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ใบแทรกแก้ไขรายละเอียด 
ในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้กฎหมาย (GMP 420) 

กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ; มิถุนายน 2564 

แก้ไขครั้งท่ี /
วันที่แก้ไข 

หน้า หัวข้อที่ขอแก้ไข รายละเอียดที่เพิ่มเติม/แก้ไข 

1 
27 ม.ค. 2565 

10 ภาพที่ 1-2 แก้ไขรูปภาพ และชื่อภาพ เป็นดังนี้ 

ภาพที่ 1-2 การ CIP แบบหมุนเวียนสารเคมี 
(recirculation system) 

10 ภาพที่ 1-1 และ
ภาพที่ 1-2 

เพ่ิมที่มาของภาพ เป็น  
“ที่มา : http://www.foodnetworksolution.com/wiki/ 
word/0694/cleaning-in-place-cip” 

53 ตารางที่ 3-2 แก้ไขจ านวนคนงาน จาก “71-80 คน” เป็น “41-80 คน” 



ใบแทรกแก้ ไขรายละเอียด 
ในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้กฎหมาย 

(GMP 420) (ฉบับปรับปรุง 2) 
กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ; มกราคม 2565 

แก้ไขครั้งท่ี /
วันที่แก้ไข 

หน้า หัวข้อที่
ขอแก้ไข 

รายละเอียดที่เพิ่มเติม/แก้ไข 

2  
27 พ.ค. 2565 

42 ข้อ 3.3.3 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน เป็นดังนี้ 
ให้ผู้ตรวจพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 น้ าที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการ
บริโภค (ready to eat) ต้องมีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิท โดยต้องมีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานจาก
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบงาน อย่างน้อยปีละ 
1 ครั้ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยตามคู่มือรายการ
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้ายส าหรับอาหาร
ทุกประเภทเพื่อการทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP โดย
อ้างอิงประเภทอาหาร “น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท”  
 ตัวอย่างน้ าที่ใช้สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค เช่น  

น้ าสุดท้ายที่ใช้ล้างผักหรือผลไม้สดที่จ าหน่ายเป็นอาหาร
ส าเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันท ีเช่น สลัดพร้อมบริโภค 
น้ าล้างวัตถุดิบสดขั้นสุดท้ายที่น ามาบริโภคได้ทันที 
น้ าถอดซองน้ าแข็ง หรือน้ าล้างก้อนน้ าแข็ง 
น้ าที่ไล่ผลิตภัณฑ์ในระบบท่อเพ่ือการบรรจุที่มีโอกาส
สัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือน้ าในระบบท่อก่อนเริ่มการ
บรรจุที่มีโอกาสสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ 
น้ าที่ใช้ล้างท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุที่มี
ความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์  

 น้ าแข็งที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการ
บริโภค หรือเพ่ือควบคุมอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ที่มีภาชนะบรรจุ
หุ้มห่อแล้ว หรือเพ่ือควบคุมอุณหภูมิวัตถุดิบสดที่น ามาบริโภคได้
ทันที ต้องมีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยเรื่อง น้ าแข็ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยตาม
คู่มือรายการตรวจวิเคราะห์คุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย
ส าหรับอาหารทุกประเภทเพื่อการทวนสอบประสิทธิผลของ
ระบบ GMP โดยอ้างอิงประเภทอาหาร “น้ าแข็ง” 



แก้ไขครั้งท่ี /
วันที่แก้ไข 

หน้า หัวข้อที่
ขอแก้ไข 

รายละเอียดที่เพิ่มเติม/แก้ไข 

2  
27 พ.ค. 2565 

42 ข้อ 3.3.3 
(ต่อ) 

 น้ าและน้ าแข็งท่ีเป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อม
ส าหรับการบริโภค  ต้องเก็บรักษาและน าไปใช้ในสภาพที่ 
ถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน  
 กรณีไม่ใช้น้ าหรือน้ าแข็งเป็นส่วนผสม หรือไม่มีโอกาสสัมผัส
กับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค ให้ผู้ตรวจประเมิน 
พิจารณา “ตัดฐานคะแนน” เช่น การผลิตน้ าผึ้ง 

46 ข้อ 3.6.1 แก้ไขค าว่า “จุลินทรีย์” ในข้อก าหนด 
46 ข้อ 3.7 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน ในวรรคที่ 1 เป็นดังนี้ 

 การขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์
สุดท้ายที่ยังไม่มีภาชนะบรรจุห่อหุ้มในระหว่างการผลิต ใน
ลักษณะที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม 

(ประเด็นอื่นไม่ได้แก้ไข) 
51 ข้อ 4.1 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน ในวรรคที่ 1 เป็นดังนี้ 

     น้ าที่ใช้ หมายถึง น้ าที่ใช้ภายในอาคารผลิต เช่น น้ าใช้ล้างมือ 
ภาชนะ เครื่องมือ เครื่องจักร น้ าที่ใช้ผสมสารเคมีในระบบการล้าง 
ท าความสะอาดแบบ CIP น้ าล้างวัตถุดิบขั้นต้น  
(ประเด็นอื่นไม่ได้แก้ไข) 

69 ข้อ 2.1 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน ในวรรคที่ 2 เป็นดังนี้ 
 มีการปรับคุณภาพน้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็งที่เหมาะสมเช่นเดียวกับการ
ผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทตามข้อ 1.2 และ 1.3 ซึ่ง
หากผู้ผลิตไม่สามารถควบคุมกระบวนการปรับคุณภาพน้ าที่ใช้
ผลิตน้ าแข็งได้อย่างเหมาะสมและสม่ าเสมอ ให้ผู้ตรวจประเมิน
พิจารณา “ไม่ผ่าน” ในข้อก าหนด 2.1 นี้ โดยไม่ต้องประเมินใน
ข้อ 1.2 และ 1.3 แม้ว่าผลวิเคราะห์จะผ่านเกณฑ์มาตรฐานตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น้ าแข็ง เนื่องจากการตรวจ
วิเคราะห์เป็นเพียงการสุ่ม ซึ่งมีความถี่ปีละ 1 ครั้ง 

77 ข้อ 1.2 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน ในวรรคที่ 2 ของหน้า 77 
เป็นดังนี้ 

 การเก็บรักษาน้ านมดิบต้องสามารถควบคุมอุณหภูมิน้ านมดิบ
อย่างเหมาะสมและต้องตรวจสอบอุณหภูมิได้ตลอดเวลา ทั้งนี้ 
ต้องไม่เก็บรักษาน้ านมดิบไว้ในรถขนส่งเพ่ือรอน าไปผลิต 
เนื่องจากไม่สามารถตรวจสอบอุณหภูมิน้ านมดิบได้ตลอดเวลา 



 
 

ใบแทรกแก้ไขรายละเอียด 
ในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้กฎหมาย (GMP 420) (ฉบับปรับปรุง 3) 

กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ; ธันวาคม 2566 
 

แก้ไขครั้งท่ี /
วันที่แก้ไข 

หน้า หัวข้อที่ รายละเอียดที่เพิ่มเติม/แก้ไข 

3 
/18 ธันวาคม 

2566 

ข้อก าหนดพื้นฐาน 
18 2.3 2.3 เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องเป็นไป

ตามเงื่อนไขต่อไปนี้ 
(1) มีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหมวดในบันทึกการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐาน ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และ
ไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรงในบันทึกการตรวจตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน 
และ  

(2) สถานที่ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตตามข้อก าหนด
เฉพาะ 1 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 2 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 3 (แล้วแต่
กรณี) ต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทกึการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดนั้น ๆ  

23 1.3  แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมินข้อ 1.3 ประเด็นข้อที่ 4 
ของหน้า 23 เป็นดังนี้ 

 ไม่มีขยะ เศษอาหาร หรือสิ่งใดที่ท าให้ท่อหรือทางระบายน้ า    
อุดตัน หรือสะสมจนเป็นแหล่งเพาะพันธ ุ์สัตว์และแมลง 

29 1.8 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมินข้อ 1.8 โดยเพิ่มประเด็น
ข้อพิจารณา ดังนี้ 

 พิจารณาความเสี่ยงการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคจาก
ประเภทอาหารที่ผลิต กรรมวิธีการผลิตไม่ได้จ าเป็นต้องมี
มาตรการดูแลบริเวณบรรจุที่สะอาดเป็นพิเศษ ให้ผู้ตรวจ
ประเมินพิจารณา “ตัดฐานคะแนน” เช่น 
o อาหารที่มีความเสี่ยงต่ าต่อการเจริญของจุลินทรีย์ท่ี

ก่อให้เกิดโรค เช่น กะปิ กล้วยตาก ปลาเค็ม  ผัก
สลัด การแบ่งบรรจุน้ าปลา ของดอง อาหารแห้ง 
ผลไม้แช่อิ่ม  

o การผลิตอาหารสดที่ผู้บริโภคต้องผ่านกระบวนการ
ให้ความร้อนก่อนการบริโภค เช่น เนื้อสัตว์ตัดแต่ง 
รวมถึงอาหารสด ตัดแต่ง (อาจผ่านกระบวนการแช่
แข็ง) เช่น แซลมอนดิบ 

 
 



แก้ไขครั้งท่ี /
วันที่แก้ไข 

หน้า หัวข้อที่ รายละเอียดที่เพิ่มเติม/แก้ไข 

 40 3.3.1 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมินข้อ 3.3.1 โดยเพิ่มประเด็น
ข้อพิจารณา ดังนี้  

 กรณีใช้สารท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออาหาร ซึ่งเป็นสาร
ช่วยในการผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข จัดเป็น
วัตถุเจือปนอาหาร ต้องควบคุมการใช้ตามเงื่อนไขที่ก าหนด 
เช่น กรรมวิธีการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ในน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิทด้วยก๊าซโอโซน ผู้ผลิตต้องปฏิบัติให้สอดคล้องตาม
เงื่อนไขเฉพาะ คือ ต้องควบคุมคุณภาพของน้ าบริโภคฯ ที่
ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยโอโซน โดยพบโบรเมตได้ไม่เกิน 10 
ไมโครกรัมต่อลิตร  

58 5.1.4 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมินข้อ 5.1.4 ดังนี้  
 กรณีสวมถุงมือ ถุงมือต้องอยู่ในสภาพที่สมบูรณ์ สะอาด ถูก

สุขลักษณะ 
ข้อก าหนดเฉพาะ 2 
85 3.3 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมินข้อ 3.3 โดยตัดข้อความ 

(3) ออก ดังนี้ 
(3) มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึกชนิดไม่ท าลาย

ผลิตภัณฑ์  
 มีวิธีการที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ้ า เช่น กรณีการ

ตรวจสอบรอยรั่วในอ่างน้ า น้ าที่ใช้ต้องสะอาดและมีการ
เปลี่ยนน้ าอย่างสม่ าเสมอ 

ข้อก าหนดเฉพาะ 3 
109 4.1.1 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมินข้อ 4.1.1 โดยตัดข้อความ

ดังนี้  
มีเอกสารขั้นตอนวิธีการสุ่มตัวอย่าง และวิธีการวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง 
ซึ่งก าหนดความถ่ีที่เหมาะสมในการตรวจสอบและบันทึกผล (ส าหรับ
กรณีวัดค่าความเป็นกรด-ด่างสมดุลสุดท้าย (equilibrium pH) ของ
ผลิตภัณฑ์ที่มีชิ้นเนื้อ ให้น าแต่ชิ้นเนื้อมาปั่นกับน้ ากลั่นปริมาณเล็กน้อย
แล้วจึงวัดและอ่านค่า) 
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กองอาหาร

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 	

ธันวาคม	2566

 ค�าน�า

มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย	(GMP	420)	นี้	

จัดท�าขึ้นเพื่อเป็นแนวทางให้ผู ้ตรวจประเมิน	 ทั้งที่เป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร																			

และผู้ตรวจประเมินจากหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารที่ข้ึนบัญชีกับส�านักงาน														

คณะกรรมการอาหารและยา	 ใช้เป็นแนวทางในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข	

(ฉบับที่	 420)	 พ.ศ.	 2563	 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร	 พ.ศ.	 2522	 เร่ือง	 วิธีการผลิต	 เครื่องมือ	 เครื่องใช้																							

ในการผลิต	 และการเก็บรักษาอาหาร	 ซึ่งบังคับใช้กับสถานที่ผลิตอาหาร	 ที่ผลิตเพื่อจ�าหน่ายในสถานที่ใด	 ๆ	 เป็นอาหาร															

ที่ก�าหนดวิธีการผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต	การเก็บรักษาอาหาร	ยกเว้นสถานที่ดังต่อไปนี้

(1)	อาคาร	สถานที	่หรอืบรเิวณใด	ๆ 	ทีม่ใิช่ทีห่รอืทางสาธารณะ	ท่ีจดัไว้เพือ่ประกอบอาหารหรือปรงุอาหารจนส�าเร็จ	

และจ�าหน่าย	ณ	ที่นั้น	ให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้ทันที	ทั้งนี้	 ไม่ว่าจะเป็นการจ�าหน่ายโดยจัดให้มีบริเวณไว้ส�าหรับการ

บรโิภค	หรอืน�าไปบรโิภคทีอ่ืน่กต็าม	เว้นแต่เป็นการผลติอาหารควบคมุเฉพาะ	อาหารก�าหนดคณุภาพหรอืมาตรฐานอาหาร	

หรืออาหารท่ีต้องมีฉลาก	 แล้วแต่กรณี	 ที่ใช้เครื่องจักรมีก�าลังรวมตั้งแต่ห้าแรงม้าหรือก�าลังเทียบเท่าตั้งแต่ห้าแรงม้าข้ึนไป	

หรือใช้คนงานตั้งแต่เจ็ดคนขึ้นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม	

(2)	สถานที่จ�าหน่ายอาหาร	ณ	ที่หรือทางสาธารณะ

(3)	สถานที่ผลิตเกลือบริโภค	ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องเกลือบริโภค	

(4)	สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไม้สดบางชนิด	ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก�าหนดให้ต้องปฏิบัติตามวิธี

การผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแล้ว

ในการน้ี	 กองอาหาร	 โดยคณะท�างานทบทวนและปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข	 เรื่อง	 วิธีการผลิต																			

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร	ได้รวบรวมประสบการณ์	ข้อมูลวิชาการ	ข้อแนะน�าหลักเกณฑ์การ

ปฏบิตั	ิ(Recommended	International	Code	of	Practice)	ของคณะกรรมาธกิารมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของ

โครงการมาตรฐานอาหาร	เอฟ	เอ	โอ/ดับเบิลย	ูเอช	โอ	(Codex	Alimentarius	Commission,	Joint	FAO/WHO	Food	

Standards	 Programme)	 ข้อมูลกฎหมายของประเทศต่างๆ	 รวมท้ังความคิดเห็นจากผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้าน	 จัดท�าเป็น

แนวทางการตัดสินใจในการตรวจประเมินตามบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารเป็นรายข้อ	และใช้เป็นเอกสารประกอบ

การอบรมหลกัสตูรการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหารตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมายด้วย	เพือ่ให้ผูต้รวจประเมนิทกุคนจาก

ทุกหน่วยงานสามารถตรวจประเมินได้เป็นมาตรฐานเดียวกัน	สอดคล้องกับหลักกฎหมาย	และข้อเท็จจริงของสถานที่ผลิต

ที่ได้รับการประเมิน	เพื่อให้เกิดประสิทธิผลของการบังคับใช้กฎหมาย	และเกิดความเป็นธรรมแก่ผู้ประกอบการ

กองอาหาร	 หวังเป็นอย่างยิ่งว่า	 	 ผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารทั่วประเทศจะสละเวลาศึกษาคู่มือฉบับนี้															

ก่อนการตรวจประเมินและน�าไปใช้ปฏิบัติงานเป็นทิศทางเดียวกันต่อไป

คู่

| ก | 
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บทน�า

1. หลักการและเหตุผล

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำร	 (Good	Manufacturing	
Practice;	 GMP)	 ตำมข้อแนะน�ำหลักเกณฑ์กำรปฏิบัติเกี่ยวกับหลักกำรทั่วไปเกี่ยวกับสุขลักษณะอำหำร	 (Recommended	
International	 Code	 of	 Practice	 General	 Principles	 of	 Food	 Hygiene)	 ของคณะกรรมำธิกำรมำตรฐำนอำหำร																				
ระหวำ่งประเทศของโครงกำรมำตรฐำนอำหำร	เอฟ	เอ	โอ/ดับเบิลยู	เอช	โอ	(Codex	Alimentarius	Commission,	Joint	FAO/
WHO	 Food	 Standards	 Programme)	 มำประกำศเป็นมำตรฐำนบังคับใช้ตำมกฎหมำยให้ผู้ผลิตน�ำไปปฏิบัติและพัฒนำ																
สถำนที่ผลิตให้เป็นไปตำมเกณฑ์ที่ก�ำหนด	มีเป้ำหมำยเพื่อยกระดับกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ทัดเทียมสำกล	โดยอำศัยอ�ำนำจตำม																			
พระรำชบัญญัติอำหำร	พ.ศ.	 2522	 ตำมมำตรำ	 6(7)	 ออกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 ว่ำด้วยเรื่อง	 วิธีกำรผลิต	 เคร่ืองมือ																
เครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำร	ซึ่งเริ่มมีผลบังคับใช้ตั้งแต่	24	กรกฎำคม	2546	 เป็นครั้งแรก	และต่อมำได้มีกำร
ประกำศบังคับใช้กฎหมำยกับอำหำรหลำยประเภทเพิ่มเติมอีกหลำยฉบับ	โดยแบ่งข้อก�ำหนด	GMP	ออกเป็น	2	กลุ่ม	ได้แก่	

กลุ่มที่	 1	GMP	สุขลักษณะทั่วไป	ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดเน้นด้ำนสุขลักษณะพื้นฐำน	บังคับกับอำหำรหลำยประเภท	ได้แก่
	 	 1.1	 GMP	 ทั่วไป	 ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 193)	 พ.ศ.	 2543	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต	 เคร่ืองมือ															

เครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำร	และที่แก้ไขเพิ่มเติม	
	 	 1.2	 Primary	GMP	ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที	่342)	พ.ศ.	2555	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	เครื่องมือ

เครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำรในภำชนะบรรจุพร้อมจ�ำหน่ำย
กลุ่มที่		2	GMP	เฉพาะผลิตภัณฑ์	ที่มุ่งเน้นบังคับใช้กับสถำนที่ผลิตอำหำรที่มีควำมเสี่ยงในกำรควบคุมควำมปลอดภัย

ในกระบวนกำรผลิต	ได้แก่
	 	 2.1	 GMP	น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	 ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับท่ี	 220)	 พ.ศ.	 2544		

เรื่อง	น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	(ฉบับที	่3)	และที่แก้ไขเพิ่มเติม	วัตถุประสงค์เพื่อแก้ปัญหำกำรปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์
เกินมำตรฐำนที่ก�ำหนดไว้ในน�้ำบริโภคที่บรรจุในภำชนะที่ปิดสนิท	

บทที ่
1
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บทที่ 1 บทน�ำ

	 	 	 2.2	 GMP	 นมพร้อมด่ืมพำสเจอไรซ์1	 	 ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 298)	 พ.ศ.	 2549																								
เรื่อง	 วิธีกำรผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	 และกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆำ่เช้ือ																								
ด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอร์ไรส์	 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม	 วัตถุประสงค์เพื่อแก้ปัญหำกำรปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์เกินมำตรฐำน																			
ที่ก�ำหนดในผลิตภัณฑ์อำหำรเสริม	 (นม)	 โรงเรียน	 ซึ่งส่วนใหญ่ผลิตโดยผู้ผลิตขนำดกลำงและเล็กที่ไม่มีควำมรู้ในกำรควบคุม
กระบวนกำรผลิตและสุขลักษณะกำรผลิต
	 	 	 2.3	 GMP	 อำหำรในภำชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีควำมเป็นกรดต�่ำและชนิดท่ีปรับกรด	 ตำมประกำศ																
กระทรวงสำธำรณสขุ	(ฉบบัที	่349)	พ.ศ.	2556	เรือ่ง	วธิกีำรผลติ	เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในกำรผลติและกำรเกบ็รกัษำอำหำรในภำชนะ
บรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	 และชนิดที่ปรับกรด	 ซึ่งเป็นอำหำรที่มีควำมเสี่ยงในกำรปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์																													
ที่ก่อให้เกิดโรคและที่ท�ำให้อำหำรเน่ำเสียในกระบวนกำรผลิต	
	 	 	 2.4	 GMP	 โรงคัดบรรจุผักหรือผลไม้สดบำงชนิด	 ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 เลขที่	 386	 พ.ศ.	 2560														
เรือ่ง	ก�ำหนดวิธกีำรผลติ	เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในกำรผลติ	และกำรเกบ็รกัษำผกัหรอืผลไม้สดบำงชนดิและกำรแสดงฉลำก	ซึง่มุง่เน้น
ในกำรแก้ปัญหำสำรเคมีทำงกำรเกษตรตกค้ำงเกินมำตรฐำนที่ก�ำหนดไว้	และกำรตำมสอบย้อนกลับได้ถึงแหล่งที่มำของวัตถุดิบ
ผักหรือผลไม้สด	
	 มำตรฐำน	GMP	แต่ละฉบบัข้ำงต้นนัน้	จะมบีนัทกึกำรตรวจประเมนิ	(checklist)	เพือ่ให้พนกังำนเจ้ำหน้ำทีต่ำมพระรำช
บัญญัติอำหำร	 พ.ศ.	 2522	 และผู้ตรวจประเมินของหน่วยรับรอง	 (ภำคเอกชน)	 ใช้เป็นเครื่องมือในกำรพิจำรณำให้คะแนน																		
เพ่ือให้กำรตรวจประเมินมีมำตรฐำนกำรตรวจประเมินที่สอดคล้องกัน	 ซึ่งในกรณีที่สถำนที่ผลิตมีกำรผลิตอำหำรหลำยประเภท	
ต้องบังคับใช้มำตรฐำน	 GMP	ที่แตกต่ำงกัน	 ท�ำให้เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินต้องใช้บันทึกกำรตรวจประเมินหลำยฉบับ	 เพื่อให้
ครอบคลมุทกุประเภทอำหำรทีผ่ลติ	ตัวอย่ำงเช่น	สถำนประกอบกำรมกีำรผลติ	น�ำ้นมโคพำสเจอไรซ์	น�ำ้นมโคยเูอชท	ีและไอศกรมี	
จะต้องใช้บันทึกกำรตรวจสถำนที่ผลิตรวม	3	ฉบับ	ได้แก่
	 	 1)		 น�้ำนมโคพำสเจอไรซ์	 ตรวจตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 298)	 พ.ศ.	 2549	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต															
เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	และกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธี
พำสเจอร์ไรส์	ใช้บันทึกกำรตรวจประเมินตำมแบบ	ตส.5(50)
	 	 2)		 น�้ำนมโคยูเอชที	 ตรวจตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 349)	 พ.ศ.	 2556	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต																									
เคร่ืองมือเครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดท่ีมีควำมเป็นกรดต�่ำ	 และชนิดที่ปรับกรด	
ใช้บันทึกกำรตรวจประเมินตำมแบบ	ตส.11(56)
	 	 3)		 ไอศกรีม	 ตรวจตำมตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 193)	 พ.ศ.	 2543	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต																									
เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำร	ใช้บันทึกกำรตรวจประเมินตำมแบบ	ตส.1(50)
	 กำรตรวจประเมนิโดยใช้บนัทกึกำรตรวจประเมนิหลำยฉบบัท�ำให้เจ้ำหน้ำทีใ่ช้เวลำในกำรจดัท�ำบันทกึกำรตรวจประเมิน
นำนขึ้น	 และอำจเกิดควำมผิดพลำดในกำรเลือกใช้บันทึกกำรตรวจประเมินและควำมไม่สอดคล้องในกำรพิจำรณำให้คะแนน																	
ในหัวข้อเดียวกันของแต่ละบันทึกฯได้	
	 นอกจำกน้ัน	 เม่ือพิจำรณำข้อก�ำหนด	 GMP	 ในแต่ละฉบับ	 มีกำรก�ำหนดเกณฑ์กำรบังคับใช้ที่ไม่สอดคล้อง																																
และไม่เท่ำเทียมกัน	 โดยเฉพำะกำรก�ำหนดข้อบกพร่องรุนแรง	 ซึ่งเป็นเกณฑ์กำรตรวจประเมินที่ส�ำคัญ	 เช่น	 กรณีท่ีมีกำรใช้															
วัตถุเจือปนอำหำรไม่เหมำะสม	จัดเป็นข้อบกพร่องรุนแรงตำมหลักเกณฑ์	Primary	GMP	และ	GMP	สถำนที่คัดบรรจุผักหรือ										
ผลไม้สดบำงชนิด	ซึ่งเป็นประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่มีผลบังคับใช้ตั้งแต่ปี	2557	เป็นต้นมำ	แต่ไม่ก�ำหนดข้อบกพร่องรุนแรง												
ส�ำหรับหลักเกณฑ์	 GMP	 ฉบับอื่นที่มีผลบังคับใช้มำก่อน	 พ.ศ.	 2557	 ได้แก่	 หลักเกณฑ์	 GMP	 ทั่วไป	 ซึ่งใช้บังคับกับอำหำร													
หลำยประเภท	 และหลักเกณฑ์	 GMP	 นมพร้อมดื่มพำสเจอไรซ์	 ท�ำให้ผู้ตรวจประเมินไม่พิจำรณำว่ำเป็นข้อบกพร่องรุนแรง																
ท�ำให้กำรพิจำรณำควำมเสี่ยงของอำหำรประเภทต่ำง	ๆ	ส�ำหรับผู้บริโภคไม่เป็นมำตรฐำนเดียวกัน

1	ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่..)	พ.ศ.	….	ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร	พ.ศ.2522	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	และ

กำรเกบ็รกัษำอำหำร	และในคูม่อืฉบบันี	้ปรบัตวัสะกดต่ำงไปจำกประกำศฉบบัเดมิ	เนือ่งจำกเพ่ือให้เป็นไปตำมหลกัเกณฑ์กำรทบัศพัท์ภำษำองักฤษของส�ำนกังำน

รำชบัณฑิตยสภำ



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 3 | 

2	จำกมติของคณะอนุกรรมกำรพิจำรณำก�ำหนดคุณภำพ	มำตรฐำน	และหลักเกณฑ์วิธีกำร	เงื่อนไข	และมำตรกำรในกำรก�ำกับดูแลอำหำรตำมพระรำชบัญญัติ

อำหำร	พ.ศ.	2522	(อ.2)	ครั้งที่	6-2/2563	วันพฤหัสบดีที่	23	มกรำคม	2563		เห็นว่ำประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	เลขที่	386	พ.ศ.2560	เรื่อง	ก�ำหนดวิธีกำร

ผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	 และกำรเก็บรักษำผักหรือผลไม้สดบำงชนิดและกำรแสดงฉลำก	 เพิ่งเริ่มบังคับใช้เมื่อวันที่	 25	 สิงหำคม	 2562	 จึงเห็นควร													

คงประกำศนี้ไว้ก่อนโดยไม่น�ำมำรวม	หำกมีข้อขัดข้องหรือแก้ไข	จะด�ำเนินกำรปรับปรุงในโอกำสต่อไป		

	 ดงันัน้	ส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	จงึต้องปรบัปรงุข้อก�ำหนดตำมหลกัเกณฑ์	GMP	และหลกัเกณฑ์กำรตรวจ
ประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 เพื่อปรับปรุงข้อก�ำหนดส�ำคัญท่ีเป็นปัญหำในกำรปฏิบัติ	 เช่น	 ปัจจุบันมีข้อก�ำหนดเกี่ยวกับกำรใช	้		
วตัถเุจอืปนอำหำรซึง่ก�ำหนดให้เป็นข้อบกพร่องรนุแรง	(Major	Defect)	เฉพำะในอำหำรแปรรปูทีบ่รรจุในภำชนะพร้อมจ�ำหน่ำย	
และผกัและผลไมสดบำงชนดิ	เท่ำนัน้	ยงัไม่ครอบคลุมกำรผลติผลติภณัฑ์ทกุประเภท		เพือ่ให้เกดิควำมปลอดภยัในกำรผลติอำหำร	
เพ่ิมประสทิธผิลในกำรคุม้ครองผูบ้รโิภค	และเพือ่ลดควำมซ�ำ้ซ้อน	ลดเวลำและค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจประเมิน	โดยเฉพำะในกรณทีี	่
สถำนที่ผลิตมีกำรผลิตอำหำรหลำยประเภท	รวมทั้งท�ำให้กำรพิจำรณำอนุญำตสะดวก	รวดเร็ว	และมีประสิทธิภำพมำกขึ้น
	 ประกำศฉบับน้ีได้ปรับปรุงข้อก�ำหนดและบันทึกกำรตรวจ	 GMP	 จ�ำนวน	 5	 ฉบับ	 ได้แก่	 GMP	 สุขลักษณะท่ัวไป																
GMP	น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	GMP	นมพร้อมดื่มพำสเจอไรซ์	Primary	GMP	และ	GMP	อำหำรในภำชนะบรรจุ																	
ทีปิ่ดสนทิชนดิทีม่คีวำมเป็นกรดต�ำ่และชนดิทีป่รบักรด2	และจดัท�าเป็นข้อก�าหนด	GMP	ฉบบัเดยีวทีส่ำมำรถใช้ประเมนิอำหำร
ได้ทุกประเภทตำมควำมเสี่ยงของกำรผลิต	 เพื่อลดควำมซ�้ำซ้อนของกำรใช้บันทึกกำรตรวจ	 และปรับปรุงข้อก�ำหนดให้มี																					
ควำมเท่ำเทียมเป็นมำตรฐำนเดียวกัน	 โดยแบ่งข้อก�ำหนดออกเป็น	 2	 ส่วน	 คือ	 ส่วนที่	 1	 ก�ำหนดเป็น“ข้อก�าหนดพื้นฐาน”																					
ซึ่งจะน�ำข้อก�ำหนดที่ผู้ผลิตอำหำรทุกประเภทต้องน�ำไปปฏิบัติทุกแห่งไว้ด้วยกัน	และส่วนที่	2	ก�ำหนดเป็น	“ข้อก�าหนดเฉพาะ”	
ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดที่ต้องน�ำไปปฏิบัติเฉพำะส�ำหรับกำรผลิตอำหำรบำงประเภทที่มีควำมเสี่ยงในระบบกำรผลิต

  2. สาระส�าคัญ

 2.1	 ภาพรวมข้อก�าหนด	GMP
	 	 	 2.1.1		 ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง	 วิธีการผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต																								
และการเก็บรักษาอาหาร	จ�ำนวน	5	เรื่อง	รวม	9	ฉบับ	ได้แก่

   GMP	สุขลักษณะทั่วไป จ�ำนวน	3	ฉบับ	ได้แก่
	 	 	 	 (1)	ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	193)	พ.ศ.	2543	 เรื่อง	วิธีกำรผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต
และกำรเก็บรักษำอำหำร	ลงวันที่	19	กันยำยน	พ.ศ.	2543
	 	 	 	 (2)	ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	239)	พ.ศ.	2544	เรื่อง	แก้ไขเพิ่มเติมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	
(ฉบับที่	193)	พ.ศ.2543	ลงวันที่	11	กันยำยน	พ.ศ.	2544
	 	 	 	 (3)	ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	เรื่อง	แก้ไขเพิ่มเติมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	193)	พ.ศ.	2543	
(ฉบับที่	2)	ลงวันที่	26	กันยำยน	พ.ศ.	2553

   GMP	น�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท	จ�ำนวน	2	ฉบับ	ได้แก่
	 	 	 	 (1)	ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับท่ี	 220)	 พ.ศ.	 2544	 เรื่อง	 น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท																				
(ฉบับที่	3)	ลงวันที่	24	กรกฎำคม	พ.ศ.	2544
	 	 	 	 (2)	ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	เรื่อง	แก้ไขเพิ่มเติมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	220)	พ.ศ.	2544	
ลงวันที่	26	กรกฎำคม	พ.ศ.	2553

   GMP	นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์	จ�ำนวน	2	ฉบับ	ได้แก่
	 	 	 	 (1)	ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 298)	 พ.ศ.2549	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต		
และกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอร์ไรส์	 ลงวันท่ี																								
18	สิงหำคม	พ.ศ.	2549
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บทที่ 1 บทน�ำ

	 	 	 	 (2)	ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	เรื่อง	แก้ไขเพิ่มเติมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	298)	พ.ศ.	2549	
ลงวันที่	26	กรกฎำคม	พ.ศ.	2553
   Primary	GMP	จ�ำนวน	1	ฉบับ	ได้แก่
	 	 	 	 (1)		 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	342)	พ.ศ.	2555	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	
และกำรเก็บรักษำอำหำรแปรรูปที่บรรจุในภำชนะพร้อมจ�ำหน่ำย	ลงวันที่	17	เมษำยน	พ.ศ.	2555
   GMP	อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่าและชนิดที่ปรับกรด	จ�ำนวน	1	ฉบับ	ได้แก่
	 	 	 	 (1)		 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	349)	พ.ศ.	2556	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต
และกำรเก็บรักษำอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	และชนิดที่ปรับกรด	ลงวันที่	3	มกรำคม	พ.ศ.	2556
   2.1.2		 จัดท�าเป็นข้อก�าหนด	 GMP	 ฉบับเดียว	 ซึ่งสำมำรถใช้ประเมินอำหำรได้ทุกประเภทตำมควำมเสี่ยง																	
ของกรรมวิธีกำรผลิต	เพื่อลดควำมซ�้ำซ้อนของข้อก�ำหนด	และท�ำให้มำตรฐำนมีควำมเท่ำเทียมกัน	โดยแบ่งข้อก�ำหนดออกเป็น	
2	ส่วน	คือ	ข้อก�ำหนดพื้นฐำน	และข้อก�ำหนดเฉพำะ	

 2.2	 ข้อก�าหนดพื้นฐาน	
	 	 	 บังคับใช้กับกำรผลิตอำหำรทุกประเภท	 เป็นกำรปรับปรุงจำกข้อก�ำหนด	GMP	 สุขลักษณะทั่วไป	 ตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 193)	 พ.ศ.2543	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	 และกำรเก็บรักษำอำหำร																						
ให้ครอบคลุมกับกำรน�ำไปปฏิบัติส�ำหรับอำหำรทุกประเภท	 และสำมำรถบังคับใช้ได้กับผู้ประกอบกำรรำยเล็กท่ีเดิมบังคับใช้																	
ตำมข้อก�ำหนด	Primary	GMP	ของประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	342)	พ.ศ.2555	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้
ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำรแปรรูปท่ีบรรจุในภำชนะพร้อมจ�ำหน่ำยด้วย	 โดยมีวัตถุประสงค์และข้อก�ำหนดส�ำคัญ																					
ที่ปรับปรุง	ดังนี้
   (1)	 จัดหมวดข้อก�าหนดให้กระชับ	และชัดเจนต่อการตรวจประเมิน	
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่	1	สถำนที่ตั้ง	อำคำรผลิต	กำรท�ำควำมสะอำด	และกำรบ�ำรุงรักษำ
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่	2	เครื่องมือ	เครื่องจักร	อุปกรณ์กำรผลิต	กำรท�ำควำมสะอำดและกำรบ�ำรุงรักษำ
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่	3	กำรควบคุมกระบวนกำรผลิต
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่	4	กำรสุขำภิบำล
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่	5	สุขลักษณะส่วนบุคคล
     หมายเหต	ุ: ปรบัลดหมวดกำรบ�ำรุงรกัษำและกำรท�ำควำมสะอำด	ซึง่เดิมเป็นหมวดที	่5	ใน	GMP	สขุลกัษณะ
ทัว่ไป	และ	Primary	GMP	เนือ่งจำกในกำรตรวจประเมนิกรณพีบว่ำ	สถำนทีต่ัง้	อำคำรผลติ	หรือเครือ่งมอืเครือ่งจกัรและอปุกรณ์
กำรผลิต	 มีสภำพไม่สะอำด	 หรือมีสภำพช�ำรุดเสียหำย	 จะพิจำรณำได้ทั้งกำรออกแบบเลือกวัสดุที่ใช้ไม่เหมำะสม	ขำดกำรท�ำ												
ควำมสะอำดและกำรบ�ำรุงรักษำ	 จึงได้ปรับลดหมวด	 5	 และไปประเมินรวมกับหมวด	 1	 หมวด	 2	 และหมวด	 4	 (กำรจัดกำร															
สำรเคมี	 และอุปกรณ์กำรล้ำง)	 ดังนั้นข้อก�ำหนดพื้นฐำนจึงเหลือเพียง	 5	 หมวด	 แต่ยังคงมีข้อก�ำหนดครบถ้วนที่ส�ำคัญ																															
ในกำรพิจำรณำไม่ต่ำงไปจำกเดิมและยังสอดคล้องตำมมำตรฐำน	Codex	
   (2)	 เพิ่มความชัดเจนของข้อก�าหนด	เพื่อลดปัญหาผลิตภัณฑ์อาหารไม่ได้มาตรฐาน	ได้แก่
     ข้อ	 1.8 จัดให้มีห้องบรรจุ	 หรือมีมำตรกำรจัดกำรพื้นท่ีบรรจุ	 เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำหลังกำรฆ่ำเช้ือ
ผลิตภัณฑ์แล้ว
     ข้อ	3.4 มกีำรควบคุมกระบวนกำรลดและขจดัอันตรำยด้ำนจลุนิทรย์ีให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยัต่อกำรบริโภค	
มีกำรตรวจสอบอย่ำงสม�่ำเสมอ	และบันทึกผล	
     ข้อ	3.5 กรณกีำรผลติทีไ่ม่มกีระบวนกำรลดและขจดัอนัตรำยด้ำนจลุนิทรย์ีให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยัต่อกำร
บรโิภค	เช่น	ผสม	แบ่งบรรจ	ุตดัแต่งอำหำรสด	ต้องมมีำตรกำรกำรควบคมุกำรปนเป้ือนตลอดกระบวนกำรผลติอย่ำงเข้มงวด	เช่น	
กำรคัดเลือกวัตถุดิบ	มำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกคน	พื้นผิวสัมผัสอำหำรสิ่งแวดล้อม	ตำมควำมเสี่ยงของอำหำรนั้น	ๆ
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     ข้อ	3.9.2 มีกำรเก็บรักษำและขนส่งผลิตภัณฑ์สุดท้ำยเพื่อจ�ำหน่ำยอย่ำงเหมำะสม	มีอุปกรณ์หรือพำหนะ
ขนส่งอำหำรทีส่ำมำรถรกัษำคณุภำพของอำหำรได้	ท�ำควำมสะอำดหรอืฆ่ำเชือ้บรเิวณหรอืพ้ืนผวิในกำรจดัเกบ็ผลิตภณัฑ์สดุท้ำย
ได้ง่ำย	ป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำมจำกพำหนะขนส่ง	ผู้ปฏิบัติงำน	และสิ่งแวดล้อม	ได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ
   (3)	 เพิ่มข้อก�าหนด	 เพื่อยกระดับการก�ากับดูแลอาหารเชิงระบบเพื่อให้เกิดการพัฒนาอย่างต่อเนื่องและ
ทัดเทียมข้อก�าหนดสากล	ได้แก่
     ข้อ	3.8 มีกำรบ่งชี้ข้อมูลท่ีจ�ำเป็นส�ำหรับกำรตำมสอบย้อนกลับ	 เพื่อหำสำเหตุข้อบกพร่องหรือปัญหำ																	
กำรปนเป้ือนได้อย่ำงมปีระสทิธภิำพ	เช่น	ชนดิ	รุน่กำรผลติและแหล่งทีม่ำ	ของวตัถดุบิ	ภำชนะบรรจุ	ผลติภณัฑ์สดุท้ำย	ผลิตภณัฑ์
ที่ไม่ได้มำตรฐำน
     ข้อ	3.10 มบีนัทกึเกีย่วกบัชนดิ	ปรมิำณกำรผลติ	และข้อมลูกำรจดัจ�ำหน่ำย	รวมทัง้มวีธิกีำรเรียกคนืสนิค้ำ	
โดยเฉพำะกรณีกำรผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร
     ข้อ	3.11 มีกำรจัดกำรผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มำตรฐำนอย่ำงเหมำะสม	โดยกำรคัดแยกหรือท�ำลำย	เพื่อป้องกัน
กำรน�ำผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มำตรฐำนไปใช้หรือบริโภค	
     ข้อ	3.12 มีกำรเก็บรักษำบันทึกและรำยงำน	 หลังจำกพ้นระยะเวลำกำรวำงจ�ำหน่ำยที่แสดงในฉลำก
ผลิตภัณฑ์อย่ำงน้อย	1	ปี
     ข้อ	3.13	 มีกำรตรวจประเมินตนเอง	(Internal	Quality	Audit;	IQA)	โดยหน่วยงำนภำยในหรือภำยนอก	
ตำมประกำศฯ	ฉบับใหม่นี้	อย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	และด�ำเนินกำรโดยผู้ที่มีควำมรู้ควำมเข้ำใจในหลักเกณฑ์	GMP	กฎหมำย

 2.3		ข้อก�าหนดเฉพาะ	
	 	 	 เป็นข้อก�ำหนดเพิม่เตมิส�ำหรบักรณทีีม่กีำรผลติอำหำรทีม่กีรรมวธีิกำรผลติเฉพำะและมคีวำมเสีย่งสงูหำกควบคมุ
กำรผลติไม่เหมำะสม	โดยมวัีตถปุระสงค์เพือ่ก�ำหนดแนวทำงกำรควบคมุกระบวนกำรผลติโดยเฉพำะจดุส�ำคญัทีต้่องควบคมุเป็น
พิเศษเพื่อลดหรือขจัดอันตรำยให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้	และเกิดควำมปลอดภัยของอำหำรได้อย่ำงแท้จริง	โดยใช้แนวทำงของ
กำรวิเครำะห์อันตรำยและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม	(Hazard	Analysis	and	Critical	Control	Point	 ;	HACCP)	เพื่อให้ผู้ผลิต	
เพ่ิมควำมเข้มงวดในกำรน�ำไปปฏิบัติได้ตรงจุดของสภำพปัญหำ	 ซึ่งเป็นมำตรกำรควบคุมเชิงป้องกัน	 (preventive	 control	
measure)	 เพื่อป้องกันหรือลดหรือขจัดปัญหำกำรปนเปื้อน	 โดยมีข้อก�ำหนดทั้งที่เป็นขั้นตอนกำรควบคุมในกระบวนกำรผลิต	
(process	preventive	control	measure)	และขั้นตอนกำรควบคุมสุขลักษณะกำรผลิตที่มีผลต่อกำรปนเปื้อนซ�้ำ	(sanitation	
preventive	control	measure)	จ�ำนวน	3	ข้อ	ดังนี้
   2.3.1		 ข้อก�าหนดเฉพาะ	1	ส�าหรับการผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท	น�้าแร่ธรรมชาติ	และน�้าแข็ง
บริโภค	ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
	 	 	 	 	 	 ปรับปรุงมำจำกข้อก�ำหนด	GMP	น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	
(ฉบับที่	220)	พ.ศ.2544	เรื่อง	น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	(ฉบับที่	3)	โดยมีประเด็นที่ปรับปรุงและเพิ่มเติม	ดังนี้
	 	 	 	 	 	 (1)	 ขยำยขอบข่ำยกำรบังคับใช้กับผลิตภัณฑ์	อีก	2	ประเภท	ได้แก่	น�้ำแร่ธรรมชำติ	และน�้ำแข็งบริโภค	
เน่ืองจำกเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรองซ่ึงต้องควบคุมกระบวนกำรผลิตอย่ำงเข้มงวดเพื่อควำมปลอดภัยของผู้บริโภค	
เช่นเดียวกันกับน�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท
	 	 	 	 	 	 (2)	 เพิ่มข้อก�ำหนดกำรผลิตน�้ำแข็ง	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำหลังกำรกรองและก�ำจัดเชื้อ
	 	 	 	 	 	 (3)	 ก�ำหนดให้มผีูค้วบคุมกำรผลติอำหำร	เช่นเดยีวกับกรณผีลติอำหำรทีบ่งัคับใช้ข้อก�ำหนดเฉพำะอืน่	ๆ 	
เน่ืองจำกพบปัญหำด้ำนบุคลำกรในกำรปฏิบัติงำนขำดควำมรู้ควำมเข้ำใจและละเลยหน้ำที่ในกำรควบคุมกำรผลิตอำหำร																							
โดยผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรต้องได้รับกำรแต่งตั้งเป็นลำยลักษณ์อักษรจำกผู้ประกอบกำรและก�ำหนดหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ														
ในกำรควบคุมกำรผลติให้ปลอดภยัและเป็นไปตำมกฎหมำย	ต้องผ่ำนกำรฝึกอบรมหลกัสตูรผูค้วบคมุกำรผลติอำหำรกับส�ำนกังำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือหน่วยฝึกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
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บทที่ 1 บทน�ำ

  	 2.3.2		 ข้อก�าหนดเฉพาะ	 2	 ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 
	 	 	 	 	 	 ปรบัปรงุมำจำกข้อก�ำหนด	GMP	นมพร้อมดืม่พำสเจอไรซ์	ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ	(ฉบบัที	่298)	
พ.ศ.2549	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธี
ฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอร์ไรส์	โดยมีประเด็นที่ปรับปรุง	ดังนี้
	 	 	 	 	 	 (1)	 ปรับปรุงขอบข่ำยกำรบังคับใช้	ส�ำหรับกำรผลิตนมโค	นมปรุงแต่ง	ผลิตภัณฑ์ของนม	และให้หมำย	
ควำมรวมถงึผลติภณัฑ์ดงักล่ำวทีผ่ลติจำกนมของสตัว์อืน่ทีผ่่ำนกรรมวธิฆ่ีำเชือ้ด้วยควำมร้อนโดยวธิพีำสเจอไรซ์	ทัง้นี	้รวมถงึกรณี
ที่มีกระบวนกำรแช่เยือกแข็งภำยหลังกำรพำสเจอไรซ์	
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ไม่บงัคับใช้กบักำรผลิตนมเปรีย้วพร้อมดืม่พำสเจอไรซ์	เนือ่งจำกผลติภณัฑ์มค่ีำควำมเป็นกรด-ด่ำง

ไม่เกิน	4.6	สำมำรถยับยั้งกำรเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคได้	จึงมีควำมเสี่ยงต�่ำ	สำมำรถควบคุมได้
โดยใช้ข้อก�ำหนดพื้นฐำน

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ระบุขอบข่ำยกำรบังคับใช้	 ให้รวมถึงกรณีแช่เยือกแข็งหลังกำรพำสเจอไรซ์	 เนื่องจำกกำร																				
แช่เยือกแข็งเป็นเพียงวิธีกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์สุดท้ำยก่อนกำรจ�ำหน่ำย	 จ�ำเป็นต้องผ่ำน																		
กำรพำสเจอไรซ์	 เพื่อลดหรือขจัดจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคและที่ท�ำให้อำหำรเน่ำเสียได้มำก่อน	
กำรระบุขอบข่ำยเพ่ิมเติมเพื่อให้เกิดควำมชัดเจน	 และลดปัญหำกำรตีควำมข้อก�ำหนด																													
ที่ไม่สอดคล้องกันของผู้ประกอบกำรและผู้บังคับใช้กฎหมำย

	 	 	 	 	 	 (2)	 ยกเลิกประกำศส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	 เรื่อง	 ก�ำหนดคุณสมบัติและควำมรู้																							
ของผู้ควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอร์ไรส์	และก�ำหนด
คณุสมบตัใิห้เท่ำเทยีมกบักำรผลติอำหำรทีบ่งัคบัใช้ข้อก�ำหนดเฉพำะอืน่	ๆ 	โดยผูป้ระกอบกำรต้องแต่งตัง้ผูค้วบคมุกำรผลติอำหำร
เป็นลำยลักษณ์อักษร	 และก�ำหนดหน้ำที่ควำมรับผิดชอบในกำรควบคุมกำรผลิตอำหำรให้ปลอดภัยและเป็นไปตำมกฎหมำย														
โดยผู้ได้รับกำรแต่งต้ังต้องผ่ำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรกับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ																			
หรอืหน่วยฝึกอบรมทีข่ึน้บัญชกีบัส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	โดยไม่มข้ีอก�ำหนดด้ำนวฒุกิำรศกึษำและประสบกำรณ์																
เพื่อให้ผู้ประกอบกำรรำยย่อยได้มีโอกำสเริ่มต้นธุรกิจให้ถูกต้องเป็นไปตำมกฎหมำยเป็นเบื้องต้นก่อน
   2.3.3		 ข้อก�าหนดเฉพาะ	 3	 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต�่าและ
ชนิดที่ปรับกรด	ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า	
	 	 	 	 	 	 ปรับปรุงมำจำกข้อก�ำหนดตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	349)	พ.ศ.	2556	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	
เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	และชนิดที่ปรับกรด	
	 	 	 	 	 	 (1)	 มีขอบข่ำยกำรบังคับใช้เช่นเดิม	คือ	บังคับใช้กับอำหำรที่เข้ำข่ำยเงื่อนไขครบทั้ง	5	ข้อต่อไปนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เป็นอำหำรที่ผ่ำนกรรมวิธีท่ีใช้ท�ำลำยหรือยับยั้งกำรขยำยพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยควำมร้อน																			

ภำยหลัง	หรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เป็นอำหำรที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	 (low	 acid	 food)	 คือ	 มีค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง	 มำกกว่ำ																								

4.6	 (pH	 >	 4.6)	 หรือเป็นอำหำรท่ีมีกำรปรับสภำพให้เป็นกรด	 (acidified	 food)	 จนมีค่ำ																
ควำมเป็นกรด-ด่ำง	ไม่เกิน	4.6	(pH	≤	4.6)

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 มีค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้	(water	activity)	มำกกว่ำ	0.85	(aw	>	0.85)
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เก็บรักษำไว้ในภำชนะบรรจุที่ปิดผนึกสนิท	 ที่เป็นโลหะหรือวัตถุอื่นที่คงรูปหรือไม่คงรูป																									

ที่สำมำรถป้องกันมิให้อำกำศภำยนอกเข้ำไปในภำชนะบรรจุได้
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 สำมำรถเก็บรักษำไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ
	 	 	 	 	 	 (2)		 ประเด็นที่ปรับปรุง	ได้แก่
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร	ต้องได้รับกำรแต่งตั้งและก�ำหนดหน้ำที่ไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เพิ่มข้อก�ำหนดส�ำหรับอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	 ที่ใช้วิธีกำร
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ควบคุมค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้	(low-acid	water	activity	control	method)	เพื่อยับยั้งกำรงอก
ของสปอร์คลอสตริเดียม	 โบทูลินั่ม	 (Clostridium	 botulinum)	 รองรับกำรผลิตอำหำร																		
บำงประเภทและกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์ของอุตสำหกรรมอำหำร

-	 แยกข้อก�ำหนดตำมกรรมวธิกีำรผลติ	เพือ่ควำมชัดเจนในกำรปฏบัิต	ิและง่ำยต่อกำรตรวจประเมิน	
ได้แก่	 retorted	method,	 aseptic	 processing	 and	 aseptic	 packaging	 systems,	
acidification,	water	activity	control	method

2.4	 ขอบข่ายการบังคับใช้
	 	 ผู้ผลิตอำหำรที่ต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ของกฎหมำยฉบับนี้	 คือผู้ผลิตอำหำรทุกประเภทท่ีผลิตเพื่อจ�ำหน่ำย																		

ในสถำนที่ใด	ๆ	ยกเว้นสถำนที่ดังต่อไปนี้
	 	 (1)		 อำคำร	สถำนที่	หรือบริเวณใด	ๆ	ที่มิใช่ที่หรือทำงสำธำรณะ	ที่จัดไว้เพื่อประกอบอำหำรหรือปรุงอำหำร

จนส�ำเร็จ	และจ�ำหนำ่ย	ณ	ที่นั้น	ให้ผู้บริโภคสำมำรถบริโภคได้ทันที	ทั้งนี้ไม่ว่ำจะเป็นกำรจ�ำหน่ำยโดยจัดให้มีบริเวณไว้ส�ำหรับ
กำรบริโภค	หรือน�ำไปบริโภคที่อื่นก็ตำม	เว้นแต่เป็นกำรผลิตอำหำรควบคุมเฉพำะ	อำหำรก�ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนอำหำร	
หรืออำหำรที่ต้องมีฉลำก	 แล้วแต่กรณี	 ที่ใช้เครื่องจักรมีก�ำลังรวมตั้งแต่ห้ำแรงม้ำหรือก�ำลังเทียบเท่ำตั้งแต่ห้ำแรงม้ำขึ้นไป																		
หรือใช้คนงำนตั้งแต่เจ็ดคนขึ้นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตำม	

(2)		 สถำนที่จ�ำหนำ่ยอำหำร	ณ	ที่หรือทำงสำธำรณะ
(3)		 สถำนที่ผลิตเกลือบริโภค	ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	ว่ำด้วยเรื่อง	เกลือบริโภค
(4)		 สถำนทีค่ดัและบรรจผัุกและผลไม้สดบำงชนดิ	ท่ีมปีระกำศกระทรวงสำธำรณสขุก�ำหนดให้ต้องปฏบิตัติำม

วิธีกำรผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	และกำรเก็บรักษำอำหำรแล้ว

2.5	 ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร
	 	 ก�ำหนดให้ต้องมีกำรแต่งต้ังผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรและก�ำหนดหน้ำที่ไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร	 ส�ำหรับ																										

กำรผลิตอำหำรที่บังคับใช้ข้อก�ำหนดเฉพำะทั้ง	3	ข้อก�ำหนดข้ำงต้น	

2.6	 การตรวจประเมิน	
	 	 กำรตรวจประเมนิ	ให้เป็นไปตำมทีส่�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำประกำศก�ำหนด	เพือ่ให้เกดิควำมยืดหยุน่

ในกำรปรับปรงุแก้ไขวธิกีำรหรอืบนัทกึกำรตรวจประเมนิ	เพิม่ประสทิธภิำพในกำรตรวจประเมนิและมปีระสทิธผิลในกำรคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคอย่ำงต่อเนือ่ง	ทนัต่อกำรเปลีย่นแปลงในยคุปัจจุบัน	ส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	จงึได้ออกประกำศส�ำนกังำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ	 เรื่อง	 กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 420)																				
พ.ศ.	 2563	 ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร	 พ.ศ.2522	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต	 เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต	 และ																															
กำรเก็บรักษำอำหำร	ลงวันที่	31	มีนำคม	พ.ศ.	2564	โดยมีสำระส�ำคัญที่ปรับปรุง	ดังนี้

2.6.1	 ยกเลิกค�ำสั่งส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำที่ใช้อยู่เดิม	ได้แก่
	 	 	 (1)	ค�ำสั่งส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำที่	 122/2550	 เร่ือง	 กำรตรวจประเมินสถำนท่ีผลิต

ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อนโดยวิธี	 พำสเจอร์ไรส์ตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข	(ฉบับที	่298)	พ.ศ.2549	ลงวันที่	13	มีนำคม	พ.ศ.	2550

	 	 	 (2)	ค�ำสัง่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำท่ี	204/2550	เรือ่ง	กำรตรวจประเมนิสถำนทีผ่ลิตอำหำร
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที	่193)	พ.ศ.2543	และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม	ลงวันที่	30	เมษำยน	พ.ศ.	2550

	 	 	 (3)	ค�ำสั่งส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำที่	 205/2550	 เร่ือง	 กำรตรวจประเมินสถำนท่ีผลิต													
น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที	่220)	พ.ศ.2544	ลงวันที่	30	เมษำยน	พ.ศ.	2550

(4)	ค�ำสั่งส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำที่	 319/2548	 เรื่อง	 หลักเกณฑ์กำรตรวจประเมิน																			
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บทที่ 1 บทน�ำ

สถำนทีผ่ลติอำหำรในภำชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ	(ฉบบัที	่193)	พ.ศ.	2543	ลงวนัที	่27	พฤษภำคม																			
พ.ศ.	2548

	 	 2.6.2	 ปรับปรุงบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 ให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนดข้ำงต้น	 โดยใน	1	ชุด	
ประกอบด้วย	3	ส่วน	ได้แก่

	 	 	 (1)	แบบสรุปผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมแบบ	ตส.1	(63)	ส�ำหรับบันทึกรำยละเอียด
กำรตรวจประเมินและสรุปผลกำรตรวจประเมินทุกครั้งที่ท�ำกำรตรวจประเมิน	ณ	สถำนที่ผลิตอำหำร

	 	 	 (2)	บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ตำมแบบ	ตส.2	(63)	ใช้บันทึก
ผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรที่รัฐมนตรีประกำศก�ำหนดวิธีกำรผลิต	เครื่องมือ	เครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำ
อำหำร	ส�ำหรับอำหำรทุกชนิด	

	 	 	 (3)	บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 ตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	 ใช้บันทึกผลกำรตรวจประเมิน
สถำนที่ผลิตเพิ่มเติมจำกบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ดังต่อไปนี้

-	 บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 ตำมข้อก�ำหนดเฉพำะส�ำหรับกำรผลิตน�้ำบริโภค													
ในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	น�้ำแร่ธรรมชำติ	และน�้ำแข็งบริโภคที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง	ตำมแบบ	
ตส.3	(63)	

-	 บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 ตำมข้อก�ำหนดเฉพำะส�ำหรับกำรผลิตนมพร้อม
บรโิภคชนดิเหลวทีผ่่ำนกรรมวธิกีำรฆ่ำเชือ้ด้วยควำมร้อนโดยวธิพีำสเจอไรซ์	ตำมแบบ	ตส.4	(63)	

-	 บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนท่ีผลิตอำหำร	 ตำมข้อก�ำหนดเฉพำะส�ำหรับกำรผลิตอำหำร																			
ในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	 และชนิดท่ีปรับกรด	 ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำร																
ฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ	ตำมแบบ	ตส.5	(63)	

2.6.3	 กำรตรวจประเมินตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ประเด็นที่ปรับปรุงคือ
	 	 	 (1)	ปรับค�ำอธิบำยกำรให้คะแนน	 ดี	 พอใช้	 ปรับปรุง	 เป็นกำรใช้ผังกำรตัดสินใจ	 เพื่อให้มีควำมชัดเจน	

และยืดหยุ่นในกำรประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมกระบวนกำรผลิตอำหำรแต่ละประเภท	แต่ละสถำนประกอบกำร	โดยเฉพำะ
ผูผ้ลิตรำยเลก็	เช่น	กลุม่แม่บ้ำนชมุชน	หรอื	OTOP	โดยยังคงสำมำรถบรรลุวตัถปุระสงคต์ำมข้อก�ำหนดของ	GMP	สำมำรถศกึษำ
รำยละเอียดและตัวอย่ำงกำรใช้ผังกำรตัดสินใจ	ได้ในบทที่	2	ข้อ	2.1.1	

(2)	ลดปัญหำกำรค�ำนวณคะแนนท่ีผิดพลำด	 โดยไม่คิดน�้ำหนักคะแนน	 (แต่ละข้อมีคะแนนเต็ม																										
เท่ำกันคือ	2)

	 	 	 (3)	ปรับปรุงข้อบกพร่องรุนแรง	 เพื่อลดปัญหำผลิตภัณฑ์อำหำรไม่ได้มำตรฐำน	 ในข้อก�ำหนดพื้นฐำน	
รวม	8	ข้อ	ศึกษำรำยละเอียดได้ในบทที่	2	ข้อ	2.1.4

2.6.4		กำรตรวจประเมินตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	ประเด็นที่ปรับปรุง	คือ
	 	 	 ลดกำรประเมินข้อก�ำหนดที่ซ�้ำซ้อนเดิมของ	GMP	แต่ละฉบับ	ไปไว้ในกำรประเมินส่วนพื้นฐำน	จึงเหลือ

เฉพำะหวัข้อทีว่เิครำะห์แล้วว่ำเป็นจุดวกิฤตทีต้่องควบคมุอนัตรำยในขัน้ตอนกำรผลติเท่ำนัน้	เป็นเหตผุลให้ก�ำหนดวธิกีำรประเมนิ
เพียง	2	ระดับ	คือผ่ำนหรือไม่ผ่ำนเท่ำนั้น	โดยไม่มีคะแนน	และเกณฑ์กำรผ่ำนข้อก�ำหนดเฉพำะต้องผ่ำนทุกหัวข้อประเมิน

	 	 2.6.5	 เพิ่มช่องกำรลงบันทึกผลกำรแก้ไข	 ครั้งที่	 1	 และครั้งที่	 2	 เพื่อใช้ในกรณีมีกำรตรวจติดตำมกำรแก้ไข														
ข้อบกพร่อง	(follow-up	audit)	ศึกษำรำยละเอียดได้ในบทที่	2	ข้อ	2.4

	 	 2.6.6	 ก�ำหนดแนวทำงกำรตรวจประเมิน	 กรณีขณะตรวจไม่พบกำรปฏิบัติงำน	 หรือยังไม่มีกำรปฏิบัติงำน																	
โดยตรวจประเมินให้ครบทุกหัวข้อ	ศึกษำรำยละเอียดได้ในบทที่	2	ข้อ	3

2.6.7	 เกณฑ์กำรยอมรับผลกำรตรวจว่ำผ่ำนกำรประเมิน	ต้องเป็นไปตำมเงื่อนไขต่อไปนี้
	 	 	 (1)	มคีะแนนทีไ่ด้รวมแต่ละหมวดในบนัทึกกำรตรวจประเมนิสถำนทีผ่ลติอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพ้ืนฐำน	

ไม่น้อยกว่าร้อยละ	60	และไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรงในบันทึกกำรตรวจตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	และ	 	
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	 	 	 	 	 	 	 (2)	สถำนที่ผลิตอำหำรท่ีมีกรรมวิธีกำรผลิตตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	 1	 หรือข้อก�ำหนดเฉพำะ	 2																										
หรือข้อก�ำหนดเฉพำะ	3	(แล้วแต่กรณี)	ต้องมีผลกำรตรวจประเมิน	“ผ่าน”	ทุกข้อ	ในบันทึกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	
ตำมข้อก�ำหนดนั้น	ๆ	
	 	 	 	 2.6.8	 ผ่อนผันให้	ผลกำรตรวจประเมินตำมหลักเกณฑ์เดิมก่อนวันที่ประกำศนี้มีผลบังคับใช้	ให้ยังคงใช้ได้	1	ปี
นับแต่วันที่มีผลกำรตรวจประเมินผ่ำนตำมหลักเกณฑ์	 เพื่อลดภำระค่ำใช้จ่ำยของผู้ประกอบกำร	 หำกพ้นก�ำหนดระยะเวลำ																			
ดังกล่ำว	กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดตำมประกำศนี้

 2.7	 การน�าเข้าอาหาร
	 	 	 ต้องจัดให้มีเอกสำรหรือรับรองระบบมำตรฐำนกำรผลิตอำหำรตำมมำตรฐำนที่เทียบเท่ำ	 หรือไม่ต�่ำกว่ำเกณฑ	์															
ที่ก�ำหนดไว้	 โดยเป็นไปตำมประกำศส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำว่ำด้วยเรื่อง	 เอกสำรหรือใบรับรองมำตรฐำนระบบ
กำรผลิตอำหำรส�ำหรับกำรน�ำเข้ำผลิตภัณฑ์อำหำร

 2.8	 วันที่มีผลบังคับใช้	
   1)	 ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ำรำยใหม่	(ยงัไม่มใีบอนญุำตผลติอำหำร	หรอืใบส�ำคญัเลขสถำนทีผ่ลติอำหำรกรณีไม่เข้ำข่ำย
โรงงำน	หรือใบอนุญำตน�ำหรือสั่งอำหำรเข้ำมำในรำชอำณำจักร)	มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 11 เมษายน 2564	เป็นต้นไป	
   2)	 ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำรำยเก่ำ	 (ผู้รับใบอนุญำตผลิตอำหำร	 หรือได้รับเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน	
หรือได้รับใบอนุญำตน�ำหรือสั่งอำหำรเข้ำมำในรำชอำณำจักร	 ก่อนวันท่ีประกำศนี้ใช้บังคับ)	 มีระยะเวลำผ่อนผันให้ปรับปรุง																	
แก้ไข	 สถำนที่	 หรือจัดให้มีใบรับรองให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดนี้ภำยใน	180	 วัน	 นับแต่วันท่ีประกำศน้ีมีผลใช้บังคับ																		
จึงมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่	7	ตุลาคม	2564	เป็นต้นไป

 3. บทก�าหนดโทษ

	 ผู้ฝ่ำฝืนไม่ด�ำเนินกำรให้ถูกต้องตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 420)	 พ.ศ.2563	 ออกตำมควำมใน																										
พระรำชบัญญัติอำหำร	พ.ศ.	2522	เรื่อง	วิธีกำรผลิต	เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำร	ซึ่งออกตำมควำม
ในมำตรำ	6(7)	แห่งพระรำชบัญญัติอำหำร	พ.ศ.	2522	มีควำมผิดตำมมำตรำ	49	ต้องระวำงโทษปรับไม่เกิน	10,000	บำท
	 หำกผลตรวจพิสูจน์พบเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคหรือสิ่งท่ีน่ำจะเป็นอันตรำยแก่สุขภำพเจือปนอยู่	 มีโทษฐำนผลิตอำหำร															
ไม่บริสุทธิ์ตำมมำตรำ	 26(1)	 ฝ่ำฝืนมำตรำ	 25(1)	 มีโทษตำมมำตรำ	 58	 ต้องระวำงโทษจ�ำคุกไม่เกิน	 2	 ปี	 หรือปรับไม่เกิน																		
20,000	บำท	หรือทั้งจ�ำทั้งปรับ

 4. นิยามศัพท์

	 ค�ำศัพท์ในคู่มือฉบับนี้	มีดังนี้	

 บริเวณผลิต หมำยถึง	 บริเวณที่ใช้ในกำรผลิตและกำรจัดกำรเก่ียวกับอำหำรตลอดกระบวนกำร	 เช่น	 กำรรับและ																				
กำรจัดเก็บวัตถุดิบ	ภำชนะบรรจุ	เครื่องมืออุปกรณ์กำรผลิต	หรือผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป	กำรล�ำเลียงขนย้ำยหรือขนส่งอำหำรและ
วัสดุสัมผัสอำหำร	
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บทที่ 1 บทน�ำ

CIP	(Cleaning	In	Place) หมำยถึง	กำรท�ำควำมสะอำดแบบไม่ถอดชิ้นส่วน	เป็นระบบกำรท�ำควำมสะอำดอุปกรณ์
กำรผลิตอำหำรหรือเครื่องจักร	 โดยไม่ต้องถอดชิ้นส่วนต่ำง	 ๆ	 ของอุปกรณ์ออกจำกกัน	 หรือเป็นระบบปิด	 (closed	 system)			
หรืออำจล้ำงเพียงส่วนหน่ึงส่วนใดของอุปกรณ์เครื่องมือก็ได้	 หลักกำรในกำรท�ำควำมสะอำดประกอบด้วยข้ันตอนกำรล้ำง																
สิ่งสกปรกออกก่อนด้วยน�้ำเย็นหรือน�้ำร้อน	แล้วใช้สำรท�ำควำมสะอำดเพื่อขจัดสิ่งสกปรกที่เหลือจำกครั้งแรก	ล้ำงด้วยน�้ำอีกครั้ง
เพื่อช�ำระล้ำงสำรท�ำควำมสะอำด	 อำจมีกำรฆ่ำเชื้อโดยใช้สำรเคมี	 ซึ่งกำรออกแบบระบบกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดอำจเป็น																		
แบบกำรใช้สำรเคมีครั้งเดียว	(ภำพที่	1-1)	และออกแบบระบบให้มีกำรหมุนเวียนสำรเคมีกลับมำใช้อีกได้	(ภำพที	่1-2)

SDS	 (Safety	 Data	 Sheet) หรือในบำงครั้งเรียกว่ำ	Material	 Safety	 Data	 Sheet	 (MSDS)	 หมำยถึง																										
เอกสำรข้อมูลควำมปลอดภยัสำรเคม	ีซึง่เป็นเอกสำรทีแ่สดงข้อมลูของสำรเคมหีรอืเคมภีณัฑ์เกีย่วกบัลกัษณะควำมเป็นอนัตรำย	
พิษ	วิธีใช้	กำรเก็บรักษำ	กำรขนส่ง	กำรก�ำจัดและกำรจัดกำรอื่น	ๆ 	เพื่อให้กำรด�ำเนินกำรเกี่ยวกับสำรเคมีนั้นเป็นไปอย่ำงถูกต้อง
และปลอดภัย	

ในปัจจบุนัตำมประกำศของสหประชำชำต	ิเรือ่ง	ระบบกำรจ�ำแนกและกำรตดิฉลำกสำรเคมทีีเ่ป็นระบบเดยีวกนัทัว่โลก	
(The	 Globally	 Harmonized	 System	 of	 Classification	 and	 Labeling	 of	 Chemicals,	 GHS)	 ก�ำหนดให้ใช้	 SDS																							
เป็นองค์ประกอบหนึง่ในกำรสือ่สำรข้อมูลสำรเคมนีอกเหนอืจำกบนฉลำก	และเพือ่ให้เกดิควำมสอดคล้องและเป็นระบบเดยีวกนั	
จึงก�ำหนดให้เรียกว่ำ	 Safety	 Data	 Sheet	 (SDS)	 พร้อมกับได้ก�ำหนดรูปแบบและข้อมูลใน	 SDS	 ไว้	 16	 หัวข้อ	 โดยมีหัวข้อ																		
ดังต่อไปนี้

1) ข้อมูลเกี่ยวกับสำรเคมี	และบริษัทผู้ผลิตและหรือจ�ำหน่ำย	(Identification	of	the	Substance/Preparation
and	of	the	Company/Undertake)

2) ข้อมูลระบุควำมเป็นอันตรำย	(Hazards	Identification)
3) ส่วนประกอบและข้อมูลเกี่ยวกับส่วนผสม	(Composition/Information	on	ingredient)
4) มำตรกำรปฐมพยำบำล	(First	aid	measure)
5) มำตรกำรผจญเพลิง	(Firefighting	measure)
6) มำตรกำรจัดกำรเมื่อมีกำรหกรั่วไหลของสำรโดยอุบัติเหตุ	(Accidental	release	measure)
7) ข้อปฏิบัติในกำรใช้และกำรเก็บรักษำ	(Handling	and	storage)
8) กำรควบคุมกำรรับสัมผัสและกำรป้องกันภัยส่วนบุคคล	(Exposure	controls/personal	protection)
9) คุณสมบัติทำงเคมีและกำยภำพ	(Physical	and	chemical	property)
10) ควำมเสถียรและควำมไวต่อกำรเกิดปฏิกิริยำ	(Stability	and	reactivity)
11) ข้อมูลด้ำนพิษวิทยำ	(Toxicological	information)
12) ข้อมูลเชิงนิเวศน์	(Ecological	information)
13) มำตรกำรกำรก�ำจัด	(Disposal	consideration)

ภำพที่	1-1	กำร	CIP	แบบใช้ครั้งเดียว 

(Single	use	CIP	system)
ภาพที่	1-2	การ	CIP	แบบหมุนเวียนสารเคมี 

(recirculation	system)

ที่มา : http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0694/cleaning-in-place-cip
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14) ข้อมูลส�ำหรับกำรขนส่ง	(Transport	information)
15) ข้อมูลเกี่ยวกับกฎข้อบังคับ	(Regulatory	information)
16) ข้อมูลอื่น	(Other	information)

โดยส่วนใหญ่แล้วเอกสำรควำมปลอดภัยนี้จะต้องติดไปกับสำรเคมี	 ใช้เป็นข้อมูลประจ�ำตัวของสำรเคมีในกำร																			
ประกอบกำรตำ่ง	ๆ	ที่เกี่ยวข้อง	

ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร	 (Food	 process	 control	 supervisor)	 หมำยถึง	 ผู้ที่มีหน้ำที่ดูแล	 ควบคุมกระบวน																
กำรผลิต	ให้เป็นไปตำมค่ำวิกฤติที่ก�ำหนด	(ภำพรวม)	เพื่อให้อำหำรที่ผลิตมีคุณภำพมำตรฐำน	และควำมปลอดภัย	ต่อผู้บริโภค													
ส�ำหรับกำรผลิตอำหำรที่บังคับใช้ข้อก�ำหนดเฉพำะ	ได้แก่	

1) กำรผลิตน�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	น�้ำแร่ธรรมชำติ	และน�้ำแข็งบริโภค	ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง
2) กำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์
3	)	 กำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำและชนิดที่ปรับกรด	 ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำร																			

ฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ	
โดยต้องด�ำเนินกำรดังนี้

	 	 -	 มีหลักฐำนกำรแต่งต้ังบุคลำกรเป็นลำยลักษณ์อักษร	 เพื่อท�ำหน้ำที่เป็นผู ้ควบคุมกำรผลิตอำหำร																										
ประจ�ำ	ณ	สถำนที่ผลิต

	 	 -	 มีควำมรู้ในกำรควบคุมกำรผลิต	 โดยมีหลักฐำนกำรสอบผ่ำนและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร	
จำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	
	 	 	 	 -	 ท�ำหน้ำท่ีดูแลควบคมุกำรผลติทกุรุน่ให้เป็นไปตำมกฎหมำยรวมทัง้กำรทวนสอบกำรบนัทกึรำยงำนกำรผลิต

ค่าความเป็นกรด-ด่าง	(pH)	ของอาหาร	หมำยถึง	ค่ำที่วัดในรูปควำมเข้มข้นของไฮโดรเจนไอออน	คือ	ส่วนกลับของ
ลอกำรึทึม	 (logarithm)	 ของควำมเข้มข้นของไฮโดรเจนไอออน	 (H+)	 เป็นกรัมต่อสำรละลำยหนึ่งลิตร	 (pH	 =	 -log{H})																							
แสดงควำมเป็นกรดหรือด่ำงของสำรละลำย	มีค่ำตั้งแต่	0	ถึง	14	

จุลินทรีย์แต่ละชนิดสำมำรถเจริญได้ในอำหำรที่มีช่วงของค่ำพีเอชที่แตกตำ่งกัน	pH	4.6	ใช้เป็นเส้นแบ่งควำมเป็นกรด
ของอำหำร	อำหำรที่มี	pH	น้อยกว่ำหรือเท่ำกับ	4.6	จัดอยู่ในจ�ำพวกอำหำรที่เป็นกรด	ส่วนอำหำรที่มี	pH	สูงกว่ำ	4.6	คืออำหำร
ที่เป็นกรดต�่ำ	pH	4.6	นี้ได้มำจำก	pH	ต�่ำสุด	(minimum	pH)	ที่แบคทีเรีย	Clostridium	botulinum	ซึ่งเป็นจุลินทรีย์ก่อโรค	
ที่สำมำรถเจริญได้ในสภำวะที่ไม่มีอำกำศ	 (anaerobic	 condition)	 สำมำรถเจริญอยู่ได้และสำมำรถผลิตสำรพิษนิวโรทอกซิน	
(neurotoxin)	 ออกมำปนเปื้อนในอำหำรท่ีบรรจุในภำชนะปิดสนิท	 สำรพิษนี้มีผลท�ำลำยระบบประสำท	 กำรบริโภคอำหำร																		
ที่มีสำรพิษนี้ปนเปื้อนเข้ำไปเพียง	1	ไมโครกรัม	จะท�ำให้เกิดอำกำรป่วยที่เรียกว่ำ	โบทูลิซึ่ม	(botulism)	ท�ำให้มองเห็นภำพซ้อน	
คลื่นไส้	อำเจียน	หน้ำมืด	เป็นอัมพำต	หำยใจขัด	และเสียชีวิต	เนื่องจำกระบบหำยใจล้มเหลว	อำกำรจะเกิดขึ้นใน	12-36	ชั่วโมง	
หลังจำกบริโภคอำหำร	และอำจจะเสียชีวิตภำยใน	3-6	วัน

ความเป็นกรด-ด่างสมดุล	 (equilibrium	 pH)	หมำยถึง	 สภำวะเมื่อส่วนที่เป็นของแข็งและส่วนที่เป็นของเหลว																		
ของผลิตภัณฑ์อำหำรมี	pH	เท่ำกัน	

วอเตอร์แอคติวติี	้(water	activities	;	aw)	หมำยถงึ	ปรมิำณน�ำ้อสิระในอำหำรทีจ่ลุนิทรีย์สำมำรถน�ำไปใช้ในกำรเจรญิ
หรือเพียงพอที่จะเกิดปฏิกิริยำเคมีได้	 ซึ่งเป็นสัดส่วนของควำมดันไอของน�้ำในอำหำร	 (vapor	 pressure	 of	 the	 food;	 P)																				
กับควำมดันไอของน�้ำบริสุทธิ์	(vapor	pressure	of	pure	water;	Po)	ที่อุณหภูมิเดียวกันดังสมกำร

aw	 =	 P	/	Po  
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บทที่ 1 บทน�ำ

หรือวัดได้จำกควำมชื้นสัมพัทธ์เหนืออำหำรในสภำวะสมดุล	(Equilibrium	Relative	Humidity;	ERH)	หำรด้วย	100
 aw 							=								ERH	/	100

สำมำรถแสดงค่ำตัวเลขในช่วง	 0	 (แห้งสนิท)	 ถึง	 1	 (น�้ำบริสุทธิ์)	 จุลินทรีย์ทุกชนิดสำมำรถเจริญได้ในอำหำรที่มีช่วง																
ของค่ำ	aw แตกต่ำงกนัเช่นเดียวกบั	pH	จลุนิทรย์ีก่อโรค	(pathogen)	ท่ีสำมำรถเจรญิได้ที	่aw ต�ำ่สดุ	คอืแบคทเีรยี	Staphylococcus 
aureus	 เจริญและผลิตสำรพิษ	 (toxin)	 ได้ในช่วง	aw	 0.86-1.0	 ดังนั้นในอุตสำหกรรมอำหำรจึงจัดกลุ่มควำมเสี่ยงของอำหำร		
โดยใช้ค่ำ	aw	ถำ้อำหำรมีคำ่	aw	0.85	หรือต�่ำกว่ำ	จัดอยู่ในประเภทไม่มีอันตรำย	เพรำะไม่มีน�้ำอิสระมำกพอไปท�ำให้จุลินทรีย	์																
ที่ก่อโรคเจริญเติบโตได้	

การพาสเจอไรซ์	 (pasteurization) หมำยถึง	 วิธีกำรถนอมอำหำร	 (food	 preservation)	 โดยกำรใช้ควำมร้อน															
ในระดับที่ไม่สูงมำกนัก	(mild	heat)	มีวัตถุประสงค์หลักเพื่อท�ำลำยจุลินทรีย์ก่อโรค	(pathogen)	รวมทั้งจุลินทรีย์และเอนไซม์
ที่ท�ำให้อำหำรเสื่อมเสีย	(food	spoilage)	แต่ยังไม่สำมำรถท�ำลำยสปอร์	หรือจุลินทรีย์ชนิดที่ทนควำมร้อนสูงได้	จึงจ�ำเป็นต้อง
มีกระบวนกำรถนอมอำหำรแบบอื่นช่วยควบคู่ไปด้วยเพื่อป้องกันกำรเน่ำเสีย	 ซ่ึงมีควำมจ�ำเป็นแตกต่ำงกันไปตำม	 pH																								
ของอำหำร	ดังนี้

1) อำหำรที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	 (มี	 pH	 มำกกว่ำ	 4.6)	 จ�ำเป็นต้องใช้กำรถนอมอำหำรเพื่อให้จุลินทรีย์
ชนิดที่ทนควำมร้อนสูงและสปอร์ที่อำจหลงเหลืออยู่ไม่สำมำรถเจริญได้	ได้แก่
-	 กำรใช้ควำมเย็น	(refrigeration)
-	 กำรลดค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้	 เพื่อท�ำให้เกิดสภำวะแวดล้อมที่ไม่เหมำะสมต่อกำรเจริญของจุลินทรีย์	 เช่น

กำรเติมน�้ำตำล	กำรเติมเกลือ	เป็นต้น
-	 กำรปรับกรด	(acidification)	เช่น	กำรใช้กรดเพื่อปรับ	pH	ของหน่อไม้
-	 กำรหมัก	 (fermentation)	 โดยใช้จุลินทรีย์เพื่อเปลี่ยนองค์ประกอบในอำหำร	 เช่น	 เปล่ียนน�้ำตำลนม			

(lactose)	ไปเป็นกรดแลคติก	(lactic	acid)	
2) อำหำรที่มีควำมเป็นกรด	 (มี	 pH	 น้อยกว่ำหรือเท่ำกับ	 4.6)	 เนื่องจำกเป็นสภำวะท่ีไม่เหมำะต่อกำรเจริญ

ของแบคทีเรียก่อโรคและต่อกำรงอกของสปอร์	 จุดมุ่งหมำยของกำรพำสเจอไรซ์อำหำรท่ีมี	 pH	 ต�่ำกว่ำ	 4.6
ส่วนใหญ่แล้วเพื่อท�ำลำยเซลล์ของจุลินทรีย์	(vegetative	cell)	ยีสต์	หรือรำ	เป็นหลัก

ดังนั้นเวลำและอุณหภูมิที่ใช้ในกำรพำสเจอไรซ์	 ต้องเพียงพอที่จะท�ำลำยจุลินทรีย์ท่ีอำจท�ำให้เกิดควำมไม่ปลอดภัย													
ต่อกำรบริโภคหรือท�ำให้เกิดกำรเน่ำเสียในอำหำรประเภทนั้น	ๆ	และเป็นไปตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่า	หมำยถึง	อำหำรที่มีคุณสมบัติครบตำมเงื่อนไขทั้ง	5	ข้อนี้
1) อำหำรที่ผ่ำนกรรมวิธีที่ใช้ท�ำลำยหรือยังยั้งกำรขยำยพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยควำมร้อน	ภำยหลัง	หรือก่อนบรรจุ

หรือปิดผนึก	และให้ควำมหมำยรวมถึงอำหำรอื่นที่มีกระบวนกำรผลิตในท�ำนองเดียวกันนี้	
2) มีค่ำควำมเป็นกรด-ดำ่ง	(pH)	มำกกว่ำ	4.6
3) มีค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้	(aw)	มำกกวำ่	0.85
4) เกบ็รกัษำไว้ในภำชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิทีเ่ป็นโลหะหรอืวตัถอุืน่ทีค่งรปูหรอืไม่คงรปู	ทีส่ำมำรถป้องกนัมใิห้อำกำศ

ภำยนอกเข้ำไปในภำชนะบรรจุได้	
5) สำมำรถเก็บรักษำไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่ปรับกรด	หมำยถึง	อำหำรที่มีคุณสมบัติครบตำมเงื่อนไขทั้ง	5	ข้อนี้
1) อำหำรที่ผ่ำนกรรมวิธีที่ใช้ท�ำลำยหรือยังยั้งกำรขยำยพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยควำมร้อน	ภำยหลัง	หรือก่อนบรรจุ

หรือปิดผนึก	และให้ควำมหมำยรวมถึงอำหำรอื่นที่มีกระบวนกำรผลิตในท�ำนองเดียวกันนี้	
2) เป็นอำหำรที่โดยธรรมชำติมีค่ำ	pH	มำกกวำ่	4.6	แต่มีกำรปรับสภำพให้เป็นกรด	จนมีค่ำ	pH	ไม่เกิน	4.6
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3) มีค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้	(aw)	มำกกวำ่	0.85
4) เกบ็รกัษำไว้ในภำชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิทีเ่ป็นโลหะหรอืวตัถอุืน่ทีค่งรปูหรอืไม่คงรปูทีส่ำมำรถป้องกนัมใิห้อำกำศ

ภำยนอกเข้ำไปในภำชนะบรรจุได้	
5) สำมำรถเก็บรักษำไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ

ภาชนะบรรจุท่ีปิดสนทิ	(hermetically	sealed	container)	หมำยถงึ	บรรจภัุณฑ์อำหำรประเภททีเ่มือ่บรรจอุำหำร
และปิดผนึกสนิทแล้ว	 จะสำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนของจุลินทรีย์	 และป้องกันกำรซึมผ่ำนเข้ำออกของน�้ำและอำกำศได	้																			
ไม่มีกำรร่ัว	 ซึม	 หรือปริแตก	 สำมำรถทนต่อควำมร้อนและควำมดันในเครื่องฆ่ำเชื้อ	 (Retort)	 โดยท่ัวไปแบ่งบรรจุภัณฑ	์																			
ตำมควำมคงรูปออกเป็น	3	ชนิด	ได้แก่

1) บรรจุภัณฑ์ชนิดคงรูป	 (rigid	 packaging)	 เช่น	 กระป๋องโลหะ	 ขวดแก้วที่ฝำมียำงรองด้ำนในหรือวัสดุอื่น
ที่สำมำรถกันอำกำศเข้ำออกได้	พลำสติกแข็งตัวซึ่งส่วนมำกเป็นพลำสติกฉีด

2) บรรจุภัณฑ์ชนิดกึ่งคงรูป	(semi-rigid	packaging)	เช่น	ถำด	ถ้วย	หรือกระป๋องพลำสติก	(retortable	plastic
tray,	cup	or	can)	ขวดพลำสติกแบบขึ้นรูปด้วยกำรเปำ่

3) บรรจุภัณฑ์ชนิดอ่อนตัว	 (flexible	 packaging)	 ไม่สำมำรถรักษำมิติและรูปทรงได้	 จึงต้องมีอุปกรณ์ช่วย
ในระหว่ำงกำรบรรจุ	 มักท�ำจำกพลำสติก	 กระดำษ	 ฟิล์ม	 อลูมิเนียมฟอยล์	 หรือวัสดุเหล่ำนี้รวมกัน	 (Laminate)	 เช่น																																
ถุงรีทอร์ทเพำซ์	(retort	pouch)	เป็นต้น

สภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า	 (commercial	 sterilization)	หมำยถึง	 กำรแปรรูปอำหำรด้วยควำมร้อน	 (thermal	
food	processing)	ที่ท�ำให้ผลิตภัณฑ์อำหำรปรำศจำกเชื้อโรคที่เป็นอันตรำยต่อผู้บริโภคและไม่มีจุลินทรีย์ที่เป็นสำเหตุของกำร
เน่ำเสียของอำหำรซึ่งสำมำรถเจริญเติบโตในอำหำรภำยใต้สภำวะกำรเก็บรักษำปกติที่อุณหภูมิห้อง

สภำวะปลอดเชื้อแบบเชิงกำรค้ำน้ี	 ไม่ได้เป็นกำรท�ำให้ปลอดเช้ือจุลินทรีย์ท้ังหมด	 (sterilization)	 เพ่ือคงคุณภำพ																	
ของอำหำรไว้ไม่ให้เสื่อมสภำพเน่ืองจำกควำมร้อนท่ีสูงเกินไป	 แต่ยังคงเหลือจุลินทรีย์บำงชนิด	 เช่น	 แบคทีเรียท่ีทนร้อนสูง	
(thermophilic	 bacteria)	 รวมทั้งสปอร์ของแบคทีเรีย	 (bacterial	 spore)	 ที่ทนร้อน	 อย่ำงไรก็ตำมจุลินทรีย์ท่ีเหลือรอดนี้																			
จะไม่สำมำรถเจริญเติบโตได้ภำยใต้สภำวะกำรเกบ็รกัษำและขนส่งปกต	ิท�ำให้อำหำรเก็บรักษำได้นำนทีอ่ณุหภมูห้ิอง	และปลอดภยั
ต่อกำรบริโภค

ผู้ก�าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อ	(Process	Authority;	PA)	หมำยถึง	บุคคลหรือกลุ่มบุคคล	หรือองค์กร	ที่มีผู้มีควำมรู้	
ควำมช�ำนำญ	 และมีเครื่องมือเพียงพอ	 ซึ่งท�ำหน้ำที่ด�ำเนินกำรศึกษำและก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	 รวมทั้ง															
กำรก�ำหนดปัจจัยวิกฤตต่ำงๆ	 ท่ีมีผลกระทบต่อกำรฆ่ำเชื้อ	 กำรก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อส�ำรอง	 (Alternative	 process)																
และตัดสินใจด�ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ระหว่ำงกำรฆ่ำเชื้อมีสภำวะที่เกิดกำรเบี่ยงเบนไปจำกข้อก�ำหนด	 (Process	 deviation)	
ส�ำหรับกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำและชนิดท่ีปรับกรด	 ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรฆ่ำเชื้อ																						
ด้วยควำมร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงกำรคำ้	
	 ต้องมีควำมรู้ควำมสำมำรถ	โดยมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้

1) จบกำรศึกษำขั้นต�่ำระดับปริญญำตรี	ด้ำนวิทยำศำสตร์กำรอำหำร	วิศวกรรมอำหำร	อุตสำหกรรมเกษตร	หรือสำขำ
อื่นที่มีกำรเรียนกำรสอนพื้นฐำนในรำยวิชำเกี่ยวกับกำรแปรรูปอำหำร	(food	processing)

2) ผ่ำนกำรฝึกอบรมตำมหลักสูตรผู้ก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อน	 จำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ	หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

	 3)	 มีประสบกำรณ์ในกำรก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนที่สอดคล้องกับกลุ ่มประเภทอำหำรที่ผลิต																								
อย่ำงต่อเนื่องตำมควำมเหมำะสมและปัจจุบันยังคงด�ำเนินกำรในหน้ำที่นี้อยู่
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บทที่ 1 บทน�ำ

 กระบวนการผลิตท่ีเกิดการเบี่ยงเบนไปจากข้อก�าหนด	 (process	 deviation)	 หมำยถึง	 กำรเบี่ยงเบนในปัจจัย														
วิกฤตใด	ๆ	ที่มีผลกระทบต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์ในกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน

 การศึกษาการกระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ	 (Temperature	 Distribution;	 TD)	 หมำยถึง	 กำรศึกษำ																								
กำรกระจำยควำมร้อนในเครื่องฆ่ำเชื้อเพื่อด�ำเนินกำรหำประสิทธิภำพของเครื่องฆ่ำเชื้อและควำมสัมพันธ์ของกำรติดตั้ง																					
อุปกรณ์ต่ำง	ๆ	ต่อกำรกระจำยควำมร้อนภำยในเครื่องฆ่ำเชื้อ	ซึ่งต้องใช้วิธีกำรและอุปกรณ์ต่ำง	ๆ	ที่เหมำะสม	 เพื่อให้มั่นใจว่ำ
เครื่องฆ่ำเชื้อสำมำรถฆ่ำเชื้อได้ตำมกรรมวิธีกำรผลิตที่ก�ำหนด	(scheduled	process)

 การศึกษาการแทรกผ่านความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ	 (Heat	 Penetration;	 HP)	หมำยถึง	 กำรศึกษำกำรแทรก																		
ผ่ำนควำมร้อนจำกภำยนอกเข้ำไปสู่จุดร้อนช้ำท่ีสุดของผลิตภัณฑ์อำหำรขณะท�ำกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนในเครื่องฆ่ำเชื้อ																			
ซึ่งต้องท�ำกำรศึกษำในทุกสูตรของผลิตภัณฑ์	 เนื่องจำกผลิตภัณฑ์ที่มีสูตรแตกต่ำงกันจะมีกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนไปยังจุด																				
ที่ร้อนช้ำที่สุดในผลิตภัณฑ์แตกต่ำงกัน	 ท�ำให้ได้อุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้อของผลิตภัณฑ์แต่ละสูตรกำรผลิต	 เพื่อท�ำให้
ผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อตำมอุณหภูมิและเวลำที่ก�ำหนด	และผลิตภัณฑ์อำหำรอยู่ในสภำวะปลอดเชื้อแบบเชิงกำรค้ำ
	 ก่อนเริ่มกระบวนกำรศึกษำกำรแทรกผ่ำนควำมร้อน	 ให้ตรวจสอบอุณหภูมิภำยในเครื่องฆ่ำเช้ือและกำรกระจำย																	
ควำมร้อนตำมแนวทำงกำรศึกษำกำรกระจำยควำมร้อนให้เสร็จสมบูรณ์ก่อน

 กรรมวิธีการผลิตที่ก�าหนด	(scheduled	process)	หมำยถึง	ข้อก�ำหนดกำรฆ่ำเชื้อผลิตภัณฑ์อำหำรในภำชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิทด้วยควำมร้อน	ที่ผู้ผลิตจะต้องจัดท�ำเป็นเอกสำรทุกรำยกำรที่ผลิต	 เพื่อดูแลก�ำกับและควบคุมกำรผลิตทุกรุ่นให้เกิด
ควำมปลอดภยั	โดยปัจจยัวกิฤตทีต้่องควบคมุในกระบวนกำรฆ่ำเชือ้ดังกล่ำว	ต้องมรีะดบัควำมปลอดภยัทีเ่ท่ำกนัหรือเข้มงวดกว่ำ
ทีก่�ำหนดในรำยงำนผลกำรศกึษำของผูก้�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชือ้ด้วยควำมร้อน	(Process	Authority)	เพือ่ให้มัน่ใจว่ำผลติภณัฑ์
อำหำรที่ผลิตอยู่ในสภำวะปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ	

 ปัจจัยวิกฤต	 (critical	 factor)	หมำยถึง	 คุณสมบัติ	 ลักษณะปัจจัยองค์ประกอบต่ำง	 ๆ	 ทั้งทำงกำยภำพและเคมี																		
ทีม่ผีลกระทบต่อกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลติภัณฑ์และกระบวนกำรฆ่ำเช้ือ	เพือ่ให้ผลติภณัฑ์อำหำรในภำชนะบรรจุทีปิ่ดสนทิ
อยู่ในสภำวะปลอดเชื้อแบบเชิงกำรค้ำ	ได้แก่	ภำชนะบรรจุ	ผลิตภัณฑ์	เครื่องฆ่ำเชื้อ	และสภำวะแวดล้อมในกระบวนกำรฆ่ำเชื้อ

 F๐	(sterilizing	value)	หมำยถึง	ระยะเวลำสั้นที่สุด	(นำที)	ส�ำหรับกำรท�ำลำยสปอร์ของเชื้อ	คลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม	
(Clostridium botulinum)	ซึ่งต้องใช้อุณหภูมิในกำรท�ำลำยสปอร์เทียบเท่ำ	250	องศำฟำเรนไฮต์	หรือ	121.1	องศำเซลเซียส	
และมีค่ำ	Z	เท่ำกับ	18	องศำฟำเรนไฮต์	หรือ	10	องศำเซลเซียส

 การยืนยันความถูกต้อง	(validation)	หมำยถึง	กำรพิสูจน์หรือประเมินด้วยหลักกำรทำงวิทยำศำสตร์และมีหลักฐำน
ที่ยืนยันว่ำ	 วิธีกำรเฝ้ำระวัง	 (Monitoring)	 หรือค่ำท่ีใช้วัดหรือใช้ตรวจสอบ	 ในกระบวนกำรผลิต	 เป็นวิธีกำรที่ถูกต้อง																									
สำมำรถควบคุมปัจจัยวิกฤตได้ตำมวัตถุประสงค์ที่ก�ำหนดไว้	เพื่อลดหรือขจัดอันตรำยในอำหำรได้อย่ำงมีประสิทธิผล
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การตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตอาหาร

บทที ่
2

1. บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร

กำรตรวจประเมนิเพือ่ด�ำเนนิกำรตำมกฎหมำยให้ใช้บนัทกึกำรตรวจประเมนิสถำนทีผ่ลติอำหำร	ตำมประกำศส�ำนกังำน																

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ	 เรื่อง	 กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	 420)																			

พ.ศ.2563	 ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร	 พ.ศ.2522	 เรื่อง	 วิธีกำรผลิต	 เครื่องมือ	 เครื่องใช้ในกำรผลิต	 และ																									

กำรเก็บรักษำอำหำร	ซึ่งแบ่งรำยละเอียดเป็น	3	ส่วน	ดังนี้

 1.1	 แบบสรปุผลการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร	ตำมแบบ	ตส.1	(63)	ท้ำยประกำศนี	้ส�ำหรบับนัทกึ

รำยละเอียดกำรตรวจประเมินและสรุปผลกำรตรวจประเมินทุกครั้งที่ท�ำกำรตรวจประเมิน	ณ	สถำนที่ผลิตอำหำร

 1.2	 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร	 ตามข้อก�าหนดพื้นฐาน	 ตำมแบบ	 ตส.2	 (63)																			

ท้ำยประกำศนี้	 ใช้บันทึกผลกำรตรวจประเมินสถำนท่ีผลิตอำหำรที่รัฐมนตรีประกำศก�ำหนดวิธีกำรผลิต	 เครื่องมือ	 เครื่องใช้ใน

กำรผลิต	และกำรเก็บรักษำอำหำรทุกชนิด	

 1.3	บนัทกึการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร	ตามข้อก�าหนดเฉพาะ	ใช้บนัทกึผลกำรตรวจประเมนิ

สถำนที่ผลิตเพิ่มเติมจำกบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	 ในกรณีที่สถำนที่นั้นๆ																																				

มีกำรผลิตอำหำรที่มีกรรมวิธีกำรผลิตเฉพำะ	และมีควำมเสี่ยงสูงหำกควบคุมกำรผลิตไม่เหมำะสม	ดังต่อไปนี้

	 	 1.3.1		 บนัทกึกำรตรวจประเมนิสถำนทีผ่ลติอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	1	ส�ำหรบักำรผลติน�ำ้บรโิภคในภำชนะ

บรรจุที่ปิดสนิท	น�้ำแร่ธรรมชำติ	และน�้ำแข็งบริโภค	ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง	ตำมแบบ	ตส.3	(63)	

	 	 1.3.2		 บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 ตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	 2	 ส�ำหรับกำรผลิตนมพร้อมบริโภค	

ชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์	ตำมแบบ	ตส.4	(63)	

	 	 1.3.3		 บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 ตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	 3	 ส�ำหรับกำรผลิตอำหำรในภำชนะ

บรรจุที่ปิดสนิทชนิดท่ีมีควำมเป็นกรดต�่ำ	 และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยท�ำให้ปลอดเช้ือ																							

เชิงกำรค้ำ	ตำมแบบ	ตส.5	(63)
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2. หลักเกณฑ์วิธีการตรวจประเมิน

2.1	 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�าหนดพื้นฐาน
	 	 2.1.1		 ระดับการตัดสินใจ

	 	 	 กำรตรวจประเมินแต่ละข้อก�ำหนด	 ก�ำหนดระดับกำรตัดสินใจให้คะแนนไว้	 3	 ระดับ	 ได้แก่	 ดี	 พอใช้																		

และปรับปรุง	โดยมี	2	คะแนน		1	คะแนน	และ	0	คะแนน	ตำมล�ำดับ	โดยใช้ผังกำรตัดสินใจ	ดังภำพที่	2-1

 ตัวอย่างการใช้ผังการตัดสินใจ

    ตัวอย่างที่	1	 ข้อก�ำหนด	 1.2	 ตำมบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมข้อก�ำหนดพ้ืนฐำน	

ตำมแบบ	ตส.2	(63)	ระบวุ่ำ	“บรเิวณโดยรอบอำคำรผลติและภำยในอำคำรผลติ	ไม่มกีำรสะสมสิง่ของไม่ใช้แล้ว	หรอืไม่เกีย่วข้อง

กับกำรผลิตอำหำร”	 ซึ่งตรวจพบเครื่องจักรที่ไม่ใช้งำนแล้วยังอยู่ในบริเวณผลิต	 ขณะตรวจพบป้ำยบ่งชี้ระบุว่ำ	 “ห้ำมใช้งำน”	

สภำพสะอำด	มีกำรดูแลท�ำควำมสะอำดสม�่ำเสมอเพื่อป้องกันกำรเป็นแหล่งสะสมฝุ่นและแหล่งอำศัยของสัตว์และแมลง

ตอบค�ำถำมที	่1			มีข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที	่2	ต่อไป

ตอบค�ำถำมที	่2	 มีมำตรกำรที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำร	ให้คะแนน	“พอใช้” 

โดยไม่ต้องไปตอบค�ำถำมข้อ	3	อีก

ภาพที่	2-1 ผังกำรตัดสินใจให้คะแนนในบันทึกกำรตรวจประเมินตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน

    ตัวอย่างที่	2	 ข้อก�ำหนด	3.3.3	ตำมบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	

ตำมแบบ	ตส.2	(63)	ระบุว่ำ	“น�้ำ	และน�้ำแข็ง	ที่เป็นส่วนผสม	หรือที่สัมผัสกับอำหำรที่พร้อมส�ำหรับกำรบริโภค	มีคุณภำพหรือ

มำตรฐำนตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	และมีกำรจัดเก็บในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน”	ซึ่งตรวจพบผลวิเครำะห์

คุณภำพน�้ำสุดท้ำยที่ใช้ล้ำงผักสลัดไม่ผ่ำนเกณฑ์คุณภำพด้ำนค่ำ	pH	 ผู้ผลิตให้เหตุผลว่ำทบทวนแล้วไม่เกิดอันตรำยต่อผู้บริโภค	

จึงไม่มีมำตรกำรจัดกำรใดๆ	

ค�าถามที่	1

ค�าถามที่	2

ค�าถามที่	3

สอดคล้องเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดทุกประกำรหรือไม่

มีมำตรกำรอื่นที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำรหรือไม่

มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยโดยตรงกับอำหำรที่ผลิตหรือไม่

“พอใช้”

1	คะแนน

“ดี”

2	คะแนน

“พอใช้”

1	คะแนน

“ปรับปรุง”

0	คะแนน

มีข้อบกพร่องบำงส่วนหรือทั้งหมด

ไม่มี

ไม่มี

ใช่

มี

มี
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ตอบค�ำถำมที	่1	 มีข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2	ต่อไป

ตอบค�ำถำมที	่2		 ไม่มีมำตรกำรที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำร	ให้ตอบ	

ค�ำถำมที่	3	ต่อไป

ตอบค�ำถำมที	่3	 ไม่มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยโดยตรงกับอำหำรที่ผลิต	ให้คะแนน	

“พอใช้”

  2.1.2		 วิธีการคิดคะแนนรวม	

	 	 	 ส�ำหรับสถำนที่ผลิตอำหำรบำงรำย	 อำจไม่มีกำรด�ำเนินกำรในบำงข้อก�ำหนด	 หรือมีบำงข้อที่ไม่จ�ำเป็น																	

ต้องปฏิบัติ	เช่น	ไม่มีกำรใช้น�้ำ	หรือน�้ำแข็งเป็นส่วนผสม	วิธีกำรคิดคะแนนรวม	ให้หักคะแนนเต็ม	2	คะแนน	ส�ำหรับข้อนั้นๆ	ออก	

จำกคะแนนเต็มรวม	ถ้ำมีหลำยข้อก็หักเพิ่มตำมจ�ำนวนข้อ	จะท�ำให้คะแนนรวมหมวดนั้นลดลง

  2.1.3		 วิธีการคิดร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด  

ร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด				=		 คะแนนที่ได้รวมของหมวดนั้น	x	100

คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น

  2.1.4		 ข้อบกพร่องรุนแรง	(Major	defect;	M)	

หมำยถงึ	ข้อบกพร่องท่ีเป็นควำมเสีย่งซึง่อำจท�ำให้อำหำรเกดิกำรปนเป้ือนไม่ปลอดภัยต่อกำรบรโิภค		ได้แก่

	 	 	 (1)	 ไม่มห้ีองบรรจ	ุและไม่สำมำรถบรหิำรจดักำรพืน้ที	่เพือ่ป้องกนักำรปนเป้ือนข้ำมและกำรปนเป้ือนซ�ำ้

หลังกำรฆ่ำเชื้อแล้วในกระบวนกำรผลิตได้	 เช่น	 ในกรณีท่ีกระบวนกำรบรรจุมีผลิตภัณฑ์เปิดสัมผัสกับสิ่งแวดล้อม	 และมี																		

ควำมเสีย่งต่อกำรปนเป้ือนภำยหลังกำรฆ่ำเชือ้หรือผลติภัณฑ์ทีไ่ม่มข้ัีนตอนต่อไปในกำรลดอนัตรำย	หรอืมห้ีองบรรจแุต่ไม่สำมำรถ

ดูแลสุขลักษณะที่อำจก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนข้ำมได้	หรือไม่บรรจุในห้องบรรจุ	คือ	ได้คะแนนระดับ	“ปรับปรุง”	ตำมบันทึกกำร

ตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ข้อ	1.8

	 	 	 (2)	 มกีำรใช้วตัถเุจอืปนอำหำร	โดยใช้ชนดิและหรอืปรมิำณไม่เป็นไปตำมทีก่ฎหมำยก�ำหนด	ชัง่ตวงด้วย

อุปกรณ์ที่ไม่เหมำะสม	หรือผสมไม่ทั่วถึง	 หรือไม่บันทึกผล	หรือมีกำรใช้สำรช่วยในกำรผลิต	 (Processing	 Aid)	 ที่ไม่ปลอดภัย															

คือ	ได้คะแนนระดับ	“ปรับปรุง”	ตำมบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ข้อ	3.3.1

(3)	 น�ำ้หรอืน�ำ้แขง็	ทีเ่ป็นส่วนผสมหรอืทีส่มัผสักบัอำหำรทีพ่ร้อมบรโิภคได้ทนัท	ีไม่มคีณุภำพหรือมำตรฐำน

ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขวำ่ด้วยเรื่อง	 น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	 หรือว่ำด้วยเรื่อง	 น�้ำแข็ง	 หรือมีกำรจัดเก็บ			

ในลักษณะที่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 เว้นแต่ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำแล้วว่ำ	 ไม่มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยของอำหำร	 คือ																

ได้คะแนนระดับ	“ปรับปรุง”	ตำมบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ข้อ	3.3.3

	 	 	 (4)	 ไม่มีวิธีกำรควบคุมกระบวนกำรลดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย์	 หรือไม่มีกำรควบคุมอย่ำงสม�่ำเสมอ																		

หรือไม่บันทึกผล	หรือใช้เครื่องมือวัดที่ไม่เหมำะสม	คือ	ได้คะแนนระดับ	“ปรับปรุง”	ตำมบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิต

อำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ข้อ	3.4

	 	 	 (5)	 ไม่มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกคน	พื้นผิวสัมผัสอำหำร	 สิ่งแวดล้อม	 ในกรณีกำรผลิตที่ไม่มี

กระบวนกำรลดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย์	 เช่น	 ผสม	 แบ่งบรรจุ	 ตัดแต่งอำหำรสด	 คือ	 ได้คะแนนระดับ	 “ปรับปรุง”	 ตำมบันทึก																

กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	ข้อ	3.5

	 	 	 (6)	 ในกระบวนกำรผลิต	 มีกำรขนย้ำยวัตถุดิบ	 ส่วนผสม	 วัตถุเจือปนอำหำร	 และผลิตภัณฑ์สุดท้ำย																			

ที่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนข้ำม	คือ	ได้คะแนนระดับ	“ปรับปรุง”	ตำมบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	ตำมข้อก�ำหนด

พื้นฐำน	ข้อ	3.7
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			     (7)	ผลิตภัณฑสุดทายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยไมมี 

มาตรการแกไขหรือไมมีผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑอยางนอยปีละ	1	ครั้ง	คือ	ไดคะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึก	

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร	ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน	ขอ	3.9.1

			    (8)	กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร	ไมมีบันทึกเกี่ยวกับชนิด	ปริมาณการผลิต	หรือขอมูลการจ�ำหน่าย	

หรือไมมีวิธีการเรียกคืนสินคำ หรือไมมีการจัดการกับผลิตภัณฑท่ีถูกเรียกคืนเพ่ือใหผลิตภัณฑน้ันมีความปลอดภัย	คือ	ไดคะแนน	

ระดับ “ปรับปรุง”	ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร	ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน	ขอ	3.10.1

			   (9) พบขอบกพรองรุนแรงอื่น	ๆ	ที่คณะเจ้าหน้าที่ผูตรวจไดประเมินแลววาเปนความเสี่ยง	ซึ่งอาจท�ำให้อาหาร 

เกิดความไมปลอดภัยตอการบริโภค

2.2	 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�าหนดเฉพาะ
		     การตรวจประเมินแตละขอกำหนด	กำหนดระดับการตัดสินใจไว	2	ระดับ	ไดแก	ผ่าน	คือ		มีการปฏิบัติท่ีสอดคลอง 

เปนไปตามขอก�ำหนด	หรือมีมาตรการอ่ืนในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร	และไม่ผ่าน	คือ	มีการปฏิบัติท่ีไมสอดคลอง 

ตามข้อก�ำหนด	โดยไมมีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร

ทั้งนี้	หากข้อกำหนดใดไม่จำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบางกรรมวิธี ไมตองตรวจ 

ประเมินในขอนัน้ พรอมทัง้ระบุเหตุผลไวในชองหมายเหต	ุเชน การตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตทีม่ีการผลิตเฉพาะนํ้าบริโภค 

ในภาชนะบรรจทุี่ปิดสนิท ใหขามการตรวจประเมินขอกำหนด	“กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค”	แลวระบใุนชองหมายเหตุวา	

“ไมมีการผลิตนํ้าแข็งบริโภค

2.3	เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน	ตองเปนไปตามเงื่อนไขตอไปนี้

		    (1)	มีคะแนนทีไ่ดรวมแตละหมวดในบันทึกการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร	ตามขอกำหนดพื ้นฐาน 

ไม ่นอยกว่าร้อยละ	60	และไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรงในบันทึกการตรวจตามข้  อกำหนดพื้นฐาน	และ		

2.4	 การเขียนบันทึกและรายงาน
ให้ผู้ตรวจประเมินจัดท�ำแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต (Audit	report)	ตามแบบ	ตส.1(63) ทุกครั้ง	

ทีต่รวจประเมนิ	เพือ่สรุปผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติอาหาร พรอมแนบบันทึกการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตอาหาร

ตามขอก �ำหนดพื ้นฐาน ตามแบบ ตส.2 (63)	และบันทึกการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร	ตามขอก �ำหนดเฉพาะ	1, 2	

หรือ	3	(แลวแตกรณี) และใหผูขออนุญาต/ผูรับอนุญาต/ผูแทน ลงนามเพื่อรับทราบผลการตรวจประเมิน 

ในกรณีท่ีผลการตรวจประเมินไมผ่านตามเกณฑ์ และผูประกอบการไดแกไขขอบกพรองแลวเสร็จ	ผูตรวจประเมิน 

สามารถใชชุดเอกสารฉบับเดิมดังกลาวในการติดตามการแกไขขอบกพรอง	โดยลงบันทกึในชองผลการแกไข ครัง้ที ่	1	และ																

ครั้งที ่2	โดยใหบันทึกระดับการตัดสินใจ	ส�ำหรับบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน	ใหบันทึก	2	คะแนน	

1	คะแนน	หรือ	0	คะแนน	สวนกรณีบันทึกการตรวจตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ใหบันทึกระดับการตัดสินใจ	“ผาน”	หรือ	“ไมผาน”	

ทั้งนี	้สามารถประเมินเฉพาะขอที่พบขอบกพรองหรือตองการการแกไขปรับปรุง	หรือ	ประเมินในทุกหัวขอ หากตองการเปรียบเทียบ 	

ผลการประเมินกับครัง้กอน รวมทั ้สรุปผลการแกไขในแบบ	ตส.1	(63)	ในขอ	6.	ผลการแกไขครัง้ที ่ 1	หรือขอ 7. ผลการแกไข
ครั้งที่	2	ดวย	พรอมลงวันที่และลงชื่อผูตรวจติดตามการแกไขในแบบสรุปดังกลาว	โดยไมตองใหผูขออนุญาต/ผูรับอนุญาต/ผูแทน 

	ลงนามใหม

		    (2) สถานที่ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตตามขอกําหนดเฉพาะ 1 หรือขอกําหนดเฉพาะ 2 หรือขอกําหนดเฉพาะ 3 

(แลวแตกรณี) ตองมีผลการตรวจประเมิน “ผาน” ทุกขอ ในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกําหนดนั้น ๆ 		
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. ช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจ	(checklist)	

	 	 มีไว้เพื่อให้ผู ้ท�ำกำรตรวจประเมินสำมำรถลงข้อมูลและลักษณะสิ่งที่สังเกตเห็นตำมสภำพขณะนั้น																											

โดยเฉพำะข้อมลูหรือสิง่ทีเ่หน็ว่ำอยูใ่นเกณฑ์	“พอใช้”	หรอื	“ปรบัปรงุ”	หรอื	“ไม่ผ่าน”	ให้หมำยเหตวุ่ำเพรำะเหตใุดจงึได้ระดับ

คะแนนนั้นๆ	และเมื่อตรวจครบทุกหัวข้อแล้ว	ช่องหมำยเหตุจะช่วยเตือนควำมจ�ำ	และช่วยในกำรให้ระดับคะแนนได้อย่ำงเป็น

ธรรม	รวมทั้งจะเป็นข้อมูลในกำรตรวจติดตำมครั้งต่อไป	นอกจำกนี้ยังสำมำรถน�ำข้อมูลในช่องหมำยเหตุมำใช้ในกำรให้คะแนน

หรือข้อเสนอแนะแก่ผู้ประกอบกำร	หรือแสดงควำมชื่นชมแก่สถำนประกอบกำร	

  .	ข้อควรระวังในกำรเขียนบันทึกและรำยงำน

	 	 (1)	ในระหว่ำงกำรตรวจให้จดบันทึกข้อมูลที่สังเกตเห็น	หรือจำกค�ำบอกเล่ำของผู้ประกอบกำรไว้เพื่อเตือน

ควำมจ�ำ	แล้วจึงน�ำไปบันทึกข้อมูลในแบบฟอร์มต่ำงๆ	หลังจำกได้รำยละเอียดข้อมูลที่ครบถ้วนแล้ว

	 	 (2)	บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร	 บันทึกกำรเก็บตัวอย่ำง	 และบันทึกอื่นๆ	 ต้องมีกำรตรวจ

สอบข้อมูลในบันทึกให้ตรงกัน	 เช่น	 ชื่อสถำนที่	 ที่ตั้ง	 ข้อบกพร่องที่ให้ผู ้ประกอบกำรแก้ไข	 เพรำะจะมีผลในทำงปฏิบัติ																												

และทำงกฎหมำย	หำกหลักฐำนที่เขียนไม่สอดคล้องกัน

(3)	เขียนค�ำเต็มในบันทึก	หำกใช้อักษรย่อต้องเขียนให้ชัดเจน	

(4)	กรณีเขียนผิด	 ให้ขีดฆ่ำและเซ็นชื่อก�ำกับ	 กำรขีดฆ่ำควรขีดเป็นเส้นเดียวตลอดเพื่อที่จะได้ไม่สำมำรถ															

ต่อเติมได้ในภำยหลัง	และไม่ให้ใช้ดินสอ	เนื่องจำกสำมำรถลบได้

	 	 (5)	กำรรำยงำนผลกำรตรวจประเมินควรรีบด�ำเนินกำรหลังจำกกำรตรวจ	 ไม่ควรท้ิงระยะเวลำนำนเกินไป

เพรำะอำจมีผลทำงกฎหมำยได้

3. แนวทางการตรวจประเมิน กรณีขณะตรวจไม่พบการปฏิบัติงานหรือยังไม่มี
การปฏิบัติงาน

3.1	 ขณะตรวจไม่พบหรือยังไม่มีการปฏิบัติงาน
	 	 ให้เจ้ำหน้ำที่ตรวจประเมินให้ครบทุกหัวข้อ	 ส�ำหรับข้อท่ีไม่พบหรือยังไม่มีกำรปฏิบัติงำนให้สังเกตจำกสภำพ

แวดล้อมและซักถำมถึงมำตรกำรเตรียมกำรหรือมำตรกำรเตรียมควำมพร้อม	 หรือหลักฐำนอื่นๆ	 ท่ีใช้ประกอบในหัวข้อนั้นๆ															

เพื่อพิจำรณำให้คะแนนตำมศักยภำพหรือควำมพร้อมของสถำนประกอบกำรท่ีจะปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ข้อนั้น	 ๆ	 ว่ำอยู่ใน																		

ระดับใด	และบันทึกไว้ในหมำยเหตุว่ำไม่พบกำรปฏิบัติงำนจริงแต่ได้ข้อมูลจำกหลักฐำนอะไรบ้ำง	หรือจำกกำรสัมภำษณ์ใคร	

   ตัวอย่าง	 ในกำรตรวจประเมินเพื่อประกอบกำรพิจำรณำอนุญำตอำจยังไม่มีบันทึกรำยงำนที่สำยงำนกำรผลิต

แต่หำกมีแบบฟอร์มให้พิจำรณำก็อำจใช้เป็นหลักฐำนส�ำหรับเป็นข้อมูลกำรเตรียมควำมพร้อมของผู้ประกอบกำรและให้คะแนน

ในระดับ	“ดี”	ได้	

 3.2	 ในบางหัวข้อ	หรือในบางกรณี	ที่ไม่สามารถให้คะแนนได	้เช่น	หลักฐำนจำกผลกำรตรวจวิเครำะห์

ผลิตภัณฑ์	 หรือผลกำรตรวจสุขภำพ	 ท่ีออกให้โดยหน่วยงำนภำยนอกท่ีผู้ประกอบกำรไม่สำมำรถด�ำเนินกำรได้เอง	 หรือไม่อำจ				

จัดท�ำแบบฟอร์มเตรียมกำรรองรับไว้ได้	 ซึ่งไม่สำมำรถน�ำผลมำแสดงขณะตรวจสอบ	 ให้ผู้ตรวจประเมินระบุเหตุผลไว้ในช่อง

หมำยเหตุ	 และให้หักฐำนคะแนนรวมทั้งคะแนนบำงข้อที่ไม่จ�ำเป็นต้องมีในกำรผลิตนั้นๆ	 ออกจำกคะแนนรวม	 พร้อมทั้งจัดท�ำ

บันทึกค�ำให้กำรเพื่อให้ผู้ประกอบกำรรับทรำบว่ำในหัวข้อที่ยังไม่มีกำรปฏิบัติงำนนั้น	เจ้ำหน้ำที่จะมำตรวจสอบติดตำมภำยหลัง	

เพ่ือยืนยันว่ำสถำนที่ผลิตนั้นสำมำรถปฏิบัติได้ตำมเกณฑ์ที่กฎหมำยก�ำหนด	 และหำกพบว่ำไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ดังกล่ำว														

ก็ยินยอมให้พนักงำนเจำ้หน้ำที่ด�ำเนินกำรตำมกฎหมำยแล้วแต่กรณีต่อไป
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4. ระยะเวลาที่มีผลบังคับใช้

สถำนทีผ่ลติอำหำรทีใ่ช้กำรตรวจประเมนิตำมหลกัเกณฑ์เดมิก่อนทีป่ระกำศฉบับนีม้ผีลบงัคบัใช้	ให้ผลกำรตรวจประเมนิ

ดังกลำ่วยังคงใช้ได้	1	ปีนับแต่วันที่มีผลกำรตรวจประเมินผ่ำนตำมหลักเกณฑ์	

หำกพ้นก�ำหนดระยะเวลำดังกล่ำว	 กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนด																										

ตำมประกำศนี้

5. สิ่งที่ควรท�าความเข้าใจก่อนการใช้คู่มือ

เน้ือหำในบทที่	 3	 –	 6	 คือแนวทำงและข้อพิจำรณำในกำรตรวจสอบสถำนที่ผลิตอำหำรที่เข้ำข่ำยบังคับใช้	 GMP																							

ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 (ฉบับที่	420)	พ.ศ.2563	ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร	พ.ศ.2522	 เรื่อง	วิธีกำร

ผลติ	เคร่ืองมอืเครือ่งใช้ในกำรผลติและกำรเกบ็รกัษำอำหำร	เพือ่ให้ผูต้รวจประเมนิสำมำรถพจิำรณำให้คะแนนและตรวจประเมนิ

ได้สอดคล้องเป็นไปในทิศทำงเดียวกัน	 ซึ่งเป็นกำรสร้ำงมำตรฐำนกำรตรวจประเมินของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ตำมพระรำชบัญญัติ

อำหำร	 รวมถึงผู ้ตรวจประเมินของหน่วยตรวจสอบและรับรองที่ขึ้นบัญชีกับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ																																			

โดยมีข้อแนะน�ำกำรใช้งำน	ดังนี้

1. ข้อความในกรอบ 	 คือ	 รำยกำรตรวจสอบ	 ซ่ึงเป็นข้อควำมท่ีคัดมำจำกบันทึกกำรตรวจ	

ประเมิน	(ตส.)	

2. ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน	 	 คือ	 ค�ำอธิบำยรำยละเอียดเพื่อใช้เป็นข้อมูลในกำรพิจำรณำให้คะแนน

ซึ่งอธิบำยไว้เป็นรำยข้อตำมรำยกำรตรวจสอบ	 โดยเป็นข้อมูลทำงวิชำกำร	 และข้อมูลจำกผู ้เชี่ยวชำญเฉพำะด้ำน																																							

รวมถึงข้อคิดเห็นจำกคณะท�ำงำนและคณะอนุกรรมกำรทำงวิชำกำรที่เกี่ยวข้อง

ดงันัน้	ผูต้รวจประเมนิจึงควรศึกษำและท�ำควำมเข้ำใจก่อนกำรตรวจประเมนิสถำนท่ีผลติ	ซึง่แบ่งเนือ้หำออกเป็น	แนวทำง

และข้อพิจำรณำในกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำน	และข้อก�ำหนดเฉพำะ
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การตรวจประเมิน
ตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน 

บทที ่
3

หมวดที่ 1 
สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท�าความสะอาด และการบ�ารุงรักษา

ในหมวดนี้ให้ประเมินสถำนที่ตั้ง	 ตัวโครงสร้ำงอำคำร	 พื้น	 ผนัง	 เพดำน	พร้อม	 ๆ	 กับสภำพควำมสะอำดที่สะท้อนว่ำ															

ผูป้ระกอบกำรมวีธิกีำรและควำมถีใ่นกำรท�ำควำมสะอำดทีเ่หมำะสม	รวมถงึต้องยงัอยูใ่นสภำพทีด่ไีม่ช�ำรดุเสยีหำยจนมผีลท�ำให้

เกิดกำรปนเปื ้อนข้ำมจำกสิ่งแวดล้อมภำยนอก	 หรือจำกตัวอำคำร	 แสดงให้เห็นว่ำผู ้ประกอบกำรมีวิธีกำรบ�ำรุงรักษำ																										

ที่เหมำะสมเพียงใด

1.1	ท�าเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน	เช่น	สิ่งปฏิกูล	วัตถุอันตราย	คอกสัตว์	ฝุ่นควัน	น�้าท่วมขัง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ท�ำเลที่ตั้งสถำนที่ผลิตและในบริเวณผลิต	 ต้องไม่มีกำรสะสม	 สิ่งปฏิกูล*	 จนก่อให้เกิดกลิ่น	 หรือเป็นแหล่ง														

เพำะพันธุ์สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่ำง	ๆ	ได้	

[สิ่งปฏิกูล	 รวมถึงขยะหรือของเสียที่เน่ำเปื่อยได้	 เช่น	 เศษวัตถุดิบหรืออำหำรทั้งจำกกำรผลิตและ/																			

หรือกิจกรรมอื่น	บ่อบ�ำบัดน�้ำเสีย	หรือคลองสำธำรณะที่เน่ำเหม็น]

 .	สถำนที่ผลิตต้องไม่ตั้งอยู่ใกล้แหล่งผลิต	 แหล่งจ�ำหน่ำย	 หรือเป็นสถำนที่สะสมวัตถุอันตรำย*	 และสำรเคม	ี																	

อนัอำจก่อให้เกดิกำรปนเป้ือนต่อกระบวนกำรผลติและผลติภณัฑ์ซึง่เป็นอนัตรำยต่อร่ำงกำย	และควรพิจำรณำ

ถึงกลิ่นสำรเคมีที่อำจปนเปื้อนไปในบริเวณผลิตและผลิตภัณฑ์	 เช่น	 สถำนท่ีผลิตตั้งอยู่ใกล้กับโรงงำนผลิต														

สำรเคมีก�ำจัดศัตรูพืช	ซึ่งอำจเกิดกำรปนเปื้อนเข้ำมำในบริเวณผลิตได้

[วัตถุอันตราย	หมำยถึง	วัตถุอันตรำยตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย]
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 .	สถำนที่ผลิตต้องไม่อยู่ใกล้คอกปศุสัตว์	หรือสถำนเลี้ยงสัตว์	หรือมีสัตว์เลี้ยง	 (ซึ่งรวมถึงสัตว์ที่ผู้ผลิตไม่ได้เลี้ยง)	

ให้พิจำรณำถึงกลิ่นจำกคอกปศุสัตว์หรือสัตว์เลี้ยงด้วย	 และกำรปนเปื้อนจำกกิจกรรมที่เก่ียวข้อง	 เช่น																									

กำรให้อำหำรสัตว์	กำรล้ำงท�ำควำมสะอำดสถำนที่เลี้ยงสัตว์

   [สัตว์	หมำยถึง	สัตว์บก	สัตว์น�้ำ	สัตว์ครึ่งบกครึ่งน�้ำ]

 .	สถำนที่ผลิตต้องไม่มีฝุ่นหรือควันมำก	 จนอำจก่อให้เกิดควำมไม่สะดวกในกำรท�ำงำน	 และเกิดกำรปนเปื้อน														

ต่อกระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ	์ เช่น	 สถำนที่ตั้งอยู่ใกล้กับไร่อ้อยท่ีมีกิจกรรมกำรเผำพืชผลทำงกำรเกษตร	

กำรตั้งอยู่ใกล้กับเมรุเผำศพ	หรือใกล้ถนนลูกรัง

 .	ท�ำเลที่ตั้ง	 ต้องไม่อยู ่ในที่ลุ ่ม	 ไม่มีน�้ำท่วมขัง	 อันอำจก่อให้เกิดกำรปนเปื ้อนต่อผู ้ปฏิบัติงำน	 ซึ่งส่งผล																															

ต่อกำรปนเปื้อนในกระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์ได้

 .	กรณีพบไม่เป็นไปตำมข้อก�ำหนดประเด็นใดประเด็นหนึ่ง	 หำกไม่มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่เหมำะสม	

และมผีลกระทบต่อควำมปลอดภยัของอำหำรสำมำรถให้คะแนน	“ปรบัปรงุ”	โดยใช้ผงักำรตดัสนิใจให้คะแนน	

(ภำพที่	2-1)	ประกอบกำรพิจำรณำ

1.2	บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต	 ไม่มีการสะสมสิ่งของไม่ใช้แล้ว	 หรือไม่เก่ียวข้องกับ																										

การผลิตอาหาร

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	สถำนที่ผลิตและในบริเวณผลิต	 ต้องไม่มีกำรสะสมสิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว	 หรือช�ำรุด	 หรือไม่เกี่ยวข้องกับกำรผลิต

อำหำร	 เช่น	 เครื่องจักรอุปกรณ์	 และภำชนะบรรจุท่ีช�ำรุดหรือไม่ใช้	 วัตถุดิบที่รอส่งคืน	 ผลิตภัณฑ์รอท�ำลำย	

เครื่องแต่งกำยและของใช้ส่วนตัว	 หิ้ง/โต๊ะ/แท่นบูชำสิ่งศักดิ์สิทธิ์	 รวมถึงสิ่งของที่อำจก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน																		

ที่อำจเป็นแหล่งสะสมฝุ่นละออง	 หรือเป็นแหล่งหลบซ่อน	 เพำะพันธุ์สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่ำงๆ	 พิจำรณำให้

คะแนน	“ดี”

 .	สิ่งของที่ไม่ใช้แล้วหรือไม่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอำหำร	 ไม่รวมถึงอุปกรณ์ท่ีจ�ำเป็นต้องใช้	 เช่น	 อุปกรณ	์																								

เพื่อควำมปลอดภัย	ถังดับเพลิง	ที่มีกำรดูแลควำมสะอำดอย่ำงสม�่ำเสมอ	สำมำรถให้คะแนน	“ดี” 

 .	กรณีไม่เป็นไปตำมข้อก�ำหนด	 เช่น	 พบเครื่องจักรช�ำรุด	 และไม่ได้น�ำออกจำกสถำนที่ผลิต	 อำจมีกำรน�ำไปใช้																

โดยไม่ทรำบว่ำช�ำรุด	หำกยังไม่สำมำรถน�ำออกไปได้ในทันที	ต้องมีกำรจัดกำรหรือมีมำตรกำรป้องกันไม่ให้เกิด

กำรปนเปื้อนจำกกำรสะสมของฝุ่นละอองหรือสิ่งสกปรก	 และป้องกันไม่ให้เป็นที่อยู่อำศัยของสัตว์และแมลง																	

เช่น	จัดเป็นบริเวณแยกเป็นสัดส่วน	มีป้ำยบ่งชี้สถำนะ	ไม่วำงชิดผนัง	และมีกำรดูแลท�ำควำมสะอำดสม�่ำเสมอ	

ถือว่ำมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่ยอมรับได้	ให้คะแนน	“พอใช้” 

 .	หำกไม่เป็นไปตำมข้อก�ำหนดและไม่มีมำตรกำรใดๆ	และอยู่ในต�ำแหน่งที่อำจส่งผลต่อกำรปนเปื้อนทั้งทำงตรง

และทำงอ้อมของอำหำรที่ผลิตให้คะแนน	“ปรับปรุง”
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1.3	ภายนอกและภายในอาคารผลิต	 มีท่อหรือทางระบายน�้าท่ีเหมาะสม	 ลาดเอียงเพียงพอ	 ไม่อุดตัน	 ไม่ท�าให้เกิด																

น�า้ขังแฉะและสกปรก	มีการออกแบบที่เหมาะสมกับทิศทางการระบายน�า้

- ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจประเมิน

ใหผูตรวจประเมินพิจารณาใหครบถวนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

.	ภายนอกและภายในอาคารผลิตตองมทีอหรือทางระบายน้ำทีม่ีขนาดเหมาะสม	สามารถรองรับปริมาณน้ำทิง้

ทั้งภายในอาคารและภายนอก	เชน	น�ำ้ฝน	อยูในลักษณะที่ดี	ไมแตกรั่ว

.	ทอหรือทางระบายน�ำ้ตองลาดเอียงเพียงพอเพ่ือระบายน�ำ้ออกจากอาคารผลิตไดรวดเร็ว	ไมท�ำให้เกิดน�ำ้ขังแฉะ
และสกปรก	จนอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์

.	การออกแบบต้องค�ำนึงถึงทิศทางของการระบายน�ำ้	โดยไหลจากพื้นที่สะอาดไปยังที่สกปรก	

[ข้อแนะน�า

. ทอหรือทางระบายน �้ำ ไมควรมีตะแกรงปิดครอบทีผู่ปฏบิัติงานไมสามารถสังเกตสภาพความสะอาดหรือ
การอุดตัน และมีลักษณะที่สามารถแกไขปญัหาไดโดยเร็ว	

. ทอหรือทางระบายน �้ำบางพืน้ที	จ �ำเป็นต้องมีตะแกรงปิดครอบส �ำหรับกรณทีีม่ีความเสีย่งตอการปนเปื ้อน
ตอกระบวนการผลิต	หรอืผลิตภณัฑทีอ่ยูในระหวางกระบวนการผลิต	หรอืเพือ่ใชเปนทางผ่านหรอืทาง

เข้า-ออกของรถเข็น	หรอืเพือ่ความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน	ควรใชตะแกรงทีม่ีลักษณะโปรง	สามารถ

ถอดล้างหรือเปิดทำความสะอาดตะแกรงทางระบายน�ำ้ได้ง่าย

1.4	อาคารผลิต	มั่นคง	แข็งแรง	ออกแบบง่ายต่อการท�าความสะอาดและบ�ารุงรักษา	สภาพสะอาด	และไม่ช�ารุด

1.4.1		พื้น	ใชวัสดุคงทน	เรียบ	ทำความสะอาดงาย	มีความลาดเอียงเพียงพอลงสูทางระบายน�ำ้	สภาพสะอาด	ไม่ช�ำรุด

- ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจประเมิน

ใหผูตรวจประเมินพิจารณาใหครบถวนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

. ออกแบบกอสรางดวยวัสดุ ที่ถาวร	มีความแข็งแรง	คงทนตอการกดและกระแทก	ป้องกันการซึมของน�ำ้ได้	

  ◑	กรณีเปนพื้นไมตองเรียบไมมีเสี้ยน	ไมมีเชื้อรำ	

.	มีพื้นผิวเรียบพอที่ท�ำความสะอาดสิ่งสกปรกออกไดงาย	แตตองกันลื่นได

. ไมมีขยะ เศษอาหาร หรือสิง่ใดทีทํ่าใหทอหรอืทางระบายนํ้าอุดตัน หรือสะสมจนเปนแหลงเพาะพนัธุสัตว
      และแมลง 



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 24 | 

 .	กรณีสถำนที่ผลิตบำงพื้นที่ที่มีกำรใช้น�้ำในกำรผลิตและใช้ล้ำงท�ำควำมสะอำดบ่อยครั้ง	 ต้องออกแบบให้มี																	

ควำมลำดเอียงเพียงพอลงสู่ทำงระบำยน�้ำ	เพื่อไม่ให้มีน�้ำขังและระบำยน�้ำได้ดี	

 .	พื้นบริเวณผลิตเปียก/ชื้นได้	 ตำมข้ันตอนของกระบวนกำรผลิตนั้นๆ	 แต่ต้องไม่มีน�้ำขัง	 ส่วนบริเวณอื่น	 ๆ																			

ต้องเป็นที่แห้ง	เช่น	พื้นที่พักรอกำรผลิต	พื้นที่เก็บรักษำผลิตภัณฑ์	

 .	มีกำรท�ำควำมสะอำดให้อยู ่ในสภำพสะอำดถูกสุขลักษณะตำมวิธีกำรที่เหมำะสมอย่ำงสม�่ำเสมอ	 เช่น																											

กำรแก้ปัญหำกำรเจริญของเชื้อรำและกำรสะสมจุลินทรีย์บนพื้น	 ให้ท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเช้ือด้วยคลอรีน																	

100	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)

 .	มีกำรบ�ำรุงรักษำให้อยู่ในสภำพที่ดี	ไม่ช�ำรุด	ไม่หลุดร่อน	ตำมวิธีกำรที่เหมำะสม	

 .	กรณีพบไม่เป็นไปตำมข้อก�ำหนดประเด็นใดประเด็นหนึ่ง	 หำกไม่มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่เหมำะสม	

และมผีลกระทบต่อควำมปลอดภยัของอำหำรสำมำรถให้คะแนน	“ปรบัปรงุ”	โดยใช้ผงักำรตดัสนิใจให้คะแนน	

(ภำพที่	2-1)	ประกอบกำรพิจำรณำ

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณลีำนตำกแห้งทีเ่ป็นพืน้หญ้ำ/พืน้ดนิ/พืน้ทรำย	ในบรเิวณทีเ่ปิดโล่ง	กำรให้คะแนน	“พืน้”	ให้พจิำรณำร่วมกบัประเภท

อำหำรและควำมเสี่ยงของผู้บริโภค	ดังตัวอย่ำงกำรตอบค�ำถำมในผังกำรตัดสินใจ

ค�ำถำมที่	1	 	 กรณีลำนตำกแห้งที่เป็นพื้นหญ้ำ/พื้นดิน/พื้นทรำย	 ในบริเวณท่ีเปิดโล่ง	 จัดเป็นข้อบกพร่อง	 ให้ตอบค�ำถำมที่	 2	 

	 	 ต่อไป

ค�ำถำมที่	2	 	 ให้พิจำรณำว่ำมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำร

  .	 กรณีมีมำตรกำรที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำร	ตัวอย่ำง	กำรผลิตกะปิ	มีกำรตำกกะปิโดยวำงกับ

พื้น	 แต่มีมำตรกำรโดยปูพื้นด้วยหินขนำดใหญ่	 ปูตำข่ำยกันแสง	 (สแลน)	 ปิดทับหินสำมชั้น	 เพื่อระบำย																		

ไอเคม็ขณะตำกแดดและป้องกนักำรปนเป้ือนจำกพืน้ดนิ	ทรำย	และหนิ	โดยครอบคลมุพืน้ทีน่ัน้	ๆ 	ได้ท้ังหมด	

หรือกำรยกพื้นให้สูงอย่ำงน้อย	60	เซนติเมตร	ให้คะแนน	“พอใช้”

  .	 กรณีไม่มีมำตรกำรที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำรหรือมีมำตรกำรแต่ยังไม่สำมำรถป้องกันได้	เช่น	

ตำข่ำยกันแสง	(สแลน)	ที่ใช้หลุดร่อน	มีพื้นที่ไม่ครอบคลุมกำรใช้งำน	ให้ตอบค�ำถำมที่	3	ต่อไป

ค�ำถำมที่	3				 กำรให้คะแนนขึ้นอยู่กับประเภทอำหำรและควำมเสี่ยงของผู้บริโภค

  . ผลิตอาหารที่น�าไปรับประทานได้ทันทีภายหลังการตากแห้ง	หรือน�าไปเป็นวัตถุดิบในกระบวนการผลิต

ท่ีไม่ผ่านความร้อนอีก เช่น	กล้วยตำก	กะปิ	กำรตำกในบรเิวณท่ีเปิดโล่งท�ำให้ส่งผลต่อควำมปลอดภยัโดยตรง

กับอำหำร	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”  

  . กรณีผลิตอาหารที่ความเสี่ยงต่อการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ในระดับต�่า	 เช่น	 ปลำร้ำ	 มะขำมเปียก																	

หรืออำหำรแห้งที่มีค่ำ	aw	ต�่ำ	ให้คะแนน	“พอใช้” 

  . กรณีผลิตอาหารที่ต้องน�าไปผ่านกระบวนการลดหรือก�าจัดเชื้อจุลินทรีย์ก่อนการบริโภค	 เช่น	 กำรล้ำง	

กำรทอด	 กำรอบ	 หรืออื่นๆ	 ไม่ส่งผลต่อควำมปลอดภัยกับอำหำรเนื่องจำกมีกระบวนกำรลดอันตรำย																		

ก่อนกำรบริโภค	กำรตำกแดดที่บริเวณโดยรอบมีสภำพแวดล้อมที่ดี	เช่น	ไม่พบสัตว์พำหะและแมลงในขณะ

ปฏิบัติงำน	ให้คะแนน	“พอใช้”



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 25 | 

1.4.2		 ผนัง	ใช้วัสดุคงทน	เรียบ	ท�ำควำมสะอำดง่ำย	สภำพสะอำด	ไม่ช�ำรุด

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีกำรออกแบบและก่อสร้ำงด้วยวัสดุคงทน	แข็งแรง	ไม่ดูดซึมน�้ำ	

 .	พ้ืนผิวผนังด้ำนในของบริเวณผลิตเรียบ	 เพื่อป้องกันไม่ให้มีฝุ ่นสะสม	 หรือกำรเจริญของเชื้อรำ	 และ																									

ท�ำควำมสะอำดได้งำ่ย	

 .	กำรใช้สีทำผนังต้องระมัดระวัง	 ใช้สีที่มีคุณภำพดี	 เพื่อป้องกันกำรหลุดลอกของสีโดยเฉพำะบริเวณท่ีมี																			

ควำมชื้นสูง	สีที่หลุดออกไปนั้นอำจปนเปื้อนลงไปในอำหำร

 .	กำรออกแบบให้ค�ำนึงถึงกำรระบำยอำกำศและควำมร้อนภำยในอำคำร	 ไม่จ�ำเป็นต้องก้ันเป็นผนังทึบทุกด้ำน	

เช่น	 เพิ่มหน้ำต่ำงมีมุ้งลวด	 ทั้งนี้อำจพิจำรณำตำมควำมเสี่ยงของอำหำรที่ผลิตในบริเวณดังกล่ำวร่วมด้วย																					

กรณเีป็นอำหำรทีม่คีวำมเสีย่งต�ำ่	เช่น	ลำนตำกปลำเคม็แห้ง	ลำนตำกผลไม้ประเภทมเีปลอืกและไม่ได้รบัประทำน

เปลือก	อำจเป็นพื้นที่เปิดโล่งได้	แต่ยังคงต้องมีมำตรกำรอื่น	ๆ 	เช่น	พื้นที่ใช้ตำก	และกำรป้องกันสัตว์และแมลง	

ให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำประเมินร่วมกับ	ข้อ	1.4	และ	1.5		

	 มกีำรท�ำควำมสะอำดให้อยูใ่นสภำพสะอำดถกูสขุลกัษณะตำมวธิกีำรทีเ่หมำะสมอย่ำงสม�ำ่เสมอ	มกีำรบ�ำรุง

รกัษำให้อยูใ่นสภำพทีด่	ีไม่ช�ำรดุ	ตำมวธิกีำรทีเ่หมำะสม	หำกมรีอยแตก	รอยร้ำว	ต้องซ่อมแซมทันท	ีเพือ่ป้องกนั

ไม่ให้เป็นที่อยู่อำศัยหรือเข้ำไปปนเปื้อนในบริเวณผลิตของสัตว์และแมลง

1.4.3		 เพดำน	 ใช้วัสดุคงทน	 เรียบ	 ท�ำควำมสะอำดง่ำย	 รวมทั้งอุปกรณ์ที่ยึดติดด้ำนบน	 ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน																	

สภำพสะอำด	ไม่ช�ำรุด

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ออกแบบและก่อสร้ำงด้วยวัสดุที่คงทน	แข็งแรง	และไม่ดูดซับน�้ำ

 .	พื้นผิวเรียบ	 ท�ำควำมสะอำดง่ำย	 เพื่อป้องกันไม่ให้มีกำรสะสมฝุ่น	 กำรร่วงหล่นของวัสดุ	 หรือกำรเจริญ																				

ของเชื้อเชื้อรำ	

  .	อุปกรณ์สิ่งที่ยึดติดอยู่ด้ำนบน	เช่น	พัดลมเพดำน	รำงครอบสำยไฟ	ท่อน�้ำยำเครื่องปรับอำกำศ	ต้องอยู่ในสภำพ

ที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	เช่น	หลอดไฟที่ติดตั้งในบริเวณที่อำจร่วงหล่นลงสู่ผลิตภัณฑ์	เช่น	บริเวณปรุงผสม	

บริเวณบรรจุ	ต้องมีฝำครอบหลอดไฟหรือใช้วัสดุที่ไม่แตกกระจำยเมื่อร่วงหล่น	

 .	พิจำรณำถึงกำรกลั่นตัวของไอน�้ำบนเพดำนหรือท่อด้ำนบนที่อำจท�ำให้เกิดหยดน�้ำไหลลงในบริเวณผลิตหรือ

ผลิตภัณฑ์ด้วย	 เช่น	 พบว่ำมีน�้ำไหลหยดจำกท่อที่ติดเพดำนด้ำนบนลงถังผสม	 ที่อำจก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนได้	

สำมำรถให	้“ปรับปรุง”

 .	มีกำรบ�ำรุงรักษำให้อยู่ในสภำพที่ดี	ไม่ช�ำรุด	ตำมวิธีกำรที่เหมำะสม	หำกมีรอยแตก	รอยร้ำว	ต้องซ่อมแซมทันที	

เพื่อป้องกันไม่ให้เป็นที่อยู่อำศัยหรือเข้ำไปปนเปื้อนในบริเวณผลิตของสัตว์และแมลง



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน
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 1.5	อาคารผลิตสามารถป้องกันสัตว์และแมลงเข้าสู่บริเวณผลิต	หรือป้องกันสัตว์และแมลงสัมผัสอาหาร

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน
	

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำตำมรำยละเอียด	อย่ำงน้อยต้องเป็นไปตำมอย่ำงหนึ่งอย่ำงใด	ดังนี้

  .	อำคำรผลิตสำมำรถป้องกนักำรเข้ำมำของสตัว์และแมลง	ไม่มช่ีองเปิดทีจ่ะเป็นทำงเข้ำของสตัว์และแมลงต่ำง	ๆ 	

เช่น	ช่องระบำยอำกำศ	หรือช่องทำงออกของทำงระบำยน�้ำไปยังภำยนอก	ซึ่งต้องติดตั้งมุ้งลวด	หรือมีตะแกรง

ปิดบริเวณปลำยท่อทำงระบำยน�้ำที่เปิดออกนอกอำคำร	ตำข่ำยดักนก	ม่ำนพลำสติก

  .	มีวิธีกำรหรือมำตรกำรในกำรป้องกันสัตว์และแมลงที่มีผลต่ออำหำรท่ีผลิต	 เช่น	 จัดให้มีตู้หรือภำชนะปกปิด

อำหำรที่มิดชิดเหมำะสม	และเพียงพอ	

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ตัวอย่างที่	1	 	 	 สถำนที่ผลิตอำหำรรำยเล็กกลุ่มแม่บ้ำน	มีอำคำรผลิตที่เปิดโล่งไม่สำมำรถป้องกันกำรเข้ำมำ	 ของสัตว์และ

แมลงได้	แต่กำรผลิตมีกำรปกปิดอำหำรที่มิดชิด	โดยเก็บใส่ตู้หรือชั้นวำงที่	สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนได้

อย่ำงมีประสิทธิภำพ	

ตอบค�ำถำมที่	1			 ไม่พบข้อบกพร่อง	สอดคล้องเป็นไปตำมรำยละเอียดของข้อพิจำรณำ	ให้คะแนนระดับ	“ดี”	

ตัวอย่างที่	2	 	 	 อำคำรผลติมีช่องเปิดหรอืช�ำรดุทีไ่ม่สำมำรถป้องกนัสตัว์และแมลง	เช่น	ช่องเปิดจำกกำรตดิตัง้พดัลมระบำย

อำกำศ	ประตูทำงเข้ำด้ำนล่ำงยกสูง	ไม่แนบสนิทกับพื้นอำคำร	โดย	พบมีกำรเก็บรักษำอำหำรรอกำรบรรจุ

ภำยในอำคำรที่พบช่องเปิดโดยไม่มีมำตรกำรปกปิดอำหำรให้มิดชิด

ตอบค�ำถำมที่	1				 จัดเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2	ต่อไป

ตอบค�ำถำมที่	2				 ไม่มีมำตรกำรอื่นที่มีประสิทธิภำพในกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสัตว์และแมลง	ให้ตอบค�ำถำมที่	3	ต่อไป

ตอบค�ำถำมที่	3				 พิจำรณำประเภทอำหำรที่ผลิตและควำมเสี่ยงของผู้บริโภค

     . ผลิตอาหารที่น�าไปรับประทานได้ทันทีหรือน�าไปเป็นวัตถุดิบในกระบวนการผลิตที่ไม่ผ่าน																								

ความร้อนอีก	ส่งผลต่อควำมปลอดภัยโดยตรงกับผู้บริโภค	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”  

     . กรณีผลิตอาหารท่ีความเส่ียงต่อการเจริญของเช้ือจุลินทรีย์ในระดับต�่า เช่น	 กะปิ	 ปลำร้ำ	 มะขำม

เปียก	หรืออำหำรแห้งที่มีค่ำ	aw	ต�่ำ	ให้คะแนน	“พอใช้”	

     . กรณีผลิตอาหารที่ต้องน�าไปผ่านกระบวนการลดหรือก�าจัดเชื้อจุลินทรีย์ก่อนการบริโภค	 เช่น																				

กำรล้ำง	 กำรทอด	 กำรอบ	 หรืออื่นๆ	 ไม่ส่งผลต่อควำมปลอดภัยกับอำหำรเนื่องจำกมีกระบวนกำร													

ลดอันตรำยก่อนกำรบริโภค	ให้คะแนน	“พอใช้”
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	 1.6	อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเพียงพอ	 แยกพื้นที่การผลิตอาหารออกจากที่พักอาศัย	 และการผลิตผลิตภัณฑ์อื่น				

ที่มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร	รวมทั้งบริเวณรับประทานอาหาร

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน
	

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	บริเวณผลิตมีพื้นที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ	 และอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตครบถ้วนตำมสำยงำนกำรผลิต												

และกำรเก็บรักษำอำหำร		

  .	เพียงพอที่จะสำมำรถปฏิบัติงำน	 หรือเข้ำไปท�ำควำมสะอำดและบ�ำรุงรักษำ	 ได้โดยสะดวก	 ต้องไม่ก่อให้เกิด														

กำรปนเปื้อนข้ำมระหว่ำงกำรผลิตในแต่ละขั้นตอน

  . แยกพื้นท่ีการผลิตอาหารกับที่พักอาศัย	 และสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์อื่นท่ีมิใช่อำหำร	 ท่ีอำจก่อให้เกิด																	

กำรปนเปื้อนข้ำม	 หำกมีพ้ืนที่ใกล้กัน	 ต้องมีกำรกั้นแยกออกอย่ำงถำวร	 และแยกทำงเข้ำออกคนละทำง																									

โดยไม่ใช้ทำงเข้ำออกร่วมกัน	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อน

  . กรณีที่มีบริเวณส�าหรับรับประทานอาหารของพนักงาน	 ต้องแยกออกจำกบริเวณผลิต	 เพื่อไม่ก่อให้เกิด																			

กำรปนเปื้อนต่อกระบวนกำรผลิต

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ค�ำถำมที่	1	 	 	 	 กรณีมีกำรเก็บรักษำอำหำรร่วมกับผลิตภัณฑ์อื่นที่มิใช่อำหำร	 ในห้องหรือบริเวณเดียวกัน	 หรือกำรใช	้															

ทำงล�ำเลียงร่วมกัน	ถือเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2	ต่อไป	

ค�ำถำมที่	2	 	 	 	 ให้พิจำรณำว่ำมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำร

     . กรณีมีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ	 ต้องมีมำตรกำรท่ีสำมำรถป้องกัน															

กำรปนเปื้อนในอำหำร	 เช่น	 แยกพื้นท่ีบริเวณเก็บอำหำรแยกจำกยำแผนโบรำณอย่ำงชัดเจน	 เก็บใน

ภำชนะที่ปิดมิดชิดแยกช้ันวำงไม่ปะปนกัน	 ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 มีฉลำกหรือป้ำยบ่งช้ีป้องกัน																	

กำรน�ำไปใช้ผิด	ให้คะแนน	“พอใช้”	

     . กรณีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับวัตถุอันตราย	เช่น	กรณีเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ล้ำงและฆ่ำเชื้ออำหำร	

(สำรล้ำงผัก)	 ร่วมกับวัตถุอันตรำย	 เช่น	น�้ำยำขัดเบำะรถยนต์	 กีวีขัดรองเท้ำ	 เพรำะอำจมีเคมีระเหย														

ปนเปื้อนได้แม้อยู่ในภำชนะที่ปิดมิดชิด	กรณีนี้มำตรกำรไม่เพียงพอ	ให้ตอบค�ำถำมที่	3	ต่อไป

ค�ำถำมที่	3			 	 	 กำรปนเป้ือนเคมทีีร่ะเหยส่งผลโดยตรงกบัควำมปลอดภยัของอำหำร	ให้คะแนน	“ปรบัปรงุ”	กรณนีีจ้�ำเป็น

ต้องแยกบริเวณอย่ำงชัดเจน	 โดยกั้นถำวร	 รวมทั้งแยกทำงเข้ำ-ออก	 มีระบบหรือมำตรกำรกำรควบคุม																		

กำรจัดเก็บและแจกจ่ำยแยกจำกกันที่ชัดเจน	



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน
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	 1.7	อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเป็นสัดเป็นส่วน	และเป็นไปตามสายงานการผลิต	ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน
	

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	พืน้ทีบ่รเิวณผลติมจีดัแบ่งพืน้ทีก่ำรผลติไว้ตำมล�ำดบัข้ันตอนของกระบวนกำรผลติอย่ำงเป็นสดัเป็นส่วน	เป็นไป

ตำมสำยงำนกำรผลิต	 เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำม	 โดยเฉพำะกำรแยกบริเวณระหว่ำงวัตถุดิบกับผลิตภัณฑ์																	

ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว	กำรจัดเก็บสำรก่อภูมิแพ้	ไม่ปะปนกัน	มีกำรบ่งชี้พื้นที่ชัดเจน	เพื่อสะดวกในกำรควบคุม

และดูแลรักษำควำมสะอำดและป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำม

  .	ผู ้ผลิตรำยเล็กที่มีก�ำลังกำรผลิตน้อย	 โดยท�ำไปทีละขั้นตอนในพื้นที่เดียวกัน	 สำมำรถแยกพื้นที่กำรผลิต																							

ด้วยกำรสลับเวลำกำรผลติในแต่ละขัน้ตอน	กรณนีีต้้องมมีำตรกำรในกำรท�ำควำมสะอำดอย่ำงเข้มงวดเพือ่ป้องกัน

กำรปนเปื้อนระหว่ำงของสุกและของดิบ

  . กรณีมีกิจกรรมการตรวจวิเคราะห์คุณภาพระหว่างการผลิต	 (QC	 line)	 สำมำรถตรวจวิเครำะห์ในบริเวณ

ผลิตได้	 	 แต่ต้องจัดแบ่งบริเวณพื้นที่กำรตรวจวิเครำะห์ให้เป็นสัดเป็นส่วนและชี้บ่งพื้นที่ดังกล่ำว	 เพ่ือจัดเก็บ

เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์กำรตรวจวิเครำะห์	 เช่น	 ชุดทดสอบอย่ำงง่ำย	 เพื่อให้สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อน																			

จำกน�้ำยำทดสอบไปในระหว่ำงกำรผลิต	

  . กรณีที่มีการตรวจวิเคราะห์คุณภาพท่ีมีการใช้สารเคมีหรือการตรวจวิเคราะห์จุลินทรีย์ก่อโรค	 หรืออื่นๆ																

ทีอ่ำจก่อให้เกดิกำรปนเป้ือนในกระบวนกำรผลติหรอืผลติภณัฑ์	ต้องแยกบรเิวณออกจำกบรเิวณผลติอย่ำงชดัเจน	

เป็นห้องปฏบิตักิำรตรวจวเิครำะห์	เป็นสดัเป็นส่วน	รวมทัง้มมีำตรกำรป้องกนักำรปนเป้ือนจำกสำรเคมหีรือเชือ้

จุลินทรีย์	 และต้องไม่ระบำยอำกำศจำกบริเวณตรวจวิเครำะห์ไปสู่บริเวณผลิต	 รวมถึงในกรณีที่มีกำรตรวจ

วิเครำะห์ทำงเคมีที่มีกำรใช้สำรเคมีท่ีอำจมีไอระเหย	 ไประงับกำรเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ท่ีอำจท�ำให้ผลกำร

ทดสอบไม่พบเชื้อจุลินทรีย์ทั้งที่มีเชื้อจุลินทรีย์ปนเปื ้อน	 ต้องมีกำรก้ันแยกเป็นห้องตรวจวิเครำะห์เคมี																						

และจุลินทรีย์

  . หากมีการใช้เชื้อเพลิง	 เช่น	 แก๊สชนิดต่ำง	 ๆ	 น�้ำมันส�ำหรับเครื่องก�ำเนิดไอน�้ำ	 ฟืน	 ถ่ำนหิน	 ต้องแยกบริเวณ												

กำรจัดเก็บเชื้อเพลิงให้เป็นสัดเป็นส่วน	เพื่อป้องกันอันตรำยแก่ผู้ใช้งำน	และป้องกันกำรปนเปื้อนลงสู่อำหำรที่

ผลิต	รวมทั้งไม่เป็นที่อยู่อำศัยของสัตว์และแมลง

	 1.8	อาคารผลิตมีห้องบรรจุ	 หรือมีมาตรการจัดการพื้นที่บรรจุ	 เพื่อป้องกันการปนเปื ้อนซ�้าหลังการฆ่าเชื้อ																			

ผลิตภัณฑ์แล้ว	(M)

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	ในกระบวนกำรผลิตที่มีกำรฆ่ำเช้ืออำหำร	 แล้วจึงน�ำไปบรรจุลงภำชนะบรรจุ	 ในสภำวะเปิดสู่ส่ิงแวดล้อม																			

ซึ่งมีโอกำสเกิดกำรปนเปื้อนข้ำม	 และกำรปนเปื้อนซ�้ำหลังกำรฆ่ำเช้ือ	 จำกสิ่งแวดล้อม	 รวมทั้งจำกบุคลำกร																											

ที่ไม่เกี่ยวข้อง	ดังนั้น	เพื่อลดควำมเสี่ยงในกำรปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรคให้น้อยที่สุด	โดยหลักกำรต้องแยกพื้นที่	
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. การกั้นแยก (fully	separate)	เป็นห้องบรรจุ เป็นวิธีจัดการที่ดีทีสุ่ด เนือ่งจากสามารถควบคุมการเขาออกไดงาย

ในกรณีท่ีมีข้อจ�ำกัดก็สามารถใช้วิธีการบริหารจัดการพ้ืนท่ีได้ แตต่อ้งเข้มงวดเร่ืองแบ่งชว่งเวลาการท�ำงาน	ระยะหาง 

และวิธีการเคลื่อนย้าย	จึงจะมีประสิทธิภาพ	ทั้งนี้ไมวาจะใช้วิธีใด อย่างน้อยต้องควบคุมปัจจัยต่าง	ๆ	ดังตอไปนี้
◑	สามารถป้องกันสัตว ์และแมลง	หากอาคารผลิตมีมาตรการป้องกันสัตว์และแมลงที่ดีแล้วก็ใช้ประกอบการพิจารณา

ในขอนี้ได

◑ แยกพื้นท ี ่เปนสดัเป็นส่วนให้ชดัเจน การแบ่งพื้นท ี ่อาจท�ำได้หลายวิธี เช่น การท�ำผนังกั้น	การใช้เส้นเพือ่จดัขอบเขต
หวงห้ามในการเคลื่อนย้ายของบุคคลและวัตถุดิบระหว่างพื้นที่ การจ�ำกัดเขตพื้นที่หรือบริเวณเพื่อป้องกันสิ่งสกปรก 

จากพื้นที่อื ่น	ๆ	เข้ามา	ท�ำหลงัคากั้นสิ่งสกปรกจากเพดานโรงงาน ทั้งนี	้จะต้องมีมาตรการต่าง	ๆ	ประกอบ	ดังนี้
-	แยกกระบวนการผลิตทีม่ีโอกาสปนเปื ้อนแล้ว ท �ำให้เกิดอันตรายกับผู้บริโภคออกจากบรเิวณทีมี่ความเสีย่ง

ในการปนเป้ือนสูง	เช่น	บริเวณเก็บอุปกรณ์ท�ำความสะอาด	บริเวณเก็บกล่องกระดาษ
-	ไม่เป็นทางเดินผ่านไปยังบริเวณอื่น	ๆ
-	ก�ำหนดชองทางการล�ำเลียงผลิตภัณฑ์ ภาชนะบรรจุ ในลักษณะที่ไม่ ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามลงสูผลิตภัณฑ
-	ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบทีจ่ะน �ำเข้าสู่บริเวณบรรจไุด้ ต้องผ่านกระบวนการฆ่าเชือ้หรือกระบวนการ

ลดการปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ในระดับที่ปลอดภัยก่อน
-	ก�ำหนดช่องทางเขา-ออก	และการแต่งกายพนักงาน	เช่น	ผ้ากันเป้ือน/รองเท้าใช้เฉพาะบริเวณบรรจุ (หากพนักงาน
ท�ำงานในพื้นที่เตรียมอาหารดิบด้วย	ต้องมีมาตรการลดการปนเปื้อนก่อนเขาบริเวณบรรจุที่เหมาะสม)

-	อุปกรณ์และเครื่องมือใหใ้ช้เฉพาะพื้นที่นั้น ๆ	อาจแยกด้วยสีหรือเครื่องหมาย หรือหากใช้รวมกัน ตองไมกอใหเกิด
การปนเปือ้น	เช่น	ล้างและฆ่าเชื้อด้ยความถี่ที่เหมาะสมก่อนน�ำมาใชในบริเวณบรรจุ

-	การจัดการของเสียจากการผลิต	ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือนลงสู่ผลิตภัณฑ์ และไม่ล�ำเลียงของเสียจากบริเวณอ่ืน
มาผานบริเวณ/ห้องบรรจุ

-	กรณีเป็นห้องบรรจุอาหารที่มีความเสี่ยงในการปนเปื้อนสูง	อาจเพิ่มมาตรการป้องกันที่เข้มงวดขึ้นได  
	เชน มีการควบคมุอุณหภูม	ิมรีะบบการกรองอากาศ	หรือระบบรักษาระดับความดันในหองใหเปนบวก
(positive	pressure)	และมีการท�ำ	air	test	รว่มกับมาตรการอื่น	ๆ

. กรณีที่ผลิตภัณฑ์อยู
่

ภายในเครื่องจักร/อุปกรณ์ ท่อล�ำเลียงต่าง	ๆ	ต้องอยู่ในสภาพที่ดี	มีการปกปิดอย่างมิดชิด สามารถปองกัน

การปนเปื ้อนทัง้ทางกายภาพและทางด้านจุลินทรีย์จากสภาพแวดล้อมระหว่างการผลิตลงสู่ผลิตภณัฑไดอยางเหมาะสม
เชน่ ระบบการผลิตและบรรจุแบบปลอดเช้ือ (aseptic processing	and	packaging	system) ระบบการบรรจุอัตโนมัติ 

ทีผ่ลิตภัณฑ์ไม่สัมผัสสิง่แวดล ้อม ไม่มีความจ �ำเป็นต้องแยกพื ้นทีเ่พือ่ดูแลสุขลักษณะที่เข้มงวด	ให้ “ตัดฐานคะแนน”

.	ผลิตภัณฑท่ี์บรรจุและปิดผนึกก่อนการฆา่เช้ือ	เช่น	การผลิตอาหารกระป๋อง	ข้ันตอนการบรรจุถือว่ามีความเส่ียงต่ํา ไมจําเปน

ต้องแยกพื้นที่เพื่อ
 
ดูแลสุขลักษณะที่เขมงวด ให

. กรณีการผลิตนํ้าแข็งซอง	ไม่มีหอ้งบรรจุ เป็นบริเวณขนย ้ายนํ้าแ

“ตัดฐานคะแนน”

ข็งซอง	ให้	“ตัดฐานคะแนน” และให้พิจารณา
เรื่อง มาตรการการขนย้ายผลิตภัณฑ์สุดท้าย	ที่ไมกอให้เกิดการปนเปื้อนข้าม	ในขอ	3.7
พิจารณาความเสี่ยงการเจริญของเชื้อจุลินทรียกอโรคจากประเภทอาหารที่ผลิต กรรมวิธีการผลิตไมไดจําเปนตองมีมาตรการ 

ดูแลบริเวณบรรจุที่สะอาดเปนพิเศษ ใหผูตรวจประเมินพิจารณา  “ตัดฐานคะแนน” เชน
.

อาหารที่มีความเสี่ยงตํ่าตอการเจริญของจุลินทรียที่กอใหเกิดโรค เชน กะป กลวยตาก ปลาเค็ม ผักสลัด  ◑

การแบงบรรจุนํ้าปลา ของดอง อาหารแหง ผลไมแชอิ่ม 
การผลิตอาหารสดที่ผูบริโภคตองผานกระบวนการใหความรอนกอนการบริโภค เชน เนื้อสัตวตัดแตง 
รวมถึงอาหารสด ตัดแตง (อาจผานกระบวนการแชแข็ง) เชน แซลมอนดิบ

◑



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน
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	 1.9	อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศท่ีควบคุมทิศทางการไหลของอากาศไม่ให้เกิดการปนเปื้อน	 และมีระบบ																				

ระบายอากาศที่เพียงพอ	เพื่อป้องกันการเกิดเชื้อรา	และปฏิบัติงานสะดวก

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน
	

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	มีกำรระบำยอำกำศท่ีเพียงพอ	 ไม่อับช้ืน	 เพื่อให้เกิดควำมสะดวกในกำรท�ำงำน	 และป้องกันกำรเกิดเช้ือรำ																		

ในบริเวณผลิต	

  .	โดยเฉพำะในห้องท่ีผลิตและมีกำรใช้ไอน�้ำจ�ำนวนมำกหรือไอน�้ำท่ีเกิดจำกกำรใช้น�้ำล้ำงเครื่องมือและอุปกรณ	์

ทั้งนี้ไอน�้ำอำจไปควบแน่นบนพื้นผิวต่ำงๆ	ท�ำให้เกิดเป็นหยดน�้ำและเกิดปัญหำต่อผิววัสดุนั้น	ก่อให้เกิดปัญหำ

กำรสึกหรอหรือเกิดรำขึ้น	ซึ่งส่งผลเสียต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์	

  .	วิธีกำรระบำยอำกำศทั่วไปแบ่งได้เป็น	2	วิธี	คือ	

    ◑	 กำรระบำยอำกำศโดยวิธีธรรมชำติ	(natural	ventilation)	ปล่อยให้อำกำศไหลผ่ำนเข้ำและออกทำงประตู	

หน้ำต่ำง	ช่องลม	หรือหลังคำระบำยอำกำศ	(roof	ventilation)	

    ◑	 กำรระบำยอำกำศโดยใช้เครื่องกล	(mechanical	ventilation)	ควบคุมกำรไหลของอำกำศโดยใช้อุปกรณ์	

เช่น	พัดลมเป่ำหรือดูด	ในกำรเพิ่มเติมอำกำศอย่ำงต่อเนื่องทั้งนี้เพื่อให้มีกำรถ่ำยเทอำกำศภำยในตัวอำคำร

ได้ทั่วถึง	 กำรระบำยอำกำศด้วยเครื่องกลอำจใช้วิธีระบำยอำกำศแบบติดตั้งระบบเฉพำะที่	 คือ	 กำรติดตั้ง

อปุกรณ์เฉพำะจดุทีต้่องกำรระบำยอำกำศ	เช่น	กำรตดิตัง้พดัลมระบำยอำกำศทีจ่ดุต่ำง	ๆ 	โดยให้อำกำศไหล

เวียนเข้ำทำงด้ำนบนและออกทำงด้ำนล่ำงเพื่อป้องกันเศษฝุ่นผงจำกพื้นฟุ้งกระจำยไปสู่กำรผลิตอำหำร

  .	กำรควบคุมทิศทำงกำรไหลของอำกำศภำยในอำคำร	 ต้องสำมำรถระบำยอำกำศปนเปื ้อนจำกบริเวณ																												

ที่สกปรกมำก	 หรือระบำยกลิ่นไม่พึงประสงค์	 หรือระบำยควำมร้อน	 ท้ิงออกนอกอำคำร	 ท้ังนี้	 ต้องควบคุม														

ให้อำกำศไหลจำกพื้นที่ซึ่งมีควำมสะอำดมำก	ไปสู่พื้นที่ที่อำกำศสะอำดน้อย	ก่อนปล่อยออกจำกอำคำร

	 [ข้อแนะน�า 

  		 ในกรณีท่ีมกีำรควบคุมควำมสะอำดของอำกำศภำยในบรเิวณผลติให้มปีระสิทธภิำพ	ควรท�ำกำรทดสอบปรมิำณ

จุลินทรีย์ในอำกำศ	(air	test)	ด้วยวิธีกำรและมีควำมถี่ที่สม�่ำเสมอ	เพื่อให้สำมำรถตรวจติดตำมควำมสะอำด

ของอำกำศในบริเวณนั้นได้อย่ำงเหมำะสม

	 1.10	อาคารผลิตมีแสงสว่างเพียงพอ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน
	

	 มีแสงสว่ำงที่เพียงพอ	 โดยเฉพำะในจุดที่มีผลต่อควำมผิดพลำดในกำรปฏิบัติงำนและมีผลต่อกำรควบคุมอันตรำย																					

ในอำหำร	เช่น	บริเวณชั่ง	ตวง	วัด	บริเวณคัดแยกต�ำหนิหรือข้อบกพร่อง	บริเวณล้ำงภำชนะบรรจุ	บริเวณตรวจสอบผลิตภัณฑ์

หลังกำรบรรจุ	
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หมวดที่ 2 
เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การท�าความสะอาด และการบ�ารุงรักษา

	 2.1	เครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร	 มีการออกแบบท่ีถูกสุขลักษณะ	 วัสดุเหมาะสม																	

ง่ายต่อการท�าความสะอาด	ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ล้างไม่ทั่วถึง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	เครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์กำรผลิตที่สัมผัสกับอำหำร	 หรือมีโอกำสสัมผัสกับอำหำรและ																																		

เกิดกำรปนเปื้อนได้	 ท�ำจำกวัสดุไม่เป็นพิษ	 ไม่เป็นสนิม	 ไม่ท�ำปฏิกิริยำกับอำหำร	 ทนต่อกำรกัดกร่อน																											

หำกใช้วัสดุพลำสติกที่สัมผัสกับอำหำรโดยตรง	ต้องเป็นพลำสติกชนิดที่อนุญำตให้ใช้กับอำหำร	(food	grade)	

ไม่มีสีออกมำปนเปื้อนกับอำหำร	ไม่เป็นพลำสติกชนิด	recycle	

     ◑	 ท่อส่งน�้ำสำมำรถใช้ท่อพีวีซี	(PVC)	ชนิดที่ใช้กับน�้ำบริโภค	หรือวัสดุอื่นที่คุณภำพเท่ำเทียมกันหรือดีกว่ำ	

  .	เครื่องมือ	 เคร่ืองจักร	 และอุปกรณ์กำรผลิตที่สัมผัสกับอำหำร	 หรือมีโอกำสสัมผัสกับอำหำรและเกิด																												

กำรปนเปื้อนได้	 มีกำรออกแบบท่ีง่ำยต่อกำรล้ำงท�ำควำมสะอำด	 ไม่มีซอกมุมหรือรอยเช่ือมต่อที่ไม่สำมำรถ																	

ล้ำงท�ำควำมสะอำดได้อย่ำงทั่วถึง	 ถอดล้ำงได้ทุกส่วนของอุปกรณ์ที่มีโอกำสสัมผัสอำหำร	 หรือล้ำงด้วยระบบ	

CIP	ได้อย่ำงทั่วถึง	

     ◑	 กรณีเป็นถังขนำดใหญ่ที่ไม่สำมำรถเคลื่อนย้ำยหรือยกไปล้ำงได้	 ก้นถังต้องมีควำมลำดเอียง																										

สำมำรถระบำยน�้ำออกได้หมด	ฝำถังลำดเอียงไม่เป็นแหล่งสะสมสิ่งสกปรกหรือมีน�้ำขัง	

     ◑	 หำกเป็นถังพักผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อมำแล้ว	ควรออกแบบให้สำมำรถล้ำงท�ำควำมสะอำด

ด้วย	CIP	ได้	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนหลังกำรฆ่ำเชื้อ

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

	 กรณีออกแบบไม่ถูกสุขลักษณะ	 พิจำรณำให้คะแนนจำกวิธีกำรดูแลรักษำและท�ำควำมสะอำด	 ชนิดอำหำร																								

กระบวนกำรผลิต	ประกอบกำรตอบค�ำถำมในผังกำรตัดสินใจ	ดังตัวอย่ำง

ค�ำถำมที่	1	 	 	 	 กรณีออกแบบไม่ถูกสุขลักษณะ	หรือมีกำรใช้ชนิดวัสดุที่ไม่เหมำะสม	จัดเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2	

ต่อไป

ค�ำถำมที่	2	 	 	 	 มีมำตรกำรบ�ำรุงรักษำและท�ำควำมสะอำดที่เข้มงวดสำมำรถท�ำควำมสะอำดได้ทั่วถึงหรือป้องกัน																									

กำรปนเปื้อนได้	

     .	 กรณีมีซอกมุม	 รอยเช่ือมต่อไม่เรียบ	 หรือไม่สำมำรถถอดล้ำงได้ง่ำย	 แต่ผู้ประกอบกำรมีวิธีกำรล้ำง																						

ท�ำควำมสะอำด	 เช่น	 ใช้แปรงขัดเฉพำะจุด	 กำรใช้แรงดัน	 กำรใช้ควำมร้อน	 หรือใช้สำรเคมีฆ่ำเชื้อ																												

ที่เหมำะสมสำมำรถท�ำควำมสะอำดจุดสะสมสิ่งสกปรกได้	ให้คะแนน	“พอใช้” 

     .	 ใช้วัสดุเป็นไม้	 เช่น	 เขียง	 ไม้นวดแป้ง	 ซึ่งมีควำมจ�ำเป็นในกำรผลิตอำหำรบำงประเภท	 พ้ืนผิวอำจไม่

เรียบ	และเป็นวัสดุที่ดูดซับน�้ำได้	แต่ผู้ประกอบกำรมีวิธีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ	แล้วผึ่งให้แห้ง	

ให้พิจำรณำจำกสภำพของวัสดุ	หำกมีสภำพสมบูรณ์ไม่มีกำรหลุดร่อน	แตกหรือช�ำรุด	สะอำด	ไม่พบ

เชื้อรำ	ให้คะแนน	“พอใช้”
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     .		 ใช้วัสดุเป็นเหล็ก	หรืออลูมิเนียม	ให้พิจำรณำถึงชนิดอำหำรที่ผลิต	เช่น	ไม่ใช้เป็นภำชนะในกำรต้ม	ตุ๋น	

หรอืเคีย่ว	อำหำรทีม่รีสเปร้ียวหรอืรสเคม็มำก	ซึง่อำหำรจะไปท�ำปฏกิริยิำกับภำชนะอะลมูเินยีม	ท�ำให้

โลหะหนัก	เช่น	อะลูมิเนียม	ตะกั่ว	ทองแดง	สังกะสี	อำจหลุดออกมำปนเปื้อนกับอำหำรที่ผลิตได้	กรณี

เป็นเหล็กมีกำรดูแลรักษำไม่ให้เกิดสนิม	ให้คะแนน	“พอใช้”

ค�ำถำมที่	3			 	 กำรออกแบบที่ไม่ถูกสุขลักษณะ	 และไม่มีมำตรกำรบ�ำรุงรักษำและท�ำควำมสะอำดได้ทั่วถึงหรือไม่สำมำรถ

ป้องกันกำรปนเปื้อนได้	 ซึ่งส่งผลกระทบโดยตรงต่ออำหำร	 เพรำะเป็นเครื่องมือท่ีสัมผัสอำหำร	 ให้คะแนน	

“ปรับปรุง”

	 2.2	เครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์การผลิต	 ติดตั้งในต�าแหน่งเหมาะสม	 เป็นไปตามสายงานการผลิต																																				

ง่ายต่อการท�าความสะอาด	ปฏิบัติงานสะดวก

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ติดตั้งเครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์กำรผลิตในต�ำแหน่งท่ีเหมำะสม	 เป ็นไปตำมสำยงำนกำรผลิต																																															

ง่ำยต่อกำรท�ำควำมสะอำดและซ่อมบ�ำรุง	รวมทั้งสำมำรถปฏิบัติงำนได้สะดวก	

	 2.3	เครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์การผลิต	 มีความสัมพันธ์กับชนิดของอาหารที่ผลิต	 กรรมวิธีการผลิต	 และมี

จ�านวนเพียงพอ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	เครื่องมืออุปกรณ์กำรผลิต	 เหมำะสม	 สัมพันธ์กับชนิดของอำหำร	 กรรมวิธีกำรผลิต	 เช่น	 กำรผลิตเครื่องดื่ม														

ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อด้วยกรรมวิธีกำรพำสเจอไรซ์	 ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมควำมเย็น	 เพื่อกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์

สุดท้ำยก่อนจ�ำหน่ำย

  .	เหมำะสมที่จะใช้ในกำรผลิตเพื่อลดหรือก�ำจัดอันตรำยในอำหำรให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัยต่อผู้บริโภค	 เช่น																	

กำรฆ่ำเชื้ออำหำรที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	(low	acid	food)	ต้องใช้เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดัน	(retort)

  .	มีจ�ำนวนเพียงพอ	พิจำรณำจำก

     ◑	 เพยีงพอสมัพนัธ์กบัก�ำลังกำรผลติ	เช่น	เครือ่งฆ่ำเชือ้ไม่เพียงพอต่อก�ำลงักำรผลติ	ท�ำให้เกดิ	delay	time	

หรือมีผลิตภัณฑ์รอเข้ำห้องเย็น	 อำจท�ำให้มีปริมำณเช้ือจุลินทรีย์ปนเปื้อนสูงขึ้น	 และควำมร้อน																											

ที่ใช้ฆ่ำเชื้อ		ไม่เพียงพอที่จะก�ำจัดหรือลดจ�ำนวนจุลินทรีย์ให้ปลอดภัยต่อผู้บริโภค	

     ◑	 เพียงพอที่จะลดกำรปนเปื ้อนข้ำมระหว่ำงข้ันตอนกำรผลิต	 หรือระหว่ำงเปลี่ยนผลิตภัณฑ์	 เช่น																					

จ�ำนวนภำชนะไม่เพียงพอ	 ซึ่งท�ำให้ไม่สำมำรถแยกกำรใช้งำนระหว่ำงอำหำรท่ีผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อ																								

ด้วยควำมร้อนแล้วกับยังไม่ได้ฆ่ำเชื้อ

     ◑	 เพียงพอกับกำรผลิตอำหำรแต่ละประเภท	 ซึ่งอำจมีปัญหำกำรปนเปื ้อนจุลินทรีย์ท่ีแตกต่ำงกัน																									

และมีผลต่อกำรฆ่ำเชื้ออำหำรนั้น	ๆ	
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2.4	โต๊ะหรือพื้นผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง	 ออกแบบถูกสุขลักษณะ	 พื้นผิวเรียบ	 วัสดุเหมาะสม																												

ไม่เป็นสนิม	 ท�าความสะอาดง่าย	 สูงจากพ้ืนอย่างน้อย	 60	 ซม.	 หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อน																					

จากพื้นขณะปฏิบัติงาน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

โต๊ะหรือพื้นผิวที่ใช้ในกระบวนกำรผลิตในส่วนที่สัมผัสกับอำหำรโดยตรง	ต้องมีลักษณะดังนี้

 .	ท�ำด้วยวัสดุผิวเรียบ	ไม่เป็นสนิม	ไม่เป็นพิษ	ไม่ท�ำปฏิกิริยำกับอำหำร	ทนต่อกำรกัดกร่อน

 .	ท�ำควำมสะอำดได้ง่ำย

 .	มีควำมสูงจำกพื้นอย่ำงน้อย	 60	 เซนติเมตร	 หรือในระดับที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนสิ่งสกปรกจำกพ้ืน																									

ขณะปฏิบัติงำน

2.5	กรณีใช้ระบบท่อในการล�าเลียงอาหาร	พื้นผิวภายในท่อ	รวมทั้งปั๊ม	ข้อต่อ	ปะเก็น	วาล์วต่าง	ๆ	ที่สัมผัสอาหาร																				

ต้องออกแบบอย่างถกูสขุลกัษณะ	ไม่มจีดุอบัและซอกมมุ	สามารถท�าความสะอาดได้ทัว่ถงึ	มอีปุกรณ์ปิดปลายท่อ																								

ที่ยังไม่ใช้งาน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	พื้นผิวภำยในระบบท่อต้องไม่มีจุดอับ	(dead	end)	หรือซอกมุม	(pocket)	ที่ก่อให้เกิดกำรสะสมของสิ่งสกปรก

และจุลินทรีย	์และยำกต่อกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ

 .	ระบบท่อต้องออกแบบให้สำมำรถล้ำงท�ำควำมสะอำดด้วยระบบ	CIP	 อย่ำงท่ัวถึง	 อำจออกแบบให้ใช้วิธีกำร

ท�ำควำมสะอำดแบบ	COP	ร่วมด้วยก็ได้

 .	ท่อ	 ช่อง	 หรือปลำยสำยยำงที่ใช้ล�ำเลียงส่งอำหำรที่ไม่ได้อยู่ในระหว่ำงกำรใช้งำน	 หรืออยู่ระหว่ำงรอใช้งำน														

หรือมีกำรใช้งำนในบริเวณเปิดโล่ง	 ควรมีฝำปิดหรืออุปกรณ์ปกปิดที่เหมำะสม	 เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อน	 เช่น		

ท่อส่งน�้ำนมดิบ

 .	ปั๊ม	 ข้อต่อ	 ปะเก็น	 วำล์วต่ำง	 ๆ	 ที่สัมผัสกับอำหำร	 ต้องออกแบบให้ง่ำยต่อกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ														

สำมำรถถอดล้ำงได้งำ่ย	

 .	ท่อส่งอำหำร	ไม่ควรมีกำรหุม้ฉนวนภำยนอกท่อ	ซึง่อำจเกดิกำรสะสมของอำหำรและเกดิกำรปนเป้ือนจลุนิทรย์ี

ภำยในฉนวนหุ้มท่อกรณีที่ท่อมีกำรรั่วซึมโดยเฉพำะบริเวณที่มีรอยเชื่อมต่อ	

 .	ผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว	 ไม่ควรล�ำเลียงโดยใช้สำยยำง	 ยกเว้น	 กรณีเลือกใช้สำยยำงที่สำมำรถ																							

ล้ำงท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อด้วยระบบ	CIP	ได้	

 .	กรณผีลติน�ำ้บรโิภคในภำชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ	น�ำ้แขง็บรโิภค	และน�ำ้แร่ธรรมชำต	ิท่อล�ำเลยีงน�ำ้ทีผ่่ำนกำรกรอง

แล้วต้องติดตั้งหรือจัดให้อยู ่กับต�ำแหน่งที่ไม่สำมำรถเคลื่อนย้ำยได้	 เพื่อสะดวกในกำรตรวจสอบและ																				

ท�ำควำมสะอำด	รวมทั้งเพื่อไม่ให้เกิดกำรปนเปื้อนขณะปฏิบัติงำน
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	 2.6	เครื่องมือ	 เครื่องจักร	และอุปกรณ์การผลิต	ต้องมีการท�าความสะอาดอย่างสม�่าเสมอ	กรณีที่ใช้สัมผัสกับอาหาร						

ที่พร้อมส�าหรับการบริโภค	 (ready	 to	 eat)	 ต้องมีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน	 มีการจัดเก็บอุปกรณ์ท่ีท�า																			

ความสะอาดแล้วเป็นสัดเป็นส่วน	ถูกสุขลักษณะ	ป้องกันการปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	เครือ่งมือ	เครือ่งจกัร	และอปุกรณ์กำรผลติ	มกีำรท�ำควำมสะอำดตำมควำมเหมำะสมระหว่ำงกระบวนกำรผลติ	

และภำยหลงักำรผลติ	โดยเฉพำะพืน้ผวิทีส่มัผัสกบัอำหำรโดยตรง	หรือเป็นพืน้ผวิท่ีอำจหมกัหมมสิง่สกปรก	เช่น	

สำยพำน	โต๊ะ	ด้วยวิธีกำรที่มีประสิทธิภำพ	และพิจำรณำควำมถี่ในกำรท�ำควำมสะอำดประกอบด้วย

  .	กรณทีีม่กีำรท�ำควำมสะอำดด้วยวธิกีำร	CIP	ต้องมมีำตรกำรตรวจสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมทีีท่�ำควำมสะอำด

ด้วยวธิกีำรทีเ่หมำะสมอย่ำงสม�ำ่เสมอ	เช่น	กำรใช้กระดำษลติมสัตรวจสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมีกรด	หรือด่ำง	

  .	กรณใีช้สำรกรองทำงกำยภำพหรอืเคม	ีต้องมกีำรล้ำงย้อนทกุวนั	(back	wash)	โดยใช้แรงดนัน�ำ้พ่นให้ส่ิงสกปรก

หลุด	ระยะเวลำกำรล้ำงหรือควำมถี่ขึ้นอยู่กับพื้นผิวของสำรกรอง

  .	เครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์กำรผลิตที่ใช้สัมผัสกับอำหำรท่ีพร้อมส�ำหรับกำรบริโภค	 (ready	 to	 eat)													

ต้องมีกำรฆ่ำเชื้อก่อนกำรใช้งำนด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม	อย่ำงสม�่ำเสมอ	ตัวอย่ำงเช่น

     ◑	 พ้ืนผวิทีว่ำงน�ำ้แขง็บรโิภคควรมกีำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชือ้ด้วยคลอรนี	100	มลิลกิรมัต่อลิตร	(พีพีเอม็)

     ◑	 กำรฆ่ำเชื้อโดยใช้น�้ำร้อน	ต้องควบคุมอุณหภูมิของน�้ำไม่ต�่ำกว่ำ	77	องศำเซลเซียส	เป็นเวลำ	30	วินำที

  .	ต้องเลอืกใช้สำรเคมใีนกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชือ้ทีเ่หมำะสม	มคีวำมปลอดภยั	มฉีลำกซึง่ระบขุ้อมลูวธีิกำร

ใช้งำน	 มีกำรใช้งำนตำมวัตถุประสงค์และวิธีกำรที่ระบุ	 เพื่อให้สำมำรถใช้สำรดังกล่ำวได้อย่ำงถูกต้องและมี

ประสิทธิภำพ	

  .	เครื่องมือ	 อุปกรณ์ที่ท�ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อแล้ว	 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดเป็นส่วน	 ในสภำพที่ถูกสุขลักษณะ

และป้องกันกำรปนเปื้อนได้	 และมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกฝุ่นละอองหรือสิ่งสกปรกระหว่ำง																					

กำรขนย้ำยล�ำเลียงเพื่อน�ำไปใช้งำน	 รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนข้ำมระหว่ำงกำร	 ท�ำควำมสะอำด																									

หรือฆ่ำเชื้อ

	 2.7	เครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์การผลิต	 ต้องบ�ารุงรักษาให้อยู ่ในสภาพท่ีดี	 ใช้งานได้	 ไม่ปนเปื ้อน																						

กรณีอุปกรณ์มีอายุการใช้งาน	ต้องจดบันทึกอายุการใช้งาน	และเปลี่ยนเมื่อครบก�าหนด	

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	ต้องมีกำรบ�ำรุงรักษำเครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์กำรผลิต	 ให้อยู่ในสภำพที่ดีเพื่อไม่ให้เกิดกำรร่ัวซึม															

หรือแตกหัก	ช�ำรุด	สำมำรถใช้งำนได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ	และให้พิจำรณำถึงโอกำสกำรปนเปื้อนด้วย	หำกไม่มี

กำรบ�ำรุงรักษำให้อยู่ในสภำพที่ดีอำจเกิดกำรรั่วซึม	หรือแตกหักเสียหำย
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  .	พิจำรณำโอกำสกำรปนเปื้อนจำกสำรหรือวัตถุที่ใช้ในกำรบ�ำรุงรักษำหรือซ่อมบ�ำรุง	 เช่น	 กำรใช้สำรหล่อลื่น												

ในเครื่องมือ	 เครื่องจักรและอุปกรณ์กำรผลิตอำหำร	 ที่มีโอกำสสัมผัสหรือปนเปื้อนกับอำหำรท่ีผลิต	 จะต้อง													

เป็นชนิด	food	grade

  .	กรณอุีปกรณ์หรอืส่วนประกอบของอปุกรณ์	มอีำยกุำรใช้งำนจ�ำกดั	เช่น	หลอดยวู	ีปะเกน็ยำง	ไส้กรอง	สำรกรอง	

ต้องมีกำรจดบันทึกหรือจัดท�ำแผนเพื่อควบคุมอำยุกำรใช้งำน	 และเปลี่ยนเมื่อครบก�ำหนด	 หรือมีวิธีกำร													

ฟื้นฟูสภำพ	 เช่น	 สำรกรองเรซินท่ีใช้ก�ำจัดควำมกระด้ำงของน�้ำ	 พื้นฟูสภำพด้วยเกลือแกง	 ทั้งนี้ต้องใช้ชนิด																							

food	grade	และจัดเก็บในบริเวณที่ป้องกันกำรปนเปื้อน

  .	กิจกรรมกำรบ�ำรุงรักษำต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนข้ำมระหว่ำงกำรผลิต

	 2.8	อุปกรณ์การชั่งตวงวัด	มีความเหมาะสม	เพียงพอ	มีความเที่ยงตรงแม่นย�า	มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ	1	ครั้ง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	เครื่องมืออุปกรณ์กำรชั่งตวงวัดที่ใช้ในกำรควบคุมคุณภำพระหว่ำงกำรผลิต	 มีควำมเหมำะสม	 เพียงพอ																			

ตำมวัตถุประสงค์กำรใช้งำน	 ช่วงสเกลวัดเหมำะสมกับกำรใช้งำน	 โดยทั่วไปดูจำกช่วงกำรวัด	 น้อยสุด																									

และมำกสุดที่เครื่องสำมำรถวัดได้	 ให้พิจำรณำจำกปริมำณของที่ต้องกำรวัด	 เช่น	 เครื่องชั่ง	 ต้องกำรชั่ง																						

ของน�้ำหนักไม่เกิน	1	กิโลกรัม	ควรเลือกเครื่องที่มีขอบเขตชั่งได้มำกสุด	1	หรือ	2	กิโลกรัม	 เนื่องจำกกำรชั่ง															

ของที่มีน�้ำหนักมำกกว่ำที่เครื่องก�ำหนดจะเกิดผลเสียต่อเครื่อง	 กำรช่ังของท่ีมีน�้ำหนักน้อย	 ๆ	 แต่เลือกใช้																		

เครื่องชั่งขนำดใหญ่จะท�ำให้อ่ำนค่ำยำก	หรือไม่ถูกต้อง	และขำดควำมเที่ยงตรง

  .	มีควำมเที่ยงตรงและแม่นย�ำ	 มีกำรสอบเทียบอย่ำงน้อยปีละ	 1	 ครั้ง	 และกรณีที่พบว่ำ	 ผลกำรสอบเทียบ																								

มีค่ำควำมคลำดเคลื่อนเกินเกณฑ์กำรยอมรับ	 ต้องมีวิธีกำรจัดกำรกับเครื่องมืออุปกรณ์กำรชั่งตวงวัดนั้น	 ๆ																			

ให้ถูกต้องโดยเร็ว	 เพรำะอำจมีผลต่อกำรผลิตอำหำรในข้ันตอนต่อไปได้	 เช่น	 น�ำไปสอบเทียบกับเครื่องมือ

มำตรฐำนที่มีอยู่	หรือส่งให้หน่วยงำนที่เกี่ยวข้องด�ำเนินกำร	หรือซื้อเครื่องใหม่ทดแทน

  .	กำรพิจำรณำในข้อก�ำหนด	2.8	ไม่ครอบคลุมอุปกรณ์กำรชั่ง	ตวง	วัดวัตถุเจือปนอำหำรหรือสำรช่วยในกำรผลิต	

(ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำนข้อ	3.3.1)	และอุปกรณ์กำรวัดเพื่อควบคุมกระบวนกำรลดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย์ให้อยู่

ในระดับที่ปลอดภัยต่อกำรบริโภค	(ตำมข้อก�ำหนดพื้นฐำนข้อ	3.4)	รวมถึงอุปกรณ์กำรวัดในข้อก�ำหนดเฉพำะ	



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน
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หมวดที่ 3 
การควบคุมกระบวนการผลิต

	 3.1	วัตถุดิบ	ส่วนผสม	และวัตถุเจือปนอาหาร

	 3.1.1		 มกีำรคดัเลอืกวตัถดุบิ	ส่วนผสม	และวตัถเุจอืปนอำหำร	ทีม่คีณุภำพควำมปลอดภยั	และมข้ีอมลูควำมปลอดภยั 

	 	 	 	 ตำมประเภทของวัตถุดิบ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	สถำนที่ผลิตอำหำร	 ต้องมีกำรคัดเลือกวัตถุดิบ	 ส่วนผสม	 และวัตถุเจือปนอำหำร	 ที่มีคุณภำพควำมปลอดภัย	

ดังนี้

     ◑	 มีมำตรกำรในกำรคัดเลือกวัตถุดิบที่มีคุณภำพและควำมปลอดภัยเป็นไปตำมที่กฎหมำยก�ำหนด																										

เป็นอย่ำงน้อย	 เช่น	 วัตถุดิบอำหำรท่ีเป็นสินค้ำส�ำเร็จรูปต้องเลือกใช้วัตถุดิบท่ีมีเลขสำรบบอำหำร																															

ไม่ใช้วัตถุห้ำมใช้ในอำหำร	ไม่ใช้ยำแผนปัจจุบัน	วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท	ยำเสพติด	และไม่ใช้

พืชสมุนไพรที่ไม่อยู่ในบัญชีรำยชื่อพืชที่อนุญำต	

     ◑	 มีกำรตรวจสอบตำมข้อก�ำหนดอย่ำงสม�่ำเสมอ	เช่น	กำรตรวจสอบด้วยสำยตำ	กำรตรวจวิเครำะห์ด้วย

ชุดทดสอบเบื้องต้นหรือวิธีอย่ำงง่ำย	 กำรพิจำรณำผลกำรตรวจวิเครำะห์จำกผู้ผลิต	 (Certificate	 of	

Analysis;	COA)	กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพทำงห้องปฏิบัติกำรอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง

  .	กรณีที่วัตถุดิบมีควำมเสี่ยงสูง	 (high	 probability)	 เรื่องสำรพิษตกค้ำงจำกสำรเคมีที่ใช้ในกำรเกษตร																									

หรือกำรปนเปื ้อนอันตรำยทำงเคมี	 จะต้องมีมำตรกำรคัดเลือกวัตถุดิบจำกแหล่งท่ีมีระบบกำรควบคุม																											

กำรใช้สำรเคมีอย่ำงปลอดภัย	 หรือมีกระบวนกำรควบคุมคุณภำพวัตถุดิบอย่ำงเข้มงวดในข้ันตอนกำรรับซ้ือ														

หรือมีขั้นตอนต่อไปในกำรลดอันตรำยให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย	รวมถึงมีกำรแสดงฉลำกที่ถูกต้อง	หรือมีข้อมูล

ควำมปลอดภัยตำมประเภทของวัตถุดิบ

  .	ส�ำหรับกรณีที่ใช้วัตถุดิบที่เป็นผลิตผลทำงกำรเกษตร	(ผลิตผลจำก	พืช	ปศุสัตว์	ประมง)	ต้องมีมำตรกำรป้องกัน

อันตรำยทำงเคมีที่อำจตกค้ำงมำกับผลิตผลทำงกำรเกษตร	เช่น

     ◑	 สำรเคมีทำงกำรเกษตร	ในผักหรือผลไม้สด

     ◑	 สำรปฏิชีวนะ	ในน�้ำนมดิบ	หรือในเนื้อสัตว์สด

     ◑	 สำรเร่งเนื้อแดง	ในเนื้อสัตว์สด

     ◑	 สำรฟอร์มำลีน	ในปลำหมึกกรอบ	สไบนำง	

     ◑	 สำรบอแรกซ์

     ◑	 สำรฟอกขำว

     ◑	 สำรพิษจำกเชื้อรำ	เช่น	แอฟลำทอกซิน	ในถั่วลิสง

  .	ตัวอย่ำงมำตรกำรทีใ่ช้ป้องกนั	เช่น	กำรรบัซือ้ผกัหรอืผลไม้สดจำกแหล่งทีไ่ด้รบักำรรบัรอง	กำรม	ีCOA	กำรตรวจ

เฝ้ำระวังด้วยชุดทดสอบหรือวิธีอย่ำงง่ำย	กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพทำงห้องปฏิบัติกำรอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	

รับซื้อจำกโรงคัดบรรจุผักหรือผลไม้สดท่ีได้รับกำรรับรองมำตรฐำน	 GMP	 หรือมีมำตรกำรลดกำรตกค้ำง															

ของสำรเคมีที่เหมำะสม
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	 3.1.2		 มีกำรเก็บรักษำบนชั้นหรือยกพื้น	ป้องกันกำรปนเปื้อน	แยกเป็นสัดเป็นส่วน	ไม่ปะปนวัตถุอันตรำยหรือวัตถุดิบ

อื่นที่ไม่ใช่อำหำร	กรณีผลิตอำหำรที่ไม่มีสำรก่อภูมิแพ้	ต้องเก็บแยกจำกวัตถุดิบที่มีสำรก่อภูมิแพ้	มีกำรน�ำไปใช้

อย่ำงมีประสิทธิภำพ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	เก็บรักษำบนชั้นหรือยกพ้ืน	 ป้องกันกำรปนเปื้อนจำกพื้นอำคำร	 และจัดวำงห่ำงจำกผนัง	 เพื่อให้สำมำรถ																

ตรวจสอบร่องรอยสัตว์และแมลง	รวมถึงท�ำควำมสะอำดได้ง่ำย

  .	เก็บรักษำวัตถุดิบ	ส่วนผสม	และวัตถุเจือปนอำหำร	ในสภำวะที่ป้องกันกำรปนเปื้อนได้	และมีกำรเสื่อมสภำพ

น้อยที่สุด	เช่น	กำรควบคุมอุณหภูมิ	ควำมชื้น

  .	เก็บแยกเป็นสัดเป็นส่วนไม่ปะปนกับวัตถุอันตรำย	หรืออื่น	ๆ	ที่ไม่ใช่อำหำร	

  .	กำรผลติอำหำรทีป่รำศจำกสำรก่อภมูแิพ้	ต้องจดัเก็บวตัถดุบิ	ส่วนผสม	และวัตถเุจอืปนอำหำร	แยกจำกวตัถดุบิ

ที่มีสำรก่อภูมิแพ้ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเป็นอย่ำงน้อย	ได้แก่

	 	 	 	 	 (1)	ธัญพืชที่มีกลูเตน	 ได้แก่	 ข้ำวสำลี	 ข้ำวไรย์	 ข้ำวบำร์เลย์	 ข้ำวโอ๊ต	 สเปลท์	 หรือสำยพันธุ์ลูกผสม 

	 	 ของธัญพืชดังกล่ำว	และผลิตภัณฑ์จำกธัญพืชที่มีกลูเตนดังกล่ำว	ยกเว้น

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.1)	 กลูโคสไซรัป	หรือเดกซ์โทรสที่ได้จำกข้ำวสำลี

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.2)	 มอลโทเดกซ์ตริน	จำกข้ำวสำลี

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.3)	 กลูโคสไซรัป	จำกข้ำวบำร์เลย์

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.4)	 แอลกฮอล์ที่ได้จำกกำรกลั่นเมล็ดธัญพืช

	 	 	 	 	 (2)	สัตว์น�้ำที่มีเปลือกแข็ง	เช่น	ปู	กุ้ง	กั้ง	ลอบสเตอร์	และผลิตภัณฑ์จำกสัตว์น�้ำที่มีเปลือกแข็ง

	 	 	 	 	 (3)	ไข่	และผลิตภัณฑ์จำกไข่

	 	 	 	 	 (4)	ปลำ	และผลิตภัณฑ์จำกปลำ	ยกเว้น	เจลำตินจำกปลำที่ใช้เป็นสำรช่วยพำวิตำมินและแคโรทีนอยด์

	 	 	 	 	 (5)	ถั่วลิสง	และผลิตภัณฑ์จำกถั่วลิสง

	 	 	 	 	 (6)	ถั่วเหลือง	และผลิตภัณฑ์จำกถั่วเหลือง	ยกเว้น

	 	 	 	 	 	 	 	 (6.1)	 น�้ำมันหรือไขมันจำกถั่วเหลืองที่ผ่ำนกระบวนกำรท�ำให้บริสุทธิ์

	 	 	 	 	 	 	 	 (6.2)	 โทโคเฟอรอลผสม,	ดี	-	แอลฟำ	-	โทโคเฟอรอล,	หรือ	ดีแอล	-	แอลฟำ	–	โทโคเฟอรอล	หรือ																									

ดี	 -	แอลฟำ	-	โทโคเฟอริลแอซีเทต,	หรือ	ดีแอล	-	แอลฟำ	–	โทโค		เฟอริลแอซีเทต	หรือ																																	

ดี	-	แอลฟำ	-	โทโคเฟอริลแอซิดซักซิเนต	ที่ได้จำกถั่วเหลือง

	 	 	 	 	 	 	 	 (6.3)	 ไฟโตสเตอรอล	และไฟโตสเตอรอลเอสเตอร์ที่ได้จำกน�้ำมันถั่วเหลือง

	 	 	 	 	 	 	 	 (6.4)	 สตำนอลเอสเตอร์จำกพืชที่ผลิตจำกสเตอรอลของน�้ำมันพืชที่ได้จำกถั่วเหลือง

	 	 	 	 	 (7)	นม	และผลิตภัณฑ์จำกนม	รวมถึงแลคโตส	ยกเว้น	แลคติทอล

	 	 	 	 	 (8)	ถั่วที่มีเปลือกแข็ง	และผลิตภัณฑ์จำกถั่วที่มีเปลือกแข็ง	เช่น	อัลมอนต์	วอลนัท	พีแคน

	 	 	 	 	 (9)	ซัลไฟต์	ที่มีปริมำณมำกกว่ำหรือเท่ำกับ	10	มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม

  .	กรณีผลติผลติภณัฑ์ทีม่แีละไม่มสีำรก่อภมูแิพ้ร่วมกนั	ต้องมมีำตรกำรแยกกำรจดัเกบ็และกำรน�ำไปใช้	เพือ่ป้องกนั

กำรปนเปื้อนข้ำม	

  .	กรณีที่มีกำรใช้น�้ำนมดิบเป็นวัตถุดิบ	ต้องควบคุมระยะเวลำกำรจัดเก็บน�้ำนมดิบ	และกำรน�ำไปใช้ในระยะเวลำ

ที่เหมำะสม	ไม่เกิน	24	ชั่วโมง	หำกเก็บนำนเกิน	24	ชั่วโมง	ต้องน�ำไปตรวจคุณภำพทำงจุลินทรีย์ก่อนกำรผลิต	

เพือ่ป้องกนักำรสร้ำงเอนไซม์ทีท่นต่อควำมร้อน	ซึง่รวมถงึน�ำ้นมทีจ่ะน�ำไปผ่ำนกระบวนฆ่ำเชือ้ใหม่	(reprocess)	



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 38 | 

  .	วัตถุดิบ	 ส่วนผสม	บำงชนิดมีควำมเสี่ยงต่อกำรเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคมำกกว่ำอำหำรอื่น	 ๆ	 (potentially	

hazardous	food)	ได้แก่	วตัถดุบิหรอืส่วนผสมทีม่คีำร์โบไฮเดรตและโปรตนีทีม่คีวำมเป็นกรดต�ำ่	(pH	มำกกว่ำ	

4.6)	 และมีควำมชื้น	 ต้องหลีกเลี่ยงกำรเก็บวัตถุดิบหรืออำหำรไว้ในช่วงอุณหภูมิ	 5	 -	 60	 องศำเซลเซียส																						

ซึ่งเป็นอุณหภูมิที่จุลินทรีย์เจริญได้ดี	(danger	zone)	เกิน	4	ชั่วโมง1 

  .	มรีะบบกำรน�ำไปใช้อย่ำงมปีระสทิธภิำพเป็นไปตำมล�ำดบัก่อนหลงั	(First	In	First	Out;	FIFO)	ทัง้นีใ้ห้พจิำรณำ

ควบคุมวันหมดอำยุของวัตถุดิบนั้น	ๆ	ประกอบด้วย

	 	 3.1.3		 มีวิธีกำรลดกำรปนเปื ้อนเบ้ืองต้นจำกอันตรำยที่มำกับวัตถุดิบหรือส่วนผสมตำมควำมจ�ำเป็น	 เช ่น																																	

ล้ำงท�ำควำมสะอำด	ตัดแต่ง		คัดแยก	ลวก	กรอง	ลดอุณหภูมิ	ฆ่ำเชื้อ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	มีกำรท�ำควำมสะอำดวัตถุดิบหรือส่วนผสม	 ตัดแต่งหรือคัดแยกส่วนที่เน่ำเสียหรือไม่เหมำะสมส�ำหรับ																									

กำรผลติออก	เพือ่ลดปรมิำณจลุนิทรย์ีเริม่ต้น	หรอืวตัถแุปลกปลอม	หรอืกำรตกค้ำงของสำรเคมทีำงกำรเกษตร																										

ที่อำจปนเปื้อนมำกับวัตถุดิบ	เช่น	

     ◑	 กำรล้ำงด้วยน�้ำสะอำด

     ◑	 กำรเหวี่ยงแยก	(centrifuge)	

     ◑	 กำรลวก	

     ◑	 กำรกรอง	

     ◑	 กำรลดอุณหภูมิ	

     ◑	 กำรฆ่ำเชือ้หรือวธิกีำรอืน่ตำมควำมจ�ำเป็นเพือ่ลดปรมิำณจลุนิทรย์ีเร่ิมต้น	เช่น	กำรลดอณุหภมูนิ�ำ้นมดบิ	

	 	 	 	 	 	 	 กระบวนกำรเทอร์ไมซ์เซชั่น	(thermization	process)	

  .	กรณีไม่มีขั้นตอนดังกล่ำว	และไม่มีควำมจ�ำเป็นต้องด�ำเนินกำร	ให้ผู้ตรวจประเมิน	“ตัดฐานคะแนน”	และให้

ควำมส�ำคัญในกำรพิจำรณำข้ันตอนกำรคัดเลือก	 กำรจัดเก็บ	 หรือกระบวนกำรลดอันตรำยในขั้นตอนถัดไป		

อย่ำงเข้มงวดแทน

	 3.2	ภาชนะบรรจุ

	 	 3.2.1		 มีกำรคัดเลือกภำชนะบรรจุที่มีคุณภำพและควำมปลอดภัย	 เหมำะสมตำมวัตถุประสงค์กำรใช้	 และมี 

กำรตรวจสอบสภำพและควำมสมบูรณ์ของภำชนะบรรจุ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	มีเกณฑ์กำรคัดเลือกภำชนะบรรจุที่ใช้ในกำรผลิตท่ีมีคุณภำพและควำมปลอดภัยตำมควำมเหมำะสม	 เป็นไป

ตำมที่กฎหมำยก�ำหนดหรือเข้มงวดกว่ำ	รวมถึงเลือกใช้ภำชนะบรรจุที่เหมำะสมตำมวัตถุประสงค์กำรใช้งำน	

  .	ควำมเหมำะสมของชนิดของวัสดุที่ใช้ท�ำภำชนะบรรจุ	ให้พิจำรณำควบคู่กับประเภทอำหำรที่ผลิต

1 Food	Code	U.S.	Public	Health	Service	2013



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 39 | 

  .	มีกำรตรวจสอบเพื่อตรวจรับตำมข้อก�ำหนดอย่ำงสม�่ำเสมอ	และเป็นไปตำมข้อก�ำหนดมำตรฐำนควำมสมบูรณ์

ของกำรปิดผนึก

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ค�ำถำมที่	1  กรณีไม่มีเกณฑ์กำรคัดเลือกและวิธีกำรตรวจรับภำชนะบรรจุ	จัดเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2	

ค�ำถำมที่	2			 หำกผูผ้ลติไม่มมีำตรกำรอืน่ทีม่ั่นใจว่ำ	จะสำมำรถควบคมุหรอืป้องกนัอนัตรำยจำกภำชนะบรรจไุด้	ให้ตอบค�ำถำม

ที่	3	

ค�ำถำมที่	3			 หำกใช้วัสดุชนิดสัมผัสอำหำรไม่เป็นพิษ	 ไม่ท�ำปฏิกิริยำกับอำหำร	 และเหมำะสมท่ีจะน�ำมำใช้บรรจุผลิตภัณฑ์																

เช่น	 ชนิดพลำสติกสอดคล้องตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 ไม่มีสี	 หรือใช้กระป๋องเคลือบกรณีบรรจุอำหำร

เป็นกรดหรือปรับกรด	พิจำรณำแล้วพบว่ำ	ไม่ส่งผลต่อควำมปลอดภัยโดยตรง	ให้คะแนน	“พอใช้”	

	 	 	 กรณทีีผู้่ตรวจประเมนิมข้ีอสงสัยด้ำนคณุภำพ	เช่น	ใช้ภำชนะบรรจพุลำสตกิบรรจอุำหำรทีมี่ควำมเป็นกรดสงู	หรอื

พิจำรณำสภำพกำรใช้งำนแล้วไม่ทนต่อสภำวะกำรฆ่ำเชื้อ	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”

	 3.2.2		 มีกำรเก็บรักษำ	ขนย้ำย	และน�ำไปใช้อย่ำงเหมำะสม	ไม่ปนเปื้อน	มีระบบกำรน�ำไปใช้ตำมล�ำดับก่อนหลัง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	จัดเก็บภำชนะบรรจุอย่ำงเป็นสัดเป็นส่วน	 ไม่ปะปนกับอุปกรณ์อื่นที่ไม่เกี่ยวข้อง	 และปกปิดมิดชิด	 สำมำรถ

ป้องกนักำรปนเป้ือน	และกำรเสือ่มสภำพ	วำงบนชัน้หรอืยกพืน้	ห่ำงจำกผนงั	ซึง่รวมถงึกำรจดัเกบ็ภำชนะบรรจุ

ที่เหลือจำกแบ่งไปใช้ในกำรผลิต	

  .	ในกรณีที่เป็นภำชนะบรรจุที่สัมผัสกับอำหำรโดยตรงที่ไม่สำมำรถล้ำงท�ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อได้ก่อนใช้งำน	

หรือภำชนะบรรจุที่ผ่ำนกำรฆ่ำเช้ือมำแล้ว	 (aseptic	 packaging)	 ต้องเพิ่มควำมระมัดระวังในกำรเก็บรักษำ																

ซึ่งต้องมีกำรปกปิดอย่ำงมิดชิดในสภำวะแวดล้อมที่ป้องกันกำรปนเปื้อนได้

  .	ขนย้ำยภำชนะบรรจุในสภำวะที่ป้องกันกำรปนเปื้อนได้	และมีกำรเสื่อมสภำพน้อยที่สุด	

  .	มีระบบกำรน�ำไปใช้อย่ำงมีประสิทธิภำพเป็นไปตำมล�ำดับก่อนหลัง	 มีกำรตรวจสอบสภำพ	 อำยุกำรใช้งำน																

และควำมสมบูรณ์ของภำชนะบรรจุก่อนน�ำไปใช้

  .	ภำชนะบรรจุที่เหลือใช้หลังเสร็จสิ้นกำรผลิต	ต้องถอดออกจำกเครื่องบรรจุ	จัดเก็บมิดชิด	สูงจำกพื้นในบริเวณ

ทีส่ะอำด	เพ่ือป้องกนักำรปนเป้ือน	หรอืกรณทีีไ่ม่ถอดออกจำกเครือ่งบรรจหุลงัเสรจ็สิน้กำรผลติ	ต้องมมีำตรกำร

ที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อมและสัตว์แมลงได้

	 3.2.3		 มีกำรท�ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อก่อนกำรใช้งำนตำมควำมจ�ำเป็น	 ขนย้ำยภำชนะบรรจุที่ท�ำควำมสะอำดแล้ว	

โดยไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนซ�้ำ	หำกไม่ใช้งำนทันทีต้องมีระบบป้องกันกำรปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

  .	มีกำรท�ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุก่อนกำรใช้งำนตำมควำมจ�ำเป็น	 เพื่อขจัดสิ่งสกปรกหรือ																						

กำรปนเป้ือน	และน�ำไปใช้บรรจทุนัท	ีหำกมคีวำมจ�ำเป็นทีไ่ม่สำมำรถบรรจทุนัท	ีต้องมกีำรป้องกันกำรปนเป้ือน

ข้ำมจำกสิ่งแวดล้อม	และจำกภำชนะบรรจุที่รอล้ำงอย่ำงมีประสิทธิภำพ	
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.	กรณีใช้เครือ่งล้างและฆ่าเชือ้อัตโนมตัิ	ควรศึกษาวธิีการใช้ทีถู่กต ้องและมีแรงดนัน้ำทีเ่พียงพอ	ให้ฉีดล้าง																			
ได้อย่างทั่วถึงและมีประสิทธิภาพ

.	ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครัง้	ก่อนล้างท �ำความสะอาด	ต้องมกีารตรวจสอบสภาพทัง้ภายนอกและภายใน	

รวมทัง้การคัดแยก	กรณีมีคราบสกปรกฝังแน่นหรือมีกลิน่	ต้องมีวิธีการล้างเฉพาะทีเ่หมาะสมตามสภาพ																				
ความสกปรกนั้น

.	ขนย้ายภาชนะบรรจุที่ล้างแล้วโดยไม่ก่อใหเ้กิดการปนเปื้อนซ�้ำ	และไม่เกิดความเสียหายต่อภาชนะบรรจุ

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน
.		กรณีใช้ภาชนะบรรจุชนิดกระดาษ	หรือพลาสติกชนิดใช้ครั้งเดียว	ที่ไม่เหมาะสมต่อการล้าง	เช่น

◑	พลาสติกที่ขึ้นรูปมาจากบริษัท	(pre-formed)	

◑	ภาชนะบรรจุอ่อนตัว	ถุงพลาสติกทุกประเภท

◑	ภาชนะบรรจุกึ่งคงรูป	เช่น	แก้วพลาสติก	ขวดพลาสติก

◑	กระดาษเปเปอร์บอร์ด	หรือฟิล์มพลาสติก	ที่ขึ้นรูปในเครื่องบรรจุ		

◑	ขวดพลาสติกที่ผลิต	ณ	สถานที่ผลิต	ซึ่งมีการบรรจุแบบต่อเนื่องหลังจากที่ขึ้นรูปแล้วให้ “ตัดฐานคะแนน” 
แล้วไปพจิารณามาตรการควบคุมความสะอาดทีเ่ข้มงวดระหว่างการเก็บรักษำ	ขนย้าย และนําไปใช 

ในข้อ	3.2.2	แทน

3.3	การผสม

3.3.1		การใช้วัตถุเจือปนอาหาร	ต้องใช้ตามทีก่ฎหมายก �ำหนด	ชัง่ตวงด้วยอุปกรณ์ทีเ่หมาะสม	ผสมให้เข้ากนั																							
อย่างทั่วถึง	และมีบันทึกผล	หรือการใชส้ารช่วยในการผลิต	(processing	aid) ตองใชตามขอมูลความปลอดภัย		

และมีมาตรการกำจัดออกให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย	(M)

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

กรณีทีม่กีารใช้วัตถเุจือปนอาหารต้องใช้ให้ถูกต้องตามเงือ่นไขการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรือ่งวตัถุเจือปนอาหาร																		

หรือประกาศเฉพาะเรื่อง	ต ้องมกีารปฏิบตัใิห้สอดคล้องตามทีไ่ด้มีการทดสอบไว้และมีบันทึกผล โดยมขีอพิจารณาดงันี ้ 																																

.		ตรวจสอบสูตรส่วนประกอบ	ซึ่งเมื่อค�ำนวณแล้วตอ้งเป็นไปตามเงื่อนไขที่กำหนดในกฎหมาย

.		มกีารควบคุมการชัง่/ตวง	วัตถุเจอืปนอาหารให้ถูกต้องและมบีันทึกผล	โดยใช้เครือ่งมืออปุกรณ์ทีเ่ทีย่งตรงและเเมนยํา															

	ซึ่งต้องมีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ	1	ครั้ง

.		มีวิธีการควบคุมการผสมที่ทั่วถึง	และสม�ำ่เสมอทุกครั้งก่อนนำไปผลิต

.		กรณีมีการใช้สารชวยในการผลิต	(processing	aid)	ต้องมีข้อมูลดานความปลอดภัยของสารเคมีที่เชื่อถือได้	เช่น อางอิงขอกําหนด	
ของตา่งประเทศ ข้อมูลวิชาการ	หรือ	MSDS	(Material	Safety	Data	Sheet)	และมีการควบคุมปริมาณการใช้ตามทีก่ �ำหนด 

รวมทัง้มมีาตรการหรือกระบวนการก �ำจัดออกให้อยู่ในระดับปลอดภัยต่อสุขภาพของผู้บริโภค	เช่น การใชดางเพือ่ปรับคา	

ความเป็นกรดด่างของน �้ำดิบก่อนเข้าระบบการปรับสภาพน้ำ	การใช้สารป้องกันการเกิดตะกรัน (anti-scale)	ในน�ำ้ก่อนเขา้เครื่อง	

reverse	osmosis	การใชส้ารชว่ยกรอง	(filter	aid)	ในซอสถั่วเหลือง	(soy	sauce)	เพื่อท�ำให้การกรองง่ายขึ้น และไมทําให	

อุปกรณกรองอุดตันได้ง่าย
 . กรณีใชสารทําความสะอาดและฆาเชื้ออาหาร ซึ่งเปนสารชวยในการผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข จัดเปนวัตถุเจือปนอาหาร 

ตองควบคุมการใชตามเงื่อนไขที่กําหนด เชน กรรมวิธีการฆาเชื้อจุลินทรียในนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทดวยกาซโอโซน 

ผูผลิตตองปฏิบัติใหสอดคลองตามเงื่อนไขเฉพาะ คือ ตองควบคุมคุณภาพของนํ้าบริโภคฯ ที่ผานการฆาเชื้อดวยโอโซน โดยพบ 

โบรเมตไดไมเกิน 10 ไมโครกรัมตอลิตร
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

.		 กรณีไม่มีกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร	ให้	“ตัดฐานคะแนน”

.		 กรณีมีกำรใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพื่อส่งออกเท่ำนั้น	 (ไม่มีจ�ำหน่ำยในประเทศ)	 ให้ประเมินวิธีกำรควบคุมกำรใช้

ตำมข้อก�ำหนดและเงื่อนไขของประเทศคู่ค้ำ	 ทั้งนี้ต้องมีหลักฐำนข้อก�ำหนดกำรใช้	 และต้องมีกำรควบคุม																												

มิให้มีกำรจ�ำหนำ่ยในประเทศ	รวมทั้งบันทึกผลให้สำมำรถตรวจสอบย้อนกลับได้

.		 ตัวอย่ำงกำรให้คะแนน	“ปรับปรุง”	เช่น

  ◑		 กำรใช้ไม่เป็นไปตำมเงื่อนไขที่ก�ำหนด	ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง	วัตถุเจือปนอำหำร		หรือ

ประกำศเฉพำะเรื่อง	หรือ

  ◑		 ใช้เครื่องชั่งขนำดไม่เหมำะสม	อุปกรณ์กำรตวงไม่ได้มำตรฐำน	หรือ

  ◑		 ไม่มีกำรบันทึกผล

.		 หำกมีกำรควบคุมกำรใช้เป็นไปตำมเงื่อนไข	 มีบันทึกผลให้ทวนสอบ	 สำมำรถให้คะแนน	 “พอใช้”	 ได้

และต้องมีผลกำรสอบเทียบเครื่องชั่ง	จึงจะได้คะแนน	“ดี”

.		 กรณีกฎหมำยก�ำหนดเงื่อนไขกำรใช้ส�ำหรับปริมำณสูงสุดท่ีอนุญำต	 (มก./กก.)	 ซึ่งก�ำหนดเป็น	 “ปริมาณที่

เหมาะสม”	 ให้พิจำรณำกำรควบคุมให้เป็นไปตำมวัตถุประสงค์ของกฎหมำยโดยอนุโลม	 เช่น	 ควบคุมให้เป็นไป

ตำมสูตรที่ยื่นขออนุญำต	ส�ำหรับอำหำรที่ไม่แจ้งสูตร	มีกำรใช้ผงชูรส	เพื่อให้ผลทำงเทคโนโลยีเป็นสำรเพิ่มรสชำติ																

ผู้ผลิตใช้ประสบกำรณ์ในกำรปรุงและชิม	 	 เพื่อก�ำหนดปริมำณที่เหมำะสม	 อำจไม่ต้องมีกำรค�ำนวณหรือช่ังตวง	

พิจำรณำให้คะแนน	“ดี” 

ข้อมูลเพิ่มเติม 

ส�ำหรบัปริมำณสงูสดุทีอ่นญุำต	(มก./กก.)	ซึง่ก�ำหนดเป็น	“ปรมิาณทีเ่หมาะสม”	หมำยถงึ	ปรมิำณกำรใช้วตัถเุจอืปนอำหำร

ที่ต�่ำที่สุดซึ่งให้ผลทำงด้ำนเทคโนโลยีทำงกำรผลิตตำมที่ต้องกำรภำยใต้หลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำร	 (Good	

Manufacturing	 Practice,	 GMP)	 ดังนั้นวัตถุเจือปนอำหำรที่มีข้อก�ำหนดเงื่อนไขกำรใช้เป็น	 “ปริมำณที่เหมำะสม”																						

มิได้หมำยควำมว่ำจะสำมำรถเติมวัตถุเจือปนอำหำรดังกล่ำวได้อย่ำงไม่มีข้อจ�ำกัด	 แต่ผู้ประกอบกำรควรศึกษำกำรใช	้															

วัตถุเจือปนอำหำรดังกล่ำวในผลิตภัณฑ์ของตนเองเพื่อหำปริมำณที่ต�่ำที่สุดซึ่งให้ผลทำงด้ำนเทคโนโลยีทำงกำรผลิต																					

ตำมที่ต้องกำร	 เช่น	 ศึกษำประสิทธิภำพของวัตถุเจือปนอำหำรที่ปริมำณต่ำง	 ๆ	 ในกำรยืดอำยุกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ	์																			

กรณีที่วัตถุเจือปนอำหำรนั้นมีคุณสมบัติเป็นสำรกันเสีย	 ทั้งน้ีกำรศึกษำดังกล่ำวต้องอยู่ภำยใต้หลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดี																												

ในกำรผลิตอำหำรนั้น	ๆ

3.3.2		 ส่วนผสมอื่น	 ๆ	 มีกำรตรวจสอบอัตรำส่วนกำรผสมให้เป็นไปตำมสูตรท่ีแสดงบนฉลำก	หรือที่ได้รับอนุญำตไว	้													

และกำรผสมมีควำมสม�่ำเสมอเพื่อควบคุมคุณภำพ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีกำรตรวจสอบกำรผสมว่ำเป็นไปตำมสูตรที่แสดงบนฉลำกหรือที่ได้รับอนุญำตไว้	 (แล้วแต่กรณีของประเภท

อำหำร)	ทั้งนี้	กำรควบคุมปริมำณวัตถุดิบที่เป็นสำรอำหำร	ต้องพิจำรณำถึงกำรสูญเสียในระหว่ำงกำรผลิตด้วย	

 .	มีวิธีกำรควบคุมกำรผสมที่ทั่วถึง	และสม�่ำเสมอ	เพื่อควบคุมคุณภำพของผลิตภัณฑ์

 .	กรณีใช้ส่วนผสมที่มีผลต่อกำรลดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย์	เช่น	กำรเติมเกลือเพื่อลดค่ำ	aw	ให้ประเมินในข้อ	3.4
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3.3.3		 น�้ำ	 และน�้ำแข็ง	 ที่เป็นส่วนผสม	 หรือท่ีสัมผัสกับอำหำรที่พร้อมส�ำหรับกำรบริโภค	 มีคุณภำพหรือมำตรฐำน																			

ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	มีผลกำรตรวจวิเครำะห์อย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	และมีกำรจัดเก็บในลักษณะ														

ที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	(M)

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	น�้ำที่เป็นส่วนผสม	หรือที่สัมผัสกับอำหำรที่พร้อมส�ำหรับกำรบริโภค	(ready	to	eat)	ต้องมีคุณภำพมำตรฐำน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุวาดวยเรือ่ง นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนิท โดยตองมีผลการตรวจ

วิเคราะหคุณภาพมาตรฐานจากหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองระบบงาน อยางนอยปละ 1 คร้ัง โดยมีรายการ

ตรวจวิเคราะหอยางนอยตามคูมือรายการตรวจวิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑสุดทายสาํหรับอาหารทุกประเภท

เพ่ือการทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP โดยอางอิงประเภทอาหาร "นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท"

.	ตัวอย่ำงน�้ำที่ใชสัมผัสกับอาหารที่พรอมสําหรับการบริโภค เชน
◑	 น�้ำสุดทายทีใ่ชลางผักหรอืผลไมสดทีจ่าํหนายเปนอาหารสําเร็จรปูทีพ่รอมบริโภคทันท ีเชน สลัดพรอม

◑	 น�้ำล้ำงวัตถุดิบสดขั้นสุดท้ำยที่น�ำมำบริโภคได้เลย

◑	 น�้ำถอดซองน�้ำแข็งและน�้ำล้ำงก้อนน�้ำแข็ง

◑	 น�ำ้ท่ีใช้ไล่ผลิตภัณฑ์ในระบบท่อเพ่ือกำรบรรจุท่ีมีโอกำสสัมผัสกับอำหำรโดยตรงหรือน�ำ้ในระบบท่อก่อน

เริ่มกำรบรรจุที่มีโอกำสสัมผัสกับผลิตภัณฑ์

   ◑	 น�้ำที่ใช้ในกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุที่มีควำมเสี่ยงต่อกำรปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์

 .	น�้ำแข็งที่เป็นส่วนผสม	 หรือท่ีสัมผัสกับอำหำรท่ีพร้อมบริโภคได้ทันที	 หรือเพื่อควบคุมอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์														

 ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ ไมกอใหเกิดการปนเปอน

 .	กรณีไมใชนํา้หรือนํา้แข็งเปนสวนผสม หรือไมมโีอกาสสัมผัสกับอาหารทีพ่รอมสําหรบัการบรโิภค ใหผูตรวจ 

     ประเมิน พิจารณา "ตัดฐานคะแนน" เชน การผลิตนํ้าผึ้ง																																

บริโภค

ทีม่ีภาชนะบรรจุหอหุมอาหารแลว หรือเพือ่ควบคุมอุณหภูมิวัตถดุิบสดทีน่ํามาบริโภคไดเลย ตองมีคุณภาพ

มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรือ่ง นํา้แข็ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะหอยางนอยตาม

คูมือรายการตรวจวิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑสุดทายสําหรับอาหารทุกประเภทเพ่ือการทวนสอบประสิทธิผล

ของระบบ GMP โดยอางอิงประเภทอาหาร "นํ้าแขง็"

.	น�้ำ	และน�้ำแข็ง	ที่เป็นส่วนผสม	หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พรอมสําหรับการบริโภค ตองเก็บรักษา และนําไปใช
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ตัวอย่างที่	1  มีการใช้น�า้บรโิภคในภาชนะบรรจทีุปิ่ดสนทิท่ีได้รบัอนญุาตผลติและมเีลขสารบบอาหารเป็นส่วนผสมในอาหาร	

ซึ่งไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตามประกาศฯ 

ค�ำถำมที่	1 	 ไม่มีผลวิเครำะห์ตำมควำมถี่ที่ก�ำหนด	จัดเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2	

ค�ำถำมที่	2  มีมำตรกำรป้องกันหรือลดขจัดอันตรำยกำรปนเปื้อนอ่ืน	 โดยใช้น�้ำท่ีมีเลขสำรบบอำหำร	 	 ให้คะแนน	“พอใช้”                  

โดยไม่ต้องตอบค�ำถำมที่	3

ตัวอย่างที่	2	 มีผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานน�้าที่ใช้เป็นส่วนผสมประจ�าทุกปี	แต่ผลไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนด

ค�ำถำมที่	1	 	 คุณภำพมำตรฐำนน�้ำที่ใช้เป็นส่วนผสมหรือสัมผัสกับอำหำรที่พร้อมส�ำหรับกำรบริโภคไม่เป็นไปตำมประกำศฯ		

จัดเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2		

ค�ำถำมที่	2			 พิจำรณำรำยกำรตรวจวิเครำะห์ที่ไม่ผ่ำนเกณฑ์ว่ำ	 มีกระบวนกำรหรือมำตรกำรอื่นเพื่อลดหรือขจัดอันตรำย																				

หรือไม่	

  .		 หำกมีกระบวนกำรลดหรือขจัดอันตรำย	 และไม่มีผลต่อควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์	 เช่น	 ค่ำ	 pH																								

ที่ไม่ได้อยู่ในช่วง	 6.5	 –	 8.5	 หรือควำมกระด้ำงไม่ผ่ำนเกณฑ์	 ซึ่งใช้เป็นส่วนผสมของผลิตภัณฑ์ปรับกรด

หรือเป็นกรดโดยธรรมชำติ	หรือผลิตภัณฑ์ที่ธรรมชำติเป็นด่ำง	สำมำรถให้คะแนน	“พอใช้”

  .		 หำกผลวิเครำะห์ไม่ผ่ำนเกณฑ์ด้ำนจุลินทรีย์	 แต่ผลิตภัณฑ์ต้องน�ำไปผ่ำนขั้นตอนกำรฆ่ำเชื้อ	 สำมำรถ																		

ให้คะแนน	“พอใช้”  

   .		 หำกไม่มีมำตรกำรที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำร	ให้ตอบค�ำถำมที	่3	

ค�ำถำมที่	3			 ให้พิจำรณำรำยกำรที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำน	ว่ำมีผลต่อควำมปลอดภัยหรือคุณภำพของอำหำรหรือไม่	

  .		 หำกรำยกำรที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำน	 มีผลต่อควำมปลอดภัยหรือคุณภำพของอำหำร	 และไม่มีกระบวนกำร																

ลดหรือขจัดอันตรำย	 ซ่ึงส่งผลต่อควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ	์ เช่น	 ไม่ผำ่นเกณฑ์ดำ้นกำรปนเปื้อนของ

โลหะหนัก	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”

3.3.4		 ระหว่ำงกระบวนกำรผลติ	มกีำรเกบ็รกัษำส่วนผสมทีผ่สมแล้วภำยใต้สภำวะทีป้่องกนักำรเสือ่มเสยีจำกจลุนิทรย์ี

และกำรปนเปื้อนข้ำม	และมีกำรน�ำไปใช้อย่ำงมีประสิทธิภำพ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน	

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ในระหว่ำงกระบวนกำรผลิต	 มีกำรเก็บรักษำส่วนผสมที่ผสมแล้วภำยใต้สภำวะที่ป้องกันกำรเสื่อมเสีย																									

จำกจุลินทรีย์	 เช่น	 กำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำ	 ป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำม	 รวมถึงป้องกันกำรสร้ำงสำรพิษ														

จำกจุลินทรีย์	 Staphylococcus aureus	 ซึ่งเป็นสำรพิษที่ทนต่อควำมร้อนสูง	 และก่อให้เกิดอันตรำย																						

ต่อผู้บริโภคอย่ำงรุนแรง

 .	ส่วนผสมที่ผสมแล้วบำงชนิดมีควำมเสี่ยงต่อกำรเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคมำกกว่ำอำหำรอื่นๆ	 (potentially	

hazardous	food)	ได้แก่	ส่วนผสมที่ผสมแล้วที่มีคำร์โบไฮเดรตและโปรตีนที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	(pH	มำกกว่ำ	

4.6)	 และมีควำมชื้น	 	 ต้องหลีกเลี่ยงกำรเก็บส่วนผสมที่ผสมแล้วไว้ในช่วงอุณหภูมิ	 5	 -	 60	 องศำเซลเซียส																				

ซึ่งเป็นอุณหภูมิที่จุลินทรีย์เจริญได้ดี	(danger	zone)	เกิน	4	ชั่วโมง

 .	มรีะบบกำรน�ำไปใช้อย่ำงมปีระสทิธภิำพเป็นไปตำมล�ำดบัก่อนหลงั	(FIFO)	เช่น	ส่วนผสมทีผ่สมแล้วทีเ่ข้ำมำก่อน

น�ำไปใช้ก่อน	 และหลีกเลี่ยงควำมล่ำช้ำ	 (delay	 time)	 ในกำรน�ำส่วนผสมที่ผสมแล้วไปยังกระบวนกำรผลิต													

ขั้นต่อไป	



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน
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3.4	มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค	 มีการ																	

ตรวจสอบอย่างสม�่าเสมอ	และบันทึกผล	(M)	

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ผู้ผลิตต้องมีขั้นตอนและวิธีกำรในกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อกำรเสื่อมเสียของอำหำร	 (food	 spoilage)	 หรือ																		

กำรปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรค	 ตำมควำมเหมำะสมของกระบวนกำรผลิตนั้น	 ๆ	 อย่ำงน้อยต้องสอดคล้องตำมประกำศ																	

กระทรวงสำธำรณสุขที่เก่ียวข้อง	 มีกำรตรวจสอบกำรผลิตให้เป็นไปตำมท่ีก�ำหนดอย่ำงสม�่ำเสมอ	 ด้วยเครื่องมือหรืออุปกรณ์															

กำรวัดที่มีควำมเที่ยงตรงและแม่นย�ำ	และบันทึกผลกำรตรวจสอบ	ตัวอย่ำงเช่น	

 .	กำรใช้ควำมร้อนที่เพียงพอในกำรฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์ที่ท�ำให้อำหำรไม่ปลอดภัย	 โดยต้องมีกำรควบคุมอุณหภูม	ิ												

และเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ	ณ	ใจกลำงของชิ้นอำหำรหรือจุดร้อนช้ำ	

  .	กรณีที่มีกฎหมำยให้ควบคุมอุณหภูมิและเวลำตำมเกณฑ์ที่ก�ำหนด	 เช่น	 กำรผลิตนมพำสเจอไรซ์	 ต้องใช้																

ควำมร้อนที่อุณหภูมิไม่น้อยกว่ำ	 63	 องศำเซลเซียส	 และคงอุณหภูมิกำรฆ่ำเชื้อไว้นำน	 30	 นำที	 และท�ำ																						

ให้เย็นลงที่อุณหภูมิไม่เกิน	5	องศำเซลเซียส	และเก็บรักษำที่อุณหภูมิไม่เกิน	8	องศำเซลเซียส

 .	กรณีไม่มีกฎหมำยก�ำหนดเกณฑ์	 กำรปรุงสุก	 (cooking)	 ต้องควบคุมอุณหภูมิ	 ณ	 ใจกลำงของชิ้นอำหำร																	

หรือจุดร้อนช้ำ	 อย่ำงน้อย	 70	 องศำเซลเซียส	 เป็นเวลำอย่ำงน้อย	 2	 นำที	 หรือใช้ควำมร้อนที่เทียบเท่ำใน																		

(หรือเมื่ออุณหภูมิถึง	 75	 องศำเซลเซียส	 โดยไม่ต้องจับเวลำถือว่ำเทียบเท่ำ)	 กำรฆ่ำเชื้อที่อุณหภูมิดังกล่ำว																

และเกบ็ในตูเ้ยน็	จะสำมำรถก�ำหนดอำยกุำรเกบ็รกัษำผลติภณัฑ์ไม่เกนิ	10	วนั	หำกต้องกำรระบอุำยผุลติภณัฑ์

ที่มำกกว่ำ	 10	 วัน	 ต้องฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อนที่อุณหภูมิอย่ำงน้อย	 90	 องศำเซลเซียส	 เป็นเวลำ	 10	 นำท	ี																				

หรือเทียบเท่ำ	หรือเก็บรักษำอำหำรไว้ที่อุณหภูมิต�่ำกว่ำ	3	องศำเซลเซียส2 

 .	กรณีใช้อุณหภูมิและเวลำตำมเง่ือนไขอื่น	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำเอกสำรวิชำกำรอ้ำงอิงที่น่ำเชื่อถืออ้ำงอิง	

หรือผ่ำนกำรศึกษำทดลองแล้วว่ำสำมำรถลดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อกำรบริโภคได้

 .	กำรแช่เยือกแข็ง	ต้องมีกำรควบคุมอุณหภูมิ	ณ	ใจกลำงของอำหำร	และระยะเวลำในกำรแช่เยือกแข็ง

 .	กำรลดค่ำ	 aw	 เช่น	 กำรท�ำให้เค็ม	 ต้องมีกำรควบคุมปริมำณเกลือ	 ระยะเวลำกำรหมัก	 หรือกำรตำกแห้ง																						

ต้องมกีำรควบคุมเวลำหรอืควำมช้ืนในอำหำร	หรอืกำรใช้วธีิกำรควบคมุสตูรส่วนประกอบ	ให้มกีำรบนัทกึปรมิำณ

กำรใช้ด้วย	

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

.		 ตัวอยำ่งกำรให้คะแนน	“ปรับปรุง”	เช่น

  ◑	 ไม่มีกำรควบคุมปัจจัยวิกฤต

   ◑	 ไม่มีกำรบันทึกผล

.		 หำกมีกำรควบคุม	มีบันทึกผลให้ทวนสอบ	สำมำรถให้คะแนน	“พอใช้”	ได้	หำกมีผลกำรสอบเทียบเครื่องมือวัด

อย่ำงเหมำะสม	เครื่องมือวัดมีควำมเที่ยงตรง	และแม่นย�ำ	จึงจะได้คะแนน	“ดี”

.		 ส�ำหรับผู้ประกอบกำรรำยเล็กที่ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีควำมเสี่ยงต�่ำบำงประเภท	เช่น	

  ◑	 ผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรท�ำให้แห้ง	 (ผลิตภัณฑ์มีสภำพแห้ง	 หรือลักษณะเปลี่ยนไปจนสังเกตเห็นได	้													

ด้วยตำเปล่ำ)	เช่น	
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-	 กำรตำกแดด	เช่น	ปลำเค็ม	ปลำหมึกแห้ง	

-	 กำรอบแห้ง	เช่น	มำกำรอง	เมอแรงค์	กระเจี๊ยบแห้ง	สมุนไพรชนิดแห้ง	เครื่องดื่มชนิดผง

-	 กำรทอดกรอบ	เช่น	ปลำทอดกรอบ	กล้วยทอดกรอบ

-	 กำรเป่ำลม	เช่น	รังนก

-	 ผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรท�ำให้เค็ม	เช่น	ไข่เค็ม

-	 ผลิตภัณฑ์ที่ท�ำให้เป็นด่ำง	เช่น	ไข่เยี่ยวม้ำ

-	 ผลิตภัณฑ์ที่ท�ำให้เปรี้ยวโดยกำรหมัก

  ◑	 กำรควบคุมกำรผลิตโดยกำรใช้ประสบกำรณ์	 สังเกตด้วยกำรตรวจพินิจ	 สัมภำษณ์และสังเกตจำก																					

พยำนแวดล้อมแล้วเชื่อได้มีกำรควบคุมจริง	แต่ไม่มีบันทึกผล	สำมำรถให้คะแนน	“พอใช้”	

  ◑	 พจิำรณำปัจจยัทีใ่ช้ควบคมุบำงประเภททีส่ำมำรถใช้กำรสังเกตด้วยกำรตรวจพนิจิ	เช่น	กำรต้มฆ่ำเชือ้อำหำร

เหลว	 และไม่มีชิ้นเนื้อ	 มีข้อก�ำหนดว่ำต้มจนเดือดพล่ำนแล้วจึงจับเวลำ	 ไม่จ�ำเป็นต้องใช้เทอร์โมมเิตอร์วัด

อณุหภมู	ิแต่ต้องมกีำรจบัเวลำกำรฆ่ำเชือ้และบนัทกึผล	สำมำรถให้คะแนน	“พอใช้”	ได้

3.5	กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์	 เช่น	 การผสมส่วนผสมแห้งหรือของเหลว															

ทีเ่ป็นน�า้มนั	การแบ่งบรรจุอาหารแห้ง	การตดัแต่งผกัผลไม้สด	การบรรจอุาหารสด	ต้องมกีารควบคุมการปนเป้ือน

ตลอดกระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด	(M)

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 กรณีกำรผลติทีไ่ม่มกีระบวนกำรลดและขจดัอนัตรำยด้ำนจลุนิทรย์ี	เช่น	กำรผสมส่วนผสมแห้งหรอืของเหลวท่ีเป็นน�ำ้มนั	

กำรแบ่งบรรจุอำหำรแห้ง	 กำรตัดแต่งผักผลไม้สด	 กำรบรรจุอำหำรสด	 ต้องมีควำมเข้มงวดในกำรควบคุมกำรปนเปื้อน																					

ตลอดกระบวนกำรผลิต	เช่น	

 .	กำรคัดเลือกวัตถุดิบ	

 .	มำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกคน	 โดยกำรควบคุมสุขลักษณะส่วนบุคคล	 และไม่มีพฤติกรรมที่อำจ																										

ก่อให้เกดิกำรปนเป้ือนต่ออำหำร	รวมถงึมมีำตรกำรป้องกนักำรปนเป้ือนจำกพืน้ผวิสมัผสัอำหำร	และส่ิงแวดล้อม

ในแต่ละข้ันตอนอย่ำงเข้มงวด	 เช่น	 กำรฆ่ำเชื้ออุปกรณ์กำรผลิตก่อนกำรใช้งำน	 กำรควบคุมควำมสะอำด																			

ของห้องหรือบริเวณผลิต	และระบบระบำยอำกำศที่เหมำะสม	

 .	ให้ผูต้รวจประเมนิพจิำรณำลกัษณะอำหำรว่ำมคีวำมเสีย่งต่อกำรเจรญิของจลุนิทรีย์จนเป็นอนัตรำยต่อผูบ้ริโภค

หรือไม่	และประเมินมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำมจำกผู้ปฏิบัติงำน	กำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อพื้นผิว

สัมผัสอำหำร	 รวมทั้งกำรขนย้ำย	 วัตถุดิบ	 ส่วนผสม	 วัตถุเจือปนอำหำร	 และผลิตภัณฑ์ระหว่ำงกำรผลิต																

(process	handling)	



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน
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3.6	การบรรจุและปิดผนึก

3.6.1	 บรรจุและปิดผนึกอย่ำงเหมาะสม ด�ำเนินการรวดเร็ว ควบคมุอุณหภูมิเพือ่ป้องกันการเจริญของเชื้อจลุินทรีย

มีมำตรกำรป้องกันกำรไม่ปนเปื้อนซ�้ำ	กรณีใช้วัตถุรักษำคุณภำพอำหำรต้องใช้อย่ำงถูกต้อง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีกำรควบคุมกระบวนกำรบรรจุให้มีกำรปิดผนึกโดยเร็ว	

 .	มีกำรควบคุมอุณหภูมิไม่ท�ำให้อำหำรเสื่อมเสียตำมควำมเหมำะสมของชนิดอำหำร	

 .	มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำจำกอุปกรณ์และผู้ปฏิบัติงำน	เพื่อลดควำมเสี่ยงในกำรเจริญของจุลินทรีย์

 .	กรณีมกีำรใช้ซองวตัถทุีใ่ช้เพือ่รกัษำคณุภำพหรอืมำตรฐำนของอำหำร	เช่น	ซองวตัถกุนัชืน้	หรอืวตัถดุดูออกซิเจน	

ต้องมีมำตรกำรป้องกันไม่ให้วัตถุดังกล่ำวสัมผัสกับอำหำรโดยตรง	 (ตรวจสอบกำรฉีกขำดและกำรแตกรั่ว																

ของรอยผนึกและซอง)	และมีกำรแสดงฉลำกเพื่อบ่งชี	้ป้องกันผู้บริโภคเข้ำใจผิด

3.6.2		 ตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของกำรปิดผนึก

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

 .	มวีธิกีำรและกำรตรวจสอบควำมสมบรูณ์ของกำรปิดผนกึ	และกำรท�ำงำนของเครือ่งปิดผนกึในระหว่ำงกำรผลติ

อย่ำงสม�่ำเสมอ	เพื่อให้เกิดกำรผนึกแน่นไม่รั่วซึม	หรือตำมควำมเหมำะสมของชนิดภำชนะบรรจุ	

3.6.3		 สภำพฉลำกสมบูรณ์	มีข้อมูลเพียงพอ	เพื่อให้ผู้บริโภคสำมำรถบริโภคได้อย่ำงปลอดภัย

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

 .	มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง	 เหมำะสม	 ของกำรแสดงฉลำก	 ฉลำกต้องไม่บิดเบี้ยวขำดแหว่งจนผู้บริโภค																						

ได้รับข้อมูลที่ไม่ครบถ้วนในสำระส�ำคัญ	มีข้อมูลเพียงพอให้ผู้บริโภคตัดสินใจเลือกซื้อผลิตภัณฑ์อำหำร

3.7	ในกระบวนการผลิต	 มีการขนย้ายวัตถุดิบ	 ส่วนผสม	 วัตถุเจือปนอาหาร	 และผลิตภัณฑ์สุดท้าย	 ในลักษณะ																							

ที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม	(M)	

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

.	การขนย้ำยวัตถุดิบ	สวนผสม	วัตถุเจือปนอาหาร	และผลิตภัณฑสุดท้ำยที่ยังไมมีภาชนะบรรจุหอหุมในระหวาง
การผลิต ในลักษณะที่ไมเกิดการปนเปอนขาม



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 47 | 

◑	 ให้พิจำรณำรวมถึง	 กำรขนย้ำยล�ำเลียงน�้ำสัมผัสอำหำร	 ควรใช้ท่อน�้ำ	 กรณีมีกำรใช้สำยยำงอ่อน																							

ต้องระมัดระวังในกำรสะสมสิ่งปนเปื้อน	 เนื่องจำกไม่สำมำรถล้ำงท�ำควำมสะอำดได้	 หำกเลือกใช้วัสดุ																

ที่ถูกสุขลักษณะ	อยู่ในสภำพที่ดี	ไม่แตกรั่ว	ไม่วำงกับพื้นอำคำรผลิตโดยตรง	ให้คะแนน	“พอใช้”

 .	ต้องแยกของดบิ	กึง่ดบิก่ึงสกุ	และของสกุ	เพือ่ป้องกนักำรปนเป้ือนข้ำมหลงักำรฆ่ำเชือ้แล้ว	อำจใช้วิธแียกบรเิวณ	

แยกภำชนะบรรจุ	แยกเส้นทำงกำรล�ำเลียง	หรือแบ่งช่วงเวลำกำรปฏิบัติงำน	

 .	ให้พิจำรณำพฤติกรรมกำรปฏิบัติของผู้ปฏิบัติงำน	 เช่น	 ใช้เท้ำเหยียบบนพำเลตหรือยกพื้นท่ีวำงวัตถุดิบหรือ

ผลิตภัณฑ์	 ซึ่งอำจก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	หรือกำรวำงวัตถุดิบ	 ส่วนผสม	หรือวัตถุเจือปนอำหำร	 ระหว่ำงรอ															

กำรผลิตไว้กับพื้นอำคำรโดยตรง	 หรือกำรหยิบภำชนะบรรจุที่ตกบนพื้นอำคำรมำผลิตต่อ	 โดยไม่ผ่ำนกำรล้ำง																

ท�ำควำมสะอำด

3.8	มีข้อมูลที่จ�าเป็นเพื่อบ่งช้ีส�าหรับการตามสอบย้อนกลับ	 เช่น	 ชนิด	 รุ่นการผลิตและแหล่งที่มาของวัตถุดิบ																								

ส่วนผสม	วัตถุเจือปนอาหาร	ภาชนะบรรจุ	ผลิตภัณฑ์สุดท้าย	ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน	

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

มีกำรบ่งชี้ชนิด	 รุ่นกำรผลิตของวัตถุดิบ	 ส่วนผสม	 วัตถุเจือปนอำหำร	 ภำชนะบรรจุ	 ผลิตภัณฑ์สุดท้ำย	 เพื่อป้องกัน																	

กำรผิดพลำดในกำรน�ำไปใช้และสำมำรถตำมสอบย้อนกลับ	 (traceability)	 โดยสำมำรถแสดงแหล่งท่ีมำ	 เพื่อหำสำเหตุกรณ	ี																	

ที่พบข้อบกพร่องหรือปัญหำกำรปนเปื้อนได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ

3.9	ผลิตภัณฑ์สุดท้าย

3.9.1		 ผลิตภัณฑ์สุดท้ำยมีคุณภำพหรือมำตรฐำนตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้อง	 โดยมีผลวิเครำะห์																	

อย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	(M)

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ผลิตภัณฑ์สุดท้ำย	 มีคุณภำพมำตรฐำนสอดคล้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้อง																									

มกีำรตรวจยนืยนัโดยห้องปฏบิตักิำรของรฐัหรอืห้องปฏบิตักิำรทีไ่ด้รับกำรรบัรองระบบงำน	ทัง้ทำงด้ำนจลิุนทรีย์	

เคมี	และกำยภำพ	อย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	โดยมีรำยกำรตรวจวิเครำะห์ตำมคู่มือรำยกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพ

หรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์สุดท้ำยส�ำหรับอำหำรทุกประเภทเพื่อกำรทวนสอบประสิทธิผลของระบบ	GMP

 .	กรณีเป็นผู้ประกอบกำรรำยใหม่ให้เก็บตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ที่มีกำรผลิตเพื่อจ�ำหน่ำยในครั้งแรกตรวจวิเครำะห์

คุณภำพตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้อง	และหลังจำกนั้นอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง

 .	กรณมีผีลติภณัฑ์ทีไ่ด้รบัอนญุำตจ�ำนวนมำก	ให้เกบ็ตวัอย่ำงตรวจวเิครำะห์ตำมปัจจยัเสีย่ง	เช่น	ประเภทอำหำร	

กลุ่มผู้บริโภค	 หรือปริมำณกำรผลิต/จ�ำหน่ำย	 โดยสุ่มตัวอย่ำงที่มีสูตรส่วนประกอบใกล้เคียงกันเป็นตัวแทน													

ของทุกผลิตภัณฑ์	
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ตัวอย่างที่	1	 	 กรณีไม่มีผลวิเคราะห์ประจ�าปี	(ไม่เคยส่งตรวจวิเคราะห์)	แต่มีการตรวจวิเคราะห์ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย	

(test	kit)	ในบางรายการ	 

ค�ำถำมที่	1	 	 	 กรณีไม่มีผลวิเครำะห์ประจ�ำปี	จัดเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2

ค�ำถำมที่	2	 	 	 มมีำตรกำรอืน่ทีส่ำมำรถป้องกนัไม่ให้เกดิผลกระทบต่อควำมปลอดภยัโดยตรงกบัอำหำรทีผ่ลติ	เช่น	มกีำรตรวจ

เฝ้ำระวงัตนเองอย่ำงสม�ำ่เสมอด้วยห้องปฏบิตักิำรในสถำนทีผ่ลติเอง	และมผีลกำรตรวจวเิครำะห์ทีผ่่ำนมำตรฐำน

ตลอด	ให้คะแนน	“พอใช้”	ได้	แต่หำกไม่มีมำตรกำรอื่น	ให้ตอบค�ำถำมที่	3	ต่อไป

ค�ำถำมที่	3	 	 	 หำกไม่มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยโดยตรงกับอำหำรที่ผลิต	 ให้คะแนน	“พอใช้”	 ได้	 แต่หำกมีผลกระทบ														

ต่อควำมปลอดภัยโดยตรงกับอำหำรที่ผลิต	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”

ตัวอย่างที่	2	 	 กรณีมีผลการตรวจวิเคราะห์ประจ�าปี	แต่ผลวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 

ค�ำถำมที่	1			 	 กรณีผลวิเครำะห์ไม่ผ่ำนมำตรฐำน	จัดเป็นข้อบกพร่อง	ให้ตอบค�ำถำมที่	2	ต่อไป

ค�ำถำมที่	2			 	 ข้อบกพร่องดังกล่ำว	ไม่มีมำตรกำรที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนในอำหำร	ให้ตอบค�ำถำมที่	3	ต่อไป

ค�ำถำมที่	3				 	 หำกมีแผนกำรปรับปรุงคุณภำพผลิตภัณฑ์	 โดยมีกระบวนกำรหำสำเหตุของกำรไม่ผ ่ำนตำมเกณฑ์																																	

ทั้งด้ำนคุณภำพมำตรฐำนหรือด้ำนควำมปลอดภัย	 และมีกำรแก้ไขปรับปรุง	 รวมถึงมีแผนกำรเก็บตัวอย่ำง																						

ตรวจวเิครำะห์ซ�ำ้	(แม้ว่ำยงัไม่มผีลกำรตรวจวเิครำะห์ให้ผูต้รวจประเมนิพจิำรณำ)	ให้คะแนน	“พอใช้”	แต่หำก

ไม่มีแผนกำรปรับปรุงคุณภำพผลิตภัณฑ์	และแผนกำรส่งตรวจวิเครำะห์ซ�้ำ	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”

3.9.2		 มีกำรเก็บรักษำและขนส่งผลิตภัณฑ์สุดท้ำยเพื่อจ�ำหน่ำยอย่ำงเหมำะสม	 สำมำรถรักษำคุณภำพ	 ล้ำง																								

ท�ำควำมสะอำด	และป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำมจำกพำหนะขนส่ง	ผู้ปฏิบัติงำน	และสิ่งแวดล้อมได้

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	สำมำรถรักษำคุณภำพของอำหำรได้	กรณีที่จ�ำเป็นต้องควบคุมสภำวะของกำรขนส่งเพื่อให้เกิดควำมปลอดภัย	

ต้องมีอุปกรณ์และมำตรกำรกำรควบคุมที่เหมำะสมด้วย	เช่น	เทอร์โมมิเตอร์

◑	 กรณีผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเป็นกรดต�่ำโดยผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อระดับพำสเจอไรซ์	 ต้องเก็บรักษำไว้ท่ีอุณหภูม	ิ															

ไม่เกิน	 8	 องศำเซลเซียส	 และวิธีกำรจัดเรียงในห้องเย็นหรือตู ้เย็นต้องไม่กีดขวำงกำรไหลเวียน																												

ของอำกำศเย็น

◑	 กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ในอุปกรณ์รักษำควำมเย็น	 เช่น	 ถังฉนวน	 กระติกน�้ำแข็ง	 กล่องโฟม	 อุปกรณ์

รกัษำควำมเยน็ต้องอยู่ในสภำพสมบรูณ์	มกีำรจดัเรยีงเหมำะสม	สำมำรถควบคมุอณุหภมูขิองผลติภณัฑ์

ได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ	

 .	จัดเก็บผลิตภัณฑ์บนช้ันหรือยกพ้ืน	 เพื่อป้องกันกำรกัดแทะจำกสัตว์และแมลง	 ไม่วำงผลิตภัณฑ์ซ้อนทับ																				

มำกเกินไป	เพื่อป้องกันกำรกดทับจนท�ำให้ภำชนะบรรจุรั่วซึม	

 .	มีอุปกรณ์หรือพำหนะขนส่งอำหำรที่เหมำะสม	สำมำรถล้ำงท�ำควำมสะอำดได้ง่ำย	

 .	มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกพำหนะขนส่งอำหำร	ผู้ปฏิบัติงำน	และสิ่งแวดล้อมได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ

 .	กำรว่ำจ้ำงบุคคลอื่นขนส่งยังคงเป็นควำมรับผิดชอบของผู ้ผลิตในกำรควบคุมให้มีกำรปฏิบัติให้เป็นไป																										

ตำมข้อก�ำหนดนี้	แต่ไม่รวมถึงกรณีผู้บริโภคมำรับผลิตภัณฑ์ที่สถำนที่ผลิต
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3.10	 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด	ปริมาณการผลิต	และข้อมูลการจ�าหน่าย	รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค้า	

(เฉพาะกรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจัดเป็น	M)

3.10.1		กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร	จัดเป็นข้อบกพร่องรุนแรง	(M)

3.10.2		กรณีผลิตอำหำรอื่นนอกเหนือจำกผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	2	กรณี	ดังนี้

 .	มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด	ปริมำณกำรผลิตของผลิตภัณฑ์	ตลอดจนข้อมูลกำรจ�ำหน่ำย	แหล่งกระจำยสินค้ำ	หรือ

ผู้รับซ้ือ	 เพื่อให้มีข้อมูลที่เพียงพอสำมำรถติดตำมเรียกคืนสินค้ำและจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหำได้อย่ำง																	

ทันท่วงที	

 .	มมีำตรกำรทีจ่ะแสดงได้ว่ำ	กรณทีีพ่บปัญหำควำมไม่ปลอดภยัมวีธิกีำรในกำรเรยีกคนืสนิค้ำรุน่นัน้	ๆ 	มำได้อย่ำง

สมบูรณ์	 รวดเร็ว	 และชัดเจน	 มีมำตรกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน	 โดยกำรแยกและกักผลิตภัณฑ	์																									

ที่มีปัญหำ	 โดยผู้ที่มีควำมรู้และได้รับมอบหมำยในกำรควบคุมกระบวนกำรผลิต	 โดยน�ำผลิตภัณฑ์ที่แยก																					

และกกัไว้ไปด�ำเนนิกำรด้วยวธิกีำรทีเ่หมำะสม	เพือ่ให้ผลติภัณฑ์นัน้มคีวำมปลอดภยั	หรอืมกีำรท�ำลำยผลติภณัฑ์																		

แล้วแต่กรณี

 . เป็นข้อบกพร่องรุนแรง	 เฉพาะกรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร	 ซึ่งไม่มีกำรจัดท�ำบันทึก	 หรือไม่มี

วิธีกำรเรียกคืนสินค้ำ	 หรือไม่มีกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ท่ีถูกเรียกคืน	ดังนั้นกรณีผู้ตรวจประเมินพบว่ำสถำนที่

ผลติมกีำรผลติอำหำรหลำยประเภท	มทีัง้ผลติภณัฑ์เสรมิอำหำร	และผลติภณัฑ์อืน่ทีไ่ม่ใช่ผลิตภณัฑ์เสริมอำหำร	

ต้องบันทึก	ลงในช่องหมำยเหตุในบันทึกกำรตรวจประเมินให้ชัดเจนว่ำประเมินพบในกรณีใด

3.11	มีการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม	โดยการคัดแยกหรือท�าลาย

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีกำรคัดแยกผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มำตรฐำน	 เพื่อน�ำไปด�ำเนินกำรอย่ำงเหมำะสม	 เช่น	 น�ำไปผลิตใหม่	 ท�ำลำยทิ้ง	

รวมทั้งมีป้ำยบ่งชี้แสดงผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยในกำรบริโภค

 .	กรณทีีส่ถำนทีผ่ลิตมปัีญหำเกีย่วกบัระบบไฟฟ้ำตก	ไฟฟ้ำดบั	ต้องมมีำตรกำรทีเ่หมำะสมในกำรจดักำรกบัวตัถดุบิ	

ผลิตภัณฑ์ท่ีอยู ่ในระหว่ำงกระบวนกำรผลิต	 และผลิตภัณฑ์สุดท้ำย	 โดยคัดแยกหรือท�ำลำยผลิตภัณฑ์																													

ที่ไม่ได้มำตรฐำน	อย่ำงเหมำะสม
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3.12	 มกีารเกบ็รกัษาบนัทกึและรายงาน	หลงัจากพ้นระยะเวลาการวางจ�าหน่ายทีแ่สดงในฉลากผลติภณัฑ์อย่างน้อย	

1	ปี

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มกีำรเกบ็รกัษำบนัทกึและรำยงำน	หลงัจำกพ้นระยะเวลำกำรวำงจ�ำหน่ำยทีแ่สดงในฉลำกผลติภณัฑ์อย่ำงน้อย	

1	 ปี	 เพื่อใช้เป็นข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำคดี	 กรณีพบข้อบกพร่องหรือร้องเรียน	 จัดเก็บในที่ที่เข้ำถึงได้ง่ำย														

มีระบบป้องกันกำรสูญหำยของข้อมูล	มีระยะเวลำกำรเก็บและท�ำลำยที่ชัดเจน

 .	สำมำรถบนัทกึในรูปแบบอเิลก็ทรอนกิส์ได้	แต่ต้องมรีะบบป้องกันกำรปรบัเปลีย่นแก้ไขข้อมลูกำรบนัทกึดงักล่ำว

แสดงให้ผู้ตรวจประเมินได้อยำ่งชัดเจน

3.13	 มีการตรวจประเมินตนเองโดยหน่วยงานภายในหรือหน่วยงานภายนอก	ตามประกาศฯ	ฉบับนี้	อย่างน้อยปีละ		

1	ครั้ง	และด�าเนินการโดยผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจ	กรณีพบข้อบกพร่องต้องมีมาตรการแก้ไข

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 กำรตรวจประเมินในข้อนี้มุ่งเน้นให้ผู้ผลิตได้ทรำบสถำนะควำมสำมำรถหรือศักยภำพในกำรปฏิบัติตำมเกณฑ์	 GMP	

กฎหมำย	เพื่อใช้ในกำรปรับปรุงตนเองอย่ำงต่อเนื่อง	โดยให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีกำรด�ำเนินกำรและมีบันทึกผลกำรตรวจประเมินตนเอง	โดยหน่วยงำนภำยในหรือภำยนอก	(ที่ไม่ใช่พนักงำน

เจ้ำหน้ำที)่	เพือ่ประเมนิระบบกำรผลติตำมหลกัเกณฑ์	GMP	ซึง่สำมำรถใช้บนัทกึกำรตรวจประเมนิตำมกฎหมำย	

หรือใช้เครื่องมืออื่นตำมควำมเหมำะสม	 เมื่อพบข้อบกพร่องต้องมีวิธีกำรแก้ไข	 และมีกำรทบทวนปรับปรุง

มำตรกำรให้มีควำมเหมำะสม

  ◑	 ผู้ที่ท�ำหน้ำที่ตรวจประเมินตนเองตำมหลักเกณฑ์	 GMP	 กฎหมำย	 ต้องมีควำมรู้ควำมเข้ำใจเกี่ยวกับหลัก

เกณฑ์ข้อก�ำหนดของ	GMP	 โดยมีหลักฐำนกำรผ่ำนกำรฝึกอบรมเรื่อง	GMP	 กฎหมำย	หรือสำมำรถตอบ

ค�ำถำม	 พนักงำนเจ้ำหน้ำที่หรือผู้ตรวจประเมินภำคเอกชน	 ได้ว่ำมีควำมรู้ควำมเข้ำใจเกี่ยวกับ	 GMP																			

ฉบับนั้น	 ๆ	 และวิธีกำรประเมินได้อย่ำงถูกต้อง	 โดยไม่จ�ำเป็นต้องได้รับกำรฝึกอบรมในหลักสูตร																											

กำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน	ให้คะแนน	“ดี”

  ◑	 ในหลกักำรของกำรตรวจติดตำมคณุภำพภำยใน	ต้องไม่ตรวจประเมินในกจิกรรมตัวเอง	เว้นแต่เป็นผู้ประกอบ

กำรผลิตรำยย่อย	ซึ่งอำจด�ำเนินกำรได้

 .	กรณีผู ้ที่ท�ำหน้ำที่ตรวจประเมินตนเองยังพบข้อบกพร่องเกี่ยวกับควำมเข้ำใจข้อก�ำหนด	GMP	 อยู่บ้ำง																							

แต่มีกำรประเมินตนเองอย่ำงสม�่ำเสมอ	ให้คะแนน	“พอใช้”

หมายเหตุ

พนักงำนเจ้ำหน้ำที่หรือผู้ตรวจประเมินภำคเอกชน	 ไม่ควรน�ำผลกำรตรวจประเมินตนเองของผู้ผลิต	 ซึ่งอำจ																		

ผ่ำนเกณฑ์	หรือไม่ผ่ำนเกณฑ์	มำพิจำรณำให้คะแนนในข้อนี้		
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หมวดที่ 4 
การสุขาภิบาล

4.1	น�า้ที่ใช้	ต้องเป็นน�้าสะอาด	ที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ที่ใช้

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

น�้าที่ใช้ หมายถึง	น�้ำที่ใช้ภายในอาคารผลิต	เชน	น�้ำใช้ล้ำงมือ	ภาชนะ	เครื่องมือ	เครื่องจกัร น�้ำที่ใช้ผสมสารเคมี

ในระบบการล้ำงท�ำความสะอาดแบบ	CIP	น�้ำล้ำงวัตถุดิบขั้นต้น
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ต้องเป็นน�้ำสะอำด	ที่มีกำรปรับคุณภำพน�้ำตำมควำมจ�ำเป็น	เหมำะสมตำมวัตถุประสงค์ที่ใช้	เช่น	

◑	 pH	 ของน�้ำ	 มีผลอย่ำงยิ่งต่อกำรเตรียมสำรฆ่ำเชื้อ	 โดยท่ัวไปจะมีประสิทธิภำพลดลงเมื่อ	 pH	 สูงขึ้น																						

ดังนั้นควรปรับคำ่	pH	ของน�้ำก่อนกำรเตรียมตำมค�ำแนะน�ำที่ฉลำกของสำรฆ่ำเชื้อนั้น	ๆ

◑	 น�้ำที่ใช้หล่อเย็น	 (ที่ไม่สัมผัสอำหำร)	 หรือน�้ำท่ีใช้ท�ำควำมสะอำดพื้นผิวสัมผัสอำหำร	 ควรมีกำรฆ่ำเชื้อ																		

เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนจำกจุลินทรีย์ท่ีท�ำให้เกิดโรค	 อำจใช้วิธีเติมคลอรีนให้มีคลอรีนอิสระคงเหลือ																		

(free	residue	chlorine)	0.5-1	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)		

 .	กำรขนส่ง/ขนยำ้ยต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนกับกระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์	

 .	แยกท่อส่งตำมประเภทของกำรใช้งำน	เช่น	น�ำ้ทีใ่ช้เป็นส่วนผสมหรอืสมัผสัอำหำรต้องแยกออกจำกน�ำ้ใช้ส�ำหรับ

วัตถุประสงค์อื่นในสถำนที่ผลิต	 (กรณีที่มีกำรใช้น�้ำที่มีควำมแตกต่ำงด้ำนคุณภำพ)	 มีกำรช้ีบ่งแยกประเภท																

อย่ำงชัดเจน	เพื่อป้องกันกำรใช้งำนผิดประเภท	

 .	มีปริมำณเพียงพอ

4.2	ห้องส้วม	 และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม	 มีจ�านวนเพียงพอ	 ใช้งานได้	 ถูกสุขลักษณะ	 มีสบู่เหลว	 อุปกรณ์																											

ท�าให้มือแห้ง	หรือสารฆ่าเชื้อโรค	แยกจากบริเวณผลิตหรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ห้องส้วมและอ่ำงล้ำงมอืหน้ำห้องส้วม	มจี�ำนวนเพยีงพอกบัผูป้ฏบิตังิำน	โดยใช้ข้อมลูในตำรำงที	่3-1	เพือ่ประกอบ

กำรพิจำรณำควำมเพียงพอ
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		ตารางที่	3-1	จ�ำนวนห้องส้วมและอ่ำงล้ำงมือหน้ำห้องส้วมที่เหมำะสมตำมจ�ำนวนผู้ปฏิบัติงำน

จ�านวนคนงาน
ชาย หญิง

ห้องส้วม ที่ถ่ายปัสสาวะ อ่างล้างมือ ห้องส้วม อ่างล้างมือ

ไม่เกิน	15	คน 1 1 1 2 1

16	–	40	คน 2 2 2 4 2

41	–	80	คน 3 3 3 6 3

ที่มา:	อ้ำงอิงจำกกฎกระทรวง	ฉบับที่	63	(พ.ศ.	2551)	ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติควบคุมอำคำร	พ.ศ.	2522

หมายเหตุ:	 1.			จ�านวนคนที่เกินจาก	80	คนให้เพิ่มอย่างละ	1	ที่	ต่อจ�านวนคนงานทุก	50	คน	

2. กรณีจ�านวนผู้ปฏิบัติงานไม่เกิน	15	คน	มีห้องส้วม	1	ห้องที่ไม่แยกชาย-หญิง	สามารถ

พิจารณาให้คะแนน	“ดี”	ได้

 .	ห้องส้วมและอ่ำงล้ำงมือหน้ำห้องส้วม	อยู่ในสภำพใช้งำนได้	และถูกสุขลักษณะ	

 .	วำล์วส�ำหรับเปิดปิดน�้ำของอ่ำงล้ำงมือ	 ไม่ควรใช้รูปแบบที่ต้องใช้มือสัมผัสหลังล้ำงเสร็จ	 ควรเลือกใช้แบบเท้ำ

เหยียบ	แบบใช้เข่ำหรือศอกดันเพื่อเปิดปิดน�้ำ	แทนกำรใช้แบบมือหมุนหรือบิด

 .	มีสบู่เหลวส�ำหรับล้ำงมือ	 ไม่ควรใช้สบู่ก้อนเนื่องจำกสบู่ก้อนและถำดวำงสบู่ที่เปียกชื้น	 อำจปนเปื้อนเชื้อโรค			

และปนเปื้อนจำกผู้ใช้คนก่อน	

 .	มีอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง	หรือสำรฆ่ำเชื้อโรค		

 .	แยกห้องส้วมออกจำกบรเิวณผลติ	แต่หำกอยูใ่นบรเิวณเดยีวกนั	ประตหู้องส้วมต้องไม่เปิดสูบ่รเิวณผลติโดยตรง	

ซึง่ผูป้ระกอบกำรต้องจดัแบ่งพืน้ทีก่ำรผลติให้เป็นสดัเป็นส่วน	โดยกัน้เป็นผนงัถำวรจรดฝ้ำเพดำน	มทีำงเข้ำออก

ไม่ตรงกับประตูห้องส้วม	และไม่มีกิจกรรมกำรผลิตใกล้กับห้องส้วม

4.3	มีสิ่งอ�านวยความสะดวกส�าหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า	 เก็บของใช้ส่วนตัวของผู้ปฏิบัติงาน	 เพียงพอและเหมาะสม																						

อยู่ในต�าแหน่งที่สะดวกต่อการใช้งาน	ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีสิ่งอ�ำนวยควำมสะดวกส�ำหรับเปลี่ยนเสื้อผ้ำ	และมีที่เก็บของใช้ส่วนตัวของผู้ปฏิบัติงำน	เช่น	ตู้	หรือล็อกเกอร์	

ให้เพียงพอต่อของที่จัดเก็บ	และเหมำะสม	

 .	อยู่ในต�ำแหน่งที่สะดวกต่อกำรใช้งำนและไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนข้ำมจำกสิ่งแวดล้อมลงสู่เครื่องแต่งกำย																

ผู้ปฏิบัติงำน	ซึ่งส่งผลให้เกิดกำรปนเปื้อนในกระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์	
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4.4	มีอ่างล้างมือบริเวณผลิต	จ�านวนเพียงพอ	 ใช้งานได้	 ต�าแหน่งเหมาะสม	มีสบู่เหลว	มีอุปกรณ์ท�าให้มือแห้งหรือ

สารฆ่าเชื้อโรค

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีอ่ำงล้ำงมือบริเวณผลิตจ�ำนวนเพียงพอต่อกำรใช้งำน	อย่ำงน้อยต้องมีกำรติดตั้งอ่ำงล้ำงมือทุกทำงเข้ำบริเวณ

ผลิต	โดยใช้ข้อมูลในตำรำงที่	3-2	เพื่อประกอบกำรพิจำรณำควำมเพียงพอ

 .	ติดต้ังในต�ำแหน่งทีเ่หมำะสม	สะดวกต่อกำรล้ำงมอืก่อนปฏบิตังิำน	และไม่ก่อให้เกดิกำรปนเป้ือนลงสูก่ระบวนกำร

ผลิตและผลิตภัณฑ์	

 .	กำรผลิตน�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทและน�้ำแร่ธรรมชำติ	 ต้องมีอ่ำงล้ำงมือติดตั้งบริเวณหนำ้ห้องบรรจ	ุ

ซึ่งหำกติดตั้งอ่ำงล้ำงมือภำยในห้องบรรจุ	ต้องพิจำรณำระยะห่ำงระหว่ำงอ่ำงล้ำงมือกับเครื่องบรรจุ	เพื่อไม่ให้

เกิดกำรปนเปื้อนจำกกำรล้ำงมือ

 .	อยู่ในสภำพใช้งำนได	้ถูกสุขลักษณะ	

 .	วำล์วส�ำหรับเปิดปิดน�้ำของอ่ำงล้ำงมือ	 ไม่ควรใช้รูปแบบที่ต้องใช้มือสัมผัสหลังล้ำงเสร็จ	 ควรเลือกใช้แบบเท้ำ

เหยียบ	แบบใช้เข่ำหรือศอกดันเพื่อเปิดปิดน�้ำ	แทนกำรใช้แบบมือหมุนหรือบิด

 .	มีสบู่เหลวส�ำหรับล้ำงมือ	 ไม่ควรใช้สบู่ก้อนเนื่องจำกสบู่ก้อนและถำดวำงสบู่ที่เปียกช้ืน	 อำจปนเปื้อนเชื้อโรค				

และปนเปื้อนจำกผู้ใช้คนก่อน	

 .	มีสำรฆ่ำเชื้อโรค	หรือมีอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้งในกรณีที่ผลิตอำหำรที่ต้องให้มือแห้งก่อนปฏิบัติงำน	เช่น

  ◑	 ผำ้เช็ดมือ	ต้องสะอำด	และเปลี่ยนหลังกำรใช้งำนทุกครั้ง	ไม่ใช้ผำ้เช็ดมือร่วมกัน	

  ◑	 กระดำษช�ำระ	ต้องมีคุณภำพดี	ไม่เปื่อยยุ่ยหรือเป็นขุยได้งำ่ย

ตารางที่	3-2	จ�ำนวนอ่ำงล้ำงมือบริเวณผลิตที่เหมำะสมตำมจ�ำนวนคนงำน

จ�านวนคนงาน จ�านวนอ่างล้างมือ

ไม่เกิน	15	คน 1

16	–	40	คน 2

41	–	80	คน 3

ที่มา:	อ้ำงอิงจำกกฎกระทรวง	ฉบับที่	63	(พ.ศ.	2551)	ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติควบคุมอำคำร	พ.ศ.	2522	

หมายเหตุ:	จ�านวนคนที่เกินจาก	80	คนให้เพิ่มอย่างละ	1	ที่	ต่อจ�านวนคนงานทุก	50	คน
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ข้อแนะน�า

.		 กำรใช้สำรละลำยแอลกอฮอล์ในกำรฆ่ำเชื้อ	 ควรใช้ที่ควำมเข้มข้น	 70%	 เนื่องจำกระเหยไม่เร็วเกินไปและมี

ปริมำณน�้ำเพียงพอที่จุลินทรีย์จะดูดซึม	และออกฤทธิ์ท�ำลำยเซลล์	กำรใช้แอลกอฮอล์ที่ควำมเข้มข้น	5-100%	

จะมีกำรระเหยที่รวดเร็วมำกและมีปริมำณน�้ำไม่เพียงพอที่จะดูดซึมเข้ำไปในเซลล์	 แต่จะท�ำให้เกิดกำรคำยน�้ำ

ออกจำกเซลล์อย่ำงรวดเรว็โดยไม่ได้ฆ่ำเชือ้	และเมือ่อยู่ในสภำวะเหมำะสม	จลุนิทรย์ีเหล่ำนีไ้ด้รบัน�ำ้เข้ำไปภำยใน

เซลล์จะสำมำรถคงสภำพเดิมได้

.		 แอลกอฮอล์สำมำรถท�ำลำยเชื้อไวรัสได้ดีมำก	 ท�ำลำยเชื้อแบคทีเรียทั่วไปได้ดีปำนกลำง	 และท�ำลำยเชื้อโรค																		

ท้องเสียได้บำงชนิดเท่ำนั้น	 แอลกอฮอล์จะมีประสิทธิภำพในกำรท�ำลำยเชื้อจุลินทรีย์ได้ดี	 ต้องใช้เวลำสัมผัส																		

อย่ำงน้อย	 15	 วินำที	 ดังนั้นกำรท�ำควำมสะอำดมือด้วยแอลกอฮอล์จึงต้องควบคุมควำมเข้มข้นแอลกอฮอล์																

ให้เหมำะสม

4.5	มีมาตรการควบคุมและก�าจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ	วิธีการก�าจัดไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีกำรตรวจสอบอำคำรว่ำมีช่องเปิดหรือช่องโหว่ที่สัตว์และแมลงจะเข้ำมำได้		หรือมีกำรสะสมอำหำรในบริเวณ

ผลิตโดยไม่มีภำชนะปกปิดมิดชิด	 หรือมีกำรจัดเก็บท่ีไม่เป็นระเบียบ	 ซ่ึงอำจเป็นแหล่งที่อยู่และอำศัยของสัตว์

และแมลงเข้ำมำในบริเวณผลิต	ซึ่งต้องด�ำเนินกำรปรับปรุงแก้ไขโดยเร็ว

 .	กำรน�ำวัตถุดิบ	 ภำชนะ	 หรือสิ่งของอื่นเข้ำมำในบริเวณผลิต	 ต้องมีกำรตรวจสอบว่ำมีสัตว์และแมลงติดเข้ำมำ

ด้วยหรือไม่

 .	มีกำรสอดส่อง	 หรือส�ำรวจร่องรอยของสัตว์และแมลง	 รวมทั้งมีมำตรกำรก�ำจัดเมื่อพบร่องรอย	 เพ่ือป้องกัน																

ไม่ให้อยู่อำศัย

 .	วิธีกำรก�ำจัดต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนกับกระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์	เช่น	กำรฉีดสำรเคมีก�ำจัดแมลง

เฉพำะบริเวณรอบนอกอำคำรผลติ	กำรวำงกบัดกัหนตูำมจดุทีพ่บบ่อยๆ	ตลอดจนต�ำแหน่งของกำรตดิตัง้อปุกรณ์

ดักแมลง	ไฟดักแมลง

 .	หำกมีมำตรกำรควบคุมที่มีประสิทธิภำพ	บริเวณผลิตต้องไม่พบสัตว์และแมลง

 .	กรณีที่ยังพบสัตว์และแมลงในบริเวณผลิต	 แสดงว่ำมำตรกำรที่ใช้อำจไม่เพียงพอหรือไม่มีประสิทธิภำพ	 เช่น	

ควำมถีใ่นกำรควบคมุหรือก�ำจดัไม่เหมำะสม	วธิกีำรไม่เหมำะสม	สำมำรถให้คะแนน	“ปรบัปรงุ”	หรือ	“พอใช้”	

ได้	โดยใช้ผังกำรตัดสินใจ	(ภำพที่	2-1)

ข้อแนะน�า

 .	กำรว่ำจ้ำงบรษิทัก�ำจดัสัตว์และแมลง	ยงัคงเป็นควำมรบัผดิชอบของผูผ้ลติในกำรควบคมุกำรปฏบิตัใิห้เป็นไป

ตำมข้อก�ำหนดนี้	

 . กำรติดตั้งหลอดไฟดักแมลง	ควรติดตั้งภำยในอำคำรผลิต	ห่ำงจำกประตูทำงเข้ำออก	1-2	 เมตร	 เพื่อดักจับ

แมลงที่เข้ำมำในอำคำรผลิต
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4.6	มีการจัดการขยะที่เหมาะสม	ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน	ภาชนะใส่ขยะเหมาะสม	ต�าแหน่งที่ตั้งภาชนะใส่ขยะหรือ

ศูนย์รวมขยะเหมาะสม	วิธีการและความถี่ในการก�าจัดขยะและการขนย้ายล�าเลียง	ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีภำชนะส�ำหรับใส่ขยะที่เหมำะสมกับกระบวนกำรผลิตอำหำรแต่ละขั้นตอน	 ที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 เช่น	

มีฝำปิด	มีภำชนะใส่ขยะจ�ำนวนที่เพียงพอ	ทั้งภำยในและภำยนอกอำคำรผลิต

 .	หำกภำชนะรองรับขยะไม่มีฝำปิด	แต่เป็นขยะประเภทไม่เนำ่เสีย	และไม่มีกำรสะสมจนก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	

ให้คะแนน	“ดี”

 .	กรณีมีศูนย์รวมขยะรอกำรก�ำจัด	ต้องแยกพื้นที่นั้นให้ไกลจำกอำคำรผลิต	

 .	มีวิธีกำรก�ำจัดขยะทั้งภำยในและภำยนอกอำคำรผลิตที่เหมำะสมและมีควำมถี่สม�่ำเสมอ	 เพื่อไม่ให้มีกำรสะสม

จนเป็นแหล่งเพำะพันธุ์สัตว์และแมลง	รวมถึงเชื้อโรคต่ำงๆ	ไม่ก่อให้เกิดกลิ่นอันน่ำรังเกียจ	กรณีขยะที่เน่ำเสีย

ได้งำ่ย	ต้องก�ำจัดออกจำกอำคำรผลิตทุกวัน	เพื่อไม่ให้เป็นแหล่งอำหำรของสัตว์และแมลง

 .	วิธีกำรและเส้นทำงล�ำเลียงหรือขนย้ำยต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนเข้ำสู่บริเวณผลิต

4.7	มีมาตรการจัดการสารเคมี	 มีข้อมูลสารเคมี	 น�าไปใช้อย่างปลอดภัยตามวิธีการใช้ที่ก�าหนด	 ไม่ปนเปื้อน	 จัดเก็บ

แยกเป็นสัดเป็นส่วนจากบริเวณผลิต	 และมีป้ายบ่งช้ี	 มีมาตรการป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน�าสารเคมีอันตรายไปใช้

โดยไม่ได้รับอนุญาต

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

	 สำรเคมี	หมำยถึง	สำรเคมีที่ไม่ได้ใช้เป็นส่วนผสมในอำหำร	เช่น	สำรเคมีในกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ	สำรเคมีที่ใช้

ในกำรบ�ำรุงรักษำอุปกรณ์	และสำรเคมีที่ใช้ก�ำจัดสัตว์และแมลง

 .	มีข้อมูลเกี่ยวกับชนิดของสำรเคมี	ข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัย	และวิธีกำรใช้

 .	กำรใช้สำรเคมีต้องอยู่ภำยใต้เงื่อนไขกำรใช้ที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภำพ	 ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนลงสู่

กระบวนกำรผลิตหรือผลิตภัณฑ์	

 .	จัดเก็บสำรเคมี	 แยกเป็นสัดเป็นส่วนจำกบริเวณผลิต	 ไม่ปะปนกับสำรเคมีที่ใช้ในกำรผลิตอำหำร	 และจัดเก็บ													

ในสภำวะที่ไม่เกิดกำรเสื่อมสลำย	เช่น	จำกควำมร้อนหรือแสงแดด	

 .	มีป้ำยชื่อหรือฉลำกสำรเคมีที่พนักงำนสำมำรถอ่ำนเข้ำใจ	 มีกำรบ่งชี้ต�ำแหน่งของสำรเคมีในบริเวณจัดเก็บ																		

อย่ำงชัดเจน	แยกเก็บตำมชนิดและควำมเป็นอันตรำยของสำรเคมี

 .	ต้องมีมำตรกำรป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน�ำสำรเคมีไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญำต	 เช่น	 ใส่กุญแจ	 ห้องเก็บมีป้ำยห้ำม																

ผู้ไม่เกี่ยวข้องน�ำไปใช้		



บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 56 | 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณีสถำนที่ผลิตขนำดเล็ก	 มีชนิดของสำรเคมีที่ใช้ในกำรท�ำควำมสะอำด	 และรักษำสุขลักษณะของกำรผลิต													

จ�ำนวนน้อย	สำมำรถจัดเกบ็ไว้ในต�ำแหน่งทีง่่ำยต่อกำรใช้งำน	และไม่ปะปนกบัสำรเคมทีีใ่ช้ในกำรผลติอำหำร	มฉีลำกระบชุือ่สำร

เคมีที่ชัดเจน	อยู่ในภำชนะปกปิดมิดชิด	ทั้งนี้ให้รวมถึงกรณีมีกำรน�ำไปแบ่งใช้งำนด้วย	สำมำรถให้คะแนนระดับ	“ดี”

4.8	มมีาตรการจัดการกับอปุกรณ์ทีเ่กีย่วข้องกบัการก�าจดัสตัว์และแมลง	การท�าความสะอาดและฆ่าเช้ือ	และการซ่อม

บ�ารุง	ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

มมีำตรกำรจดักำรกบัอปุกรณ์ทีเ่กีย่วข้อง	เช่น	อปุกรณ์ท�ำควำมสะอำด	อปุกรณ์ฆ่ำเชือ้	อปุกรณ์ซ่อมบ�ำรุง	อปุกรณ์ก�ำจัด

สัตว์และแมลง	ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 เช่น	ไม่ควรใช้อุปกรณ์ร่วมกันในกำรท�ำควำมสะอำดในบริเวณ	high	care	

area	กบั	low	care	area	จดัเกบ็อปุกรณ์เป็นระเบยีบในต�ำแหน่งทีไ่ม่ก่อให้เกดิกำรปนเป้ือน	อปุกรณ์ต่ำง	ๆ 	ดงักล่ำวต้องท�ำควำม

สะอำดหรือฆ่ำเชื้ออย่ำงสม�่ำเสมอ	อยู่ในสภำพดี	เหมำะสมกับกำรน�ำไปใช้งำน
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หมวดที่ 5 
สุขลักษณะส่วนบุคคล

เพื่อให้มั่นใจว่ำผู้สัมผัสกับอำหำรโดยตรงหรือโดยอ้อม	จะไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนกับอำหำร	จึงมีข้อก�ำหนด	ดังนี้

5.1	ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเวณผลิต

5.1.1		 ไม่เป็นโรคหรือพำหะของโรคตำมกฎกระทรวง	 ฉบับท่ี	 1	 ไม่มีบำดแผล	 และมีมำตรกำรส�ำหรับผู้ปฏิบัติงำน																					

ที่มีอำกำรของโรค

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	สถำนะทำงสุขภำพ

◑	 ไม่เป็นโรค	 หรือพำหะของโรคตำมที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวง	 ฉบับที่	 1	 (พ.ศ.2522)	 ออกตำมควำม																				

ในพระรำชบัญญัติอำหำร	 พ.ศ.2522	 ได้แก่	 โรคเรื้อน	 วัณโรคในระยะอันตรำย	 โรคติดยำเสพติด																					

โรคพิษสุรำเรื้อรัง	 โรคเท้ำช้ำง	 โรคผิวหนังท่ีน่ำรังเกียจ	 โดยมีกำรตรวจร่ำงกำยและมีใบรับรองแพทย์															

(ผูป้ระกอบวชิำชพีเวชกรรม)	อย่ำงน้อยปีละ	1	ครัง้	กรณพีนกังำนใหม่ต้องมผีลกำรตรวจร่ำงกำยดงักล่ำว

ก่อนรับเข้ำท�ำงำน	

◑	 หำกไม่มีผลกำรตรวจสุขภำพว่ำไม่เป็นโรคหรือพำหะของโรคตำมกฎกระทรวงฯ	 ให้ผู้ตรวจพิจำรณำว่ำ	

พนักงำนดังกล่ำวมีอำกำรของโรคหรือไม่	หำกพบว่ำไม่มีอำกำรของโรค	รวมถึงกรณีที่รำยกำรตรวจโรค	

เป็นกำรตรวจสุขภำพ	แต่ไม่สอดคล้องกับโรคที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวงฯ	ให้คะแนนระดับ	“พอใช้” 

◑	 ไม่อนุญำตให้ผู้ป่วย	 หรือสงสัยว่ำเป็นผู้ป่วย	 หรือแสดงอำกำร	 หรือเป็นพำหะน�ำโรคหรือกำรเจ็บป่วย																						

ที่อำจแพร่กระจำยสู่อำหำรได้	 เข้ำไปในบริเวณที่มีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับอำหำร	 ซึ่งอำจท�ำให้อำหำร													

เกิดกำรปนเปื้อน	 ให้ผู้ผลิตมีกำรตรวจอำกำรของโรคกับพนักงำนทุกคนที่ต้องเข้ำไปในบริเวณกำรผลิต														

อย่ำงสม�่ำเสมอ	และมีบันทึกผล

   ◑	 บุคคลที่มีอำกำรดังกล่ำว	ต้องรำยงำนกำรเจ็บป่วยหรืออำกำรให้หัวหน้ำงำนทรำบโดยทันท	ี

 .	กำรเจ็บป่วยหรือบำดเจ็บ

◑	 ตัวอย่ำงกำรเจ็บป่วยทีค่วรรำยงำนต่อหวัหน้ำงำนเพือ่พจิำรณำควำมจ�ำเป็นในกำรไม่เข้ำไปในพืน้ทีจ่ดักำร

อำหำร	หรือต้องได้รับกำรตรวจจำกแพทย์ก่อนกลับมำท�ำงำน

-	 โรคดีซ่ำน	(ผิวเหลือง	ตำเหลือง)

-	 ท้องเสีย

-	 อำเจียน

-	 เป็นไข้

-	 เจ็บคอด้วยไข้

-	 แผลติดเชื้อที่เห็นได้ชัด	เช่น	น�้ำร้อนลวก	แผลฝีหนอง	แผลเปิดที่มีรอยแดง	เจ็บ	บวม	มีเลือดหรือ 

	 หนอง	ฯลฯ

-	 มีน�้ำมูก	ตำแฉะ	หรือหูน�้ำหนวก
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◑	กรณีบาดเจ็บ	ท่ีมีแผลเปิดหรือบาดแผลติดเช้ือสามารถเป็นแหลง่ของเช้ือจุลินทรีย์ กอ่โรคต้องไดรั้บมอบ

หมายให้ทำงานในพ้ืนท่ีท่ีไมมี่การสัมผัสอาหารโดยตรง	ในกรณีท่ีผู้ปฏิบัติงานได้รับอนุญาตให้ท�ำงานตอ่ได 

ควรปิดบาดแผลด้วยผ้าปิดแผลชนิดกันน �้ำทีเ่หมาะสมและสวมถุงมือเพือ่ให้แน่ใจว่าผาปดแผลจะไมหลุด

หรือเป็นแหล่งปนเปื้อน
.	ผู ้ผลิตต้องแจ้งข้อกำหนดให้ผู้ปฏิบัติงานและหัวหน้างานทราบมาตรการข้างต้น

5.1.2		รักษาความสะอาดของร่างกาย	เช่น	เล็บสั้น	ไมท่าสีเล็บ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ผู้ปฏิบัติงานต้องรักษาความสะอาดของร่างกายอยู่เสมอ	เช่น	เล็บสั้น	มือและเล็บสะอาด	ไม่ทาสีเล็บ

5.1.3 	ล้างมือให้สะอาดทุกครัง้ก่อนเริม่ปฏิบัติงาน	และภายหลังจากสัมผัสสิง่ทีก่่อให้เกิดการปนเปื ้อน	รวมถึงกรณ	ี													

สวมถุงมือ	ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนสวมถุงมือ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ใหผู้้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถว้นครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

.	ล้างมือให้สะอาดก่อนเริม่ปฏบิัติงานหรือเข้าไปในบรเิวณผลิต	และภายหลังกลับจากห้องน �้ำหรือห้องส้วม														
หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต	หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรก	

.	ลา้งมือด้วยสบูแ่ละนำ้ ขัดถูให้ท่ัวทุกส่วนของพ้ืนผิวมือ	ระหว่างน้ิว	ดา้นหลังมือ	ขอ้มือ	และใตเ้ล็บมือ	อยางนอย	

20 วินาที	แล้วล้างด้วยน�ำ้สะอาด	เพ่ือกำจัดเช้ือจุลินทรีย์ท่ีอาจติดมากับฝ่ามือ	ท�ำให้มือแห้ง	หรือใช้น�ำ้ยาฆ่าเช้ือ	

.	เมือ่ผู้ปฏิบัติงานเปลีย่นจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร	หรือการทำความสะอาด	มาเป็นการปฏิบัติงาน
สัมผัสกับอาหาร	ผู้ปฏบิัติงานต ้องเปลีย่นถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดอย่างทัว่ถึงก่อนเริม่งานสมัผัสอาหาร 

5.1.4	 กรณีสวมถงุมือทีส่ ัมผสัอาหาร ถุงมือตองอยูในสภาพสมบูรณ สะอาด ถูกสุขลักษณะ ทำด้วยวัสดุที ่

สัมผัสอาหารได	โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

. กรณีสวมถุงมือ ถุงมือตองอยูในสภาพที่สมบูรณ สะอาด ถูกสุขลักษณะ ่

.	ถุงมือทำด้วยวัสดุที่สัมผัสอาหารได้ โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร	

. กรณีถุงมือชนดิใช้ซ้ำต้องล้างหรือฆ่าเชือ้ก่อนหรือหลังการใช้งาน เพือ่ใหแนใจว่าถุงมือจะไม่เป ็นแหล่ง
    ของการปนเปอน

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

การไม่สวมถุงมอืในกรณีที ่ไม่มีความจำเป็น	เช่น	การผลิตอาหารโดยใช้เครื ่องมือ	เครื ่องจักร	และอุปกรณ์การผลิต 

แบบระบบปิด	ให้ “ตัดฐานคะแนน”

4
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5.1.5		 สวมหมวกคลุมผม	 หรือผ้ำคลุมผม	 ชุดหรือผ้ำกันเปื ้อน	 และรองเท้ำที่สะอำดขณะปฏิบัติงำน	 รวมท้ัง																									

สวมผ้ำปิดปำกตำมควำมจ�ำเป็น

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ผู ้ปฏิบัติงำนที่สัมผัสกับอำหำรในขั้นตอนหลังกำรฆ่ำเชื้อหรือสัมผัสกับอำหำรที่พร้อมส�ำหรับกำรบริโภค																			

(ready	 to	eat)	 ต้องมีหมวกคลุมผมหรือผ้ำคลุมผม	สวมชุดหรือผ้ำกันเปื้อน	 รองเท้ำสะอำด	และผ้ำปิดปำก															

ในขณะปฏิบัติงำนและใช้เฉพำะบริเวณควำมเสี่ยงสูง	(high	care	area)

 .	กำรปฏิบัติงำนในบริเวณผลิต	 อย่ำงน้อยต้องสวมหมวกคลุมผมหรือผ้ำคลุมผม	 สวมชุดหรือผ้ำกันเปื้อน	 และ

รองเท้ำที่สะอำดขณะปฏิบัติงำน	ดังนี้

  ◑	 มีกำรสวมหมวกคลุมผม	หรือผ้ำคลุมผม	ซึ่งสำมำรถคลุมเส้นผมตลอดใบหู	หำกมีหนวดเครำต้องโกนให้สั้น

หรือมีผ้ำคลุม	 เพื่อป้องกันกำรปนเปื ้อนจำกเส้นผม	 รังแค	 และสิ่งสกปรกอื่น	 ๆ	 ในส่วนของศีรษะ																													

ลงสู่กระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์

  ◑	 สวมชุดหรือผ้ำกันเปื้อน	ทั้งนี้	กรณีไม่ใช้ผ้ำกันเปื้อน	ชุดปฏิบัติงำนต้องสะอำด

  ◑	 สวมผ้ำปิดปำก	 ตำมควำมจ�ำเป็น	 เช่น	 ในกรณีปฏิบัติงำนส�ำหรับอำหำรที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว	 หรืออำหำร														

ที่พร้อมส�ำหรับกำรบริโภค	(ready	to	eat)		

  ◑	 มมีำตรกำรในกำรป้องกนักำรปนเป้ือนจำกรองเท้ำทีใ่ช้ในบรเิวณผลติ	เช่น	กำรเปลีย่นรองเท้ำทีส่ะอำดก่อน

เข้ำบริเวณผลิต	รวมถึงวิธีกำร	และควำมถี่กำรท�ำควำมสะอำดรองเท้ำที่ใช้ในบริเวณผลิตอย่ำงเหมำะสม

  ◑	 ชนิดของรองเท้ำที่เหมำะสม	

-		 รองเท้ำบูท	ใช้ในบริเวณพื้นเปียก

-		 รองเท้ำหุ้มส้น	ใช้ในบริเวณพื้นแห้ง

-			กรณีใช้รองเท้ำแตะ	หรือไม่สวมใส่รองเท้ำในบริเวณผลิต	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”

  ◑	 กรณีทีจ่�ำเป็นต้องเดินบนพืน้ผวิสมัผสัอำหำร	เช่น	บรเิวณพืน้ล�ำเลยีงน�ำ้แขง็ซอง	ต้องมกีฎระเบยีบให้ผู้ปฏบิตัิ

งำนเปลี่ยนรองเท้ำที่สะอำดหรือมีกำรสวมถุงพลำสติกสะอำดครอบรองเท้ำอีกชั้นก่อนเข้ำบริเวณดังกล่ำว

อยำ่งเคร่งครัด	

 .	กรณีที่ผู้ปฎิบัติมีขนหน้ำแข้ง	 ขนแขน	 ขนรักแร้	 หนวดเครำที่ยำวกว่ำปกติ	 สวมใส่กำงเกงขำสั้น	 ไม่สวมเสื้อ													

ที่ปกปิดร่ำงกำยมิดชิด	หรือสวมเสื้อกล้ำมขณะปฏิบัติงำน	ให้คะแนน	“ปรับปรุง”

ข้อแนะน�า

	 กรณีผู้ปฏิบัติงำนท�ำงำนในบริเวณควำมเสี่ยงต�่ำ	(low	care	area)	เช่น	บริเวณรับวัตถุดิบ	บริเวณล้ำงท�ำควำมสะอำด	

ต้องมีมำตรกำรจัดกำรรองเท้ำก่อนเข้ำบริเวณควำมเสี่ยงสูง	(high	care	area)	เช่น	ห้องบรรจุ	อย่ำงเหมำะสมตำมที่กล่ำว

แล้วขำ้งต้น
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5.1.6		 ไม่บรโิภคอำหำร	ไม่สบูบหุร่ี	ในขณะปฏบิตังิำน		และไม่น�ำของใช้ส่วนตัวเข้ำไปในบรเิวณผลติ	เช่น	เคร่ืองประดบั	

นำฬิกำ	และไม่มีพฤติกรรมที่อำจท�ำให้เกิดกำรปนเปื้อนสู่อำหำร

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ไม่บริโภคอำหำร	สูบบุหรี่	ในขณะปฏิบัติงำน	หรือมีพฤติกรรมขณะปฏิบัติงำนที่น่ำรังเกียจอื่น	ๆ	เช่น	สูบบุหรี	่

บ้วนน�้ำลำย	น�้ำหมำก	ล้วง	แคะ	แกะ	เกำที่อำจท�ำให้เกิดกำรปนเปื้อนสู่อำหำร	

 .	ไม่น�ำของใช้ส่วนตัวเข้ำไปในบริเวณผลิต	เช่น	แหวน	นำฬิกำ	สร้อยข้อมือ	ต่ำงหู	เข็มกลัด	สร้อยคอ	สำยสิญจน์

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณมีกีำรสวมใส่เครือ่งประดบัแต่มมีำตรกำรป้องกนักำรปนเป้ือน	เช่น	สวมใส่แหวน/สำยสญิจน์	แต่ใส่ถงุมอืในระหว่ำง

กำรปฏิบัติงำน	ซึ่งหำกพิจำรณำแล้วว่ำไม่มีควำมเสี่ยงในกำรร่วงหล่นหรือปนเปื้อนลงสู่อำหำร	ให้คะแนนระดับ	“พอใช้”

5.1.7		 ผู้ปฏิบัติงำนผ่ำนกำรฝึกอบรมแต่ละระดับอย่ำงเหมำะสมและมีหลักฐำนกำรฝึกอบรม	 รวมทั้งปฏิบัติตำมป้ำย		

ค�ำเตือนดำ้นสุขลักษณะอย่ำงเคร่งครัด

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีหลักฐำนหรือบันทึกผลกำรอบรมควำมรู้ให้ผู ้ปฏิบัติงำนแต่ละระดับอย่ำงเหมำะสม	 อย่ำงน้อยเกี่ยวกับ

สุขลักษณะทั่วไป	 ควำมรู้เกี่ยวกับกำรผลิตอำหำรประเภทนั้น	 ๆ	 และตำมลักษณะงำนที่รับผิดชอบอย่ำงน้อย												

ปีละ	1	ครั้ง		

 .	ติดป้ำยค�ำเตือนด้ำนสุขลักษณะในต�ำแหน่งท่ีเห็นง่ำย	 ตำมพื้นท่ีปฏิบัติงำนต่ำงๆ	 เพื่อเป็นกำรเตือนให้ปฏิบัติ

อยำ่งถูกต้องและเคร่งครัดตลอดช่วงเวลำท�ำงำน	

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณีผู้ผลิตรำยเล็กที่มีผู้ปฏิบัติงำนจ�ำนวนน้อย	 มีกำรติดป้ำยเตือนด้ำนสุขลักษณะ	 และมีวิธีกำรสอบถำมผู้ปฏิบัติงำน

แล้วพบวำ่	มีควำมรู้ควำมเข้ำใจในกำรท�ำงำน	สำมำรถให้คะแนน	“พอใช้” 

5.2		 มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส�าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตท่ีมีความจ�าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกัน												

การปนเปื้อน	

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีวิธีกำรหรือข้อปฏิบัติส�ำหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตที่มีควำมจ�ำเป็นต้องเข้ำไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกัน		

กำรปนเปื้อน	 เช่น	 กรรมกำรผู้จัดกำร	 ผู้ตรวจประเมินภำยนอก	 ผู้เยี่ยมชม	 ลูกค้ำ	 อย่ำงน้อยต้องปฏิบัติตำม																		

ข้อก�ำหนดด้ำนสุขลักษณะส่วนบุคคลเช่นเดียวกับผู ้ปฏิบัติงำนในบริเวณผลิต	 อำจเป็นรูปแบบเอกสำร																							

ป้ำยประกำศ	หรือมีกำรบอกกล่ำวให้ผู้ไม่เกี่ยวข้องทรำบข้อปฏิบัติ	สำมำรถให้คะแนนระดับ	“ดี”

 .	ต้องไม่ให้ผู้ไม่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตเข้ำไปในบริเวณผลิตโดยไม่มีผู้รับผิดชอบ
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แนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�าหนดเฉพาะ

1. กำรตรวจประเมินตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	ก�ำหนดระดับกำรตัดสินใจไว้	2	ระดับ	ได้แก่

1) “ผ่าน”	 หมำยถึง	 ผลกำรปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตำมข้อก�ำหนด	 หรือหำกไม่สอดคล้องตำมข้อก�ำหนด

ผูป้ระกอบกำรได้จดัให้มมีำตรกำรอืน่ในกำรป้องกนัอนัตรำยทีเ่กดิขึน้	หรอือนัตรำยนัน้	ๆ 	ไม่ส่งผลกระทบโดยตรง

ต่อควำมปลอดภัยของผู้บริโภค

2) “ไม่ผ่าน”	 หมำยถึง	 ผลกำรปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตำมข้อก�ำหนด	 โดยไม่มีมำตรกำรอื่นในกำรป้องกันอันตรำย

ในอำหำร	และส่งผลกระทบโดยตรงต่อควำมปลอดภัยผู้บริโภค

2. หำกรำยกำรกำรตรวจประเมินใดไม่จ�ำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถำนที่ผลิตอำหำรบำงประเภทหรือบำงกรรมวิธี

ไม่ต้องประเมินในข้อนั้น	 พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมำยเหตุ	 ตัวอย่ำงเช่น	 รำยกำรกำรตรวจประเมินในหัวข้อ

กำรผลิตน�้ำแข็งบริโภค	กรณีไม่มีกำรผลิตน�้ำแข็งบริโภค	ให้ข้ำมกำรประเมินในหัวข้อดังกล่ำว	แล้วระบุหมำยเหตุ	เช่น

“ไม่มีกำรผลิตน�้ำแข็งบริโภค”	เป็นต้น

การตรวจประเมิน
ตามข้อก�าหนดเฉพาะ 1

ส�าหรับการผลิตน�า้บริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

น�้าแร่ธรรมชาติ และน�้าแข็งบริโภค 
ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

บทที ่
4



บทที่ 4 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 1 ส�าหรับการผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้าแร่ธรรมชาติ และน�้าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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1. กรณีผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน�้าแร่ธรรมชาติ
ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

1.1	มีผลวิเคราะห์น�้าดิบที่ตรวจโดยห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ	1	ครั้ง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	กำรผลติน�ำ้บรโิภคในภำชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ	ผูผ้ลติต้องจดัให้มผีลกำรตรวจวเิครำะห์คณุภำพน�ำ้ดบิทัง้ทำงด้ำน

กำยภำพ	และเคม	ีตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุว่ำด้วย	น�ำ้บรโิภคในภำชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ	โดยห้องปฏบิตัิ

กำรตรวจวิเครำะห์	 โดยมีรำยกำรกำรตรวจวิเครำะห์อย่ำงน้อยตำมคู่มือรำยกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือ

มำตรฐำนของผลิตภัณฑ์สุดท้ำยส�ำหรับอำหำรทุกประเภทเพื่อกำรทวนสอบประสิทธิผลของระบบ	 GMP																

และรำยกำรตรวจวิเครำะห์ต้องสัมพันธ์กับกรรมวิธีกำรผลิตที่ออกแบบ

 .	กำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติ	 ผู้ผลิตต้องจัดให้มีผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพน�้ำดิบทำงด้ำนกำยภำพ	 เคมี	 และ

จลุนิทรย์ี	ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุว่ำด้วย	น�ำ้แร่ธรรมชำต	ิโดยมรีำยกำรกำรตรวจวเิครำะห์อย่ำงน้อย

ตำมคู่มือรำยกำรตรวจวิเครำะห์ฯ	

 .	มีควำมถี่ในกำรตรวจวิเครำะห์อย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	หรือทุกครั้งที่มีกำรเปลี่ยนแหล่งน�้ำดิบ	เพื่อใช้เป็นข้อมูล

ในกำรออกแบบระบบกำรปรับคุณภำพน�้ำ	 และใช้ในกำรเฝ้ำระวังกำรแปรเปลี่ยนคุณภำพน�้ำดิบว่ำระบบ																	

ปรับคุณภำพน�้ำที่ใช้ในกำรผลิตยังเพียงพอเหมำะสม

 .	ให้ผูต้รวจประเมนิพจิำรณำว่ำผูผ้ลติได้ส่งตรวจวเิครำะห์คณุภำพน�ำ้ดบิตำมควำมถีท่ีก่�ำหนด	โดยไม่ต้องพจิำรณำ

ผลกำรตรวจวิเครำะห์น�้ำดิบ	 และใช้เป็นข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำควำมเหมำะสมของกระบวนกำร																				

ปรับคุณภำพน�้ำวำ่เพียงพอในกำรลดอันตรำยที่มำกับแหล่งน�้ำดิบที่เลือกใช้ในข้อ	1.3	

หมายเหตุ: 

	 กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพน�้ำดิบ	 ไม่จ�ำเป็นต้องส่งตรวจวิเครำะห์	ณ	 ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรอง	 เนื่องจำก																	

เป็นผลกำรตรวจวิเครำะห์เบื้องต้นเพื่อใช้ในกำรประเมินควำมเหมำะสมของระบบกำรปรับคุณภำพน�้ำเท่ำนั้น	ซึ่งผู้ผลิตอำจ

ใช้ชุดทดสอบเบื้องต้นในกำรตรวจวิเครำะห์บำงรำยกำรได้	
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1.2	มีการปรับสภาพน�้าดิบเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์เริ่มต้น	(ตามความจ�าเป็น)	ดังนี้

-	 เมื่อใช้ระบบกำรผลิตน�้ำอ่อน	(softening)	

	 -	 เมื่อใช้ระบบกำรผลิตน�้ำอำร์โอ	(Reverse	Osmosis;	RO)

-		 เมื่อมีกำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

(1)	 เมื่อใช้ระบบการผลิตน�า้อ่อน	(softening)	

  .		 ผู้ผลิตต้องมีกระบวนกำรลดจุลินทรีย์ในน�้ำดิบเบื้องต้น	 เพื่อป้องกันกำรสะสมจุลินทรีย์ในสำรกรอง	 เช่น	

กำรเติมคลอรีนในน�้ำดิบ	 เพื่อให้มีคลอรีนอิสระคงเหลือ	 (residual	 chlorine)	 อย่ำงน้อย	 0.5	 มิลลิกรัม														

ต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	ภำยหลังจำกกำรสัมผัสเพื่อท�ำปฏิกิริยำและฆ่ำเชื้อโรคในน�้ำเป็นเวลำ	30	นำที	ในกรณี

ที่น�้ำดิบไม่มีปริมำณคลอรีนอิสระคงเหลือ	และมีบันทึกผล	

  .		 กรณีไม่มีกระบวนกำรลดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย์	 ต้องมั่นใจว่ำไม่มีจุลินทรีย์ปนเปื้อนในน�้ำดิบ	 เช่น	 ผู้ผลิต		

ใช้น�้ำประปำเป็นน�้ำดิบปริมำณคลอรีนอิสระคงเหลือตำมที่ก�ำหนด	ต้องมีกำรตรวจสอบอย่ำงน้อยวันละ																		

1	 ครั้ง	 และมีบันทึกผล	 ซ่ึงหำกผู้ผลิตสำมำรถด�ำเนินกำรได้อย่ำงสม�่ำเสมอ	 ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องตรวจ

ประเมินในบันทึกกำรตรวจประเมินหัวข้อนี้	และระบุเหตุผลในช่องหมำยเหตุ

(2)	 เมื่อใช้ระบบการผลิตน�า้อาร์โอ	(Reverse	Osmosis)	

  .		 กำรใช้ระบบผลิตน�ำ้อำร์โอ	ยงัจ�ำเป็นต้องลดปรมิำณจลุนิทรย์ีในน�ำ้ดบิ	เพือ่ลดโอกำสเกดิไบโอฟิล์ม	(biofilm)	

ที่ผิวเยื่อกรอง	 แต่พออนุโลมได้หำกเพิ่มควำมเข้มงวดในกำรตรวจสอบสภำพ	 กำรล้ำงท�ำควำมสะอำด																

เย่ือกรอง	 และเปล่ียนเยื่อกรองเมื่อหมดสภำพ	 ดังนั้น	 กรณีที่ผู ้ผลิตใช้ระบบกำรผลิตน�้ำอำร์โอ																											

ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องตรวจประเมินในบันทึกกำรตรวจประเมินหัวข้อนี้	และระบุเหตุผลในช่องหมำยเหตุ

  .		 หำกผูผ้ลติมกีระบวนกำรลดจลุนิทรย์ีในน�ำ้ดบิ	เช่น	กำรกรอง	กำรเตมิคลอรนี	ผูต้รวจประเมนิต้องพิจำรณำ

ควำมเหมำะสมของกระบวนกำรดังกล่ำว	

(3)	 เมื่อมีการผลิตน�้าแร่ธรรมชาต	ิ

  .		 กระบวนกำรที่เลือกใช้ต้องไม่ท�ำให้สำรประกอบส�ำคัญเปลี่ยนแปลงไป	 เช่น	 กำรกรองด้วยระบบ																						

ไมโครฟิลเตรชั่น	(microfiltration)	หรืออุลตรำฟิลเตรชั่น	(ultrafiltration)

1.3	มกีระบวนการปรบัคณุภาพน�า้ท่ีสามารถลดอนัตรายทีม่อียูใ่นน�า้ดบิให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภัยตามทีก่ฎหมายก�าหนด	

อุปกรณ์ปรับคุณภาพน�้าใช้งานได้	สัมพันธ์กับอัตราการผลิต	ดังนี้

1.3.1		 การใช้ระบบผลิตน�า้อ่อน		

(1)		 น�้ำดิบที่ใช้ต้องมีคุณภำพดีตำมท่ีกฎหมำยก�ำหนดคุณภำพผลิตภัณฑ์อย่ำงน้อย	 3	 รำยกำร	 คือ	 ค่ำ	 pH	

ของแข็งทั้งหมด	(total	solids)	และสำรปนเปื้อนที่มีประจุลบ

(2)		 มีกำรตรวจสอบประสิทธิภำพกำรกรองหรือฆ่ำเชื้อ	 เช่น	 กำรวัดคลอรีนหลังกรองคำร์บอน	 กำรวัด																				

ควำมกระด้ำงหลังกำรกรองเรซิน	กำรท�ำงำนของหลอดยูวี	กำรทดสอบเชื้อจุลินทรีย์	และบันทึกผล



บทที่ 4 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 1 ส�าหรับการผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้าแร่ธรรมชาติ และน�้าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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1.3.2		 การใช้ระบบผลิตน�้าอาร์โอ	

(1)		 เยื่อกรองมีขนำดรูกรองเล็กกว่ำ	1	นำโนเมตร

(2)		 มีวิธีกำรดูแลและตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ ่นกำรผลิต	 เช่น	 วัดควำมดัน	 หรือ																						

อัตรำกำรไหล	 หรือค่ำกำรน�ำไฟฟ้ำ	 (conductivity)	 กรณีพบฉีกขำดหรืออุดตันต้องเปลี่ยน																																						

หรือล้ำงเยื่อกรอง	และจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มำตรฐำนทันที	และบันทึกผล

1.3.3		 การผลิตระบบอ่ืน	 หรือใช้ร่วมกันหลายระบบ	 เช่น	 กระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	 กระบวนกำรผลิต 

น�้ำปรำศจำกไอออน	(deionization)

(1)		 กระบวนกำรลดหรือขจัดอันตรำยครอบคลุมด้ำนกำยภำพ	เคมี	จุลินทรีย์

(2)		 มีกำรเฝ้ำระวังและตรวจสอบเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ให้มีควำมมั่นใจว่ำ	กระบวนกำรลดหรือขจัดอันตรำย

มีประสิทธิภำพ	และบันทึกผล

1.3.4		 การผลิตน�้าแร่ธรรมชาติ

(1)		 กระบวนกำรปรับคุณภำพน�้ำต้องไม่ท�ำให้สำรประกอบส�ำคัญเปลี่ยนแปลงไป	 เช่น	 กำรเติมอำกำศ																						

กำรกรองกรวดหรือทรำย	 กำรกรองแอนทรำไซด์/แมงกำนีสแซนด์	 กรองคำร์บอน	 กำรกรอง	

microfiltration/ultrafiltration

(2)		 มีวิธีกำรดูแลและตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของเยื่อกรอง	(ถำ้มี)	ทุกรุ่นกำรผลิต	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมระบบกำรผลิต	ดังนี้

1. การใช้ระบบการผลิตน�า้อ่อน ต้องพิจำรณำประเด็นต่ำง	ๆ	ให้ครอบคลุม	ดังนี้

(1)	 ผู้ผลิตต้องมั่นใจว่ำ	 น�้ำดิบที่ใช้ในกำรผลิตมีคุณภำพมำตรฐำนเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วย

เรื่อง	น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	ในด้ำนค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง	 (pH)	ปริมำณของแข็งทั้งหมด	 (total	

solids)	 และสำรปนเปื้อนที่มีประจุลบ	 เช่น	 ไนเตรท	 ฟลูออไรด์	 ซัลเฟต	 เนื่องจำกระบบกำรผลิตน�้ำอ่อน																								

ไม่สำมำรถปรับคุณภำพและลดกำรปนเปื้อนของสำรดังกล่ำวได้	

หำกน�้ำดิบมีคุณภำพมำตรฐำนไม่ผ ่ำนตำมเกณฑ์ในรำยกำรข้ำงต้น	 ผู ้ผลิตต้องใช้ระบบกำรผลิตอื่น																																					

ในกำรลดปริมำณสำรปนเปื้อน	หรือปรับคุณภำพให้สอดคล้องตำมประกำศฯ	ดังนี้	

. ค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง ปรับสภำพด้วยสำรเคมีที่มีคุณภำพมำตรฐำนระดับอุตสำหกรรมอำหำร																		

(food	grade)	โดยกำรเติมด่ำงเพื่อให้ค่ำควำมเป็นกรดด่ำงสูงขึ้น	เช่น	น�้ำปูนใส	โซเดียมไฮดรอกไซด์	

หรือกำรเติมกรดไฮโดรคลอริกหรือกรดแก่อื่น	ๆ	ในขั้นตอนกำรปรับสภำพน�้ำดิบ	

. ปริมำณของแข็งทั้งหมด (total	 solids)	 ต้องมีกระบวนกำรลดสิ่งเจือปนหรือตะกอนที่อยู่ในน�้ำ	 โดย

กำรใช้สำรเคมที�ำให้ตกตะกอน	เช่น	สำรส้ม	หรอืกำรใช้สำรกรองแอนทรำไซท์	หรอืกำรกรองด้วยกรวด														

หรือทรำย	

. สำรปนเปื้อนที่มีประจุลบ	ต้องใช้ระบบกำรผลิตอำร์โอ	หรือติดตั้งสำรกรองแอนไอออนเรซินเพื่อแลก

เปลี่ยนแร่ธำตุประจุลบ
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(2)	 มีชนดิและจ�ำนวนของอปุกรณ์กำรกรองหรอืฆ่ำเชือ้อย่ำงเพยีงพอ	อยูใ่นสภำพทีใ่ช้งำนได้	ซึง่ต้องมคีวำมสมัพนัธ์

กับผลกำรตรวจวิเครำะห์น�้ำดิบ	เช่น	

  .		 น�ำ้ดิบมสีำรประกอบธำตเุหลก็ในปริมำณสงู	ต้องมกีระบวนกำรลดปรมิำณแร่ธำต	ุเช่น	มสีำรกรองแมงกำนสี

แซนด์	หรือมีกระบวนกำรเติมอำกำศเพื่อเร่งให้เหล็กตกตะกอน	กำรเติมปูนขำว	กำรเติมคลอรีน

  .		 น�้ำดิบมีคำ่ควำมกระด้ำงมำกกว่ำ	100	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	ต้องมีสำรกรองเรซิน	

  .		 มีกระบวนกำรกรองหรือฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์ในน�้ำ	 เช่น	ชุดกรอง	3	ประสำน	(ไส้กรองใยสังเครำะห์	 เซรำมิก

และหลอดยูวี)	ก๊ำซโอโซน	

(3)	 มีกำรตรวจสอบเพื่อยืนยันว่ำกระบวนกำรปรับคุณภำพน�้ำทำงกำยภำพ	 เคมี	 และจุลินทรีย์ของระบบกำรผลิต

น�้ำอ่อนยังคงมีประสิทธิภำพ	สัมพันธ์กับอัตรำกำรผลิต	สำมำรถลดหรือขจัดอันตรำยให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย	

ให้ตรวจสอบด้วยชุดทดสอบอย่ำงง่ำยตำมควำมถี่ที่เหมำะสมอย่ำงสม�่ำเสมอ	และมีบันทึกผล	เช่น	

  .		 กำรวัดปริมำณคลอรีนภำยหลังผ่ำนสำรกรองคำร์บอน	 หำกพบว่ำมีปริมำณคลอรีนหลงเหลือ	 แสดงว่ำ

คำร์บอนหมดสภำพ	หรือมีจ�ำนวนไม่เพียงพอต่อกำรก�ำจัดคลอรีน

  .		 กำรวัดควำมกระด้ำงหลังผ่ำนสำรกรองเรซิน	 	 เพื่อตรวจสอบว่ำ	 สำรกรองเรซินมีประสิทธิภำพและ																								

มีควำมเพียงพอในกำรลดควำมกระด้ำงในน�้ำดิบ

  .		 กำรท�ำงำนของหลอดยูวี	 ต้องมีกำรตรวจสอบว่ำหลอดยูวีได้มีกำรเปิดใช้ในขณะผลิต	 เพื่อลดหรือขจัด

อนัตรำยด้ำนจลุนิทรย์ี	และมกีำรควบคมุอำยกุำรใช้งำนของหลอดยวู	ีเช่น	กำรนบัจ�ำนวนชัว่โมง	และมกีำร

บันทึกอยำ่งสม�่ำเสมอ

  .		 กรณใีช้ก๊ำซโอโซนในกำรลดหรอืขจดัอนัตรำยด้ำนจุลินทรย์ี	ต้องมีกำรควบคมุควำมเข้มข้นของก๊ำซโอโซน

ในน�้ำ	อย่ำงน้อย	0.2	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	และระยะเวลำที่สัมผัส	อย่ำงน้อย	1	นำที	โดยมีบันทึก

กำรควบคุมอย่ำงสม�่ำเสมอ

  .		 กำรทดสอบเชื้อจุลินทรีย์	 เพื่อตรวจสอบประสิทธิภำพของกำรกรองและฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์	 ในชุดกรอง																						

3	ประสำน	หรือกำรฆ่ำเชื้อด้วยก๊ำซโอโซน

2. การใช้ระบบการผลิตน�า้อาร์โอ ต้องพิจำรณำประเด็นต่ำง	ๆ	ให้ครอบคลุม	ดังนี้

(1)	 ผูผ้ลติทีใ่ช้ระบบกำรผลติน�ำ้อำร์โอ	ต้องมัน่ใจว่ำมกีระบวนกำรปรบัคณุภำพน�ำ้ดบิเบือ้งต้น	เพือ่ไม่ให้สิง่แขวนลอย

เกลอืแร่	หรือธำตุเหลก็อดุตันเยื่อกรองเร็วเกนิไป	และไมม่ีแบคทเีรยีเข้ำไปติดคำ้งและเจริญจนท�ำลำยเยือ่กรอง	

รวมถงึต้องไม่มคีลอรีนหลงเหลอืหำกใช้เยือ่กรองชนดิอะโรมำตกิพอลเิอไมด์	และฟิล์มคอมโพสทิ	เพรำะจะท�ำให้

เยื่อกรองฉีกขำดได้งำ่ย

(2)	 มีกำรเลือกใช้เยื่อกรองที่มีควำมเหมำะสมกับสำรปนเปื้อนที่มีในน�้ำดิบ	 อย่ำงน้อยควรมีควำมละเอียดเล็กกว่ำ		

1	นำโนเมตร	เพื่อให้เพียงพอในกำรกรองเชื้อจุลินทรีย์	และสำรปนเปื้อนทำงเคมี	ซึ่งผู้ผลิตต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับ

คุณลักษณะของเยื่อกรองเพื่อให้ผู้ตรวจสำมำรถประเมินได้	

(3)	 มีวิธีกำรดูแลและตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ ่นกำรผลิตอย่ำงสม�่ำเสมอ	 เช่น	 วัดควำมดัน																					

อัตรำกำรไหล	ค่ำกำรน�ำไฟฟ้ำ	(conductivity)	และมีบันทึกผล	เพื่อให้แน่ใจว่ำ	อุปกรณ์กำรกรองอยู่ในสภำพ

ที่ใช้งำนได้

(4)	 หำกพบกำรฉีกขำดหรืออุดตันต้องเปลี่ยนหรือล้ำงเยื่อกรอง	 และจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มำตรฐำนทันที															

และมีบันทึกผล	



บทที่ 4 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 1 ส�าหรับการผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้าแร่ธรรมชาติ และน�้าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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3. การผลติระบบอืน่	หรอืใช้ร่วมกนัหลายระบบ	เช่น	กระบวนกำรฆ่ำเชือ้ด้วยควำมร้อน	กระบวนกำรผลติน�ำ้ปรำศจำก

ไอออน	(deionization)	ต้องพิจำรณำประเด็นต่ำง	ๆ	ให้ครอบคลุม	ดังนี้

(1)	 ผู้ผลิตต้องเลือกใช้กระบวนกำรที่สำมำรถลดหรือขจัดอันตรำยที่ครอบคลุมทั้งด้ำนกำยภำพ	เคมี	และจุลินทรีย์

เช่น	

  .		 กรณีน�้ำที่ผำ่นกำรลดหรือขจัดอันตรำยด้ำนกำยภำพและเคมีมำแล้ว	โดยผ่ำนระบบกำรผลิตน�้ำอ่อน	หรือ

น�ำ้ทีผ่่ำนกำรตรวจคณุภำพมำตรฐำนด้ำนกำยภำพและเคมแีล้ว	แต่ยงัไม่มขีัน้ตอนกำรลดหรอืขจดัอนัตรำย

ดำ้นจุลินทรีย์	ให้มีกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนร่วมด้วยเพื่อลดหรือขจัดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย	์หรือ

กรณีผลิตน�้ำปรำศจำกไอออน	ต้องน�ำน�้ำท่ีผ่ำนกำรปรับคุณภำพเบ้ืองต้นมำผ่ำนกำรกรองด้วยเรซินกรอง

ไอออน	 (ion	 exchange	 resin)	 เพื่อแลกเปลี่ยนประจุบวกและประจุลบในน�้ำ	 โดยมีชนิด	 ควำมเข้มข้น	

และเวลำในกำรกรองหรือฆ่ำเชื้ออย่ำงเพียงพอ	 อยู่ในสภำพที่ใช้งำนได้	 ซ่ึงต้องมีควำมสัมพันธ์กับผลกำร

ตรวจวิเครำะห์น�้ำดิบ	เช่น	กระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์	โดยให้ควำมร้อน

ในระดับอุณหภูมิและระยะเวลำสัมผัสที่นำนเพียงพอที่จะฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรค

(2)	 มีกำรเฝ้ำระวังและตรวจสอบเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ให้มีควำมมั่นใจว่ำ	 กระบวนกำรลดหรือขจัดอันตรำย														

ดังกล่ำวมีประสิทธิภำพสัมพันธ์กับอัตรำกำรผลิต	 สำมำรถลดหรือขจัดอันตรำยให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัย																			

ซึ่งตรวจสอบได้ด้วยชุดทดสอบอย่ำงง่ำยตำมควำมถี่ที่เหมำะสมอย่ำงสม�่ำเสมอ	และมีบันทึกผล	เช่น

  .		 กำรทดสอบควำมกระด้ำง	 เพื่อตรวจสอบประสิทธิภำพสำรกรองเรซินในกระบวนกำรผลิตน�้ำปรำศจำก

ไอออน

  .		 กำรทดสอบเชื้อจุลินทรีย์	เพื่อตรวจสอบประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์ด้วยควำมร้อน

4. การผลิตน�้าแร่ธรรมชาติ	ต้องพิจำรณำประเด็นต่ำง	ๆ	ให้ครอบคลุม	ดังนี้

(1)	 กระบวนกำรปรับคุณภำพน�้ำในกำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติ	 ต้องไม่ท�ำให้สำรประกอบที่ส�ำคัญในน�้ำแร่ธรรมชำติ

เปลี่ยนแปลงไป	 เพื่อให้สอดคล้องตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 ว่ำด้วย	 น�้ำแร่ธรรมชำติ	 ที่ระบุว่ำ															

“กำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติ	 จะต้องกระท�ำภำยในบริเวณแหล่งนั้น	ๆ	 เทำ่นั้น	 โดยอำจจะน�ำไปผ่ำนกรรมวิธีกำร

ผลิตก่อนกำรบรรจุก็ได	้ซึ่งจะต้องกระท�ำตำมกรรมวิธีกำรผลิต	ดังต่อไปนี้

  .		 กำรปรับปริมำณก๊ำซที่มีอยู่ในน�้ำแร่ธรรมชำติ

  .		 กำรก�ำจัดสำรประกอบที่ไม่คงตัว	เช่น	สำรประกอบเหล็ก	แมงกำนีส	ก�ำมะถัน	สำรหนู	เป็นต้น	ให้ก�ำจัด

โดยวิธีท�ำให้ตกตะกอน	(decantation)	และหรือโดยวิธีกำรกรอง	(filtration)	เท่ำนั้น	แต่อำจมีกำรเติม

อำกำศ	(aeration)	เพื่อเร่งกำรตกตะกอนและหรือกำรกรองตำมควำมจ�ำเป็นก่อนกำรก�ำจัดก็ได้

(2)	 กรณีใช้วิธีกำรกรองด้วยเยื่อกรองไมโครฟิลเตชั่นหรืออุลตร้ำฟิลเตชั่น	ต้องเลือกใช้เยื่อกรองที่มีควำมเหมำะสม	

ซึ่งผู้ผลิตต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะของเยื่อกรองเพื่อให้ผู้ตรวจสำมำรถประเมินได้

(3)	 มีกำรตรวจสอบเพื่อยืนยันว่ำระบบกำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติยังคงมีประสิทธิภำพ	 สัมพันธ์กับอัตรำกำรผลิต	

สำมำรถลดหรือขจัดอันตรำยให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย	 และไม่ท�ำให้สำรประกอบที่ส�ำคัญในน�้ำแร่ธรรมชำติ

เปลี่ยนแปลงไป	 ซึ่งสำมำรถตรวจสอบด้วยชุดทดสอบอย่ำงง่ำย	 หรือตรวจวิเครำะห์ตำมวิธีมำตรฐำน																								

ในห้องปฏิบัติกำรตำมควำมถี่ที่เหมำะสมอย่ำงสม�่ำเสมอ	และมีบันทึกผล
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1.4	มีการป้องกันการปนเปื้อนซ�้า

1.4.1		 มีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อพื้นผิวสัมผัสอำหำรในขั้นตอนกำรบรรจุ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	หัวบรรจุ	 และอุปกรณ์กำรบรรจุ	 (สำยยำงท่ออ่อนประกอบหัวบรรจุ)	 ต้องท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อด้วยสำร

ฆ่ำเชื้อที่มีประสิทธิภำพ	 เช่น	 แช่ด้วยสำรละลำยคลอรีนที่มีควำมเข้มข้น	 100	 มิลลิกรัมต่อลิตร	 (พีพีเอ็ม)																		

เป็นเวลำนำน	 20	 นำที	 ทุกครั้งก่อนเริ่มผลิต	 และในกรณีเป็นสำยยำงท่ออ่อนประกอบหัวบรรจุ	 ให้ถอดล้ำง															

และฆ่ำเชื้อสัปดำห์ละครั้ง		

 .	ถังเก็บน�้ำรอกำรบรรจุ	 ต้องปล่อยน�้ำก้นถังท้ิงอย่ำงน้อย	 1	 ครั้ง/สัปดำห์	 เพื่อป้องกันกำรเจริญของจุลินทรีย์																			

ในจุดที่เป็นน�้ำนิ่ง	

1.4.2		 กำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกภำชนะบรรจุ

(1)		 ภำชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลำยครั้ง	 มีกำรล้ำงและฆ่ำเชื้อด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม	 และมีมำตรกำรป้องกัน														

กำรปนเปื้อนก่อนน�ำไปบรรจุ	เช่น	กลั้วด้วยน�้ำบรรจุ	และบรรจุทันที

(2)		 ภำชนะบรรจชุนิดใช้ครัง้เดียว	กลัว้ด้วยน�ำ้รอบรรจหุรอืมมีำตรกำรอืน่ป้องกนักำรปนเป้ือน	และบรรจทุนัที

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ผู้ผลิตมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำอย่ำงน้อย	ดังนี้

(1)		 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง	เช่น	ขวดแก้ว	ถังพลาสติก

  .		 ภำชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลำยครั้ง	 ก่อนล้ำงมีกำรตรวจสภำพภำยใน	 ภำยนอก	 เพื่อคัดแยกครำบสกปรก																		

โดยแยกภำชนะที่มีครำบสกปรกมำกหรือภำชนะที่มีครำบสกปรกน้อย	แล้วล้ำงด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม

  .		 ก่อนกำรบรรจุ	 ต้องกลั้วภำชนะบรรจุด้วยน�้ำที่ใช้ในกำรบรรจุทุกครั้ง	 กรณีไม่มีกำรกลั้วภำชนะบรรจ	ุ																						

ต้องมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อมหลังกำรล้ำงและฆ่ำเชื้อ	 เช่น	วำงแยกกับภำชนะบรรจุ																										

ที่ยังไม ่ผ ่ำนกำรล้ำงและฆ่ำเชื้อ	 จัดเก็บภำชนะบรรจุให้มิดชิด	 อยู ่ในห้องหรือบริเวณที่ป ้องกัน																																	

กำรปนเปื้อนได้

(2)		 ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว

  .		 กลั้วด้วยน�้ำที่ใช้บรรจุทุกครั้งก่อนบรรจุ	 หรือมีมำตรกำรอื่นในกำรลดหรือป้องกันกำรปนเปื้อนของภำชนะ

บรรจุ	เช่น	กำรใช้ลมสะอำดดดูสิง่ปนเป้ือนออก	กำรเป่ำขวดและล�ำเลยีงไปสูข้ั่นตอนกำรผลติทนัทีในลักษณะ																								

ที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	

  .		 ในกรณทีีเ่ป็นภำชนะบรรจ	ุทีไ่ม่สำมำรถกลัว้ด้วยน�ำ้ทีใ่ช้บรรจทุกุครัง้ก่อนกำรใช้งำน	เช่น	แก้วพลำสตกิชนดิ

พีพ	ีรวมถึงฟิล์มปิดฝำ	ต้องเพิ่มควำมระมัดระวังในกำรเก็บรักษำ	ซึ่งต้องมีกำรปกปิดอย่ำงมิดชิดในสภำวะ

แวดล้อมที่ป้องกันกำรปนเปื้อนได้	โดยมียกพื้นหรือชั้นรองรับและไม่วำงชิดผนัง	กำรล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้

เกิดกำรปนเปื้อน



บทที่ 4 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 1 ส�าหรับการผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้าแร่ธรรมชาติ และน�้าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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1.4.3		 บรรจุในห้องบรรจุที่สะอำด	 และกำรบรรจุป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อม	 มีแท่นบรรจุสูงจำกพื้น																	

บรรจุจำกหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันท	ีวิธีกำรปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	บรรจุในห้องบรรจุและมีกำรปฏิบัติงำนในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	ทั้งนี้ให้พิจำรณำกำรปฏิบัติงำน

ให้ครอบคลุมภำชนะบรรจุทุกขนำดบรรจุที่ได้ขออนุญำตไว้

 .	กรณีไม่มีห้องบรรจุ	 ต้องสำมำรถควบคุมกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อมได้	 เช่น	 กำรบรรจุด้วยเครื่องบรรจุและ											

ปิดผนึกอัตโนมัติในสภำพที่มีกำรปกปิดมิดชิด

 .	มีกำรบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจำกพื้นอย่ำงน้อย	60	เซนติเมตร	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อม

 .	บรรจุจำกหัวบรรจุโดยตรง	 โดยระยะจำกหัวก๊อกน�้ำถึงภำชนะบรรจุต้องไม่ห่ำงกันจนเกิดกำรปนเปื้อน																									

ในผลิตภัณฑ	์และปิดผนึกทันทีด้วยเครื่องหรืออุปกรณ์กำรบรรจุที่มีประสิทธิภำพ

1.4.4		 มีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	 แต่งกำยสะอำด	 สวมผ้ำกันเปื้อน	 สวมหมวกคลุมผม	 ผ้ำปิดปำก																	

ล้ำงมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงำน	มือไม่สัมผัสปำกภำชนะบรรจุหรือภำยในภำชนะบรรจุ	

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	อย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้

 .	สวมเสื้อผ้ำหรือชุดหรือผ้ำกันเปื้อนที่สะอำด	และเหมำะสมต่อกำรปฏิบัติงำน	

 .	มีผ้ำปิดปำก	และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้ำคลุมผม	ซึ่งสำมำรถคลุมเส้นผมตลอดใบหู	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อน

จำกเส้นผม	รังแค	และสิ่งสกปรกอื่น	ๆ

 .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ	เช่น	แหวน	นำฬิกำ	สร้อยข้อมือ	ต่ำงหู	เข็มกลัด	สำยสิญจน์	

 .	ล้ำงมือให้สะอำดก่อนเริ่มปฏิบัติงำนหรือเข้ำไปในบริเวณผลิต	และภำยหลังกลับจำกห้องน�้ำหรือห้องส้วม	หรือ

หลังออกนอกบริเวณผลิต	หรือภำยหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่ำงปฏิบัติงำน

 .	เม่ือผู ้ปฏิบัติงำนเปลี่ยนจำกกำรปฏิบัติงำนในส่วนไม่สัมผัสอำหำร	 หรือกำรท�ำควำมสะอำด	 มำเป็น																															

กำรปฏิบัติงำนสัมผัสกับอำหำร	 พนักงำนต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่	 หรือล้ำงมือให้สะอำดตำมขั้นตอนที่ก�ำหนด														

ก่อนเริ่มสัมผัสอำหำร	

 .	ระหว่ำงกำรบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปำกภำชนะบรรจุและภำยในภำชนะบรรจุ
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2. กรณีผลิตน�้าแข็งบริโภค

2.1	น�้าที่ใช้ผลิตน�้าแข็งมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย	 น�้าแข็ง	 มีผลวิเคราะห์															

ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ	1	ครั้ง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	มีผลวิเครำะห์จำกห้องปฏิบัติกำรท่ีผ่ำนตำมเกณฑ์มำตรฐำนตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วย	 น�้ำแข็ง	

อย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	โดยมีรำยกำรตรวจวิเครำะห์อย่ำงน้อยตำมคู่มือรำยกำรตรวจวิเครำะห์ฯ	

 .	มีกำรปรับคุณภำพน�้ำที่ใช้ผลิตน�้ำแข็งที่เหมำะสมเช่นเดียวกับกำรผลิตน�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุท่ีปิดสนิท														

ตามข้อ	1.2	และ	1.3	 ซึ ่งหากผู้ผลิตไมสามารถควบคุมกระบวนการปรับคุณภาพน� ้ำที่ใช้ผลิตน� ้ำแข็ง																																	

ได้อยางเหมาะสมและสม�่ำเสมอ ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา “ไมผาน” ในข้อก�ำหนดนี้ โดยไมตองประเมิน 

ในขอ 1.2 และ 1.3 แม้วาผลวิเคราะหจะผานตามเกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย 

นํ้าแข็ง เน่ืองจากการตรวจวิเคราะหเป็นเพียงการสุม	ซึ่งมีความถี่ปีละ	1	ครั้ง

2.2	กรณีผลิตน�้าแข็งซอง ต้องมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำ	อย่ำงน้อยมีกำรด�ำเนินกำรดังนี้	

2.2.1		 น�้ำที่ใช้ถอดซองน�้ำแข็ง	น�้ำล้ำงน�้ำแข็ง	หรือน�้ำที่มีโอกำสสัมผัสกับน�้ำแข็งต้องใช้น�้ำที่มีมำตรฐำนเช่นเดียวกับน�้ำ

ที่ใช้ผลิตน�้ำแข็ง	 กรณีใช้น�้ำซ�้ำต้องเปลี่ยนถ่ำยน�้ำ	 และท�ำควำมสะอำดบ่อหรือถังพักอย่ำงสม�่ำเสมอ																												

และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	น�้ำที่ใช้ถอดซองน�้ำแข็ง	หรือน�้ำล้ำงน�้ำแข็ง	หรือน�้ำที่มีโอกำสสัมผัสกับน�้ำแข็ง	ต้องเป็นน�้ำที่มีมำตรฐำนเช่นเดียว

กับน�้ำที่ใช้ผลิตน�้ำแข็ง

 .	กรณีมีกำรใช้น�้ำท่ีถอดซองน�้ำแข็งซ�้ำ	 ต้องค�ำนึงถึงควำมสะอำดของน�้ำท่ีใช้โดยกำรก�ำหนดรอบกำรเปล่ียนถ่ำย

น�้ำ	และมีกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดบ่อหรือถังพักอย่ำงสม�่ำเสมอ	และมีบันทึกผล	หรือมีมำตรกำรกำรลดปริมำณ

จุลินทรีย์ในน�้ำที่ใช้	 เช่น	 กำรเติมคลอรีน	 และมีกำรตรวจเฝ้ำระวังเพื่อให้มีปริมำณคลอรีนอิสระคงเหลือ																							

0.2	–	0.5	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	อย่ำงสม�่ำเสมอ	และมีบันทึกผล
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2.2.2		 พื้นผิวสัมผัสอำหำร	 เช่น	 พื้นลำนถอดซอง	 ล�ำเลียง	 และขนส่งน�้ำแข็งซอง	 เครื่องตัดหรือบดน�้ำแข็ง	 มีกำรท�ำ																

ควำมสะอำดและฆ่ำเชื้ออย่ำงสม�่ำเสมอ	 และจ�ำกัดบริเวณเพื่อควบคุมสุขลักษณะ	 เช่น	 เปลี่ยนรองเท้ำสะอำด																								

ที่ใช้เฉพำะบริเวณ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกพื้นผิวสัมผัสอำหำร	อย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้

 .	พื้นผิวที่สัมผัสอำหำร	 เช่น	 พ้ืนลำนถอดซองล�ำเลียงและขนส่งน�้ำแข็งซอง	 เครื่องตัดหรือบดน�้ำแข็ง	 ต้องอยู่ใน

สภำพสะอำด	 มีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเช้ือ	 โดยใช้สำรละลำยคลอรีน	 100	 มิลลิกรัมต่อลิตร	 (พีพีเอ็ม)														

อย่ำงสม�่ำเสมอ	หรือวิธีกำรอื่นที่มีประสิทธิภำพ

 .	กรณทีีน่�ำ้แข็งมโีอกำสสมัผสักบัพืน้อำคำร	ต้องดแูลให้พืน้อำคำรอยูใ่นสภำพสะอำด	ท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชือ้

อย่ำงสม�่ำเสมอ	 โดยใช้สำรละลำยคลอรีน	 100	 มิลลิกรัมต่อลิตร	 (พีพีเอ็ม)	 หรือใช้วิธีอื่นที่มีประสิทธิภำพ																			

ในกำรป้องกันกำรปนเปื้อน

 .	มีกำรจ�ำกัดบริเวณผลิตเพื่อควบคุมสุขลักษณะ	โดยควบคุมกำรเข้ำออกหรือสิ่งอื่นที่อำจก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	

เช่น	กำรปฏิบัติของพนักงำนในบริเวณพื้นที่ที่มีโอกำสสัมผัสกับอำหำร	เช่น	ต้องมีกำรเปลี่ยนรองเท้ำก่อนเข้ำสู่

พื้นที่ผลิตน�้ำแข็งซอง	หรือมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกรองเท้ำ

2.2.3		 มีวิธีกำรล�ำเลียง	ตัด	บด	บรรจุ	ขนส่ง	อย่ำงถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

 .	ขณะท�ำกำรเคลื่อนย้ำย	 หรือขนส่งน�้ำแข็งให้มีภำชนะรองรับไม่วำงกับพื้นโดยตรง	 หำกจ�ำเป็นหรือมีข้อจ�ำกัด

ของพื้นที่	 ให้แยกพื้นที่ที่ท�ำกำรเคลื่อนย้ำย	 หรือขนส่งเป็นสัดส่วน	 ท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อพื้นสม�่ำเสมอ														

โดยเฉพำะรถที่ขนส่งน�้ำแข็ง

 .	วิธีกำรล�ำเลียงน�้ำแข็งที่ไม่เหมำะสม	เช่น	กำรวำงน�้ำแข็งกับพื้นสกปรก	กำรใช้เทำ้เคลื่อนย้ำยน�้ำแข็ง

 .	รถ	หรือพำหนะ	ที่ใช้ในกำรขนย้ำย	ล�ำเลียง	ขนส่ง	ต้อง

◑	 สะอำด	และอยู่ในสภำพใช้งำนได้ดี

◑	 มีควำมสูงเพียงพอในกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกพื้น

2.2.4		 มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกภำชนะบรรจุ	 โดยเฉพำะภำชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลำยครั้ง	 กระสอบบรรจุ

น�้ำแข็ง	ต้องมีกำรล้ำง	ฆ่ำเชื้อ	ผึ่งแห้ง	และเก็บรักษำอย่ำงถูกสุขลักษณะ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกภำชนะบรรจุอย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้

 . ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง

กำรใช้ถุง	 ซอง	 หรือกระสอบบรรจุน�้ำแข็งซ�้ำ	 ที่มักเป็นแหล่งปนเปื้อนจุลินทรีย์	 ต้องเพิ่มควำมเข้มงวด																											

ในกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดและฆำ่เชื้อ	เช่น	

◑	 กำรใช้กระสอบ	 ต้องน�ำไปล้ำงด้วยน�้ำเปล่ำหรือใช้แปรงขัดล้ำงสิ่งสกปรก	 แล้วฆ่ำเชื้อด้วยสำรละลำย

คลอรีนที่มีคลอรีนอิสระคงเหลืออยู่ไม่น้อยกว่ำ	7	-	10	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	เป็นเวลำ	5	นำที	
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◑	 สถำนทีผ่ลติท่ีใช้กระสอบจ�ำนวนมำก	ควรเตรยีมสำรละลำยคลอรนีท่ีมคีวำมเข้มข้นเริม่ต้น	100	มลิลกิรมั

ต่อลิตร	 (พีพีเอ็ม)	 ปริมำตร	 350	 ลิตร	 ซึ่งสำมำรถท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเช้ือกระสอบ	 2,000	 ใบ																				

ทั้ ง น้ี 	 ในกำรล ้ำงควรเริ่มด ้วยกำรน�ำถุงหรือกระสอบไปแช ่ในน�้ ำคลอรีนที่มีควำมเข ้มข ้น																																																	

100	 มิลลิกรัมต่อลิตร	 (พีพีเอ็ม)	 เป็นเวลำอย่ำงน้อย	 5	 นำที	 โดยแช่ครั้งละ	 200-300	 ใบ	 และทุกใบ																

ควรจมอยูใ่นน�ำ้คลอรนีทัง้ใบ	โดยน�ำ้คลอรนีทีใ่ช้ล้ำงชดุสดุท้ำยต้องมปีรมิำณคลอรนีคงเหลอืไม่น้อยกว่ำ	

7-10	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)

◑	 หลังกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ	 ต้องท�ำให้แห้งอย่ำงถูกสุขลักษณะ	 เช่น	 ผึ่งบนชั้นโปร่ง																			

หรือตะแกรงที่สูงจำกพื้น	ให้ภำชนะสะอำดก่อนจะน�ำไปบรรจุน�้ำแข็งใหม่ทุกครั้ง

◑	 กระสอบที่ล้ำงท�ำควำมสะอำดแล้ว	ให้น�ำไปใช้ภำยใน	24	ชั่วโมง	หำกมีควำมจ�ำเป็นที่ไม่สำมำรถบรรจุ

ทันทีภำยหลังกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ	 ต้องมีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำมจำกส่ิงแวดล้อม																									

และจำกภำชนะบรรจุที่รอล้ำง

 . ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว

◑	 ในกรณีที่เป็นภำชนะบรรจุที่ไม่มีกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดก่อนกำรใช้งำน	 ต้องเพิ่มควำมระมัดระวัง																		

ในกำรเก็บรักษำ	 โดยต้องปกปิดอย่ำงมิดชิดในสภำวะแวดล้อมที่ป้องกันกำรปนเปื ้อน	 มียกพื้น																						

หรือชั้นรองรับ	และไม่วำงชิดผนัง	กำรล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

2.2.5		 มีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้ปฏิบัติงำน	 แต่งกำยสะอำด	 สวมผ้ำกันเปื้อน	 สวมหมวกคลุมผม	 ผ้ำปิดปำก															

ล้ำงมือก่อนเริ่มปฏิบัติงำน	มือไม่สัมผัสปำกภำชนะบรรจุหรือภำยในภำชนะบรรจุ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้ปฏิบัติงำน	อย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้

 .	สวมเสื้อผ้ำหรือชุดหรือผ้ำกันเปื้อนที่สะอำดและเหมำะสมต่อกำรปฏิบัติงำน	 โดยเฉพำะบริเวณลำนน�้ำแข็ง													

และบริเวณบรรจุ	

 .	มีผ้ำปิดปำก	และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้ำคลุมผม	ซึ่งสำมำรถคลุมเส้นผมตลอดใบหู	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อน

จำกเส้นผม	รังแค	และสิ่งสกปรกอื่น	ๆ

 .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ	เช่น	แหวน	นำฬิกำ	สร้อยข้อมือ	ต่ำงหู		เข็มกลัด	สำยสิญจน์

 .	หำกมกีำรบดน�ำ้แขง็บรรจกุระสอบ	มอืผูบ้รรจจุะสมัผสัปำกภำชนะบรรจแุละภำยในภำชนะบรรจ	ุต้องมมีำตรกำร

ป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	เช่น	ล้ำงมือให้ถูกต้องตำมขั้นตอนที่ก�ำหนดทุกครั้งก่อนบรรจุ

2.3	กรณีการผลิตน�้าแข็งยูนิต	ต้องมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำ	อย่ำงน้อยมีกำรด�ำเนินกำรดังนี้	

2.3.1		 มีมำตรกำรป ้องกันกำรปนเป ื ้อนจำกภำชนะบรรจุ	 โดยเฉพำะภำชนะบรรจุชนิดใช ้ได ้หลำยครั้ง																								

กระสอบบรรจุน�้ำแข็ง	ต้องมีกำรล้ำง	ฆ่ำเชื้อ	ผึ่งให้แห้ง	และเก็บรักษำอย่ำงถูกสุขลักษณะ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกภำชนะบรรจุอย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้
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น�้าแร่ธรรมชาติ และน�้าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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 . ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง

กำรใช้ถุง	ซอง	หรือกระสอบบรรจุน�้ำแข็งซ�้ำ	ที่มักเป็นแหล่งปนเปื้อนจุลินทรีย์	ต้องเพิ่มควำมเข้มงวดในกำรลำ้ง

ท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ	เช่น	

◑	 กำรใช้กระสอบ	 ต้องน�ำไปล้ำงด้วยน�้ำเปล่ำหรือใช้แปรงขัดล้ำงสิ่งสกปรก	 แล้วฆ่ำเชื้อด้วยสำรละลำย

คลอรีนที่มีคลอรีนอิสระคงเหลืออยู่ไม่น้อยกว่ำ	7	-	10	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	เป็นเวลำ	5	นำที	

◑	 สถำนที่ผลิตที่ใช ้กระสอบจ�ำนวนมำก	 ควรเตรียมสำรละลำยคลอรีนที่มีควำมเข้มข้นเริ่มต้น																															

100	 มิลลิกรัมต่อลิตร	 (พีพีเอ็ม)	 ปริมำตร	 350	 ลิตร	 ซึ่งสำมำรถท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อกระสอบ	

2,000	 ใบ	 ทั้งน้ี	 ในกำรล้ำงควรเริ่มด้วยกำรน�ำถุงหรือกระสอบไปแช่ในน�้ำคลอรีนท่ีมีควำมเข้มข้น																					

100	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	เป็นเวลำอย่ำงน้อย	5	นำที	โดยแช่ครั้งละ	200-300	ใบ	และทุกใบควร

จมอยู่ในน�้ำคลอรีนทั้งใบ	 โดยน�้ำคลอรีนที่ใช้ล้ำงชุดสุดท้ำยต้องมีปริมำณคลอรีนคงเหลือไม่น้อยกว่ำ											

7-10	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)

◑	 หลังกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ	 ต้องท�ำให้แห้งอย่ำงถูกสุขลักษณะ	 เช่น	 ผึ่งบนชั้นโปร่ง	 หรือ

ตะแกรงที่สูงจำกพื้น	ให้ภำชนะสะอำดก่อนจะน�ำไปบรรจุน�้ำแข็งใหม่ทุกครั้ง

◑	 กระสอบที่ล้ำงท�ำควำมสะอำดแล้ว	ให้น�ำไปใช้ภำยใน	24	ชั่วโมง	หำกมีควำมจ�ำเป็นที่ไม่สำมำรถบรรจุ

ทันทีภำยหลังกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ	 ต้องมีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำมจำกส่ิงแวดล้อม	

และจำกภำชนะบรรจุที่รอล้ำง

 . ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว

◑	 ในกรณีที่เป็นภำชนะบรรจุท่ีไม่มีกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดก่อนกำรใช้งำน	 ต้องเพิ่มควำมระมัดระวัง																							

ในกำรเก็บรักษำ	 โดยต้องปกปิดอย่ำงมิดชิดในสภำวะแวดล้อมท่ีป้องกันกำรปนเปื้อน	 มียกพ้ืนหรือชั้น

รองรับ	และไม่วำงชิดผนัง	กำรล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

2.3.2		 บรรจุในห้องบรรจุที่สะอำด	 และมีกำรป้องกันกำรปนเปื ้อนจำกสิ่งแวดล้อม	 มีแท่นบรรจุสูงจำกพื้น																						

บรรจุจำกหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันท	ีวิธีกำรปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อม	อย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้

 .	บรรจุในห้องบรรจ	ุและมีกำรปฏิบัติงำนในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	ทั้งนี้	ให้พิจำรณำกำรปฏิบัติงำน

ให้ครอบคลุมกำรบรรจุทุกขนำดบรรจุที่ได้ขออนุญำตไว้

 .	กรณีไม่มีห้องบรรจุ	 ต้องสำมำรถควบคุมกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อมได้	 เช่น	 กำรบรรจุด้วยเครื่องบรรจุ																			

และปิดผนึกอัตโนมัติในสภำพที่มีกำรปกปิดมิดชิด

 .	มีกำรบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจำกพื้นอย่ำงน้อย	60	เซนติเมตร	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อม

 .	บรรจุจำกหัวบรรจุโดยตรง	 โดยระยะห่ำงจำกหัวบรรจุถึงภำชนะบรรจุ	 ต้องไม่ห่ำงกันจนเกิดกำรปนเปื้อน														

ในผลิตภัณฑ	์และปิดผนึกทันทีด้วยเครื่องหรืออุปกรณ์กำรบรรจุที่มีประสิทธิภำพ	

 .	กรณีผลิตน�้ำแข็งบริโภค	 ต้องบรรจุและปิดผนึกในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 โดยเฉพำะกำรใช	้																	

เครื่องบรรจุที่ไม่เป็นระบบปิด	หรือไม่มีห้องบรรจุ	
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2.3.3		 มีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	 แต่งกำยสะอำด	 สวมผ้ำกันเปื้อน	 สวมหมวกคลุมผม	 ผ้ำปิดปำก																		

ล้ำงมือก่อนเริ่มปฏิบัติงำน	มือไม่สัมผัสปำกภำชนะบรรจุหรือภำยในภำชนะบรรจุ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	อย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้

 .	สวมเสื้อผ้ำหรือชุดหรือผ้ำกันเปื้อนที่สะอำดและเหมำะสมต่อกำรปฏิบัติงำน	 โดยเฉพำะกำรปฏิบัติงำน																						

ในห้องหรือบริเวณบรรจ	ุ

 .	มีผ้ำปิดปำก	และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้ำคลุมผม	ซึ่งสำมำรถคลุมเส้นผมตลอดใบหู	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อน

จำกเส้นผม	รังแค	และสิ่งสกปรกอื่น	ๆ

 .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ	เช่น	แหวน	นำฬิกำ	สร้อยข้อมือ	ต่ำงหู		เข็มกลัด	สำยสิญจน์

 .	มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	เช่น	ล้ำงมือให้ถูกต้องตำมขั้นตอนที่ก�ำหนดทุกครั้งก่อนบรรจุ

 .	ระหว่ำงกำรบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปำกภำชนะบรรจุและภำยในภำชนะบรรจุ

 .	กำรใช้เครื่องบรรจุที่ไม่ใช่ระบบปิด	 หรือไม่มีห้องบรรจุ	 ต้องไม่ใช้เท้ำล�ำเลียงน�้ำแข็งและล�ำเลียงไปยังสำยพำน	

เพื่อปิดผนึกบริเวณปำกภำชนะบรรจุ	

3. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร

3.1	มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท�าหน้าท่ีเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร	 ท�าหน้าท่ีประจ�า	ณ	 สถานที่ผลิต																				

มีหลักฐานการสอบผ่านและส�าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมิน	พิจำรณำควำมสอดคล้องกับข้อก�ำหนดให้ครอบคลุมทุกประเด็น		ดังนี้

1) มีกำรแต่งตั้งบุคลำกรเป็นผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร	 “Food	 Process	 Control	 Supervisor”	 ประจ�ำ

ณ	สถำนทีผ่ลติ	โดยกำรประเมนิหลกัฐำนกำรแต่งตัง้บุคลำกรเพือ่เป็นผูค้วบคมุกำรผลติอำหำร	สำมำรถประเมนิ

ได้ในกรณีที่มีเอกสำรเป็นลำยลักษณ์อักษร	 ก�ำหนดรำยชื่อบุคลำกร	 ต�ำแหน่ง	 อ�ำนำจหน้ำที่	 หรือในกรณีที	่														

ผู้ประกอบกำรได้แจ้งแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรในระบบกำรขึ้นทะเบียนผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรจำก

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	ก็ใช้เป็นหลักฐำนกำรแต่งตั้งบุคลำกรในต�ำแหน่งงำนดังกล่ำวได้

2) มีควำมรู้ในกำรควบคุมกำรผลิต	 โดยมีหลักฐำนกำรสอบผ่ำนและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิตน�้ำบริโภค

ในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	 น�้ำแร่ธรรมชำติ	 และน�้ำแข็งบริโภค	 ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง	 จำกส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ	หรือหน่วยฝึกอบรม	ที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

	 	 3)		 ท�ำหน้ำทีค่วบคมุกำรผลติอย่ำงสม�ำ่เสมอทกุรุน่กำรผลติ	ณ	สถำนทีผ่ลติ	รวมทัง้ทวนสอบกำรบนัทกึรำยงำนกำร

ผลติอย่ำงถกูต้อง	ครบถ้วน	เพือ่ควบคมุให้ผลติภณัฑ์มีคณุภำพและควำมปลอดภยัเป็นไปตำมทีก่ฎหมำยก�ำหนด	
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การตรวจประเมิน
ตามข้อก�าหนดเฉพาะ 2

ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์
นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว

ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อ 
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

บทที ่
5

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�าหนดเฉพาะ

1. กำรตรวจประเมินตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	ก�ำหนดระดับกำรตัดสินใจไว้	2	ระดับ	ได้แก่

1) “ผ่าน”	 หมำยถึง	 ผลกำรปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตำมข้อก�ำหนด	 หรือหำกไม่สอดคล้องตำมข้อก�ำหนด

ผูป้ระกอบกำรได้จดัให้มมีำตรกำรอืน่ในกำรป้องกนัอนัตรำยทีเ่กดิขึน้	หรอือนัตรำยนัน้	ๆ 	ไม่ส่งผลกระทบโดยตรง

ต่อควำมปลอดภัยของผู้บริโภค

2) “ไม่ผ่าน”	 หมำยถึง	 ผลกำรปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตำมข้อก�ำหนด	 โดยไม่มีมำตรกำรอื่นในกำรป้องกันอันตรำย

ในอำหำร	และส่งผลกระทบโดยตรงต่อควำมปลอดภัยผู้บริโภค

2. หำกรำยกำรกำรตรวจประเมินใดไม่จ�ำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถำนที่ผลิตอำหำรบำงประเภทหรือบำงกรรมวิธีไม่ต้อง

ประเมินในข้อนั้น	พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมำยเหตุ	ตัวอย่ำงเช่น	รำยกำรกำรตรวจประเมินในหัวข้อกำรควบคุม

กำรพำสเจอไรซ์	กรณีกำรพำสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง	ไม่มีกำรพำสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง	ให้ข้ำมกำรประเมิน	ในหัวข้อ

ดังกล่ำว	แล้วระบุหมำยเหตุ	เช่น	“ไม่มีกำรพำสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง”	เป็นต้น



บทที่ 5 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 2 ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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1. การรับน�้านมดิบ

1.1	มีมาตรการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

 .	มมีำตรกำรในกำรควบคุมหรอืลดอนัตรำยจำกยำปฏชิวีนะในน�ำ้นมดบิให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยั	โดยมกีำรตรวจ

สอบหำยำปฏิชีวนะตกค้ำงในน�้ำนมทุกคร้ังก่อนกำรผลิต	 และมีกำรบันทึกผล	 กรณีที่ตรวจพบยำปฏิชีวนะ														

ในน�้ำนมดิบ	ต้องมีมำตรกำรจัดกำรหรือแก้ไขปัญหำเพื่อให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภำพมำตรฐำนเป็นไปตำมกฎหมำย

 .	กำรตรวจสอบหำยำปฏิชีวนะตกค้ำง	 สำมำรถใช้ชุดทดสอบ	 เช่น	 ชุดทดสอบ	 Delvo	 test	 ชุดทดสอบกรม

วิทยำศำสตร์กำรแพทย์	 ซึ่งใช้หลักกำรเดียวกัน	 คือ	 กำรตรวจสอบกำรเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ชนิด	 Bacillus 

stearothermophilus Var.calidolactitic	 ซึ่งเป็นสำยพันธุ์ที่ไวต่อยำปฏิชีวนะ	สำมำรถอ่ำนผลกำรทดสอบ	

โดยพิจำรณำกำรเปลี่ยนสีของน�้ำยำทดสอบ	 จะเปลี่ยนจำกสีม่วงเป็นสีเหลือง	 แสดงว่ำมีกำรเจริญของเช้ือ

จุลินทรีย์ดังกลำ่ว	จึงสรุปได้ว่ำ	ไม่พบยำปฏิชีวนะ	แต่หำกน�้ำยำที่ใช้ทดสอบไม่เปลี่ยนสีแสดงว่ำพบยำปฏิชีวนะ

ตกคำ้ง	หรือมีวิธีกำรอื่นที่สำมำรถตรวจสอบได้	และให้ผลรวดเร็ว

1.2	มีมาตรการในการควบคุมจ�านวนเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้นในน�้านมดิบ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

(1)		 การควบคุมอุณหภูมิและเวลาการเก็บรักษาน�้านมดิบก่อนการฆ่าเชื้อ

  .	กรณีรับน�้ำนมดิบที่มีอุณหภูมิสูงกวำ่	8	องศำเซลเซียส	ต้องลดอุณหภูมิน�้ำนมดิบให้ต�่ำกว่ำ	8	องศำเซลเซียส	

ภำยในระยะเวลำที่เหมำะสม	 ซึ่งต้องพิจำรณำประสิทธิภำพเครื่องมือ	 อุปกรณ์ที่ใช้ลดอุณหภูมิ	 และอุปกรณ์

กำรเก็บรักษำน�้ำนมดิบ	เช่น

   ◑	 farm	 cooling	 tank	 ท�ำหน้ำท่ีลดอุณหภูมิน�้ำนมดิบ	 สำมำรถลดอุณหภูมิน�้ำนมดิบให้คงเหลือไม่เกิน																				

8	องศำเซลเซียส	ภำยในเวลำไม่เกิน	2	ชั่วโมง	และสำมำรถเก็บรักษำควำมเย็นของน�้ำนมดิบไว้ที่อุณหภูมิ

ไม่เกิน	8	องศำเซลเซียส	หรือ

   ◑	 เครือ่งแลกเปลีย่นควำมร้อนชนดิแผ่น	(plate	heat	exchanger)	เป็นอปุกรณ์ท่ีสำมำรถลดอณุหภมูนิ�ำ้นม

ดิบได้อย่ำงรวดเร็วใช้ในกรณีมีกำรรับน�้ำนมดิบปริมำณมำก	

  .	กรณีรับน�้ำนมดิบที่มีอุณหภูมิต�่ำกว่ำ	 8	 องศำเซลเซียส	 ต้องมีกำรควบคุมกำรเก็บรักษำน�้ำนมดิบมีอุณหภูมิ														

ไม่เกิน	 8	 องศำเซลเซียส	 ภำยในระยะเวลำที่เหมำะสม	 เพื่อป้องกันกำรเจริญของจุลินทรีย์	 ทั้งนี้	 ระยะเวลำ														

กำรจัดเก็บที่เหมำะสมขึ้นอยู่กับคุณภำพด้ำนจุลินทรีย์ของน�้ำนมดิบ	 โดยทั่วไปแนะน�ำไม่ควรเก็บไว้นำนเกิน	

24	ชั่วโมง



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 77 | 

  .	ในกรณทีีจ่�ำเป็นต้องเก็บรกัษำนมดบิไว้เป็นระยะเวลำนำน	อำจมกีระบวนกำรเทอร์ไมซ์เซชัน่	(thermization)	

เพื่อฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์เบื้องต้นด้วยควำมร้อน	 ท�ำให้สำมำรถลดปริมำณเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้น	 และลดอุณหภูมิ													

อย่ำงเหมำะสม	ก่อนน�ำไปผลิต

  .	กำรเก็บรักษำน�้ำนมดิบต้องสำมำรถควบคุมอุณหภูมิน�้ำนมดิบอย่ำงเหมำะสมและต้องตรวจสอบอุณหภูมิได้
ตลอดเวลา ทั้งนี้	ต้องไมเกบ็รักษาน�้ำนมดิบไว้ในรถขนสงเพื่อรอน�ำไปผลิต	เนื่องจากไมสามารถตรวจสอบ 

อุณหภูมินํ้านมดิบได้ตลอดเวลา

(2)		 มีการน�าน�้านมดิบไปใช้ตามล�าดับก่อนหลัง	(First	in	–	First	out)	อย่างมีประสิทธิภาพ	

เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดกำรเก็บรวมกันของนมใหม่และนมเก่ำ	 หำกเก็บรักษำน�้ำนมดิบนำนเกินกว่ำ	 24	 ชั่วโมง																	

ก่อนน�ำไปผลิตควรมกีำรตรวจสอบทำงจุลนิทรย์ีอีกคร้ัง	เพือ่ให้มัน่ใจว่ำน�ำ้นมดบิยงัมคีณุภำพดเีพยีงพอในกำรผลติ														

ซึ่งกำรตรวจสอบมีหลำยวิธี	 เช่น	กำรทดสอบด้วยสำรละลำยแอลกอฮอล์	 (alcohol	 test)	กำรทดสอบรีซำซูริน	

ดำยน	์รีดักชั่น	เทสต์	(resazurin	dye	reduction	test)		

ข้อแนะน�า 

กำรเก็บรักษำน�้ำนมดิบเพื่อป้องกันกำรเจริญของจุลินทรีย์เริ่มต้น	 ต้องค�ำนึงถึงกำรสร้ำงเอนไซม์โปรตีเอสของจุลินทรีย์

กลุ่มไซโครไฟล์	 ซึ่งเจริญได้ดีในอุณหภูมิต�่ำในระหว่ำงกำรเก็บรักษำน�้ำนมดิบด้วย	 และสร้ำงเอนไซม์ทนต่ออุณหภูม	ิ															

พำสเจอไรซ์	และส่งผลต่อคุณภำพผลิตภัณฑ์สุดท้ำย	ท�ำให้เกิดปัญหำนมตกตะกอน	แยกชั้น	และนมมีรสขม

2. การควบคุมกระบวนการพาสเจอไรซ์

2.1	การพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง	(Batch	pasteurization) 

2.1.1		 เครื่องพำสเจอไรซ์	มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน	ถูกต้อง		ใช้งำนได้	อย่ำงน้อยดังรำยกำรต่อไปนี้		

(1)		 เครือ่งมือวดัอณุหภมูสิ�ำหรบัวดัอณุหภมิูอ้ำงองิ	ต้องเทีย่งตรงแม่นย�ำ	มกีำรสอบเทยีบอย่ำงน้อยปีละ	1	ครัง้	

(2)		 อุปกรณ์กวน	เพื่อให้ควำมร้อนกระจำยได้ทั่วถึง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

 .	เครื่องพำสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่องโดยใช้ถังหรือหม้อต้มสแตนเลส	 2	 ชั้น	 ชั้นนอกมีน�้ำร้อนหรือไอน�้ำ	 ส�ำหรับ														

ผูผ้ลติรำยเลก็อำจใช้หม้อชัน้เดยีวได้แต่ต้องมกีำรกวนอย่ำงสม�ำ่เสมอ	เนือ่งจำกอำจท�ำให้ผลติภณัฑ์ไหม้ระหว่ำง

กำรฆ่ำเชื้อได้

 .	มเีครือ่งมอืหรอือปุกรณ์ให้ควำมร้อนทีส่ำมำรถเพิม่อณุหภมูขิองน�ำ้นมให้มอีณุหภมิูไม่น้อยกว่ำ	63	องศำเซลเซยีส	

คงไว้เป็นเวลำไม่น้อยกว่ำ	30	นำท	ีและมีเครื่องมือในกำรลดอุณหภูมิน�้ำนมที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อ	อำจใช้เครื่องแลก

เปลี่ยนควำมร้อนชนิดแผ่น	 (plate	heat	exchanger)	หรือใช้ตัวกลำงในกำรแลกเปลี่ยนอื่น	 เพื่อลดอุณหภูมิ



บทที่ 5 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 2 ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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น�้ำนมให้มีอุณหภูมิไม่เกิน	5	องศำเซลเซียส	โดยไม่ควรใช้เวลำในกำรลดอุณหภูมิมำกกว่ำ	2	ชั่วโมง1		อย่ำงน้อย

ต้องมีอุปกรณ์และด�ำเนินกำร	ดังนี้

	 	 	 	 (1)	เครื่องพำสเจอไรซ์	

      ◑	 อยู่ในสภำพใช้งำนได้	

      ◑	 มีเครื่องมือวัดอุณหภูมิส�ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง	 เพื่อใช้วัดอุณหภูมินมร้อนที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อและ																			

วัดอุณหภูมินมเย็นที่ผ่ำนกำรลดอุณหภูมิ

      ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมิต้องเที่ยงตรง	และแม่นย�ำ	มีกำรสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	

1	 ครั้ง	 และมีป้ำยแสดงวันท่ีท�ำกำรสอบเทียบคร้ังล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไป																		

ในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

      ◑	 กำรติดต้ังอุปกรณ์ส�ำหรับวัดอุณหภูมิ	 กรณีผู้ผลิตรำยเล็ก	 ส�ำหรับอุปกรณ์วัด	 อุณหภูมิต้องติดตั้ง																		

ให้สำมำรถวัดอุณหภูมิระหว่ำงกำรจับเวลำฆ่ำเชื้อได้

	 	 	 	 (2)		มีอุปกรณ์กวนเพื่อให้ควำมร้อนกระจำยได้ทั่วถึง	

      ◑	 หำกเป็นผู้ผลิตรำยเล็ก	 เช่น	 ผู้ผลิตนมแพะพำสเจอไรซ์	 สำมำรถใช้อุปกรณ์กวน	 เช่น	 ทัพพี	 ซึ่งอำจ														

ยึดติดกับเครื่องฆ่ำเชื้อหรือไม่ก็ได้

				2.1.2	 มีกำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์	ในทุกรุ่นกำรผลิต	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 มีกำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์ในทุกรุ่นกำรผลิต	 ซึ่งผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุม												

ทุกประเด็น	ดังนี้	

  .	มีกำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์	 ที่เพียงพอท่ีจะท�ำลำยจุลินทรีย์ก่อโรคที่ทนต่อควำมร้อน																		

ให้ปลอดภัยต่อกำรบริโภค	 และเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	 กรณีฆ่ำเชื้อ																								

นมโค	นมปรุงแต่ง	ผลิตภัณฑ์ของนม	ที่ผ่ำนกรรมวิธีพำสเจอไรซ์	ต้องใช้อุณหภูมิและเวลำ	ดังนี้	

     ◑	 อุณหภูมิไม่ต�่ำกว่ำ	63	องศำเซลเซียส	และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่ำ	30	นำที	แล้วท�ำให้เย็นลงทันที															

ที่อุณหภูมิ	5	องศำเซลเซียส	หรือต�่ำกว่ำ	หรือ 

     ◑	 อณุหภมูไิม่ต�ำ่กว่ำ	72	องศำเซลเซยีส	และคงอยูท่ีอ่ณุหภมูนิีไ้ม่น้อยกว่ำ	15	วนิำท	ีแล้วท�ำให้เยน็ลงทนัท	ี														

ที่อุณหภูมิ	5	องศำเซลเซียส	หรือต�่ำกว่ำ	หรือ 

     ◑	 อุณหภูมิและเวลำที่ให้ผลในกำรฆ่ำเชื้อได้เทียบเท่ำกับกรณีข้ำงต้น	 แล้วท�ำให้เย็นลงทันทีที่อุณหภูม	ิ																										

5	องศำเซลเซียส	หรือต�่ำกว่ำ	

  .	กำรผลตินมจำกสตัว์อืน่พำสเจอไรซ์	เช่น	นมแพะ	นมควำย	ซึง่เข้ำข่ำยเป็น	“เครือ่งดืม่ในภำชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ”	

ต้องควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนให้เหมำะสมสอดคล้องตำมหลักวิชำกำร	

  .	กรณีผลติภณัฑ์นมโคพำสเจอไรซ์ทีใ่ช้อณุหภมูแิละเวลำกำรฆ่ำเชือ้สงูกว่ำปกต	ิเพือ่ยดือำยกุำรเกบ็รกัษำผลติภณัฑ์

มำกกว่ำ	10	วัน	โดยได้รับควำมเห็นชอบจำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	ต้องควบคุมอุณหภูมิและ

เวลำที่ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อให้เป็นไปตำมหนังสือที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

  .	กำรใช้เคร่ืองพำสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง	 ต้องไม่เปิดฝำเครื่องพำสเจอไรซ์	 และให้เปิดอุปกรณ์กวนท�ำงำน										

ตลอดเวลำที่มีกำรผลิตเพื่อให้ควำมร้อนกระจำยได้ทั่วถึง		

1 ที่มำ:	Food	Code	2017	Recommendations	of	the	United	States	Public	Health	Service	Food	and	Drug	Administration	เข้ำถึงจำก	https://
www.fda.gov/media/110822/download
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 .	กำรใช้หม้อสองชัน้โดยใช้ทพัพเีป็นอปุกรณ์กำรกวน	ให้เปิดฝำเท่ำทีจ่�ำเป็น	เพือ่ให้อณุหภมูขิึน้ถงึอณุหภมูฆ่ิำเชือ้	

ต้องมีกำรกวนให้ทั่วถึงก่อนวัดอุณหภูมิทุกครั้ง

 .	กำรจับเวลำกำรพำสเจอไรซ์	 ต้องเริ่มจับเวลำเมื่อผลิตภัณฑ์มีอุณหภูมิถึงที่ก�ำหนด	 ซึ่งในกรณีที่มีกำรเติมส่วน

ผสมต่ำงๆ	ต้องด�ำเนนิกำรให้แล้วเสรจ็และผสมอย่ำงทัว่ถึงก่อนเริม่จบัเวลำ	เมือ่ครบเวลำกำรฆ่ำเช้ือแล้วจงึท�ำให้

เย็นลงทันทีที่อุณหภูมิที่ก�ำหนดเมื่อครบเวลำกำรฆ่ำเชื้อ	โดยต้องควบคุมเวลำกำรท�ำให้เย็นไม่เกิน	2	ชั่วโมง2  

 .	มีกำรบันทึกผลอุณหภูมิจำกเครื่องวัดอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์

2.2	การพาสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง	(Continuous	pasteurization)

2.2.1		 เครื่องพำสเจอไรซ์มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน	ถูกต้อง	ใช้งำนได้	อย่ำงน้อยดังรำยกำรต่อไปนี้

(1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิส�ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง

(2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ		

(3)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติและระบบเตือน	เมื่ออุณหภูมิฆ่ำเชื้อต�่ำกว่ำที่ก�ำหนด

(4)	อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล	

อุปกรณ์กำรวัดเที่ยงตรง	แม่นย�ำ	สอบเทียบอยำ่งน้อยปีละ	1	ครั้ง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

 (1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิส�าหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง 

  .		 พิจำรณำกำรติดตั้งของเครื่องมือวัดอุณหภูมิ	อย่ำงน้อย	2	ต�ำแหน่ง

 ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมินมร้อนต้องติดตั้ง	 ณ	 ต�ำแหน่งสุดท้ำยของท่อคงอุณหภูมิ	 (holding	 tube)																							

ก่อนเข้ำสู่กระบวนกำรลดอุณหภูมิ	 และต�ำแหน่งของกำรติดตั้งต้องไม่ท�ำให้กำรไหลของอำหำร

เปลี่ยนแปลงไป	และไม่ท�ำให้เกิดจุดอับ	จนท�ำให้เกิดกำรฆ่ำเชื้อที่ไม่สมบูรณ์

 ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมินมเย็นต้องติดตั้งหลังจำกที่ผ่ำนกระบวนกำรลดอุณหภูมิแล้ว

 ◑ เครื่องมือวัดอุณหภูมิ	 เช่น	 เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว	 เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอล																									

ที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญำณเป็นแบบ	RTD	หรือ	RTD	PT100	หรือ	thermocouple	หรืออุปกรณ์อื่น												

ที่สำมำรถสอบเทียบมีควำมเที่ยงตรงแม่นย�ำได้ทัดเทียมกัน	มีจอแสดงผลติดตั้งไว้ในต�ำแหน่งที่อำ่น

ค่ำ	 ได้ง่ำย	 และมีควำมเท่ียงตรงแม่นย�ำ	 โดยมีผลกำรสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งำนอยำ่งน้อย																	

ปีละ	 1	 คร้ัง	 และมีป้ำยแสดงวันที่ท�ำกำรสอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบ																									

ครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

(2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  

  .		 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัต	ิ

 ◑	 ประกอบด้วยอุปกรณ์วัดและส่งสัญญำณ	 (sensor)	 ติดตั้ง	 ณ	 ต�ำแหน่งสุดท้ำยของควำมยำวท่อ															

คงอุณหภูมิ	 ก่อนเข้ำสู่กระบวนกำรลดอุณหภูมิ	 และต�ำแหน่งของกำรติดตั้งต้องไม่ท�ำให้กำรไหล												

ของอำหำรเปลี่ยนแปลงไป	 และไม่ท�ำให้เกิดจุดอับจนท�ำให้เกิดกำรฆ่ำเชื้อที่ไม่สมบูรณ์	 รวมท้ังมี



บทที่ 5 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 2 ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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อปุกรณ์บนัทกึอณุหภมู	ิซึง่รบัสญัญำณจำก	sensor	และบนัทกึอณุหภมูอิตัโนมตัโิดยสำมำรถแปรผล	

เป็นกรำฟแสดงอุณหภูมิ	ซึ่งค่ำของอุณหภูมิที่วัดได้ต้องไม่มีกำรปลอมแปลงหรือดัดแปลงข้อมูล	

 ◑	 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ	อำจมีลักษณะเป็นกระดำษกรำฟแบบแผ่นยำวหรือกระดำษกรำฟ														

แบบวงกลม	

 ◑	 กระดำษกรำฟท่ีใช้ควรมีขนำดท่ีเหมำะสมส�ำหรับเครื่องนั้น	 ๆ	 กรณีใช้กระดำษเปล่ำเครื่องบันทึก																

ต้องสำมำรถสร้ำงกริด	(grid)	และพล็อต	(plot)	กรำฟเวลำ-อุณหภูมิ		ลงบนกระดำษเปล่ำได้	

 ◑	 ส�ำหรับอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิและเวลำแบบเป็นจุดหรือแบบตัวเลข	ต้องแน่ใจว่ำช่วงเวลำที่ท�ำกำร

บันทึกสอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลำที่ก�ำหนด	

 ◑	 ควำมถี่ในกำรบันทึกไม่ควรเกินช่วงละ	1	นำที	

 ◑	 อำจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูลดิจิตอลได้	

 ◑	 ก่อนเริม่ด�ำเนนิกำรฆ่ำเช้ือ	ต้องมกีำรปรบัตัง้อปุกรณ์บนัทึกอณุหภมูใิห้ใกล้เคียงและไม่สงูกว่ำอปุกรณ์	

วัดอุณหภูมิ	 ทั้งนี้	 ต้องมีระบบป้องกันกำรปรับเปลี่ยนใด	 ๆ	 ของอุปกรณ์บันทึกโดยมิได้รับอนุญำต																		

เช่น	กำรเข้ำถึงด้วยรหัสผ่ำน	กำรใช้กุญแจ	กำรติดป้ำยเตือนจำกผู้บริหำร	

 ◑	 มีควำมเที่ยงตรง	และแม่นย�ำ	โดยมีผลกำรสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งำนอย่ำงน้อยปีละ																

1	 ครั้ง	 และมีป้ำยแสดงวันท่ีท�ำกำรสอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไป																								

ในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

  .		 อุณหภูมิที่บันทึกจำกอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติต้องใกล้เคียงและไม่สูงกว่ำเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดง

อุณหภูมิ	ซึ่งอย่ำงน้อยต้องบันทึกอุณหภูมินมร้อนและอุณหภูมินมเย็น

 (3)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน	เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อต�า่กว่าที่ก�าหนด

  .		 มีอุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลเมื่ออุณหภูมิกำรฆ่ำเชื้อต�่ำกว่ำท่ีก�ำหนด	 เพื่อเปลี่ยนทิศทำงกำรไหล																	

ของน�้ำนมให้กลับเข้ำสู่ถังควบคุมระดับน�้ำนม	

  .		 มีมำตรกำรป้องกันกำรปรับแต่งกำรตั้งค่ำอุณหภูมิตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญำต	 เช่น	 กำรใส่กุญแจ																		

หรือ	กำรแสดงปำ้ยเตือนห้ำมผู้ไม่เกี่ยวข้องปรับเปลี่ยน	

  .		 อุปกรณ์วัดอุณหภูม	ิ(sensor)	เพื่อควบคุมกำรท�ำงำนของอุปกรณ์กำรเปลี่ยนทิศทำงกำรไหล

 ◑	 ติดตั้ง	ณ	ต�ำแหน่งสุดท้ำยของท่อคงอุณหภูมิ	ก่อนเข้ำสู่กระบวนกำรลดอุณหภูมิ	และต�ำแหน่งของ

กำรติดตั้งต้องไม่ท�ำให้กำรไหลของอำหำรเปลี่ยนแปลงไป	และไม่ท�ำให้เกิดจุดอับ	จนท�ำให้เกิดกำร

ฆ่ำเชื้อที่ไม่สมบูรณ์

 ◑	 มีควำมเที่ยงตรง	 และแม่นย�ำ	 โดยมีผลกำรสอบเทียบอย่ำงน้อยปีละ	 1	 ครั้ง	 และมีป้ำยแสดงวัน

ที่ท�ำกำรสอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

  .		 มีระบบเตือนกรณีอุณหภูมิผลิตภัณฑ์หลังกำรฆ่ำเชื้อต�่ำกว่ำที่ก�ำหนด	 เช่น	 ระบบสัญญำณไฟ	 ระบบ																

สัญญำณเสียง

(4)	อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล	

	 	 อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรควบคุมอัตรำกำรไหล	คือ	ปั๊ม	หรือ	โฮโมจิไนเซอร์	โดยปั๊มที่ใช้ในกำรควบคุมอัตรำกำรไหล	

สำมำรถใช้ได้ทัง้ชนดิอตัรำไหลคงที	่และชนดิทีป่รับเปลีย่นอตัรำกำรไหลได้	หำกเป็นชนดิทีป่รับอตัรำกำรไหลได้	ต้องมมีำตรกำร

ป้องกนักำรปรบัเปลีย่นอตัรำกำรไหล	เพือ่ไม่ให้เกดิกำรเบีย่งเบนไปจำกทีก่�ำหนด	เนือ่งจำกอตัรำกำรไหลมผีลต่อเวลำกำรฆ่ำเชือ้	

โดยมำตรกำรควบคุมให้พิจำรณำจำกปัจจัย	ดังนี้

1) กำรใช้อปุกรณ์ควบคมุอตัรำกำรไหลแบบคงที	่เช่น	ป๊ัมชนดิทีม่อีตัรำกำรไหลคงทีห่รอืใช้เครือ่งโฮโมจไีนเซอร์

ต้องมีมำตรกำรป้องกันกำรปรับแต่งอัตรำกำรไหล
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      .	 กรณมีกีำรตดิตัง้เครือ่งโฮโมจไินเซอร์	อตัรำกำรไหลจะถกูควบคมุโดยโฮโมจไินเซอร์	ต้องมมีำตรกำร

ป้องกันกำรปรับเปลี่ยนก�ำลังกำรผลิตของเคร่ืองโฮโมจิไนเซอร์โดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญำต	และหำกม	ี															

กำรปรับเปลี่ยนก�ำลังของโฮโมจีไนเซอร์	ต้องมีกำรยืนยันควำมใช้ได้	(validate)	เวลำกำรฆ่ำเชื้อใหม่

	 	 	 	 2)	 กำรใช้อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหลแบบเปลี่ยนอัตรำกำรไหลได้	

      .	 ต้องติดตั้ง	 flow	meter	ที่มีควำมเที่ยงตรง	 แม่นย�ำโดยมีผลกำรสอบเทียบอย่ำงน้อยปีละ	 1	 ครั้ง	

และมป้ีำยแสดงวนัทีท่�ำกำรสอบเทียบครัง้ล่ำสดุหรอืวนัครบก�ำหนดสอบเทยีบครัง้ถดัไปในต�ำแหน่ง

ที่เห็นได้ชัดเจน

      .	 มีบันทึกผลกำรควบคุมอัตรำกำรไหล

						 2.2.2		 กำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์ทุกรุ่นกำรผลิต	 มีกำรยืนยันควำมใช้ได้	 (validation)	 ของเวลำ													

ในกำรคงอุณหภูมิ	(holding	time)	และบันทึกผล

	 มีกำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์ในทุกรุ่นกำรผลิต	 ซึ่งผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุม														

ทุกประเด็น	ดังนี้	

  (1)	มีการทดสอบการท�างานของอุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ

	 	 	 	 มีกำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์	 ให้เป็นไปตำมที่กฎหมำย	 เช่น	 กรณีฆ่ำเช้ือนมโค	 นมปรุงแต่ง	

ผลิตภัณฑ์ของนม	ที่ผ่ำนกรรมวิธีพำสเจอไรซ์	ต้องใช้อุณหภูมิและเวลำ	ดังนี้	

     .		 มีกำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์เพียงพอที่จะท�ำลำยจุลินทรีย์ก่อโรคท่ีทนต่อควำมร้อน

ให้ปลอดภัยต่อกำรบริโภค	 และเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	 กรณีฆ่ำเชื้อ

นมโค	นมปรุงแต่ง	ผลิตภัณฑ์ของนม	ที่ผ่ำนกรรมวิธีพำสเจอไรซ์	ต้องใช้อุณหภูมิและเวลำ	ดังนี้	

        ◑	 อุณหภูมิไม่ต�่ำกว่ำ	63	องศำเซลเซียส	และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่ำ	30	นำที	แล้วท�ำให้เย็น

ลงทันทีที่อุณหภูมิ	5	องศำเซลเซียส	หรือต�่ำกว่ำ	หรือ 

        ◑	 อุณหภูมิไม่ต�่ำกว่ำ	72	องศำเซลเซยีส	และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่ำ	15	วินำที	แล้วท�ำให้เยน็

ลงทันทีที่อุณหภูมิ	5	องศำเซลเซียส	หรือต�่ำกว่ำ	หรือ

        ◑	 อณุหภมูแิละเวลำทีใ่ห้ผลในกำรฆ่ำเชือ้ได้เทยีบเท่ำกบักรณข้ีำงต้น	แล้วท�ำให้เยน็ลงทันทีท่ีอณุหภูม	ิ

5	องศำเซลเซียส	หรือต�่ำกว่ำ	

     .		 กำรผลิตนมจำกสัตว์อื่นพำสเจอไรซ์	เช่น	นมแพะ	นมควำย	ซึ่งเข้ำข่ำยเป็น	“เครื่องดื่มในภำชนะบรรจุ																									

ที่ปิดสนิท”	 ต้องควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนให้เหมำะสมสอดคล้องตำมหลัก

วิชำกำร	

     .		 กรณผีลติภณัฑ์นมโคพำสเจอไรซ์ทีใ่ช้อณุหภมูแิละเวลำกำรฆ่ำเชือ้สงูกว่ำปกติ	เพือ่ยดือำยกุำรเกบ็รกัษำ

ผลิตภัณฑ์มำกกว่ำ	 10	 วัน	 โดยได้รับควำมเห็นชอบจำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	 ต้อง

ควบคุมอุณหภูมิและเวลำท่ีใช้ในกำรฆ่ำเชื้อให้เป็นไปตำมหนังสือที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ

  (2)	มีการบันทึกอุณหภูมิระหว่างการผลิต

     .		 มกีำรบนัทกึอณุหภมิูระหว่ำงกำรผลติ	คอื	อณุหภมูนิมร้อน	อณุหภมูนิมเยน็	และอำจมีกำรบนัทกึอุณหภมูิ

ตัวกลำงในกำรแลกเปลีย่นควำมร้อน	เพือ่ตรวจสอบประสทิธภิำพกำรแลกเปลีย่นควำมร้อน	เช่น	อณุหภมูิ														

น�้ำร้อนเข้ำ-ออก	อุณหภูมิน�้ำเย็นเข้ำ-ออก	ด้วยหรือไม่ก็ได้	

     .		 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิตลอดระยะเวลำของกำรฆ่ำเชื้อ	 อำจมีลักษณะเป็นกระดำษกรำฟแบบแผ่นยำว																	

หรือกระดำษกรำฟแบบวงกลม	

     .		 มกีำรจดบนัทกึผลอณุหภมูจิำกอุปกรณ์วดัอณุหภมูอ้ิำงองิเพือ่เป็นกำรทวนสอบกบักรำฟบันทกึอณุหภมูิ

อัตโนมัติ



บทที่ 5 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 2 ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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 ข้อแนะน�า

  .		 หำกพบว่ำอุณหภูมิที่แสดงจำกกรำฟบันทึกและกำรจดบันทึกไม่สอดคล้องกัน	 ต้องทวนสอบหำสำเหตุ														

และด�ำเนินกำรแก้ไขให้ถูกต้อง	เช่น	อำจมีสำเหตุจำกใส่กระดำษกรำฟไม่ตรงกับช่องใส่กระดำษกรำฟ	หรือ

ใช้กระดำษกรำฟไม่เหมำะสม	หรอืก่อนกำรท�ำงำนของเครือ่งบนัทกึไม่ได้มกีำรปรบัตัง้ค่ำเทยีบกบัค่ำทีว่ดัได้														

จำกเทอร์โมมิเตอร์	หรือ	อุปกรณ์วัดไม่เที่ยงตรง	แม่นย�ำ	ไม่ได้สอบเทียบ	

  .		 หำกอุณหภูมิระหว่ำงกำรฆ่ำเชื้อที่แสดงจำกกรำฟไม่คงที่	 อำจเกิดจำกประสิทธิภำพกำรแลกเปลี่ยน																	

ควำมร้อน	ระบบน�้ำร้อน	น�้ำเย็น	จึงมีกำรตรวจสอบเพื่อแก้ไข

  .		 หำกพบว่ำอุณหภูมิต�่ำกว่ำท่ีก�ำหนดและมีกำรตัดกลับบ่อยครั้ง	 อำจแสดงให้เห็นว่ำเครื่องแลกเปลี่ยน																

ควำมร้อนมีประสิทธิภำพลดลง	 ซึ่งอำจเกิดจำก	 plate	 heat	 exchanger	 อุดตันจำกกำรสะสม																													

ของครำบโปรตีนที่เกิดขึ้นระหว่ำงกำรให้ควำมร้อน	 ซึ่งผู ้ผลิตต้องพิจำรณำเพิ่มควำมถ่ีในกำรล้ำง																							

ท�ำควำมสะอำดระหว่ำงกำรผลิตมำกขึ้น

  .		 ต้องมีหลักฐำนกำรยืนยันควำมใช้ได้	(validation)	ของเวลำในกำรคงอุณหภูมิ	(holding	time)	ว่ำสำมำรถ						

คงอุณหภูมิกำรพำสเจอไรซ์ไว้ได้ตำมระยะเวลำท่ีก�ำหนด	 ซ่ึงจะด�ำเนินกำรในครั้งแรกของกำรติดตั้งเครื่อง																		

และเมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงเครื่องมืออุปกรณ์ที่มีผลต่อกำรคงเวลำ	 เช่น	 ปั ๊ม	 ควำมยำวหรือขนำด																										

ของท่อคงอุณหภูมิ	(holding	capacity)	หรือเครื่องโฮโมจีไนซ์เซอร์

	 2.3	มีการตรวจประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์	 และใช้เป็นข้อก�าหนดในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์	 เช่น	 การตรวจ																				

เอนไซม์ฟอสฟาเตส	หรือเปอร์ออกซิเดส	หรือการตรวจเชื้อจุลินทรีย์

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 มีกำรทดสอบประสิทธิภำพกำรพำสเจอไรซ์ภำยหลังกำรฆ่ำเชื้อ	 โดยกำรตรวจสอบเอนไซม์ท่ีมีอยู่ในน�้ำนม	 เนื่องจำก

อณุหภมูขิองกำรพำสเจอไรซ์สำมำรถท�ำลำยเอนไซม์ต่ำง	ๆ 	ในน�ำ้นมได้	ให้ผูต้รวจประเมนิพจิำรณำควำมสอดคล้องกบัข้อก�ำหนด

ให้ครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้

	 	 (1)	 ด�ำเนินกำรทดสอบประสิทธิภำพกำรพำสเจอไรซ์ทุกรุ่นกำรผลิตเพื่อให้แน่ใจว่ำกำรฆ่ำเชื้อสำมำรถด�ำเนินกำร																				

ได้อย่ำงสมบูรณ์	ก่อนปล่อยผลิตภัณฑ์เพื่อจ�ำหน่ำย	และมีบันทึกผล

	 	 (2)	 วิธีกำรทดสอบเป็นวิธีกำรที่ให้ผลรวดเร็วและเหมำะสมกับอุณหภูมิที่ใช้ในกำรพำสเจอไรซ์

    .		 กรณีใช้ชุดทดสอบในกำรทดสอบประสิทธิภำพกำรพำสเจอไรซ์

        ◑	 ชุดทดสอบที่ใช้ในกำรทดสอบต้องไม่หมดอำยุ	

        ◑	 กำรเลือกใช้ชุดทดสอบ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 หำกอุณหภูมิท่ีใช้ในกำรพำสเจอไรซ์สูงกว่ำ	 63	 องศำเซลเซียส	 และคงอยู ่ที่อุณหภูมินี้																											

ไม่น้อยกว่ำ	 30	 นำที	 หรือ	 สูงกว่ำ	 72	 องศำเซลเซียส	 และคงอยู่ท่ีอุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่ำ																						

15	วินำที	ให้ใช้กำรทดสอบฟอสฟำเทส	(phosphatase	test)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 หำกอุณหภูมิท่ีใช้ในกำรพำสเจอไรซ์สูงกว่ำ	 80	 องศำเซลเซียส	 และคงอยู ่ที่อุณหภูมินี้																								

ไม่น้อยกว่ำ	5	วินำที	ให้ใช้	peroxidase	test	
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        ◑	 กำรเก็บตัวอย่ำงนมเพื่อทดสอบประสิทธิภำพกำรพำสเจอไรซ์

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 กรณีเก็บตัวอย่ำงเป็นนมร้อนให้ท�ำกำรทดสอบทันทีเพ่ือป้องกันเอนไซม์มีปฏิกิริยำย้อนกลับ																						

(re-activate)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 หำกเกบ็ตัวอย่ำงเป็นนมเยน็	สำมำรถตรวจวเิครำะห์ภำยหลงัได้	แต่ควรเกบ็ไว้ทีอ่ณุหภูมไิม่เกนิ																			

8	องศำเซลเซียส	จนถึงเวลำทดสอบ	เพื่อป้องกันกำรเสื่อมเสีย

      .	 กรณีใช้กำรตรวจสอบหำเชื้อจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์เพื่อตรวจประสิทธิภำพกำรพำสเจอไรซ์	 เป็นวิธี													

ที่ใช้เวลำในกำรเพำะเชื้อและอ่ำนผลเป็นเวลำ	24-48	ชั่วโมง	ดังนั้นจึงต้องมีมำตรกำรกักผลิตภัณฑ์

ก่อนกำรจ�ำหน่ำย	เพือ่รอผลกำรตรวจสอบก่อน	หำกผลกำรตรวจสอบไม่ผ่ำนต้องมมีำตรกำรจดักำร	

เช่น	 ท�ำลำย	 หรือเข้ำกระบวนกำรฆ่ำเชื้อซ�้ำ	 (reprocess)	 ซึ่งต้องค�ำนึงถึงคุณภำพมำตรฐำน																					

ของผลิตภัณฑ์ด้วย

 3. การป้องกันการปนเป้ือนซ�้า

	 3.1	มมีาตรการป้องกนัการปนเป้ือนจากภาชนะบรรจ	ุโดยมกีารท�าความสะอาด	การฆ่าเชือ้	หรอืเกบ็รักษาภายใต้สภาวะ	

	 ที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

	 	 (1)	 มีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุก่อนกำรใช้งำนตำมควำมจ�ำเป็น	 เพื่อขจัดสิ่งสกปรกหรือ																										

กำรปนเปื้อน	

    .		 กรณีไม่มีกำรท�ำควำมสะอำดภำชนะบรรจุก่อนกำรบรรจุ	 เช่น	ฟิล์มพลำสติก	ต้องมีกำรจัดเก็บภำชนะ

บรรจุอย่ำงถูกสุขลักษณะ	 ซึ่งต้องมีกำรปกปิดอย่ำงมิดชิดในสภำวะแวดล้อมท่ีป้องกันกำรปนเปื้อนได	้

โดยมียกพื้นหรือชั้นรองรับและไม่วำงชิดผนัง	 กำรล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 และม	ี																						

กำรฆ่ำเชื้อก่อนกำรใช้งำน	เช่น	ใช้แสงยูวี	 (ultraviolet)	หรือ	น�้ำร้อน	หรือ	ไอน�้ำ	หรือกำรใช้สำรเคมี	

เช่น	 ไฮโดรเจนเปอร์ไซด์	 ทั้งนี้ต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเช้ือ	 เช่น	 อุณหภูมิ																		

ควำมเข้มข้นของสำรเคมี	ระยะเวลำที่ใช้	รวมทั้งกำรตกค้ำงของสำรเคมี

    .		 กรณีภำชนะบรรจุแบบขวดแก้ว	ต้องมีกำรท�ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชื้อ	เช่น	ใช้น�้ำร้อน

	 	 (2)	 หลังกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อแล้วควรน�ำไปบรรจุทันที	 หำกมีควำมจ�ำเป็นที่ไม่สำมำรถบรรจุทันทีต้องมี

ระบบกำรป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำมจำกสิ่งแวดล้อม	 ผู้ปฏิบัติงำน	 และภำชนะบรรจุที่ยังไม่ได้ท�ำควำมสะอำด

อย่ำงมีประสิทธิภำพ	หำกกรณีทิ้งระยะเวลำข้ำมคืนต้องมีกำรฆ่ำเชื้อใหม่												



บทที่ 5 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 2 ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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3.2	มีการท�าความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการพาสเจอไรซ์	 เช่น	 ถังพักรอบรรจ	ุ																				

เครื่องบรรจ	ุหัวบรรจุ	ระบบท่อล�าเลียง	อย่างเหมาะสม	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

 (1)	 การล้างท�าความสะอาดพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม

  .		 มีกำรท�ำควำมสะอำดอย่ำงท่ัวถึง	 และ	 ออกแบบวิธีกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดให้มีควำมเหมำะสมกับ

เครื่องมือ	อุปกรณ์	เช่น	วิธี	CIP	หรือ	COP	หรือกำรล้ำงด้วยมือ	

  .		 กรณีทีไ่ม่สำมำรถถอดล้ำงเครือ่งจกัร	และอปุกรณ์ได้อย่ำงทัว่ถงึ	ต้องใช้วธิกีำรท�ำควำมสะอำดแบบ	CIP	

โดยมีกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรท�ำควำมสะอำด	 ได้แก่	 ชนิดสำรเคมี	 ควำมเข้มข้น

ของสำรเคมี	อณุหภูมทิีเ่หมำะสมกบัสำรเคมทีีใ่ช้	ระยะเวลำกำรหมนุเวยีนของสำรเคม	ีและแรงขัดล้ำง

ที่เพียงพอ	โดยอ้ำงอิงข้อมูลกำรใช้งำนตำมฉลำกของสำรเคมีที่ใช้

  .		 บันทึกผลกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรท�ำควำมสะอำด	ชนิดสำรเคมี	 ควำมเข้มข้น	

อุณหภูมิ	ระยะเวลำ

 (2)	 การฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม	

  .		 มีกำรฆ่ำเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอำหำรอย่ำงท่ัวถึง	 และออกแบบวิธีกำรฆ่ำเชื้อให้มีควำมเหมำะสม																					

กับเครื่องมือ	อุปกรณ์	โดยวิธีกำรฆ่ำเชื้อสำมำรถใช้น�้ำร้อน	หรือ	สำรเคมี	

  .		 มีกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อ	เช่น	

◑ กรณีฆ่ำเชื้อโดยใช้น�้ำร้อน	ต้องควบคุมอุณหภูมิประมำณ	80-90	องศำเซลเซียส	และระยะเวลำ

กำรหมุนเวียนเป็นเวลำ	10-20	นำที

◑ กรณฆ่ีำเชือ้ด้วยสำรเคม	ีต้องควบคมุควำมเข้มข้นของสำรเคม	ีระยะเวลำทีส่มัผสั	ซึง่อ้ำงองิข้อมลู

กำรใช้งำนตำมฉลำกของสำรเคมี

  .		 บันทึกผลกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อ	

 (3)	 การท�าความสะอาดและฆ่าเชื้อต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์

  .		 กรณใีช้สำรเคมใีนกำรท�ำควำมสะอำดให้ตรวจสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมภีำยหลงักำรท�ำควำมสะอำด	

เช่น	กำรใช้สำรละลำยไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์	หรือ	กำรใช้กรด	ด่ำง	 ในกำรท�ำควำมสะอำดทดสอบ

โดยใช้กระดำษลิตมัสทดสอบกำรตกค้ำงของกรด	หรือ	ด่ำง	และมีบันทึกผล

  .		 ส�ำหรับอุปกรณ์ที่ถอดล้ำงท�ำควำมสะอำด	 ภำยหลังกำรท�ำควำมสะอำดเรียบร้อยแล้ว	 ต้องจัดเก็บ																									

อย่ำงเหมำะสม	ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	เช่น	จัดเก็บบนชั้น	หรือยกพื้นภำยในอำคำรผลิต	และไม่แช่

อุปกรณ์ที่ลำ้งแล้วไว้ในอ่ำงน�้ำหรืออ่ำงน�้ำยำฆ่ำเชื้อเพื่อรอกำรใช้งำน	
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3.3	มีวิธีการบรรจุที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม	 มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น	 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง														

และปิดผนึกทันท	ีวิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ใหผู้้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

(1)	 กรณีบรรจุแบบไม่อัตโนมัต	ิ

.		ให้ดำเนนิการในห้องบรรจุและมีการปฏิบัติงานในลักษณะท่ีไม่ก่อใหเ้กิดการปนเป้ือน	ท้ังน้ีให้พิจารณา

การปฏิบัติงานใหค้รอบคลุมภาชนะบรรจุทุกขนนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้

.		ทำการบรรจอุยู่ในลักษณะทีไ่ม่ก่อให้เกิดการปนเปื ้อน โดยบรรจุบนโต๊ะหรือบนแทนทีสู่งจากพืน้																

อย่างน้อย	60	เซนติเมตร	เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม

      .		บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มกีารปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ	ไม่กอ่ใหเ้กิดการปนเปื้อน 
(2)	กรณีการบรรจุแบบระบบอัตโนมัติ	

.		ไม่จำเป็นต้องมีห้องบรรจ	ุแต่ต้องจดับริเวณบรรจุให้เป็นสัดเป็นส่วน	สามารถควบคุมการปนเปื ้อน																		

จากสิ่งแวดล้อมได้ 	

.		บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง	มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ	ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

.		วธิ ีการต่อฟิล มพลาสติกหรอืกระดาษทีใ่ ช้เป็นภาชนะบรรจ 	ุหรือว ิธ ีการเร ียงขวดและฝา																																		

เพื่อเขาเครื่องบรรจุ	ต้องดำเนินการอยางถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

.		จดัให ้มีภาชนะรองรับผลิตภัณฑ์สูงจากพืน้อย่างน้อย	15	เซนติเมตร	เพือ่ป้องกนัการก่อให้เกิด																

การปนเปื้อนต่ออาหาร

3.4	มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ	 แต่งกายสะอาด	 สวมผ้ากันเปื้อน	 สวมหมวกคลุมผม	ผ้าปิดปาก	 ล้างมือ																			

ทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน	มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให ้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ	อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ	ดังนี้

.	สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปือ้นที่สะอาด	และเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน	

.	มีผ้าปิดปาก	และสวมหมวกตาข่ายหรือผ้าคลุมผม	ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู	เพื่อป้องกันการปนเปื้อน
จากเสน้ผม	รังแค	และสิ่งสกปรกอื่น	ๆ

.	ไมส่วมใส่เครื่องประดับ	เช่น	แหวน	นาฬิกำ	สร้อยขอ้มือ	ต ่างหู	เข็มกลัด	สายสิญจน์ 	

.	ล้างมือให้สะอาดก่อนเริม่ปฏบิัติงานหรือเข้าไปในบรเิวณผลิต	และภายหลังกลับจากห้องน �้ำหรือห้องส้วม																
หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต	หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่างปฏิบัติงาน

.	เมือ่ผู้ปฏิบัติงานเปลีย่นจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร	หรือการทำความสะอาด	มาเป็นการ																				

ปฏิบัตงิานสัมผัสกับอาหาร	พนักงานต้องเปลีย่นถงุมือใหม่ หรือลางมือให้สะอาดตามขัน้ตอนทีก่ำหนด																				
ก่อนเริ่มสัมผัสอาหาร	

.	ระหว่างการบรรจุตอ้งป้องกันไมใ่หม้ือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ



บทที่ 5 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 2 ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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	 3.5	มีการควบคุมอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่เกิน	8	องศาเซลเซียส	ตลอดเวลาภายหลังกระบวนการพาสเจอไรซ์	การเก็บ

รักษา	ตลอดจนการขนส่ง	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	

  .	มีกำรควบคุมอุณหภูมิน�้ำนมท่ีผ่ำนกำรฆ่ำเช้ือด้วยวิธีพำสเจอไรซ์ตลอดเวลำภำยหลังกระบวนกำรพำสเจอไรซ	์

กำรเก็บรักษำ	ตลอดกำรขนส่งให้มีอุณหภูมิไม่เกิน	8	องศำเซลเซียส	และมีบันทึกผล	

  .	ในบำงกิจกรรมสำมำรถใช้วิธีกำรควบคุมปัจจัยอื่นแทนกำรตรวจวัดอุณหภูมิน�้ำนม	 เช่น	 กำรควบคุมเวลำ																				

ในกำรน�ำผลติภณัฑ์เข้ำห้องเยน็โดยเรว็	กำรควบคมุอณุหภมูห้ิองเยน็	กำรควบคมุอณุหภมูริถขนส่ง	กำรควบคุม

สดัส่วนของน�ำ้แขง็และผลติภณัฑ์กรณเีกบ็รกัษำผลติภณัฑ์ด้วยถงัแช่เยน็	กส็ำมำรถท�ำได้	แต่ต้องมกีำรทวนสอบ

ควำมเหมำะสมของวิธีกำรว่ำวิธีกำรดังกล่ำวสำมำรถควบคุมอุณหภูมิไม่เกิน	8	องศำเซลเซียส	ตลอดเวลำภำย

หลังกระบวนกำรพำสเจอไรซ์	 และบันทึกผลกำรทวนสอบเก็บไว้เป็นหลักฐำน	 หำกมีปัจจัยที่เปลี่ยนแปลง																							

ไปที่อำจส่งผลต่ออุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ต้องมีกำรทวนสอบวิธีกำรใหม่ทันที

  .	ในบำงกรณีอำจไม่จ�ำเป็นต้องมีบันทึกผลเพื่อควำมสะดวกในกำรปฏิบัติงำน	เช่น	กำรน�ำผลิตภัณฑ์เข้ำห้องเย็น

โดยเร็ว	แต่ต้องมีกำรทวนสอบควำมเหมำะสมตำมเงื่อนไขที่กล่ำวไว้ข้ำงต้นไว้เป็นหลักฐำน

           

 4. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร

	 4.1	มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท�าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร	 ท�าหน้าที่ประจ�า	ณ	 สถานท่ีผลิต																		

มีหลักฐานการสอบผ่านและส�าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมิน	พิจำรณำควำมสอดคล้องกับข้อก�ำหนดให้ครอบคลุมทุกประเด็น		ดังนี้

	 	 1)		 มกีำรแต่งตัง้บคุลำกรเป็นผูค้วบคมุกำรผลติอำหำร	“Food	Process	Control	Supervisor”	ประจ�ำ	ณ	สถำนท่ีผลติ	

โดยกำรประเมินหลักฐำนกำรแต่งตั้งบุคลำกรเพื่อเป็นผู ้ควบคุมกำรผลิตอำหำร	 สำมำรถประเมินได้																																

ในกรณีทีม่เีอกสำรเป็นลำยลกัษณ์อกัษร	ก�ำหนดรำยชือ่บคุลำกร	ต�ำแหน่ง	อ�ำนำจหน้ำที	่หรอืในกรณทีีผู่ป้ระกอบ

กำรได้แจ้งแต่งต้ังผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรในระบบกำรข้ึนทะเบียนผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรจำกส�ำนักงำน															

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ	ก็ใช้เป็นหลักฐำนกำรแต่งตั้งบุคลำกรในต�ำแหน่งงำนดังกล่ำวได้

	 	 2)		 มีควำมรู้ในกำรควบคุมกำรผลิต	 โดยมีหลักฐำนกำรสอบผ่ำนและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑ์	

นมพร้อมบรโิภคชนดิเหลวทีผ่่ำนกรรมวธิฆ่ีำเชือ้ด้วยควำมร้อนโดยวธิพีำสเจอไรซ์	จำกส�ำนกังำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ	หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	

	 	 3)		 ท�ำหน้ำที่ควบคุมกำรผลิตอย่ำงสม�่ำเสมอทุกรุ่นกำรผลิต	 ณ	 สถำนที่ผลิต	 รวมท้ังทวนสอบกำรบันทึกรำยงำน	

กำรผลิตอย่ำงถูกต้อง	 ครบถ้วน	 เพื่อควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภำพและควำมปลอดภัยเป็นไปตำมท่ีกฎหมำย

ก�ำหนด	
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การตรวจประเมิน
ตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3

ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุ 
ที่ปิดสนิท ชนิดที่มีความเป็นกรดต�่า 
และชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธี
การฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้

ปลอดเชื้อเชิงการค้า

บทที ่
6

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�าหนดเฉพาะ

1. กำรตรวจประเมินตำมข้อก�ำหนดเฉพำะ	ก�ำหนดระดับกำรตัดสินใจไว้	2	ระดับ	ได้แก่
1) “ผ่าน”	 หมำยถึง	 ผลกำรปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตำมข้อก�ำหนด	 หรือหำกไม่สอดคล้องตำมข้อก�ำหนด

ผูป้ระกอบกำรได้จดัให้มมีำตรกำรอืน่ในกำรป้องกนัอนัตรำยทีเ่กดิขึน้	หรอือนัตรำยนัน้	ๆ 	ไม่ส่งผลกระทบโดยตรง
ต่อควำมปลอดภัยของผู้บริโภค

2) “ไม่ผ่าน”	หมำยถึง	 ผลกำรปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตำมข้อก�ำหนด	 โดยไม่มีมำตรกำรอื่นในกำรป้องกันอันตรำย
ในอำหำร	และส่งผลกระทบโดยตรงต่อควำมปลอดภัยผู้บริโภค

2. หำกรำยกำรกำรตรวจประเมินใดไม่จ�ำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถำนที่ผลิตอำหำรบำงประเภทหรือบำงกรรมวิธี
ไม่ต้องประเมินในข้อนั้น	 พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมำยเหตุ	 ตัวอย่ำงเช่น	 กรณีผลิตอำหำรปรับกรดฆ่ำเชื้อ
ด้วยเครื่องฆ่ำเชื้อแบบ	 cooker	 เท่ำนั้น	 ในรำยกำรกำรตรวจประเมินในหัวข้อ	 “3.1	 กรรมวิธีกำรผลิตโดยใช้
เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดัน	 (retorted	method)”	 ให้ข้ำมกำรประเมินในหัวข้อดังกล่ำว	แล้วระบุหมำยเหตุ	 เช่น
“ไม่มีควำมจ�ำเป็นต้องใช้	retorts”	เป็นต้น
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1. การยืนยันความถูกต้อง (validation) และการก�าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อ
ด้วยความร้อน

1.1	มีหลักฐานการยืนยันความถูกต้อง	(validation)	ของกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน	ว่าเพียงพอในการท�าให้

อาหารปลอดเชื้อเชิงการค้า

1.1.1		 กรณีฆ่ำเชื้ออำหำรหลังกำรบรรจุ	ต้องมีรำยงำนผลกำรศึกษำที่ด�ำเนินกำรโดยผู้ก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วย
ควำมร้อน	(Process	Authority;	PA)	ดังนี้		
(1)		 กำรกระจำยอุณหภูมิในเครื่องฆ่ำเชื้อ	(Temperature	Distribution;	TD)	
(2)		 อัตรำกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ์	(Heat	Penetration;	HP)

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

กำรฆ่ำเชื้ออำหำรหลังกำรบรรจุ	(conventional	canning)	ที่ใช้เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดัน	(retort)	หรือกำรฆำ่เชื้อ
ผลิตภัณฑ์ในอ่ำงน�้ำร ้อน	 (water	 bath	 หรือ	 cooker)	 ซ่ึงในระหว่ำงกำรฆ่ำเช้ือไม่สำมำรถวัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์																																							
ณ	 จุดร้อนช้ำ	 ได้โดยตรง	 จึงใช้วิธีวัดอุณหภูมิตัวกลำงให้ควำมร้อน	 เช่น	 ไอน�้ำ	 หรือ	 น�้ำร้อนแทน	 จ�ำเป็นต้องมีกำรศึกษำ																														
เพ่ือยืนยันควำมถูกต้อง	 (validation)	 เพื่อให้แน่ใจว่ำผลิตภัณฑ์ทั้งหมดได้รับควำมร้อนอย่ำงเพียงพอในกำรท�ำลำยจุลินทรีย์																	
ที่ท�ำให้เกิดโรค	และอยู่ในสภำวะปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ	(commercial	sterilization)	อย่ำงน้อย	2	รำยกำร	ดังนี้

(1)	มีรายงานการศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ	(Temperature	Distribution;	TD)
	 	 เนือ่งจำกเครือ่งฆ่ำเชือ้แต่ละตัวมีกำรกระจำยอณุหภมูทิีแ่ตกต่ำงกนั	ขึน้อยูก่บัประสทิธภิำพของโครงสร้ำงและกำร

ควบคุมอุณหภูมิของเครื่องฆ่ำเชื้อ	ดังนั้น	กำรศึกษำกำรกระจำยอุณหภูมิในเครื่องฆ่ำเชื้อจึงมีวัตถุประสงค์	ดังนี้
.		 มั่นใจว่ำทุกจุดในเครื่องฆ่ำเชื้อมีอุณหภูมิไม่น้อยกว่ำอุณหภูมิฆ่ำเชื้อที่ก�ำหนด
.		 สำมำรถก�ำหนดขั้นตอนกำรไล่อำกำศหรือวิธีกำรควบคุมเครื่องฆ่ำเชื้อที่เหมำะสม	
.		 ทรำบว่ำจุดใดเป็นจุดอับหรือจุดที่ร้อนช้ำที่สุดในเครื่องฆ่ำเชื้อ

ผูผ้ลิตจงึต้องศึกษำกำรกระจำยอณุหภมูใินเครือ่งฆ่ำเช้ือเมือ่มกีำรตดิตัง้เครือ่งฆ่ำเช้ือในครัง้แรก	หรอืเมือ่มกีำรปรบัเปลีย่นอปุกรณ์
โครงสรำ้งที่มีผลกระทบต่อกำรท�ำงำนของเครื่องฆ่ำเชื้อ	และต้องศึกษำ	ณ	สถำนที่ผลิต	ภำยใต้สภำวะกำรผลิตจริง	โดย	PA	ซึ่ง
วิธีกำรศึกษำต้องถูกต้องตำมหลักวิชำกำร	และเป็นปัจจุบัน	

ในกำรศึกษำต้องใช้สภำวะที่แย่ที่สุด	(worst	condition)	ซึ่งอำจเกิดขึ้นได้ในกำรผลิต	ได้แก่
.		 ใช้กระป๋องขนำดเล็กที่สุด	เพื่อให้ควำมร้อนผ่ำนได้ยำก
.		 จ�ำนวนกระป๋องที่จัดเรียงใน	1	ชั้น	ต้องเต็มตำมจ�ำนวน	
.		 กำรจัดเรียงกระป๋องและอุปกรณ์ที่ใช้ต้องเป็นวิธีกำรและชนิดที่ใช้ตำมปกติ	
.		 เลือกเครื่องฆ่ำเชื้อที่อยู่ในต�ำแหน่งซึ่งได้รับควำมดันไอน�้ำต�่ำที่สุด
.		 มีเครื่องฆ่ำเชื้อที่ไล่อำกำศพร้อมกันจ�ำนวนมำกที่สุด
.		 ใช้ควำมดันไอน�้ำที่ต�่ำสุด
.		 อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ใกล้เคียงอุณหภูมิห้อง

มีข้อมูลอย่ำงน้อย	ดังนี้
1) ตัวกลำงให้ควำมร้อน	เช่น	กำรเครื่องฆ่ำเชื้อที่ใช้ไอน�้ำเป็นตัวกลำงให้ควำมร้อน	ต้องระบุข้อมูล	เกี่ยวกับ
  .		 สมรรถนะของเครื่องก�ำเนิดไอน�้ำ	(psi	or	kPa)
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     .		 ควำมดันไอน�้ำที่ถังเก็บไอน�้ำ	(header)
     .		 ขนำดและควำมยำวของท่อไอน�้ำ	
     .		 ขนำดและชนิดของวำล์วของท่อไอน�้ำ
	 	 	 2)	 รำยละเอียดเครื่องฆ่ำเชื้อ
     .		 แผนผังกำรจัดวำงเครื่องฆ่ำเชื้อ	(layout	diagram)
     .		 แผนผังของเครื่องฆ่ำเชื้อรวมถึงอุปกรณ์ประกอบ
     .		 ชนิดของเครื่องฆ่ำเชื้อและเส้นผ่ำนศูนย์กลำงภำยในของตัวถัง
     .		 ขนำดของท่อ	ชนิดและขนำดของวำล์ว	อุปกรณ์ควบคุมหรือลดควำมดันไอน�้ำ	steam	by-pass	lines		

และท่อกระจำยไอน�้ำ
	 	 	 3)	 ตะกร้ำและกำรจัดเรียง
     .		 จ�ำนวนตะกร้ำสูงสุดที่ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อแต่ละครั้ง	และลักษณะกับมิติของตะกร้ำ
     .		 ขนำดของภำชนะบรรจุลักษณะของกำรบรรจุ	
     .		 จ�ำนวนสูงสุดของภำชนะบรรจุต่อชั้น	หรือต่อตะกร้ำ	และวิธีกำรเรียง
     .		 ขนำดของช่องว่ำงที่ฐำนของตะกร้ำ
	 	 	 4)	 วิธีกำรไล่อำกำศ	(venting	schedule)	กรณีใช้เครื่องฆ่ำเชื้อแบบใช้ไอน�้ำ	(steam	retort)
     .		 เวลำเริ่มเปิด	และปิดไอน�้ำ
     .		 เวลำและอุณหภูมิในกำรปิดท่อ	drain
     .		 เวลำและอุณหภูมิของเครื่องฆ่ำเชื้อเมื่อปิด	vent
     .		 และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมทั้งหมดที่กล่ำวมำแล้ว
	 	 	 ข้อพิจำรณำเพิ่มเติม	:
     .		 ทุกๆ	กำรเปลี่ยนแปลงเครื่องฆ่ำเชื้อ	กำรจัดเรียงภำชนะบรรจุ	จ�ำเป็นต้องศึกษำกำรกระจำยอุณหภูมิ															

ในเครื่องฆ่ำเชื้อใหม่
     .		 แม้ไม่มกีำรปรบัเปลีย่นอปุกรณ์และโครงสร้ำงของเครือ่งฆ่ำเชือ้ดงักล่ำว	ควรมกีำรทวนสอบในช่วงเวลำ												

ที่เหมำะสม	โดยทั่วไปจะทวนสอบทุก	3-5	ปี
     .		 ส�ำหรับเครื่องฆ่ำเชื้อแบบใช้ควำมดันเพิ่ม	 (overpressure	 retort)	 ให้ศึกษำกำรกระจำยควำมร้อน											

ในเครื่องฆ่ำเชื้อทุกเครื่อง	 และทุกชนิด/ขนำดภำชนะบรรจุ	 แต่หำกเป็นเครื่องฆ่ำเชื้อแบบใช้ไอน�้ำ	
(steam	retort)	สำมำรถเลือกเครื่องที่เป็นตัวแทนที่แย่ที่สุด	(worst	case)	ได้โดยไม่จ�ำเป็นต้องศึกษำ
ทุกเครื่อง

     .		 กรณีเครือ่งฆ่ำเชือ้แบบใช้ไอน�ำ้ผสมอำกำศ	(steam/air	retort)	ต้องศกึษำ	heat	transfer	distribution	
เพิ่มเติมหลังจำกศึกษำ	 temperature	 distribution	 เพื่อให้แน่ใจว่ำตัวกลำงให้ควำมร้อนผสม																
และกระจำยควำมร้อนเข้ำสู่ผลิตภัณฑ์ได้อย่ำงเพียงพอ

 (2)		 มีรายงานการศึกษาอัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์	(Heat	Penetration;	HP)
    .		 กำรศึกษำต้องด�ำเนินกำรในสภำวะที่แย่ที่สุด	ดังนี้
       ◑	 ภำชนะบรรจุที่อยู่ในต�ำแหน่งซึ่งร้อนช้ำที่สุดในเครื่องฆ่ำเชื้อ
       ◑	 จุดที่ร้อนช้ำที่สุดในภำชนะบรรจุ
       ◑	 ส่วนประกอบของอำหำรที่มีผลต่อกำรส่งผ่ำนควำมร้อนในสัดส่วนที่สูงที่สุดที่อำจเกิดขึ้นได้ใน

กระบวนกำรผลติ
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    . 	 ต้องศกึษำให้ครอบคลมุกำรผลติผลติภณัฑ์อำหำรทกุชนดิทีผ่ลติ	ณ	สภำวะเดยีวกบัทีท่�ำกำรผลติผลติภณัฑ์																
นั้นจริง	 รวมทั้งเป็นปัจจุบัน	 และต้องศึกษำเมื่อมีผลิตภัณฑ์ใหม่	 หรือมีกำรเปลี่ยนแปลงข้อก�ำหนด																																		
ของผลิตภัณฑ์	หรือเปลี่ยนภำชนะบรรจุ

    .		 ผลกำรศึกษำต้องระบุปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนกำรฆ่ำเชื้อ	เช่น	
       ◑	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์	เช่น	ชื่อผลิตภัณฑ์	ค่ำ	pH	ค่ำ	aw	ควำมหนืด	ควำมถ่วงจ�ำเพำะ																
       ◑	 ชนิดและขนำดภำชนะบรรจุ
       ◑	 วิธีกำรบรรจุ
       ◑	 กำรปิดผนึก
       ◑	 ระบบกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	ชนิดของเครื่องฆ่ำเชื้อที่ใช้
       ◑	 ระยะเวลำกำรฆ่ำเชื้อ,	F0

       ◑	 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อกำรส่งผ่ำนควำมร้อนไปยังผลิตภัณฑ์
	 หมายเหตุ	:
  .	รำยงำนกำรศึกษำทั้ง	 2	 รำยกำรดังกล่ำวข้ำงต้น	 ต้องด�ำเนินกำรศึกษำและจัดท�ำเป็นรำยงำนโดย	 PA	ซึ่งอำจ

เป็นบุคคลหรือหน่วยงำนภำยในหรือภำยนอก	 ท่ีมีควำมรู้ควำมช�ำนำญ	 มีเครื่องมือเพียงพอ	 และด�ำเนินกำร														
ตำมหลักกำรวิทยำศำสตร์

  .	กรณีผู้ผลิตที่ใช้กรรมวิธียับยั้งกำรงอกสปอร์คลอสตริเดียม	 โบทูลินั่ม	 ท่ีมีวิธีกำรควบคุมกำรฆ่ำเชื้อที่สำมำรถ													
วัดอุณหภูมิอำหำรได้โดยตรงขณะฆ่ำเชื้อได้	 ไม่มีควำมจ�ำเป็นต้องท�ำกำรศึกษำทั้ง	 2	 รำยกำรดังกล่ำวข้ำงต้น																
แต่ต้องจัดท�ำเอกสำรแสดงวิธีกำรวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่องฆ่ำเชื้อทุกรุ ่นกำรผลิต	 (batch)																				
ตำมหลักเกณฑ์กำรวัดค่ำที่เหมำะสม	เช่น	จ�ำนวนผลิตภัณฑ์ต่อรุ่นกำรผลิต	ต�ำแหน่งกำรวัดอุณหภูมิ	จุดร้อนช้ำ
ของเครื่องฆ่ำเชื้อ	เป็นต้น	ให้ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องประเมินในข้อ 1.1.1 (1) และ (2) นี้ และไปประเมินวิธีการ
ควบคุมการผลิตในบันทึกการตรวจประเมินข้อ 2.1 แทน โดยระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น “ไม่จ�าเป็น
เนื่องจากสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงทุกรุ่นการผลิต” และยังคงต้องประเมินตาม 1.1.2 ด้วย

						 1.1.2		 กรณีใช้กรรมวิธียับยั้งกำรงอกของสปอร์คลอสตริเดียม	 โบทูลินั่ม	 มีวิธีกำรควบคุมกำรฆ่ำเชื้อที่สำมำรถ																		
วัดอุณหภูมิอำหำรได้โดยตรงขณะฆ่ำเชื้อ	 ไม่จ�ำเป็นต้องศึกษำ	TD	และ	HP	โดยต้องมีเอกสำรอ้ำงอิงอุณหภูมิ
และเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้
  .	กรณีใช้กรรมวิธียับยั้งกำรงอกของสปอร์คลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม	ต้องมีเอกสำรอ้ำงอิงอุณหภูมิ	และเวลำในกำร

ฆ่ำเชื้อ	และมีวิธีกำรควบคุมกำรฆ่ำเชื้อที่สำมำรถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง	กับทุก	batch	เช่น
    ◑	 วดัอุณหภมูทิีจุ่ดกึง่กลำงชิน้ผลติภณัฑ์ใหญ่สดุ	ทีอ่ยูท่ีจ่ดุร้อนช้ำสดุในเครือ่งฆ่ำเชือ้	เป็นเวลำเท่ำกบั	process	

ที่ก�ำหนด	หรือ
    ◑	 วัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ที่จุดร้อนช้ำสุดขณะก�ำลังให้ควำมร้อนโดยให้แน่ใจว่ำผลิตภัณฑ์ต้องได้รับควำมร้อน

ตำมเวลำต�่ำสุด		(เช่น	ถ้ำใช้	steam	kettle	หรือ	jacketed	pan)
กรณนีีไ้ม่มคีวำมจ�ำเป็นต้องท�ำกำรศึกษำทัง้	2	รำยกำรดงักล่ำวข้ำงต้น	แต่ต้องจดัท�ำเอกสำรแสดงวธิกีำรวดัอณุหภมิู	ของผลิตภัณฑ์
และเครื่องฆ่ำเชื้อทุกรุ่นกำรผลิต	(batch)	ตำมหลักเกณฑ์กำรวัดค่ำที่เหมำะสม	เช่น	จ�ำนวนผลิตภัณฑ์	ต่อรุ่นกำรผลิต	ต�ำแหน่ง
กำรวัดอุณหภูมิ	 จุดร้อนช้ำของเครื่องฆ่ำเชื้อ	 เป็นต้น	 ให้ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องประเมินในข้อ 1.1.1 (1) และ 1.1.1 (2) นี้                       
และไปประเมินวิธีการควบคุมการผลิตในบันทึกการตรวจประเมินข้อ 2.1 แทน โดยระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น                          

“ไม่จ�าเป็นเนื่องจากสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงทุกรุ่นการผลิต”



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 91 | 

						 1.1.3		 กรณีระบบกำรผลิตและกำรบรรจุแบบปลอดเชื้อ	(aseptic	processing	and	aseptic	packaging	systems)	
ต้องมีรำยงำนผลกำรศึกษำและหลักฐำนว่ำผ่ำนกำรฆ่ำเช้ือด้วยวิธีกำรที่เหมำะสมโดยท�ำให้ปลอดเชื้อ																				
เชิงกำรค้ำ	ที่ด�ำเนินกำรโดย	PA	เอกสำรอ้ำงอิงอุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้
  .	รำยงำนผลกำรศึกษำและหลักฐำนว่ำผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม	 โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ														

ต้องถูกต้องตำมหลักวิชำกำร
  .	ผลกำรศึกษำต้องระบุปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนกำรฆ่ำเชื้อ	เช่น	
     ◑	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์	
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชื่อผลิตภัณฑ์	ค่ำ	pH	ควำมหนืด	ควำมถ่วงจ�ำเพำะ
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดและขนำดของภำชนะบรรจุ	และสำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุ
     ◑	 กำรควบคุมสภำวะกำรฆ่ำเชื้อ
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดของก๊ำซส�ำหรับกำรรักษำสภำพปลอดเชื้อของอุปกรณ์	downstream	รวมทั้งบริเวณ	aseptic	

zone
	 	 	 	 	 	 	 -	 วิธีกำรฆ่ำเชื้ออุปกรณ์ให้อยู่ในสภำพปลอดเชื้อ	(pre-sterilization)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ระบบกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	(direct/indirect	method)
	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิที่ทำงออกของ	holding	tube	หรืออุณหภูมิที่ใช้ควบคุมทิศทำงกำรไหลของผลิตภัณฑ์
	 	 	 	 	 	 	 -	 maximum	product	flow	rate	สัมพันธ์กับเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ	(residence	time	distribution)															

โดยค�ำนวณจำก	hold	tube	volume	flow	rate	และ	viscosity	ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด
	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิเริ่มต้น	เฉพำะกรณีที่มีกำรควบคุม	flow	rate	ก่อนเข้ำเครื่องฆ่ำเชื้อชนิด	direct	heating
	 	 	 	 	 	 	 -	 สำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุ	และวิธีกำร
     ◑	 ปัจจัยวิกฤตอื่น	ๆ	ที่มีผลต่อกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนที่ต้องควบคุม	เช่น
	 	 	 	 	 	 	 -	 ขนำดชิ้นเนื้อ	(ถ้ำมี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ส่วนที่เป็นของแห้ง	(ถ้ำมี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ปริมำณของแข็ง	(%solid)	กรณีมีผลต่อกำรให้ควำมร้อน
	 	 	 	 	 	 	 -	 pH	สมดุล	กรณีส่งผลต่อกำรให้ควำมร้อน
	 	 	 	 	 	 	 -	 ลักษณะกำรไหลของผลิตภัณฑ์	(turbulent/laminar	flow)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดและปริมำณแป้ง	(%)	(ถ้ำมี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดและปริมำณสำรยึดเกำะอื่น	ๆ	(%	binder)	(ถ้ำมี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ควำมเข้มข้นน�้ำเชื่อม	(brix)	(ถ้ำมี)
  .	รำยงำนกำรศกึษำดงักล่ำวข้ำงต้น	ต้องด�ำเนนิกำรศกึษำและจดัท�ำเป็นรำยงำนโดยผูก้�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชือ้

ด้วยควำมร้อน	 (Process	 Authority)	 ซึ่งอำจเป็นบุคคลหรือหน่วยงำนภำยในหรือภำยนอก	 ที่มีควำมรู	้																		
ควำมช�ำนำญ	มีเครื่องมือเพียงพอ	และด�ำเนินกำรตำมหลักวิทยำศำสตร์



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 92 | 

						 1.1.4		 เป้ำหมำยในกำรก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน		
	 	 	 	 (1)		 กำรผลิตอำหำรที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	 ต้องศึกษำภำยใต้ปัจจัยของจุลินทรีย ์เป ้ำหมำย	 กรณีใช้																									

คลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม	ต้องมี	F0	ไม่ต�่ำกว่ำ	3	นำที
	 	 	 	 (2)		 กำรผลิตที่ใช้กรรมวิธียับยั้งกำรงอกของสปอร์คลอสตริเดียม	 โบทูลินั่ม	 ต้องใช้กระบวนกำรพำสเจอร์ไรส์

เป็นอย่ำงน้อย

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้
  .	ส�ำหรับกำรผลิตอำหำรที่มีควำมเป็นกรดต�่ำ	 กำรก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อน	 ต้องศึกษำภำยใต้

ปัจจัยเกี่ยวกับสปอร์ของจุลินทรีย์ที่เป็นเป้ำหมำย	ได้แก่	คลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม	(Clostridium botulinum)	
โดยให้ค่ำ	 F0	 (sterilizing	 value)	 ไม่ต�่ำกว่ำ	 3	 นำที	 หรือกรณีใช้ตัวช้ีวัดอื่น	 ต้องมีหลักฐำนทำงวิชำกำรว่ำ																							
มีค่ำกำรต้ำนทำนควำมร้อนที่เทียบเท่ำหรือสูงกว่ำสปอร์ของคลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม	

  .	ส�ำหรับกำรผลิตโดยใช้วิธียับยั้งกำรงอกของสปอร์ของคลอสตริเดียม	 โบทูลินั่ม	 กระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำม
ร้อนที่ก�ำหนดต้องมั่นใจว่ำอำหำรน้ันจะไม่มีกำรเจริญของจุลินทรีย์ที่ท�ำให้เกิดโรค	 ในระดับพำสเจอไรซ์																					
เป็นอย่ำงน้อย	ภำยใต้กำรควบคุมค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง	หรือกำรควบคุมค่ำวอเตอร์แอคตีวิตี้ของอำหำร

	 1.2	กรณผีลติอาหารด้วยเครือ่งฆ่าเช้ือระบบต่อเนือ่ง	(continuous	process)	ต้องมกีารยนืยนัความถกูต้องของเวลา																	

ที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้
  .	กรณีฆ่ำเชื้อระบบต่อเนื่อง	ที่ใช้วิธีกำรควบคุมปัจจัยอื่นแทนกำรจับเวลำกำรฆ่ำเชื้อ	เช่น
     ◑	 กรณีฆ่ำเชื้อด้วยเครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดันแบบต่อเนื่อง	เช่น	hydrostatic	retort	real	and	spiral	

retort	
     ◑	 กรณีฆ่ำเชื้อด้วยระบบ	aseptic	system
     ◑	 กรณีฆ่ำเชื้อด้วยเครื่องพำสเจอไรซ์ระบบต่อเนื่อง	
  .	ต้องมีผลกำรยืนยันควำมถูกต้องของเวลำใช้ในกำรฆ่ำเชื้อ	
     ◑	 ปัจจัยที่ใช้ควบคุมแทนกำรจับเวลำกำรฆ่ำเช้ือ	 เช่น	maximum	product	 flow	 rate	 ควำมเร็วรอบ															

ของอุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล		(ปั๊ม	หรือโฮโมจีไนเซอร์)	ควำมเร็วสำยพำนล�ำเลียง	
     ◑	 ระยะเวลำต�่ำสุด	ณ	 อุณหภูมิที่ก�ำหนดเป็นไปตำมข้อก�ำหนดของกฎหมำย	 และเพียงพอในกำรท�ำลำย

เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค	และมั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์อำหำรที่ผลิตอยู่ในสภำวะปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ	
  .	ทุก	 ๆ	 กำรเปล่ียนแปลงที่มีผลต่อระยะเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ	 เช่น	 กำรเปล่ียนอุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล																		

กำรเปลีย่นขนำดหรอืควำมยำวท่อคงอณุหภมู	ิต้องศกึษำหรอืทดลองเพือ่ยนืยนัควำมถกูต้องใหม่	ทัง้นี	้หำกไม่มี
กำรปรับเปลี่ยนอุปกรณ์และโครงสร้ำงของเครื่องฆ่ำเชื้อดังกล่ำว	 ควรมีกำรทวนสอบในช่วงเวลำที่เหมำะสม														
โดยทั่วไปจะทวนสอบทุก	3-5	ปี
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	 1.3	ทุกกระบวนการผลิต	 ต้องจัดท�ากรรมวิธีการผลิตที่ก�าหนด	 (Scheduled	 Process;	 SP)	 เป็นเอกสารท่ีระบุ

กระบวนการฆ่าเชื้อ	ภายใต้ปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 กำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต�่ำและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรฆ่ำเช้ือด้วย
ควำมร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ	 ผู้ผลิตจะต้องจัดท�ำ	 Scheduled	 Process	 เป็นเอกสำร	 ทุกรายการท่ีผลิต	 ซึ่งปัจจัย
วิกฤตที่ต้องควบคุมในกระบวนกำรฆ่ำเชื้อดังกล่ำว	 ต้องมีระดับควำมปลอดภัยที่เท่ากันหรือเข้มงวดกว่าที่ก�ำหนดในรำยงำน																			
ผลกำรศึกษำของ	 PA	 เพื่อให้มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์อำหำร	 ที่ผลิตอยู่ในสภำวะปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ	 (commercial	 sterilization)	
โดยแต่ละกรรมวิธีมีข้อพิจำรณำ	ดังนี้
	 	 (1)	กรรมวิธีการท�าลายสปอร์ของเชื้อคลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม
    1.1.	กรณีผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต�่า	 โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน	 (low-acid	 retorted	

method)	ระบุข้อมูลบ่งชี้ผลิตภัณฑ์และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม	เช่น
       .	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์	เช่น	
         ◑	ชือ่ผลติภัณฑ์	ลกัษณะผลติภัณฑ์	ค่ำ	pH	ค่ำ	aw	ชนดิของเหลวทีใ่ช้บรรจ	ุ(packing	medium)													

เช่น	น�้ำเกลือ	น�้ำเชื่อม	น�้ำมัน	น�้ำ	ครีม	ซอสเกรวี่			
       .	 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนที่ต้องควบคุม
         ◑	ขนำดชิ้นอำหำร	 (กว้ำง	 x	 ยำว	 x	 หนำ)	 ต้องมีขนำดเท่ำกับหรือเล็กกว่ำที่ระบุในรำยงำน																	

กำรศึกษำอัตรำกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ์	(heat	penetration)
         ◑	น�้ำหนักบรรจุ	 (fill	 weight)	 หรือ	 น�้ำหนักสุทธิ	 (net	 weight)	 ที่มำกที่สุด	 (ต้องเท่ำกับ																			

หรือน้อยกว่ำที่ระบุในรำยงำน	Heat	Penetration;	HP)
         ◑	ส่วนประกอบที่มีผลต่ออัตรำกำรแทรกผ่ำนควำมร้อน	เช่น	น�้ำมัน	แป้ง	ที่ระบุในรำยงำน	HP	

(ถ้ำมี)	
         ◑	ชนดิและขนำดภำชนะบรรจ	ุมขีนำดเท่ำกบัหรอืขนำดใหญ่กว่ำทีศ่กึษำไว้ในรำยงำนกำรศกึษำ																					

กำรกระจำยอุณหภูมิในเคร่ืองฆ่ำเช้ือ	 (Temperature	 Distribution;	 TD)	 แต่ต้องไม่ใหญ่													
เกินกว่ำที่ระบุ	ในรำยงำน	heat	penetration	

         ◑	ช่องว่ำงเหนืออำหำร	(head	space)	กรณีใช้เครื่องฆ่ำเชื้อแบบหมุนหรือเคลื่อนที่	ควบคุมให้
เป็นไปตำมที่ระบุในรำยงำน	HP	

         ◑	อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์	(initial	product	temperature)	ต้องเท่ำกับหรือมำกกว่ำที่
ระบุในรำยงำน	HP

         ◑	กำรเรียงภำชนะบรรจุในเครื่องฆ่ำเชื้อ	ตรงตำมที่ก�ำหนดในรำยงำน	HP	และ	TD	เช่น
          -	 ลักษณะตะกร้ำ	
          -	 แผ่นกั้นระหว่ำงชั้นภำชนะบรรจุ	(divider	layer	sheet)	
          -	 ลักษณะกำรเรียง	
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         ◑	จ�ำนวนภำชนะบรรจุต่อชั้น	หรือต่อตะกร้ำ	ไม่มำกกว่ำที่ระบุในรำยงำน	TD
       .	 ขั้นตอนกำรไล่อำกำศในเครื่องฆ่ำเชื้อ	(venting	scheduled)	เป็นไปตำมที่ระบุในรำยงำน	TD
         ◑	ควำมดนัไอน�ำ้ขัน้ต�ำ่ทีส่ำมำรถเริม่ด�ำเนนิกำรไล่อำกำศในเครือ่งฆ่ำเชือ้ได้	ต้องไม่ต�ำ่กว่ำทีร่ะบ	ุ																	

ในรำยงำน	TD
         ◑	จ�ำนวนเครื่องฆ่ำเชื้อที่สำมำรถไล่อำกำศได้พร้อมกัน	ไม่เกินจ�ำนวนที่ระบุในรำยงำน	TD
       .	 กำรควบคุมสภำวะกำรฆ่ำเชื้อ
         ◑	ระยะเวลำตั้งแต่เริ่มเปิดไอน�้ำเข้ำเครื่องฆ่ำเชื้อ	จนถึงเมื่ออุณหภูมิเครื่องฆ่ำเชื้อขึ้นถึงอุณหภูมิ			

ฆ่ำเชื้อที่ก�ำหนด	(come	up	time)	เท่ำกับหรือมำกกว่ำที่ระบุในรำยงำน	HP
         ◑	อุณหภูมิฆ่ำเชื้อ	(process	temperature)	อุณหภูมิภำยในเครื่องฆ่ำเชื้อต้องไม่ต�่ำกว่ำที่ระบุ

ในรำยงำน	HP	ระหว่ำงที่จับเวลำฆ่ำเชื้อ
         ◑	เวลำฆ่ำเชื้อ	 (process	 time)	 เร่ิมจับเวลำตั้งแต่อุณหภูมิเครื่องฆ่ำเชื้อขึ้นถึงอุณหภูมิฆ่ำเชื้อ													

ที่ก�ำหนด	จนครบเวลำตำมที่ระบุในรำยงำน	HP
         ◑	กรณีใช้เครื่องฆ่ำเช้ือชนิดควำมดันเพิ่มในกำรผลิตอำหำรท่ีบรรจุในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท																							

ชนิดอ่อนตัวหรือกึ่งคงรูป	
       .	 ควำมดันส่วนเพิ่ม	 (overpressure)	 ต้องควบคุมควำมดันตลอดเวลำ	 ฆ่ำเชื้อและหล่อเย็นเป็นไป																							

ตำมที่ระบุในรำยงำน	TD
       .	 ระดับน�้ำ	 (ส�ำหรับเครื่องฆ่ำเชื้อชนิดใช้น�้ำท่วม)	 ต้องท่วมสูงกว่ำภำชนะบรรจุไม่น้อยกว่ำที่ระบ	ุ															

ในรำยงำน	TD
       .	 อัตรำกำรไหลของน�้ำ	(ส�ำหรับเครื่องฆ่ำเชื้อชนิดใช้น�้ำร้อนพ่น)
       .		 อัตรำส่วนของไอน�้ำและอำกำศ	(ส�ำหรับเครื่องฆ่ำเชื้อชนิดใช้ไอน�้ำผสมอำกำศ)
         ◑	กรณีใช้เครื่องฆ่ำเชื้อแบบหมุน
       .	 รอบกำรหมุนของเครื่อง
   	 1.2.	กรณผีลติอาหารทีม่คีวามเป็นกรดต�า่	โดยการผลติและบรรจดุ้วยระบบปลอดเชือ้	(low-acid	aseptic	

systems)	ข้อมูลที่ควรระบุ	อย่ำงน้อยมีดังนี้
       .	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์	
         ◑	ชื่อผลิตภัณฑ์	ค่ำ	pH	ควำมหนืด	ควำมถ่วงจ�ำเพำะ
         ◑	ชนิดและขนำดของภำชนะบรรจุ	รวมทั้งสำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุ
       .	 กำรควบคุมสภำวะกำรฆ่ำเชื้อ
         ◑	ชนิดของก๊ำซส�ำหรับกำรรักษำสภำพปลอดเชื้อของอุปกรณ์	 downstream	 รวมทั้งบริเวณ																				

aseptic	zone
         ◑	วิธีกำรฆ่ำเชื้ออุปกรณ์ให้อยู่ในสภำพปลอดเชื้อ	(pre-sterilization)
         ◑	ระบบกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	(direct/indirect	method)
         ◑	อณุหภมูทิีท่ำงออกของ	holding	tube	หรอือณุหภมูทิีใ่ช้ควบคมุทศิทำงกำรไหลของผลติภณัฑ์
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         ◑	maximum	 product	 flow	 rate	 สัมพันธ์กับเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ	 (Residence	 time	
distribution;	RTD)	(ค�ำนวณจำก	hold	tube	volume,	flow	rate,	viscosity	ของผลติภณัฑ์
แต่ละชนิด)

         ◑	อณุหภมูเิริม่ต้น	เฉพำะกรณทีีม่กีำรควบคมุ	flow	rate	ก่อนเข้ำเครือ่ง	ฆ่ำเช้ือชนดิ	direct	heating)
         ◑	สำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุ	และวิธีกำร
       .	 ปัจจัยวิกฤตอื่น	ๆ	ที่มีผลต่อกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนที่ต้องควบคุม	เช่น
         ◑	ขนำดชิ้นเนื้อ	(ถ้ำมี)
         ◑	ส่วนที่เป็นของแห้ง	(ถ้ำมี)
         ◑	ปริมำณ	ของแข็ง	(%	solid)	กรณีมีผลต่อกำรให้ควำมร้อน
         ◑	pH	สมดุล	(equilibrium	pH)	กรณีส่งผลต่อกำรให้ควำมร้อน
         ◑	ลักษณะกำรไหลของผลิตภัณฑ์	(turbulent/laminar	flow)
         ◑	ชนิดและปริมำณแป้ง	(%)	(ถ้ำมี)
         ◑	ชนิดและปริมำณสำรยึดเกำะอื่น	ๆ	(%	binder)	(ถ้ำมี)
         ◑	ควำมเข้มข้นน�้ำเชื่อม	(brix)	(ถ้ำมี)
  (2)	กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม	มีข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปนี้
    .		 ชื่ออำหำร	ลักษณะ	
        ◑	 ชื่อผลิตภัณฑ์	ลักษณะ	ค่ำ	pH	ค่ำ	aw	ชนิดของเหลวที่ใช้บรรจุ	(packing	medium)	เช่น	น�้ำเกลือ															 

	 	 น�้ำเชื่อม	น�้ำมัน	น�้ำ	ครีม	ซอส	เกรวี่	
    .		 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนที่ต้องควบคุม
       ◑	 ชนิดและขนำดภำชนะบรรจุ
       ◑	 ขนำดชิ้นอำหำร	
       ◑	 สัดส่วนของแข็งของเหลว
       ◑	 อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์	
    .		 กำรควบคุมสภำวะกำรฆ่ำเชื้อ
       ◑	 วิธีกำรฆ่ำเชื้อ
       ◑	 อุณหภูมิฆ่ำเชื้อ	วัดผลิตภัณฑ์โดยตรง	หรือวัดตัวกลำงให้ควำมร้อน
       ◑	 เวลำฆ่ำเชื้อ	
       ◑	 หำกใช้กรรมวิธี	Hot	Fill	and	Hold	ต้องมีข้อมูลอย่ำงน้อย	ดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ระยะเวลำที่ผลิตภัณฑ์ร้อนสัมผัสภำชนะบรรจุ	(exposure	time	หรือ	hold	time)
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิของผลิตภัณฑ์เมื่อสิ้นสุดระยะเวลำสัมผัสภำชนะบรรจุ
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 วิธีกำรฆ่ำเชื้อคอขวดหรือส่วนบนของภำชนะบรรจุที่ผลิตภัณฑ์บรรจุไม่เต็ม	เช่น	กำรเอียง	หรือ

คว�่ำภำชนะบรรจุ	หรือกำรใช้ไอน�้ำพ่นก่อนปิดผนึก	
    .		 กำรควบคุมสภำวะกำรปรับกรด	 ซ่ึงกำรวัดค่ำควำมเป็นกรดด่ำงจะเปลี่ยนแปลงไปตำมอุณหภูมิ	 ดังนั้น														

จึงต้องระบุอุณหภูมิที่ใช้อ้ำงอิงด้วย
      ◑	 pH	โดยธรรมชำติของส่วนประกอบก่อนกำรปรับกรด
      ◑	 pH	สมดุลหลังกำรปรับกรดเท่ำกับหรือต�่ำกว่ำ	4.6
      ◑		 ระยะเวลำสูงสุดที่ผลิตภัณฑ์เข้ำสู่	pH	สมดุล	ไม่ควรเกิน	24	ชั่วโมงหลังผ่ำนกระบวนกำรฆ่ำเชื้อ
    .		 กำรควบคุมค่ำ	aw 
      ◑	 ค่ำ	aw		สูงสุด
      ◑	 ควำมชื้น	
      ◑	 ปริมำณ	เกลือ	น�้ำตำล	หรือส่วนประกอบที่ต้องควบคุม
      ◑	 ปริมำณสำรกันเสีย	(ถ้ำมี)



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 96 | 

  (3)	ส�าหรับกรณีที่ใช้วิธีควบคุมการฆ่าเช้ือท่ีสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ																								
ตามข้อ	1.1.2
ต้องจัดท�ำเอกสำรแสดงวิธีกำรวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่องฆ่ำเช้ือทุกรุ่นกำรผลิต	 (batch)	 ตำมหลัก
เกณฑ์กำรวัดค่ำที่เหมำะสม	 เช่น	 จ�ำนวนผลิตภัณฑ์ต่อรุ่นกำรผลิต	 ต�ำแหน่งกำรวัดอุณหภูมิ	 จุดร้อนช้ำของ																
เครื่องฆ่ำเชื้อเพิ่มเติมด้วย

	 1.4	ผู้ก�าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน	 (Process	 Authority)	 ต้องมีความรู้	 ความสามารถ	 โดยก�าหนด																							

วุฒิการศึกษา	มีหลักฐานการสอบผ่านและส�าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม	และมีประสบการณ์การท�างาน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 บุคคลหรือกลุ่มบุคคล	 หรือองค์กร	 ที่มีผู้มีควำมรู้	 ควำมช�ำนำญ	 มีเครื่องมือเพียงพอ	 ซึ่งท�ำหน้ำที่ด�ำเนินกำรศึกษำ																						
และก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	 รวมท้ังกำรก�ำหนดปัจจัยวิกฤตต่ำง	 ๆ	 ที่มีผลกระทบต่อกำรฆ่ำเชื้อ	 กำรก�ำหนด
กระบวนกำรฆ่ำเชื้อส�ำรอง	 (alternative	 process)	 และตัดสินใจด�ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ระหว่ำงกำรฆ่ำเชื้อมีสภำวะที่เกิด														
กำรเบี่ยงเบนไปจำกข้อก�ำหนด	(process	deviation)	ต้องมีควำมรู้ควำมสำมำรถ	โดยมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้
	 	 1)		 จบกำรศกึษำขัน้ต�ำ่ปรญิญำตร	ีด้ำนวทิยำศำสตร์กำรอำหำร	เทคโนโลยทีำงอำหำร		วศิวกรรมอำหำร		อตุสำหกรรม

เกษตร	หรอืสำขำอืน่ทีม่กีำรเรยีนกำรสอนในพืน้ฐำนรำยวชิำเกีย่วกบักำรแปรรปูอำหำร	(food	processing)

  ข้อแนะน�า 

	 	 หลักฐำนแสดงวุฒิกำรศึกษำ	ใบปริญญำบัตร	ใบแสดงผลกำรศึกษำ	รำยวิชำของผู้เรียนในสถำนศึกษำ	(transcript)

	 	 2)		 มีหลักฐำนกำรสอบผ่ำนและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนจำกส�ำนักงำน																						
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ	หรือหน่วยฝึกอบรมที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ขึ้นบัญชีไว้	

ข้อแนะน�า 

กรณีพบมีหลักฐำนกำรสอบผ่ำนและส�ำเร็จหลักสูตรอื่นที่มีเนื้อหำและระยะเวลำไม่น้อยกว่ำหลักสูตรท่ี																				
ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก�ำหนด	เช่น	หลักสูตร	Approved	Persons	Course	For	Thermally	
Processed	 Low-Acid	 Foods	หรือหลักสูตร	 Approved	Persons	Courses	 For	UHT	Processing	And	
Aseptic	Packaging	สำมำรถประเมินให้ผ่ำนได้

	 	 3)		 มีประสบกำรณ์ในกำรก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนที่สอดคล้องตำมกลุ่มประเภทอำหำรท่ีศึกษำ
อย่ำงต่อเนื่องตำมควำมเหมำะสม

ข้อแนะน�า 

ต้องมีประสบกำรณ์และควำมช�ำนำญที่สำมำรถก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อนได้เป็นอย่ำงด	ี																									
โดยพิจำรณำจำกคุณภำพของรำยงำนผลกำรศึกษำและก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนท่ี	 PA																										
จัดท�ำส่งมอบให้ผู้ผลิต

กรณีใช้วิธีควบคุมกำรฆ่ำเชื้อที่สำมำรถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง	 กับทุก	 batch	 ที่ได้รับกำรยกเว้นไม่ต้องยืนยัน																	
ควำมถูกต้อง	 (validation)	 ที่มีกำรอ้ำงอิงอุณหภูมิ	 เวลำ	 และค่ำวิกฤตในกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	 ตำมเอกสำรวิชำกำร																						
ข้อก�ำหนดตำมกฎหมำย	หรอืวจิยัศกึษำทดลอง	โดยไม่ได้ศกึษำโดย	PA	ให้ผูต้รวจประเมนิ “ไม่ต้องประเมนิ” ในข้อก�าหนด 1.4 นี้
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 2. การควบคุมการผลิต

	 ทุกกรรมวิธีกำรผลิตต้องด�ำเนินกำรดังต่อไปนี้

	 2.1	 มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไปตามที่ก�าหนดไว้ในเอกสาร	Scheduled	Process	ด้วยเครื่อง

มือชั่งตวงวัดที่เที่ยงตรง	แม่นย�า	และบันทึกผล

						 	 ตัวอย่ำงปัจจัยวิกฤต	เช่น		

   .	น�้ำหนักบรรจุ	อัตรำส่วนผสมที่มีผลต่อกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในอำหำร	เช่น	แป้ง	น�้ำมัน	

   .	ค่ำ	pH	หรือค่ำ	aw  

   .	อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนกำรฆ่ำเชื้อ	

   .	อุณหภูมิ	และเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้
  .	มีกำรควบคุมปัจจัยวิกฤติ	ให้เป็นไปตำมที่ก�ำหนดไว้ในเอกสำร	Scheduled	Process	และบันทึกผล	เช่น
     ◑	 กำรตรวจวัดขนำดชิ้นอำหำร
     ◑	 กำรควบคุมสัดส่วนของส่วนประกอบที่มีผลต่อกำรส่งผ่ำนควำมร้อน
     ◑	 กำรตรวจวัดอุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนกำรฆ่ำเชื้อ	 (กำรวัดต้องเก็บตัวอย่ำงอำหำรภำยหลัง																								

กำรปิดผนึกที่มีอุณหภูมิต�่ำที่สุดก่อนเข้ำสู่เครื่องฆ่ำเชื้อและบันทึกผล	โดยอุณหภูมิอำหำรต้องไม่ต�่ำกว่ำ
อุณหภูมิเร่ิมต้นต�่ำสุดท่ีระบุไว้ในกรรมวิธีกำรผลิตท่ีก�ำหนด	หรือกระบวนกำรผลิตส�ำรองในกรณีที่เกิด																			
กำรเบี่ยงเบนในกระบวนกำรผลิต)

  .	ตรวจวดัปัจจัยวกิฤตทีต้่องควบคมุ	โดยใช้เครือ่งมอืหรอือปุกรณ์วดั	เช่น	เครือ่งมอืหรอือปุกรณ์ทีใ่ช้ในกำรควบคมุ
ขนำดของชิ้นวัตถุดิบ	อุปกรณ์ส�ำหรับวัดควำมข้นหนืดของอำหำร	ควำมเค็ม	ควำมหวำน	head	space	เป็นต้น	

     ◑	 ครบถ้วน	มีควำมละเอียดเหมำะสมกับวัตถุประสงค์ในกำรใช้งำน	สภำพสะอำด		
     ◑	 มีควำมเที่ยงตรง	แม่นย�ำ	ต้องได้รับกำรกำรสอบเทียบอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง
     ◑	 ไม่ควรใช้อุปกรณ์ที่ท�ำด้วยแก้วในกำรวัดอำหำรโดยตรง

 ข้อแนะน�า

 .		 พิจำรณำควำมถูกต้อง	 เหมำะสมในกำรปฏิบัติงำนของพนักงำน	 ณ	 จุดปฏิบัติงำนประกอบกำรให้คะแนน																	
โดยระบุขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนให้ชัดเจน

 .		 กรณีพบปัญหำกำรเบี่ยงเบนไปจำกกระบวนกำรผลิตที่ก�ำหนด	 (Scheduled	 Process)	 หรือข้อผิดพลำด															
ในกระบวนกำรผลิตและกำรฆ่ำเชื้อ	ต้องด�ำเนินกำรแก้ไขได้อย่ำงทันท่วงที	และบันทึกผล

 .		 กรณีใช้เครื่องก�ำเนิดไอน�้ำ	 ต้องมีก�ำลังกำรผลิตท่ีเพียงพอส�ำหรับกำรใช้งำน	 ต้องสำมำรถควบคุมอุณหภูมิและ
ควำมดันไอน�้ำให้ได้ตำมที่ก�ำหนดอย่ำงสม�่ำเสมอ		ส�ำหรับเครื่องฆ่ำเชื้อแบบใช้ไอน�้ำ	ไม่อนุญำตให้ใช้แก๊สต้มน�้ำ
ให้เดือดกลำยเป็นไอภำยในเครื่องฆ่ำเชื้อโดยตรงแทนเครื่องก�ำเนิดไอน�้ำหำกไม่มีผลกำรศึกษำของ	PA	รับรอง
ว่ำใช้ได้
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ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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	 2.2	มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก	ต�าหนิของภาชนะบรรจุ	ด้วยวิธีตรวจพินิจ	(visual		test)	อย่างน้อย															

ทุก	 30	 นาที	 และวิธีทดสอบความแข็งแรงของรอยผนึก	 เช่น	 เลาะตะเข็บ	 เปิดฝา	 ดึงรอยผนึก	 หรือวิธีการอื่น																					

อย่างน้อยทุก	4	ชั่วโมง	หรือตามความเหมาะสม	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้
  .	มีกำรตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของรอยผนึก	 ต�ำหนิของภำชนะบรรจุด้วยวิธีและควำมถี่ที่เหมำะสมตำม																						

หลักวิชำกำร	และบันทึกผล	ดังนี้
    1)	ตรวจสอบด้วยสายตา	 (visual	 inspection)	 เช่น	 กำรสังเกตรอยปิดผนึกร่วมกับกำรใช้มือสัมผัส																									

กำรวัดควำมกว้ำงของรอยปิดผนึกในกรณีกำรตรวจสอบภำชนะบรรจุแบบอ่อนตัว	 ซึ่งต้องมีควำมถี	่																						
ในกำรตรวจสอบอย่ำงน้อยทุก	30	นำที	

    2)	ตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก	 อย่ำงน้อยทุก	 4	 ช่ัวโมง	 และเมื่อมีกำรปรับแก้ไขหรือมีกำรติดขัด
ของเครื่องปิดผนึก	ตัวอย่ำงวิธีกำรตรวจสอบของภำชนะบรรจุประเภทต่ำง	ๆ	เช่น	

     ◑ ภำชนะบรรจุแบบคงรูป	(rigid	packaging)	เช่น	
       - กระป๋อง	 ตรวจสอบด้วยวิธีเลำะตะเข็บกระป๋อง	 (tear	 down)	 หรือใช้เครื่องส่อง	 หรือฉำยตะเข็บ	

(seam	scope	หรือ	seam	projector)	
       - ขวดแก้ว ตรวจควำมแน่นของกำรปิดฝำด้วยวิธี	cap	remover	
     ◑ ภำชนะบรรจุแบบกึ่งคงรูป	 (semi-rigid	 packaging) เช่น	 กล่องกระดำษลำมิเนตในกำรบรรจุแบบ																		

ปลอดเชื้อ	ขวด/ถำด/ถ้วย	พลำสติก		อำจใช้วิธีกำรบีบด้วยมือ	(squeeze)	และสังเกตกำรรั่วที่รอยผนึก																			
หรือผ่ำน	vacuum	chamber	หรือใช้วิธีคว�่ำถ้วย	แล้วหยดสีเมธิลีนบลู	สังเกตกำรหำยไปของสี

     ◑ ภำชนะบรรจุแบบอ่อนตัว	 (flexible	 packaging)	 อำจใช้เครื่องมือวัดแรงดึง	 (tensile	 tester)																									
กำรวัดด้วยแรงตกกระทบ	กำรวัดด้วยควำมต้ำนแรงกด	กำรวัดด้วยสภำวะสุญญำกำศ	เป็นต้น

    3)	ตรวจวัดระดับความเป็นสุญญากาศ	 หรือวัดปริมาณอากาศหลงเหลือ	 ภำยหลังกำรปิดผนึก	 โดยใช้																			
เครื่องมือเหมำะสมกับชนิดของภำชนะบรรจุที่ใช้	และมีควำมแม่นย�ำ	และบันทึกผล	ดังนี้

     ◑ ภำชนะบรรจุชนิดคงรูป	 เช่น	กระป๋อง	ขวดแก้ว	ต้องมีกำรตรวจวัดระดับควำมเป็นสุญญำกำศ	 โดยใช้
เครื่องมือหรืออุปกรณ์วัดระดับควำมเป็นสุญญำกำศ	 	 (vacuum	 gauge)	 หรือใช้เครื่องตรวจวัดระดับ
สุญญำกำศ	(dud	detector	หรือ	pressure/vacuum	monitor)	ในกำรคัดแยกผลิตภัณฑ์ที่มีระดับ
สุญญำกำศไม่ได้มำตรฐำนออกอย่ำงอัตโนมัติซึ่งเป็นกำรตรวจสอบแบบไม่ท�ำลำย	หรือใช้กำรสังเกต														
ควำมเป็นสุญญำกำศจำกรอยเว้ำของฝำแทนกำรใช้เครื่องมือหรืออุปกรณ์	 กรณีภำชนะบรรจุประเภท
ปี๊บไม่ต้องประเมินในประเด็นกำรตรวจวัดควำมเป็นสุญญำกำศ	

     ◑ ภำชนะบรรจุชนิดอ่อนตัว	หรือกึ่งคงรูป	ต้องมีกำรตรวจวัดปริมำณอำกำศหลงเหลือ(residue	gasses)	
ในภำชนะบรรจุ	

  .	เกณฑ์มำตรฐำนอำจแตกต่ำงกัน	 ขึ้นอยู่กับบริษัทผู้ผลิตภำชนะบรรจุก�ำหนด	 ให้ตรวจสอบตำมเกณฑ์นั้น	 ๆ														
อย่ำงเคร่งครัด

  .	กรณีเกิดควำมผิดปกติ	 มีกำรติดขัดของเครื่องปิดผนึก	 และท�ำกำรปรับแก้ไข	 ต้องจัดให้มีบันทึกและรำยงำน
ควำมผิดปกติและกำรแก้ไขทั้งหมด	รวมถึงกำรด�ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ในระหว่ำงช่วงนั้นอย่ำงเหมำะสม	 เช่น	
แยกผลิตภัณฑ์ที่พบว่ำเกิดปัญหำในระหว่ำงช่วงนั้นออกเพื่อตรวจสอบซ�้ำ



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 99 | 

	 2.3	มีมาตรการด�าเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบน	 (process	 deviation)	 ไปจาก	 Scheduled	

Process	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 กรณพีบปัญหำกำรเบีย่งเบนไปจำกปัจจัยวิกฤตทีก่�ำหนดไว้ใน	Scheduled	Process	กำรฆ่ำเชือ้ไม่สมบรูณ์	หรอืไม่ผ่ำน
กำรฆ่ำเชื้อ	ต้องด�ำเนินกำรแก้ไขได้อย่ำงทันท่วงที	อย่ำงน้อยดังนี้
  .	มีกำรแยกและกักผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหำ	
    ◑	 ต้องแยกออกเป็นสัดส่วนและบ่งชี้	 เพื่อป้องกันกำรน�ำไปจ�ำหน่ำยหรือน�ำไปใช้ในระหว่ำงรอกำรพิจำรณำ																

วิธีด�ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์
  .	มีกำรประเมินและตัดสินใจโดย	PA
    ◑	 กรณีที่มีควำมเสี่ยงต่อควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์	 เช่น	 ต้องกำรน�ำผลิตภัณฑ์ทีมีปัญหำเข้ำฆ่ำเชื้อใหม่														

โดยไม่ใช้	Scheduled	Process	เดิม	และไม่มีกำรศึกษำกระบวนกำรฆ่ำเชื้อส�ำรอง	(alternative	process)	
รองรับไว้	 จ�ำเป็นต้องได้รับกำรประเมินและก�ำหนดวิธีกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวจำก	 PA	 และต้อง
ด�ำเนินกำรตำมข้อก�ำหนดดังกล่ำวอย่ำงเคร่งครัด	และบันทึกผล

  .	กรณีกำรท�ำลำยผลิตภัณฑ์ที่เกิดกำรเบี่ยงเบน		ไม่ต้องประเมินและตัดสินใจโดย	PA	ทั้งนี้	ต้องมีกำรบันทึกและ
หลักฐำนเก็บไว้ให้สำมำรถตรวจสอบได้

  .	บันทึกข้อมูลกำรเบี่ยงเบนกำรผลิตต้องมีกำรแยกเก็บไว้ต่ำงหำก	เพื่อควำมสะดวกในกำรก�ำกับติดตำมผล

	

	 2.4	มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต	 การฆ่าเชื้อ	 และการควบคุมปัจจัยวิกฤติ	 ให้เป็นไปตาม	

Schedule	Process	ภายใน	24	ชั่วโมง	และบันทึกผล	โดยผู้ควบคุมการผลิตอาหาร

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้
  .	กำรทวนสอบบันทึกกำรควบคุมกระบวนกำรผลิต	กำรฆ่ำเชื้อผลิตภัณฑ์	และกำรควบคุมปัจจัยวิกฤติ	ให้เป็นไป

ตำมกรรมวิธีกำรผลิตที่ก�ำหนด	 (Scheduled	 Process)	 โดยผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร	 พร้อมทั้งลงลำยมือชื่อ														
ไว้เป็นหลักฐำน	 ทั้งนี้ผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรสำมำรถมอบหมำยผู้ช่วยทวนสอบได้แต่บุคคลดังกล่ำวต้องม	ี											
ควำมรู้ควำมเข้ำใจในกำรทวนสอบเป็นอย่ำงดี	 แต่อย่ำงไรก็ตำม	 ผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรยังคงต้องรับผิดชอบ
ผลกำรทวนสอบนั้นด้วย	
หมายเหตุ	:	ในกรณีที่ระยะเวลำกำรทวนสอบไม่สำมำรถด�ำเนินกำรได้ภำยใน	24	ชั่วโมง	ผู้ผลิตต้องมีมำตรกำร
ในกำรห้ำมตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์เพื่อจ�ำหน่ำยให้ผู้บริโภค”	 เพื่อให้มีมำตรกำรในกำรควบคุมก�ำกับไม่ให้
ผลิตภัณฑ์เน่ำเสียและเกิดควำมไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค

  .	กรณีพบปัญหำกำรเบี่ยงเบนไปไปจำกกระบวนกำรผลิตที่ก�ำหนด	 (Scheduled	 Process)	 หรือข้อผิดพลำด												
ในกระบวนกำรผลิตและกำรฆ่ำเชื้อ	ต้องด�ำเนินกำรแก้ไขได้อย่ำงทันท่วงที	และบันทึกผล



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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2.5	มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท�าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร	 ท�าหน้าท่ีประจ�า	ณ	 สถานท่ีผลิต						

มีหลักฐานการสอบผ่านและส�าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจำรณำให้ครอบคลุมทุกประเด็น	ดังต่อไปนี้
1) มีกำรแต่งตั้งบุคลำกรเป็นผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร	 “Food	 Process	 Control	 Supervisor”	 ประจ�ำ

ณ	สถำนทีผ่ลติ	โดยกำรประเมนิหลกัฐำนกำรแต่งตัง้บคุลำกรเพือ่เป็นผูค้วบคมุกำรผลติอำหำร	สำมำรถประเมนิ
ได้ในกรณีที่มีเอกสำรเป็นลำยลักษณ์อักษร	 ก�ำหนดรำยชื่อบุคลำกร	 ต�ำแหน่ง	 อ�ำนำจหน้ำท่ี	 หรือในกรณี
ที่ผู ้ประกอบกำรได้แจ้งแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรในระบบกำรข้ึนทะเบียนผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร
ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	 ก็สำมำรถใช้เป็นหลักฐำนกำรแต่งตั้งบุคลำกรในต�ำแหน่งงำน
ดังกล่ำวได้

2) มีควำมรู้ในกำรควบคุมกำรผลิต	 โดยมีหลักฐำนกำรสอบผ่ำนและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร
ในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดท่ีมีควำมเป็นกรดต�่ำ	 หรือชนิดท่ีปรับกรด	 จำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ	หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

	 	 3)		 ท�ำหน้ำทีค่วบคมุกำรผลติอย่ำงสม�ำ่เสมอทกุรุน่กำรผลติ	ณ	สถำนทีผ่ลติ	รวมท้ังทวนสอบกำรบนัทกึรำยงำนกำร
ผลติอย่ำงถกูต้อง	ครบถ้วน	เพือ่ควบคมุให้ผลติภณัฑ์มคีณุภำพและควำมปลอดภยัเป็นไปตำมทีก่ฎหมำยก�ำหนด

3. กรรมวิธีการท�าลายสปอร์ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม

3.1	กรรมวิธีการผลิตโดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน	(retorted	method)

3.1.1		 กำรฆ่ำเช้ืออำหำรพร้อมภำชนะบรรจุ	 โดยใช้เครื่องฆ่ำเช้ือภำยใต้ควำมดัน	 (retort)	 ต้องมีอุปกรณ์ครบถ้วน																	
ถูกต้อง	ใช้งำนได้	อย่ำงน้อยดังนี้	
(1)		เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง		
(2)		เครื่องควบคุมและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ	
(3)		อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลำงให้ควำมร้อน	ดังนี้

-	 ใช้ไอน�้ำ	ต้องติดตั้งช่องระบำยไอน�้ำ	(bleeder)	เปิดตลอดเวลำฆ่ำเชื้อ
-	 ใช้ไอน�ำ้ผสมอำกำศ	ต้องตดิตัง้พดัลมและระบบควบคมุสดัส่วนของไอน�ำ้และอำกำศ	และมสัีญญำณเตอืน
-	 ใช้น�้ำร้อนท่วม	 ต้องติดตั้งอุปกรณ์หมุนเวียนน�้ำร้อน	 เช่น	 ปั๊ม	 หรือใช้อำกำศอัด	 และสัญญำนเตือน																

พร้อมอุปกรณ์แสดงระดับน�้ำ		
		 	 -	 ใช้น�ำ้ร้อนพ่น	ต้องติดตัง้ป๊ัมหมนุเวยีนน�ำ้ร้อน	อปุกรณ์วดัอตัรำกำรไหล	(flow	meter)	และมสัีญญำณเตอืน
(4)	กรณีเครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดัน	 ที่ใช้ควำมดันส่วนเพิ่ม	 (over-pressure	 retort)	 ต้องมีกำรติดตั้ง														

มำตรวัดควำมดัน	
(5)	กรณีเครือ่งฆ่ำเชือ้ภำยใต้ควำมดนัท่ีออกแบบให้หมนุหรอืเคลือ่นท่ีขณะฆ่ำเชือ้	ต้องมกีำรติดตัง้อปุกรณ์ควบคมุ

รอบกำรหมนุหรอืควำมเรว็	(แล้วแต่กรณ)ี	กรณใีช้เครือ่งฆ่ำเชือ้แบบต่อเนือ่ง	ต้องมอีปุกรณ์ควบคมุควำมเรว็
สำยพำนสัมพันธ์กับเวลำกำรฆ่ำเชื้อ	

อุปกรณ์กำรวัดเที่ยงตรงแม่นย�ำ	สอบเทียบอยำ่งน้อยปีละ	1	ครั้ง
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- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 กำรฆ่ำเชื้ออำหำรพร้อมภำชนะบรรจุ	 โดยใช้เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดัน	 (retort)	 ต้องมีอุปกรณ์ครบถ้วน	 ถูกต้อง																				
ใช้งำนได้	 ตรงตำมเง่ือนไขที่	 PA	 ได้ระบุไว้ในรำยงำนผลกำรศึกษำกำรกระจำยอุณหภูมิในเครื่องฆ่ำเช้ือ	 (Temperature	
Distribution)	 ว่ำสำมำรถกระจำยควำมร้อนได้อย่ำงทั่วถึง	 ท้ังนี้ขณะตรวจให้เจ้ำหน้ำท่ีตรวจสอบอุปกรณ์ที่จ�ำเป็น	 โดยเฉพำะ
อุปกรณ์ดังต่อไปนี้
  (1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง
     .	 เช่น	 เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว	 (Mercury	 in	 Glass	 Thermometer;	 MIG)	 หรือ																					

อปุกรณ์อืน่	ทีส่ำมำรถสอบเทยีบควำมเทีย่งตรงแม่นย�ำได้ทดัเทยีมกนั	เช่น	เทอร์โมมเิตอร์แบบดจิติอล
ที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญำณเป็นแบบ	 RTD	 (Resistance	 Temperature	 Detectors)	 RTD	 PT100	
thermocouple	

     .	 ติดตั้งกระเปำะของเทอร์โมมิเตอร์ติดกับผนังของเครื่องฆ่ำเชื้อโดยตรง	 ซึ่งในกรณีติดตั้งกระเปำะไว	้																			
ที่ช่องภำยนอกซึ่งต่อกับเคร่ืองฆ่ำเช้ือ	 ช่องดังกล่ำวต้องมีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงอย่ำงน้อย	 3/4	 นิ้ว	
และมีช่องระบำยไอน�้ำขนำดผ่ำนศูนย์กลำงอย่ำงน้อย	 1/16	 นิ้ว	 ตั้งอยู่ในต�ำแหน่งที่สำมำรถให้ไอน�้ำ
ผ่ำนไปได้ตลอดควำมยำวของกระเปำะของเทอร์โมมิเตอร์อย่ำงต่อเนื่องตลอดเวลำกำรฆ่ำเชื้อ	

     .	 มกีำรสอบเทยีบครอบคลมุช่วงอณุหภมูทิีใ่ช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	1	ครัง้	และมป้ีำยแสดงวนัทีท่�ำกำรสอบ
เทียบครั้งสุดท้ำยในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

     .	 มีจอแสดงผล	 (display)	 ติดตั้งไว ้ในต�ำแหน่งที่อ ่ำนค่ำได้ง ่ำย	 อ่ำนอุณหภูมิได ้ละเอียดถึง																																							
0.5	องศำเซลเซียส	(หรือ	1	องศำฟำเรนไฮต์)	และมีสเกลไม่เกิน	4	องศำเซลเซียสต่อเซนติเมตร

  (2)	เครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ
     .	 มีกรำฟบันทึกอุณหภูมิมีขีดแบ่งช่องตลอดช่วงกำรใช้งำนโดยขีดแบ่งช่องไม่เกิน	 1	 องศำเซลเซียส																

(2	องศำฟำเรนไฮต์)	
     .	 กระดำษกรำฟที่ใช้ควรมีขนำดที่เหมำะสมส�ำหรับเครื่องนั้น	ๆ	กรณีใช้กระดำษเปล่ำเครื่องบันทึกต้อง

สำมำรถสร้ำงกริด	(grid)	และพล็อต	(plot)	กรำฟเวลำ-อุณหภูมิ		ลงบนกระดำษเปล่ำได้	
     .	 ส�ำหรับเครื่องที่บันทึกอุณหภูมิและเวลำแบบเป็นจุดหรือแบบตัวเลข	 ต้องแน่ใจว่ำช่วงเวลำที่ท�ำกำร

บันทึกสอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลำที่ก�ำหนด	
     .	 ควำมถี่ในกำรบันทึกไม่ควรเกินช่วงละ	1	นำที	
     .	 อำจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูลดิจิตอลได้	
     .	 ก่อนเริ่มด�ำเนินกำรฆ่ำเชื้อ	 ต้องมีกำรปรับตั้งเครื่องบันทึกอุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่ำ

เทอร์โมมิเตอร์อ้ำงอิง	 ท้ังนี้ต้องมีระบบป้องกันกำรปรับเปล่ียนใด	 ๆ	 ของอุปกรณ์บันทึกโดยมิได้รับ
อนุญำต	เช่น	กำรเข้ำถึงด้วยรหัสผ่ำน	กำรใช้กุญแจ	กำรติดป้ำยเตือนจำกผู้บริหำร	

     .	 มีควำมเที่ยงตรงแม่นย�ำ	 มีผลกำรสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิท่ีใช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	 1	 ครั้ง																								
โดยมีควำมแม่นย�ำของเครื่องบันทึก	 ±0.5	 องศำเซลเซียส	 (1	 องศำฟำเรนไฮต์)	 ของอุณหภูมิฆ่ำเช้ือ												
และมีป้ำยแสดงวันที่ท�ำกำรสอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่ง											
ที่เห็นได้ชัดเจน

  (3)	อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลางให้ความร้อน
	 	 อุปกรณ์ที่จ�ำเป็นขึ้นอยู่กับประเภทตัวกลำงให้ควำมร้อนที่ใช้	ดังต่อไปนี้
     .	 กรณีใช้ไอน�้ำ	
        ◑	 ต้องมีช่องระบำยไอน�้ำ	(bleeder)		ขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงอย่ำงน้อย	3	มิลลิเมตร	(1/8	นิ้ว)																				

จ�ำนวน	1	ช่อง	เป็นอย่ำงน้อย	
        ◑	 ตดิตัง้ในต�ำแหน่งทีผู่ค้วบคุมสำมำรถสงัเกตได้โดยง่ำย	โดยอยูใ่นต�ำแหน่งสงูสดุของเครือ่งฆ่ำเชือ้																

และตรงข้ำมกับท่อไอน�้ำเข้ำ
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         ◑	 เปิดตลอดเวลำฆ่ำเชื้อ
     .	 กรณีใช้ไอน�้ำผสมอำกำศ	
        ◑	 ต้องติดตั้งพัดลม	มีสัญญำณเตือนเมื่อพัดลมท�ำงำนผิดปกติ
        ◑	 มีระบบควบคุมสัดส่วนของไอน�้ำและอำกำศ	
     .	 กรณีใช้น�้ำร้อนท่วม	
        ◑	 ต้องมีอุปกรณ์หรือระบบหมุนเวียนน�้ำร้อน	 (water	 circulation	 device)	 ที่เพียงพอต่อกำร														

ฆ่ำเชื้อ	 ตำมท่ีก�ำหนดไว้	 เช ่น	 ใช้ป ั ๊ม	 หรือใช้อำกำศอัด	 โดยติดตั้งในลักษณะที่ท�ำให	้																												
กำรกระจำยอุณหภูมิภำยในเครื่องฆ่ำเชื้อทั่วถึงและสม�่ำเสมอ	

        ◑	 มีกำรติดตั้งสัญญำณเตือนเมื่อปั๊มหรือระบบหมุนเวียนท�ำงำนผิดปกติ	
        ◑	 มีอุปกรณ์แสดงระดับน�้ำ	 เพื่อตรวจสอบว่ำตลอดกำรฆ่ำเชื้อ	 น�้ำร้อนอยู่ในระดับท่ีท่วมภำชนะ

บรรจุชั้นบนสุดไม่น้อยกว่ำ	15	เซนติเมตร	หรือ	6	นิ้ว
        ◑	 ในกรณีที่มีกำรปรับเปลี่ยนวิธีกำรหมุนเวียนน�้ำร้อน	 ต้องศึกษำกำรกระจำยควำมร้อนที่แสดง													

ให้เห็นว่ำ	มีกำรกระจำยอุณหภูมิภำยในเครื่องฆ่ำเชื้ออย่ำงสม�่ำเสมอ
     .	 กรณีใช้น�้ำร้อนพ่น	
        ◑	 ต้องมีกำรติดตั้งปั๊มหมุนเวียนน�้ำร้อน	เพื่อควบคุมอัตรำกำรไหล	
        ◑	 มีกำรติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตรำกำรไหล	(flow	meter)	ของน�้ำร้อนหมุนเวียน
	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ติดตั้งในต�ำแหน่งที่เหมำะสม	
	 	 	 	 	 	 	 	 	 -		มคีวำมเทีย่งตรงแม่นย�ำ	โดยมผีลกำรสอบเทยีบครอบคลมุช่วงอณุหภมูทิีใ่ช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	

1	ครั้ง	และมีป้ำยแสดงวันเดือนปีที่ท�ำกำรสอบเทียบครั้งสุดท้ำยในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน
        ◑	 มีสัญญำณเตือนหรือระบบป้องกันกรณีอัตรำกำรไหลของน�้ำเปลี่ยนแปลงไปจำกที่ก�ำหนดหรือ

ปั๊มท�ำงำนผิดปกติ	
  (4)	กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน	ที่ใช้ความดันส่วนเพิ่ม		(over-pressure	retort) 
     .	 ต้องมีกำรติดต้ังมำตรวัดควำมดัน	 (pressure	 gauge)	 ที่มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงของหน้ำปัด																				

อย่ำงน้อย	4	นิ้ว	เพื่อให้อ่ำนได้ชัดเจน	
     .	 มีกำรแบ่งขีดอ่ำนได้ละเอียดถึง	2	ปอนด์ต่อตำรำงนิ้ว	
     .	 มีควำมเที่ยงตรงแม่นย�ำ	 มีผลกำรสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิท่ีใช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	 1	 ครั้ง													

และมีป้ำยแสดงวันที่ท�ำกำรสอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่
เห็นได้ชัดเจน

  (5)	กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน	ที่ออกแบบให้หมุนหรือเคลื่อนที่ขณะฆ่าเชื้อ	
     .	 ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมรอบกำรหมุนหรือควำมเร็ว	(แล้วแต่กรณี)	
     .	 ในกรณีที่ใช้เคร่ืองฆ่ำเช้ือแบบต่อเนื่อง	 ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมอัตรำเร็วสำยพำน	 ซ่ึงสัมพันธ์กับเวลำ																			

ที่ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อ	

	 3.2	กรรมวธิกีารผลิตด้วยระบบการผลติและการบรรจแุบบปลอดเชือ้	(Aseptic	processing	and	aseptic	packaging	

systems)	

	 3.2.1		มีแผนภูมิกำรผลิต	(process	flow	diagram)	ที่แสดงถึงปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมตำม	Scheduled	Process
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- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

 .	มกีำรจดัท�ำแผนภมูกิระบวนกำรผลติและกำรบรรจดุ้วยระบบปลอดเชือ้	ซึง่ต้องแสดงแผนผงัเครือ่งจกัร	อปุกรณ์
ต่ำง	ๆ 	ทีใ่ช้ในกระบวนกำรผลติ	และระบบสนับสนนุทีม่ผีลต่อกำรฆ่ำเชือ้อำหำร	ภำชนะบรรจ	ุและกระบวนกำร
บรรจุในสภำพปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำตำมที่	 PA	 ได้ก�ำหนดไว้	 เช่น	 boiler	 ระบบน�้ำใช้	 ระบบ	 CIP	 เป็นต้น																								
และให้ระบุปัจจัยวิกฤตที่จ�ำเป็นต้องควบคุมอย่ำงเข้มงวดไว้ในแผนภูมิกำรผลิตด้วย

3.2.2		เครื่องฆ่ำเชื้อ	มีอุปกรณ์ครบถ้วน	ถูกต้อง	ใช้งำนได้	อย่ำงน้อยดังต่อไปนี้
(1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิอำ้งอิง		
(2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ
(3)	อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล	และอุปกรณ์วัดอัตรำกำรไหล
(4)	อุปกรณ์สร้ำงควำมดันย้อนกลับ	(back	pressure	device)

-	 กรณใีช้ป๊ัมชนดิ	positive	displacement	ต้องมเีอกสำรแสดงควำมสมัพนัธ์ระหว่ำงควำมเร็วรอบกบัอตัรำ
กำรไหล	ไม่จ�ำเป็นต้องติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตรำกำรไหล														

(5)	อุปกรณ์ควบคุมควำมดันต่ำงระหว่ำงผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้วกับที่ไม่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อกรณี	 indirect	
heating

(6)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติและระบบเตือนกรณีเกิดเบี่ยงเบนไปจำกกรรมวิธีกำรผลิตที่ก�ำหนด
อุปกรณ์กำรวัดเที่ยงตรง	แม่นย�ำ	สอบเทียบอยำ่งน้อยปีละ	1	ครั้ง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจำรณำให้ครอบคลุมทุกประเด็น	ดังต่อไปนี้
 .	มีเครื่องฆ่ำเชื้อที่สำมำรถใช้ได้กับอำหำรที่เป็นของเหลวที่เคลื่อนท่ีโดยใช้ปั๊ม	 มีช้ินเนื้อขนำดไม่เกินที่	 Process	

Authority	ได้ระบุในรำยงำนกำรศึกษำอุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ	และ	Scheduled	Process	โดยต้องมี
อุปกรณ์ที่จ�ำเป็น	ถูกต้อง	ครบถ้วน	และสำมำรถใช้งำนได้ดี	ตำมเงื่อนไขที่	PA	ได้ระบุไว้ในรำยงำนผลกำรศึกษำ	
ได้แก่

◑	 กำรใช้ระบบกำรให้ควำมร้อนโดยตรง	 (direct	 heating	 system)	 เช่น	 steam	 injection	 nozzle																		
หรือ	steam	infusion	vessel

◑	 กำรใช้ระบบกำรให้ควำมร้อนผ่ำนตัวกลำง	(indirect	heating	system)	เช่น	plate	heat	exchanger,	
tubular	heat	exchanger,	scraped	surface	heat	exchanger	

 .	ทั้งนี้ขณะตรวจให้เจ้ำหนำ้ที่ตรวจสอบอุปกรณ์ที่จ�ำเป็นอย่ำงน้อยดังรำยกำรต่อไปนี้		
  (1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง		(temperature-indicating	device)	ในกระบวนกำรผลิต	ประกอบด้วย																		

2	ส่วน
 ◑	 อุปกรณ์วัดและส่งสัญญำณ	(sensor)	เช่น	เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว	(Mercury	in	Glass	

Thermometer;	MIG),	thermocouple,	RTD,	RTD	PT100	หรืออุปกรณ์อื่นที่มีสำมำรถสอบเทียบ
ควำมเที่ยงตรงแม่นย�ำได้ทัดเทียมกัน	ติดตั้ง	ณ	ต�ำแหน่งสุดท้ำยของควำมยำวท่อคงอุณหภูม	ิก่อนเข้ำ
สูก่ระบวนกำรลดอณุหภมู	ิทัง้นีต้�ำแหน่งทีต่ดิตัง้ต้องไม่ท�ำให้กำรไหลของอำหำรเปลีย่นไปและไม่ท�ำให้
เกิดจุดอับ	(dead	spots	หรือ	dead	Legs)

 ◑	 จอแสดงผล	 (display)	 ที่อยู่ในต�ำแหน่งที่อ่ำนอุณหภูมิได้โดยง่ำย	 และต้องอ่ำนอุณหภูมิได้ละเอียด																				
ถึง	0.5	องศำเซลเซียส	(หรือ	1	องศำฟำเรนไฮต์)	กรณีเป็น	MIG	ต้องมีสเกลไม่เกิน	4	องศำเซลเซียส															
ต่อเซนติเมตร	



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 104 | 

      ◑	 ต้องมผีลกำรสอบเทยีบครอบคลมุช่วงอณุหภมูทิีใ่ช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	1	ครัง้	และมป้ีำยแสดงวันท่ีท�ำกำร
สอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

    (2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ	ประกอบด้วย	2	ส่วน
      ◑	 อุปกรณ์วัดและส่งสัญญำณ	 (sensor)	 เช่น	 RTD,	 RTD	 PT100,	 thermocouple	 หรืออุปกรณ์อื่น											

ทีม่สีำมำรถสอบเทยีบควำมเทีย่งตรงแม่นย�ำได้ทดัเทยีมกนั	ตดิตัง้	ณ	ต�ำแหน่งสดุท้ำยของควำมยำวท่อ																	
คงอุณหภูมิ	 ก่อนเข้ำสู่กระบวนกำรลดอุณหภูมิ	 ทั้งนี้ต�ำแหน่งที่ติดตั้งต้องไม่ท�ำให้กำรไหลของอำหำร
เปลี่ยนไปและไม่ท�ำให้เกิดจุดอับ	(dead	spots	หรือ	dead	legs)

      ◑	 มีอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ	 ซึ่งรับสัญญำณจำก	 sensor	 และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัดได้โดยต้อง																										
ไม่มีกำรปลอมแปลงหรือดัดแปลงข้อมูล	 เช่น	บันทึกด้วยกระดำษกรำฟ	โดยอำจบันทึกอยู่ในรูปแบบ
ดิจิตอลได้	โดยอุณหภูมิที่บันทึกได้ต้องมีกำรปรับแต่งให้ใกล้เคียงกับเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดงอุณหภูมิ
และต้องไม่สูงกว่ำ	 ท้ังนี้ต้องมีกำรป้องกันกำรปรับแต่งโดยผู้ท่ีไม่ได้รับอนุญำต	 เช่น	 กำรเข้ำถึงระบบ	
กำรตั้งค่ำด้วยรหัสผ่ำน	กำรใส่กุญแจ	หรือมีป้ำยประกำศของฝ่ำยบริหำรของโรงงำน

      ◑	 ต้องมีผลกำรสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง	มีป้ำยแสดงวันที่ท�ำกำร
สอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

    (3)	อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล	และอุปกรณ์วัดอัตราการไหล 
      ◑	 อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล	และอุปกรณ์วัดอัตรำกำรไหล	ปกติจะมีกำรติดตั้งอยู่ระหว่ำง	balance	

tank	กบัอปุกรณ์แลกเปลีย่นควำมร้อนในส่วน	regenerative	section	ท�ำหน้ำทีค่วบคมุอตัรำกำรไหล
ของผลิตภัณฑ์ให้คงที่

      ◑	 ปั๊มควบคุมอัตรำกำรไหลสำมำรถใช้ได้ทั้งชนิดอัตรำกำรไหลคงที่และชนิดที่ปรับเปล่ียนอัตรำกำรไหล
ได้	แต่หำกเป็นชนดิทีป่รบัอตัรำกำรไหลได้ต้องมมีำตรกำรในกำรควบคมุกำรปรบัเปลีย่นอตัรำกำรไหล
ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดได้อย่ำงถูกต้อง

      ◑	 มอีปุกรณ์วดัอตัรำกำรไหลขณะท�ำกำรผลติ	ทีม่คีวำมเทีย่งตรงและแม่นย�ำ	โดยมรีำยงำนผลและมป้ีำย
แสดงวันที่ท�ำกำรสอบเทียบคร้ังล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งท่ีเห็นได้
ชัดเจน

      ◑	 ในกรณีที่ไม่มีกำรติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตรำกำรไหล	ต้องใช้ปั๊มชนิด	positive	displacement	ที่ควบคุม
อัตรำกำรไหลในช่วงกำรฆ่ำเชื้อ	(heating	section)	เช่น	มีกำรใช้	homogenizer	ซึ่งมีเอกสำรแสดง
ควำมสัมพันธ์ระหว่ำงควำมเร็วรอบที่ใช้กับอัตรำกำรไหล

    (4)	อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ	(back	pressure	device)
      ◑	 มกีำรติดต้ังอปุกรณ์สร้ำงควำมดนัย้อนกลบั	(back	pressure	device)	เพือ่ป้องกนักำรเดือดและเปล่ียน

สถำนะกลำยเป็นไอ	 (flashing)	 ของอำหำรเหลวท่ีอุณหภูมิสูงกว่ำ	 100	 องศำเซลเซียส	 ซึ่งจะส่งผล																		
ให้อณุหภมูขิองอำหำรเหลวลดลงและปรมิำตรเพิม่ข้ึน	ท�ำให้อำหำรเหลวมคีวำมเรว็เพิม่ขึน้	อำหำรอำจ
อยู่ในท่อคงอุณหภูมิโดยใช้เวลำน้อยกว่ำเวลำที่ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อ	 (residence	 time)	ที่	 PA	ก�ำหนดไว้	
ท�ำให้กำรฆ่ำเชื้อไม่เพียงพอ	 (under	process)	นอกจำกวัตถุประสงค์ดังกล่ำวแล้ว	อุปกรณ์นี้ยังช่วย
ควบคุมให้เกิดควำมต่ำงของควำมดัน	ในส่วน	product-to-product	regenerator	ด้วย

      ◑	 หำกเป็นกำรให้ควำมร้อนแบบโดยตรงวำล์วจะติดตั้งระหว่ำงท่อคงอุณหภูมิกับ	 flash	 cooler																										
และหำกเป็นกำรให้ควำมร้อนแบบโดยอ้อม	วำล์วจะถูกติดตั้งหลังอุปกรณ์ลดอุณหภูมิ	

    ข้อแนะน�า 

	 	 	 	 ควรสร้ำงควำมดันในระบบให้มีควำมดันสูงกว่ำควำมดันไออิ่มตัวของอำหำรประมำณ	0.7-1.0	bar



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 105 | 

    (5)	มีอปุกรณ์ควบคมุความต่างของความดนัระหว่างผลติภณัฑ์ทีผ่่านการฆ่าเชือ้แล้วกบัทีไ่ม่ผ่านการฆ่าเชือ้																
กรณีใช้ระบบการให้ความร้อนผ่านตัวกลาง	(indirect	heating	system) 

      ◑	 ต้องมอีปุกรณ์วดัควำมดนั	หรอื	อปุกรณ์วัดควำมดนัต่ำงทีเ่ปรยีบเทยีบควำมดันทัง้สองด้ำน	(differential	
pressure	sensor)	วัด	ณ	จุดทำงออกของผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว	กับทำงเข้ำของผลิตภัณฑ์
ที่ยังไม่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อ	 ทั้งนี้ต้องควบคุมให้ควำมดันในส่วนของผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว																									
มีค่ำสูงกว่ำส่วนที่ยังไม่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้ออย่ำงน้อย	1	psi	(ปอนด์ต่อตำรำงนิ้ว)

      ◑	 อปุกรณ์วดัมคีวำมเทีย่งตรง	แม่นย�ำ	มกีำรสอบเทยีบอย่ำงน้อยปีละ	1	ครัง้	โดยมรีำยงำนผลและมป้ีำย
แสดงวันที่ท�ำกำรสอบเทียบคร้ังล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งท่ีเห็นได้
ชัดเจน	

      ◑	 กรณีที่ควำมดันต่ำงไม่เป็นไปตำมที่ก�ำหนด	 ต้องหยุดระบบกำรผลิตหรืออุปกรณ์ควบคุมทิศทำง																		
กำรไหลและระบบเตือนต้องท�ำงำน	 เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดกำรปนเปื้อนจำกผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ฆ่ำเชื้อ														
ไปยังผลิตภัณฑ์ที่ฆ่ำเชื้อแล้วหำกเกิดกำรรั่วซึมของเครื่องแลกเปลี่ยนควำมร้อน

    (6)	อุปกรณ์ควบคุมทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือนกรณีเกิดการเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิต													
ที่ก�าหนด	โดยมีกำรติดตั้งอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง	ดังนี้	

      ◑	 มกีำรตดิตัง้ระบบควบคมุทศิทำงกำรไหลอตัโนมตั	ิ(flow	diversion	system)	หรอือปุกรณ์ควบคมุอืน่	
ๆ	เช่น	temperature	guard	ในต�ำแหน่งก่อนเข้ำถังพักรอบรรจุหรือก่อนเข้ำบริเวณบรรจุ

      ◑	 อุปกรณ์นี้จะท�ำงำนโดยอัตโนมัติในกำรควบคุมทิศทำงกำรไหลส่งผลิตภัณฑ์กลับไปฆ่ำเช้ือใหม่																						
หรือส่งไปเก็บยังถังเก็บผลิตภัณฑ์ที่เบี่ยงเบน	เมื่อเกิดกำรเบี่ยงเบนในกำรผลิต	เช่น

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ที่ทำงออกในท่อคงอุณหภูมิต�่ำกว่ำอุณหภูมิฆ่ำเชื้อที่ก�ำหนด	
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ควำมดันต่ำงของส่วน	regeneration	มีค่ำน้อยกว่ำ	1	psi	หรือมีค่ำน้อยกว่ำ	0.5	bar	
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 อัตรำกำรไหลของอำหำรสูงกว่ำที่ก�ำหนด
      ◑	 มีกำรติดต้ังระบบสัญญำณเตือนกรณีที่มีกำรเปลี่ยนทิศทำงกำรไหลของผลิตภัณฑ์เกิดขึ้น	 ระบบ																						

จะเข้ำสู่ขั้นตอนกำรล้ำงเครื่องและฆ่ำเชื้อระบบใหม่	ในกรณีที่เกิดควำมผิดพลำด	อำหำรไหลเข้ำไปใน
เครือ่งบรรจหุรอืถงัพักรอบรรจ	ุต้องไม่มกีำรบรรจอุำหำร	ให้ท�ำกำรแยกผลติภณัฑ์และหำสำเหตคุวำม
ผิดพลำดที่เกิดขึ้นทันที

      ◑	 อุปกรณ์กำรวัด	(sensor)	ดังกล่ำว	ต้องมีควำมเที่ยงตรง	และแม่นย�ำ	โดยมีรำยงำนผลกำรสอบเทียบ
เครือ่งมอืวดัอย่ำงน้อยปีละ	1	ครัง้	และมป้ีำยแสดงวนัทีท่�ำกำรสอบเทยีบครัง้ล่ำสดุหรอืวนัครบก�ำหนด
สอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

      ◑	 ต้องมีมำตรกำรป้องกันกำรปรับแต่งกำรต้ังค่ำอุณหภูมิของกำรตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญำต	 เช่น																
กำรเข้ำถึงระบบกำรตั้งค่ำด้วยรหัสผ่ำน	กำรใส่กุญแจ	หรือมีป้ำยประกำศของฝ่ำยบริหำรของโรงงำน

		 	 3.2.3		 เครื่องมือและอุปกรณ์กำรผลิตที่ติดตั้งหลังฆ่ำเชื้ออำหำร	 (downstream	 equipment)	 ต้องฆ่ำเชื้อก่อนเริ่ม										
กำรผลิต	(pre-sterilization)	และรักษำสภำพปลอดเชื้อระหว่ำงกำรผลิต	และมีบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 เครื่องมือและอุปกรณ์กำรผลิตภำยหลังกระบวนกำรฆ่ำเชื้อ	 (downstream	 equipment)	 ตั้งแต่	 holding	 tube																			
อุปกรณ์ลดอุณหภูมิ	ถังพักรอบรรจุปลอดเชื้อ	(aseptic	surge	tank)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหล	(flow	diversion	device)	
โฮโมจิไนเซอร์	จนถึงกำรบรรจุผลิตภัณฑ์ด้วยเครื่องบรรจุปลอดเชื้อ	(aseptic	filler)	ในบริเวณที่ปลอดเชื้อ	(aseptic	zone)	ทั้งนี้
รวมทั้งอุปกรณ์ล�ำเลียง	 เช่น	 ท่อ	 ข้อต่อ	 ปั๊ม	 วำล์วต่ำง	 ๆ	 ต้องมีเอกสำรข้ันตอนกำรปฏิบัติงำน	 และด�ำเนินกำรตำมเอกสำร																	
อย่ำงเคร่งครัด	ได้แก่



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 106 | 

 . กำรฆ่ำเชื้อก่อนเริ่มกำรผลิต	(pre-sterilization) 
◑	 มีกำรควบคุมอุณหภูมิโดยกำรวัดท่ีจุดต่ำง	 ๆ	 โดยเฉพำะจุดเส่ียงท่ีไอน�้ำเข้ำถึงได้ยำก	 กำรควบคุมเวลำ																	

และปัจจัยที่มีผลต่อกำรฆ่ำเช้ืออุปกรณ์กำรผลิต	 ให้เป็นไปตำมท่ี	 PA	 ก�ำหนดไว้	 หรือฆ่ำเชื้อด้วยไอน�้ำ															
อิ่มตัวอย่ำงทั่วถึงและเพียงพอ	โดยใช้อุณหภูมิอย่ำงน้อย	121	องศำเซลเซียส	ใช้เวลำไม่ต�่ำกว่ำ	30	นำที	
หรือเทียบเท่ำได้ทั้งหมด	และมีบันทึกผล

◑	 กรณีใช้วิธีกำรอื่นอำจยืนยันควำมเหมำะสมของกระบวนกำรด้วยกำรทวนสอบประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อ
ด้วยกำรท�ำ	 challenge	 testing	 ซึ่งเป็นวิธีกำรเติมจุลินทรีย์ที่เป็นสำเหตุท�ำให้อำหำรเสื่อมเสีย	
(microbial	 spoilage)	 หรือจุลินทรีย์ก่อโรค	 (pathogen)	 และเช้ือท่ีใช้เป็นดัชนีลงไปในอำหำร	 แล้ว
ทดสอบหรือวิเครำะห์โดยกำรวัดปริมำณของเชื้อดังกล่ำว

 . กำรรักษำสภำพปลอดเชื้อระหว่ำงกำรผลิต 
◑	 กำรท�ำให้เย็นหลังกำร	pre-sterilization	จะต้องอัดอำกำศปลอดเชื้อ	(sterile	air)	เข้ำไปแทนที่	ไอน�้ำ																		

เพื่อให้ควำมดันภำยในระบบสูงกว่ำควำมดันบรรยำกำศภำยนอกอย่ำงน้อย	 1	 psi	 เพื่อให้เกิดสภำวะ	
positive	pressure	และมีอุปกรณ์กำรวัดควำมดันที่มีควำมเที่ยงตรงและแม่นย�ำ	มีบันทึกกำรติดตำม
และควบคุมควำมดันภำยในถังที่สูงกว่ำภำยนอกนี้เสมอ	

◑	 กรณีสร้ำงแรงดันด้วยกำรอดัอำกำศหรอืแก๊ส	เช่น	ไนโตรเจน	ต้องมมีำตรกำรฆ่ำเชือ้อำกำศให้อยูใ่นสภำพ
ปลอดเชื้อ	โดยหำกใช้ตัวกรองอำกำศ	(sterile	filter)	ต้องมีบันทึกกำรบ�ำรุงรักษำตำมควำมถี่ที่ก�ำหนด
อย่ำงสม�่ำเสมอ	เช่น	กำรเปลี่ยน	กำรทดสอบควำมสมบูรณ์ของตัวกรอง	หรือใช้ควำมร้อนในกำรฆ่ำเชื้อ
อำกำศ	ต้องมีมำตรกำรกำรเฝ้ำระวังอุณหภูมิที่ใช้ในกำรฆ่ำเชื้ออย่ำงสม�่ำเสมอ	และมีบันทึกผล		

◑	 ส�ำหรับชิ้นส่วนของอุปกรณ์ที่เคลื่อนที่ได้	 เช่น	แกนหมุนหรือก้ำนลูกสูบปั๊ม	อำจรักษำ	ควำมดันโดยใช้
ซีลไอน�้ำ	(steam	seal/barrier)	หรือปัจจุบันมีวำล์วที่สำมำรถรักษำสภำพปลอดเชื้อไว้ได้เมื่อได้รับกำร
ฆ่ำเชื้อแล้ว	(aseptic	valve)	และมีมำตรกำรตรวจติดตำมกำรท�ำงำนของอุปกรณ์ตำมควำมถี่ที่เหมำะ
สม	หรือมีมำตรกำรอื่นในกำรรักษำสภำพปลอดเชื้อจำกจุลินทรีย์ภำยนอกระหว่ำงกำรผลิต

◑	 มีกำรตรวจติดตำมสภำพปลอดเชื้ออย่ำงสม�่ำเสมอ	และบันทึกผล

3.2.4		 ในกรณีที่จ�ำเป็นต้องเก็บรักษำผลิตภัณฑ์เพื่อรอกำรบรรจุ	ต้องจัดให้มี	aseptic	surge	tank	และมีกำรควบคุม
สภำวะที่รักษำสภำพปลอดเชื้อ	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจำรณำให้ครอบคลุมทุกประเด็น	ดังต่อไปนี้
 .	ในกรณทีีจ่�ำเป็นต้องเกบ็รกัษำผลติภณัฑ์เพือ่รอกำรบรรจ	ุเช่น	กรณทีีค่วำมสำมำรถของเครือ่งบรรจสุงูกว่ำหรอื

ต�ำ่กว่ำระบบกำรฆ่ำเชือ้	ท�ำให้ต้องเกบ็ผลติภณัฑ์ให้มปีรมิำณเพยีงพอส�ำหรบักำรบรรจ	ุหรอืจ�ำเป็นต้องเริม่รอบ
กำรผลิตใหม่	ต้องจัดให้ม	ีaseptic	surge	tank	

 .	ต้องควบคมุสภำวะทีร่กัษำสภำพปลอดเชือ้ป้องกนักำรปนเป้ือนจำกจลุนิทรย์ีภำยนอกในระหว่ำงกำรเกบ็รกัษำ	
โดยกำรท�ำให้ถังเก็บผลิตภัณฑ์นี้มีควำมดันสูงกว่ำภำยนอกโดยใช้อำกำศอัดหรือก๊ำซที่ผ่ำนกำรท�ำให้ปลอดเช้ือ	
ซึ่งต้องมีบันทึกผลกำรติดตำมควบคุมควำมดันภำยในถังที่สูงกว่ำภำยนอกอย่ำงสม�่ำเสมอตลอดระยะเวลำ																							
ที่มีกำรผลิต	

 .	หำกไม่จ�ำเป็นต้องมีขั้นตอนนี้	“ไม่ต้องตรวจประเมินในข้อนี้”
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						 3.2.5		 ระบบกำรบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ	(aseptic	packaging	system)
									 	 	 	 (1)		มีกำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุให้อยู่ในสภำพปลอดเชื้อ	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 มีกำรควบคุมกำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุให้อยู ่สภำพปลอดเชื้อ	 โดยมีกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพ																														
ของกำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุ	และบันทึกผล	โดยวิธีกำรฆ่ำเชื้อสำมำรถด�ำเนินกำรได้	ดังนี้
  .	กำรใช้สำรเคมีฆ่ำเช้ือ	 ต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเช้ือ	 เช่น	 อุณหภูมิ	 ควำมเข้มข้น																								

ของสำรเคมี	ระยะเวลำที่ใช้	รวมทั้งต้องตรวจสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมี	เช่น	
	 	 	 	 -	 กำรใช้ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์	(hydrogen	peroxide)1			มกัใช้ร่วมกบักำรใช้ควำมร้อนในกำรฆ่ำเชือ้ภำชนะ

บรรจุ	 เนื่องจำกประสิทธิภำพในกำรท�ำลำยจุลินทรีย์ของไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ที่อุณหภูมิห้องไม่ดีนัก																	
จึงต้องอำศัยอุณหภูมิสูงอย่ำงน้อย	 70	 องศำเซลเซียส	 ในทำงปฏิบัติจึงนิยมใช้ร่วมกับกำรใช้ลมร้อนหรือ																			
กำรใช้รังสี	 และควำมเข้มข้นอย่ำงน้อย	 30%	 โดยกำรจุ่มหรือกำรพ่นหรือกำรกลั้วให้มีระยะเวลำสัมผัส																				
ไม่น้อยกว่ำ	 6	 วินำที	 จึงจะสำมำรถท�ำลำยสปอร์ของจุลินทรีย์ที่มีควำมทนทำนมำกที่สุดบนภำชนะบรรจุ	
อย่ำงไรก็ตำมกำรใช้ต้องอำศัยกำรทดสอบกับวัสดุของภำชนะบรรจุประเภทต่ำง	ๆ	 เพื่อหำสภำวะที่เหมำะ
สมก่อนกำรออกแบบส�ำหรับกำรใช้งำนจริง	 ทั้งนี้ปริมำณตกค้ำงขณะบรรจุ	 (at	 the	 time	 of	 filling)2                   
ต้องไม่เกิน	0.5	มิลลิกรัมต่อลิตร	(พีพีเอ็ม)	

  .	กำรใช้รังสี	เช่น	รังสีอัลตรำไวโอเลต	(Ultraviolet	Radiation	:	UV	)	เป็นคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้ำควำมถี่สั้น	ที่มอง
ไม่เห็น	 ระดับควมเข้มของรังสี	 UV	 ที่น�ำมำประยุกต์ใช้ฆ่ำเชื้อโรค	 คือ	 UV-C	 ซึ่งมีระดับควำมเข้มข้นสูงสุด																						
มีควำมยำวคลื่น	253.7nm		เป็นรังสีที่เป็นอันตรำยเพรำะมีควำมสำมำรถในกำรเผำไหม้สูง	มีผลต่อร่ำงกำยได้
อย่ำงรุนแรง	 เช่น	 ผิวแดงไหม้เกรียม	 (erythema)	 หรือ	 เยื่อบุตำอักเสบ	 (conjunctivitis)	 	 นักวิทยำศำสตร์																	
จึงน�ำมำประยุกต์ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อโรคที่เป็นอันตรำย	 โดยใช้หลอดสังเครำะห์รังสี	 UV-C	 หรือเรียกสั้น	 ๆ																							
ว่ำหลอด	UV	ประสิทธิภำพในกำรฆ่ำเชื้อโรคขึ้นอยู่กับเงื่อนไขต่อไปนี้	3 

	 	 	 	 -	 UV-C	ต้องถกูเชือ้โรคโดยตรงเท่ำนัน้	ถ้ำมเีชือ้โรคอยูใ่นเงำของวตัถ	ุเช้ือโรคนัน้จะไม่ตำย	ดงันัน้ภำชนะบรรจุ
ที่จะน�ำมำฆ่ำเชื้อต้องสะอำดไม่มีฝุ่นผง

	 	 	 	 -	 UV-C	จะต้องสมัผสัเชือ้โรคเป็นระยะเวลำนำนพอ	ระยะเวลำขึน้อยูกั่บชนดิของเชือ้โรค	จงึจะสำมำรถฆ่ำเชือ้
โรคได้	ซึ่งเชื้อโรคบำงชนิดทนต่อรังสี	UV-C	ได้นำนมำก	ดังนั้นหำกไม่มีผลกำรศึกษำยืนยัน	ควรมีกำรทวน
สอบประสทิธภิำพในกำรฆ่ำเชือ้โดยสุ่มภำชนะบรรจตุรวจสอบกำรปนเป้ือนจุลนิทรย์ี	(swab	test)	บนภำชนะ
บรรจุหลังผ่ำนหลอด	UV	

	 	 	 	 -	 UV-C	 ถูกดูดซึมได้ง่ำย	 จึงควรใช้ในที่อำกำศแห้ง	 เพรำะจะมีประสิทธิภำพดีท่ีสุด	 และใช้ขนำด	 dose																				
น้อยที่สุด	 ถ้ำใช้ในอำกำศชื้นมำกๆ	 ต้องใช้ขนำด	 dose	 เป็นสองเท่ำ	 ดังนั้น	 ห้องหรือบริเวณดังกล่ำว																			
ต้องออกแบบให้เหมำะสม	ไม่อับชื้น	อำกำศถ่ำยเทสะดวก
หมำยเหตุ	:	กำรใช้หลอด	UV-C	ควรระวังไม่ให้ถูกตำและผิวหนังของพนักงำนโดยตรง	(ถ้ำสะท้อนจำกผนัง	
ก็ต้องคอยระวังไม่ให้นำนเกินไป)

  .	กำรใช้ควำมร้อนฆ่ำเชื้อที่ภำชนะบรรจุ	 ต้องมั่นใจว่ำอุณหภูมิ	 เวลำ	 ท่ีใช้ต้องเพียงพอในกำรท�ำลำยจุลินทรีย์																		
เป้ำหมำย	เช่น	

1  ฐำนข้อมูลอุตสำหกรรมบรรจุภัณฑ์	ส�ำนักงำนเศรษฐกิจอุตสำหกรรม.		(2558).		การฆ่าเชื้อบรรจุภัณฑ์ด้วยสารเคมี	(Chemical	treatment).	[ออนไลน์],	
เข้ำถึงได้จำก:	https://packaging.oie.go.th/new/admin_control_new/html-demo/file_technology/5632789041.pdf		(2563,	24	พฤศจิกำยน).

2	 กำรวัดไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ในอำหำรจริงท�ำได้ยำกเนื่องจำกมีสำรรีดิวซ์ในอำหำรที่จะท�ำปฏิกริยำกับไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์
3		บริษัท	ยู-อินดัสเทรียล	เทค	จ�ำกัด.		(2558).		UV	LAMP	เทคโนโลยีหลอดฆ่าเชื้อโรค.	[ออนไลน์],	เข้ำถึงได้จำก:		http://www.u-industrialtech.com/

nd/uv-lamp-เทคโนโลยีหลอดฆ่ำเชื้อโรค	(2563,	25	พฤศจิกำยน).



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 108 | 

	 	 	 	 -	 กำรจุ่มภำชนะบรรจุในน�้ำร้อน	อุณหภูมิอย่ำงน้อย	77	องศำเซลเซียส	เป็นเวลำอย่ำงน้อย	30	วินำที	1  
	 	 	 	 -	 กำรใช้ไอน�้ำ2	 เช่น	 กำรใช้ไอน�้ำอิ่มตัว	 (saturated	 steam)	 ในกำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุพลำสติก	 เช่น																								

ถ้วยพอลิสไตรีน	(Polystyrene;	PS)	และฝำปิดประเภทฟอยล์(foil	lid)	โดยใช้ไอน�้ำอิ่มตัวที่อุณหภูมิ	165	
องศำเซลเซยีส	เป็นเวลำ	1.4	วนิำที	และ	1.8	วนิำที	ส�ำหรบัถ้วยและฝำ	ตำมล�ำดบั	ซึง่พบว่ำช่วยลดปรมิำณส
ปอร์ของจุลินทรีย์	Bacillus subtilis	ลงได้	

	 	 	 	 -	 กำรใช้ลมร้อน	(hot	air)	ในกำรสเตอริไลซ์กล่องกระดำษลำมิเนต	หรือใช้ลมร้อนร่วมกับไอน�้ำ	โดยใช้หัวเป่ำ	
(nozzle)	 พ่นผ่ำนไอน�้ำเช้ำสู่ภำชนะบรรจุประเภทถ้วยและฝำ	 พอลิโพรไพลีน	 (Polypropylene;	 PP)																		
เพ่ือให้มีกำรกระจำยควำมร้อนทั่วทั้งถ้วยอย่ำงสม�่ำเสมอเพิ่มประสิทธิภำพในกำรฆ่ำเช้ือผนังชั้นในของ			
ภำชนะ2

						 3.2.5		 ระบบกำรบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ	(aseptic	packaging	system)	(ต่อ)
	 	 	 	 (2)		 มีวิธีกำรควบคุมสภำวะปลอดเชื้อในระหว่ำงกำรบรรจุ	 (aseptic	 zones)	 และปัจจัยวิกฤตเป็นไป																							

ตำม	Scheduled	Process	และบันทึกผล

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ผู้ตรวจประเมินต้องพิจำรณำให้ครอบคลุมทุกประเด็น	ดังต่อไปนี้
  .	บรเิวณปลอดเชือ้	ได้แก่	บรเิวณท่ีตดิตัง้เครือ่งบรรจปุลอดเช้ือ	เริม่ตัง้แต่บรเิวณฆ่ำเชือ้ภำชนะบรรจจุนถงึต�ำแหน่ง

ที่บรรจุอำหำรในภำชนะบรรจุและปิดผนึกสนิทแล้วเคลื่อนออกไป	 รวมทั้งพื้นผิวของอุปกรณ์ต่ำง	 ๆ	 ที่สัมผัส												
กับอำหำร

  .	ต้องรักษำสภำพให้ปลอดเชื้อไว้ตลอดระยะเวลำกำรบรรจุ	 โดยใช้	 positive	 pressure	 ของอำกำศหรือแก๊ส																
ที่ปลอดเชื้อ	มีกำรควบคุมแรงดันภำยในให้สูงกว่ำภำยนอก	อย่ำงน้อย	1	psi	โดยเมื่อผลิตภัณฑ์สุดท้ำยเคลื่อน
ออกจำกบริเวณปลอดเชื้อ	อำกำศนี้จะเป่ำออกเพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนของจุลินทรีย์จำกอำกำศภำยนอก

  .	กำรฆ่ำเชื้ออำกำศหรือแก๊ส	 ท�ำได้หลำยวิธี	 เช่น	 ควำมร้อนแห้ง	 หรือกำรกรองอำกำศด้วยแผ่นกรอง																													
(ultra	filtration)	ที่มีประสิทธิภำพในกำรก�ำจัดจุลินทรีย์ออกได้	

  .	หำกใช้ตัวกรองอำกำศ	 (sterile	 filter)	 ต้องมีบันทึกกำรบ�ำรุงรักษำตำมควำมถี่ที่ก�ำหนดอย่ำงสม�่ำเสมอ	 เช่น	
กำรเปลี่ยน	กำรทดสอบควำมสมบูรณ์ของตัวกรอง

  .	ปัจจัยใดที่ใช้ในกำรควบคุมสภำพปลอดเชื้อ	ต้องมีบันทึกผลกำรควบคุมอย่ำงสม�่ำเสมอ

						 3.2.6		 มีกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์สุดท้ำยอย่ำงเหมำะสม	ป้องกันไม่ให้เกิดควำมเสียหำยและปนเปื้อน

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

  .	มีมำตรกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์สุดท้ำยอย่ำงเหมำะสม	 เพื่อป้องกันควำมเสียหำยและรักษำสภำพของภำชนะ
บรรจุไว้ได้อย่ำงสมบูรณ์	 เช่น	 เก็บผลิตภัณฑ์บนชั้นหรือยกพื้น	 เพื่อป้องกันกำรกัดแทะจำกสัตว์และแมลง											
ไม่วำงผลิตภัณฑ์ซ้อนทับมำกเกินไปเพื่อป้องกันกำรกดทับจนท�ำให้ภำชนะบรรจุรั่วซึม	 จัดเก็บผลิตภัณฑ์ไว้ใน												
ที่อุณหภูมิไม่เกิน	45	องศำเซลเซียส

1	 U.S.	 Food	 and	 Drug	 Administration.	 	 (2017).	 	 Food	 Code.	 	 [Online],	 Avaliable:	 https://www.fda.gov/media/110822/download																						
(2020,	25	November).

2	 ฐำนข้อมูลอุตสำหกรรมบรรจุภัณฑ์	ส�ำนักงำนเศรษฐกิจอุตสำหกรรม.		(2558).		การฆ่าเชื้อพื้นผิวบรรจุภัณฑ์ด้วยความร้อน	(Heat).	[ออนไลน์],	เข้ำถึงได้
จำก:	https://packaging.oie.go.th/new/admin_control_new/html-demo/file_technology/4372086915.pdf	(2563,	25	พฤศจิกำยน).
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4. กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม

4.1	วิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์เชื้อคลอสตริเดียม	โบทูลินั่ม

4.1.1	 วิธีการปรับกรด	(acidification)	ต้องมีเอกสารขัน้ตอนวิธีการปรับกรดและระบุปัจจัยวกิฤต	วิธีสุ่มตัวอย่าง														
การตรวจสอบ	และบันทึกผลการตรวจสอบค่า	pH	ตามความถี่ที่เหมาะสม	เพื่อควบคุมค่ำ	pH	ในผลิตภัณฑ์	
ให้ไม่เกิน	4.6	ภายในระยะเวลาที่ก�ำหนด

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม	ดังนี้
.	มีเอกสารขั้นตอนวิธีการปรับกรด	พร้อมทั้งระบุปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับการปรับกรด	
.	มีเอกสารขัน้ตอนวิธีการสุ่มตัวอย่าง	และวิธกีารวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง	ซึง่กำหนดความถีท่ีเ่หมาะสม

ในการตรวจสอบและบันทึกผล	(สำหรับกรณีวัดคา่ความเป็นกรด-ดา่งสมดุล	(equilibrium	pH)	ของผลิตภัณฑ์
ที่มีชิ้นเนื้อ ให้นำแต่ชิ้นเนื้อมาปั่นกับน้ำกลั่นปริมาณเล็กน้อยแล้วจึงวัดและอ่านคา)

.	มีการปรับกรด	สุ่มตัวอยา่ง	และตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามเอกสารข้ันตอนท่ีกำหนด	และบันทึกผลเป็นหลักฐาน
เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีค่าความเปน็กรด-ด่างไม่เกิน	4.6	ภายในระยะเวลาที่กำหนดใน	Scheduled	

Process
.	ตอ้งระมัดระวังส�ำหรับอาหารท่ีได้ผา่นข้ันตอนการผลิตท่ีอาจส่งผลตอ่คา่ความเป็นกรด-ด่างท่ีสูงข้ึน	เช่น	การใช้ดาง

ในกระบวนการผลิต	หรืออาหารบางชนิดเช่นผักหรือเน้ือสัตว์จะตอ้งมีกระบวนการกำจัดสารละลาย	buffer	
ออกจากวัตถุดิบกอ่นเริ่มทําการปรับกรด

.	ใหพ้ิจารณาความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณ์ สำหรับการวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง	ดังนี้

1) กรณีที่อาหารปรับกรด ที่กำหนดให้มีค่าความเป็นกรด-ด่างสมดุลมากกว่ำ 4.0	 ต้องท�ำการวัดค่าความเป ็น
กรด-ด่างด้วยวิธวีัดความต ่างศักย์ไฟฟ้ำ	 (potentiometric)	 	 เช่น	 เครือ่งวัดกรด-ด่าง	 (pH	 meter)	 หรือ
หากใช้เครื่องวัดค่าความเป็นกรด-ด ่างแบบพกพำ (portable	pH	Meter)	ต้องมีความละเอียดในการอ่าน
ค่า	 (resolution)	 อย่างน้อย 0.1	 ทัง้นีก้ารใช้วิธีวัดความต่างศักย์ไฟฟ้าควรมีการปรับมาตรฐาน
(standardization)	การอ่านค ่ากับสารละลายบัฟเฟอร์ที่ทราบค่ำ pH	ที่แน่นอนทุกครั้งก่อนการใชง้าน

2) กรณีที่อาหารปรับกรดที่กำหนดให้มีค่าความเป็นกรด-ด ่างสมดุลไม ่เกิน	4.0	สามารถใช้วิธีไตเตรท	หรือวิธี
การวัดสีได้ เช่น	กระดาษเทียบสี	(pH	paper)	หรือ ชุดทดสอบค่าความเป็นกรด-ด ่าง	(pH	test	kit)	เป ็นต้น

หมายเหต	ุการวดัค่าความเป็นกรด-ด่างจะเปลีย่นแปลงไปตามอุณหภูม	ิดงันัน้ต ้องพิจารณาในอณุหภูมิทีใ่ช

อ้างอิงด้วย
ทัง้นีภ้ายหลังการฆ่าเชือ้ ความเป็นกรดควรกระจายอย่างทัว่ถึงในอาหาร (โดยเฉพาะส่วนประกอบทีเ่ป็นของแข็ง)		

ค่า pH ของส่วนประกอบทั้งหมดควรลดลงต่ำกว่า 4.6	ภายใน	24	ชั่วโมง	(one	day	cut	out) เพื่อปองกันการงอกของสปอร ์	
ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม	และเจริญเพิ่มขึ้นระหว่างที่	pH	ยังไม่ลด



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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	 	 4.1.2		 วิธีกำรควบคุมค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้ของอำหำร	(Water	Activity	control	method)	ต้องมีเอกสำรขั้นตอนวิธี
กำรควบคุมค่ำ	aw	และระบุปัจจัยวิกฤต	วิธีสุ่มตัวอย่ำง	กำรตรวจสอบค่ำตำมควำมถี่ที่เหมำะสม	และบันทึกผล	
เพื่อควบคุมค่ำ	aw	ในผลิตภัณฑ์	ให้ไม่เกิน	0.92	

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำประเด็นกำรตรวจให้ครอบคลุม	ดังนี้
  .	มีเอกสำรขั้นตอนวิธีกำรควบคุมค่ำ	aw	พร้อมทั้งระบุปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับกำรควบคุมค่ำ	aw

  .	มีเอกสำรขั้นตอนวิธีกำรสุ่มตัวอย่ำง	 และวิธีกำรวัดค่ำ	aw	 ซึ่งก�ำหนดควำมถี่ท่ีเหมำะสมในกำรตรวจสอบ																
และบันทึกผล	

  .	มีกำรควบคุมค่ำ	aw	 เก็บตัวอย่ำง	และตรวจวิเครำะห์เป็นไปตำมเอกสำรขั้นตอนที่ก�ำหนด	และบันทึกผลเป็น
หลักฐำนเพื่อให้มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์สุดท้ำยมีค่ำ	aw	 ไม่เกิน	 0.92	 หรือควบคุมค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้ของอำหำร																
ให้น้อยกว่ำค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้ของอำหำรต�่ำสุด	 (Minimum	aw)	 ที่คลอสตริเดียม	 โบทูลินั่ม	 จะเจริญได้ใน
อำหำรนั้น	ๆ	ตำมที่ก�ำหนดใน	Scheduled	Process

	 4.2	การฆ่าเชื้อด้วยความร้อน

	 	 4.2.1		 กรณีฆ่ำเชื้ออำหำร	 หรือฆ่ำเชื้ออำหำรพร้อมภำชนะบรรจุ	 ด้วยเครื่องฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนภำยใต้บรรยำกำศ
ปกติ	(cookers/water	bath/pasteurizer)	มีอุปกรณ์ครบถ้วน	ถูกต้อง	ใช้งำนได้อย่ำงน้อยดังต่อไปนี้		

														 	 	 	 (1)		เครื่องมือวัดอุณหภูมิ	
												 	 	 	 	 (2)		อุปกรณ์ควบคุมอัตรำเร็วสำยพำน	(กรณีใช้เครื่องฆ่ำเชื้อแบบต่อเนื่อง)
												 	 	 	 	 (3)		อุปกรณ์กวน	(กรณีฆ่ำเชื้ออำหำรเหลว)
	 	 	 	 	 	 เครื่องมือวัดมีควำมเที่ยงตรง	และแม่นย�ำ	สอบเทียบอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำประเด็นกำรตรวจให้ครอบคลุม	ดังนี้
  .	มีกำรควบคุมกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนด้วยเครื่องฆ่ำเชื้อที่เหมำะสม	 มีอุปกรณ์ที่จ�ำเป็นถูกต้องครบถ้วน																									

อยูใ่นสภำพทีใ่ช้งำนได้	ตำมประเภทของเครือ่งฆ่ำเชือ้	เพือ่ให้มัน่ใจว่ำผลติภณัฑ์ได้ผ่ำนกำรฆ่ำเชือ้ด้วยควำมร้อน
อย่ำงสมบูรณ์	โดยเฉพำะอุปกรณ์ดังต่อไปนี้	

     ◑ เครื่องมือวัดอุณหภูมิ	 เช่น	 เทอร์โมมิเตอร์ชนิดก้ำนโลหะ	 หรือเครื่องมืออุปกรณ์อื่นที่มีควำมทัดเทียม		
ทั้งน้ีไม่จ�ำเป็นต้องติดตั้งไว้ที่เครื่องฆ่ำเชื้อโดยตรง	 แต่ไม่ควรใช้ชนิดแท่งแก้วเนื่องจำกมีโอกำสแตก																	
และปนเปื้อนเข้ำสู่กระบวนกำรผลิตได้	 ต้องอ่ำนอุณหภูมิได้ละเอียดถึง	 0.5	 องศำเซลเซียส	 (หรือ																						
1	 องศำฟำเรนไฮต์)	 และมีสเกลไม่เกิน	 4	 องศำเซลเซียสต่อเซนติเมตร	 มีควำมเท่ียงตรงแม่นย�ำ																							
โดยสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	 1	 ครั้ง	 และและมีป้ำยแสดงวันท่ีท�ำ																	
กำรสอบเทียบครั้งล่ำสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

     ◑ อุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน	 กรณีที่ใช้เครื่องฆ่ำเชื้อแบบต่อเนื่อง	 ซึ่งสัมพันธ์กับเวลำที่ใช้																										
ในกำรฆ่ำเชื้อ	

     ◑ อุปกรณ์กวน	 กรณีฆ่ำเชื้ออำหำรเหลวเพื่อให้สำมำรถกระจำยควำมร้อนในเครื่องฆ่ำเชื้อได้อย่ำงทั่วถึง																			
และสม�่ำเสมอ



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 111 | 

	 	 4.2.2		 กรณีฆ่ำเชื้ออำหำรเหลว	 โดยใช้เครื่องฆ่ำเช้ือระบบต่อเนื่อง	 (continuous	 pasteurizer)	 มีอุปกรณ์ครบถ้วน															
ถูกต้อง	ใช้งำนได้	อย่ำงน้อยดังนี้

	 	 	 	 	 (1)		เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ	
	 	 	 	 	 (2)		อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติ	และระบบเตือน	
	 	 	 	 	 (3)		อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล
	 	 	 	 เครื่องมือวัดมีควำมเที่ยงตรง	และแม่นย�ำ	สอบเทียบอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำประเด็นกำรตรวจให้ครอบคลุม	ดังนี้
  . เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ	 	 โดยติดต้ัง	 ณ	 ต�ำแหน่งสุดท้ำยของท่อคงอุณหภูมิ	 ก่อนเข้ำสู่

กระบวนกำรลดอุณหภูมิ	 ต�ำแหน่งของกำรติดตั้งต้องไม่ท�ำให้กำรไหลของอำหำรเปลี่ยนแปลงไป	และไม่ท�ำให้
เกิดจุดอับ	 จนท�ำให้เกิดกำรฆ่ำเช้ือท่ีไม่สมบูรณ์	 รวมถึงอุณหภูมิที่บันทึกจำกเครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ															
ต้องใกล้เคยีงและไม่สงูกว่ำเทอร์โมมเิตอร์ทีใ่ช้แสดงอณุหภมู	ิโดยต้องมมีำตรกำรป้องกนักำรปรบัแต่งโดยผูท้ีไ่ม่
ได้รับอนุญำต	 มีควำมเท่ียงตรงแม่นย�ำ	 โดยสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งำนอย่ำงน้อยปีละ	 1	 ครั้ง																
มป้ีำยแสดงวนัทีท่�ำกำรสอบเทยีบครัง้ล่ำสดุหรอืวนัครบก�ำหนดสอบเทยีบครัง้ถัดไปในต�ำแหน่งทีเ่ห็นได้ชัดเจน

  . อุปกรณ์เปล่ียนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน	 เมื่อปัจจัยที่มีผลต่อกำรฆ่ำเชื้อเบี่ยงเบนไปจำก	
Scheduled	Process	มมีำตรกำรป้องกันกำรปรบัแต่งโดยผูท่ี้ไม่ได้รับอนญุำต	อปุกรณ์วดัมคีวำมเท่ียงตรงแม่นย�ำ	
โดยมผีลกำรสอบเทยีบอย่ำงน้อยปีละ	1	ครัง้	และมป้ีำยแสดงวนัทีท่�ำกำรสอบเทยีบครัง้ล่ำสดุหรอืวันครบก�ำหนด
สอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

  . อปุกรณ์ควบคมุอตัราการไหล	ต้องมมีำตรกำรควบคมุกำรปรบัเปลีย่นอตัรำกำรไหลเพือ่ไม่ให้เกดิกำรเบีย่งเบน
ไปจำกที่ก�ำหนดใน	Scheduled	Process

	 4.3	มีการบรรจุภายหลังการฆ่าเชื้ออาหาร

	 	 4.3.1		 มีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อพื้นผิวสัมผัสอำหำรในขั้นตอนหลังกำรฆ่ำเชื้ออำหำร

- ข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน

	 มีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อพื้นผิวสัมผัสอำหำรของเครื่องมือ	 เครื่องใช้	 และอุปกรณ์กำรผลิตในขั้นตอนหลัง																	
กำรฆ่ำเชื้ออำหำร	 เช่น	 	 ถังพักรอบรรจุ	 เครื่องบรรจุ	 หัวบรรจุ	 ระบบท่อล�ำเลียง	 อย่ำงเหมำะสม	 ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิด																	
กำรปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์	 และบันทึกผล	 (กรณีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุให้ประเมินในข้อ	 4.3.2)																											
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	
  (1)	การล้างท�าความสะอาดพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม
     .	 มีกำรท�ำควำมสะอำดอย่ำงทั่วถึง	 และ	 ออกแบบวิธีกำรล้ำงท�ำควำมสะอำดให้มีควำมเหมำะสมกับ

เครื่องมือ	อุปกรณ์	เช่น	วิธี	CIP	หรือ	COP	หรือกำรล้ำงด้วยมือ	
     .	 กรณทีีไ่ม่สำมำรถถอดล้ำงเครือ่งจกัร	และอปุกรณ์ได้อย่ำงท่ัวถงึ	ต้องใช้วธิกีำรท�ำควำมสะอำดแบบ	CIP														

โดยมีกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรท�ำควำมสะอำด	 ได้แก่	 ชนิดสำรเคมี	 ควำมเข้มข้น																	
ของสำรเคม	ีอณุหภมูทิีเ่หมำะสมกับสำรเคมทีีใ่ช้	ระยะเวลำกำรหมนุเวยีนของสำรเคม	ีและแรงขดัล้ำง															
ที่เพียงพอ	โดยอ้ำงอิงข้อมูลกำรใช้งำนตำมฉลำกของสำรเคมีที่ใช้



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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     .	 บันทึกผลกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรท�ำควำมสะอำด	ชนิดสำรเคมี	 ควำมเข้มข้น	
อุณหภูมิ	ระยะเวลำ

  (2)	การฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม	
     .	 มีกำรฆ่ำเชื้อพื้นผิวสัมผัสอำหำรอย่ำงทั่วถึง	 และออกแบบวิธีกำรฆ่ำเชื้อให้มีควำมเหมำะสมกับ										

เครื่องมือ	อุปกรณ์	โดยวิธีกำรฆ่ำเชื้อสำมำรถใช้น�้ำร้อน	หรือ	สำรเคมี	
     .	 มีกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อ	เช่น	
	 	 	 	 	 	 	 -	 	 กรณีฆ่ำเชื้อโดยใช้น�้ำร้อน	 ต้องควบคุมอุณหภูมิประมำณ	 80-90	 องศำเซลเซียส	 และระยะเวลำ														

กำรหมุนเวียนเป็นเวลำ	10-20	นำที
	 	 	 	 	 	 	 -	 	 กรณีฆ่ำเชื้อด้วยสำรเคมี ต้องควบคุมควำมเข้มข้นของสำรเคมี	ระยะเวลำที่สัมผัส	ซึ่งอ้ำงอิงข้อมูล

กำรใช้งำนตำมฉลำกของสำรเคมีที่ใช้
     .	 บันทึกผลกำรควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อ	
  (3)	การท�าความสะอาดและฆ่าเชื้อต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์
     .	 กรณใีช้สำรเคมใีนกำรท�ำควำมสะอำดให้ตรวจสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมภีำยหลงักำรท�ำควำมสะอำด	

เช่น	กำรใช้สำรละลำยไฮโดรเปอร์ออกไซด์	หรือ	กำรใช้กรด	ด่ำงในกำรท�ำควำมสะอำดทดสอบโดยใช้
กระดำษลิตมัสทดสอบกำรตกค้ำงของกรด	หรือ	ด่ำง	และมีบันทึกผล

     .	 ส�ำหรับอุปกรณ์ที่ถอดล้ำงท�ำควำมสะอำด	 ภำยหลังกำรท�ำควำมสะอำดเรียบร้อยแล้ว	 ต้องจัดเก็บ															
อย่ำงเหมำะสม	 ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื ้อน	 เช่น	 จัดเก็บบนชั้น	 หรือยกพื้นภำยในอำคำรผลิต																										
และไม่แช่อุปกรณ์ที่ล้ำงแล้วไว้ในอ่ำงน�้ำหรืออ่ำงสำรฆ่ำเชื้อเพื่อรอกำรใช้งำน	

	 	 4.3.2		 วธิกีำรฆ่ำเชือ้ภำชนะบรรจตุ้องเหมำะสมและทัว่ถงึ	เช่น	สำรเคม	ีรงัส	ีน�ำ้ร้อน	ไอน�ำ้	กำรใช้ควำมร้อนของอำหำร
ฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุ	หรือวิธีกำรอื่น	ๆ	ที่เทียบเท่ำ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	
  .	มีกำรฆ่ำเชื้อก่อนกำรใช้งำน	 เช่น	 ใช้แสงยูวี	 (ultraviolet)	หรือ	น�้ำร้อน	หรือ	 ไอน�้ำ	 หรือกำรใช้สำรเคมี	 เช่น	

ไฮโดรเจนเปอร์ไซด์	ทั้งนี้ต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อ	 เช่น	อุณหภูมิ	ควำมเข้มข้นของ
สำรเคมี	ระยะเวลำที่ใช้	รวมทั้งกำรตกค้ำงของสำรเคมี

  .	กรณีใช้อำหำรเหลวบรรจุร้อนเพื่อฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจุ	 (hot	fill	hold	technique)	ต้องควบคุมอุณหภูมิกำร
บรรจุ	และเวลำกำรสัมผัสภำชนะบรรจุอย่ำงทั่วถึง	(ทั้งขวดและฝำ)	ให้แน่ใจว่ำสำมำรถท�ำลำยจุลินทรีย์ก่อโรค
และจุลินทรีย์ที่ท�ำให้เน่ำเสียท่ีอำจปนเปื้อนมำกับภำชนะบรรจุสำมำรถอ้ำงอิงอุณหภูมิและเวลำจำก	 ตำรำงที่	
6-1	และตำรำงที่	6-2	1	หรือจำกผลกำรศึกษำโดย	Process	Authority	หรือจำกเอกสำรวิชำกำรที่น่ำเชื่อถือ	
หรือจำกผลกำรทดลองของสถำนที่ผลิตนั้น	ๆ	

1	The	University	of	Wisconsin-Madison.		(2020).	Choosing	a	Hot-Fill-Hold	Process	for	Acidified	Foods.	[Online],	Avaliable:	https://
foodsafety.wisc.edu/assets/Choosing%20a%20Hot.pdf	(2020,	25	November).
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ตารางที่	6-1	 ระยะเวลำคงอณุหภมู	ิ(hold	time)	ท่ีอณุหภมูขิองอำหำรข้ันต�ำ่	(วดัหลงัจำกจบัเวลำตัง้แต่เริม่บรรจุภำชนะสุดท้ำย)	
กรณีอำหำรปรับกรดที่มีค่ำควำมเป็นกรดด่ำงสมดุลต�่ำกว่ำหรือเท่ำกับ	4.1

 

หมำยเหตุ	:	0.1	minutes	(นำที)	=	6	seconds	(วินำที)

ตารางที่	6-2	 ระยะเวลำคงอณุหภมู	ิ(hold	time)	ท่ีอณุหภมูขิองอำหำรข้ันต�ำ่	(วดัหลงัจำกจบัเวลำตัง้แต่เริม่บรรจุภำชนะสุดท้ำย)	
กรณีอำหำรปรับกรดที่มีค่ำควำมเป็นกรดด่ำงสมดุลระหว่ำง	4.1	–	4.6

 

	 	 4.3.3		 วิธีกำรบรรจุไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อม	 มีแท่นบรรจุสูงจำกพื้น	 บรรจุจำกหัวบรรจุโดยตรงและ
ปิดผนึกทันที	วิธีกำรปิดผนึกและขนย้ำยต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น	ดังนี้	
  (1)	กรณีบรรจุแบบไม่อัตโนมัติ	
     .	 ให้ด�ำเนนิกำรในห้องบรรจแุละมกีำรปฏบิตังิำนในลกัษณะทีไ่ม่ก่อให้เกดิกำรปนเป้ือน	ทัง้นีใ้ห้พิจำรณำ

กำรปฏิบัติงำนให้ครอบคลุมภำชนะบรรจุทุกขนำดบรรจุที่ได้ขออนุญำตไว้
     .	 ท�ำกำรบรรจุอยู่ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 โดยบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจำกพื้น															

อย่ำงน้อย	60	เซนติเมตร	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อม
     .	 บรรจุจำกหัวบรรจุโดยตรง	มีกำรปิดผนึกอย่ำงถูกสุขลักษณะ	ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

Temp(๐F) Time	(min.) Temp(๐F) Time	(min.) Temp(๐F) Time(min.) Temp(๐F) Time	(min.)

140 12.7 150 3.9 160 1.2 170 0.4
142 10.1 152 3.1 162 0.9 172 0.3
144 7.9 154 2.4 164 0.7 174 0.2
146 6.3 156 1.9 166 0.6 176 0.2
148 4.9 158 1.5 168 0.5 178 0.1

Minimum	hot-fill	hold	times	for	acidified	foods	with	an	equilibrium	pH	of	4.1	or	below	(partial	table;	
for	a	full	listing	see	here	:	https://foodsafety.wisc.edu/business_food/files/Lethality_TimeTemp.pdf)

Reference:	F.	Breidt,	K.P.	Sandeep,	and	F.M.	Arritt.	2010.	Use	of	linear	models	for	thermal	processing	of	
acidified	foods.	Food	Protection	Trends	30:268-272.	[z	value	of	19.5]

Temp(๐F) Time	(min.) Temp(๐F) Time	(min.) Temp(๐F) Time(min.) Temp(๐F) Time	(min.)

150 22.4 160 5.6 170 1.4
142 67.7 152 17.0 162 4.3 172 1.1
144 51.4 154 12.9 164 3.2 174 0.8
146 39.0 156 9.8 166 2.5 176 0.6
148 29.6 158 7.4 168 1.9 178 0.5

Minimum	hot-fill	 hold	 times	 for	 acidified	 foods	 with	 an	 equilibrium	pH	 of	 4.1-4.6	 (partial	 table;																											
for	a	full	listing	see	here	:	https://foodsafety.wisc.edu/business_food/files/4.1_4.6ThermalProcessing.pdf)

Reference:	F.	Breidt,	K.	Kay,	J.	Osborne,	B.	Ingham,	and	F.	Arritt.	2014.	Thermal	processing	of	acidified	foods	
with	pH	4.1	to	4.6	.	Food	Protection	Trends	34	:	132-138.	[z	value	of	17.1]



บทที่ 6 การตรวจประเมินตามข้อก�าหนดเฉพาะ 3 ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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	 	 (2)	กรณีการบรรจุแบบระบบอัตโนมัติ	
     .	 ไม่จ�ำเป็นต้องมีห้องบรรจุ	 แต่ต้องจัดบริเวณบรรจุให้เป็นสัดส่วน	 สำมำรถควบคุมกำรปนเปื้อน																				

จำกสิ่งแวดล้อมได้	
     .	 บรรจุจำกหัวบรรจุโดยตรง	มีกำรปิดผนึกอย่ำงถูกสุขลักษณะ	ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน
     .	 วิธีกำรต่อฟิล์มพลำสติกหรือกระดำษที่ใช้เป็นภำชนะบรรจุ	 หรือวิธีกำรเรียงขวดและฝำเพื่อ																							

เข้ำเครื่องบรรจุ	ต้องด�ำเนินกำรอย่ำงถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน
     .	 จัดให้มีภำชนะรองรับผลิตภัณฑ์สูงจำกพื้นอย่ำงน้อย	 15	 เซนติเมตรเพื่อป้องกันกำรก่อให้เกิด																							

กำรปนเปื้อนต่ออำหำร
  (3)	การตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึกชนิดไม่ท�าลายผลิตภัณฑ์ 
     .	 มีวิธีกำรที่ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนซ�้ำ	 เช่น	 กรณีกำรตรวจสอบรอยรั่วในอ่ำงน�้ำ	 น�้ำที่ใช้ต้องสะอำด				

และมีกำรเปลี่ยนน�้ำอย่ำงสม�่ำเสมอ																																

	 	 4.3.4		 มีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	 แต่งกำยสะอำด	 สวมผ้ำกันเปื้อน	 สวมหมวกคลุมผม	 ปิดปำก	 ล้ำงมือ													
ทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงำน	มือไม่สัมผัสปำกภำชนะบรรจุหรือภำยในภำชนะบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกผู้บรรจุ	อย่ำงน้อยต้องด�ำเนินกำร	ดังนี้
  .	สวมเสื้อผ้ำหรือชุดหรือผ้ำกันเปื้อนที่สะอำด	และเหมำะสมต่อกำรปฏิบัติงำน	
  .	มีผ้ำปิดปำก	และสวมหมวกตำข่ำยหรือผ้ำคลุมผม	ซึ่งสำมำรถคลุมเส้นผมตลอดใบหู	เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อน

จำกเส้นผม	รังแค	และสิ่งสกปรกอื่น	ๆ
  .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ	เช่น	แหวน	นำฬิกำ	สร้อยข้อมือ	ต่ำงหู	เข็มกลัด	สำยสิญจน์	
  .	ล้ำงมือให้สะอำดก่อนเริ่มปฏิบัติงำนหรือเข้ำไปในบริเวณผลิต	และภำยหลังกลับจำกห้องน�้ำหรือห้องส้วม	หรือ

หลังออกนอกบริเวณผลิต	หรือภำยหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่ำงปฏิบัติงำน
  .	เมื่อผู ้ปฏิบัติงำนเปลี่ยนจำกกำรปฏิบัติงำนในส่วนไม่สัมผัสอำหำร	 หรือกำรท�ำควำมสะอำด	 มำเป็นกำร																						

ปฏิบัติงำนสัมผัสกับอำหำร	 พนักงำนต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่	 หรือล้ำงมือให้สะอำดตำมขั้นตอนที่ก�ำหนด																				
ก่อนเริ่มสัมผัสอำหำร	

  .	ระหว่ำงกำรบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปำกภำชนะบรรจุและภำยในภำชนะบรรจุ
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ข้อก�าหนดพ้ืนฐาน

หมวดที่ 1  สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท�าความสะอาด และการบ�ารุงรักษา

	 1.1	 ท�ำเลที่ตั้งต้องห่ำงจำกแหล่งที่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 เช่น	 สิ่งปฏิกูล	 วัตถุอันตรำย	 คอกสัตว์	 ฝุ ่นควัน																							

น�้ำท่วมขัง

 ถาม	 สถำนที่ผลิตตั้งอยู่ในบริเวณริมถนน	 (อำคำรพำณิชย์)	 ซึ่งมีกำรจรำจรหนำแน่นติดขัด	 ส่งผลให้เกิดฝุ่นควันจำก																			

ท่อไอเสียของยำนพำหนะรถยนต์หรือรถจักรยำนยนต์เป็นจ�ำนวนมำก	จะพิจำรณำให้คะแนนตำมข้อ	1.1	อย่ำงไร

 ตอบ	 ให้ผู้ตรวจพิจำรณำตำมข้อเท็จจริง	 ซึ่งอำจพิจำรณำถึงระยะเวลำที่มีกำรจรำจรติดขัด	 ที่เกิดขึ้นในบำงช่วงบำงเวลำ	

ที่ส่งผลกระทบต่อสถำนที่ผลิตนั้นหรือไม่	หรือหำกสถำนที่ตั้งอยู่ใกล้กับสัญญำณ	 ไฟจร ำจร 	 ซึ่ ง มี ก ำ รสะสม																							

ของยำนพำหนะต่ำง	ๆ	และอำจเกิดฝุ่นควันมำกผิดปกติกว่ำบริเวณอื่น		 สำมำรถพิจำรณำให้คะแนน	 “พอใช้”															

หรือ	“ปรับปรุง”	ตำมผังกำรตัดสินใจได้	

 ถาม	 ผู้ตรวจประเมินจะสำมำรถอ้ำงอิงเกณฑ์มำตรฐำนของกระทรวงอุตสำหกรรม	 หรือกองชีวอนำมัย	 กระทรวง

สำธำรณสุขในกำรประเมินเรื่องฝุ่นควันได้หรือไม่

 ตอบ	 กำรตรวจประเมนิตำมหลกัเกณฑ์	GMP	ตำมเจตนำรมณ์ของพระรำชบญัญตัอิำหำร	พ.ศ.2522	เพือ่คุม้ครองผูบ้รโิภค

ไม่ให้ได้รับอันตรำยจำกกำรบริโภคอำหำร	 จึงไม่ควรใช้เกณฑ์มำตรฐำนของกระทรวงอุตสำหกรรมมำเป็นข้อบังคับ	

อีกทั้งประเด็นนี้มีหน่วยงำนที่มีหน้ำท่ีเป็นผู้ก�ำกับติดตำมโดยตรงอยู่แล้ว	 ซึ่งไม่จ�ำเป็นต้องมีกำรด�ำเนินกำรให้เกิด

ควำมซ�้ำซ้อน

 ค�าถามทีพ่บบอ่ย (FAQ)

ศึกษา ค�าถามที่พบบ่อย (FAQ) เกี่ยวกับ GMP กฎหมายอาหารเพ่ิมเติมได้ที่ เว็บไซต์กองอาหาร 
หัวข้อ GMP มาตรฐานระบบการผลิตอาหาร หัวข้อย่อย ค�าถาม-ค�าตอบ 

หรือ http://fda.moph.go.th/site/food/sitepages/gmp.aspx
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	 1.4	 อำคำรผลิต	มั่นคง	แข็งแรง	ออกแบบง่ำยต่อกำรท�ำควำมสะอำดและบ�ำรุงรักษำ	อยู่ในสภำพดี	และสะอำด

								 1.4.1		 พ้ืน	 ใช้วัสดุคงทน	 เรียบ	 ท�ำควำมสะอำดง่ำย	 มีควำมลำดเอียงเพียงพอลงสู่ทำงระบำยน�้ำ	 สภำพสะอำด																	

ไม่ช�ำรุด

 ถาม	 กรณีพื้นไม่ได้ก่อสร้ำงด้วยวัสดุคงทน	พบกำรช�ำรุดแตกหัก	เช่น	พื้นไม้	จะพิจำรณำให้คะแนนอย่ำงไร	

 ตอบ	 พื้นช�ำรุดอำจเกิดขึ้นได้จำกกำรไม่บ�ำรุงรักษำซ่อมแซมให้อยู่ในสภำพที่ดี	เป็นข้อบกพร่อง	หำกพิจำรณำตำมผังกำร

ตัดสินใจว่ำ	มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนลงสู่อำหำรหรือไม่	หำกไม่มีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อน	ให้พิจำรณำ

ผลกระทบของอันตรำยสู่ผู้บริโภค	 เช่น	 พิจำรณำถึงชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ์อำหำรวิธีกำรน�ำไปบริโภค

ประกอบ	ตวัอย่ำง	เช่น	พบพ้ืนช�ำรดุ	มนี�ำ้ขงัอยูใ่นบรเิวณบรรจ	ุแต่กำรบรรจใุช้ระบบท่อ	และปิดผนกึด้วยแบบระบบ

ปิดแบบอัตโนมัติ	 จึงไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อผู้บริโภค	 ให้คะแนน	 “พอใช้”	 อย่ำงไรก็ตำมผู้ประกอบกำรจะต้อง

บ�ำรุงรักษำสภำพพื้นของอำคำรดังกล่ำวให้อยู ่สภำพที่ดี	 ใช้งำนได้	 เพรำะอำจจะเป็นปัจจัยหนึ่งที่ท�ำให้เกิด																						

กำรปนเปื้อนไปสู่ผลิตภัณฑ์อำหำรทั้งทำงตรงและทำงอ้อมได้เช่นกัน

	 1.6	 อำคำรผลิตมีพื้นที่ในกำรผลิตเพียงพอ	 แยกพื้นที่กำรผลิตอำหำรออกจำกท่ีพักอำศัย	 และกำรผลิตผลิตภัณฑ์อื่นที่

มิใช่อำหำรตำมพระรำชบัญญัติอำหำร	รวมทั้งบริเวณรับประทำนอำหำร

 ถาม	 ขณะตรวจประเมิน	 หำกพบว่ำมีกำรจัดวำงหรือเก็บรักษำวัตถุดิบ	 หรืออุปกรณ์กำรผลิตไว้ในหลำยบริเวณภำยใน

อำคำรผลิต	จะพิจำรณำในข้อ	1.6	อำคำรผลิตมีพื้นที่ในกำรผลิตเพียงพอ	อย่ำงไร

 ตอบ	 ผูต้รวจประเมนิต้องพจิำรณำตำมควำมจ�ำเป็นของผูป้ฏบิติังำน	และกำรจดัวำงให้เป็นไปตำมขัน้ตอนของกระบวนกำร

ผลิตที่เหมำะสมแล้วน�ำเหตุผลมำพิจำรณำให้คะแนนในประเด็นควำมเพียงพอของพื้นที่ในกำรผลิตและพิจำรณำ	

ตำมผังกำรตัดสินใจ

หมวดท่ี 2 เครือ่งมอื เครือ่งจกัร อปุกรณก์ารผลติ การท�าความสะอาด และการบ�ารงุรกัษา

	 2.1	 เครื่องมือ	 เครื่องจักร	 และอุปกรณ์กำรผลิตที่สัมผัสกับอำหำร	 มีกำรออกแบบท่ีถูกสุขลักษณะ	 วัสดุเหมำะสม																				

ง่ำยต่อกำรท�ำควำมสะอำด	ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ล้ำงไม่ทั่วถึง

 ถาม	 พบกำรใช้ฉนวนหุ้มท่อส่งน�้ำนมที่ผ่ำนกำรพำสเจอไรซ์	เพื่อควบคุมอุณหภูมิไม่ให้สูงกว่ำ	8	องศำเซลเซียส	เหมำะสม

หรือไม่	และพิจำรณำให้คะแนนระดับใด

 ตอบ	 ไม่ควรใช้ฉนวนหุ้มท่ออำหำร	 โดยเฉพำะกรณีท่ีต้องกำรควบคุมอุณหภูมิของอำหำรที่มีควำมเย็น	 เนื่องจำกท่อส่ง

อำหำรดังกล่ำวมักมีกำรควบแน่นของน�้ำ	อำจส่งผลให้เกิดกำรสะสมเชื้อรำภำยในฉนวนหุ้มท่อ	ซึ่งไม่ถูกสุขลักษณะ	

และหำกท่อที่มีรอยเช่ือมต่อเกิดกำรรั่วซึม	 กำรหุ้มฉนวนที่ท่อส่งอำหำร	 จะไม่สำมำรถสังเกตเห็นกำรรั่วของท่อ																

และยำกต่อกำรบ�ำรุงรักษำได้	
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	 2.4	 โต๊ะหรอืพืน้ผวิปฏิบตังิำนทีส่มัผสักับอำหำรโดยตรง	ออกแบบถกูสขุลกัษณะ	พืน้ผวิเรยีบ	วสัดเุหมำะสม	ไม่เป็นสนมิ	

ท�ำควำมสะอำดง่ำย	 สูงจำกพื้นอย่ำงน้อย	 60	 ซม.	 หรือในระดับที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนจำกพื้นขณะ															

ปฏิบัติงำน

 ถาม	 กำรตำกอำหำรกับพื้นอำคำรโดยตรง	เช่น	ใบชำตำกแห้ง	จะพิจำรณำให้คะแนนอย่ำงไรในข้อ	2.4

 ตอบ	 พืน้ผวิทีส่มัผสัอำหำรต้องมคีวำมสงูจำกพืน้อย่ำงน้อย	60	ซม.	หรอืในระดบัทีส่ำมำรถป้องกนักำรปนเป้ือนส่ิงสกปรก

จำกพื้นขณะปฏิบัติงำน	โดยหำกวำงอำหำรไว้กับพื้นอำคำรโดยตรง	ให้พิจำรณำตำมผังกำรตัดสินใจ	เช่น	หำกไม่มี

กระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนก่อนกำรบรรจุ	 พิจำรณำให้คะแนนระดับ	 “ปรับปรุง”	 แต่หำกมีกระบวนกำร																		

ให้ควำมร้อนเพื่อฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์	 สำมำรถให้คะแนนระดับ	 “พอใช้”	 ได้	 แต่หำกกำรวำงอำหำรไว้กับพื้นโดยตรง																	

มักจะท�ำให้มึปัจจัยเสี่ยงต่อกำรปนเปื้อนของอำหำร	 ผู้ประกอบกำรจึงต้องมีมำตรกำรลดหรือขจัดควำมเสี่ยง																			

ต่อผลิตภัณฑ์อำหำรนั้น	ๆ

	 2.5	 กรณใีช้ระบบท่อล�ำเลยีงอำหำร	ภำยในท่อ	รวมทัง้ป๊ัม	ข้อต่อ	ปะเกน็	วำล์วต่ำง	ๆ 	ทีส่มัผสัอำหำร	ต้องออกแบบอย่ำง

ถูกสุขลักษณะ	ไม่มีจุดอับหรือซอกมุม	ท�ำควำมสะอำดได้ทั่วถึง	มีอุปกรณ์ปิดปลำยท่อที่ยังไม่ใช้งำน

 ถาม	 สำมำรถใช้ถุงพลำสติกมำปิดครอบท่อส่งอำหำรแทนฝำปิดหรืออุปกรณ์ปกปิดได้หรือไม่	

 ตอบ	 อุปกรณ์ที่สัมผัสกับอำหำรหรือมีโอกำสสัมผัสกับอำหำรต้องล้ำงท�ำควำมสะอำดได้อย่ำงทั่วถึง	และสม�่ำเสมอ	ดังนั้น	

จึงไม่ควรใช้ถงุพลำสติกปิดครอบปลำยท่อทีไ่ม่ได้อยูร่ะหว่ำงกำรใช้งำน	หำกพบกำรปฏบิตัดัิงกล่ำว	กส็ำมำรถพจิำรณำ

ได้ตำมแผนผังกำรตัดสินใจได้	

หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต

	 3.1	 วัตถุดิบ	ส่วนผสม	และวัตถุเจือปนอำหำร

								 3.1.1		 มีกำรคัดเลือกวัตถุดิบ	 ส่วนผสม	 และวัตถุเจือปนอำหำร	 ที่มีคุณภำพควำมปลอดภัย	 และมีข้อมูลควำม

ปลอดภัยตำมประเภทของวัตถุดิบ

 ถาม	 กำรผลติน�ำ้แร่ธรรมชำติ	หำกพบว่ำผูผ้ลติไม่มหีลกัฐำนจำกกรมทรพัยำกรน�ำ้บำดำลทีแ่สดงเป็นแหล่งน�ำ้แร่ธรรมชำติ	

ต้องพิจำรณำให้คะแนน	อย่ำงไร

 ตอบ	 ให้คะแนนระดับ	“ปรับปรุง”
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หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล

	 4.2	 ห้องส้วม	และอ่ำงล้ำงมือหน้ำห้องส้วม	มีจ�ำนวนเพียงพอ		ใช้งำนได้	ถูกสุขลักษณะ	มีสบู่เหลว	อุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง

หรือสำรฆ่ำเชื้อโรค		แยกจำกบริเวณผลิต	หรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง

 ถาม		 จำกข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมินท่ีระบุว่ำ	 “มีอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง	 หรือสำรฆ่ำเช้ือโรค”	 2	 อย่ำงนี้ใช้

ทดแทนกันได้หรือไม่	อย่ำงไร

 ตอบ	 ผู้ผลิตสำมำรถเลือกใช้อุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง	หรือสำรฆ่ำเชื้อโรคได้ตำมควำมเหมำะสมของกระบวนกำรผลิตหรือใน

แต่ละขั้นตอนกำรผลิตี้ของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท	หำกผลิตอำหำรที่ผู้ปฏิบัตงิำนต้องท�ำให้มือแห้งก่อนเข้ำบริเวณ

ผลิต	ต้องเลือกใช้อุปกรณ์ท�ำให้มือแห้งที่เหมำะสม	ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนซ�้ำ	แต่หำกกระบวนกำรผลิตนั้น	เป็นก

ระบวนกำรที่พนักงำนไม่จ�ำเป็นท�ำให้มือแห้งก่อนเข้ำปฏิบัติงำน	 เช่น	 ผู้ปฏิบัติงำนในบริเวณล้ำงท�ำควำมสะอำด

วัตถุดิบที่ต้องใช้น�้ำ	ก็สำมำรถใช้สำรฆ่ำเชื้อโรคแทนอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้งได้

 4.5	 มีมำตรกำรควบคุมและก�ำจัดสัตว์และแมลงอย่ำงมีประสิทธิภำพ	วิธีกำรก�ำจัดไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน

 ถาม		 กำรติดตั้งหลอดไฟดักแมลง	ควรติดตั้งในต�ำแหน่งใด	เพื่อไม่ให้เป็นกำรล่อแมลงเข้ำมำในบริเวณผลิต	

 ตอบ	 สำมำรถติดตั้งไฟดักแมลงในอำคำรผลิตได้	 โดยติดตั้งให้ห่ำงจำกประตูทำงเข้ำ-ออก	 ประมำณ	 1-2	 	 เมตร																												

เพ่ือใช้ดักแมลงที่อำจเข้ำมำในอำคำรผลิต	 และต้องมีกำรตรวจสอบประสิทธิภำพของหลอดไฟดักแมลง																														

และท�ำควำมสะอำดหลอดไฟอย่ำงสม�่ำเสมอ

 4.6	 มีกำรจัดกำรขยะที่เหมำะสม	ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	ภำชนะใส่ขยะเหมำะสม	ต�ำแหน่งที่ตั้งภำชนะหรือศูนย์รวม

ขยะเหมำะสม	วิธีกำรและควำมถี่ในกำรก�ำจัดขยะ	กำรขนย้ำยล�ำเลียง	ไม่ก่อให้เกิดปนเปื้อน

 ถาม	 หำกวิธีกำรปฏิบัติงำนระหว่ำงกำรผลิตต้องใช้ถังขยะรองรับตลอดเวลำ	 เช่น	กำรตัดแต่งผลไม้	ซึ่งใช้แบบไม่มีฝำปิด	

เพื่อให้สะดวกต่อกำรปฏิบัติงำน	จะพิจำรณำให้คะแนนอย่ำงไร

 ตอบ	 หำกเป็นขยะที่ไม่เน่ำเสีย	 ไม่ส่งกลิ่นเหม็น	 ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน	 และไม่มีกำรสะสมให้เป็นแหล่งท่ีอยู่อำศัย																		

ของสัตว์และแมลลง	มีกำรก�ำจัดหรือขนย้ำยออกจำกบริเวณทุกครั้งภำยหลังกำรผลิตในแต่ละช่วงเวลำ	 ให้คะแนน

ระดับ	“ดี”	
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ข้อก�าหนดเฉพาะ 1  ส�าหรับการผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น�้าแร่ธรรมชาติ หรือ      

      น�้าแข็งบริโภคที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

1. กรณีผลิตน�้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน�้าแร่ธรรมชาติ ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

 1.1	 มีผลวิเครำะห์น�้ำดิบที่ตรวจโดยห้องปฏิบัติกำรอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง

 ถาม	 เพรำะเหตุใดกำรผลิตน�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทจึงไม่ต้องตรวจวิเครำะห์จุลินทรีย์ในน�้ำดิบ	 แต่ต้องตรวจ

วิเครำะห์ในกำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติ

 ตอบ	 เนื่องจำกระบบกำรผลิตน�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทมีขั้นตอนกำรลดและขจัดอันตรำยด้ำนจุลินทรีย์																				

ในกระบวนกำรผลติอยูแ่ล้ว	เช่น	ระบบกำรผลติน�ำ้อ่อนด้วยอปุกรณ์	3	ประสำน	ซึง่ประกอบด้วยไส้กรองไยสงัเครำะห์	

ไส้กรองเซรำมิก	 และหลอดยูวี	 หรือกำรฆ่ำเชื้อจุลินทรีย์ด้วยก๊ำซโอโซน	 แต่กรณีระบบกำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำต	ิ

กฎหมำยได้ก�ำหนดให้ไม่ใช้ขัน้ตอนกำรลดและขจดัอนัตรำยด้ำนจลุนิทรย์ีในกระบวนกำรผลติ	จงึต้องตรวจวิเครำะห์

คุณภำพน�้ำดิบก่อนเพื่อเลือกแหล่งน�้ำดิบที่เหมำะสมและออกแบบกระบวนกำรผลิตต่อไป

	 1.3	 มกีระบวนกำรปรบัคณุภำพน�ำ้ท่ีสำมำรถลดอันตรำยทีมี่อยูใ่นน�ำ้ดิบให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยัตำมทีก่ฏหมำยก�ำหนด	

อุปกรณ์ปรับคุณภำพน�้ำใช้งำนได้	สัมพันธ์กับอัตรำกำรผลิต

 ถาม	 ระบบกำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติใช้หลอดยูวี	หรือก๊ำซโอโซนในกำรฆ่ำเชื้อได้หรือไม่

 ตอบ	 ไม่สำมำรถใช้หลอดยูวี	หรือก๊ำซโอโซนเพื่อฆ่ำเชื้อในระบบกำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติได้	เพรำะไม่เป็นไปตำมประกำศ

กระทรวงสำธำรณสุข	(ฉบับที่	199)	พ.ศ.2543	เรื่อง	น�้ำแร่ธรรมชำติ	ที่ก�ำหนดในข้อ	4	ว่ำ	กำรผลิตน�้ำแร่ธรรมชำติ

จะต้องกระท�ำภำยในบริเวณแหล่งน�้ำแร่ธรรมชำติแหล่งนั้น	 ๆ	 เท่ำนั้น	 โดยอำจจะน�ำไปผ่ำนกรรมวิธีกำรผลิตก่อน

กำรบรรจุได้	ซึ่งจะต้องกระท�ำตำมกรรมวิธีกำรผลิต	ดังต่อไปนี้เท่ำนั้น

	 	 	 	 	 	 (1)	กำรปรับปริมำณก๊ำซที่มีอยู่ในน�้ำแร่ธรรมชำติ

	 	 	 	 	 	 (2)	กำรก�ำจัดสำรประกอบท่ีไม่คงตัว	 โดยวิธีท�ำให้ตกตะกอน	 (decantation)	 และหรือโดยวิธีกำรกรอง	

(filtration)	 เท่ำนั้น	 แต่อำจมีกำรเติมอำกำศ	 (aeration)	 เพื่อเร่งกำรตกตะกอนและหรือกำรกรอง														

ตำมควำมจ�ำเป็นก่อนกำรก�ำจัดก็ได้

 โดยการผลิตน�้าแร่ธรรมชาติตามวิธีข้างต้นต้องไม่ท�าให้สารประกอบส�าคัญในน�้าแร่ธรรมชาติเปลี่ยนแปลงไป

 1.4	 มีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำ	

	 	 1.4.1			มีกำรท�ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อพื้นผิวสัมผัสอำหำรในขั้นตอนกำรบรรจุ

 ถาม	 ในกรณีใช้ภำชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว	ต้องมีกำรทวนสอบควำมสะอำดของภำชนะบรรจุหรือไม่

 ตอบ	 ภำชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียวหำกไม่สำมำรถกลั้วด้วยน�้ำรอบรรจุทุกครั้งก่อนกำรใช้งำนได้	 ต้องเก็บรักษำ																	

อย่ำงระมดัระวงัและต้องมกีำรปกปิดอย่ำงมดิชดิในสภำวะแวดล้อมทีป้่องกนักำรปนเป้ือนได้	โดยไม่จ�ำเป็นต้องทวน

สอบควำมสะอำดของภำชนะบรรจุ	 เนื่องจำกหำกทวนสอบโดยกำร	 Swab	 test	 โดยผู้ทดสอบที่ขำดควำมรู้																				

ควำมช�ำนำญหรือกรณีผู้ผลิตรำยเล็กอำจท�ำให้เกิดควำมเสี่ยงในกำรปนเปื้อนมำกขึ้น	 รวมถึงพื้นผิวภำชนะบรรจุท่ี

เป็นพลำสตกินัน้	ไม่ใช่แหล่งอำหำรของจลุนิทรย์ี	ดงันัน้	จลุนิทรย์ีจงึไม่สำมำรถเจรญิได้	ผูป้ระกอบกำรอำจใช้วธิกีำร

ตรวจพินิจ	 หรือใช้วิธีทำงกำยภำพ	 เพื่อตรวจสอบควำมสะอำดหรือกำรปนเปื้อนจำกเศษพลำสติกที่ตกค้ำง																							

หรืออื่น	ๆ	ของภำชนะบรรจุได้	
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2. กรณีผลิตน�้าแข็งบริโภค

 2.1	 น�้ำท่ีใช้ผลิตน�้ำแข็งมีคุณภำพหรือมำตรฐำนเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง	 น�้ำแข็ง	 โดยมี																

ผลวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำรอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง

 ถาม	 กรณีผลิตน�้ำแข็งบริโภคต้องพิจำรณำเรื่องปรับสภำพน�้ำดิบหรือไม่

 ตอบ	 เนื่องจำกน�้ำที่ใช้ในกำรท�ำน�้ำแข็งต้องเป็นน�้ำที่ผ่ำนกำรปรับคุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำ

ด้วยเรื่อง	 น�้ำแข็ง	 ดังนั้น	 จึงต้องพิจำรณำรวมไปถึงกำรปรับคุณภำพน�้ำที่ใช็ผลิตน�้ำแข็งที่เหมำะสมเช่นเดียว																									

กับกำรผลิตน�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท	ตำมข้อ	1.2	และ	1.3	ด้วย

 2.2	 กรณีผลิตน�้ำแข็งซอง	ต้องมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ�้ำ	อย่ำงน้อยมีกำรด�ำเนินกำรดังนี้

	 	 2.2.5		 มกีำรป้องกนักำรปนเป้ือนจำกผู้ปฏบิตังิำน	(แตง่กำยสะอำด	สวมผ้ำกนัเปือ้น	สวมหมวกคลุมผม	ผ้ำปิดปำก	

ล้ำงมือก่อนเริ่มปฏิบัติงำน)

 ถาม	 ค�ำว่ำ	“ผู้ปฏิบัติงำน”	ต่ำงจำก	“ผู้บรรจุ”	อย่ำงไร	

 ตอบ	 ค�ำว่ำ	 “ผู้ปฏิบัติงำน”	 จะใช้ในคู่มือกำรตรวจประเมินในกรณีกำรผลิตน�้ำแข็งซอง	 ซึ่งมักไม่มีกระบวนกำรบรรจุน�้ำ

แข็งในขั้นตอนกำรผลิต	แต่หำกมีขั้นตอนกำรบดน�้ำแข็งซอง	ก็อำจจะใช้	“ผู้บรรจุ”	ได้	ซึ่งจะจัดเป็น	“ผู้ปฏิบัติงำน”	

เช่นเดียวกัน

ข้อก�าหนดเฉพาะ 2  ส�าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อ

         ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

 2.2	 กำรพำสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง

	 	 2.2.1		 เครื่องพำสเจอไรซ์มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน	ถูกต้อง	ใช้งำนได้	อย่ำงน้อยดังรำยกำรต่อไปนี้

	 	 	 	 	 (1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิส�ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง

	 	 	 	 	 (2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ		

	 	 	 	 	 (3)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติและระบบเตือน	เมื่ออุณหภูมิฆ่ำเชื้อต�่ำกว่ำที่ก�ำหนด

	 	 	 	 	 (4)	อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล	

	 	 อุปกรณ์กำรวัดเที่ยงตรง	แม่นย�ำ	สอบเทียบอย่ำงน้อยปีละ	1	ครั้ง

 ถาม	 ส�ำหรับกำรพำสเจอไรส์แบบต่อเนื่องกรณีใช้อุปกรณ์แบบเปลี่ยนอัตรำกำรไหลได้	 หำกมีมำตรกำรป้องกันกำรปรับ

แต่งอัตรำกำรไหลโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญำตแล้ว	ยังจ�ำเป็นจะต้องติดตั้ง	Flow	meter	หรือไม่	เพรำะเหตุใด

 ตอบ	 หำกใช้อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหลชนิดปรับเปลี่ยนอัตรำกำรไหลได้	 ก็ยังจ�ำเป็นจะต้องติดตั้ง	 flow	meter																				

เพื่อให้ทรำบอัตรำกำรไหลว่ำตรงตำมที่ก�ำหนดไว้หรือไม่	และป้องกันควำมไม่ปลอดภัยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรฆ่ำเชื้อ

ด้วยควำมร้อนที่ไม่สมบูรณ์
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  2.2.2		 มีกำรควบคุมอุณหภูมิและเวลำกำรพำสเจอไรซ์ทุกรุ่นกำรผลิต	 และมีกำรยืนยันควำมใช้ได้	 (validation)		

ของเวลำในกำรคงอุณหภูมิ	(holding	time)	พร้อมบันทึกผล

 ถาม	 กำรเปลี่ยนแปลง	holding	capacity	คืออะไร

 ตอบ	 holding	capacity	คือ	กำรเปลี่ยนแปลงควำมจุของท่อคงอุณหภูมิ	เช่น	หำกปรับเปลี่ยนท่อให้มีเส้นผ่ำนศูนย์กลำง

กว้ำงขึ้น	ควำมยำวของท่อก็จะสั้นลง	หรือหำกลดขนำดท่อให้มีเส้นผ่ำนศูนย์กลำงเล็กลง	ควำมยำวของท่อก็จะต้อง

ยำวขึ้น	เพื่อให้ท่อสำมำรถคงอุณหภูมิกำรพำสเจอไรซ์ไว้ได้ตำมระยะเวลำที่ก�ำหนด

	 3.1	 มมีำตรกำรป้องกนักำรปนเป้ือนจำกภำชนะบรรจ	ุโดยมกีำรท�ำควำมสะอำด	กำรฆ่ำเชือ้	หรือเกบ็รกัษำภำยใต้สภำวะ

ที่ป้องกันกำรปนเปื้อนอย่ำงเหมำะสม

 ถาม	 มำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนจำกภำชนะบรรจุกรณีภำชนะบรรจุแบบขวดแก้ว	 ที่ต้องมีกำรท�ำควำมสะอำด																		

และฆ่ำเชื้อนั้น	 วิธีกำรฆ่ำเช้ือสำมำรถใช้วิธีอื่นใดได้บ้ำงนอกจำกกำรใช้น�้ำร้อนในกำรฆ่ำเชื้อภำชนะบรรจ	ุ																											

แบบขวดแก้ว

 ตอบ	 สำมำรถใช้สำรฆ่ำเชื้อได้	 เช่น	 ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์	 โดยต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อ																	

เช่น	ควำมเข้มข้นของสำรเคมี	ระยะเวลำที่ใช้	รวมทั้งกำรตกค้ำงของสำรเคมีด้วย

ข้อก�าหนดเฉพาะ 3  ส�าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่า                                

      และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท�าให้

         ปลอดเชื้อเชิงการค้า

 1.3	 ทกุกระบวนกำรผลติ	ต้องจัดท�ำกรรมวธิกีำรผลติท่ีก�ำหนด	(Scheduled	Process;	SP)	เป็นเอกสำรทีร่ะบุกระบวนกำร

ฆ่ำเชื้อ	ภำยใต้ปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม

 ถาม	 หำกผู้ผลิตมีรำยงำนกำรศึกษำ	(Temperature	Distribution	Study;	TD	Study/	Heat	Penetration	Study;	HP	

Study)	ของผู้ก�ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	(Process	Authority)	อยู่แล้ว	ผู้ผลิตจ�ำเป็นจะต้องจัดท�ำ	

Scheduled	Process	ทุกรำยกำรที่ผลิตด้วยหรือไม่

 ตอบ	 ผู้ผลิตต้องมีเอกสำรทั้งสองอย่ำงท่ีกล่ำวมำ	 โดยผู้ผลิตจะต้องจัดท�ำ	 Scheduled	 Process	 ทุกรำยกำรท่ีผลิต																				

ซึ่งปัจจัยวิกฤตท่ีต้องควบคุมในกระบวนกำรฆ่ำเชื้อดังกล่ำว	 ต้องมีระดับควำมปลอดภัยที่เท่ำกันหรือเข้มงวด																					

กว่ำที่ก�ำหนดในรำยงำนผลกำรศึกษำของผู้ก�ำหนดกระบวนกำร		ฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน	(Process	Authority)

  3.2.3		 เครื่องมือและอุปกรณ์กำรผลิตที่ติดต้ังหลังฆ่ำเชื้ออำหำร	 (downstream	 equipment)	 ต้องฆ่ำเชื้อ																					

ก่อนเริ่มกำรผลิต	(pre-sterilization)	และรักษำสภำพปลอดเชื้อระหว่ำงกำรผลิต

 ถาม	 กำรฆ่ำเชือ้ก่อนเริม่กำรผลติ	(pre-sterilization)	มวีธิกีำรอืน่ในกำรฆ่ำเช้ือหรอืไม่	นอกจำกใช้วธิกีำรฆ่ำเชือ้ด้วยไอน�ำ้

 ตอบ	 สำมำรถใช้วิธีกำรอื่นได้	เช่น	ใช้สำรเคมีในกำรฆ่ำเชื้อ	โดยยืนยันควำมเหมำะสมของกระบวนกำรด้วยกำรทวนสอบ

ประสิทธิภำพกำรฆ่ำเชื้อด้วย	 วิธีกำรเติมจุลินทรีย์ท่ีเป็นสำเหตุท�ำให้อำหำรเสื่อมเสีย	 (microbial	 spoilage)																							

หรือจุลินทรีย์ก่อโรค	 (pathogen)	 และเช้ือที่ใช้เป็นตัวช้ีวัดลงไปในอำหำร	 แล้วทดสอบหรือวิเครำะห์โดย																				

กำรวัดปริมำณของเชื้อดังกล่ำว	ตำมที่ก�ำหนดไว้ในข้อพิจำรณำเพื่อใช้ในกำรตรวจประเมิน
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