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คูมือสำหรับประชาชน : การขอตรวจประเมนิสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลกัเกณฑและเง่ือนไข 

หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

 

1. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

    1.1 หลักเกณฑ  

1.1.1  สถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ีผลิตอาหารท่ีมีการใชเครื่องจักรกำลังแรงมาหรือกำลังแรงมาเปรียบเทียบ                 

         รวมไมถึง 50 แรงมา และใชคนงานรวมไมถึง 50 คน โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม   

1.1.2   สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ท่ีมีการใชเครื่องจักร 

         กำลังแรงมาและกำลังแรงมาเปรียบเทียบรวมตั้งแต 50 แรงมาข้ึนไป หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนข้ึนไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม  

1.1.3  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 436) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง แตงตั้งพนักงาน

เจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

1.2 กรณีท่ีตองตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร ไดแก 

1.2.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม)  

1.2.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1.2.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเครื่องมือเครื่องจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร 

1.2.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1.2.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1.2.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร กรณีท่ีไมมีผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตจากพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 หรือ ผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต หรือ หนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามเกณฑ GMP 

กฎหมายจากหนวยตรวจประเมินท่ีข้ึนทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ ใบรับรองระบบมาตรฐานสากล

ดานความปลอดภัยอาหารท่ีเทียบเทาหรือสูงกวา GMP กฎหมาย เชน GHP หรือ HACCP หรือ ISO 22000 ตามมาตรฐานสากลจาก

หนวยรับรอง (Certification Body; CB) ท่ีไดรับการรับรองจากสำนักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช) 

หรือ จากหนวยตรวจสอบและรับรองท่ีไดรับการรับรองจากหนวยรับรองระบบงาน (Accreditation Body: AB) ท่ีเปนสมาชิก

และไดรับการยอมรับจากองคการระหวางประเทศวาดวยการรับรองระบบงาน (International Accreditation Forum; IAF) 

ขอบขายไมครอบคลุมประเภทอาหารท่ีไดรับการอนุญาตตามใบอนุญาตผลิตอาหารท่ีผูอนุญาตออกให หรือ หมดอายุ 

1.2.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1.3 สถานท่ีผลิตอาหารตองปฏิบัติใหสอดคลองตามขอกฎหมายแลวแตกรณี ดังนี้ 

1.3.1 กรณีเปนสถานท่ีเก็บอาหาร ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

1.3.2 กรณีเปนสถานท่ีผลิตเกลือบริโภค ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

ตามบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคในเอกสารแนบทาย คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 428/2553       

เรื่อง การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 

1.3.3 กรณีเปนสถานท่ีฉายรังสีอาหาร ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี ประกาศ ณ วันท่ี  

14 กันยายน 2553 

1.3.4 กรณีเปนสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 386 พ.ศ.2560 

เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก  

1.3.5 กรณีเปนสถานท่ีผลิตอาหารอ่ืน นอกเหนือจาก 1.3.1 - 1.3.4 ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) 

พ.ศ.2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร แบงขอกำหนดเปน 2 สวน คือ 

 สวนท่ี 1 ขอกำหนดพ้ืนฐาน สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารสำหรับอาหารทุกประเภท ยกเวน 1.3.1 - 1.3.4 

 สวนท่ี 2 ขอกำหนดเฉพาะ เพ่ิมเติมจากขอกำหนดพ้ืนฐานสำหรับผูผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูง  

จำนวน 3 รายการ ดังน้ี 
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  (1) การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ หรือ น้ำแข็งบริโภค ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

  (2) การผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานวิธีฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

  (3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีมีความเปนกรดต่ำและชนิดท่ีปรับกรดท่ีผานกรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความ 

รอนโดยทำใหปลอดเช้ือเชิงการคา 

1.4 เง่ือนไข 

1.4.1 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูไดรับอนุญาตตามใบทะเบียนพาณิชย หรือผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพัน 

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ีมีองคความรูดานกฎหมายอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือระเบียบท่ีเก่ียวของ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและ

ผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได และมีอำนาจ หรือไดรับมอบอำนาจใหตัดสินใจลงนามรับทราบเพ่ือแกไขขอบกพรองตามกฎหมาย 

ระเบียบ แนวทางหรือวิธีปฏิบัติตามท่ีหนวยงานผูอนุญาตกำหนดเพ่ือมาตรฐานความปลอดภัยสำหรับการผลิตอาหารน้ัน ได 

(กรณีไมใชผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพันนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอำนาจใหดำเนินการแทนดวย) 

1.4.2 ผูยื่นคำขอ ตองมี Open ID โดยสามารถสมัครไดกับสำนักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องคกรมหาชน) ทางเว็บไซต www.egov.go.th 

(หากมีปญหาในการสมัครเพ่ือสรางบัญชีผูใชงานโปรดติดตอ contact@ega.or.th หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ท้ังน้ี ผูยื่นคำขอ

จะตองรักษาช่ือบัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ไวเปนความลับ หากปรากฏวามีผูอ่ืนสามารถใชงานผาน

บัญชีของทานไดสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด จะไมรับผิดชอบตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนและถือเปนความรับผิดชอบของทาน หากเปนเหตุใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุข

จังหวัดเสียหาย 

1.4.3 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูมีอำนาจหรือผูไดรับมอบอำนาจใหดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบขอบกพรอง และสงคำช้ีแจงขอมูล

รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได โดยตองยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปดสิทธ์ิเขาใชระบบอาหาร 

 (สามารถดาวน โหลดแบบฟอรมและศึกษารายละเอียดหลักฐานและเง่ือนไขต าง ๆ ได ท่ี เว็บ ไซตกองอาหาร 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/%20e-sub-manual) สามารถยื่นได 2 ชองทาง ดังน้ี  

 

1) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีกรุงเทพมหานคร ยื่นไดท่ีศูนยบริการผลิตภณัฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 

Center) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีตางจังหวัดใหยื่นท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดน้ัน ๆ 

1.4.4 ผูยื่นคำขอ ตองเตรียมเอกสารใหครบถวนถูกตองตามแบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) 

(https://food.fda.moph.go.th/public-guide/category/request-a-site-assessment) 

 

1.4.5 ผูยื่นคำขอ ตองยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ของ อย. โดยเขาเว็บไซต http://privus.fda.moph.go.th โดยใชบัญชี

ผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีไดจากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาดำเนินการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐาน 

และตองทวนสอบรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตใหถูกตองและครบถวนทุกครั้งกอนยืนยันขอมูล  
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1.4.6 ผูยื่นคำขอ ตองตรวจสอบขอมูลในคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารใหถูกตอง ไดแก ขอมูลผูยื่นคำขอ ผูขอรับ

การตรวจประเมิน รายละเอียดสถานท่ีผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร และตองระบุขอมูลเก่ียวกับวัตถุประสงคท่ีจะดำเนินการ

ตรวจประเมิน ประเภทอาหาร กรรมวิธีการผลิตท่ีขออนุญาต กำลังแรงมาของเครื่องจักร และจำนวนคนงาน และตองจัดเตรียม

เอกสารหลักฐานประกอบการตรวจประเมินใหครบถวนกอนวันตรวจประเมิน กรณีการคำนวณกำลังแรงมาของเครื่องจักร ผูยื่น

คำขอสามารถศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมไดท่ี https://food.fda.moph.go.th/download/ หัวขอท่ี 84 

1.4.7 การขออนุญาตผลิตอาหารท่ีเปนผลิตภัณฑท่ีมีการใชสารอาหารหรือสารเคมีชนิดใหม (Novel Ingredients) ท่ียังไมไดกำหนด 

คุณภาพหรือมาตรฐาน หรือเปนผลิตภัณฑอาหารใหม (Novel Food) ตองผานการประเมินความปลอดภัยโดยผูเช่ียวชาญ และ

รับรองโดยคณะอนุกรรมการอาหารกอนจึงจะขออนุญาตผลิตอาหารได (ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมท่ีคูมือสำหรับประชาชน 

เรื่องการขอประเมินความปลอดภัยของอาหาร) 

1.4.8 ผูขออนุญาต จะตองจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตามแบบตรวจสอบคำขอและ

บันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังตอง

นัดหมายวันตรวจประเมินกับเจาหนาท่ีภายในระยะเวลาไมเกิน 20 วันทำการ หลังจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย กรณีขอเลื่อนนัดหมายตรวจ

ประเมินสามารถทำได 1 ครั้ง แตตองอยูในชวงเวลาภายใน 20 วันทำการ หลงัจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลติเทาน้ัน  

1.4.9 ผูขออนุญาต จะตองสงหลักฐานการแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต ตามรายละเอียดขอแกไข และตอง

แกไขในชวงระยะเวลาท่ีระบุไวในแบบสรปุผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit Report) โดยใหระยะเวลาการแกไข

สูงสุดไดไมเกิน 30 วันทำการ หลังจากวันท่ีตรวจประเมินสถานท่ีผลิต มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผู

อนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย 

1.4.10 กรณีคำขอหรือเอกสารหลักฐานไมครบถวน และ/หรือมีความบกพรองไมสมบูรณเปนเหตุใหไมสามารถพิจารณาได เจาหนาท่ี 

จะขอคำช้ีแจง โดยผูยื่นคำขอจะตองตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสาร จะขอคำช้ีแจง โดยผูยื่นคำขอจะตองตอบคำช้ีแจง 

หรือแนบไฟลเอกสาร หรือยื่นเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมภายใน 10 วันทำการ หลังจากการสงหลักฐานการแกไขขอบกพรองจาก

การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามขอ 1.4.9 มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว 

โดยไมคืนคาใชจาย  

1.4.11 กรณีสถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือมีความคาบเก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมาย

หลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอผลการพิจารณาในการขอคำช้ีแจง เจาหนาท่ีผูพิจารณาจะเสนอใหเขา

คณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ เพ่ือพิจารณารายละเอียดเพ่ิมเติมตอไป 

1.4.12 วิธีการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร แบงเปน 2 ลักษณะ ไดแก 

         1.4.12.1 การตรวจประเมินดวยผูตรวจประเมนิ ณ สถานท่ีผลิตจริง (On-site Audit) 

  1.4.12.2 การตรวจประเมินดวยวิธีแบบทางไกล (Remote Audit) โดยวิธีดังกลาวทางผูตรวจประเมินจะเปนผูประเมินวา

สถานท่ีผลิตน้ัน สามารถใชวิธีการดังกลาวไดหรือไม รวมท้ังข้ึนอยูกับความพรอมของผูยื่นคำขอในการใชเทคโนโลยีสารสนเทศ 

สัญญาณอุปกรณสื่อสาร และการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา ซึ่งทานสามารถศึกษาเพ่ิมเติม ไดท่ีเว็บไซต 

https://food.fda.moph.go.th/public-guide/audit-re โดยสามารถศึกษารายละเอียดวีดีโอแนะนำการตรวจประเมินดวย

วิธีแบบทางไกล ขอแนะนำ และคำถาม-คำตอบท่ีพบบอยได 

https://food.fda.moph.go.th/download/%20%E0%B8%AB%E0%B8%B1%E0%B8%A7%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD
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1.4.13 กรณีดังตอไปน้ี สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะคืนคำขอและไมคืนเงินคาใชจาย  

(1) ยื่นคำขอผิดประเภท หรือรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตท่ีปรากฏในระบบไมสอดคลองกับขอเท็จจริง  

(2) ยื่นเอกสารหลักฐานอันเปนเท็จ หรือมีการปลอมแปลงเอกสารหลักฐาน   

(3) ไมจัดสงแบบแปลน รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ีผลิตไมพรอมใหตรวจประเมินตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

(4) สถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือมีความคาบเก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมาย     

หลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอผลการพิจารณาเอกสารเก่ียวกับสถานท่ีผลิต ซึ่งตองผานการพิจารณาจาก

คณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ และมีผลการพิจารณาไมอนุญาต 

(5) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟล หรือสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินไมเปนไปตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

(6) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสารหลักฐานไมครบถวน ภายใน 10 วันทำการ หลังจากสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลัง

การตรวจประเมิน 

1.4.14 การไมอนุญาตคำขอ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะพิจารณาไมอนุญาตคำขอ    

          ในกรณีตางๆ ดังตอไปน้ี  

1)  กรณีผลการตรวจสอบเอกสารหลักฐานแลวพบวาไมสมบูรณหรือไมถูกตองตามหลักกฎหมาย หรือหลักวิชาการ หรือไม

เปนไปตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย หรือไมสอดคลองตามรายละเอียดท่ีระบุไวในคูมือสำหรับประชาชนฉบับน้ี  

2)  กรณีไมสามารถดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารตามท่ีเจาหนาท่ี/คณะผูตรวจ

ประเมินไดแจงรายละเอียดไว ภายในระยะเวลาท่ีกำหนด   

หมายเหตุ: 1. ข้ันตอนการดำเนินงานตามคูมือจะเริม่นับระยะเวลาตัง้แตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว การสงเอกสาร

แบบแปลนแผนผังและรายละเอียดการผลติอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา การพิจาณาจากคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ รวมถึง

ข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมินสถานท่ี และแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน โดยเมื่อดำเนินการเสร็จสิ้นจะแจงผลการพิจารณา

ใหผูยื่นคำขอทราบ           

 2. กรณีมีเหตุจำเปน หรือเหตุฉุกเฉินท่ีทำใหไมสามารถเขาตรวจประเมินตามวันนัดตรวจได ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจ

ประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความประสงค และสาเหตุในการขอเลือ่นวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน และตองอยูในชวง

ระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ี  มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอ

ดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย   

2. ชองทางการใหบริการ 

ชองทางใหบริการ 

 https://privus.fda.moph.go.th// เว็บไซตและชองทางออนไลน  

 

 
 

ระยะเวลาเปดใหบริการ  

เปดใหบริการตลอด 24 ช่ัวโมง 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 5 จาก 38 

 

3. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

   ระยะเวลาในการดำเนินการรวม: 100 วันทำการ เปนการนับรวมระยะเวลาท่ีเจาหนาท่ีพิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต (10 วันทำการ) 

ระยะเวลาการเขาพิจารณาในคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ (สูงสุด 30 วันทำการ) และระยะเวลาท่ีผูยื่นคำขอดำเนินการ

จัดเตรียมสถานท่ีผลิต จัดสงเอกสารหลักฐาน นัดหมายวันตรวจประเมิน และแกไขขอบกพรอง หรือช้ีแจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 60 วันทำการ) 

 

ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

1. การย่ืนคำขอ และชำระคาคำขอผานระบบ e-Submission / การสงเอกสารเกี่ยวกับ

การผลิต และนัดหมายวันตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

- ผู ยื่นคำขอเข า เว็บ ไซต  http://privus.fda.moph.go.th เพ่ือยื่ นคำขอผ านระบบ 

e-Submission ของ อย. โดยใช บัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีได

จากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาระบบแลวดำเนินการ download แบบฟอรมคำขอจาก

ระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอรมคำขอใหครบถวน แลว upload เขาระบบ 

(สามารถดาวนโหลดคูมือการใชงาน e-Submission ระบบอาหารไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร) 

- ผูยื่นคำขอพิมพใบสั่งชำระคาพิจารณาคำขอจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม

จำนวนและชองทางท่ีระบุในใบสั่งชำระ  

(หมายเหตุ: ดูรายละเอียดตามบัญชีแนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจาย

ท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ.2560 

บัญชีท่ี 1) 

- ผูยื่นคำขอจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตาม

แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต 

ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังนัดหมายวันท่ีตองการตรวจ

ประเมินสถานท่ีกับทางเจาหนาท่ี 

(หมายเหตุ: ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความ

ประสงค และสาเหตุในการขอเลื่อนวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน 

และตองอยูในชวงระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต     

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืน

คาใชจาย)   

20 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

 

2. การพิจารณาคำขอ เอกสารหลักฐาน และการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

เจาหนาท่ีผูพิจารณา/เจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน/คณะผูตรวจประเมิน/ผูเช่ียวชาญท่ี

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหการรับรอง ดำเนินการ ประเมินความความ

ถูกตอง ครบถวน และสอดคลองตามกฎหมายดานเอกสาร รวมท้ังดำเนินการตรวจประเมิน

สถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

(หมายเหตุ: 1. กรณีสถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือ

มีความคาบเก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอ

ผลการพิจารณาเอกสาร และไมสามารถตรวจประเมินสถานท่ีผลิตไดตองนำเขาพิจารณา

จากคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ กอนการตรวจประเมิน ซึ่งระยะเวลา

ดังกลาวไมรวมในระยะเวลา 7 วันทำการ) 

2. วิธีการตรวจประเมินจะใชการตรวจ ณ สถานท่ีผลิตจริง On-site Audit  หรือ ตรวจโดย

วิธีการทางไกล Remote Audit  ผานโปรแกรม Application  และอุปกรณการสื่อสารแลวแตกรณี)   

7 วันทำการ  กองอาหาร  /

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด  
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ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

3. การเสนอคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเชี่ยวชาญพิจารณา  และการพิจารณา

รายละเอียดตามมติท่ีได 

กรณีสถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือมีความคาบ

เก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอผลการ

พิจารณาเอกสาร เจาหนาท่ีผูพิจารณาจะเสนอใหคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือ

ผูเช่ียวชาญพิจารณารายละเอียดตาง ๆ เพ่ิมเติม รวมท้ังการพิจารณาประเมินความ

สอดคลองหลังจากท่ีแกไขใหเปนไปตามมติท่ีประชุมแลว 

(หมายเหตุ: ระยะเวลาพิจารณาโดยคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ สูงสุด   

30 วันทำการ) 

30 วันทำการ กองอาหาร/

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด 

4.  การแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

ผูยื่นคำขอ ดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามท่ีเจาหนาท่ี

ผูตรวจประเมินระบุไวในแบบสรุปรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit 

Report ใหถูกตองและครบถวน) 

30 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

5. การแกไขหลังการตรวจประเมินกรณีเอกสารหลักฐานการแกไขไมครบถวนหรือถูกตอง  

หลังจากเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินจากผูยื่นคำ

ขอแลว หากเอกสารหลักฐานน้ันยังไมถูกตอง หรือครบถวน ตามขอบกพรองท่ีใหแกไข 

หรือตามท่ีระบุไวในคูมือประชาชน ผูยื่นคำขอจะสามารถดำเนินการช้ีแจง แกไข หรือสง

เอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมได ภายใน 10 วันทำการ 

10 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

6. การอนุมัติ/ลงนาม 

ผูมีอำนาจลงนาม อนุมัติในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตาม

หลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit Report) 

3 วันทำการ กองอาหาร  /

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด  

7. การพิมพ / ดาวนโหลด รายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ 

GMP กฎหมาย (Audit Report) รูปแบบอิเล็กทรอนิกส  

ผูยื่นคำขอสามารถพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report จากระบบ e-Submission ได 

(หมายเหตุ: 1. กรณีมีคาใชจายสวนตางจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

ผูยื่นคำขอตองชำระคาใชจายกอนการพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report) 

0 นาที ผูยื่นคำขอ 

4. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

4.1 เอกสารเปดสิทธิ์ และจัดทำฐานขอมลูหลัก (Master Data) เฉพาะกรณีขอใหม และยายสถานท่ีผลิตอาหารและเก็บอาหาร  

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

กรณีบุคคลธรรมดา 

1. ใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย (ระบุขอบขายการจดทะเบียนเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
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2. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ : โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูมอบอำนาจและสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูรับ

มอบอำนาจ 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

กรณีนิติบุคคล 

1. สำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศ (work 

permit) ท่ียังไมหมดอายุ (กรณีผูดำเนินกิจการเปนชาวตางชาติ) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมการปกครอง 

กรมการจดัหางาน 

หรือผูวาราชการจังหวัด 

2. หนังสือรับรองการประกอบธุรกิจนิติบุคคลตางดาววาไมขัดพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจ

คนตางดาว พ.ศ.2542 หรือหนังสือไดรับการสงเสริมการลงทุน (BOI) (เฉพาะกรณีท่ีมีจำนวน

หุนตางชาติของบริษัทต้ังแตรอยละ 50 ขึ้นไป)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองมีครบทุกหนา และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 

3. หนังสือมอบอํานาจและแตงต้ังผูดําเนินกิจการ และแจงเลขทะเบียนนิติบุคคลใหถูกตอง 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหต ุ:  

1. กรณีนิติบุคคลผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจเปนบุคคลเดียวกัน ตองทําหนังสือมอบอํานาจ

และแตงตั้งผูดําเนินกิจการดวยเชนกัน เน่ืองจากมีหนาท่ีในฐานะตางกัน คือ (1) หนาท่ีกรรมการ

นิติบุคคลผูมีอํานาจลงนามผูกพันในฐานะผูมอบอํานาจ และ (2) หนาท่ีผูดําเนินกิจการของ

ใบอนุญาตผลิตอาหารในฐานะผูรับมอบอํานาจ 

2. ติดอากรแสตมป 30 บาท (ตอผูดำเนินกิจการ 1 คน) อาจตองประทับตราสำคัญของบริษัท ใน

กรณีท่ีระบุไวในหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล  

3. แนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน หรือสำเนาหนังสือเดินทาง (กรณีตางดาว) ของกรรมการผู

มีอำนาจลงนามของนิติบุคคลท่ีลงนามในหนังสือมอบอำนาจแตงตั้งฯ (กรณีผูดำเนินกิจการกับ

กรรมการผูมีอำนาจลงนามฯ เปนบุคคลเดียวกันไมตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน) 

4. ขอมูลการจดทะเบียนนิติบุคคลตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
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4. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ: โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. จำนวนผูมอบอำนาจตองครบถวนตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน และตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนกรรมการผูมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลและสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนผูรับมอบอำนาจ (กรณีไมไดมายื่นเอกสารดวยตนเอง) 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

เอกสารท่ีเกี่ยวของกับสถานท่ีผลติอาหารและเก็บอาหาร  

1. หมายเลขประจำบานของสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ตอเจาหนาท่ีหรือแสดงหลกัฐานทะเบียนบานของสถานท่ี

ผลิตและเก็บอาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี  หรือสัญญาเชาสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผู

ดำเนินกิจการไมไดเปนเจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีผลิตอาหาร และอยู

ในชวงเวลาท่ีมีผลตอการยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีผลิตและเก็บ

อาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจด

ทะเบียนนิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรอง

ของนิติบุคคล) 

 

 

4.2 คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ท่ีตองยื่นผานระบบ e-Submission  

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

1. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ระบุวัตถุประสงคการตรวจ

ประเมิน (แลวแตกรณี)  ประเภทและกรรมวิธีการผลิตอาหาร กำลังเครื่องจักร และจำนวนคนงานใหครบถวน 

ฉบับจริง: 1 ฉบับ 

(หมายเหต:ุ 1. วัตถุประสงคการตรวจประเมิน ไดแก การขออนุญาต (รายใหม) / การเพ่ิมประเภท

อาหารหรือกรรมวิธีผลติอาหาร / การเปลีย่นแปลงแบบแปลนแผนผงัและรายการเครื่องจักร / การ

ยายสถานท่ีผลติและสถานท่ีเก็บอาหาร / การยายสถานท่ีเก็บอาหาร เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ

เปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร และการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 

2. หลักฐานหนังสือรับรองจดทะเบียนนิติบุคคล (ตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลติอาหาร) และ

บัญชีรายช่ือผูถือหุน (บอจ.5) สามารถเช่ือมโยงกับฐานขอมลูภาครัฐและระบบสารสนเทศของ อย.) 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

 

https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
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4.3 รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ (แลวแตกรณี) ซึ่งตองจัดเตรียมไวเพ่ือใหเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานใชประกอบการ

พิจารณาการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4.3.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม) 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหารอ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 10 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก

วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ     

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 11 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 12 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 13 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

        (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 14 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติ บุ คคลหรือผู รับมอบอำนาจท่ั วไปท่ีมี อำนาจลงนามรับรอง                              

เอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมี

อำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ัง

ระบุขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

7 แบบฟอรม/บันทึกตางๆ  

ตองจัดทำเตรียมไวรองรับการผลิตอาหาร หลังการไดรับอนุญาต เชน บันทึกการรับวัตถุดิบ บันทึก

การช่ังและผสม บันทึกรายงานการผลิต บันทึกการทำความสะอาด บันทึกการควบคุมสัตวแมลง 

แผนการฝกอบรมพนักงาน แผนการสอบเทียบเครื่องมืออุปกรณ แผนการสงตัวอยางวิเคราะห

ประจำป วิธีการเรียกคืนสินคา วิธีการตรวจประเมินภายใน ฯลฯ ซึ่งทานสามารถศึกษารายละเอียด

ไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท ท่ีหัวกระดาษแบบฟอรม/บันทึก และหลังไดรับการอนุญาตจะตอง

ดำเนินการบันทึกแบบฟอรมตาง ๆ หรือ ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติงานท่ีไดจัดทำไวอยางตอเน่ือง) 

     กองอาหาร 

https://food.fda.

moph.go.th/dow

nload/ 

 

4.3.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

 

https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/


การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 15 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาสการ

ปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

              2. กรณีเพ่ิมอาคารผลิตหรือขยายตอเติมอาคารผลิตจากเดิมท่ีไดรับอนุญาตไว ตอง

แนบแบบแปลนแผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ รูปดานหนา และ

ดานขางของอาคารผลิต) 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 16 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

3. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

3.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 17 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

3.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

3.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

3.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

3.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

3.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชใน 

การผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน

การผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. ภาพถาย (ภาพสี)  

4.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิม

อาคารผลิตอาหาร)  

4.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

4.3.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือเคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอหาร 

1. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลติอาหาร  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

2. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-

ออกพนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหอง

หรือ เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตาม

สายงาน การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจ ุ

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลติภณัฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรอืแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมหีองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสีย่ง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลติอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบรเิวณผลิต และบรเิวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบรเิวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

3. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด (เฉพาะผลิตภัณฑอาหารท่ีเก่ียวของกับเครื่องจักรท่ี

เปลี่ยนแปลง) เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับ

เครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักร

ในกระบวนการผลิตดวย  

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4. เอกสารท่ีกำหนดตามหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม (เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิต

อาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษากระบวนการฆาเช้ือใหม) 

4.1 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

4.2 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภมูิและ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

4.3 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรบัรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

5. ภาพถาย (ภาพสี)  

5.1 ภาพถายภายนอกอาคารผลิต แสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิมอาคาร

ผลิตอาหาร)  

5.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหาร แสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงช่ือถนนและจุดสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู รับมอบอำนาจทั่ว ไปที่มีอำนาจลงนาม

รับรองเอกสารทุกแผน) 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ
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ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร            

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ีเคยไดรับอนุญาตโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ี

ใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและใน

รายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

5. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

6. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

7. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

8. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร         

ทุกแผน) 

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล บาดาล หรือ  นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 
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     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 
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(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 27 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 28 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

4.3.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

4.3.5.1 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แจงหมายเลขประจำบานสถานท่ีเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ในคำขอหรือแสดงหลักฐานทะเบียนบานของสถานท่ีเก็บ

อาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี หรือ สัญญาเชาสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผูดำเนินกิจการไมไดเปน

เจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีเก็บอาหาร และอยูในชวงเวลาท่ีมีผลตอการ

ยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีเก็บอาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ  

1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัว

ประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน

นิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรองของนิติบุคคล) 

 

3. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

4. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บ

อาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหาร  โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็น

รายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 29 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

6.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.5.2 การเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหารท่ีเปลี่ยนแปลง โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด 

เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. ภาพถาย (ภาพสี)  

2.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

2.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร  

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิ

กรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร 

โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. รายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับการผลิต (แลวแตกรณี) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 31 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4.3.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1. ใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) หรือ ใบสำคัญเลขสถานท่ีผลติอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน 

(แบบ สบ.1/1) ครบทุกหนา 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา/

สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตางๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี) เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลิตอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงตำแหนงอาคารผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร          

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืน ๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจาก

เช้ือเพลิงตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการ

เครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจใน

ประเภทอาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

กรณีท่ีมีการผลิตอาหารเพ่ิมประเภท / กรรมวิธี ใหเพ่ิมรายการเอกสารดังนี้ (นอกเหนือขอ 1-7) 

8. สูตรสวนประกอบของประเภทอาหารท่ีเพ่ิมเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และ

แสดงท่ีมาของวัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ 

COA หรืออ่ืนๆ กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียด

วิธีการคัดเลือกวัตถุดิบน้ันๆ 

9. ประเภทและชนิดของประเภทอาหารท่ีเพ่ิม  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน)  

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแบงเปน 

5.1 กรณืท่ีเปนการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร ใหเพ่ิมเติมเอกสารแลวแตกรณี ดังน้ี  

5.1.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 33 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.1.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภมูิและ



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 34 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.1.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.1.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณผีลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 35 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

        3.1 หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         3.2 หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.1.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ

อาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.1.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 36 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

5.2 กรณืท่ีเปนการเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือ

เคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร (ไมใชการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร)  

เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษา

กระบวนการฆาเช้ือใหม หรือเปนการยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ในครั้งแรก ใหเพ่ิมเติมเอกสาร

เฉพาะขอ 5.1.5 หรือ 5.1.6 หรือ 5.1.7 แลวแตกรณี 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : 1. หากไมมีการเปลี่ยนแปลงอาคารผลิตไปจากเดิมท่ีเคยไดรับอนุญาต หรือ ไมไดมีการ

เพ่ิมอาคารผลิต ไมตองแนบเอกสารขอ 6.1 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุขอความ

วาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. คาพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถกูตองของเอกสาร* 

ลำดับ รายละเอียดคาใชจาย  คาใชจาย (บาท)   

1. คาใชจายการตรวจสถานสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร , 

 (1) ไมเกิน 5 แรงมา และคนงาน 1-6 คน 3,000 

 (2) มากกวา 5 แรงมาแตไมเกิน 20 แรงมา หรือคนงาน 7-50 คน 5,000 

 (3) มากกวา 20 แรงมาแตไมเกิน 50 แรงมา หรือคนงาน 51-100 คน 10,000 

 (4) มากกวา 50 แรงมาแตไมเกิน 100 แรงมา หรือคนงาน 101-200 คน 15,000 

 (5) มากกวา 100 แรงมา หรือคนงานมากกวา 200 คน 20,000 

2. คาใชจายการตรวจประเมินเฉพาะสถานท่ีเก็บอาหาร 3,000 

หมายเหตุ: *1) ดวยคำสั่งหัวหนารักษาความสงบแหงชาติฉบับท่ี 77/2559 เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตามความในมาตรา 44 ของของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย สงผลใหผูประกอบการดานอาหารตอง

ชำระคาใชจายในการยื่นคำขอดานอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2560 ลงวันท่ี 26 กรกฎาคม 2560 

 2) อัตราคาใชจายน้ีเฉพาะกรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหารจาก สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เทาน้ัน 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 37 จาก 38 

 

 3) ผูยื่นคำขอชำระคาใชจายงวดแรกกอนเปนเงิน 3,000 บาท พรอมกับยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

สวนท่ีเหลือจะเรียกชำระงวดท่ี 2 ภายหลังจากตรวจสถานท่ีผานเกณฑแลว ในข้ันตอนการรับรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต

อาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit report) ผานระบบ e-Submission เพ่ือใหทราบจำนวนแรงมาและคนงานท่ีแนนอน 

 4) กรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหาร จากหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการ 

อาหารท่ีข้ึนบัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหอัตราคาใชจายใหเปนไปตามขอตกลงระหวางหนวยตรวจ และหนวย

รับรองสถานประกอบการอาหารกับผูยื่นคำขอ (สามารถตรวจสอบรายช่ือหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการอาหารท่ีข้ึน

บัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดทางเว็บไซดกองอาหาร หัวขอ “หนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานท่ีผลิตอาหาร” หรือ

ศึกษารายละเอียดไดตามลิงค https://food.fda.moph.go.th/for-entrepreneurs/category/unit1 

 5) กรณีตรวจครั้งแรก พบขอบกพรองท่ีจำเปนตองตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow-up Audit) ณ สถาน 

ประกอบการ ตองชำระคาตรวจประเมินฯ เพ่ิมในอัตรารอยละ 50 ของอัตราเรียกเก็บปกต ิ

6. ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 

1. ศูนยบริการประชาชน สำนักงานปลัด สำนักนายกรัฐมนตร ี

- เลขท่ี 1 ถ.พิษณุ โลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู  ปณ .1111 เลขท่ี  1           

ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

2. ศูนยรับเรื่องรองเรียนการทุจริตในภาครัฐ สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ 

(สำนักงาน ป.ป.ท.) 

- เลขท่ี 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ช้ัน 2 ถนนแจงวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 

11120 / ส า ย ด ว น  1206 / โท ร ศั พ ท  0 2502 6670-80 ต อ  1900 , 1904- 7 / โท ร ส า ร  0 2502 6132 / 

www.pacc.go.th 

3. ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับ ผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- เลขท่ี 88/24 (อาคาร 5 ช้ัน 1) ถ. ติวานนท ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000  

หมายเหตุ: โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7354 -55 โทรสาร 0 2590 1556 E-mail :1556@fda.moph.go.th สายดวน 1556 
 

4. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

- ติดตอสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ีสถานประกอบการตั้งอยู 

7. แบบฟอรม / คำขอ และคูมือการย่ืนคำขอ 

ท่ี ชื่อแบบฟอรม / คำขอ 

1. แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง 

(หมายเหตุ: -) 

2. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

(หมายเหต:ุ -) 

 

ท่ี ชื่อคูมือการกรอกคำขอ 

1. เอกสารคูมือการใชงานสำหรับผูประกอบการ (User Manual) ระบบ e-Submission สถานท่ีผลติอาหาร การย่ืน

คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร สามารถดาวนโหลดคูมือไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/manaul-e-sub-request-01 

 

https://www.pacc.go.th/


การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 38 จาก 38 

 

ท่ี ชื่อคูมือการกรอกคำขอ 

    
 

 

8. หมายเหตุ 

8.1 การขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร เริ่มนับระยะเวลาตั้งแตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว     

การสงเอกสารแบบแปลนแผนผังและรายละเอียดการผลิตอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา การพิจาณาจากคณะทำงาน/คณะกรรมการ/

หรือผูเช่ียวชาญ รวมถึงข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมินสถานท่ี และแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน จนถึงการอนุญาต

รายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit Report) ใชระยะเวลารวมท้ังสิ้นภายใน 100 

วันทำการ  

8.2 เอกสารท่ีเปนสำเนาท้ังหมดตองลงลายมือช่ือรับรองสำเนาโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารได 

8.3 ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

 

 

 

 


