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คูมือสำหรับประชาชน : การขอตรวจประเมนิสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลกัเกณฑและเง่ือนไข 

หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

 

1. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

    1.1 หลักเกณฑ  

1.1.1  สถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ีผลิตอาหารท่ีมีการใชเครื่องจักรกำลังแรงมาหรือกำลังแรงมาเปรียบเทียบ                 

         รวมไมถึง 50 แรงมา และใชคนงานรวมไมถึง 50 คน โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม   

1.1.2   สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ท่ีมีการใชเครื่องจักร 

         กำลังแรงมาและกำลังแรงมาเปรียบเทียบรวมตั้งแต 50 แรงมาข้ึนไป หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนข้ึนไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม  

1.1.3  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 436) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง แตงตั้งพนักงาน

เจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

1.2 กรณีท่ีตองตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร ไดแก 

1.2.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม)  

1.2.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1.2.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเครื่องมือเครื่องจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร 

1.2.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1.2.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1.2.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร กรณีท่ีไมมีผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตจากพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 หรือ ผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต หรือ หนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามเกณฑ GMP 

กฎหมายจากหนวยตรวจประเมินท่ีข้ึนทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ ใบรับรองระบบมาตรฐานสากล

ดานความปลอดภัยอาหารท่ีเทียบเทาหรือสูงกวา GMP กฎหมาย เชน GHP หรือ HACCP หรือ ISO 22000 ตามมาตรฐานสากลจาก

หนวยรับรอง (Certification Body; CB) ท่ีไดรับการรับรองจากสำนักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช) 

หรือ จากหนวยตรวจสอบและรับรองท่ีไดรับการรับรองจากหนวยรับรองระบบงาน (Accreditation Body: AB) ท่ีเปนสมาชิก

และไดรับการยอมรับจากองคการระหวางประเทศวาดวยการรับรองระบบงาน (International Accreditation Forum; IAF) 

ขอบขายไมครอบคลุมประเภทอาหารท่ีไดรับการอนุญาตตามใบอนุญาตผลิตอาหารท่ีผูอนุญาตออกให หรือ หมดอายุ 

1.2.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1.3 สถานท่ีผลิตอาหารตองปฏิบัติใหสอดคลองตามขอกฎหมายแลวแตกรณี ดังนี้ 

1.3.1 กรณีเปนสถานท่ีเก็บอาหาร ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

1.3.2 กรณีเปนสถานท่ีผลิตเกลือบริโภค ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

ตามบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคในเอกสารแนบทาย คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 428/2553       

เรื่อง การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 

1.3.3 กรณีเปนสถานท่ีฉายรังสีอาหาร ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี ประกาศ ณ วันท่ี  

14 กันยายน 2553 

1.3.4 กรณีเปนสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 386 พ.ศ.2560 

เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก  

1.3.5 กรณีเปนสถานท่ีผลิตอาหารอ่ืน นอกเหนือจาก 1.3.1 - 1.3.4 ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) 

พ.ศ.2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร แบงขอกำหนดเปน 2 สวน คือ 

 สวนท่ี 1 ขอกำหนดพ้ืนฐาน สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารสำหรับอาหารทุกประเภท ยกเวน 1.3.1 - 1.3.4 

 สวนท่ี 2 ขอกำหนดเฉพาะ เพ่ิมเติมจากขอกำหนดพ้ืนฐานสำหรับผูผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูง  

จำนวน 3 รายการ ดังน้ี 
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  (1) การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ หรือ น้ำแข็งบริโภค ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

  (2) การผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานวิธีฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

  (3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีมีความเปนกรดต่ำและชนิดท่ีปรับกรดท่ีผานกรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความ 

รอนโดยทำใหปลอดเช้ือเชิงการคา 

1.4 เง่ือนไข 

1.4.1 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูไดรับอนุญาตตามใบทะเบียนพาณิชย หรือผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพัน 

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ีมีองคความรูดานกฎหมายอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือระเบียบท่ีเก่ียวของ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและ

ผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได และมีอำนาจ หรือไดรับมอบอำนาจใหตัดสินใจลงนามรับทราบเพ่ือแกไขขอบกพรองตามกฎหมาย 

ระเบียบ แนวทางหรือวิธีปฏิบัติตามท่ีหนวยงานผูอนุญาตกำหนดเพ่ือมาตรฐานความปลอดภัยสำหรับการผลิตอาหารน้ัน ได 

(กรณีไมใชผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพันนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอำนาจใหดำเนินการแทนดวย) 

1.4.2 ผูยื่นคำขอ ตองมี Open ID โดยสามารถสมัครไดกับสำนักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องคกรมหาชน) ทางเว็บไซต www.egov.go.th 

(หากมีปญหาในการสมัครเพ่ือสรางบัญชีผูใชงานโปรดติดตอ contact@ega.or.th หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ท้ังน้ี ผูยื่นคำขอ

จะตองรักษาช่ือบัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ไวเปนความลับ หากปรากฏวามีผูอ่ืนสามารถใชงานผาน

บัญชีของทานไดสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด จะไมรับผิดชอบตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนและถือเปนความรับผิดชอบของทาน หากเปนเหตุใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุข

จังหวัดเสียหาย 

1.4.3 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูมีอำนาจหรือผูไดรับมอบอำนาจใหดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบขอบกพรอง และสงคำช้ีแจงขอมูล

รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได โดยตองยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปดสิทธ์ิเขาใชระบบอาหาร 

 (สามารถดาวน โหลดแบบฟอรมและศึกษารายละเอียดหลักฐานและเง่ือนไขต าง ๆ ได ท่ี เว็บ ไซตกองอาหาร 

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

 

1) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีกรุงเทพมหานคร ยื่นไดท่ีศูนยบริการผลิตภณัฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 

Center) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีตางจังหวัดใหยื่นท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดน้ัน ๆ 

1.4.4 ผูยื่นคำขอ ตองเตรียมเอกสารใหครบถวนถูกตองตามแบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) 

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

 

1.4.5 ผูยื่นคำขอ ตองยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ของ อย. โดยเขาเว็บไซต http://privus.fda.moph.go.th โดยใชบัญชี

ผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีไดจากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาดำเนินการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐาน 

และตองทวนสอบรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตใหถูกตองและครบถวนทุกครั้งกอนยืนยันขอมูล  
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1.4.6 ผูยื่นคำขอ ตองตรวจสอบขอมูลในคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารใหถูกตอง ไดแก ขอมูลผูยื่นคำขอ ผูขอรับ

การตรวจประเมิน รายละเอียดสถานท่ีผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร และตองระบุขอมูลเก่ียวกับวัตถุประสงคท่ีจะดำเนินการ

ตรวจประเมิน ประเภทอาหาร กรรมวิธีการผลิตท่ีขออนุญาต กำลังแรงมาของเครื่องจักร และจำนวนคนงาน และตองจัดเตรียม

เอกสารหลักฐานประกอบการตรวจประเมินใหครบถวนกอนวันตรวจประเมิน กรณีการคำนวณกำลังแรงมาของเครื่องจักร ผูยื่น

คำขอสามารถศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมไดท่ี https://food.fda.moph.go.th/download/ หัวขอท่ี 84 

1.4.7 การขออนุญาตผลิตอาหารท่ีเปนผลิตภัณฑท่ีมีการใชสารอาหารหรือสารเคมีชนิดใหม (Novel Ingredients) ท่ียังไมไดกำหนด 

คุณภาพหรือมาตรฐาน หรือเปนผลิตภัณฑอาหารใหม (Novel Food) ตองผานการประเมินความปลอดภัยโดยผูเช่ียวชาญ และ

รับรองโดยคณะอนุกรรมการอาหารกอนจึงจะขออนุญาตผลิตอาหารได (ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมท่ีคูมือสำหรับประชาชน 

เรื่องการขอประเมินความปลอดภัยของอาหาร) 

1.4.8 ผูขออนุญาต จะตองจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตามแบบตรวจสอบคำขอและ

บันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังตอง

นัดหมายวันตรวจประเมินกับเจาหนาท่ีภายในระยะเวลาไมเกิน 20 วันทำการ หลังจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย กรณีขอเลื่อนนัดหมายตรวจ

ประเมินสามารถทำได 1 ครั้ง แตตองอยูในชวงเวลาภายใน 20 วันทำการ หลงัจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลติเทาน้ัน  

1.4.9 ผูขออนุญาต จะตองสงหลักฐานการแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต ตามรายละเอียดขอแกไข และตอง

แกไขในชวงระยะเวลาท่ีระบุไวในแบบสรปุผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit Report) โดยใหระยะเวลาการแกไข

สูงสุดไดไมเกิน 30 วันทำการ หลังจากวันท่ีตรวจประเมินสถานท่ีผลิต มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผู

อนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย 

1.4.10 กรณีคำขอหรือเอกสารหลักฐานไมครบถวน และ/หรือมีความบกพรองไมสมบูรณเปนเหตุใหไมสามารถพิจารณาได เจาหนาท่ี 

จะขอคำช้ีแจง โดยผูยื่นคำขอจะตองตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสาร จะขอคำช้ีแจง โดยผูยื่นคำขอจะตองตอบคำช้ีแจง 

หรือแนบไฟลเอกสาร หรือยื่นเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมภายใน 10 วันทำการ หลังจากการสงหลักฐานการแกไขขอบกพรองจาก

การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามขอ 1.4.9 มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว 

โดยไมคืนคาใชจาย  

1.4.11 กรณีสถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือมีความคาบเก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมาย

หลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอผลการพิจารณาในการขอคำช้ีแจง เจาหนาท่ีผูพิจารณาจะเสนอใหเขา

คณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ เพ่ือพิจารณารายละเอียดเพ่ิมเติมตอไป 

1.4.12 วิธีการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร แบงเปน 2 ลักษณะ ไดแก 

         1.4.12.1 การตรวจประเมินดวยผูตรวจประเมนิ ณ สถานท่ีผลิตจริง (On-site Audit) 

  1.4.12.2 การตรวจประเมินดวยวิธีแบบทางไกล (Remote Audit) โดยวิธีดังกลาวทางผูตรวจประเมินจะเปนผูประเมินวา

สถานท่ีผลิตน้ัน สามารถใชวิธีการดังกลาวไดหรือไม รวมท้ังข้ึนอยูกับความพรอมของผูยื่นคำขอในการใชเทคโนโลยีสารสนเทศ 

สัญญาณอุปกรณสื่อสาร และการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา ซึ่งทานสามารถศึกษาเพ่ิมเติม ไดท่ีเว็บไซต 

https://food.fda.moph.go.th/public-guide/audit-re โดยสามารถศึกษารายละเอียดวีดีโอแนะนำการตรวจประเมินดวย

วิธีแบบทางไกล ขอแนะนำ และคำถาม-คำตอบท่ีพบบอยได 

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


การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 4 จาก 38 

 

 

1.4.13 กรณีดังตอไปน้ี สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะคืนคำขอและไมคืนเงินคาใชจาย  

(1) ยื่นคำขอผิดประเภท หรือรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตท่ีปรากฏในระบบไมสอดคลองกับขอเท็จจริง  

(2) ยื่นเอกสารหลักฐานอันเปนเท็จ หรือมีการปลอมแปลงเอกสารหลักฐาน   

(3) ไมจัดสงแบบแปลน รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ีผลิตไมพรอมใหตรวจประเมินตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

(4) สถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือมีความคาบเก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมาย     

หลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอผลการพิจารณาเอกสารเก่ียวกับสถานท่ีผลิต ซึ่งตองผานการพิจารณาจาก

คณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ และมีผลการพิจารณาไมอนุญาต 

(5) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟล หรือสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินไมเปนไปตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

(6) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสารหลักฐานไมครบถวน ภายใน 10 วันทำการ หลังจากสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลัง

การตรวจประเมิน 

1.4.14 การไมอนุญาตคำขอ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะพิจารณาไมอนุญาตคำขอ    

          ในกรณีตางๆ ดังตอไปน้ี  

1)  กรณีผลการตรวจสอบเอกสารหลักฐานแลวพบวาไมสมบูรณหรือไมถูกตองตามหลักกฎหมาย หรือหลักวิชาการ หรือไม

เปนไปตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย หรือไมสอดคลองตามรายละเอียดท่ีระบุไวในคูมือสำหรับประชาชนฉบับน้ี  

2)  กรณีไมสามารถดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารตามท่ีเจาหนาท่ี/คณะผูตรวจ

ประเมินไดแจงรายละเอียดไว ภายในระยะเวลาท่ีกำหนด   

หมายเหตุ: 1. ข้ันตอนการดำเนินงานตามคูมือจะเริม่นับระยะเวลาตัง้แตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว การสงเอกสาร

แบบแปลนแผนผังและรายละเอียดการผลติอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา การพิจาณาจากคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ รวมถึง

ข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมินสถานท่ี และแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน โดยเมื่อดำเนินการเสร็จสิ้นจะแจงผลการพิจารณา

ใหผูยื่นคำขอทราบ           

 2. กรณีมีเหตุจำเปน หรือเหตุฉุกเฉินท่ีทำใหไมสามารถเขาตรวจประเมินตามวันนัดตรวจได ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจ

ประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความประสงค และสาเหตุในการขอเลือ่นวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน และตองอยูในชวง

ระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ี  มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอ

ดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย   

2. ชองทางการใหบริการ 

ชองทางใหบริการ 

 https://privus.fda.moph.go.th// เว็บไซตและชองทางออนไลน  

 

 
 

ระยะเวลาเปดใหบริการ  

เปดใหบริการตลอด 24 ช่ัวโมง 
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3. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

   ระยะเวลาในการดำเนินการรวม: 100 วันทำการ เปนการนับรวมระยะเวลาท่ีเจาหนาท่ีพิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต (10 วันทำการ) 

ระยะเวลาการเขาพิจารณาในคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ (สูงสุด 30 วันทำการ) และระยะเวลาท่ีผูยื่นคำขอดำเนินการ

จัดเตรียมสถานท่ีผลิต จัดสงเอกสารหลักฐาน นัดหมายวันตรวจประเมิน และแกไขขอบกพรอง หรือช้ีแจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 60 วันทำการ) 

 

ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

1. การย่ืนคำขอ และชำระคาคำขอผานระบบ e-Submission / การสงเอกสารเกี่ยวกับ

การผลิต และนัดหมายวันตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

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

e-Submission ของ อย. โดยใช บัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีได

จากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาระบบแลวดำเนินการ download แบบฟอรมคำขอจาก

ระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอรมคำขอใหครบถวน แลว upload เขาระบบ 

(สามารถดาวนโหลดคูมือการใชงาน e-Submission ระบบอาหารไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร) 

- ผูยื่นคำขอพิมพใบสั่งชำระคาพิจารณาคำขอจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม

จำนวนและชองทางท่ีระบุในใบสั่งชำระ  

(หมายเหตุ: ดูรายละเอียดตามบัญชีแนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจาย

ท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ.2560 

บัญชีท่ี 1) 

- ผูยื่นคำขอจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตาม

แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต 

ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังนัดหมายวันท่ีตองการตรวจ

ประเมินสถานท่ีกับทางเจาหนาท่ี 

(หมายเหตุ: ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความ

ประสงค และสาเหตุในการขอเลื่อนวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน 

และตองอยูในชวงระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต     

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืน

คาใชจาย)   

20 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

 

2. การพิจารณาคำขอ เอกสารหลักฐาน และการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

เจาหนาท่ีผูพิจารณา/เจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน/คณะผูตรวจประเมิน/ผูเช่ียวชาญท่ี

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหการรับรอง ดำเนินการ ประเมินความความ

ถูกตอง ครบถวน และสอดคลองตามกฎหมายดานเอกสาร รวมท้ังดำเนินการตรวจประเมิน

สถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

(หมายเหตุ: 1. กรณีสถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือ

มีความคาบเก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอ

ผลการพิจารณาเอกสาร และไมสามารถตรวจประเมินสถานท่ีผลิตไดตองนำเขาพิจารณา

จากคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ กอนการตรวจประเมิน ซึ่งระยะเวลา

ดังกลาวไมรวมในระยะเวลา 7 วันทำการ) 

2. วิธีการตรวจประเมินจะใชการตรวจ ณ สถานท่ีผลิตจริง On-site Audit  หรือ ตรวจโดย

วิธีการทางไกล Remote Audit  ผานโปรแกรม Application  และอุปกรณการสื่อสารแลวแตกรณี)   

7 วันทำการ  กองอาหาร  /

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด  
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ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

3. การเสนอคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเชี่ยวชาญพิจารณา  และการพิจารณา

รายละเอียดตามมติท่ีได 

กรณีสถานท่ีผลิตมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือมีความคาบ

เก่ียวของการปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ หรือผูประกอบการมีขอโตแยงตอผลการ

พิจารณาเอกสาร เจาหนาท่ีผูพิจารณาจะเสนอใหคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือ

ผูเช่ียวชาญพิจารณารายละเอียดตาง ๆ เพ่ิมเติม รวมท้ังการพิจารณาประเมินความ

สอดคลองหลังจากท่ีแกไขใหเปนไปตามมติท่ีประชุมแลว 

(หมายเหตุ: ระยะเวลาพิจารณาโดยคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเช่ียวชาญ สูงสุด   

30 วันทำการ) 

30 วันทำการ กองอาหาร/

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด 

4.  การแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

ผูยื่นคำขอ ดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามท่ีเจาหนาท่ี

ผูตรวจประเมินระบุไวในแบบสรุปรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit 

Report ใหถูกตองและครบถวน) 

30 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

5. การแกไขหลังการตรวจประเมินกรณีเอกสารหลักฐานการแกไขไมครบถวนหรือถูกตอง  

หลังจากเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินจากผูยื่นคำ

ขอแลว หากเอกสารหลักฐานน้ันยังไมถูกตอง หรือครบถวน ตามขอบกพรองท่ีใหแกไข 

หรือตามท่ีระบุไวในคูมือประชาชน ผูยื่นคำขอจะสามารถดำเนินการช้ีแจง แกไข หรือสง

เอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมได ภายใน 10 วันทำการ 

10 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

6. การอนุมัติ/ลงนาม 

ผูมีอำนาจลงนาม อนุมัติในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตาม

หลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit Report) 

3 วันทำการ กองอาหาร  /

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด  

7. การพิมพ / ดาวนโหลด รายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ 

GMP กฎหมาย (Audit Report) รูปแบบอิเล็กทรอนิกส  

ผูยื่นคำขอสามารถพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report จากระบบ e-Submission ได 

(หมายเหตุ: 1. กรณีมีคาใชจายสวนตางจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

ผูยื่นคำขอตองชำระคาใชจายกอนการพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report) 

0 นาที ผูยื่นคำขอ 

4. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

4.1 เอกสารเปดสิทธิ์ และจัดทำฐานขอมลูหลัก (Master Data) เฉพาะกรณีขอใหม และยายสถานท่ีผลิตอาหารและเก็บอาหาร  

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

กรณีบุคคลธรรมดา 

1. ใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย (ระบุขอบขายการจดทะเบียนเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 7 จาก 38 

 

2. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ : โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูมอบอำนาจและสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูรับ

มอบอำนาจ 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

กรณีนิติบุคคล 

1. สำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศ (work 

permit) ท่ียังไมหมดอายุ (กรณีผูดำเนินกิจการเปนชาวตางชาติ) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมการปกครอง 

กรมการจดัหางาน 

หรือผูวาราชการจังหวัด 

2. หนังสือรับรองการประกอบธุรกิจนิติบุคคลตางดาววาไมขัดพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจ

คนตางดาว พ.ศ.2542 หรือหนังสือไดรับการสงเสริมการลงทุน (BOI) (เฉพาะกรณีท่ีมีจำนวน

หุนตางชาติของบริษัทต้ังแตรอยละ 50 ขึ้นไป)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองมีครบทุกหนา และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 

3. หนังสือมอบอํานาจและแตงต้ังผูดําเนินกิจการ และแจงเลขทะเบียนนิติบุคคลใหถูกตอง 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหต ุ:  

1. กรณีนิติบุคคลผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจเปนบุคคลเดียวกัน ตองทําหนังสือมอบอํานาจ

และแตงตั้งผูดําเนินกิจการดวยเชนกัน เน่ืองจากมีหนาท่ีในฐานะตางกัน คือ (1) หนาท่ีกรรมการ

นิติบุคคลผูมีอํานาจลงนามผูกพันในฐานะผูมอบอํานาจ และ (2) หนาท่ีผูดําเนินกิจการของ

ใบอนุญาตผลิตอาหารในฐานะผูรับมอบอํานาจ 

2. ติดอากรแสตมป 30 บาท (ตอผูดำเนินกิจการ 1 คน) อาจตองประทับตราสำคัญของบริษัท ใน

กรณีท่ีระบุไวในหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล  

3. แนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน หรือสำเนาหนังสือเดินทาง (กรณีตางดาว) ของกรรมการผู

มีอำนาจลงนามของนิติบุคคลท่ีลงนามในหนังสือมอบอำนาจแตงตั้งฯ (กรณีผูดำเนินกิจการกับ

กรรมการผูมีอำนาจลงนามฯ เปนบุคคลเดียวกันไมตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน) 

4. ขอมูลการจดทะเบียนนิติบุคคลตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

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/


การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 8 จาก 38 

 

4. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ: โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. จำนวนผูมอบอำนาจตองครบถวนตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน และตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนกรรมการผูมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลและสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนผูรับมอบอำนาจ (กรณีไมไดมายื่นเอกสารดวยตนเอง) 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

เอกสารท่ีเกี่ยวของกับสถานท่ีผลติอาหารและเก็บอาหาร  

1. หมายเลขประจำบานของสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ตอเจาหนาท่ีหรือแสดงหลกัฐานทะเบียนบานของสถานท่ี

ผลิตและเก็บอาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี  หรือสัญญาเชาสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผู

ดำเนินกิจการไมไดเปนเจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีผลิตอาหาร และอยู

ในชวงเวลาท่ีมีผลตอการยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีผลิตและเก็บ

อาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจด

ทะเบียนนิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรอง

ของนิติบุคคล) 

 

 

4.2 คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ท่ีตองยื่นผานระบบ e-Submission  

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

1. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ระบุวัตถุประสงคการตรวจ

ประเมิน (แลวแตกรณี)  ประเภทและกรรมวิธีการผลิตอาหาร กำลังเครื่องจักร และจำนวนคนงานใหครบถวน 

ฉบับจริง: 1 ฉบับ 

(หมายเหต:ุ 1. วัตถุประสงคการตรวจประเมิน ไดแก การขออนุญาต (รายใหม) / การเพ่ิมประเภท

อาหารหรือกรรมวิธีผลติอาหาร / การเปลีย่นแปลงแบบแปลนแผนผงัและรายการเครื่องจักร / การ

ยายสถานท่ีผลติและสถานท่ีเก็บอาหาร / การยายสถานท่ีเก็บอาหาร เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ

เปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร และการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 

2. หลักฐานหนังสือรับรองจดทะเบียนนิติบุคคล (ตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลติอาหาร) และ

บัญชีรายช่ือผูถือหุน (บอจ.5) สามารถเช่ือมโยงกับฐานขอมลูภาครัฐและระบบสารสนเทศของ 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 (แลวแตกรณี) ซึ่งตองจัดเตรียมไวเพ่ือใหเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานใชประกอบการ

พิจารณาการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4.3.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม) 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหารอ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก

วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ     

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  
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     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 
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ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   
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ผูออกเอกสาร 

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

        (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 14 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติ บุ คคลหรือผู รับมอบอำนาจท่ั วไปท่ีมี อำนาจลงนามรับรอง                              

เอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมี

อำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ัง

ระบุขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

7 แบบฟอรม/บันทึกตางๆ  

ตองจัดทำเตรียมไวรองรับการผลิตอาหาร หลังการไดรับอนุญาต เชน บันทึกการรับวัตถุดิบ บันทึก

การช่ังและผสม บันทึกรายงานการผลิต บันทึกการทำความสะอาด บันทึกการควบคุมสัตวแมลง 

แผนการฝกอบรมพนักงาน แผนการสอบเทียบเครื่องมืออุปกรณ แผนการสงตัวอยางวิเคราะห

ประจำป วิธีการเรียกคืนสินคา วิธีการตรวจประเมินภายใน ฯลฯ ซึ่งทานสามารถศึกษารายละเอียด

ไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท ท่ีหัวกระดาษแบบฟอรม/บันทึก และหลังไดรับการอนุญาตจะตอง

ดำเนินการบันทึกแบบฟอรมตาง ๆ หรือ ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติงานท่ีไดจัดทำไวอยางตอเน่ือง) 

     กองอาหาร 

https://food.fda.

moph.go.th/dow

nload/ 

 

4.3.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

 

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


การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 15 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาสการ

ปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

              2. กรณีเพ่ิมอาคารผลิตหรือขยายตอเติมอาคารผลิตจากเดิมท่ีไดรับอนุญาตไว ตอง

แนบแบบแปลนแผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ รูปดานหนา และ

ดานขางของอาคารผลิต) 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก
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วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

3. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

3.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 
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ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

3.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 
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(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

3.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

3.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

3.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

3.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชใน 

การผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน

การผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. ภาพถาย (ภาพสี)  

4.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิม

อาคารผลิตอาหาร)  

4.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

4.3.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือเคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอหาร 

1. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลติอาหาร  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

2. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-

ออกพนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหอง

หรือ เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตาม

สายงาน การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจ ุ

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลติภณัฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรอืแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมหีองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสีย่ง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลติอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบรเิวณผลิต และบรเิวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบรเิวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

3. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด (เฉพาะผลิตภัณฑอาหารท่ีเก่ียวของกับเครื่องจักรท่ี

เปลี่ยนแปลง) เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับ

เครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักร

ในกระบวนการผลิตดวย  

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4. เอกสารท่ีกำหนดตามหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม (เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิต

อาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษากระบวนการฆาเช้ือใหม) 

4.1 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

4.2 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภมูิและ
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ผูออกเอกสาร 

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

4.3 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรบัรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

5. ภาพถาย (ภาพสี)  

5.1 ภาพถายภายนอกอาคารผลิต แสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิมอาคาร

ผลิตอาหาร)  

5.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหาร แสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงช่ือถนนและจุดสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู รับมอบอำนาจทั่ว ไปที่มีอำนาจลงนาม

รับรองเอกสารทุกแผน) 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร            

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ีเคยไดรับอนุญาตโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ี

ใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและใน

รายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

5. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

6. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

7. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

8. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร         

ทุกแผน) 

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล บาดาล หรือ  นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 
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ผูออกเอกสาร 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 
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(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 27 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

4.3.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

4.3.5.1 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แจงหมายเลขประจำบานสถานท่ีเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ในคำขอหรือแสดงหลักฐานทะเบียนบานของสถานท่ีเก็บ

อาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี หรือ สัญญาเชาสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผูดำเนินกิจการไมไดเปน

เจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีเก็บอาหาร และอยูในชวงเวลาท่ีมีผลตอการ

ยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีเก็บอาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ  

1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัว

ประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน

นิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรองของนิติบุคคล) 

 

3. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

4. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บ

อาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหาร  โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็น

รายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 29 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

6.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.5.2 การเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหารท่ีเปลี่ยนแปลง โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด 

เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. ภาพถาย (ภาพสี)  

2.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

2.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร  

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 30 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิ

กรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร 

โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. รายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับการผลิต (แลวแตกรณี) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 31 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4.3.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1. ใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) หรือ ใบสำคัญเลขสถานท่ีผลติอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน 

(แบบ สบ.1/1) ครบทุกหนา 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา/

สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตางๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี) เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลิตอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงตำแหนงอาคารผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 32 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร          

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืน ๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจาก

เช้ือเพลิงตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการ

เครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจใน

ประเภทอาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

กรณีท่ีมีการผลิตอาหารเพ่ิมประเภท / กรรมวิธี ใหเพ่ิมรายการเอกสารดังนี้ (นอกเหนือขอ 1-7) 

8. สูตรสวนประกอบของประเภทอาหารท่ีเพ่ิมเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และ

แสดงท่ีมาของวัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ 

COA หรืออ่ืนๆ กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียด

วิธีการคัดเลือกวัตถุดิบน้ันๆ 

9. ประเภทและชนิดของประเภทอาหารท่ีเพ่ิม  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน)  

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแบงเปน 

5.1 กรณืท่ีเปนการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร ใหเพ่ิมเติมเอกสารแลวแตกรณี ดังน้ี  

5.1.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข                                  หนา 33 จาก 38 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.1.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภมูิและ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.1.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.1.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณผีลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

        3.1 หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         3.2 หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.1.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ

อาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.1.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

5.2 กรณืท่ีเปนการเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือ

เคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร (ไมใชการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร)  

เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษา

กระบวนการฆาเช้ือใหม หรือเปนการยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ในครั้งแรก ใหเพ่ิมเติมเอกสาร

เฉพาะขอ 5.1.5 หรือ 5.1.6 หรือ 5.1.7 แลวแตกรณี 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : 1. หากไมมีการเปลี่ยนแปลงอาคารผลิตไปจากเดิมท่ีเคยไดรับอนุญาต หรือ ไมไดมีการ

เพ่ิมอาคารผลิต ไมตองแนบเอกสารขอ 6.1 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุขอความ

วาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. คาพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถกูตองของเอกสาร* 

ลำดับ รายละเอียดคาใชจาย  คาใชจาย (บาท)   

1. คาใชจายการตรวจสถานสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร , 

 (1) ไมเกิน 5 แรงมา และคนงาน 1-6 คน 3,000 

 (2) มากกวา 5 แรงมาแตไมเกิน 20 แรงมา หรือคนงาน 7-50 คน 5,000 

 (3) มากกวา 20 แรงมาแตไมเกิน 50 แรงมา หรือคนงาน 51-100 คน 10,000 

 (4) มากกวา 50 แรงมาแตไมเกิน 100 แรงมา หรือคนงาน 101-200 คน 15,000 

 (5) มากกวา 100 แรงมา หรือคนงานมากกวา 200 คน 20,000 

2. คาใชจายการตรวจประเมินเฉพาะสถานท่ีเก็บอาหาร 3,000 

หมายเหตุ: *1) ดวยคำสั่งหัวหนารักษาความสงบแหงชาติฉบับท่ี 77/2559 เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตามความในมาตรา 44 ของของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย สงผลใหผูประกอบการดานอาหารตอง

ชำระคาใชจายในการยื่นคำขอดานอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2560 ลงวันท่ี 26 กรกฎาคม 2560 

 2) อัตราคาใชจายน้ีเฉพาะกรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหารจาก สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เทาน้ัน 
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 3) ผูยื่นคำขอชำระคาใชจายงวดแรกกอนเปนเงิน 3,000 บาท พรอมกับยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

สวนท่ีเหลือจะเรียกชำระงวดท่ี 2 ภายหลังจากตรวจสถานท่ีผานเกณฑแลว ในข้ันตอนการรับรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต

อาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit report) ผานระบบ e-Submission เพ่ือใหทราบจำนวนแรงมาและคนงานท่ีแนนอน 

 4) กรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหาร จากหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการ 

อาหารท่ีข้ึนบัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหอัตราคาใชจายใหเปนไปตามขอตกลงระหวางหนวยตรวจ และหนวย

รับรองสถานประกอบการอาหารกับผูยื่นคำขอ (สามารถตรวจสอบรายช่ือหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการอาหารท่ีข้ึน

บัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดทางเว็บไซดกองอาหาร หัวขอ “หนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานท่ีผลิตอาหาร” หรือ

ศึกษารายละเอียดไดตามลิงค https://food.fda.moph.go.th/for-entrepreneurs/category/unit1 

 5) กรณีตรวจครั้งแรก พบขอบกพรองท่ีจำเปนตองตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow-up Audit) ณ สถาน 

ประกอบการ ตองชำระคาตรวจประเมินฯ เพ่ิมในอัตรารอยละ 50 ของอัตราเรียกเก็บปกต ิ

6. ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 

1. ศูนยบริการประชาชน สำนักงานปลัด สำนักนายกรัฐมนตร ี

- เลขท่ี 1 ถ.พิษณุ โลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู  ปณ .1111 เลขท่ี  1           

ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

2. ศูนยรับเรื่องรองเรียนการทุจริตในภาครัฐ สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ 

(สำนักงาน ป.ป.ท.) 

- เลขท่ี 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ช้ัน 2 ถนนแจงวัฒนะ 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. ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับ ผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

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

หมายเหตุ: โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7354 -55 โทรสาร 0 2590 1556 E-mail :1556@fda.moph.go.th สายดวน 1556 
 

4. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

- ติดตอสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ีสถานประกอบการตั้งอยู 

7. แบบฟอรม / คำขอ และคูมือการย่ืนคำขอ 

ท่ี ชื่อแบบฟอรม / คำขอ 

1. แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง 

(หมายเหตุ: -) 

2. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

(หมายเหต:ุ -) 

 

ท่ี ชื่อคูมือการกรอกคำขอ 

1. เอกสารคูมือการใชงานสำหรับผูประกอบการ (User Manual) ระบบ e-Submission สถานท่ีผลติอาหาร การย่ืน

คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร สามารถดาวนโหลดคูมือไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

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

 

https://www.pacc.go.th/
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ท่ี ชื่อคูมือการกรอกคำขอ 

    
 

 

8. หมายเหตุ 

8.1 การขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร เริ่มนับระยะเวลาตั้งแตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว     

การสงเอกสารแบบแปลนแผนผังและรายละเอียดการผลิตอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา การพิจาณาจากคณะทำงาน/คณะกรรมการ/

หรือผูเช่ียวชาญ รวมถึงข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมินสถานท่ี และแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน จนถึงการอนุญาต

รายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit Report) ใชระยะเวลารวมท้ังสิ้นภายใน 100 

วันทำการ  

8.2 เอกสารท่ีเปนสำเนาท้ังหมดตองลงลายมือช่ือรับรองสำเนาโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารได 

8.3 ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

 

 

 

 


