
 

แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง 

การขอเปลี่ยนแปลงสภาพเปนสถานที่ผลิตอาหารที่เขาขายโรงงาน (แบบ อ.1) หรือ เปลี่ยนแปลงสภาพเปนสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน 

(แบบ สบ.1) 
******** ตองนำเอกสารนี้และใบรับคำขอ แนบมาพรอมการแกไขขอบกพรอง (ถามี) ในคร้ังตอไป ******** 

สำหรับผูประกอบการ สำหรับเจาหนาที ่

1. ตรวจสอบชองทางการยื่น ดูรายละเอียดเพ่ิมที่เว็บไซตกองอาหาร 
 

 ย่ืน ท่ี OSSC สำนักงานคณะกรรมอาหารและยา 

 ย่ืน ท่ี กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

  

2. กรอกรายละเอยีดขอมูลเบื้องตน 

ชื่อ-สกุลผูย่ืนคำขอ/ผูรับมอบอำนาจ..................................................................................... 

โทรศัพท...................................................... E-mail :........................................................... 

ชื่อสถานท่ีผลิต....................................................................................................................... 

 

3. ผูยื่นคำขอตองจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารขางลางนี้และตรวจสอบตนเอง 

โดยทำเคร่ืองหมาย  กรณีครบถวนตามขอกำหนด     

หรือทำเคร่ืองหมาย  กรณีไมครบถวน   

หรือทำเคร่ืองหมาย  -   กรณีไมจำเปนตองมี 

1. ตรวจสอบเอกสาร 

ตามรายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร  

ขั้นตอนที่ 1 ยื่นรายละเอียดใหเจาหนาที่จัดทำฐานขอมูลหลัก (Master Data) (เฉพาะกรณีท่ีผานการตรวจประเมินกับหนวยตรวจประเมินที่ขึ้น

ทะเบยีนกับ อย.) ผูประกอบการที่จัดทำ Master Data ในขั้นตอนยื่นคำขอตรวจประเมินแลว ใหเตรียมเฉพาะเอกสารในขั้นตอนที่ 2  

ขั้นตอนที่ 2 เปดสิทธิเขาใชงานผานระบบ e-submission  

สามารถดาวโหลดแบบฟอรม และศึกษารายละเอียดหลักฐานและเงื่อนไขตางๆ ไดที่เว็บไซต http://food.fda.moph.go.th/ESub/ 

คำอธิบาย การขอเปลี่ยนแปลงสภาพของสถานท่ีผลิตอาหารเปนเขาขายโรงงาน หรือ ไมเขาขายโรงงาน ซ่ึงเปนผลจากการเปลี่ยนแปลงกำลังแรงมา หรือ 

จำนวนคนงาน ผูประกอบการตองดำเนินการยื่นเปลี่ยนแปลงสภาพกับหนวยงานเดิม (อย./จังหวัด) ที่เปนผูอนุญาตสถานท่ีผลิตใหเปนท่ีเรียบรอยกอน    

จึงจะสามารถยื่นคำขออื่น ๆ ไดตามสถานะที่ไดรับอนุญาตใหม  เชน การเพ่ิมประเภท/กรรมวิธีการผลิต การยายสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร เปนตน   

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผูยื่นคำขอ

ตรวจสอบ 

เจาหนาที่

ตรวจสอบ 

บันทึกขอบกพรอง 

1. เอกสารผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 

      1.1 แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit Report) โดยขอบขาย

ของประเภทอาหารท่ีระบุในรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีตองครอบคลุมประเภท

อาหารท่ีจะขออนุญาต และ Audit report มีอายุไมเกิน 1 ป นับจากวันท่ีออกเอกสาร

รับรอง หรือยังไมหมดอายุ 

   

      1.2 รายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย 

(Audit Report) กรณีผลิตอาหารอ่ืนท่ีไมไดบังคับใชตาม ป.สธ. ฉบับท่ี 420  

   

กรณีสถานที่ผลิตอาหารที่ผานการตรวจจากหนวยตรวจรับรองที่ขึ้นทะเบียนกับ อย. ให

แนบเอกสารผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เพ่ิมเติมจากขอ 1.1 และ 1.2 ดังนี้ 

   

      1.3 บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพ้ืนฐาน และขอกำหนด

เฉพาะ 1, 2 หรือ 3 (ถามี) 

   

      1.4 บันทึกการตรวจสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด (ถามี)    
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ตรวจสอบ 

บันทึกขอบกพรอง 

2. แผนท่ี แผนผัง แบบแปลน ตอไปนี้ อยางละ 1 ฉบับ ตองระบุชื่อและท่ีต้ังทุกแผน และลงนามรับรองเอกสารทุกแผน 

    2.1 แผนท่ีสังเขปแสดงท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตและสิ่งปลูกสรางบริเวณใกลเคียง แสดงชื่อถนน

และจุดสังเกตของสถานท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

   

    2.2 แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตางๆ ในบริเวณท่ีตั้งของสถานท่ี

ผลิตและบริเวณใกลเคียงโดยรอบ รวมท้ังระบบการบำบัดน้ำเสียหรือน้ำท้ิง และบอบาดาล (ถามี) 

   

    2.3 แบบแปลนพ้ืนทุกชัน้ (ท้ังท่ีใชและไมใชในการผลิต) ตองแสดงระยะและมาตราสวน

ใหถูกตอง โดยแสดงสัญลักษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียด

เพ่ิมเติม ดังนี ้

1) แสดงตำแหนงการวางเครื่องจกัรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2) มีการแบงกั้นหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3) มีการแบงกั้นหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4) มีการแบงกั้นหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5) มีการแบงกั้นหองหรือบริเวณผลิตเปนไปตามสายงานการผลิต 

6) มีการแบงกั้นหองบรรจุหรือมีมาตรกการจัดการพ้ืนท่ีบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิท, น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งยูนิตเพ่ือการบริโภค ตองมีหองบรรจุโดยเฉพาะ) 

7) มีพ้ืนท่ีเฉพาะ (Restricted Area) สำหรับจัดเก็บอาหารกระปองท่ีผานการฆาเชื้อแลว  

8) มีการแบงกั้นหองหรือบริเวณทำความสะอาดอุปกรณ หรือภาชนะบรรจุ แยกพ้ืนท่ีเปน

สัดสวนออกจากบริเวณเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ 

9) มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ แยกเก็บออกจากบริเวณ

เก็บวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ หรือผลิตภัณฑ 

10) แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

11) แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

12) แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

13) แสดงตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

14) แสดงมาตรการหรือวิธีการในการปองกันสัตวและแมลงเขาสูบริเวณสถานท่ีผลิต เชน 

มานกันแมลง เครื่องดักแมลง เปนตน 

   

3. เอกสารที่เกี่ยวของกับการผลิตอื่นๆ   

3.1 รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิต ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจาก

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

   

  3.2 กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ีย่ืนขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณภูมิและเวลาท่ี

ใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเคร่ืองจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืน

และในรายการเคร่ืองมือเคร่ืองจักร โดยตองระบุหมายเลขเคร่ืองจักรในกระบวนการผลิต

ดวย พรอมท้ังระบุชนิดภาชนะบรรจุ และวิธีการบริโภคหรือวิธีการใช 

   

  3.3 ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารหรือน้ำท่ีใชผลิต/ 

น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และเคร่ืองจักรตางๆ 

(แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ) (กรณีใชน้ำหรือน้ำแข็งเปนสวนผสมหรือสัมผัสกับ

อาหารท่ีพรอมบริโภคไดทันที ตองมีผลวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานตามประกาศน้ำหรือน้ำแข็ง) 
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  3.4 สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดง

ท่ีมาของวัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย. 

สามารถใช COA หรือจัดทำรายละเอียด Specification หรือวิธีการคัดเลือกวัตถุดิบนั้นๆ 

   

  3.5 ปริมาณการผลิตอาหารแตละประเภท ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณ ี    

  3.6 วิธีการทำความสะอาดเคร่ืองจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอม

แจงสารท่ีใชในการลางทำความสะอาดดวย 

- หากใชเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมี

มาตรการปองกันการปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบ

ความสะอาด (Swap Test/ Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความ

สะอาดบรรจุ เชน COA ท่ีแสดงคุณภาพและความปลอดภัย และวิธีการตรวจสอบสภาพและ

ความสมบูรณ 

   

  3.7 วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถี่)    

  3.8 จำนวนคนงานชาย-หญิง การแตงกาย จำนวนหองน้ำ และจำนวนอางลางมือหนาหรือ

ในหองสวม 

   

4. เอกสารตามที่กำหนดในหลักเกณฑ GMP หรือตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกำหนดไว ตองแนบเพ่ิมเติม 

4.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท    

  1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท    

  2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บริโภค ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

   

  3) หลักฐานการแตงต้ังผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ประจำ

สถานท่ีผลิต 

   

4.2 กรณีผลิตน้ำแรธรรมชาติ    

1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาต ิ    

2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำนั้นๆ    

3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายชื่อนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

   

4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล    

5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือ

ธุรกิจ (การคา) 

   

6) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บริโภค ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

   

7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตน้ำแรธรรมชาติ ประจำสถานท่ีผลติ    
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4.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค    

1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง    

2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บริโภค ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

   

3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตน้ำแข็ง ประจำสถานท่ีผลิต    

4.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอน

โดยวิธีพาสเจอไรซ  

   

1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ    

2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเชื้อจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ    

3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   

4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธี

ฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

   

4.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดต่ำ    

1) เอกสารวิชาการศึ กษ าการทดสอบการกระจายความรอน ใน เครื่ อ งฆ า เชื้ อ 

(Temperature Distribution) 

   

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

ละขนาดบรรจ ุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเชื้อ (Heat Penetration) 

   

3) หลักฐานแสดงกรรมวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเชื้อดวยความรอน (Schedule Process)    

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

5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Retort Supervisor)    

6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ชนิดท่ีมีความเปน

กรดต่ำ ประจำสถานท่ีผลิต 

   

7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ของอาหาร (Water activity control method)  

เพ่ือยับย้ังการงอกของสปอรคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม โดยควบคุมใหผลิตภัณฑมีคา ไมเกิน 0 .92  

ใหแนบเอกสารขั้นตอนวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิต้ีของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัย 

วิกฤตที่เก่ียวของ การสุมตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคาวอเตอร   

แอคติวิต้ีของอาหาร 

   

4.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดทีป่รับกรด    

1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเชื้อและการแทรกผานความรอนใน

ผลิตภัณฑ รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเชื้อดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใช

อางอิงอุณหภูมิและเวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเชื้อผลิตภัณฑแตละชนิด 

   

2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความ

เปนกรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

   

3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม 

พรอมท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

   

4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเชื้อดวยความรอน (Process Authority)     
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5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Retort Supervisor)    

6) หลักฐานการแตงต้ังผูควบคุมการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ชนิดท่ีปรับกรด 

ประจำสถานท่ีผลิต 

   

4.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด 

โดยใชกรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System)  

   

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

โดยระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram ดังนี้  อุปกรณ ท่ีใชในการควบคุมอัตราการไหล 

(Metering/Timing Pump), อุปกรณ วัดอัตราการไหล (Flow Meter), เครื่องวัดอุณหภูมิ 

(TID), เคร่ืองบันทึกอุณหภูมิ (TRC), ทอคงอุณหภูมิ (Holding Tube), อุปกรณการเปลี่ยนทิศ

ทางการไหล (FDD), อุปกรณสรางความดัน (Backpressure Valve), แผนกรองอากาศ 

(Sterile Filter) 

   

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

Authority (PA) ดังนี้  คา F0 , อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเชื้อ, อัตราการไหลของ

ผลิตภัณฑ, คาความขนหนืดหรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH 

(กรณีปรับกรด)  

   

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

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

กำหนดการฆาเชื้อบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ  

   

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

5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Retort Supervisor)    

6) หลักฐานการแตงต้ังผูควบคุมการผลิตอาหารโดยใชกรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ ประจำ

สถานท่ีผลิต 

   

4.8 กรณีผลิตการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด    

1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย     

2) ทะเบียนเกษตรกร    

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

4.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑที่ ให ใชกระบวนการพาสเจอรไรสดวยการใชความดันสูง  

(High-Pressure Processing (HPP)) 

   

1) รายงานผลการศึ กษา Inoculated Pack/Challenge Study ประเภท Pathogen 

Inactivation Study หรือ ประเภท Combined Growth and Inactivation Study ตอง

แสดงรายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผล

การศึกษา และสรุปผลการศึกษา 

   

2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life Study)    

4.10 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจาก

เมล็ดกัญชง 

   

1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ)    
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2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

   

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

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารที่มี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบง

บรรจุ) 

   

4.11 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง    

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

2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบใน 

การผลิต ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย  

   

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

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

   

4.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารที่มีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ    

1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล    

2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบใน 

การผลิต 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. ภาพถาย (ภาพสี) ตองระบุชื่อและที่ต้ังทุกแผน และลงนามรับรองเอกสารทุกแผน 

    5.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต แสดงใหเห็นถึงโครงสรางและวัสดุในการกอสราง 

 - แสดงดานหนาอาคารผลิต และดานขางอาคารผลิต 

   

    5.2 ภาพถายภายในอาคารผลิต แสดงใหเห็นถึงการใชงานกิจกรรมตางๆ ตำแหนง

เครื่องจักร และลำดับสายการผลิต 

 - สถานท่ีผลิต แสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ ท้ังภายใน-ภายนอกอาคาร

ผลิตเปนไปตามลำดับสายงานผลิตท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

- สถานท่ีเก็บอาหาร แสดงใหเห็นพ้ืนท่ีภายในอาคารท่ีจะขออนุญาต ซ่ึงมีชั้นหรือพาเลท

สำหรับจัดเก็บอาหาร 

   

6. เอกสารหลักฐานมอบอำนาจทั่วไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาย่ืนเอกสารดวยตัวเอง 

เฉพาะสถานท่ีผลิตอาหารท่ีผานการตรวจจากหนวยตรวจรับรองท่ีขึ้นทะเบียนกับ อย.) จำนวน 1 ฉบับ  

1. กรณียื่นหนังสือมอบอำนาจฉบับจริง และผูมอบอำนาจเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบ

สำเนาบัตรประชาชนผูมอบอำนาจและสำเนาบัตรประชาชนผูรับมอบอำนาจ 

2. กรณียื่นหนังสือมอบอำนาจฉบับจริง และมอบอำนาจเปนนิติบุคคล จำนวนผูมอบ

อำนาจตองครบถวนตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน และตองแนบหนังสือรับรองของนิติ

บุคคล พรอมสำเนาบัตรประชาชนกรรมการผูมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติ

บุคคลและสำเนาบัตรประชาชนผูรับมอบอำนาจ  
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผูยื่นคำขอ

ตรวจสอบ 

เจาหนาที่

ตรวจสอบ 

บันทึกขอบกพรอง 

3. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจาก

เจาหนาท่ีผูมีอำนาจแลว พรอมรับรองสำเนาถูกตอง 

   

หมายเหตุ 1. เอกสารท่ีเปนสำเนาท้ังหมดตองลงลายมือชื่อรับรองสำเนาโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคล 

หรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองสำเนาเอกสารได และแปลงขอมูลเปน PDF (สำหรับนำเขาขอมูลในระบบ e-submission) 

2. การยื่นแบบ อ.1 หรือ สบ.1 เพ่ือเปลี่ยนสภาพสถานที่ผลิตอาหารใหดำเนินการ ดังนี้  

    2.1 กรณีเคยไดรับการอนุญาตสถานท่ีผลิตอาหารจาก อย. (หลักที่ 3 ของเลขสถานท่ีผลิตอาหาร เปน 1) ใหจัดเตรียมเอกสารเฉพาะ

ขั้นตอนท่ี 2 และย่ืนคำขอท่ีศูนยรับเรื่องเขา-ออกดานการบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 6 ชั้น 4 อย. (ติดตอนัด

หมายเพ่ือยื่นเอกสารที่เบอรโทร. 0 2590 7606-7) 

    2.2 กรณีเคยไดรับการอนุญาตสถานท่ีผลิตอาหารจาก สวนภูมิภาค (หลักที่ 3 ของสถานท่ีผลิตอาหาร เปน 2) ใหจัดเตรียมเอกสาร

เฉพาะขั้นตอนท่ี 2 และย่ืนคำขอท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดซ่ึงเคยใหการอนุญาตสถานท่ีผลิตอาหาร 

    ** หากใชผลการตรวจประเมินกับหนวยตรวจประเมินที่ขึ้นทะเบียนกับ อย. จะตองย่ืนเอกสารจัดทำฐานขอมูลหลัก (Master Data) ในขั้นตอนท่ี 1 ดวย 

 3. วันท่ีนัดหมายเพ่ือฟงผลการพิจารณาเปนไปตามใบนัดรับฟงผลการพิจารณาความครบถวนของเอกสารคำขอ  

4. หากพบขอบกพรองตองแกไขใหแลวเสร็จภายใน 10 วันทำการ นับแตวันถัดจากวันท่ีรับฟงผลการพิจารณาเอกสาร หากพนกำหนดจะ 

ยกเลิกและสงคืนคำขอตอไป  

(สำหรับผูประกอบการ)  (สำหรับเจาหนาที่)  

ลงลายมือชื่อรับทราบผลการรับคำขอ 

ครั้งที่ 1 (ยื่นคำขอครั้งแรก) 

ลงชื่อ............................................................ (ผูย่ืนคำขอ/ผูรับมอบอำนาจ) 

       (..............................................................) 

       วันท่ี................................................................ 

 

สรุปผลการรับคำขอ 

ครั้งที่ 1 (ยื่นคำขอครั้งแรก) 

 รับคำขอเพราะเอกสารครบถวน   

 รับคำขอแตมีเงื่อนไข เพราะเอกสารไมครบถวน  

พบขอบกพรองตามท่ีระบุขางตน ตองแกไขใหแลวเสร็จภายใน 10 วันทำการ 

นับแตวันถัดจากวันท่ีรับคำขอ หากพนกำหนดจะยกเลิกและสงคืนคำขอตอไป 

ลงชื่อ..........................................................เจาหนาท่ีผูพิจารณา 

วันท่ี........................................................... 

ครั้งที่ 2 (การแกไขขอบกพรอง) 

ขาพเจาไดย่ืนเอกสารการแกไขขอบกพรอง จำนวน....…...รายการ ตามท่ี

ระบุในบันทึกขอบกพรองแลว  

ลงชื่อ............................................................ (ผูย่ืนคำขอ/ผูรับมอบอำนาจ) 

     (..............................................................) 

       วันท่ี................................................................ 

ครั้งที่ 2 (การแกไขขอบกพรอง) 

 แกไขขอบกพรองครบถวน 

 

ลงชื่อ............................................พนักงานเจาหนาท่ีผูพิจารณา 

วันท่ี.............................................. 

รับคืนคำขอ 

ลงชื่อ............................................................ (ผูย่ืนคำขอ/ผูรับมอบอำนาจ) 

             (..............................................................) 

       วันท่ี................................................................ 

 

สงคืนคำขอ 

ขอสงคืนคำขอและเอกสารประกอบท้ังหมด เนื่องจาก   

 ไมมาแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีกำหนด  

 การแกไขขอบกพรอง ไมครบถวน  

ทานมีสิทธ์ิย่ืนคำขอใหมโดยจัดเตรียมเอกสารใหครบถวนและสอดคลอง

เปนไปตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณการคืนคำขอครั้งนี้ก็ได  

ขอใหย่ืนคำอุทธรณเปนหนังสือตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

ได ภายใน 15 วันทำการ นับแตวันท่ีไดรับแจง 

ลงชื่อ...........................พนักงานเจาหนาท่ีผูพิจารณา วันท่ี......................... 
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