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ใบแทรกแก้ไขรายละเอียด 
ในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้กฎหมาย (GMP 420) 

กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ; มิถุนายน 2564 
 

แก้ไขครั้งท่ี /
วันที่แก้ไข 

หน้า หัวข้อที่ขอแก้ไข รายละเอียดที่เพิ่มเติม/แก้ไข 

1 
27 ม.ค. 2565 

 

10 ภาพที่ 1-2 แก้ไขรูปภาพ และชื่อภาพ เป็นดังนี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 1-2 การ CIP แบบหมุนเวียนสารเคมี 
(recirculation system) 

10 ภาพที่ 1-1 และ
ภาพที่ 1-2 

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

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



ใบแทรกแก้ไขรายละเอียด 
ในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้กฎหมาย (GMP 420) 

(ฉบับปรับปรุง 1) 
กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ; มกราคม 2565 
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ข้อ 3.3.3 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน เป็นดังนี้ 
ให้ผู้ตรวจพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

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

 น้ าสุดท้ายที่ใช้ล้างผักหรือผลไม้สดที่จ าหน่ายเป็นอาหาร
ส าเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันท ีเช่น สลัดพร้อมบริโภค 

 น้ าล้างวัตถุดิบสดขั้นสุดท้ายที่น ามาบริโภคได้ทันที 
 น้ าถอดซองน้ าแข็ง หรือน้ าล้างก้อนน้ าแข็ง 
 น้ าที่ไล่ผลิตภัณฑ์ในระบบท่อเพ่ือการบรรจุที่มีโอกาส
สัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือน้ าในระบบท่อก่อนเริ่มการ
บรรจุที่มีโอกาสสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ 

 น้ าที่ใช้ล้างท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุที่มี
ความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์  

 น้ าแข็งที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการ
บริโภค หรือเพ่ือควบคุมอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ที่มีภาชนะบรรจุ
หุ้มห่อแล้ว หรือเพ่ือควบคุมอุณหภูมิวัตถุดิบสดที่น ามาบริโภคได้
ทันที ต้องมีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยเรื่อง น้ าแข็ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยตาม
คู่มือรายการตรวจวิเคราะห์คุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย
ส าหรับอาหารทุกประเภทเพื่อการทวนสอบประสิทธิผลของ
ระบบ GMP โดยอ้างอิงประเภทอาหาร “น้ าแข็ง” 
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ข้อ 3.3.3 
(ต่อ) 
 
 
 
 

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

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

 การขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์
สุดท้ายที่ยังไม่มีภาชนะบรรจุห่อหุ้มในระหว่างการผลิต ใน
ลักษณะที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม 

(ประเด็นอื่นไม่ได้แก้ไข) 
51 ข้อ 4.1 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน ในวรรคที่ 1 เป็นดังนี้ 

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

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

77 ข้อ 1.2 แก้ไข ข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมิน ในวรรคที่ 2 ของหน้า 77 
เป็นดังนี้ 

 การเก็บรักษาน้ านมดิบต้องสามารถควบคุมอุณหภูมิน้ านมดิบ
อย่างเหมาะสมและต้องตรวจสอบอุณหภูมิได้ตลอดเวลา ทั้งนี้ 
ต้องไม่เก็บรักษาน้ านมดิบไว้ในรถขนส่งเพ่ือรอน าไปผลิต 
เนื่องจากไม่สามารถตรวจสอบอุณหภูมิน้ านมดิบได้ตลอดเวลา 

 
 



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)

กองอาหาร

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 พฤษภาคม 2565

	  ค�ำน�ำ

มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) นี้ 

จัดท�ำขึ้นเพื่อเป็นแนวทางให้ผู ้ตรวจประเมิน ทั้งที่เป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร                   

และผู้ตรวจประเมินจากหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารที่ข้ึนบัญชีกับส�ำนักงาน              

คณะกรรมการอาหารและยา ใช้เป็นแนวทางในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

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

ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ซึ่งบังคับใช้กับสถานที่ผลิตอาหาร ที่ผลิตเพื่อจ�ำหน่ายในสถานที่ใด ๆ เป็นอาหาร               

ที่ก�ำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต การเก็บรักษาอาหาร ยกเว้นสถานที่ดังต่อไปนี้

	 (1)	อาคาร สถานที ่หรอืบรเิวณใด ๆ  ทีม่ใิช่ทีห่รอืทางสาธารณะ ทีจ่ดัไว้เพือ่ประกอบอาหารหรือปรงุอาหารจนสาํเร็จ 

และจําหน่าย ณ ที่นั้น ให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้ทันที ทั้งนี้ ไม่ว่าจะเป็นการจําหน่ายโดยจัดให้มีบริเวณไว้สําหรับการ

บรโิภค หรอืนาํไปบรโิภคทีอ่ืน่กต็าม เว้นแต่เป็นการผลติอาหารควบคมุเฉพาะ อาหารก�ำหนดคณุภาพหรอืมาตรฐานอาหาร 

หรืออาหารท่ีต้องมีฉลาก แล้วแต่กรณี ท่ีใช้เครื่องจักรมีก�ำลังรวมตั้งแต่ห้าแรงม้าหรือก�ำลังเทียบเท่าตั้งแต่ห้าแรงม้าข้ึนไป 

หรือใช้คนงานตั้งแต่เจ็ดคนขึ้นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม 

	 (2)	สถานที่จ�ำหน่ายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ

	 (3)	สถานที่ผลิตเกลือบริโภค ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องเกลือบริโภค 

	 (4)	สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไม้สดบางชนิด ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก�ำหนดให้ต้องปฏิบัติตามวิธี

การผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแล้ว

	 ในการน้ี กองอาหาร โดยคณะท�ำงานทบทวนและปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง วิธีการผลิต                   

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ได้รวบรวมประสบการณ์ ข้อมูลวิชาการ ข้อแนะน�ำหลักเกณฑ์การ

ปฏบิตั ิ(Recommended International Code of Practice) ของคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของ

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

Standards Programme) ข้อมูลกฎหมายของประเทศต่างๆ รวมท้ังความคิดเห็นจากผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้าน จัดท�ำเป็น

แนวทางการตัดสินใจในการตรวจประเมินตามบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารเป็นรายข้อ และใช้เป็นเอกสารประกอบ

การอบรมหลกัสตูรการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหารตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมายด้วย เพือ่ให้ผูต้รวจประเมนิทกุคนจาก

ทุกหน่วยงานสามารถตรวจประเมินได้เป็นมาตรฐานเดียวกัน สอดคล้องกับหลักกฎหมาย และข้อเท็จจริงของสถานที่ผลิต

ที่ได้รับการประเมิน เพื่อให้เกิดประสิทธิผลของการบังคับใช้กฎหมาย และเกิดความเป็นธรรมแก่ผู้ประกอบการ

	 กองอาหาร หวังเป็นอย่างยิ่งว่า   ผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารทั่วประเทศจะสละเวลาศึกษาคู่มือฉบับนี้               

ก่อนการตรวจประเมินและน�ำไปใช้ปฏิบัติงานเป็นทิศทางเดียวกันต่อไป

คู่
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บทน�ำ

 1. หลักการและเหตุผล

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (Good Manufacturing 
Practice; GMP) ตามข้อแนะน�ำหลักเกณฑ์การปฏิบัติเกี่ยวกับหลักการทั่วไปเกี่ยวกับสุขลักษณะอาหาร (Recommended 
International Code of Practice General Principles of Food Hygiene) ของคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหาร                    
ระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับเบิลยู เอช โอ (Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/
WHO Food Standards Programme) มาประกาศเป็นมาตรฐานบังคับใช้ตามกฎหมายให้ผู้ผลิตน�ำไปปฏิบัติและพัฒนา                
สถานที่ผลิตให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด มีเป้าหมายเพื่อยกระดับการคุ้มครองผู้บริโภคให้ทัดเทียมสากล โดยอาศัยอ�ำนาจตาม                   
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ตามมาตรา  6(7) ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ                
เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ซึ่งเริ่มมีผลบังคับใช้ตั้งแต่ 24 กรกฎาคม 2546 เป็นครั้งแรก และต่อมาได้มีการ
ประกาศบังคับใช้กฎหมายกับอาหารหลายประเภทเพิ่มเติมอีกหลายฉบับ โดยแบ่งข้อก�ำหนด GMP ออกเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ 

	 กลุ่มที่	 1 GMP สุขลักษณะทั่วไป ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดเน้นด้านสุขลักษณะพื้นฐาน บังคับกับอาหารหลายประเภท ได้แก่
	 	 	 1.1	 GMP ทั่วไป ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ               
เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร และที่แก้ไขเพิ่มเติม 
	 	 	 1.2	 Primary GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุพร้อมจ�ำหน่าย
	 กลุ่มที่ 	2 GMP เฉพาะผลิตภัณฑ์ ที่มุ่งเน้นบังคับใช้กับสถานที่ผลิตอาหารที่มีความเสี่ยงในการควบคุมความปลอดภัย
ในกระบวนการผลิต ได้แก่
	 	 	 2.1	 GMP น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544  
เรื่อง น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 3) และที่แก้ไขเพิ่มเติม วัตถุประสงค์เพื่อแก้ปัญหาการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์
เกินมาตรฐานที่ก�ำหนดไว้ในน�้ำบริโภคที่บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิท 

บทที ่
1
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บทที่ 1	 บทน�ำ

	 	 	 2.2	 GMP นมพร้อมด่ืมพาสเจอไรซ์1   ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549                        
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆา่เช้ือ                        
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม วัตถุประสงค์เพื่อแก้ปัญหาการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์เกินมาตรฐาน                   
ที่ก�ำหนดในผลิตภัณฑ์อาหารเสริม (นม) โรงเรียน ซึ่งส่วนใหญ่ผลิตโดยผู้ผลิตขนาดกลางและเล็กที่ไม่มีความรู้ในการควบคุม
กระบวนการผลิตและสุขลักษณะการผลิต
	 	 	 2.3	 GMP อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต�่ำและชนิดท่ีปรับกรด ตามประกาศ                
กระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่349) พ.ศ. 2556 เรือ่ง วธิกีารผลติ เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในการผลติและการเกบ็รกัษาอาหารในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรด ซึ่งเป็นอาหารที่มีความเสี่ยงในการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์                             
ที่ก่อให้เกิดโรคและที่ท�ำให้อาหารเน่าเสียในกระบวนการผลิต 
	 	 	 2.4	 GMP โรงคัดบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560              
เรือ่ง ก�ำหนดวิธกีารผลติ เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในการผลติ และการเกบ็รกัษาผกัหรอืผลไม้สดบางชนดิและการแสดงฉลาก ซึง่มุง่เน้น
ในการแก้ปัญหาสารเคมีทางการเกษตรตกค้างเกินมาตรฐานที่ก�ำหนดไว้ และการตามสอบย้อนกลับได้ถึงแหล่งที่มาของวัตถุดิบ
ผักหรือผลไม้สด 
	 มาตรฐาน GMP แต่ละฉบบัข้างต้นนัน้ จะมบีนัทกึการตรวจประเมนิ (checklist) เพือ่ให้พนกังานเจ้าหน้าทีต่ามพระราช
บัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และผู้ตรวจประเมินของหน่วยรับรอง (ภาคเอกชน) ใช้เป็นเครื่องมือในการพิจารณาให้คะแนน                  
เพ่ือให้การตรวจประเมินมีมาตรฐานการตรวจประเมินที่สอดคล้องกัน ซึ่งในกรณีที่สถานที่ผลิตมีการผลิตอาหารหลายประเภท 
ต้องบังคับใช้มาตรฐาน GMP ที่แตกต่างกัน ท�ำให้เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินต้องใช้บันทึกการตรวจประเมินหลายฉบับ เพื่อให้
ครอบคลมุทกุประเภทอาหารทีผ่ลติ ตัวอย่างเช่น สถานประกอบการมกีารผลติ น�ำ้นมโคพาสเจอไรซ์ น�ำ้นมโคยเูอชท ีและไอศกรมี 
จะต้องใช้บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตรวม 3 ฉบับ ได้แก่
	 	 1)		 น�้ำนมโคพาสเจอไรซ์ ตรวจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 เรื่อง วิธีการผลิต               
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธี
พาสเจอร์ไรส์ ใช้บันทึกการตรวจประเมินตามแบบ ตส.5(50)
	 	 2)		 น�้ำนมโคยูเอชที ตรวจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต                         
เคร่ืองมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรด 
ใช้บันทึกการตรวจประเมินตามแบบ ตส.11(56)
	 	 3)		 ไอศกรีม ตรวจตามตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต                         
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ใช้บันทึกการตรวจประเมินตามแบบ ตส.1(50)
	 การตรวจประเมนิโดยใช้บนัทกึการตรวจประเมนิหลายฉบบัท�ำให้เจ้าหน้าทีใ่ช้เวลาในการจดัท�ำบันทกึการตรวจประเมิน
นานขึ้น และอาจเกิดความผิดพลาดในการเลือกใช้บันทึกการตรวจประเมินและความไม่สอดคล้องในการพิจารณาให้คะแนน                 
ในหัวข้อเดียวกันของแต่ละบันทึกฯได้ 
	 นอกจากน้ัน เม่ือพิจารณาข้อก�ำหนด GMP ในแต่ละฉบับ มีการก�ำหนดเกณฑ์การบังคับใช้ที่ไม่สอดคล้อง                                
และไม่เท่าเทียมกัน โดยเฉพาะการก�ำหนดข้อบกพร่องรุนแรง ซึ่งเป็นเกณฑ์การตรวจประเมินที่ส�ำคัญ เช่น กรณีท่ีมีการใช้               
วัตถุเจือปนอาหารไม่เหมาะสม จัดเป็นข้อบกพร่องรุนแรงตามหลักเกณฑ์ Primary GMP และ GMP สถานที่คัดบรรจุผักหรือ          
ผลไม้สดบางชนิด ซึ่งเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่มีผลบังคับใช้ตั้งแต่ปี 2557 เป็นต้นมา แต่ไม่ก�ำหนดข้อบกพร่องรุนแรง            
ส�ำหรับหลักเกณฑ์ GMP ฉบับอื่นที่มีผลบังคับใช้มาก่อน พ.ศ. 2557 ได้แก่ หลักเกณฑ์ GMP ทั่วไป ซึ่งใช้บังคับกับอาหาร             
หลายประเภท และหลักเกณฑ์ GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์ ท�ำให้ผู้ตรวจประเมินไม่พิจารณาว่าเป็นข้อบกพร่องรุนแรง                
ท�ำให้การพิจารณาความเสี่ยงของอาหารประเภทต่าง ๆ ส�ำหรับผู้บริโภคไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน

1 ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่..) พ.ศ. …. ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และ

การเกบ็รกัษาอาหาร และในคูม่อืฉบบันี ้ปรบัตวัสะกดต่างไปจากประกาศฉบบัเดมิ เนือ่งจากเพ่ือให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์การทบัศพัท์ภาษาองักฤษของส�ำนกังาน

ราชบัณฑิตยสภา



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 3 | 

2 จากมติของคณะอนุกรรมการพิจารณาก�ำหนดคุณภาพ มาตรฐาน และหลักเกณฑ์วิธีการ เงื่อนไข และมาตรการในการก�ำกับดูแลอาหารตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 (อ.2) ครั้งที่ 6-2/2563 วันพฤหัสบดีที่ 23 มกราคม 2563  เห็นว่าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 เรื่อง ก�ำหนดวิธีการ

ผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิดและการแสดงฉลาก เพิ่งเริ่มบังคับใช้เมื่อวันที่ 25 สิงหาคม 2562 จึงเห็นควร             

คงประกาศนี้ไว้ก่อนโดยไม่น�ำมารวม หากมีข้อขัดข้องหรือแก้ไข จะด�ำเนินการปรับปรุงในโอกาสต่อไป  

	 ดงันัน้ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา จงึต้องปรบัปรงุข้อก�ำหนดตามหลกัเกณฑ์ GMP และหลกัเกณฑ์การตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เพื่อปรับปรุงข้อก�ำหนดส�ำคัญท่ีเป็นปัญหาในการปฏิบัติ เช่น ปัจจุบันมีข้อก�ำหนดเกี่ยวกับการใช ้  
วตัถเุจอืปนอาหารซึง่ก�ำหนดให้เป็นข้อบกพร่องรนุแรง (Major Defect) เฉพาะในอาหารแปรรปูทีบ่รรจุในภาชนะพร้อมจ�ำหน่าย 
และผกัและผลไมสดบางชนดิ เท่านัน้ ยงัไม่ครอบคลุมการผลติผลติภณัฑ์ทกุประเภท  เพือ่ให้เกดิความปลอดภยัในการผลติอาหาร 
เพ่ิมประสทิธผิลในการคุม้ครองผูบ้รโิภค และเพือ่ลดความซ�ำ้ซ้อน ลดเวลาและค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมิน โดยเฉพาะในกรณทีี ่
สถานที่ผลิตมีการผลิตอาหารหลายประเภท รวมทั้งท�ำให้การพิจารณาอนุญาตสะดวก รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพมากขึ้น
	 ประกาศฉบับน้ีได้ปรับปรุงข้อก�ำหนดและบันทึกการตรวจ GMP จ�ำนวน 5 ฉบับ ได้แก่ GMP สุขลักษณะท่ัวไป                
GMP น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์ Primary GMP และ GMP อาหารในภาชนะบรรจุ                 
ทีปิ่ดสนทิชนดิทีม่คีวามเป็นกรดต�ำ่และชนดิทีป่รบักรด2 และจดัท�ำเป็นข้อก�ำหนด GMP ฉบบัเดยีวทีส่ามารถใช้ประเมนิอาหาร
ได้ทุกประเภทตามความเสี่ยงของการผลิต เพื่อลดความซ�้ำซ้อนของการใช้บันทึกการตรวจ และปรับปรุงข้อก�ำหนดให้มี                     
ความเท่าเทียมเป็นมาตรฐานเดียวกัน โดยแบ่งข้อก�ำหนดออกเป็น 2 ส่วน คือ ส่วนที่ 1 ก�ำหนดเป็น“ข้อก�ำหนดพื้นฐาน”                     
ซึ่งจะน�ำข้อก�ำหนดที่ผู้ผลิตอาหารทุกประเภทต้องน�ำไปปฏิบัติทุกแห่งไว้ด้วยกัน และส่วนที่ 2 ก�ำหนดเป็น “ข้อก�ำหนดเฉพาะ” 
ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดที่ต้องน�ำไปปฏิบัติเฉพาะส�ำหรับการผลิตอาหารบางประเภทที่มีความเสี่ยงในระบบการผลิต

  2. สาระส�ำคัญ

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

			   GMP สุขลักษณะทั่วไป จ�ำนวน 3 ฉบับ ได้แก่
	 	 	 	 (1)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต
และการเก็บรักษาอาหาร ลงวันที่ 19 กันยายน พ.ศ. 2543
	 	 	 	 (2)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 239) พ.ศ. 2544 เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 ลงวันที่ 11 กันยายน พ.ศ. 2544
	 	 	 	 (3)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 
(ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2553

			   GMP น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท จ�ำนวน 2 ฉบับ ได้แก่
	 	 	 	 (1)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544 เรื่อง น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท                    
(ฉบับที่ 3) ลงวันที่ 24 กรกฎาคม พ.ศ. 2544
	 	 	 	 (2)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 
ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2553

			   GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์ จ�ำนวน 2 ฉบับ ได้แก่
	 	 	 	 (1)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  
และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ ลงวันท่ี                        
18 สิงหาคม พ.ศ. 2549
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บทที่ 1	 บทน�ำ

	 	 	 	 (2)	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 
ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2553
			   Primary GMP จ�ำนวน 1 ฉบับ ได้แก่
	 	 	 	 (1)		 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต 
และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ�ำหน่าย ลงวันที่ 17 เมษายน พ.ศ. 2555
		  	 GMP อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำและชนิดที่ปรับกรด จ�ำนวน 1 ฉบับ ได้แก่
	 	 	 	 (1)		 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต
และการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรด ลงวันที่ 3 มกราคม พ.ศ. 2556
			   2.1.2		 จัดท�ำเป็นข้อก�ำหนด GMP ฉบับเดียว ซึ่งสามารถใช้ประเมินอาหารได้ทุกประเภทตามความเสี่ยง                 
ของกรรมวิธีการผลิต เพื่อลดความซ�้ำซ้อนของข้อก�ำหนด และท�ำให้มาตรฐานมีความเท่าเทียมกัน โดยแบ่งข้อก�ำหนดออกเป็น 
2 ส่วน คือ ข้อก�ำหนดพื้นฐาน และข้อก�ำหนดเฉพาะ 

	 2.2	 ข้อก�ำหนดพื้นฐาน 
	 	 	 บังคับใช้กับการผลิตอาหารทุกประเภท เป็นการปรับปรุงจากข้อก�ำหนด GMP สุขลักษณะทั่วไป ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร                      
ให้ครอบคลุมกับการน�ำไปปฏิบัติส�ำหรับอาหารทุกประเภท และสามารถบังคับใช้ได้กับผู้ประกอบการรายเล็กท่ีเดิมบังคับใช้                 
ตามข้อก�ำหนด Primary GMP ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ.2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้
ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพร้อมจ�ำหน่ายด้วย โดยมีวัตถุประสงค์และข้อก�ำหนดส�ำคัญ                     
ที่ปรับปรุง ดังนี้
		  	 (1)	 จัดหมวดข้อก�ำหนดให้กระชับ และชัดเจนต่อการตรวจประเมิน 
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่ 1 สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท�ำความสะอาด และการบ�ำรุงรักษา
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การท�ำความสะอาดและการบ�ำรุงรักษา
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล
	 	 	 	 	 	 	 หมวดที่ 5 สุขลักษณะส่วนบุคคล
					     หมายเหต ุ: ปรบัลดหมวดการบ�ำรุงรกัษาและการท�ำความสะอาด ซึง่เดิมเป็นหมวดที ่5 ใน GMP สขุลกัษณะ
ทัว่ไป และ Primary GMP เนือ่งจากในการตรวจประเมนิกรณพีบว่า สถานทีต่ัง้ อาคารผลติ หรือเครือ่งมอืเครือ่งจกัรและอปุกรณ์
การผลิต มีสภาพไม่สะอาด หรือมีสภาพช�ำรุดเสียหาย จะพิจารณาได้ทั้งการออกแบบเลือกวัสดุที่ใช้ไม่เหมาะสม ขาดการท�ำ            
ความสะอาดและการบ�ำรุงรักษา  จึงได้ปรับลดหมวด 5 และไปประเมินรวมกับหมวด 1 หมวด 2 และหมวด 4 (การจัดการ               
สารเคมี และอุปกรณ์การล้าง) ดังนั้นข้อก�ำหนดพื้นฐานจึงเหลือเพียง 5 หมวด แต่ยังคงมีข้อก�ำหนดครบถ้วนที่ส�ำคัญ                               
ในการพิจารณาไม่ต่างไปจากเดิมและยังสอดคล้องตามมาตรฐาน Codex 
			   (2)	 เพิ่มความชัดเจนของข้อก�ำหนด เพื่อลดปัญหาผลิตภัณฑ์อาหารไม่ได้มาตรฐาน ได้แก่
				    	 ข้อ 1.8 จัดให้มีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพื้นท่ีบรรจุ เพื่อป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำหลังการฆ่าเช้ือ
ผลิตภัณฑ์แล้ว
				    	 ข้อ 3.4 มกีารควบคุมกระบวนการลดและขจดัอันตรายด้านจลุนิทรย์ีให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยัต่อการบริโภค 
มีการตรวจสอบอย่างสม�่ำเสมอ และบันทึกผล 
					     ข้อ 3.5 กรณกีารผลติทีไ่ม่มกีระบวนการลดและขจดัอนัตรายด้านจลุนิทรย์ีให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยัต่อการ
บรโิภค เช่น ผสม แบ่งบรรจ ุตดัแต่งอาหารสด ต้องมมีาตรการการควบคมุการปนเป้ือนตลอดกระบวนการผลติอย่างเข้มงวด เช่น 
การคัดเลือกวัตถุดิบ มาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน พื้นผิวสัมผัสอาหารสิ่งแวดล้อม ตามความเสี่ยงของอาหารนั้น ๆ
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					     ข้อ 3.9.2 มีการเก็บรักษาและขนส่งผลิตภัณฑ์สุดท้ายเพื่อจ�ำหน่ายอย่างเหมาะสม มีอุปกรณ์หรือพาหนะ
ขนส่งอาหารทีส่ามารถรกัษาคณุภาพของอาหารได้ ท�ำความสะอาดหรอืฆ่าเชือ้บรเิวณหรอืพ้ืนผวิในการจดัเกบ็ผลิตภณัฑ์สดุท้าย
ได้ง่าย ป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากพาหนะขนส่ง ผู้ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล้อม ได้อย่างมีประสิทธิภาพ
			   (3)	 เพิ่มข้อก�ำหนด เพื่อยกระดับการก�ำกับดูแลอาหารเชิงระบบเพื่อให้เกิดการพัฒนาอย่างต่อเนื่องและ
ทัดเทียมข้อก�ำหนดสากล ได้แก่
					     ข้อ 3.8	 มีการบ่งชี้ข้อมูลท่ีจ�ำเป็นส�ำหรับการตามสอบย้อนกลับ เพื่อหาสาเหตุข้อบกพร่องหรือปัญหา                 
การปนเป้ือนได้อย่างมปีระสทิธภิาพ เช่น ชนดิ รุน่การผลติและแหล่งทีม่า ของวตัถดุบิ ภาชนะบรรจุ ผลติภณัฑ์สดุท้าย ผลิตภณัฑ์
ที่ไม่ได้มาตรฐาน
					     ข้อ 3.10	 มบีนัทกึเกีย่วกบัชนดิ ปรมิาณการผลติ และข้อมลูการจดัจ�ำหน่าย รวมทัง้มวีธิกีารเรียกคนืสนิค้า 
โดยเฉพาะกรณีการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
				    	 ข้อ 3.11	 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม โดยการคัดแยกหรือท�ำลาย เพื่อป้องกัน
การน�ำผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานไปใช้หรือบริโภค 
					     ข้อ 3.12	 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลาการวางจ�ำหน่ายที่แสดงในฉลาก
ผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ปี
					     ข้อ 3.13	 มีการตรวจประเมินตนเอง (Internal Quality Audit; IQA) โดยหน่วยงานภายในหรือภายนอก 
ตามประกาศฯ ฉบับใหม่นี้ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และด�ำเนินการโดยผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจในหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย

	 2.3  ข้อก�ำหนดเฉพาะ 
	 	 	 เป็นข้อก�ำหนดเพิม่เตมิส�ำหรบักรณทีีม่กีารผลติอาหารทีม่กีรรมวธีิการผลติเฉพาะและมคีวามเสีย่งสงูหากควบคมุ
การผลติไม่เหมาะสม โดยมวัีตถปุระสงค์เพือ่ก�ำหนดแนวทางการควบคมุกระบวนการผลติโดยเฉพาะจดุส�ำคญัทีต้่องควบคมุเป็น
พิเศษเพื่อลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ และเกิดความปลอดภัยของอาหารได้อย่างแท้จริง โดยใช้แนวทางของ
การวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control Point ; HACCP) เพื่อให้ผู้ผลิต 
เพ่ิมความเข้มงวดในการน�ำไปปฏิบัติได้ตรงจุดของสภาพปัญหา  ซึ่งเป็นมาตรการควบคุมเชิงป้องกัน (preventive control 
measure) เพื่อป้องกันหรือลดหรือขจัดปัญหาการปนเปื้อน โดยมีข้อก�ำหนดทั้งที่เป็นขั้นตอนการควบคุมในกระบวนการผลิต 
(process preventive control measure) และขั้นตอนการควบคุมสุขลักษณะการผลิตที่มีผลต่อการปนเปื้อนซ�้ำ (sanitation 
preventive control measure) จ�ำนวน 3 ข้อ ดังนี้
			   2.3.1		 ข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 ส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็ง
บริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
	 	 	 	 	 	 ปรับปรุงมาจากข้อก�ำหนด GMP น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 220) พ.ศ.2544 เรื่อง น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 3) โดยมีประเด็นที่ปรับปรุงและเพิ่มเติม ดังนี้
	 	 	 	 	 	 (1)	 ขยายขอบข่ายการบังคับใช้กับผลิตภัณฑ์ อีก 2 ประเภท ได้แก่ น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค 
เน่ืองจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกรรมวิธีการกรองซ่ึงต้องควบคุมกระบวนการผลิตอย่างเข้มงวดเพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 
เช่นเดียวกันกับน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
	 	 	 	 	 	 (2)	 เพิ่มข้อก�ำหนดการผลิตน�้ำแข็ง เพื่อป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำหลังการกรองและก�ำจัดเชื้อ
	 	 	 	 	 	 (3)	 ก�ำหนดให้มผีูค้วบคุมการผลติอาหาร เช่นเดยีวกับกรณผีลติอาหารทีบ่งัคับใช้ข้อก�ำหนดเฉพาะอืน่ ๆ  
เน่ืองจากพบปัญหาด้านบุคลากรในการปฏิบัติงานขาดความรู้ความเข้าใจและละเลยหน้าที่ในการควบคุมการผลิตอาหาร                       
โดยผู้ควบคุมการผลิตอาหารต้องได้รับการแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้ประกอบการและก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ              
ในการควบคุมการผลติให้ปลอดภยัและเป็นไปตามกฎหมาย ต้องผ่านการฝึกอบรมหลกัสตูรผูค้วบคมุการผลติอาหารกับส�ำนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยฝึกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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บทที่ 1	 บทน�ำ

		  	 2.3.2		 ข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 
	 	 	 	 	 	 ปรบัปรงุมาจากข้อก�ำหนด GMP นมพร้อมดืม่พาสเจอไรซ์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่298) 
พ.ศ.2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธี
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ โดยมีประเด็นที่ปรับปรุง ดังนี้
	 	 	 	 	 	 (1)	 ปรับปรุงขอบข่ายการบังคับใช้ ส�ำหรับการผลิตนมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และให้หมาย 
ความรวมถงึผลติภณัฑ์ดงักล่าวทีผ่ลติจากนมของสตัว์อืน่ทีผ่่านกรรมวธิฆ่ีาเชือ้ด้วยความร้อนโดยวธิพีาสเจอไรซ์ ทัง้นี ้รวมถงึกรณี
ที่มีกระบวนการแช่เยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ์ 
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ไม่บงัคับใช้กบัการผลิตนมเปรีย้วพร้อมดืม่พาสเจอไรซ์ เนือ่งจากผลติภณัฑ์มค่ีาความเป็นกรด-ด่าง

ไม่เกิน 4.6 สามารถยับยั้งการเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคได้ จึงมีความเสี่ยงต�่ำ สามารถควบคุมได้
โดยใช้ข้อก�ำหนดพื้นฐาน

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ระบุขอบข่ายการบังคับใช้ ให้รวมถึงกรณีแช่เยือกแข็งหลังการพาสเจอไรซ์ เนื่องจากการ                    
แช่เยือกแข็งเป็นเพียงวิธีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายก่อนการจ�ำหน่าย จ�ำเป็นต้องผ่าน                  
การพาสเจอไรซ์ เพื่อลดหรือขจัดจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคและที่ท�ำให้อาหารเน่าเสียได้มาก่อน 
การระบุขอบข่ายเพ่ิมเติมเพื่อให้เกิดความชัดเจน และลดปัญหาการตีความข้อก�ำหนด                             
ที่ไม่สอดคล้องกันของผู้ประกอบการและผู้บังคับใช้กฎหมาย

	 	 	 	 	 	 (2)	 ยกเลิกประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง ก�ำหนดคุณสมบัติและความรู้                       
ของผู้ควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ และก�ำหนด
คณุสมบตัใิห้เท่าเทยีมกบัการผลติอาหารทีบ่งัคบัใช้ข้อก�ำหนดเฉพาะอืน่ ๆ  โดยผูป้ระกอบการต้องแต่งตัง้ผูค้วบคมุการผลติอาหาร
เป็นลายลักษณ์อักษร และก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในการควบคุมการผลิตอาหารให้ปลอดภัยและเป็นไปตามกฎหมาย              
โดยผู้ได้รับการแต่งต้ังต้องผ่านการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหารกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                   
หรอืหน่วยฝึกอบรมทีข่ึน้บัญชกีบัส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดยไม่มข้ีอก�ำหนดด้านวฒุกิารศกึษาและประสบการณ์                
เพื่อให้ผู้ประกอบการรายย่อยได้มีโอกาสเริ่มต้นธุรกิจให้ถูกต้องเป็นไปตามกฎหมายเป็นเบื้องต้นก่อน
			   2.3.3		 ข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต�่ำและ
ชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 
	 	 	 	 	 	 ปรับปรุงมาจากข้อก�ำหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรด 
	 	 	 	 	 	 (1)	 มีขอบข่ายการบังคับใช้เช่นเดิม คือ บังคับใช้กับอาหารที่เข้าข่ายเงื่อนไขครบทั้ง 5 ข้อต่อไปนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เป็นอาหารที่ผ่านกรรมวิธีท่ีใช้ท�ำลายหรือยับยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน                   

ภายหลัง หรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เป็นอาหารที่มีความเป็นกรดต�่ำ (low acid food) คือ มีค่าความเป็นกรด-ด่าง มากกว่า                        

4.6 (pH > 4.6) หรือเป็นอาหารท่ีมีการปรับสภาพให้เป็นกรด (acidified food) จนมีค่า                
ความเป็นกรด-ด่าง ไม่เกิน 4.6 (pH ≤ 4.6)

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 มีค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ (water activity) มากกว่า 0.85 (aw > 0.85)
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดผนึกสนิท ที่เป็นโลหะหรือวัตถุอื่นที่คงรูปหรือไม่คงรูป                         

ที่สามารถป้องกันมิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ
	 	 	 	 	 	 (2) 	 ประเด็นที่ปรับปรุง ได้แก่
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ต้องได้รับการแต่งตั้งและก�ำหนดหน้าที่ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 เพิ่มข้อก�ำหนดส�ำหรับอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ ที่ใช้วิธีการ
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ควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ (low-acid water activity control method) เพื่อยับยั้งการงอก
ของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม (Clostridium botulinum) รองรับการผลิตอาหาร                  
บางประเภทและการพัฒนาผลิตภัณฑ์ของอุตสาหกรรมอาหาร

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 แยกข้อก�ำหนดตามกรรมวธิกีารผลติ เพ่ือความชดัเจนในการปฏบิตั ิและง่ายต่อการตรวจประเมิน 
ได้แก่ retorted method, aseptic processing and aseptic packaging systems, 
acidification, water activity control method

	 2.4	 ขอบข่ายการบังคับใช้
	 	 	 ผู้ผลิตอาหารที่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายฉบับนี้ คือผู้ผลิตอาหารทุกประเภทท่ีผลิตเพื่อจ�ำหน่าย                  
ในสถานที่ใด ๆ ยกเว้นสถานที่ดังต่อไปนี้
	 	 	 	 (1)		 อาคาร สถานที่ หรือบริเวณใด ๆ ที่มิใช่ที่หรือทางสาธารณะ ที่จัดไว้เพื่อประกอบอาหารหรือปรุงอาหาร
จนสําเร็จ และจําหน่าย ณ ที่นั้น ให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้ทันที ทั้งนี้ไม่ว่าจะเป็นการจําหน่ายโดยจัดให้มีบริเวณไว้สําหรับ
การบริโภค หรือนําไปบริโภคที่อื่นก็ตาม เว้นแต่เป็นการผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารก�ำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร 
หรืออาหารที่ต้องมีฉลาก แล้วแต่กรณี ที่ใช้เครื่องจักรมีก�ำลังรวมตั้งแต่ห้าแรงม้าหรือก�ำลังเทียบเท่าตั้งแต่ห้าแรงม้าขึ้นไป                  
หรือใช้คนงานตั้งแต่เจ็ดคนขึ้นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม 
	 	 	 	 (2) 	 สถานที่จ�ำหน่ายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ
	 	 	 	 (3) 	 สถานที่ผลิตเกลือบริโภค ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง เกลือบริโภค
	 	 	 	 (4) 	 สถานทีค่ดัและบรรจผัุกและผลไม้สดบางชนดิ ทีม่ปีระกาศกระทรวงสาธารณสขุก�ำหนดให้ต้องปฏบิตัติาม
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารแล้ว

	 2.5	 ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร
	 	 	 ก�ำหนดให้ต้องมีการแต่งต้ังผู้ควบคุมการผลิตอาหารและก�ำหนดหน้าที่ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร ส�ำหรับ                          
การผลิตอาหารที่บังคับใช้ข้อก�ำหนดเฉพาะทั้ง 3 ข้อก�ำหนดข้างต้น 

	 2.6	 การตรวจประเมิน 
	 	 	 การตรวจประเมนิ ให้เป็นไปตามทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก�ำหนด เพือ่ให้เกดิความยืดหยุน่
ในการปรับปรงุแก้ไขวธิกีารหรอืบนัทกึการตรวจประเมนิ เพิม่ประสทิธภิาพในการตรวจประเมนิและมปีระสทิธผิลในการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคอย่างต่อเนือ่ง ทนัต่อการเปลีย่นแปลงในยคุปัจจุบัน ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา จงึได้ออกประกาศส�ำนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420)                    
พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และ                               
การเก็บรักษาอาหาร ลงวันที่ 31 มีนาคม พ.ศ. 2564 โดยมีสาระส�ำคัญที่ปรับปรุง ดังนี้
	 	 	 	 2.6.1	 ยกเลิกค�ำสั่งส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ใช้อยู่เดิม ได้แก่
	 	 	 	 	 	 	 (1)	ค�ำสั่งส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 122/2550 เร่ือง การตรวจประเมินสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธี พาสเจอร์ไรส์ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.2549 ลงวันที่ 13 มีนาคม พ.ศ. 2550
	 	 	 	 	 	 	 (2)	ค�ำสัง่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที ่204/2550 เรือ่ง การตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตอาหาร
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม ลงวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2550
	 	 	 	 	 	 	 (3)	ค�ำสั่งส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 205/2550 เร่ือง การตรวจประเมินสถานท่ีผลิต             
น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ.2544 ลงวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2550
	 	 	 	 	 	 	 (4)	ค�ำสั่งส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 319/2548 เรื่อง หลักเกณฑ์การตรวจประเมิน                   
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บทที่ 1	 บทน�ำ

สถานทีผ่ลติอาหารในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่193) พ.ศ. 2543 ลงวนัที ่27 พฤษภาคม                   
พ.ศ. 2548
	 	 	 	 2.6.2	 ปรับปรุงบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนดข้างต้น โดยใน 1 ชุด 
ประกอบด้วย 3 ส่วน ได้แก่
	 	 	 	 	 	 	 (1)	แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามแบบ ตส.1 (63) ส�ำหรับบันทึกรายละเอียด
การตรวจประเมินและสรุปผลการตรวจประเมินทุกครั้งที่ท�ำการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตอาหาร
	 	 	 	 	 	 	 (2)	บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส.2 (63) ใช้บันทึก
ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารที่รัฐมนตรีประกาศก�ำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษา
อาหาร ส�ำหรับอาหารทุกชนิด 
	 	 	 	 	 	 	 (3)	บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ใช้บันทึกผลการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตเพิ่มเติมจากบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ดังต่อไปนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภค             

ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภคที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง ตามแบบ 
ตส.3 (63) 

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะส�ำหรับการผลิตนมพร้อม
บรโิภคชนดิเหลวทีผ่่านกรรมวธิกีารฆ่าเชือ้ด้วยความร้อนโดยวธิพีาสเจอไรซ์ ตามแบบ ตส.4 (63) 

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะส�ำหรับการผลิตอาหาร                   
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ และชนิดท่ีปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการ                
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ตามแบบ ตส.5 (63) 

	 	 	 	 2.6.3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ประเด็นที่ปรับปรุงคือ
	 	 	 	 	 	 	 (1)	ปรับค�ำอธิบายการให้คะแนน ดี พอใช้ ปรับปรุง เป็นการใช้ผังการตัดสินใจ เพื่อให้มีความชัดเจน 
และยืดหยุ่นในการประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามกระบวนการผลิตอาหารแต่ละประเภท แต่ละสถานประกอบการ โดยเฉพาะ
ผูผ้ลิตรายเลก็ เช่น กลุม่แม่บ้านชมุชน หรอื OTOP โดยยังคงสามารถบรรลุวตัถปุระสงคต์ามข้อก�ำหนดของ GMP สามารถศกึษา
รายละเอียดและตัวอย่างการใช้ผังการตัดสินใจ ได้ในบทที่ 2 ข้อ 2.1.1 
	 	 	 	 	 	 	 (2)	ลดปัญหาการค�ำนวณคะแนนท่ีผิดพลาด โดยไม่คิดน�้ำหนักคะแนน (แต่ละข้อมีคะแนนเต็ม                          
เท่ากันคือ 2)
	 	 	 	 	 	 	 (3)	ปรับปรุงข้อบกพร่องรุนแรง เพ่ือลดปัญหาผลิตภัณฑ์อาหารไม่ได้มาตรฐาน ในข้อก�ำหนดพื้นฐาน 
รวม 8 ข้อ ศึกษารายละเอียดได้ในบทที่ 2 ข้อ 2.1.4
	 	 	 	 2.6.4 	การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ประเด็นที่ปรับปรุง คือ
	     		 	 	 	 	 ลดการประเมินข้อก�ำหนดที่ซ�้ำซ้อนเดิมของ GMP แต่ละฉบับ ไปไว้ในการประเมินส่วนพื้นฐาน จึงเหลือ
เฉพาะหวัข้อทีว่เิคราะห์แล้วว่าเป็นจุดวกิฤตทีต้่องควบคมุอนัตรายในข้ันตอนการผลติเท่านัน้ เป็นเหตผุลให้ก�ำหนดวธิกีารประเมนิ
เพียง 2 ระดับ คือผ่านหรือไม่ผ่านเท่านั้น โดยไม่มีคะแนน และเกณฑ์การผ่านข้อก�ำหนดเฉพาะต้องผ่านทุกหัวข้อประเมิน
	 	 	 	 2.6.5	 เพิ่มช่องการลงบันทึกผลการแก้ไข ครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 เพ่ือใช้ในกรณีมีการตรวจติดตามการแก้ไข              
ข้อบกพร่อง (follow-up audit) ศึกษารายละเอียดได้ในบทที่ 2 ข้อ 2.4
	 	 	 	 2.6.6	 ก�ำหนดแนวทางการตรวจประเมิน กรณีขณะตรวจไม่พบการปฏิบัติงาน หรือยังไม่มีการปฏิบัติงาน                 
โดยตรวจประเมินให้ครบทุกหัวข้อ ศึกษารายละเอียดได้ในบทที่ 2 ข้อ 3
	 	 	 	 2.6.7	 เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขต่อไปนี้
	 	 	 	 	 	 	 (1)	มคีะแนนทีไ่ด้รวมแต่ละหมวดในบนัทึกการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร ตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรงในบันทึกการตรวจตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน และ	 	
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	 	 	 	 	 	 	 (2)	สถานที่ผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 หรือข้อก�ำหนดเฉพาะ 2                          
หรือข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 (แล้วแต่กรณี) ต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทึการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามข้อก�ำหนดนั้น ๆ 
	 	 	 	 2.6.8	 ผ่อนผันให้ ผลการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์เดิมก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลบังคับใช้ ให้ยังคงใช้ได้ 1 ปี
นับแต่วันที่มีผลการตรวจประเมินผ่านตามหลักเกณฑ์ เพื่อลดภาระค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการ หากพ้นก�ำหนดระยะเวลา                   
ดังกล่าว การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดตามประกาศนี้

	 2.7	 การน�ำเข้าอาหาร
	 	 	 ต้องจัดให้มีเอกสารหรือรับรองระบบมาตรฐานการผลิตอาหารตามมาตรฐานที่เทียบเท่า  หรือไม่ต�่ำกว่าเกณฑ ์               
ที่ก�ำหนดไว้ โดยเป็นไปตามประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบ
การผลิตอาหารส�ำหรับการน�ำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร

	 2.8	 วันที่มีผลบังคับใช้ 
			   1)	 ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ารายใหม่ (ยงัไม่มใีบอนญุาตผลติอาหาร หรอืใบส�ำคญัเลขสถานทีผ่ลติอาหารกรณีไม่เข้าข่าย
โรงงาน หรือใบอนุญาตน�ำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร) มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 11 เมษายน 2564 เป็นต้นไป 
			   2)	 ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ารายเก่า (ผู้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือได้รับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน 
หรือได้รับใบอนุญาตน�ำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร ก่อนวันท่ีประกาศนี้ใช้บังคับ) มีระยะเวลาผ่อนผันให้ปรับปรุง                 
แก้ไข สถานที่ หรือจัดให้มีใบรับรองให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดนี้ภายใน 180 วัน นับแต่วันท่ีประกาศน้ีมีผลใช้บังคับ                  
จึงมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 7 ตุลาคม 2564 เป็นต้นไป

 3. บทก�ำหนดโทษ

	 ผู้ฝ่าฝืนไม่ด�ำเนินการให้ถูกต้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตามความใน                          
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ซึ่งออกตามความ
ในมาตรา 6(7) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 มีความผิดตามมาตรา 49 ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 10,000 บาท
	 หากผลตรวจพิสูจน์พบเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคหรือสิ่งท่ีน่าจะเป็นอันตรายแก่สุขภาพเจือปนอยู่ มีโทษฐานผลิตอาหาร               
ไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา  26(1) ฝ่าฝืนมาตรา  25(1) มีโทษตามมาตรา  58 ต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน                  
20,000 บาท หรือทั้งจ�ำทั้งปรับ

 4. นิยามศัพท์

	 ค�ำศัพท์ในคู่มือฉบับนี้ มีดังนี้ 

	 บริเวณผลิต หมายถึง บริเวณที่ใช้ในการผลิตและการจัดการเก่ียวกับอาหารตลอดกระบวนการ เช่น การรับและ                    
การจัดเก็บวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ เครื่องมืออุปกรณ์การผลิต หรือผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป การล�ำเลียงขนย้ายหรือขนส่งอาหารและ
วัสดุสัมผัสอาหาร 
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บทที่ 1	 บทน�ำ

CIP (Cleaning In Place) หมายถึง การท�ำความสะอาดแบบไม่ถอดชิ้นส่วน เป็นระบบการท�ำความสะอาดอุปกรณ์
การผลิตอาหารหรือเครื่องจักร โดยไม่ต้องถอดชิ้นส่วนต่าง ๆ ของอุปกรณ์ออกจากกัน หรือเป็นระบบปิด (closed system)   
หรืออาจล้างเพียงส่วนหน่ึงส่วนใดของอุปกรณ์เครื่องมือก็ได้ หลักการในการท�ำความสะอาดประกอบด้วยข้ันตอนการล้าง                
สิ่งสกปรกออกก่อนด้วยน�้ำเย็นหรือน�้ำร้อน แล้วใช้สารท�ำความสะอาดเพื่อขจัดสิ่งสกปรกที่เหลือจากครั้งแรก ล้างด้วยน�้ำอีกครั้ง
เพื่อช�ำระล้างสารท�ำความสะอาด อาจมีการฆ่าเชื้อโดยใช้สารเคมี ซึ่งการออกแบบระบบการล้างท�ำความสะอาดอาจเป็น                  
แบบการใช้สารเคมีครั้งเดียว (ภาพที่ 1-1) และออกแบบระบบให้มีการหมุนเวียนสารเคมีกลับมาใช้อีกได้ (ภาพที ่1-2)

SDS (Safety Data Sheet) หรือในบางครั้งเรียกว่า Material Safety Data Sheet (MSDS) หมายถึง                          
เอกสารข้อมูลความปลอดภยัสารเคม ีซึง่เป็นเอกสารทีแ่สดงข้อมลูของสารเคมหีรอืเคมภีณัฑ์เกีย่วกบัลกัษณะความเป็นอนัตราย 
พิษ วิธีใช้ การเก็บรักษา การขนส่ง การก�ำจัดและการจัดการอื่น ๆ  เพื่อให้การด�ำเนินการเกี่ยวกับสารเคมีนั้นเป็นไปอย่างถูกต้อง
และปลอดภัย 

ในปัจจบุนัตามประกาศของสหประชาชาต ิเรือ่ง ระบบการจ�ำแนกและการตดิฉลากสารเคมทีีเ่ป็นระบบเดยีวกนัทัว่โลก 
(The Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals, GHS) ก�ำหนดให้ใช้ SDS                       
เป็นองค์ประกอบหนึง่ในการสือ่สารข้อมูลสารเคมนีอกเหนอืจากบนฉลาก และเพือ่ให้เกดิความสอดคล้องและเป็นระบบเดยีวกนั 
จึงก�ำหนดให้เรียกว่า  Safety Data Sheet (SDS) พร้อมกับได้ก�ำหนดรูปแบบและข้อมูลใน SDS ไว้ 16 หัวข้อ โดยมีหัวข้อ                  
ดังต่อไปนี้

1) ข้อมูลเกี่ยวกับสารเคมี และบริษัทผู้ผลิตและหรือจ�ำหน่าย (Identification of the Substance/Preparation
and of the Company/Undertake)

2) ข้อมูลระบุความเป็นอันตราย (Hazards Identification)
3) ส่วนประกอบและข้อมูลเกี่ยวกับส่วนผสม (Composition/Information on ingredient)
4) มาตรการปฐมพยาบาล (First aid measure)
5) มาตรการผจญเพลิง (Firefighting measure)
6) มาตรการจัดการเมื่อมีการหกรั่วไหลของสารโดยอุบัติเหตุ (Accidental release measure)
7) ข้อปฏิบัติในการใช้และการเก็บรักษา (Handling and storage)
8) การควบคุมการรับสัมผัสและการป้องกันภัยส่วนบุคคล (Exposure controls/personal protection)
9) คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ (Physical and chemical property)
10) ความเสถียรและความไวต่อการเกิดปฏิกิริยา (Stability and reactivity)
11) ข้อมูลด้านพิษวิทยา (Toxicological information)
12) ข้อมูลเชิงนิเวศน์ (Ecological information)
13) มาตรการการก�ำจัด (Disposal consideration)

ภำพที่	1-1	กำร	CIP	แบบใช้ครั้งเดียว 

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

(recirculation	system)

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

โดยส่วนใหญ่แล้วเอกสารความปลอดภัยนี้จะต้องติดไปกับสารเคมี ใช้เป็นข้อมูลประจ�ำตัวของสารเคมีในการ                   
ประกอบการตา่ง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food process control supervisor) หมายถึง ผู้ที่มีหน้าที่ดูแล ควบคุมกระบวน                
การผลิต ให้เป็นไปตามค่าวิกฤติที่ก�ำหนด (ภาพรวม) เพื่อให้อาหารที่ผลิตมีคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย ต่อผู้บริโภค             
ส�ำหรับการผลิตอาหารที่บังคับใช้ข้อก�ำหนดเฉพาะ ได้แก่ 

1) การผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
2) การผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
3	)	 การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำและชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการ                   

ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 
โดยต้องด�ำเนินการดังนี้

	 	 -	 มีหลักฐานการแต่งต้ังบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพื่อท�ำหน้าที่เป็นผู ้ควบคุมการผลิตอาหาร                          
ประจ�ำ ณ สถานที่ผลิต

	 	 -	 มีความรู้ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 
จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	 	 	 	 -	 ท�ำหน้าท่ีดูแลควบคมุการผลติทกุรุน่ให้เป็นไปตามกฎหมายรวมทัง้การทวนสอบการบนัทกึรายงานการผลิต

ค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) ของอาหาร หมายถึง ค่าที่วัดในรูปความเข้มข้นของไฮโดรเจนไอออน คือ ส่วนกลับของ
ลอการึทึม (logarithm) ของความเข้มข้นของไฮโดรเจนไอออน (H+) เป็นกรัมต่อสารละลายหนึ่งลิตร (pH = -log{H})                       
แสดงความเป็นกรดหรือด่างของสารละลาย มีค่าตั้งแต่ 0 ถึง 14 

จุลินทรีย์แต่ละชนิดสามารถเจริญได้ในอาหารที่มีช่วงของค่าพีเอชที่แตกตา่งกัน pH 4.6 ใช้เป็นเส้นแบ่งความเป็นกรด
ของอาหาร อาหารที่มี pH น้อยกว่าหรือเท่ากับ 4.6 จัดอยู่ในจ�ำพวกอาหารที่เป็นกรด ส่วนอาหารที่มี pH สูงกว่า 4.6 คืออาหาร
ที่เป็นกรดต�่ำ pH 4.6 นี้ได้มาจาก pH ต�่ำสุด (minimum pH) ที่แบคทีเรีย Clostridium botulinum ซึ่งเป็นจุลินทรีย์ก่อโรค 
ที่สามารถเจริญได้ในสภาวะที่ไม่มีอากาศ (anaerobic condition) สามารถเจริญอยู่ได้และสามารถผลิตสารพิษนิวโรทอกซิน 
(neurotoxin) ออกมาปนเปื้อนในอาหารท่ีบรรจุในภาชนะปิดสนิท สารพิษนี้มีผลท�ำลายระบบประสาท การบริโภคอาหาร                  
ที่มีสารพิษนี้ปนเปื้อนเข้าไปเพียง 1 ไมโครกรัม จะท�ำให้เกิดอาการป่วยที่เรียกว่า โบทูลิซึ่ม (botulism) ท�ำให้มองเห็นภาพซ้อน 
คลื่นไส้ อาเจียน หน้ามืด เป็นอัมพาต หายใจขัด และเสียชีวิต เนื่องจากระบบหายใจล้มเหลว อาการจะเกิดขึ้นใน 12-36 ชั่วโมง 
หลังจากบริโภคอาหาร และอาจจะเสียชีวิตภายใน 3-6 วัน

ความเป็นกรด-ด่างสมดุล (equilibrium pH) หมายถึง สภาวะเมื่อส่วนที่เป็นของแข็งและส่วนที่เป็นของเหลว                  
ของผลิตภัณฑ์อาหารมี pH เท่ากัน 

วอเตอร์แอคติวติี ้(water activities ; aw) หมายถงึ ปรมิาณน�ำ้อสิระในอาหารทีจ่ลุนิทรีย์สามารถน�ำไปใช้ในการเจรญิ
หรือเพียงพอที่จะเกิดปฏิกิริยาเคมีได้ ซึ่งเป็นสัดส่วนของความดันไอของน�้ำในอาหาร (vapor pressure of the food; P)                    
กับความดันไอของน�้ำบริสุทธิ์ (vapor pressure of pure water; Po) ที่อุณหภูมิเดียวกันดังสมการ

aw	 =	 P / Po  
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บทที่ 1	 บทน�ำ

หรือวัดได้จากความชื้นสัมพัทธ์เหนืออาหารในสภาวะสมดุล (Equilibrium Relative Humidity; ERH) หารด้วย 100
	 aw        =        ERH / 100

สามารถแสดงค่าตัวเลขในช่วง 0 (แห้งสนิท) ถึง 1 (น�้ำบริสุทธิ์) จุลินทรีย์ทุกชนิดสามารถเจริญได้ในอาหารที่มีช่วง                
ของค่า aw แตกต่างกนัเช่นเดียวกบั pH จลุนิทรย์ีก่อโรค (pathogen) ท่ีสามารถเจรญิได้ที ่aw ต�ำ่สดุ คอืแบคทเีรยี Staphylococcus 
aureus เจริญและผลิตสารพิษ (toxin) ได้ในช่วง aw 0.86-1.0 ดังนั้นในอุตสาหกรรมอาหารจึงจัดกลุ่มความเสี่ยงของอาหาร  
โดยใช้ค่า aw ถา้อาหารมีคา่ aw 0.85 หรือต�่ำกว่า จัดอยู่ในประเภทไม่มีอันตราย เพราะไม่มีน�้ำอิสระมากพอไปท�ำให้จุลินทรีย ์                
ที่ก่อโรคเจริญเติบโตได้ 

การพาสเจอไรซ์ (pasteurization) หมายถึง วิธีการถนอมอาหาร (food preservation) โดยการใช้ความร้อน               
ในระดับที่ไม่สูงมากนัก (mild heat) มีวัตถุประสงค์หลักเพื่อท�ำลายจุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) รวมทั้งจุลินทรีย์และเอนไซม์
ที่ท�ำให้อาหารเสื่อมเสีย (food spoilage) แต่ยังไม่สามารถท�ำลายสปอร์ หรือจุลินทรีย์ชนิดที่ทนความร้อนสูงได้ จึงจ�ำเป็นต้อง
มีกระบวนการถนอมอาหารแบบอื่นช่วยควบคู่ไปด้วยเพื่อป้องกันการเน่าเสีย ซ่ึงมีความจ�ำเป็นแตกต่างกันไปตาม pH                        
ของอาหาร ดังนี้

1) อาหารที่มีความเป็นกรดต�่ำ (มี pH มากกว่า  4.6) จ�ำเป็นต้องใช้การถนอมอาหารเพื่อให้จุลินทรีย์
ชนิดที่ทนความร้อนสูงและสปอร์ที่อาจหลงเหลืออยู่ไม่สามารถเจริญได้ ได้แก่
-	 การใช้ความเย็น (refrigeration)
-	 การลดค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ เพื่อท�ำให้เกิดสภาวะแวดล้อมที่ไม่เหมาะสมต่อการเจริญของจุลินทรีย์ เช่น

การเติมน�้ำตาล การเติมเกลือ เป็นต้น
-	 การปรับกรด (acidification) เช่น การใช้กรดเพื่อปรับ pH ของหน่อไม้
-	 การหมัก (fermentation) โดยใช้จุลินทรีย์เพื่อเปลี่ยนองค์ประกอบในอาหาร เช่น เปล่ียนน�้ำตาลนม   

(lactose) ไปเป็นกรดแลคติก (lactic acid) 
2) อาหารที่มีความเป็นกรด (มี pH น้อยกว่าหรือเท่ากับ 4.6) เนื่องจากเป็นสภาวะท่ีไม่เหมาะต่อการเจริญ

ของแบคทีเรียก่อโรคและต่อการงอกของสปอร์ จุดมุ่งหมายของการพาสเจอไรซ์อาหารท่ีมี pH ต�่ำกว่า  4.6
ส่วนใหญ่แล้วเพื่อท�ำลายเซลล์ของจุลินทรีย์ (vegetative cell) ยีสต์ หรือรา เป็นหลัก

ดังนั้นเวลาและอุณหภูมิที่ใช้ในการพาสเจอไรซ์ ต้องเพียงพอที่จะทําลายจุลินทรีย์ท่ีอาจท�ำให้เกิดความไม่ปลอดภัย             
ต่อการบริโภคหรือท�ำให้เกิดการเน่าเสียในอาหารประเภทนั้น ๆ และเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ หมายถึง อาหารที่มีคุณสมบัติครบตามเงื่อนไขทั้ง 5 ข้อนี้
1) อาหารที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ท�ำลายหรือยังยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน ภายหลัง หรือก่อนบรรจุ

หรือปิดผนึก และให้ความหมายรวมถึงอาหารอื่นที่มีกระบวนการผลิตในท�ำนองเดียวกันนี้ 
2) มีค่าความเป็นกรด-ดา่ง (pH) มากกว่า 4.6
3) มีค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ (aw) มากกวา่ 0.85
4) เกบ็รกัษาไว้ในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิทีเ่ป็นโลหะหรอืวตัถอุืน่ทีค่งรปูหรอืไม่คงรปู ทีส่ามารถป้องกนัมใิห้อากาศ

ภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้ 
5) สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่ปรับกรด หมายถึง อาหารที่มีคุณสมบัติครบตามเงื่อนไขทั้ง 5 ข้อนี้
1) อาหารที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ท�ำลายหรือยังยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน ภายหลัง หรือก่อนบรรจุ

หรือปิดผนึก และให้ความหมายรวมถึงอาหารอื่นที่มีกระบวนการผลิตในท�ำนองเดียวกันนี้ 
2) เป็นอาหารที่โดยธรรมชาติมีค่า pH มากกวา่ 4.6 แต่มีการปรับสภาพให้เป็นกรด จนมีค่า pH ไม่เกิน 4.6
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3) มีค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ (aw) มากกวา่ 0.85
4) เกบ็รกัษาไว้ในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิทีเ่ป็นโลหะหรอืวตัถอุืน่ทีค่งรปูหรอืไม่คงรปูทีส่ามารถป้องกนัมใิห้อากาศ

ภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้ 
5) สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ

ภาชนะบรรจุท่ีปิดสนทิ (hermetically sealed container) หมายถงึ บรรจภัุณฑ์อาหารประเภททีเ่มือ่บรรจอุาหาร
และปิดผนึกสนิทแล้ว จะสามารถป้องกันการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ และป้องกันการซึมผ่านเข้าออกของน�้ำและอากาศได ้                   
ไม่มีการร่ัว ซึม หรือปริแตก สามารถทนต่อความร้อนและความดันในเครื่องฆ่าเชื้อ (Retort) โดยท่ัวไปแบ่งบรรจุภัณฑ ์                   
ตามความคงรูปออกเป็น 3 ชนิด ได้แก่

1) บรรจุภัณฑ์ชนิดคงรูป (rigid packaging) เช่น กระป๋องโลหะ ขวดแก้วที่ฝามียางรองด้านในหรือวัสดุอื่น
ที่สามารถกันอากาศเข้าออกได้ พลาสติกแข็งตัวซึ่งส่วนมากเป็นพลาสติกฉีด

2) บรรจุภัณฑ์ชนิดกึ่งคงรูป (semi-rigid packaging) เช่น ถาด ถ้วย หรือกระป๋องพลาสติก (retortable plastic
tray, cup or can) ขวดพลาสติกแบบขึ้นรูปด้วยการเปา่

3) บรรจุภัณฑ์ชนิดอ่อนตัว (flexible packaging) ไม่สามารถรักษามิติและรูปทรงได้ จึงต้องมีอุปกรณ์ช่วย
ในระหว่างการบรรจุ มักท�ำจากพลาสติก กระดาษ ฟิล์ม อลูมิเนียมฟอยล์ หรือวัสดุเหล่านี้รวมกัน (Laminate) เช่น                                
ถุงรีทอร์ทเพาซ์ (retort pouch) เป็นต้น

สภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า (commercial sterilization) หมายถึง การแปรรูปอาหารด้วยความร้อน (thermal 
food processing) ที่ท�ำให้ผลิตภัณฑ์อาหารปราศจากเชื้อโรคที่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภคและไม่มีจุลินทรีย์ที่เป็นสาเหตุของการ
เน่าเสียของอาหารซึ่งสามารถเจริญเติบโตในอาหารภายใต้สภาวะการเก็บรักษาปกติที่อุณหภูมิห้อง

สภาวะปลอดเชื้อแบบเชิงการค้าน้ี ไม่ได้เป็นการท�ำให้ปลอดเช้ือจุลินทรีย์ท้ังหมด (sterilization) เพ่ือคงคุณภาพ                 
ของอาหารไว้ไม่ให้เสื่อมสภาพเน่ืองจากความร้อนท่ีสูงเกินไป แต่ยังคงเหลือจุลินทรีย์บางชนิด เช่น แบคทีเรียท่ีทนร้อนสูง 
(thermophilic bacteria) รวมทั้งสปอร์ของแบคทีเรีย (bacterial spore) ที่ทนร้อน อย่างไรก็ตามจุลินทรีย์ท่ีเหลือรอดนี้                   
จะไม่สามารถเจริญเติบโตได้ภายใต้สภาวะการเกบ็รกัษาและขนส่งปกต ิท�ำให้อาหารเก็บรักษาได้นานทีอ่ณุหภมูห้ิอง และปลอดภยั
ต่อการบริโภค

ผู้ก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อ (Process Authority; PA) หมายถึง บุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือองค์กร ที่มีผู้มีความรู้ 
ความช�ำนาญ และมีเครื่องมือเพียงพอ ซึ่งท�ำหน้าที่ด�ำเนินการศึกษาและก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน รวมทั้ง               
การก�ำหนดปัจจัยวิกฤตต่างๆ ท่ีมีผลกระทบต่อการฆ่าเชื้อ การก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อส�ำรอง (Alternative process)                
และตัดสินใจด�ำเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่ระหว่างการฆ่าเชื้อมีสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบนไปจากข้อก�ำหนด (Process deviation) 
ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำและชนิดท่ีปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อ                      
ด้วยความร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการคา้ 
	 ต้องมีความรู้ความสามารถ โดยมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้

1) จบการศึกษาขั้นตํ่าระดับปริญญาตรี ด้านวิทยาศาสตร์การอาหาร วิศวกรรมอาหาร อุตสาหกรรมเกษตร หรือสาขา
อื่นที่มีการเรียนการสอนพื้นฐานในรายวิชาเกี่ยวกับการแปรรูปอาหาร (food processing)

2) ผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรผู้ก�ำหนดกระบวนการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 3)	 มีประสบการณ์ในการก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่สอดคล้องกับกลุ ่มประเภทอาหารที่ผลิต                        
อย่างต่อเนื่องตามความเหมาะสมและปัจจุบันยังคงด�ำเนินการในหน้าที่นี้อยู่
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บทที่ 1	 บทน�ำ

	 กระบวนการผลิตท่ีเกิดการเบี่ยงเบนไปจากข้อก�ำหนด (process deviation) หมายถึง การเบี่ยงเบนในปัจจัย              
วิกฤตใด ๆ ที่มีผลกระทบต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ในกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน

	 การศึกษาการกระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution; TD) หมายถึง การศึกษา                        
การกระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อเพื่อด�ำเนินการหาประสิทธิภาพของเครื่องฆ่าเชื้อและความสัมพันธ์ของการติดตั้ง                     
อุปกรณ์ต่าง ๆ ต่อการกระจายความร้อนภายในเครื่องฆ่าเชื้อ ซึ่งต้องใช้วิธีการและอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่เหมาะสม เพื่อให้มั่นใจว่า
เครื่องฆ่าเชื้อสามารถฆ่าเชื้อได้ตามกรรมวิธีการผลิตที่ก�ำหนด (scheduled process)

	 การศึกษาการแทรกผ่านความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ (Heat Penetration; HP) หมายถึง การศึกษาการแทรก                  
ผ่านความร้อนจากภายนอกเข้าไปสู่จุดร้อนช้าท่ีสุดของผลิตภัณฑ์อาหารขณะท�ำการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ                   
ซึ่งต้องท�ำการศึกษาในทุกสูตรของผลิตภัณฑ์ เนื่องจากผลิตภัณฑ์ที่มีสูตรแตกต่างกันจะมีการแทรกผ่านความร้อนไปยังจุด                    
ที่ร้อนช้าที่สุดในผลิตภัณฑ์แตกต่างกัน ท�ำให้ได้อุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์แต่ละสูตรการผลิต เพื่อท�ำให้
ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อตามอุณหภูมิและเวลาที่ก�ำหนด และผลิตภัณฑ์อาหารอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อแบบเชิงการค้า
	 ก่อนเริ่มกระบวนการศึกษาการแทรกผ่านความร้อน ให้ตรวจสอบอุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเช้ือและการกระจาย                 
ความร้อนตามแนวทางการศึกษาการกระจายความร้อนให้เสร็จสมบูรณ์ก่อน

	 กรรมวิธีการผลิตที่ก�ำหนด (scheduled process) หมายถึง ข้อก�ำหนดการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์อาหารในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิทด้วยความร้อน ที่ผู้ผลิตจะต้องจัดท�ำเป็นเอกสารทุกรายการที่ผลิต เพื่อดูแลก�ำกับและควบคุมการผลิตทุกรุ่นให้เกิด
ความปลอดภยั โดยปัจจยัวกิฤตทีต้่องควบคมุในกระบวนการฆ่าเชือ้ดังกล่าว ต้องมรีะดบัความปลอดภยัทีเ่ท่ากนัหรือเข้มงวดกว่า
ทีก่�ำหนดในรายงานผลการศกึษาของผูก้�ำหนดกระบวนการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน (Process Authority) เพือ่ให้มัน่ใจว่าผลติภณัฑ์
อาหารที่ผลิตอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า 

	 ปัจจัยวิกฤต (critical factor) หมายถึง คุณสมบัติ ลักษณะปัจจัยองค์ประกอบต่าง ๆ ทั้งทางกายภาพและเคมี                  
ทีม่ผีลกระทบต่อการแทรกผ่านความร้อนในผลติภัณฑ์และกระบวนการฆ่าเช้ือ เพือ่ให้ผลติภณัฑ์อาหารในภาชนะบรรจุทีปิ่ดสนทิ
อยู่ในสภาวะปลอดเชื้อแบบเชิงการค้า ได้แก่ ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์ เครื่องฆ่าเชื้อ และสภาวะแวดล้อมในกระบวนการฆ่าเชื้อ

	 F๐ (sterilizing value) หมายถึง ระยะเวลาสั้นที่สุด (นาที) ส�ำหรับการท�ำลายสปอร์ของเชื้อ คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
(Clostridium botulinum) ซึ่งต้องใช้อุณหภูมิในการท�ำลายสปอร์เทียบเท่า 250 องศาฟาเรนไฮต์ หรือ 121.1 องศาเซลเซียส 
และมีค่า Z เท่ากับ 18 องศาฟาเรนไฮต์ หรือ 10 องศาเซลเซียส

	 การยืนยันความถูกต้อง (validation) หมายถึง การพิสูจน์หรือประเมินด้วยหลักการทางวิทยาศาสตร์และมีหลักฐาน
ที่ยืนยันว่า  วิธีการเฝ้าระวัง (Monitoring) หรือค่าท่ีใช้วัดหรือใช้ตรวจสอบ ในกระบวนการผลิต เป็นวิธีการที่ถูกต้อง                         
สามารถควบคุมปัจจัยวิกฤตได้ตามวัตถุประสงค์ที่ก�ำหนดไว้ เพื่อลดหรือขจัดอันตรายในอาหารได้อย่างมีประสิทธิผล
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การตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตอาหาร

บทที ่
2

1. บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร

การตรวจประเมนิเพือ่ด�ำเนนิการตามกฎหมายให้ใช้บนัทกึการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร ตามประกาศส�ำนกังาน                

คณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420)                   

พ.ศ.2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต และ                         

การเก็บรักษาอาหาร ซึ่งแบ่งรายละเอียดเป็น 3 ส่วน ดังนี้

	 1.1	 แบบสรปุผลการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร ตามแบบ ตส.1 (63) ท้ายประกาศนี ้ส�ำหรบับนัทกึ

รายละเอียดการตรวจประเมินและสรุปผลการตรวจประเมินทุกครั้งที่ท�ำการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตอาหาร

	 1.2	 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส.2 (63)                   

ท้ายประกาศนี้ ใช้บันทึกผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารที่รัฐมนตรีประกาศก�ำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหารทุกชนิด 

	 1.3	บนัทกึการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ใช้บนัทกึผลการตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตเพิ่มเติมจากบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ในกรณีที่สถานที่นั้นๆ                                    

มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะ และมีความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไม่เหมาะสม ดังต่อไปนี้

	 	 1.3.1		 บนัทกึการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 ส�ำหรบัการผลติน�ำ้บรโิภคในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิท น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง ตามแบบ ตส.3 (63) 

	 	 1.3.2		 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตนมพร้อมบริโภค 

ชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ ตามแบบ ตส.4 (63) 

	 	 1.3.3		 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท�ำให้ปลอดเช้ือ                       

เชิงการค้า ตามแบบ ตส.5 (63)
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2. หลักเกณฑ์วิธีการตรวจประเมิน

2.1	 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน
	 	 2.1.1		 ระดับการตัดสินใจ

	 	 	 การตรวจประเมินแต่ละข้อก�ำหนด ก�ำหนดระดับการตัดสินใจให้คะแนนไว้ 3 ระดับ ได้แก่ ดี พอใช้                  

และปรับปรุง โดยมี 2 คะแนน  1 คะแนน และ 0 คะแนน ตามล�ำดับ โดยใช้ผังการตัดสินใจ ดังภาพที่ 2-1

						 ตัวอย่างการใช้ผังการตัดสินใจ

						    ตัวอย่างที่ 1	 ข้อก�ำหนด 1.2 ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน 

ตามแบบ ตส.2 (63) ระบวุ่า “บรเิวณโดยรอบอาคารผลติและภายในอาคารผลติ ไม่มกีารสะสมสิง่ของไม่ใช้แล้ว หรอืไม่เกีย่วข้อง

กับการผลิตอาหาร” ซึ่งตรวจพบเครื่องจักรที่ไม่ใช้งานแล้วยังอยู่ในบริเวณผลิต ขณะตรวจพบป้ายบ่งชี้ระบุว่า  “ห้ามใช้งาน” 

สภาพสะอาด มีการดูแลท�ำความสะอาดสม�่ำเสมอเพื่อป้องกันการเป็นแหล่งสะสมฝุ่นและแหล่งอาศัยของสัตว์และแมลง

ตอบค�ำถามที ่1   มีข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที ่2 ต่อไป

ตอบค�ำถามที ่2	 มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้คะแนน “พอใช้” 

โดยไม่ต้องไปตอบค�ำถามข้อ 3 อีก

ภาพที่ 2-1 ผังการตัดสินใจให้คะแนนในบันทึกการตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน

						    ตัวอย่างที่ 2	 ข้อก�ำหนด 3.3.3 ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน 

ตามแบบ ตส.2 (63) ระบุว่า “น�้ำ และน�้ำแข็ง ที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส�ำหรับการบริโภค มีคุณภาพหรือ

มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และมีการจัดเก็บในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน” ซึ่งตรวจพบผลวิเคราะห์

คุณภาพน�้ำสุดท้ายที่ใช้ล้างผักสลัดไม่ผ่านเกณฑ์คุณภาพด้านค่า pH ผู้ผลิตให้เหตุผลว่าทบทวนแล้วไม่เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค 

จึงไม่มีมาตรการจัดการใดๆ 

ค�ำถามที่ 1

ค�ำถามที่ 2

ค�ำถามที่ 3

สอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดทุกประการหรือไม่

มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหารหรือไม่

มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิตหรือไม่

“พอใช้”

1 คะแนน

“ดี”

2 คะแนน

“พอใช้”

1 คะแนน

“ปรับปรุง”

0 คะแนน

มีข้อบกพร่องบางส่วนหรือทั้งหมด

ไม่มี

ไม่มี

ใช่

มี

มี
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								        ตอบค�ำถามที่ 1	 มีข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 ต่อไป

								        ตอบค�ำถามที่ 2 	 ไม่มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้ตอบ	  	 	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ค�ำถามที่ 3 ต่อไป

								        ตอบค�ำถามที่ 3	 ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต ให้คะแนน 	 	

											           “พอใช้”

			   2.1.2		 วิธีการคิดคะแนนรวม 

	 	 	 	 	 	 ส�ำหรับสถานที่ผลิตอาหารบางราย อาจไม่มีการด�ำเนินการในบางข้อก�ำหนด หรือมีบางข้อที่ไม่จ�ำเป็น                 

ต้องปฏิบัติ เช่น ไม่มีการใช้น�้ำ หรือน�้ำแข็งเป็นส่วนผสม วิธีการคิดคะแนนรวม ให้หักคะแนนเต็ม 2 คะแนน ส�ำหรับข้อนั้นๆ ออก 

จากคะแนนเต็มรวม ถ้ามีหลายข้อก็หักเพิ่มตามจ�ำนวนข้อ จะท�ำให้คะแนนรวมหมวดนั้นลดลง

			   2.1.3		 วิธีการคิดร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด    

	 	 	 	 	 	 ร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด    =   คะแนนที่ได้รวมของหมวดนั้น x 100

คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น

			   2.1.4		 ข้อบกพร่องรุนแรง (Major defect; M) 

	 	 	 	 	 	 หมายถงึ ข้อบกพร่องท่ีเป็นความเสีย่งซึง่อาจท�ำให้อาหารเกดิการปนเป้ือนไม่ปลอดภัยต่อการบรโิภค  ได้แก่

	 	 	 	 	 	 (1)	 ไม่มห้ีองบรรจ ุและไม่สามารถบรหิารจดัการพืน้ที ่เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนข้ามและการปนเป้ือนซ�ำ้

หลังการฆ่าเชื้อแล้วในกระบวนการผลิตได้ เช่น ในกรณีท่ีกระบวนการบรรจุมีผลิตภัณฑ์เปิดสัมผัสกับสิ่งแวดล้อม และมี                  

ความเสีย่งต่อการปนเป้ือนภายหลังการฆ่าเชือ้หรือผลติภัณฑ์ทีไ่ม่มข้ัีนตอนต่อไปในการลดอนัตราย หรอืมห้ีองบรรจแุต่ไม่สามารถ

ดูแลสุขลักษณะที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามได้ หรือไม่บรรจุในห้องบรรจุ คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการ

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ข้อ 1.8

	 	 	 	 	 	 (2)	 มกีารใช้วตัถเุจอืปนอาหาร โดยใช้ชนดิและหรอืปรมิาณไม่เป็นไปตามทีก่ฎหมายก�ำหนด ชัง่ตวงด้วย

อุปกรณ์ที่ไม่เหมาะสม หรือผสมไม่ทั่วถึง หรือไม่บันทึกผล หรือมีการใช้สารช่วยในการผลิต (Processing Aid) ที่ไม่ปลอดภัย               

คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ข้อ 3.3.1

	 	 	 	 	 	 (3)	 น�ำ้หรอืน�ำ้แขง็ ทีเ่ป็นส่วนผสมหรอืทีส่มัผสักบัอาหารทีพ่ร้อมบรโิภคได้ทนัท ีไม่มีคณุภาพหรือมาตรฐาน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หรือว่าด้วยเรื่อง น�้ำแข็ง หรือมีการจัดเก็บ   

ในลักษณะที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เว้นแต่ผู้ตรวจประเมินพิจารณาแล้วว่า  ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร คือ                

ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ข้อ 3.3.3

	 	 	 	 	 	 (4)	 ไม่มีวิธีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ หรือไม่มีการควบคุมอย่างสม�่ำเสมอ                  

หรือไม่บันทึกผล หรือใช้เครื่องมือวัดที่ไม่เหมาะสม คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

อาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ข้อ 3.4

	 	 	 	 	 	 (5)	 ไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน พื้นผิวสัมผัสอาหาร สิ่งแวดล้อม ในกรณีการผลิตที่ไม่มี

กระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ เช่น ผสม แบ่งบรรจุ ตัดแต่งอาหารสด คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึก                

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ข้อ 3.5

	 	 	 	 	 	 (6)	 ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดท้าย                   

ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนด

พื้นฐาน ข้อ 3.7



บทที่ 2	 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร
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	 	 	 	 	 	 (7)	 ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยไม่มี

มาตรการแก้ไข หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการ

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ข้อ 3.9.1

	 	 	 	 	 	 (8) 	 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ไม่มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต หรือข้อมูลการจ�ำหน่าย 

หรอืไม่มวีธีิการเรยีกคนืสนิค้า หรอืไม่มกีารจดัการกบัผลติภณัฑ์ทีถ่กูเรยีกคนืเพือ่ให้ผลติภณัฑ์นัน้มคีวามปลอดภยั คอื ได้คะแนน

ระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ข้อ 3.10.1

	 	 	 	 	 	 (9)	 พบข้อบกพร่องรุนแรงอื่น ๆ ที่คณะเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจท�ำให้

อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค

	 2.2	 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดเฉพาะ
	 	 	 การตรวจประเมนิแต่ละข้อก�ำหนด ก�ำหนดระดบัการตดัสนิใจไว้ 2 ระดบั ได้แก่ ผ่าน คอื  มกีารปฏบิตัทิีส่อดคล้อง

เป็นไปตามข้อก�ำหนด หรอืมมีาตรการอืน่ในการป้องกันการปนเป้ือนอนัตรายในอาหาร และไม่ผ่าน คอื มกีารปฏบิตัทิีไ่ม่สอดคล้อง

ตามข้อก�ำหนด โดยไม่มีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร

	 	 	 ทั้งนี้ หากข้อก�ำหนดใดไม่จ�ำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบางกรรมวิธี ไม่ต้องตรวจ

ประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น การตรวจประเมินสถานที่ผลิตที่มีการผลิตเฉพาะน�้ำบริโภค                

ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ให้ข้ามการตรวจประเมินข้อก�ำหนด “กรณีผลิตน�้ำแข็งบริโภค” แล้วระบุในช่องหมายเหตุว่า                   

“ไม่มีการผลิตน�้ำแข็งบริโภค” 

	 2.3	 เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขต่อไปนี้

	 	 	 (1)	มีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหมวดในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน                    

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรงในบันทึกการตรวจตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน และ	 	 	 	

	 	 	 (2)	สถานที่ผลิตอาหารที่ มีกรรมวิธีการผลิตตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 หรือข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 หรือ                                    

ข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 (แล้วแต่กรณี) ต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทึการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร               

ตามข้อก�ำหนดนั้น ๆ 

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

ที่ตรวจประเมิน เพื่อสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร พร้อมแนบบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร               

ตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส.2 (63) และบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1, 2                 

หรือ 3 (แล้วแต่กรณี) และให้ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน ลงนามเพื่อรับทราบผลการตรวจประเมิน 

	 	 	 ในกรณทีีผ่ลการตรวจประเมนิไม่ผ่านตามเกณฑ์ และผูป้ระกอบการได้แก้ไขข้อบกพร่องแล้วเสรจ็ ผู้ตรวจประเมนิ

สามารถใช้ชุดเอกสารฉบับเดิมดังกล่าวในการติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยลงบันทึกในช่องผลการแก้ไข คร้ังท่ี 1 และ                

ครั้งที่ 2 โดยให้บันทึกระดับการตัดสินใจ ส�ำหรับบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน ให้บันทึก 2 คะแนน 

1 คะแนน หรือ 0 คะแนน ส่วนกรณีบันทึกการตรวจตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ให้บันทึกระดับการตัดสินใจ “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” 

ทั้งนี้ สามารถประเมินเฉพาะข้อที่พบข้อบกพร่องหรือต้องการการแก้ไขปรับปรุง หรือ ประเมินในทุกหัวข้อ หากต้องการเปรียบ

เทียบผลการประเมินกับครั้งก่อน รวมทั้งสรุปผลการแก้ไขในแบบ ตส.1 (63) ในข้อ 6. ผลการแก้ไขครั้งท่ี 1 หรือข้อ                                   

7. ผลการแก้ไขครั้งที่ 2 ด้วย พร้อมลงวันที่และลงชื่อผู้ตรวจติดตามการแก้ไขในแบบสรุปดังกล่าว โดยไม่ต้องให้ผู้ขออนุญาต/

ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน ลงนามใหม่
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			   	 .	ช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจ (checklist) 

	 	 	 	 	 มีไว้เพื่อให้ผู ้ท�ำการตรวจประเมินสามารถลงข้อมูลและลักษณะสิ่งที่สังเกตเห็นตามสภาพขณะนั้น                           

โดยเฉพาะข้อมลูหรือสิง่ทีเ่หน็ว่าอยูใ่นเกณฑ์ “พอใช้” หรอื “ปรบัปรงุ” หรอื “ไม่ผ่าน” ให้หมายเหตวุ่าเพราะเหตใุดจงึได้ระดับ

คะแนนนั้นๆ และเมื่อตรวจครบทุกหัวข้อแล้ว ช่องหมายเหตุจะช่วยเตือนความจ�ำ และช่วยในการให้ระดับคะแนนได้อย่างเป็น

ธรรม รวมทั้งจะเป็นข้อมูลในการตรวจติดตามครั้งต่อไป นอกจากนี้ยังสามารถน�ำข้อมูลในช่องหมายเหตุมาใช้ในการให้คะแนน

หรือข้อเสนอแนะแก่ผู้ประกอบการ หรือแสดงความชื่นชมแก่สถานประกอบการ 

				    .	ข้อควรระวังในการเขียนบันทึกและรายงาน

	 	 	 	 	 (1)	ในระหว่างการตรวจให้จดบันทึกข้อมูลที่สังเกตเห็น หรือจากค�ำบอกเล่าของผู้ประกอบการไว้เพื่อเตือน

ความจ�ำ แล้วจึงน�ำไปบันทึกข้อมูลในแบบฟอร์มต่างๆ หลังจากได้รายละเอียดข้อมูลที่ครบถ้วนแล้ว

	 	 	 	 	 (2)	บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร บันทึกการเก็บตัวอย่าง และบันทึกอื่นๆ ต้องมีการตรวจ

สอบข้อมูลในบันทึกให้ตรงกัน เช่น ชื่อสถานที่ ที่ตั้ง ข้อบกพร่องที่ให้ผู ้ประกอบการแก้ไข เพราะจะมีผลในทางปฏิบัติ                            

และทางกฎหมาย หากหลักฐานที่เขียนไม่สอดคล้องกัน

	 	 	 	 	 (3)	เขียนค�ำเต็มในบันทึก หากใช้อักษรย่อต้องเขียนให้ชัดเจน 

	 	 	 	 	 (4)	กรณีเขียนผิด ให้ขีดฆ่าและเซ็นชื่อก�ำกับ การขีดฆ่าควรขีดเป็นเส้นเดียวตลอดเพื่อท่ีจะได้ไม่สามารถ               

ต่อเติมได้ในภายหลัง และไม่ให้ใช้ดินสอ เนื่องจากสามารถลบได้

	 	 	 	 	 (5)	การรายงานผลการตรวจประเมินควรรีบด�ำเนินการหลังจากการตรวจ ไม่ควรทิ้งระยะเวลานานเกินไป

เพราะอาจมีผลทางกฎหมายได้

 3. แนวทางการตรวจประเมิน กรณีขณะตรวจไม่พบการปฏิบัติงานหรือยังไม่มี
    การปฏิบัติงาน

	 3.1	 ขณะตรวจไม่พบหรือยังไม่มีการปฏิบัติงาน
	 	 	 ให้เจ้าหน้าที่ตรวจประเมินให้ครบทุกหัวข้อ ส�ำหรับข้อท่ีไม่พบหรือยังไม่มีการปฏิบัติงานให้สังเกตจากสภาพ

แวดล้อมและซักถามถึงมาตรการเตรียมการหรือมาตรการเตรียมความพร้อม หรือหลักฐานอื่นๆ ที่ใช้ประกอบในหัวข้อนั้นๆ               

เพื่อพิจารณาให้คะแนนตามศักยภาพหรือความพร้อมของสถานประกอบการท่ีจะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ข้อน้ัน ๆ ว่าอยู่ใน                  

ระดับใด และบันทึกไว้ในหมายเหตุว่าไม่พบการปฏิบัติงานจริงแต่ได้ข้อมูลจากหลักฐานอะไรบ้าง หรือจากการสัมภาษณ์ใคร 

				    ตัวอย่าง ในการตรวจประเมินเพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาตอาจยังไม่มีบันทึกรายงานที่สายงานการผลิต

แต่หากมีแบบฟอร์มให้พิจารณาก็อาจใช้เป็นหลักฐานส�ำหรับเป็นข้อมูลการเตรียมความพร้อมของผู้ประกอบการและให้คะแนน

ในระดับ “ดี” ได้ 

	 3.2	 ในบางหัวข้อ หรือในบางกรณี ที่ไม่สามารถให้คะแนนได ้เช่น หลักฐานจากผลการตรวจวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์ หรือผลการตรวจสุขภาพ ที่ออกให้โดยหน่วยงานภายนอกท่ีผู้ประกอบการไม่สามารถด�ำเนินการได้เอง หรือไม่อาจ    

จัดท�ำแบบฟอร์มเตรียมการรองรับไว้ได้ ซึ่งไม่สามารถน�ำผลมาแสดงขณะตรวจสอบ ให้ผู้ตรวจประเมินระบุเหตุผลไว้ในช่อง

หมายเหตุ และให้หักฐานคะแนนรวมทั้งคะแนนบางข้อที่ไม่จ�ำเป็นต้องมีในการผลิตนั้นๆ ออกจากคะแนนรวม พร้อมทั้งจัดท�ำ

บันทึกค�ำให้การเพื่อให้ผู้ประกอบการรับทราบว่าในหัวข้อที่ยังไม่มีการปฏิบัติงานนั้น เจ้าหน้าที่จะมาตรวจสอบติดตามภายหลัง 

เพ่ือยืนยันว่าสถานที่ผลิตนั้นสามารถปฏิบัติได้ตามเกณฑ์ท่ีกฎหมายก�ำหนด และหากพบว่าไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ดังกล่าว              

ก็ยินยอมให้พนักงานเจ้าหน้าที่ด�ำเนินการตามกฎหมายแล้วแต่กรณีต่อไป



บทที่ 2	 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร
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 4. ระยะเวลาที่มีผลบังคับใช้

	 สถานทีผ่ลติอาหารทีใ่ช้การตรวจประเมนิตามหลกัเกณฑ์เดมิก่อนทีป่ระกาศฉบับนีม้ผีลบงัคบัใช้ ให้ผลการตรวจประเมนิ

ดังกล่าวยังคงใช้ได้ 1 ปีนับแต่วันที่มีผลการตรวจประเมินผ่านตามหลักเกณฑ์ 

	 หากพ้นก�ำหนดระยะเวลาดังกล่าว การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนด                          

ตามประกาศนี้

 5. สิ่งที่ควรท�ำความเข้าใจก่อนการใช้คู่มือ

	 เน้ือหาในบทที่ 3 – 6 คือแนวทางและข้อพิจารณาในการตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายบังคับใช้ GMP                       

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการ

ผลติ เคร่ืองมอืเครือ่งใช้ในการผลติและการเกบ็รกัษาอาหาร เพือ่ให้ผูต้รวจประเมนิสามารถพจิารณาให้คะแนนและตรวจประเมนิ

ได้สอดคล้องเป็นไปในทิศทางเดียวกัน ซึ่งเป็นการสร้างมาตรฐานการตรวจประเมินของพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ

อาหาร รวมถึงผู ้ตรวจประเมินของหน่วยตรวจสอบและรับรองที่ขึ้นบัญชีกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                   

โดยมีข้อแนะน�ำการใช้งาน ดังนี้

	 1.	 ข้อความในกรอบ  คือ รายการตรวจสอบ ซึ่งเป็นข้อความท่ีคัดมาจากบันทึกการตรวจ 

ประเมิน (ตส.) 

	 2.	 ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน   คือ ค�ำอธิบายรายละเอียดเพื่อใช้เป็นข้อมูลในการพิจารณาให้คะแนน   

ซึ่งอธิบายไว้เป็นรายข้อตามรายการตรวจสอบ โดยเป็นข้อมูลทางวิชาการ และข้อมูลจากผู ้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน                                       

รวมถึงข้อคิดเห็นจากคณะท�ำงานและคณะอนุกรรมการทางวิชาการที่เกี่ยวข้อง

	 ดงันัน้ ผูต้รวจประเมนิจึงควรศึกษาและท�ำความเข้าใจก่อนการตรวจประเมนิสถานท่ีผลติ ซึง่แบ่งเนือ้หาออกเป็น แนวทาง

และข้อพิจารณาในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามข้อก�ำหนดพื้นฐาน และข้อก�ำหนดเฉพาะ
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การตรวจประเมิน
ตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน 

บทที ่
3

หมวดที่ 1 
สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท�ำความสะอาด และการบ�ำรุงรักษา

	 ในหมวดนี้ให้ประเมินสถานที่ตั้ง ตัวโครงสร้างอาคาร พื้น ผนัง เพดาน พร้อม ๆ กับสภาพความสะอาดที่สะท้อนว่า               

ผูป้ระกอบการมวีธิกีารและความถีใ่นการท�ำความสะอาดทีเ่หมาะสม รวมถงึต้องยงัอยูใ่นสภาพทีด่ไีม่ช�ำรดุเสยีหายจนมผีลท�ำให้

เกิดการปนเปื ้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อมภายนอก หรือจากตัวอาคาร แสดงให้เห็นว่าผู ้ประกอบการมีวิธีการบ�ำรุงรักษา                          

ที่เหมาะสมเพียงใด

  1.1	ท�ำเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตราย คอกสัตว์ ฝุ่นควัน น�้ำท่วมขัง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน
  

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	ท�ำเลที่ตั้งสถานที่ผลิตและในบริเวณผลิต ต้องไม่มีการสะสม สิ่งปฏิกูล* จนก่อให้เกิดกลิ่น หรือเป็นแหล่ง              

เพาะพันธุ์สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่าง ๆ ได้ 

	 	 	 	 	 [สิ่งปฏิกูล รวมถึงขยะหรือของเสียที่เน่าเปื่อยได้ เช่น เศษวัตถุดิบหรืออาหารทั้งจากการผลิตและ/                   

หรือกิจกรรมอื่น บ่อบ�ำบัดน�้ำเสีย หรือคลองสาธารณะที่เน่าเหม็น]

		  .	สถานที่ผลิตต้องไม่ตั้งอยู่ใกล้แหล่งผลิต แหล่งจ�ำหน่าย หรือเป็นสถานที่สะสมวัตถุอันตราย* และสารเคม ี                 

อนัอาจก่อให้เกดิการปนเป้ือนต่อกระบวนการผลติและผลติภณัฑ์ซึง่เป็นอนัตรายต่อร่างกาย และควรพจิารณา

ถึงกลิ่นสารเคมีที่อาจปนเปื้อนไปในบริเวณผลิตและผลิตภัณฑ์ เช่น สถานที่ผลิตตั้งอยู่ใกล้กับโรงงานผลิต              

สารเคมีก�ำจัดศัตรูพืช ซึ่งอาจเกิดการปนเปื้อนเข้ามาในบริเวณผลิตได้

					     [วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย]



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 22 | 

		  .	สถานที่ผลิตต้องไม่อยู่ใกล้คอกปศุสัตว์ หรือสถานเลี้ยงสัตว์ หรือมีสัตว์เลี้ยง (ซึ่งรวมถึงสัตว์ที่ผู้ผลิตไม่ได้เลี้ยง) 

ให้พิจารณาถึงกลิ่นจากคอกปศุสัตว์หรือสัตว์เลี้ยงด้วย และการปนเปื้อนจากกิจกรรมที่เก่ียวข้อง เช่น                         

การให้อาหารสัตว์ การล้างท�ำความสะอาดสถานที่เลี้ยงสัตว์

					     [สัตว์ หมายถึง สัตว์บก สัตว์น�้ำ สัตว์ครึ่งบกครึ่งน�้ำ]

		  .	สถานที่ผลิตต้องไม่มีฝุ่นหรือควันมาก จนอาจก่อให้เกิดความไม่สะดวกในการท�ำงาน และเกิดการปนเปื้อน              

ต่อกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ ์ เช่น สถานที่ตั้งอยู่ใกล้กับไร่อ้อยท่ีมีกิจกรรมการเผาพืชผลทางการเกษตร 

การตั้งอยู่ใกล้กับเมรุเผาศพ หรือใกล้ถนนลูกรัง

		  .	ท�ำเลที่ตั้ง ต้องไม่อยู ่ในที่ลุ ่ม ไม่มีน�้ำท่วมขัง อันอาจก่อให้เกิดการปนเปื ้อนต่อผู ้ปฏิบัติงาน ซึ่งส่งผล                               

ต่อการปนเปื้อนในกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ได้

		  .	กรณีพบไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดประเด็นใดประเด็นหนึ่ง หากไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่เหมาะสม 

และมผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารสามารถให้คะแนน “ปรบัปรงุ” โดยใช้ผงัการตดัสนิใจให้คะแนน 

(ภาพที่ 2-1) ประกอบการพิจารณา

  1.2	บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต ไม่มีการสะสมสิ่งของไม่ใช้แล้ว หรือไม่เก่ียวข้องกับ                          

การผลิตอาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	สถานที่ผลิตและในบริเวณผลิต ต้องไม่มีการสะสมสิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว หรือช�ำรุด หรือไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต

อาหาร เช่น เครื่องจักรอุปกรณ์ และภาชนะบรรจุท่ีช�ำรุดหรือไม่ใช้ วัตถุดิบที่รอส่งคืน ผลิตภัณฑ์รอท�ำลาย 

เครื่องแต่งกายและของใช้ส่วนตัว หิ้ง/โต๊ะ/แท่นบูชาสิ่งศักดิ์สิทธิ์ รวมถึงสิ่งของที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน                  

ที่อาจเป็นแหล่งสะสมฝุ่นละออง หรือเป็นแหล่งหลบซ่อน เพาะพันธุ์สัตว์แมลงและเช้ือโรคต่างๆ พิจารณาให้

คะแนน “ดี”

		  .	สิ่งของที่ไม่ใช้แล้วหรือไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร ไม่รวมถึงอุปกรณ์ท่ีจ�ำเป็นต้องใช้ เช่น อุปกรณ ์                        

เพื่อความปลอดภัย ถังดับเพลิง ที่มีการดูแลความสะอาดอย่างสม�่ำเสมอ สามารถให้คะแนน “ดี” 

		  .	กรณีไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด เช่น พบเครื่องจักรช�ำรุด และไม่ได้น�ำออกจากสถานที่ผลิต อาจมีการน�ำไปใช้                

โดยไม่ทราบว่าช�ำรุด หากยังไม่สามารถน�ำออกไปได้ในทันที ต้องมีการจัดการหรือมีมาตรการป้องกันไม่ให้เกิด

การปนเปื้อนจากการสะสมของฝุ่นละอองหรือสิ่งสกปรก และป้องกันไม่ให้เป็นที่อยู่อาศัยของสัตว์และแมลง                 

เช่น จัดเป็นบริเวณแยกเป็นสัดส่วน มีป้ายบ่งชี้สถานะ ไม่วางชิดผนัง และมีการดูแลท�ำความสะอาดสม�่ำเสมอ 

ถือว่ามีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่ยอมรับได้ ให้คะแนน “พอใช้” 

		  .	หากไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดและไม่มีมาตรการใดๆ และอยู่ในต�ำแหน่งที่อาจส่งผลต่อการปนเปื้อนทั้งทางตรง

และทางอ้อมของอาหารที่ผลิตให้คะแนน “ปรับปรุง”
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  1.3	ภายนอกและภายในอาคารผลิต มีท่อหรือทางระบายน�้ำท่ีเหมาะสม ลาดเอียงเพียงพอ ไม่อุดตัน ไม่ท�ำให้เกิด                

น�้ำขังแฉะและสกปรก มีการออกแบบที่เหมาะสมกับทิศทางการระบายน�้ำ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	ภายนอกและภายในอาคารผลิตต้องมีท่อหรือทางระบายน�้ำที่มีขนาดเหมาะสม สามารถรองรับปริมาณน�้ำทิ้ง

ทั้งภายในอาคารและภายนอก เช่น น�้ำฝน อยู่ในลักษณะที่ดี ไม่แตกรั่ว

		  .	ท่อหรอืทางระบายน�ำ้ต้องลาดเอยีงเพยีงพอเพือ่ระบายน�ำ้ออกจากอาคารผลติได้รวดเรว็ ไม่ท�ำให้เกดิน�ำ้ขงัแฉะ

และสกปรก จนอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

		  .	การออกแบบต้องค�ำนึงถึงทิศทางของการระบายน�้ำ โดยไหลจากพื้นที่สะอาดไปยังที่สกปรก 

		  .	ไม่มีขยะ เศษอาหาร หรือสิ่งใดท่ีท�ำให้ท่อหรือทางระบายน�้ำอุดตัน หรือสะสมจนเป็นแหล่งเพาะพันธ์สัตว ์                 

และแมลง

	 [ข้อแนะน�ำ

		  .	ท่อหรือทางระบายน�้ำ ไม่ควรมีตะแกรงปิดครอบที่ผู้ปฏิบัติงานไม่สามารถสังเกตสภาพความสะอาดหรือ                  

การอุดตัน และมีลักษณะที่สามารถแก้ไขปัญหาได้โดยเร็ว 

		  .	ท่อหรือทางระบายน�้ำบางพื้นที่ จ�ำเป็นต้องมีตะแกรงปิดครอบส�ำหรับกรณีที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน                 

ต่อกระบวนการผลิต หรือผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการผลิต หรือเพื่อใช้เป็นทางผ่านหรือทาง                   

เข้า-ออกของรถเข็น หรือเพื่อความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน ควรใช้ตะแกรงที่มีลักษณะโปร่ง สามารถ                   

ถอดล้างหรือเปิดท�ำความสะอาดตะแกรงทางระบายน�้ำได้ง่าย

  1.4	อาคารผลิต มั่นคง แข็งแรง ออกแบบง่ายต่อการท�ำความสะอาดและบ�ำรุงรักษา สภาพสะอาด และไม่ช�ำรุด

	 1.4.1		 พื้น ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท�ำความสะอาดง่าย มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบายน�้ำ สภาพสะอาด ไม่ช�ำรุด

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	ออกแบบก่อสร้างด้วยวัสดุ ที่ถาวร มีความแข็งแรง คงทนต่อการกดและกระแทก ป้องกันการซึมของน�้ำได้ 

				    ◑	 กรณีเป็นพื้นไม้ต้องเรียบไม่มีเสี้ยน ไม่มีเชื้อรา 

		  .	มีพื้นผิวเรียบพอที่ท�ำความสะอาดสิ่งสกปรกออกได้ง่าย แต่ต้องกันลื่นได้



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 24 | 

		 .	กรณีสถานที่ผลิตบางพื้นที่ที่มีการใช้น�้ำในการผลิตและใช้ล้างท�ำความสะอาดบ่อยครั้ง ต้องออกแบบให้มี                 

ความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบายน�้ำ เพื่อไม่ให้มีน�้ำขังและระบายน�้ำได้ดี 

		 .	พื้นบริเวณผลิตเปียก/ชื้นได้ ตามข้ันตอนของกระบวนการผลิตนั้นๆ แต่ต้องไม่มีน�้ำขัง ส่วนบริเวณอื่น ๆ                   

ต้องเป็นที่แห้ง เช่น พื้นที่พักรอการผลิต พื้นที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 

		 .	มีการท�ำความสะอาดให้อยู ่ในสภาพสะอาดถูกสุขลักษณะตามวิธีการที่เหมาะสมอย่างสม�่ำเสมอ เช่น                           

การแก้ปัญหาการเจริญของเชื้อราและการสะสมจุลินทรีย์บนพื้น ให้ท�ำความสะอาดและฆ่าเช้ือด้วยคลอรีน                 

100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม)

		 .	มีการบ�ำรุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดี ไม่ช�ำรุด ไม่หลุดร่อน ตามวิธีการที่เหมาะสม 

		 .	กรณีพบไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดประเด็นใดประเด็นหนึ่ง หากไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่เหมาะสม 

และมผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารสามารถให้คะแนน “ปรบัปรงุ” โดยใช้ผงัการตดัสนิใจให้คะแนน 

(ภาพที่ 2-1) ประกอบการพิจารณา

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณลีานตากแห้งทีเ่ป็นพืน้หญ้า/พืน้ดนิ/พืน้ทราย ในบรเิวณทีเ่ปิดโล่ง การให้คะแนน “พืน้” ให้พจิารณาร่วมกบัประเภท

อาหารและความเสี่ยงของผู้บริโภค ดังตัวอย่างการตอบค�ำถามในผังการตัดสินใจ

ค�ำถามที่ 1	 	 กรณีลานตากแห้งที่เป็นพื้นหญ้า/พื้นดิน/พื้นทราย ในบริเวณท่ีเปิดโล่ง จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2  

	 	 ต่อไป

ค�ำถามที่ 2	 	 ให้พิจารณาว่ามีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร

			  .	 กรณีมีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ตัวอย่าง การผลิตกะปิ มีการตากกะปิโดยวางกับ

พื้น แต่มีมาตรการโดยปูพื้นด้วยหินขนาดใหญ่ ปูตาข่ายกันแสง (สแลน) ปิดทับหินสามชั้น เพื่อระบาย                  

ไอเคม็ขณะตากแดดและป้องกนัการปนเป้ือนจากพืน้ดนิ ทราย และหนิ โดยครอบคลมุพืน้ทีน่ัน้ ๆ  ได้ท้ังหมด 

หรือการยกพื้นให้สูงอย่างน้อย 60 เซนติเมตร ให้คะแนน “พอใช้”

			  .	 กรณีไม่มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหารหรือมีมาตรการแต่ยังไม่สามารถป้องกันได้ เช่น 

ตาข่ายกันแสง (สแลน) ที่ใช้หลุดร่อน มีพื้นที่ไม่ครอบคลุมการใช้งาน ให้ตอบค�ำถามที่ 3 ต่อไป

ค�ำถามที่ 3   	 การให้คะแนนขึ้นอยู่กับประเภทอาหารและความเสี่ยงของผู้บริโภค

			  .	 ผลิตอาหารที่น�ำไปรับประทานได้ทันทีภายหลังการตากแห้ง หรือน�ำไปเป็นวัตถุดิบในกระบวนการผลิต

ท่ีไม่ผ่านความร้อนอีก เช่น กล้วยตาก กะปิ การตากในบรเิวณท่ีเปิดโล่งท�ำให้ส่งผลต่อความปลอดภยัโดยตรง

กับอาหาร ให้คะแนน “ปรับปรุง”  

			  .	 กรณีผลิตอาหารที่ความเสี่ยงต่อการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ในระดับต�่ำ เช่น ปลาร้า  มะขามเปียก                 

หรืออาหารแห้งที่มีค่า aw ต�่ำ ให้คะแนน “พอใช้” 

			  .	 กรณีผลิตอาหารที่ต้องน�ำไปผ่านกระบวนการลดหรือก�ำจัดเชื้อจุลินทรีย์ก่อนการบริโภค เช่น การล้าง 

การทอด การอบ หรืออื่นๆ ไม่ส่งผลต่อความปลอดภัยกับอาหารเนื่องจากมีกระบวนการลดอันตราย                  

ก่อนการบริโภค การตากแดดที่บริเวณโดยรอบมีสภาพแวดล้อมที่ดี เช่น ไม่พบสัตว์พาหะและแมลงในขณะ

ปฏิบัติงาน ให้คะแนน “พอใช้”



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 25 | 

1.4.2		 ผนัง ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท�ำความสะอาดง่าย สภาพสะอาด ไม่ช�ำรุด

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีการออกแบบและก่อสร้างด้วยวัสดุคงทน แข็งแรง ไม่ดูดซึมน�้ำ 

		 .	พ้ืนผิวผนังด้านในของบริเวณผลิตเรียบ เพื่อป้องกันไม่ให้มีฝุ ่นสะสม หรือการเจริญของเชื้อรา  และ                         

ท�ำความสะอาดได้งา่ย 

		 .	การใช้สีทาผนังต้องระมัดระวัง ใช้สีที่มีคุณภาพดี เพื่อป้องกันการหลุดลอกของสีโดยเฉพาะบริเวณท่ีมี                   

ความชื้นสูง สีที่หลุดออกไปนั้นอาจปนเปื้อนลงไปในอาหาร

		 .	การออกแบบให้ค�ำนึงถึงการระบายอากาศและความร้อนภายในอาคาร ไม่จ�ำเป็นต้องก้ันเป็นผนังทึบทุกด้าน 

เช่น เพิ่มหน้าต่างมีมุ้งลวด ทั้งนี้อาจพิจารณาตามความเสี่ยงของอาหารที่ผลิตในบริเวณดังกล่าวร่วมด้วย                     

กรณเีป็นอาหารทีม่คีวามเสีย่งต�ำ่ เช่น ลานตากปลาเคม็แห้ง ลานตากผลไม้ประเภทมเีปลอืกและไม่ได้รบัประทาน

เปลือก อาจเป็นพื้นที่เปิดโล่งได้ แต่ยังคงต้องมีมาตรการอื่น ๆ  เช่น พื้นที่ใช้ตาก และการป้องกันสัตว์และแมลง 

ให้เจ้าหน้าที่พิจารณาประเมินร่วมกับ ข้อ 1.4 และ 1.5  

	 มกีารท�ำความสะอาดให้อยูใ่นสภาพสะอาดถกูสขุลกัษณะตามวธิกีารทีเ่หมาะสมอย่างสม�ำ่เสมอ มกีารบ�ำรุง

รกัษาให้อยูใ่นสภาพทีด่ ีไม่ช�ำรดุ ตามวธิกีารทีเ่หมาะสม หากมรีอยแตก รอยร้าว ต้องซ่อมแซมทันท ีเพือ่ป้องกนั

ไม่ให้เป็นที่อยู่อาศัยหรือเข้าไปปนเปื้อนในบริเวณผลิตของสัตว์และแมลง

1.4.3		 เพดาน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท�ำความสะอาดง่าย รวมทั้งอุปกรณ์ที่ยึดติดด้านบน ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน                 

สภาพสะอาด ไม่ช�ำรุด

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ออกแบบและก่อสร้างด้วยวัสดุที่คงทน แข็งแรง และไม่ดูดซับน�้ำ

		 .	พื้นผิวเรียบ ท�ำความสะอาดง่าย เพื่อป้องกันไม่ให้มีการสะสมฝุ่น การร่วงหล่นของวัสดุ หรือการเจริญ                    

ของเชื้อเชื้อรา 

		  .	อุปกรณ์สิ่งที่ยึดติดอยู่ด้านบน เช่น พัดลมเพดาน รางครอบสายไฟ ท่อน�้ำยาเครื่องปรับอากาศ ต้องอยู่ในสภาพ

ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น หลอดไฟที่ติดตั้งในบริเวณที่อาจร่วงหล่นลงสู่ผลิตภัณฑ์ เช่น บริเวณปรุงผสม 

บริเวณบรรจุ ต้องมีฝาครอบหลอดไฟหรือใช้วัสดุที่ไม่แตกกระจายเมื่อร่วงหล่น 

		 .	พิจารณาถึงการกลั่นตัวของไอน�้ำบนเพดานหรือท่อด้านบนที่อาจท�ำให้เกิดหยดน�้ำไหลลงในบริเวณผลิตหรือ

ผลิตภัณฑ์ด้วย เช่น พบว่ามีน�้ำไหลหยดจากท่อที่ติดเพดานด้านบนลงถังผสม ที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ 

สามารถให ้“ปรับปรุง”

		 .	มีการบ�ำรุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดี ไม่ช�ำรุด ตามวิธีการที่เหมาะสม หากมีรอยแตก รอยร้าว ต้องซ่อมแซมทันที 

เพื่อป้องกันไม่ให้เป็นที่อยู่อาศัยหรือเข้าไปปนเปื้อนในบริเวณผลิตของสัตว์และแมลง



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 26 | 

  1.5	อาคารผลิตสามารถป้องกันสัตว์และแมลงเข้าสู่บริเวณผลิต หรือป้องกันสัตว์และแมลงสัมผัสอาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน
 

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาตามรายละเอียด อย่างน้อยต้องเป็นไปตามอย่างหนึ่งอย่างใด ดังนี้

		  .	อาคารผลิตสามารถป้องกนัการเข้ามาของสตัว์และแมลง ไม่มช่ีองเปิดทีจ่ะเป็นทางเข้าของสตัว์และแมลงต่าง ๆ  

เช่น ช่องระบายอากาศ หรือช่องทางออกของทางระบายน�้ำไปยังภายนอก ซึ่งต้องติดตั้งมุ้งลวด หรือมีตะแกรง

ปิดบริเวณปลายท่อทางระบายน�้ำที่เปิดออกนอกอาคาร ตาข่ายดักนก ม่านพลาสติก

		  .	มีวิธีการหรือมาตรการในการป้องกันสัตว์และแมลงที่มีผลต่ออาหารท่ีผลิต เช่น จัดให้มีตู้หรือภาชนะปกปิด

อาหารที่มิดชิดเหมาะสม และเพียงพอ 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ตัวอย่างที่ 1	 	 	 สถานที่ผลิตอาหารรายเล็กกลุ่มแม่บ้าน มีอาคารผลิตที่เปิดโล่งไม่สามารถป้องกันการเข้ามา	 ของสัตว์และ

แมลงได้ แต่การผลิตมีการปกปิดอาหารที่มิดชิด โดยเก็บใส่ตู้หรือชั้นวางที่	สามารถป้องกันการปนเปื้อนได้

อย่างมีประสิทธิภาพ 

ตอบค�ำถามที่ 1 		 ไม่พบข้อบกพร่อง สอดคล้องเป็นไปตามรายละเอียดของข้อพิจารณา ให้คะแนนระดับ “ดี” 

ตัวอย่างที่ 2	 	 	 อาคารผลติมีช่องเปิดหรอืช�ำรดุทีไ่ม่สามารถป้องกนัสตัว์และแมลง เช่น ช่องเปิดจากการตดิตัง้พดัลมระบาย

อากาศ ประตูทางเข้าด้านล่างยกสูง ไม่แนบสนิทกับพื้นอาคาร โดย พบมีการเก็บรักษาอาหารรอการบรรจุ

ภายในอาคารที่พบช่องเปิดโดยไม่มีมาตรการปกปิดอาหารให้มิดชิด

ตอบค�ำถามที่ 1   	 จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 ต่อไป

ตอบค�ำถามที่ 2   	 ไม่มีมาตรการอื่นที่มีประสิทธิภาพในการป้องกันการปนเปื้อนจากสัตว์และแมลง ให้ตอบค�ำถามที่ 3 ต่อไป

ตอบค�ำถามที่ 3   	 พิจารณาประเภทอาหารที่ผลิตและความเสี่ยงของผู้บริโภค

					     .	 ผลิตอาหารที่น�ำไปรับประทานได้ทันทีหรือน�ำไปเป็นวัตถุดิบในกระบวนการผลิตที่ไม่ผ่าน                        

ความร้อนอีก ส่งผลต่อความปลอดภัยโดยตรงกับผู้บริโภค ให้คะแนน “ปรับปรุง”  

					     .	 กรณีผลิตอาหารท่ีความเส่ียงต่อการเจริญของเช้ือจุลินทรีย์ในระดับต�่ำ เช่น กะปิ ปลาร้า  มะขาม

เปียก หรืออาหารแห้งที่มีค่า aw ต�่ำ ให้คะแนน “พอใช้” 

					     .	 กรณีผลิตอาหารที่ต้องน�ำไปผ่านกระบวนการลดหรือก�ำจัดเชื้อจุลินทรีย์ก่อนการบริโภค เช่น                    

การล้าง การทอด การอบ หรืออื่นๆ ไม่ส่งผลต่อความปลอดภัยกับอาหารเนื่องจากมีกระบวนการ             

ลดอันตรายก่อนการบริโภค ให้คะแนน “พอใช้”



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 27 | 

  1.6	อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเพียงพอ แยกพื้นที่การผลิตอาหารออกจากที่พักอาศัย และการผลิตผลิตภัณฑ์อื่น    

ที่มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร รวมทั้งบริเวณรับประทานอาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน
 

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	บริเวณผลิตมีพื้นที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตครบถ้วนตามสายงานการผลิต            

และการเก็บรักษาอาหาร  

		  .	เพียงพอที่จะสามารถปฏิบัติงาน หรือเข้าไปท�ำความสะอาดและบ�ำรุงรักษา  ได้โดยสะดวก ต้องไม่ก่อให้เกิด              

การปนเปื้อนข้ามระหว่างการผลิตในแต่ละขั้นตอน

		  .	แยกพื้นท่ีการผลิตอาหารกับที่พักอาศัย และสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์อื่นท่ีมิใช่อาหาร ท่ีอาจก่อให้เกิด                 

การปนเปื้อนข้าม หากมีพ้ืนที่ใกล้กัน ต้องมีการกั้นแยกออกอย่างถาวร และแยกทางเข้าออกคนละทาง                         

โดยไม่ใช้ทางเข้าออกร่วมกัน เพื่อป้องกันการปนเปื้อน

		  .	กรณีที่มีบริเวณส�ำหรับรับประทานอาหารของพนักงาน ต้องแยกออกจากบริเวณผลิต เพื่อไม่ก่อให้เกิด                   

การปนเปื้อนต่อกระบวนการผลิต

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ค�ำถามที่ 1	 	 	 	 กรณีมีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์อื่นที่มิใช่อาหาร ในห้องหรือบริเวณเดียวกัน หรือการใช ้               

ทางล�ำเลียงร่วมกัน ถือเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 ต่อไป 

ค�ำถามที่ 2	 	 	 	 ให้พิจารณาว่ามีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร

					     .	 กรณีมีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ ต้องมีมาตรการท่ีสามารถป้องกัน               

การปนเปื้อนในอาหาร เช่น แยกพื้นท่ีบริเวณเก็บอาหารแยกจากยาแผนโบราณอย่างชัดเจน เก็บใน

ภาชนะที่ปิดมิดชิดแยกช้ันวางไม่ปะปนกัน ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน มีฉลากหรือป้ายบ่งช้ีป้องกัน                 

การน�ำไปใช้ผิด ให้คะแนน “พอใช้” 

					     .	 กรณีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับวัตถุอันตราย เช่น กรณีเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ล้างและฆ่าเชื้ออาหาร 

(สารล้างผัก) ร่วมกับวัตถุอันตราย เช่น น�้ำยาขัดเบาะรถยนต์ กีวีขัดรองเท้า  เพราะอาจมีเคมีระเหย              

ปนเปื้อนได้แม้อยู่ในภาชนะที่ปิดมิดชิด กรณีนี้มาตรการไม่เพียงพอ ให้ตอบค�ำถามที่ 3 ต่อไป

ค�ำถามที่ 3 		 	 	 การปนเป้ือนเคมทีีร่ะเหยส่งผลโดยตรงกบัความปลอดภยัของอาหาร ให้คะแนน “ปรบัปรงุ” กรณนีีจ้�ำเป็น

ต้องแยกบริเวณอย่างชัดเจน โดยกั้นถาวร รวมทั้งแยกทางเข้า-ออก มีระบบหรือมาตรการการควบคุม                  

การจัดเก็บและแจกจ่ายแยกจากกันที่ชัดเจน 



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 28 | 

  1.7	อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเป็นสัดเป็นส่วน และเป็นไปตามสายงานการผลิต ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน
 

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	พืน้ทีบ่รเิวณผลติมจีดัแบ่งพืน้ทีก่ารผลติไว้ตามล�ำดบัข้ันตอนของกระบวนการผลติอย่างเป็นสดัเป็นส่วน เป็นไป

ตามสายงานการผลิต เพื่อป้องกันการปนเปื้อนข้าม โดยเฉพาะการแยกบริเวณระหว่างวัตถุดิบกับผลิตภัณฑ์                 

ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว การจัดเก็บสารก่อภูมิแพ้ ไม่ปะปนกัน มีการบ่งชี้พื้นที่ชัดเจน เพื่อสะดวกในการควบคุม

และดูแลรักษาความสะอาดและป้องกันการปนเปื้อนข้าม

		  .	ผู ้ผลิตรายเล็กที่มีก�ำลังการผลิตน้อย โดยท�ำไปทีละขั้นตอนในพื้นที่เดียวกัน สามารถแยกพื้นที่การผลิต                       

ด้วยการสลับเวลาการผลติในแต่ละขัน้ตอน กรณนีีต้้องมมีาตรการในการท�ำความสะอาดอย่างเข้มงวดเพือ่ป้องกัน

การปนเปื้อนระหว่างของสุกและของดิบ

		  .	กรณีมีกิจกรรมการตรวจวิเคราะห์คุณภาพระหว่างการผลิต (QC line) สามารถตรวจวิเคราะห์ในบริเวณ

ผลิตได้   แต่ต้องจัดแบ่งบริเวณพื้นที่การตรวจวิเคราะห์ให้เป็นสัดเป็นส่วนและชี้บ่งพื้นที่ดังกล่าว เพ่ือจัดเก็บ

เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์ เช่น ชุดทดสอบอย่างง่าย เพื่อให้สามารถป้องกันการปนเปื้อน                   

จากน�้ำยาทดสอบไปในระหว่างการผลิต 

		  .	กรณีที่มีการตรวจวิเคราะห์คุณภาพท่ีมีการใช้สารเคมีหรือการตรวจวิเคราะห์จุลินทรีย์ก่อโรค หรืออื่นๆ                

ทีอ่าจก่อให้เกดิการปนเป้ือนในกระบวนการผลติหรอืผลติภณัฑ์ ต้องแยกบรเิวณออกจากบรเิวณผลติอย่างชดัเจน 

เป็นห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์ เป็นสดัเป็นส่วน รวมทัง้มมีาตรการป้องกนัการปนเป้ือนจากสารเคมหีรือเชือ้

จุลินทรีย์ และต้องไม่ระบายอากาศจากบริเวณตรวจวิเคราะห์ไปสู่บริเวณผลิต รวมถึงในกรณีที่มีการตรวจ

วิเคราะห์ทางเคมีที่มีการใช้สารเคมีท่ีอาจมีไอระเหย ไประงับการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ท่ีอาจท�ำให้ผลการ

ทดสอบไม่พบเชื้อจุลินทรีย์ทั้งที่มีเชื้อจุลินทรีย์ปนเปื ้อน ต้องมีการก้ันแยกเป็นห้องตรวจวิเคราะห์เคมี                      

และจุลินทรีย์

		  .	หากมีการใช้เชื้อเพลิง เช่น แก๊สชนิดต่าง ๆ น�้ำมันส�ำหรับเครื่องก�ำเนิดไอน�้ำ ฟืน ถ่านหิน ต้องแยกบริเวณ            

การจัดเก็บเชื้อเพลิงให้เป็นสัดเป็นส่วน เพื่อป้องกันอันตรายแก่ผู้ใช้งาน และป้องกันการปนเปื้อนลงสู่อาหารที่

ผลิต รวมทั้งไม่เป็นที่อยู่อาศัยของสัตว์และแมลง

  1.8	อาคารผลิตมีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพื้นที่บรรจุ เพื่อป้องกันการปนเปื ้อนซ�้ำหลังการฆ่าเชื้อ                   

ผลิตภัณฑ์แล้ว (M)

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	ในกระบวนการผลิตที่มีการฆ่าเช้ืออาหาร แล้วจึงน�ำไปบรรจุลงภาชนะบรรจุ ในสภาวะเปิดสู่ส่ิงแวดล้อม                   

ซึ่งมีโอกาสเกิดการปนเปื้อนข้าม และการปนเปื้อนซ�้ำหลังการฆ่าเช้ือ จากสิ่งแวดล้อม รวมทั้งจากบุคลากร                           

ที่ไม่เกี่ยวข้อง ดังนั้น เพื่อลดความเสี่ยงในการปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรคให้น้อยที่สุด โดยหลักการต้องแยกพื้นที่ 



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 29 | 

จ�ำกัดบริเวณที่ต ้องดูแลสุขลักษณะที่เข้มงวดกว่าบริเวณอื่น เพื่อให้สามารถควบคุมและจ�ำกัดแหล่ง                              

ของการปนเปื้อนต่าง ๆ เช่น คน เครื่องมือ อุปกรณ์ รองเท้า ทิศทางไหลของน�้ำล้าง ของเสีย 

		 .	การกั้นแยก (fully separate) เป็นห้องบรรจุ เป็นวิธีจัดการที่ดีที่สุด เนื่องจากสามารถควบคุมการเข้าออก                 

ได้ง่าย ในกรณทีีม่ข้ีอจ�ำกดักส็ามารถใช้วธิกีารบรหิารจดัการพืน้ท่ีได้ แต่ต้องเข้มงวดเรือ่งแบ่งช่วงเวลาการท�ำงาน 

ระยะห่าง และวิธีการเคลื่อนย้าย จึงจะมีประสิทธิภาพ ทั้งนี้ไม่ว่าจะใช้วิธีใด อย่างน้อยต้องควบคุมปัจจัยต่าง ๆ  

ดังต่อไปนี้

◑	 สามารถป้องกันสัตว์และแมลง หากอาคารผลิตมีมาตรการป้องกันสัตว์และแมลงที่ดีแล้วก็ใช้ประกอบ

การพิจารณาในข้อนี้ได้

◑	 แยกพื้นที่เป็นสัดเป็นส่วนให้ชัดเจน การแบ่งพื้นที่อาจท�ำได้หลายวิธี เช่น การท�ำผนังกั้น การใช้เส้น                      

เพื่อจัดขอบเขตหวงห้ามในการเคลื่อนย้ายของบุคคลและวัตถุดิบระหว่างพื้นที่ การจ�ำกัดเขตพื้นที่หรือ

บริเวณเพื่อป้องกันสิ่งสกปรกจากพื้นที่อื่น ๆ เข้ามา  ท�ำหลังคากั้นสิ่งสกปรกจากเพดานโรงงาน ท้ังนี้              

จะต้องมีมาตรการต่าง ๆ ประกอบ ดังนี้

-	 แยกกระบวนการผลิตท่ีมีโอกาสปนเปื้อนแล้วท�ำให้เกิดอันตรายกับผู้บริโภคออกจากบริเวณที่ม ี                    

ความเสีย่งในการปนเป้ือนสงู เช่น บรเิวณเกบ็อปุกรณ์ท�ำความสะอาด บรเิวณเกบ็กล่องกระดาษ

-	 ไม่เป็นทางเดินผ่านไปยังบริเวณอื่น ๆ

-	 ก�ำหนดช่องทางการล�ำเลียงผลิตภัณฑ์ ภาชนะบรรจุ ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม                        

ลงสู่ผลิตภัณฑ์

-	 ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบที่จะน�ำเข้าสู่บริเวณบรรจุได้ ต้องผ่านกระบวนการฆ่าเช้ือหรือ

กระบวนการลดการปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ในระดับที่ปลอดภัยก่อน

-	 ก�ำหนดช่องทางเขา้-ออก และการแต่งกายพนักงาน เช่น ผ้ากันเปื้อน/รองเท้าใช้เฉพาะบริเวณ

บรรจุ (หากพนักงานท�ำงานในพื้นที่เตรียมอาหารดิบด้วย ต้องมีมาตรการลดการปนเปื้อนก่อน

เข้าบริเวณบรรจุที่เหมาะสม)

-	 อุปกรณ์และเครื่องมือให้ใช้เฉพาะพื้นทีน่ัน้ๆ อาจแยกดว้ยสีหรือเครื่องหมาย หรือหากใช้ร่วมกัน                   

ตอ้งไม่ก่อให้เกดิการปนเป้ือน เช่น ลา้งและฆ่าเชือ้ด้วยความถีท่ีเ่หมาะสมก่อนน�ำมาใช้ในบรเิวณ

บรรจ ุ

-	 การจดัการของเสยีจากการผลติ ต้องไม่ก่อให้เกดิการปนเป้ือนลงสูผ่ลติภณัฑ์ และไม่ล�ำเลียงของ

เสียจากบริเวณอื่นมาผ่านบริเวณ/ห้องบรรจุ

-	 กรณีเป็นห้องบรรจุอาหารที่มีความเสี่ยงในการปนเปื้อนสูง อาจเพิ่มมาตรการป้องกันที่เข้มงวด

ขึ้นได้ เช่น มีการควบคุมอุณหภูมิ มีระบบการกรองอากาศ หรือระบบรักษาระดับความดันใน

ห้องให้เป็นบวก (positive pressure) และมีการท�ำ air test ร่วมกับมาตรการอื่น ๆ

		 .	กรณีที่ผลิตภัณฑ์อยู่ภายในเครื่องจักร/อุปกรณ์ ท่อล�ำเลียงต่าง ๆ ต้องอยู่ในสภาพที่ดี มีการปกปิดอยา่งมิดชิด 

สามารถป้องกันการปนเปื้อนทั้งทางกายภาพและทางด้านจุลินทรีย์จากสภาพแวดล้อมระหว่างการผลิตลงสู่

ผลติภณัฑ์ได้อย่างเหมาะสม เช่น ระบบการผลติและบรรจแุบบปลอดเชือ้ (aseptic processing and packaging 

system) ระบบการบรรจุอัตโนมัติที่ผลิตภัณฑ์ไม่สัมผัสสิ่งแวดล้อม ไม่มีความจ�ำเป็นต้องแยกพื้นที่เพื่อดูแล

สุขลักษณะที่เข้มงวด ให้ “ตัดฐานคะแนน”

		 .	ผลติภณัฑ์ทีบ่รรจแุละปิดผนกึก่อนการฆ่าเชือ้ เช่น การผลติอาหารกระป๋อง ขัน้ตอนการบรรจุถอืว่ามคีวามเสีย่ง

ต�่ำ ไม่จ�ำเป็นต้องแยกพื้นที่เพื่อดูแลสุขลักษณะที่เข้มงวด ให้ “ตัดฐานคะแนน”

		 .	กรณีการผลิตน�้ำแข็งซอง ไม่มีห้องบรรจุ เป็นบริเวณขนย้ายน�้ำแข็งซอง ให้ “ตัดฐานคะแนน” และให้พิจารณา

เรื่องมาตรการการขนย้ายผลิตภัณฑ์สุดท้าย ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม ในข้อ 3.7



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 30 | 

  1.9	อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศท่ีควบคุมทิศทางการไหลของอากาศไม่ให้เกิดการปนเปื้อน และมีระบบ                    

ระบายอากาศที่เพียงพอ เพื่อป้องกันการเกิดเชื้อรา และปฏิบัติงานสะดวก

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน
 

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	มีการระบายอากาศท่ีเพียงพอ ไม่อับช้ืน เพื่อให้เกิดความสะดวกในการท�ำงาน และป้องกันการเกิดเช้ือรา                  

ในบริเวณผลิต 

		  .	โดยเฉพาะในห้องท่ีผลิตและมีการใช้ไอน�้ำจ�ำนวนมากหรือไอน�้ำท่ีเกิดจากการใช้น�้ำล้างเครื่องมือและอุปกรณ ์

ทั้งนี้ไอน�้ำอาจไปควบแน่นบนพื้นผิวต่างๆ ท�ำให้เกิดเป็นหยดน�้ำและเกิดปัญหาต่อผิววัสดุนั้น ก่อให้เกิดปัญหา

การสึกหรอหรือเกิดราขึ้น ซึ่งส่งผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

		  .	วิธีการระบายอากาศทั่วไปแบ่งได้เป็น 2 วิธี คือ 

				    ◑	 การระบายอากาศโดยวิธีธรรมชาติ (natural ventilation) ปล่อยให้อากาศไหลผ่านเข้าและออกทางประตู 

หน้าต่าง ช่องลม หรือหลังคาระบายอากาศ (roof ventilation) 

				    ◑	 การระบายอากาศโดยใช้เครื่องกล (mechanical ventilation) ควบคุมการไหลของอากาศโดยใช้อุปกรณ์ 

เช่น พัดลมเป่าหรือดูด ในการเพิ่มเติมอากาศอย่างต่อเนื่องทั้งนี้เพื่อให้มีการถ่ายเทอากาศภายในตัวอาคาร

ได้ทั่วถึง การระบายอากาศด้วยเครื่องกลอาจใช้วิธีระบายอากาศแบบติดตั้งระบบเฉพาะที่ คือ การติดตั้ง

อปุกรณ์เฉพาะจดุทีต้่องการระบายอากาศ เช่น การตดิตัง้พดัลมระบายอากาศทีจ่ดุต่าง ๆ  โดยให้อากาศไหล

เวียนเข้าทางด้านบนและออกทางด้านล่างเพื่อป้องกันเศษฝุ่นผงจากพื้นฟุ้งกระจายไปสู่การผลิตอาหาร

		  .	การควบคุมทิศทางการไหลของอากาศภายในอาคาร ต้องสามารถระบายอากาศปนเปื ้อนจากบริเวณ                            

ที่สกปรกมาก หรือระบายกลิ่นไม่พึงประสงค์ หรือระบายความร้อน ท้ิงออกนอกอาคาร ท้ังนี้ ต้องควบคุม              

ให้อากาศไหลจากพื้นที่ซึ่งมีความสะอาดมาก ไปสู่พื้นที่ที่อากาศสะอาดน้อย ก่อนปล่อยออกจากอาคาร

	 [ข้อแนะน�ำ 

		  		 ในกรณีท่ีมกีารควบคุมความสะอาดของอากาศภายในบรเิวณผลติให้มปีระสิทธภิาพ ควรท�ำการทดสอบปรมิาณ

จุลินทรีย์ในอากาศ (air test) ด้วยวิธีการและมีความถี่ที่สม�่ำเสมอ เพื่อให้สามารถตรวจติดตามความสะอาด

ของอากาศในบริเวณนั้นได้อย่างเหมาะสม

  1.10 อาคารผลิตมีแสงสว่างเพียงพอ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน
 

	 มีแสงสว่างที่เพียงพอ โดยเฉพาะในจุดที่มีผลต่อความผิดพลาดในการปฏิบัติงานและมีผลต่อการควบคุมอันตราย                     

ในอาหาร เช่น บริเวณชั่ง ตวง วัด บริเวณคัดแยกต�ำหนิหรือข้อบกพร่อง บริเวณล้างภาชนะบรรจุ บริเวณตรวจสอบผลิตภัณฑ์

หลังการบรรจุ 



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 31 | 

หมวดที่ 2 
เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การท�ำความสะอาด และการบ�ำรุงรักษา

  2.1	เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร มีการออกแบบท่ีถูกสุขลักษณะ วัสดุเหมาะสม                 

ง่ายต่อการท�ำความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ล้างไม่ทั่วถึง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร หรือมีโอกาสสัมผัสกับอาหารและ                                  

เกิดการปนเปื้อนได้ ท�ำจากวัสดุไม่เป็นพิษ ไม่เป็นสนิม ไม่ท�ำปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน                           

หากใช้วัสดุพลาสติกที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ต้องเป็นพลาสติกชนิดที่อนุญาตให้ใช้กับอาหาร (food grade) 

ไม่มีสีออกมาปนเปื้อนกับอาหาร ไม่เป็นพลาสติกชนิด recycle 

					     ◑	 ท่อส่งน�้ำสามารถใช้ท่อพีวีซี (PVC) ชนิดที่ใช้กับน�้ำบริโภค หรือวัสดุอื่นที่คุณภาพเท่าเทียมกันหรือดีกว่า 

		  .	เครื่องมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร หรือมีโอกาสสัมผัสกับอาหารและเกิด                            

การปนเปื้อนได้ มีการออกแบบท่ีง่ายต่อการล้างท�ำความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเช่ือมต่อที่ไม่สามารถ                 

ล้างท�ำความสะอาดได้อย่างทั่วถึง ถอดล้างได้ทุกส่วนของอุปกรณ์ที่มีโอกาสสัมผัสอาหาร หรือล้างด้วยระบบ 

CIP ได้อย่างทั่วถึง 

					     ◑	 กรณีเป็นถังขนาดใหญ่ที่ไม่สามารถเคลื่อนย้ายหรือยกไปล้างได้ ก้นถังต้องมีความลาดเอียง                          

สามารถระบายน�้ำออกได้หมด ฝาถังลาดเอียงไม่เป็นแหล่งสะสมสิ่งสกปรกหรือมีน�้ำขัง 

					     ◑	 หากเป็นถังพักผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ผ่านการฆ่าเชื้อมาแล้ว ควรออกแบบให้สามารถล้างท�ำความสะอาด

ด้วย CIP ได้ เพื่อป้องกันการปนเปื้อนหลังการฆ่าเชื้อ

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

	 กรณีออกแบบไม่ถูกสุขลักษณะ พิจารณาให้คะแนนจากวิธีการดูแลรักษาและท�ำความสะอาด ชนิดอาหาร                        

กระบวนการผลิต ประกอบการตอบค�ำถามในผังการตัดสินใจ ดังตัวอย่าง

ค�ำถามที่ 1	 	 	 	 กรณีออกแบบไม่ถูกสุขลักษณะ หรือมีการใช้ชนิดวัสดุที่ไม่เหมาะสม จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 

ต่อไป

ค�ำถามที่ 2	 	 	 	 มีมาตรการบ�ำรุงรักษาและท�ำความสะอาดที่เข้มงวดสามารถท�ำความสะอาดได้ทั่วถึงหรือป้องกัน                         

การปนเปื้อนได้ 

					     .	 กรณีมีซอกมุม รอยเช่ือมต่อไม่เรียบ หรือไม่สามารถถอดล้างได้ง่าย แต่ผู้ประกอบการมีวิธีการล้าง                      

ท�ำความสะอาด เช่น ใช้แปรงขัดเฉพาะจุด การใช้แรงดัน การใช้ความร้อน หรือใช้สารเคมีฆ่าเชื้อ                            

ที่เหมาะสมสามารถท�ำความสะอาดจุดสะสมสิ่งสกปรกได้ ให้คะแนน “พอใช้” 

					     .	 ใช้วัสดุเป็นไม้ เช่น เขียง ไม้นวดแป้ง ซึ่งมีความจ�ำเป็นในการผลิตอาหารบางประเภท พ้ืนผิวอาจไม่

เรียบ และเป็นวัสดุที่ดูดซับน�้ำได้ แต่ผู้ประกอบการมีวิธีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ แล้วผึ่งให้แห้ง 

ให้พิจารณาจากสภาพของวัสดุ หากมีสภาพสมบูรณ์ไม่มีการหลุดร่อน แตกหรือช�ำรุด สะอาด ไม่พบ

เชื้อรา ให้คะแนน “พอใช้”



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 32 | 

					     .		 ใช้วัสดุเป็นเหล็ก หรืออลูมิเนียม ให้พิจารณาถึงชนิดอาหารที่ผลิต เช่น ไม่ใช้เป็นภาชนะในการต้ม ตุ๋น 

หรอืเคีย่ว อาหารทีม่รีสเปร้ียวหรอืรสเคม็มาก ซึง่อาหารจะไปท�ำปฏกิริยิากับภาชนะอะลมูเินยีม ท�ำให้

โลหะหนัก เช่น อะลูมิเนียม ตะกั่ว ทองแดง สังกะสี อาจหลุดออกมาปนเปื้อนกับอาหารที่ผลิตได้ กรณี

เป็นเหล็กมีการดูแลรักษาไม่ให้เกิดสนิม ให้คะแนน “พอใช้”

ค�ำถามที่ 3  	 	 การออกแบบที่ไม่ถูกสุขลักษณะ และไม่มีมาตรการบ�ำรุงรักษาและท�ำความสะอาดได้ทั่วถึงหรือไม่สามารถ

ป้องกันการปนเปื้อนได้ ซึ่งส่งผลกระทบโดยตรงต่ออาหาร เพราะเป็นเครื่องมือท่ีสัมผัสอาหาร ให้คะแนน 

“ปรับปรุง”

  2.2	เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ติดตั้งในต�ำแหน่งเหมาะสม เป็นไปตามสายงานการผลิต                                    

ง่ายต่อการท�ำความสะอาด ปฏิบัติงานสะดวก

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ติดตั้งเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตในต�ำแหน่งท่ีเหมาะสม เป ็นไปตามสายงานการผลิต                                               

ง่ายต่อการท�ำความสะอาดและซ่อมบ�ำรุง รวมทั้งสามารถปฏิบัติงานได้สะดวก 

  2.3	เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีความสัมพันธ์กับชนิดของอาหารที่ผลิต กรรมวิธีการผลิต และมี

จ�ำนวนเพียงพอ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	เครื่องมืออุปกรณ์การผลิต เหมาะสม สัมพันธ์กับชนิดของอาหาร กรรมวิธีการผลิต เช่น การผลิตเครื่องดื่ม              

ที่ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยกรรมวิธีการพาสเจอไรซ์ ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมความเย็น เพื่อการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์

สุดท้ายก่อนจ�ำหน่าย

		  .	เหมาะสมที่จะใช้ในการผลิตเพื่อลดหรือก�ำจัดอันตรายในอาหารให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัยต่อผู้บริโภค เช่น                 

การฆ่าเชื้ออาหารที่มีความเป็นกรดต�่ำ (low acid food) ต้องใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retort)

		  .	มีจ�ำนวนเพียงพอ พิจารณาจาก

					     ◑	 เพยีงพอสมัพนัธ์กบัก�ำลังการผลติ เช่น เครือ่งฆ่าเชือ้ไม่เพียงพอต่อก�ำลงัการผลติ ท�ำให้เกดิ delay time 

หรือมีผลิตภัณฑ์รอเข้าห้องเย็น อาจท�ำให้มีปริมาณเช้ือจุลินทรีย์ปนเปื้อนสูงขึ้น และความร้อน                           

ที่ใช้ฆ่าเชื้อ  ไม่เพียงพอที่จะก�ำจัดหรือลดจ�ำนวนจุลินทรีย์ให้ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

					     ◑	 เพียงพอที่จะลดการปนเปื ้อนข้ามระหว่างข้ันตอนการผลิต หรือระหว่างเปลี่ยนผลิตภัณฑ์ เช่น                     

จ�ำนวนภาชนะไม่เพียงพอ ซึ่งท�ำให้ไม่สามารถแยกการใช้งานระหว่างอาหารท่ีผ่านการฆ่าเชื้อ                        

ด้วยความร้อนแล้วกับยังไม่ได้ฆ่าเชื้อ

					     ◑	 เพียงพอกับการผลิตอาหารแต่ละประเภท ซึ่งอาจมีปัญหาการปนเปื ้อนจุลินทรีย์ท่ีแตกต่างกัน                         

และมีผลต่อการฆ่าเชื้ออาหารนั้น ๆ 
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2.4	โต๊ะหรือพื้นผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ออกแบบถูกสุขลักษณะ พื้นผิวเรียบ วัสดุเหมาะสม                            

ไม่เป็นสนิม ท�ำความสะอาดง่าย สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อน                     

จากพื้นขณะปฏิบัติงาน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

โต๊ะหรือพื้นผิวที่ใช้ในกระบวนการผลิตในส่วนที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ต้องมีลักษณะดังนี้

		 .	ท�ำด้วยวัสดุผิวเรียบ ไม่เป็นสนิม ไม่เป็นพิษ ไม่ท�ำปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน

		 .	ท�ำความสะอาดได้ง่าย

		 .	มีความสูงจากพื้นอย่างน้อย 60 เซนติเมตร หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนสิ่งสกปรกจากพ้ืน                         

ขณะปฏิบัติงาน

2.5	กรณีใช้ระบบท่อในการล�ำเลียงอาหาร พื้นผิวภายในท่อ รวมทั้งปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ ที่สัมผัสอาหาร                    

ต้องออกแบบอย่างถกูสขุลกัษณะ ไม่มจีดุอบัและซอกมมุ สามารถท�ำความสะอาดได้ทัว่ถงึ มอีปุกรณ์ปิดปลายท่อ                        

ที่ยังไม่ใช้งาน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	พื้นผิวภายในระบบท่อต้องไม่มีจุดอับ (dead end) หรือซอกมุม (pocket) ที่ก่อให้เกิดการสะสมของสิ่งสกปรก

และจุลินทรีย ์และยากต่อการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ

		 .	ระบบท่อต้องออกแบบให้สามารถล้างท�ำความสะอาดด้วยระบบ CIP อย่างท่ัวถึง อาจออกแบบให้ใช้วิธีการ

ท�ำความสะอาดแบบ COP ร่วมด้วยก็ได้

		 .	ท่อ ช่อง หรือปลายสายยางที่ใช้ล�ำเลียงส่งอาหารที่ไม่ได้อยู่ในระหว่างการใช้งาน หรืออยู่ระหว่างรอใช้งาน              

หรือมีการใช้งานในบริเวณเปิดโล่ง ควรมีฝาปิดหรืออุปกรณ์ปกปิดที่เหมาะสม เพื่อป้องกันการปนเปื้อน เช่น  

ท่อส่งน�้ำนมดิบ

		 .	ปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ ที่สัมผัสกับอาหาร ต้องออกแบบให้ง่ายต่อการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ              

สามารถถอดล้างได้งา่ย 

		 .	ท่อส่งอาหาร ไม่ควรมีการหุม้ฉนวนภายนอกท่อ ซึง่อาจเกดิการสะสมของอาหารและเกดิการปนเป้ือนจลุนิทรย์ี

ภายในฉนวนหุ้มท่อกรณีที่ท่อมีการรั่วซึมโดยเฉพาะบริเวณที่มีรอยเชื่อมต่อ 

		 .	ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว ไม่ควรล�ำเลียงโดยใช้สายยาง ยกเว้น กรณีเลือกใช้สายยางที่สามารถ                       

ล้างท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อด้วยระบบ CIP ได้ 

		 .	กรณผีลติน�ำ้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ น�ำ้แขง็บรโิภค และน�ำ้แร่ธรรมชาต ิท่อล�ำเลยีงน�ำ้ทีผ่่านการกรอง

แล้วต้องติดตั้งหรือจัดให้อยู ่กับต�ำแหน่งที่ไม่สามารถเคลื่อนย้ายได้ เพื่อสะดวกในการตรวจสอบและ                    

ท�ำความสะอาด รวมทั้งเพื่อไม่ให้เกิดการปนเปื้อนขณะปฏิบัติงาน



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 34 | 

  2.6	เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการท�ำความสะอาดอย่างสม�่ำเสมอ กรณีที่ใช้สัมผัสกับอาหาร      

ที่พร้อมส�ำหรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน มีการจัดเก็บอุปกรณ์ท่ีท�ำ                   

ความสะอาดแล้วเป็นสัดเป็นส่วน ถูกสุขลักษณะ ป้องกันการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	เครือ่งมือ เครือ่งจกัร และอปุกรณ์การผลติ มกีารท�ำความสะอาดตามความเหมาะสมระหว่างกระบวนการผลติ 

และภายหลงัการผลติ โดยเฉพาะพืน้ผวิทีส่มัผัสกบัอาหารโดยตรง หรือเป็นพืน้ผวิท่ีอาจหมกัหมมสิง่สกปรก เช่น 

สายพาน โต๊ะ ด้วยวิธีการที่มีประสิทธิภาพ และพิจารณาความถี่ในการท�ำความสะอาดประกอบด้วย

		  .	กรณทีีม่กีารท�ำความสะอาดด้วยวธิกีาร CIP ต้องมมีาตรการตรวจสอบการตกค้างของสารเคมทีีท่�ำความสะอาด

ด้วยวธิกีารทีเ่หมาะสมอย่างสม�ำ่เสมอ เช่น การใช้กระดาษลติมสัตรวจสอบการตกค้างของสารเคมีกรด หรือด่าง 

		  .	กรณใีช้สารกรองทางกายภาพหรอืเคม ีต้องมกีารล้างย้อนทกุวนั (back wash) โดยใช้แรงดนัน�ำ้พ่นให้ส่ิงสกปรก

หลุด ระยะเวลาการล้างหรือความถี่ขึ้นอยู่กับพื้นผิวของสารกรอง

		  .	เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่ใช้สัมผัสกับอาหารท่ีพร้อมส�ำหรับการบริโภค (ready to eat)             

ต้องมีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งานด้วยวิธีการที่เหมาะสม อย่างสม�่ำเสมอ ตัวอย่างเช่น

					     ◑	 พ้ืนผวิทีว่างน�ำ้แขง็บรโิภคควรมกีารท�ำความสะอาดและฆ่าเชือ้ด้วยคลอรนี 100 มลิลกิรมัต่อลิตร (พีพีเอม็)

					     ◑	 การฆ่าเชื้อโดยใช้น�้ำร้อน ต้องควบคุมอุณหภูมิของน�้ำไม่ต�่ำกว่า 77 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 30 วินาที

		  .	ต้องเลอืกใช้สารเคมใีนการท�ำความสะอาดและฆ่าเชือ้ทีเ่หมาะสม มคีวามปลอดภยั มฉีลากซึง่ระบขุ้อมลูวธีิการ

ใช้งาน มีการใช้งานตามวัตถุประสงค์และวิธีการที่ระบุ เพื่อให้สามารถใช้สารดังกล่าวได้อย่างถูกต้องและมี

ประสิทธิภาพ 

		  .	เครื่องมือ อุปกรณ์ที่ท�ำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อแล้ว ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดเป็นส่วน ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ

และป้องกันการปนเปื้อนได้ และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากฝุ่นละอองหรือสิ่งสกปรกระหว่าง                     

การขนย้ายล�ำเลียงเพื่อน�ำไปใช้งาน รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามระหว่างการ ท�ำความสะอาด                         

หรือฆ่าเชื้อ

  2.7	เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องบ�ำรุงรักษาให้อยู ่ในสภาพท่ีดี ใช้งานได้ ไม่ปนเปื ้อน                      

กรณีอุปกรณ์มีอายุการใช้งาน ต้องจดบันทึกอายุการใช้งาน และเปลี่ยนเมื่อครบก�ำหนด 

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	ต้องมีการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ให้อยู่ในสภาพที่ดีเพื่อไม่ให้เกิดการร่ัวซึม               

หรือแตกหัก ช�ำรุด สามารถใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ และให้พิจารณาถึงโอกาสการปนเปื้อนด้วย หากไม่มี

การบ�ำรุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดีอาจเกิดการรั่วซึม หรือแตกหักเสียหาย
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		  .	พิจารณาโอกาสการปนเปื้อนจากสารหรือวัตถุที่ใช้ในการบ�ำรุงรักษาหรือซ่อมบ�ำรุง เช่น การใช้สารหล่อลื่น            

ในเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิตอาหาร ที่มีโอกาสสัมผัสหรือปนเปื้อนกับอาหารท่ีผลิต จะต้อง             

เป็นชนิด food grade

		  .	กรณอุีปกรณ์หรอืส่วนประกอบของอปุกรณ์ มอีายกุารใช้งานจ�ำกดั เช่น หลอดยวู ีปะเกน็ยาง ไส้กรอง สารกรอง 

ต้องมีการจดบันทึกหรือจัดท�ำแผนเพื่อควบคุมอายุการใช้งาน และเปลี่ยนเมื่อครบก�ำหนด หรือมีวิธีการ             

ฟื้นฟูสภาพ เช่น สารกรองเรซินท่ีใช้ก�ำจัดความกระด้างของน�้ำ พื้นฟูสภาพด้วยเกลือแกง ทั้งนี้ต้องใช้ชนิด                       

food grade และจัดเก็บในบริเวณที่ป้องกันการปนเปื้อน

		  .	กิจกรรมการบ�ำรุงรักษาต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามระหว่างการผลิต

  2.8 อุปกรณ์การชั่งตวงวัด มีความเหมาะสม เพียงพอ มีความเที่ยงตรงแม่นย�ำ มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	เครื่องมืออุปกรณ์การชั่งตวงวัดที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพระหว่างการผลิต มีความเหมาะสม เพียงพอ                   

ตามวัตถุประสงค์การใช้งาน ช่วงสเกลวัดเหมาะสมกับการใช้งาน โดยทั่วไปดูจากช่วงการวัด น้อยสุด                         

และมากสุดที่เครื่องสามารถวัดได้ ให้พิจารณาจากปริมาณของที่ต้องการวัด เช่น เครื่องชั่ง ต้องการชั่ง                      

ของน�้ำหนักไม่เกิน 1 กิโลกรัม ควรเลือกเครื่องที่มีขอบเขตชั่งได้มากสุด 1 หรือ 2 กิโลกรัม เนื่องจากการชั่ง               

ของที่มีน�้ำหนักมากกว่าที่เครื่องก�ำหนดจะเกิดผลเสียต่อเครื่อง การช่ังของท่ีมีน�้ำหนักน้อย ๆ แต่เลือกใช้                  

เครื่องชั่งขนาดใหญ่จะท�ำให้อ่านค่ายาก หรือไม่ถูกต้อง และขาดความเที่ยงตรง

		  .	มีความเที่ยงตรงและแม่นย�ำ มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และกรณีที่พบว่า  ผลการสอบเทียบ                        

มีค่าความคลาดเคลื่อนเกินเกณฑ์การยอมรับ ต้องมีวิธีการจัดการกับเครื่องมืออุปกรณ์การชั่งตวงวัดนั้น ๆ                   

ให้ถูกต้องโดยเร็ว เพราะอาจมีผลต่อการผลิตอาหารในข้ันตอนต่อไปได้ เช่น น�ำไปสอบเทียบกับเครื่องมือ

มาตรฐานที่มีอยู่ หรือส่งให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องด�ำเนินการ หรือซื้อเครื่องใหม่ทดแทน

		  .	การพิจารณาในข้อก�ำหนด 2.8 ไม่ครอบคลุมอุปกรณ์การชั่ง ตวง วัดวัตถุเจือปนอาหารหรือสารช่วยในการผลิต 

(ตามข้อก�ำหนดพื้นฐานข้อ 3.3.1) และอุปกรณ์การวัดเพื่อควบคุมกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่

ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค (ตามข้อก�ำหนดพื้นฐานข้อ 3.4) รวมถึงอุปกรณ์การวัดในข้อก�ำหนดเฉพาะ 



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน
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หมวดที่ 3 
การควบคุมกระบวนการผลิต

  3.1 วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร

	 3.1.1		 มกีารคดัเลอืกวตัถดุบิ ส่วนผสม และวตัถเุจอืปนอาหาร ทีม่คีณุภาพความปลอดภยั และมข้ีอมลูความปลอดภยั 

	 	 	 	 ตามประเภทของวัตถุดิบ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	สถานที่ผลิตอาหาร ต้องมีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ที่มีคุณภาพความปลอดภัย 

ดังนี้

					     ◑	 มีมาตรการในการคัดเลือกวัตถุดิบที่มีคุณภาพและความปลอดภัยเป็นไปตามที่กฎหมายก�ำหนด                          

เป็นอย่างน้อย เช่น วัตถุดิบอาหารท่ีเป็นสินค้าส�ำเร็จรูปต้องเลือกใช้วัตถุดิบท่ีมีเลขสารบบอาหาร                               

ไม่ใช้วัตถุห้ามใช้ในอาหาร ไม่ใช้ยาแผนปัจจุบัน วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติด และไม่ใช้

พืชสมุนไพรที่ไม่อยู่ในบัญชีรายชื่อพืชที่อนุญาต 

					     ◑	 มีการตรวจสอบตามข้อก�ำหนดอย่างสม�่ำเสมอ เช่น การตรวจสอบด้วยสายตา การตรวจวิเคราะห์ด้วย

ชุดทดสอบเบื้องต้นหรือวิธีอย่างง่าย การพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์จากผู้ผลิต (Certificate of 

Analysis; COA) การตรวจวิเคราะห์คุณภาพทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

		  .	กรณีที่วัตถุดิบมีความเสี่ยงสูง (high probability) เรื่องสารพิษตกค้างจากสารเคมีที่ใช้ในการเกษตร                         

หรือการปนเปื ้อนอันตรายทางเคมี จะต้องมีมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบจากแหล่งท่ีมีระบบการควบคุม                           

การใช้สารเคมีอย่างปลอดภัย หรือมีกระบวนการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบอย่างเข้มงวดในข้ันตอนการรับซ้ือ              

หรือมีขั้นตอนต่อไปในการลดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย รวมถึงมีการแสดงฉลากที่ถูกต้อง หรือมีข้อมูล

ความปลอดภัยตามประเภทของวัตถุดิบ

		  .	ส�ำหรับกรณีที่ใช้วัตถุดิบที่เป็นผลิตผลทางการเกษตร (ผลิตผลจาก พืช ปศุสัตว์ ประมง) ต้องมีมาตรการป้องกัน

อันตรายทางเคมีที่อาจตกค้างมากับผลิตผลทางการเกษตร เช่น

					     ◑	 สารเคมีทางการเกษตร ในผักหรือผลไม้สด

					     ◑	 สารปฏิชีวนะ ในน�้ำนมดิบ หรือในเนื้อสัตว์สด

					     ◑	 สารเร่งเนื้อแดง ในเนื้อสัตว์สด

					     ◑	 สารฟอร์มาลีน ในปลาหมึกกรอบ สไบนาง 

					     ◑	 สารบอแรกซ์

					     ◑	 สารฟอกขาว

					     ◑	 สารพิษจากเชื้อรา เช่น แอฟลาทอกซิน ในถั่วลิสง

		  .	ตัวอย่างมาตรการทีใ่ช้ป้องกนั เช่น การรบัซือ้ผกัหรอืผลไม้สดจากแหล่งทีไ่ด้รบัการรบัรอง การม ีCOA การตรวจ

เฝ้าระวังด้วยชุดทดสอบหรือวิธีอย่างง่าย การตรวจวิเคราะห์คุณภาพทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

รับซื้อจากโรงคัดบรรจุผักหรือผลไม้สดท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP หรือมีมาตรการลดการตกค้าง               

ของสารเคมีที่เหมาะสม
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	 3.1.2		 มีการเก็บรักษาบนชั้นหรือยกพื้น ป้องกันการปนเปื้อน แยกเป็นสัดเป็นส่วน ไม่ปะปนวัตถุอันตรายหรือวัตถุดิบ

อื่นที่ไม่ใช่อาหาร กรณีผลิตอาหารที่ไม่มีสารก่อภูมิแพ้ ต้องเก็บแยกจากวัตถุดิบที่มีสารก่อภูมิแพ้ มีการน�ำไปใช้

อย่างมีประสิทธิภาพ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	เก็บรักษาบนชั้นหรือยกพ้ืน ป้องกันการปนเปื้อนจากพื้นอาคาร และจัดวางห่างจากผนัง เพื่อให้สามารถ                

ตรวจสอบร่องรอยสัตว์และแมลง รวมถึงท�ำความสะอาดได้ง่าย

		  .	เก็บรักษาวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ในสภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนได้ และมีการเสื่อมสภาพ

น้อยที่สุด เช่น การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น

		  .	เก็บแยกเป็นสัดเป็นส่วนไม่ปะปนกับวัตถุอันตราย หรืออื่น ๆ ที่ไม่ใช่อาหาร 

		  .	การผลติอาหารทีป่ราศจากสารก่อภมูแิพ้ ต้องจดัเก็บวตัถดุบิ ส่วนผสม และวัตถเุจอืปนอาหาร แยกจากวตัถดุบิ

ที่มีสารก่อภูมิแพ้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเป็นอย่างน้อย ได้แก่

	 	 	 	 	 (1)	ธัญพืชที่มีกลูเตน ได้แก่ ข้าวสาลี ข้าวไรย์ ข้าวบาร์เลย์ ข้าวโอ๊ต สเปลท์ หรือสายพันธุ์ลูกผสม 

	 	 ของธัญพืชดังกล่าว และผลิตภัณฑ์จากธัญพืชที่มีกลูเตนดังกล่าว ยกเว้น

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.1)	 กลูโคสไซรัป หรือเดกซ์โทรสที่ได้จากข้าวสาลี

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.2)	 มอลโทเดกซ์ตริน จากข้าวสาลี

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.3)	 กลูโคสไซรัป จากข้าวบาร์เลย์

	 	 	 	 	 	 	 	 (1.4)	 แอลกฮอล์ที่ได้จากการกลั่นเมล็ดธัญพืช

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

	 	 	 	 	 (3)	ไข่ และผลิตภัณฑ์จากไข่

	 	 	 	 	 (4)	ปลา และผลิตภัณฑ์จากปลา ยกเว้น เจลาตินจากปลาที่ใช้เป็นสารช่วยพาวิตามินและแคโรทีนอยด์

	 	 	 	 	 (5)	ถั่วลิสง และผลิตภัณฑ์จากถั่วลิสง

	 	 	 	 	 (6)	ถั่วเหลือง และผลิตภัณฑ์จากถั่วเหลือง ยกเว้น

	 	 	 	 	 	 	 	 (6.1)	 น�้ำมันหรือไขมันจากถั่วเหลืองที่ผ่านกระบวนการทําให้บริสุทธิ์

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

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

ดี - แอลฟา - โทโคเฟอริลแอซิดซักซิเนต ที่ได้จากถั่วเหลือง

	 	 	 	 	 	 	 	 (6.3)	 ไฟโตสเตอรอล และไฟโตสเตอรอลเอสเตอร์ที่ได้จากน�้ำมันถั่วเหลือง

	 	 	 	 	 	 	 	 (6.4)	 สตานอลเอสเตอร์จากพืชที่ผลิตจากสเตอรอลของน�้ำมันพืชที่ได้จากถั่วเหลือง

	 	 	 	 	 (7)	นม และผลิตภัณฑ์จากนม รวมถึงแลคโตส ยกเว้น แลคติทอล

	 	 	 	 	 (8)	ถั่วที่มีเปลือกแข็ง และผลิตภัณฑ์จากถั่วที่มีเปลือกแข็ง เช่น อัลมอนต์ วอลนัท พีแคน

	 	 	 	 	 (9)	ซัลไฟต์ ที่มีปริมาณมากกว่าหรือเท่ากับ 10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม

		  .	กรณีผลติผลติภณัฑ์ทีม่แีละไม่มสีารก่อภมูแิพ้ร่วมกนั ต้องมมีาตรการแยกการจดัเกบ็และการน�ำไปใช้ เพือ่ป้องกนั

การปนเปื้อนข้าม 

		  .	กรณีที่มีการใช้น�้ำนมดิบเป็นวัตถุดิบ ต้องควบคุมระยะเวลาการจัดเก็บน�้ำนมดิบ และการน�ำไปใช้ในระยะเวลา

ที่เหมาะสม ไม่เกิน 24 ชั่วโมง หากเก็บนานเกิน 24 ชั่วโมง ต้องน�ำไปตรวจคุณภาพทางจุลินทรีย์ก่อนการผลิต 

เพือ่ป้องกนัการสร้างเอนไซม์ทีท่นต่อความร้อน ซึง่รวมถงึน�ำ้นมทีจ่ะน�ำไปผ่านกระบวนฆ่าเชือ้ใหม่ (reprocess) 



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 38 | 

		  .	วัตถุดิบ ส่วนผสม บางชนิดมีความเสี่ยงต่อการเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคมากกว่าอาหารอื่น ๆ (potentially 

hazardous food) ได้แก่ วตัถดุบิหรอืส่วนผสมทีม่คีาร์โบไฮเดรตและโปรตนีทีม่คีวามเป็นกรดต�ำ่ (pH มากกว่า 

4.6) และมีความชื้น ต้องหลีกเลี่ยงการเก็บวัตถุดิบหรืออาหารไว้ในช่วงอุณหภูมิ 5 - 60 องศาเซลเซียส                      

ซึ่งเป็นอุณหภูมิที่จุลินทรีย์เจริญได้ดี (danger zone) เกิน 4 ชั่วโมง1 

		  .	มรีะบบการน�ำไปใช้อย่างมปีระสทิธภิาพเป็นไปตามล�ำดบัก่อนหลงั (First In First Out; FIFO) ทัง้นีใ้ห้พจิารณา

ควบคุมวันหมดอายุของวัตถุดิบนั้น ๆ ประกอบด้วย

	 	 3.1.3		 มีวิธีการลดการปนเปื ้อนเบ้ืองต้นจากอันตรายที่มากับวัตถุดิบหรือส่วนผสมตามความจ�ำเป็น เช ่น                                 

ล้างท�ำความสะอาด ตัดแต่ง  คัดแยก ลวก กรอง ลดอุณหภูมิ ฆ่าเชื้อ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	มีการท�ำความสะอาดวัตถุดิบหรือส่วนผสม ตัดแต่งหรือคัดแยกส่วนที่เน่าเสียหรือไม่เหมาะสมส�ำหรับ                         

การผลติออก เพือ่ลดปรมิาณจลุนิทรย์ีเริม่ต้น หรอืวตัถแุปลกปลอม หรอืการตกค้างของสารเคมทีางการเกษตร                          

ที่อาจปนเปื้อนมากับวัตถุดิบ เช่น 

					     ◑	 การล้างด้วยน�้ำสะอาด

					     ◑	 การเหวี่ยงแยก (centrifuge) 

					     ◑	 การลวก 

					     ◑	 การกรอง 

					     ◑	 การลดอุณหภูมิ 

					     ◑	 การฆ่าเชือ้หรือวธิกีารอืน่ตามความจ�ำเป็นเพือ่ลดปรมิาณจลุนิทรย์ีเร่ิมต้น เช่น การลดอณุหภมูนิ�ำ้นมดบิ 

	 	 	 	 	 	 	 กระบวนการเทอร์ไมซ์เซชั่น (thermization process) 

		  .	กรณีไม่มีขั้นตอนดังกล่าว และไม่มีความจ�ำเป็นต้องด�ำเนินการ ให้ผู้ตรวจประเมิน “ตัดฐานคะแนน” และให้

ความส�ำคัญในการพิจารณาข้ันตอนการคัดเลือก การจัดเก็บ หรือกระบวนการลดอันตรายในขั้นตอนถัดไป  

อย่างเข้มงวดแทน

  3.2 ภาชนะบรรจุ

	 	 3.2.1		 มีการคัดเลือกภาชนะบรรจุที่มีคุณภาพและความปลอดภัย เหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้ และมี 

การตรวจสอบสภาพและความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	มีเกณฑ์การคัดเลือกภาชนะบรรจุที่ใช้ในการผลิตท่ีมีคุณภาพและความปลอดภัยตามความเหมาะสม เป็นไป

ตามที่กฎหมายก�ำหนดหรือเข้มงวดกว่า รวมถึงเลือกใช้ภาชนะบรรจุที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้งาน 

		  .	ความเหมาะสมของชนิดของวัสดุที่ใช้ท�ำภาชนะบรรจุ ให้พิจารณาควบคู่กับประเภทอาหารที่ผลิต

1 Food Code U.S. Public Health Service 2013



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 39 | 

		  .	มีการตรวจสอบเพื่อตรวจรับตามข้อก�ำหนดอย่างสม�่ำเสมอ และเป็นไปตามข้อก�ำหนดมาตรฐานความสมบูรณ์

ของการปิดผนึก

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ค�ำถามที่ 1		  กรณีไม่มีเกณฑ์การคัดเลือกและวิธีการตรวจรับภาชนะบรรจุ จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 

ค�ำถามที่ 2 		 หากผูผ้ลติไม่มมีาตรการอืน่ทีม่ั่นใจว่า จะสามารถควบคมุหรอืป้องกนัอนัตรายจากภาชนะบรรจไุด้ ให้ตอบค�ำถาม

ที่ 3 

ค�ำถามที่ 3 		 หากใช้วัสดุชนิดสัมผัสอาหารไม่เป็นพิษ ไม่ท�ำปฏิกิริยากับอาหาร และเหมาะสมท่ีจะน�ำมาใช้บรรจุผลิตภัณฑ์                

เช่น ชนิดพลาสติกสอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ไม่มีสี หรือใช้กระป๋องเคลือบกรณีบรรจุอาหาร

เป็นกรดหรือปรับกรด พิจารณาแล้วพบว่า ไม่ส่งผลต่อความปลอดภัยโดยตรง ให้คะแนน “พอใช้” 

	 	 	 กรณทีีผู้่ตรวจประเมนิมข้ีอสงสัยด้านคณุภาพ เช่น ใช้ภาชนะบรรจพุลาสตกิบรรจอุาหารทีมี่ความเป็นกรดสงู หรอื

พิจารณาสภาพการใช้งานแล้วไม่ทนต่อสภาวะการฆ่าเชื้อ ให้คะแนน “ปรับปรุง”

	 3.2.2		 มีการเก็บรักษา ขนย้าย และน�ำไปใช้อย่างเหมาะสม ไม่ปนเปื้อน มีระบบการน�ำไปใช้ตามล�ำดับก่อนหลัง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	จัดเก็บภาชนะบรรจุอย่างเป็นสัดเป็นส่วน ไม่ปะปนกับอุปกรณ์อื่นที่ไม่เกี่ยวข้อง และปกปิดมิดชิด สามารถ

ป้องกนัการปนเป้ือน และการเสือ่มสภาพ วางบนชัน้หรอืยกพืน้ ห่างจากผนงั ซึง่รวมถงึการจดัเกบ็ภาชนะบรรจุ

ที่เหลือจากแบ่งไปใช้ในการผลิต 

		  .	ในกรณีที่เป็นภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับอาหารโดยตรงที่ไม่สามารถล้างท�ำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อได้ก่อนใช้งาน 

หรือภาชนะบรรจุที่ผ่านการฆ่าเช้ือมาแล้ว (aseptic packaging) ต้องเพิ่มความระมัดระวังในการเก็บรักษา                

ซึ่งต้องมีการปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ป้องกันการปนเปื้อนได้

		  .	ขนย้ายภาชนะบรรจุในสภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนได้ และมีการเสื่อมสภาพน้อยที่สุด 

		  .	มีระบบการน�ำไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพเป็นไปตามล�ำดับก่อนหลัง มีการตรวจสอบสภาพ อายุการใช้งาน                

และความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุก่อนน�ำไปใช้

		  .	ภาชนะบรรจุที่เหลือใช้หลังเสร็จสิ้นการผลิต ต้องถอดออกจากเครื่องบรรจุ จัดเก็บมิดชิด สูงจากพื้นในบริเวณ

ทีส่ะอาด เพ่ือป้องกนัการปนเป้ือน หรอืกรณทีีไ่ม่ถอดออกจากเครือ่งบรรจหุลงัเสรจ็สิน้การผลติ ต้องมมีาตรการ

ที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมและสัตว์แมลงได้

	 3.2.3		 มีการท�ำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อก่อนการใช้งานตามความจ�ำเป็น ขนย้ายภาชนะบรรจุที่ท�ำความสะอาดแล้ว 

โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ�้ำ หากไม่ใช้งานทันทีต้องมีระบบป้องกันการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		  .	มีการท�ำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุก่อนการใช้งานตามความจ�ำเป็น เพื่อขจัดสิ่งสกปรกหรือ                      

การปนเป้ือน และน�ำไปใช้บรรจทุนัท ีหากมคีวามจ�ำเป็นทีไ่ม่สามารถบรรจทุนัท ีต้องมกีารป้องกันการปนเป้ือน

ข้ามจากสิ่งแวดล้อม และจากภาชนะบรรจุที่รอล้างอย่างมีประสิทธิภาพ 



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 40 | 

		  .	กรณีใช้เครื่องล้างและฆ่าเชื้ออัตโนมัติ ควรศึกษาวิธีการใช้ที่ถูกต้องและมีแรงดันน�้ำท่ีเพียงพอ ให้ฉีดล้าง                   

ได้อย่างทั่วถึงและมีประสิทธิภาพ

		  .	ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง ก่อนล้างท�ำความสะอาด ต้องมีการตรวจสอบสภาพทั้งภายนอกและภายใน 

รวมทั้งการคัดแยก กรณีมีคราบสกปรกฝังแน่นหรือมีกลิ่น ต้องมีวิธีการล้างเฉพาะที่เหมาะสมตามสภาพ                    

ความสกปรกนั้น

		  .	ขนย้ายภาชนะบรรจุที่ล้างแล้วโดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ�้ำ และไม่เกิดความเสียหายต่อภาชนะบรรจุ

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

	 .		 กรณีใช้ภาชนะบรรจุชนิดกระดาษ หรือพลาสติกชนิดใช้ครั้งเดียว ที่ไม่เหมาะสมต่อการล้าง เช่น

				    ◑	 พลาสติกที่ขึ้นรูปมาจากบริษัท (pre-formed) 

				    ◑	 ภาชนะบรรจุอ่อนตัว ถุงพลาสติกทุกประเภท

				    ◑	 ภาชนะบรรจุกึ่งคงรูป เช่น แก้วพลาสติก ขวดพลาสติก

				    ◑	 กระดาษเปเปอร์บอร์ด หรือฟิล์มพลาสติก ที่ขึ้นรูปในเครื่องบรรจุ  

				    ◑	 ขวดพลาสติกที่ผลิต ณ สถานที่ผลิต ซึ่งมีการบรรจุแบบต่อเนื่องหลังจากที่ขึ้นรูปแล้วให้ “ตัดฐานคะแนน” 

แล้วไปพิจารณามาตรการควบคุมความสะอาดที่เข้มงวดระหว่างการเก็บรักษา  ขนย้าย และน�ำไปใช้                       

ในข้อ 3.2.2 แทน

  3.3 การผสม

	 3.3.1		 การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ต้องใช้ตามที่กฎหมายก�ำหนด ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่เหมาะสม ผสมให้เข้ากัน                       

อย่างทั่วถึง และมีบันทึกผล หรือการใช้สารช่วยในการผลิต (processing aid) ต้องใช้ตามข้อมูลความปลอดภัย 

และมีมาตรการก�ำจัดออกให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย (M)

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 กรณีที่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารต้องใช้ให้ถูกต้องตามเงื่อนไขการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง                  

วัตถุเจือปนอาหาร หรือประกาศเฉพาะเรื่อง ต้องมีการปฏิบัติให้สอดคล้องตามท่ีได้มีการทดสอบไว้ และมีบันทึกผล                                

โดยมีข้อพิจารณาดังนี้ 

	 .		 ตรวจสอบสูตรส่วนประกอบ ซึ่งเมื่อค�ำนวณแล้วต้องเป็นไปตามเงื่อนไขที่ก�ำหนดในกฎหมาย

	 .		 มีการควบคุมการช่ัง/ตวง วัตถุเจือปนอาหารให้ถูกต้องและมีบันทึกผล โดยใช้เครื่องมืออุปกรณ์ที่เท่ียงตรง               

และแม่นย�ำ ซึ่งต้องมีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 .		 มีวิธีการควบคุมการผสมที่ทั่วถึง และสม�่ำเสมอทุกครั้งก่อนน�ำไปผลิต

	 .		 กรณีมีการใช้สารช่วยในการผลิต (processing aid) ต้องมีข้อมูลด้านความปลอดภัยของสารเคมีที่เชื่อถือได้ เช่น 

อ้างองิข้อก�ำหนดของต่างประเทศ ข้อมลูวชิาการ หรอื MSDS (Material Safety Data Sheet) และมกีารควบคมุ

ปริมาณการใช้ตามท่ีก�ำหนด รวมท้ังมีมาตรการหรือกระบวนการก�ำจัดออกให้อยู่ในระดับปลอดภัยต่อสุขภาพ                

ของผู้บริโภค เช่น การใช้ด่างเพื่อปรับค่าความเป็นกรดด่างของน�้ำดิบก่อนเข้าระบบการปรับสภาพน�้ำ การใช้                      

สารป้องกนัการเกดิตะกรนั (anti-scale) ในน�ำ้ก่อนเข้าเครือ่ง reverse osmosis การใช้สารช่วยกรอง (filter aid)                  

ในซอสถั่วเหลือง (soy sauce) เพื่อท�ำให้การกรองง่ายขึ้น และไม่ท�ำให้อุปกรณ์กรองอุดตันได้ง่าย
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

.		 กรณีไม่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ให้ “ตัดฐานคะแนน”

.		 กรณีมีการใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพื่อส่งออกเท่านั้น (ไม่มีจ�ำหน่ายในประเทศ) ให้ประเมินวิธีการควบคุมการใช้

ตามข้อก�ำหนดและเงื่อนไขของประเทศคู่ค้า  ทั้งนี้ต้องมีหลักฐานข้อก�ำหนดการใช้ และต้องมีการควบคุม                            

มิให้มีการจ�ำหนา่ยในประเทศ รวมทั้งบันทึกผลให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้

.		 ตัวอย่างการให้คะแนน “ปรับปรุง” เช่น

			  ◑		 การใช้ไม่เป็นไปตามเงื่อนไขที่ก�ำหนด ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร  หรือ

ประกาศเฉพาะเรื่อง หรือ

			  ◑		 ใช้เครื่องชั่งขนาดไม่เหมาะสม อุปกรณ์การตวงไม่ได้มาตรฐาน หรือ

			  ◑		 ไม่มีการบันทึกผล

.		 หากมีการควบคุมการใช้เป็นไปตามเงื่อนไข มีบันทึกผลให้ทวนสอบ สามารถให้คะแนน “พอใช้” ได้

และต้องมีผลการสอบเทียบเครื่องชั่ง จึงจะได้คะแนน “ดี”

.		 กรณีกฎหมายก�ำหนดเงื่อนไขการใช้ส�ำหรับปริมาณสูงสุดท่ีอนุญาต (มก./กก.) ซึ่งก�ำหนดเป็น “ปริมาณที่

เหมาะสม” ให้พิจารณาการควบคุมให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของกฎหมายโดยอนุโลม เช่น ควบคุมให้เป็นไป

ตามสูตรที่ยื่นขออนุญาต ส�ำหรับอาหารที่ไม่แจ้งสูตร มีการใช้ผงชูรส เพื่อให้ผลทางเทคโนโลยีเป็นสารเพิ่มรสชาติ                

ผู้ผลิตใช้ประสบการณ์ในการปรุงและชิม   เพื่อก�ำหนดปริมาณที่เหมาะสม อาจไม่ต้องมีการค�ำนวณหรือช่ังตวง 

พิจารณาให้คะแนน “ดี” 

ข้อมูลเพิ่มเติม 

ส�ำหรบัปริมาณสงูสดุทีอ่นญุาต (มก./กก.) ซึง่ก�ำหนดเป็น “ปรมิาณทีเ่หมาะสม” หมายถงึ ปรมิาณการใช้วตัถเุจอืปนอาหาร

ที่ต�่ำที่สุดซึ่งให้ผลทางด้านเทคโนโลยีทางการผลิตตามที่ต้องการภายใต้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (Good 

Manufacturing Practice, GMP) ดังนั้นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก�ำหนดเงื่อนไขการใช้เป็น “ปริมาณที่เหมาะสม”                      

มิได้หมายความว่าจะสามารถเติมวัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวได้อย่างไม่มีข้อจ�ำกัด แต่ผู้ประกอบการควรศึกษาการใช ้               

วัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวในผลิตภัณฑ์ของตนเองเพื่อหาปริมาณที่ต�่ำที่สุดซึ่งให้ผลทางด้านเทคโนโลยีทางการผลิต                     

ตามที่ต้องการ เช่น ศึกษาประสิทธิภาพของวัตถุเจือปนอาหารที่ปริมาณต่าง ๆ ในการยืดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ ์                   

กรณีที่วัตถุเจือปนอาหารนั้นมีคุณสมบัติเป็นสารกันเสีย ทั้งน้ีการศึกษาดังกล่าวต้องอยู่ภายใต้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดี                            

ในการผลิตอาหารนั้น ๆ

3.3.2		 ส่วนผสมอื่น ๆ มีการตรวจสอบอัตราส่วนการผสมให้เป็นไปตามสูตรท่ีแสดงบนฉลาก หรือที่ได้รับอนุญาตไว ้             

และการผสมมีความสม�่ำเสมอเพื่อควบคุมคุณภาพ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีการตรวจสอบการผสมว่าเป็นไปตามสูตรที่แสดงบนฉลากหรือที่ได้รับอนุญาตไว้ (แล้วแต่กรณีของประเภท

อาหาร) ทั้งนี้ การควบคุมปริมาณวัตถุดิบที่เป็นสารอาหาร ต้องพิจารณาถึงการสูญเสียในระหว่างการผลิตด้วย 

		 .	มีวิธีการควบคุมการผสมที่ทั่วถึง และสม�่ำเสมอ เพื่อควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์

		 .	กรณีใช้ส่วนผสมที่มีผลต่อการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ เช่น การเติมเกลือเพื่อลดค่า aw ให้ประเมินในข้อ 3.4



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน
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3.3.3		 น�้ำ และน�้ำแข็ง ที่เป็นส่วนผสม หรือท่ีสัมผัสกับอาหารที่พร้อมส�ำหรับการบริโภค มีคุณภาพหรือมาตรฐาน                   

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข มีผลการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีการจัดเก็บในลักษณะ              

ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน (M)

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	น�้ำที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส�ำหรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีคุณภาพมาตรฐาน

 







 
  

◑	 น�้ำล้ำงวัตถุดิบสดขั้นสุดท้ำยที่น�ำมำบริโภคได้เลย

◑	 น�้ำถอดซองน�้ำแข็งและน�้ำล้ำงก้อนน�้ำแข็ง

◑	 น�ำ้ท่ีใช้ไล่ผลิตภัณฑ์ในระบบท่อเพ่ือกำรบรรจุท่ีมีโอกำสสัมผัสกับอำหำรโดยตรงหรือน�ำ้ในระบบท่อก่อน

เริ่มกำรบรรจุที่มีโอกำสสัมผัสกับผลิตภัณฑ์

					   ◑	 น�้ำที่ใช้ในการล้างท�ำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์

		 .	น�้ำแข็งที่เป็นส่วนผสม หรือท่ีสัมผัสกับอาหารท่ีพร้อมบริโภคได้ทันที หรือเพื่อควบคุมอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์              

                                    





บริโภค

ทีม่ีภาชนะบรรจุหอหุมอาหารแลว หรือเพือ่ควบคุมอุณหภูมิวัตถดุิบสดทีน่ํามาบริโภคไดเลย ตองมีคุณภาพ

มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรือ่ง นํา้แข็ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะหอยางนอยตาม

คูมือรายการตรวจวิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑสุดทายสําหรับอาหารทุกประเภทเพ่ือการทวนสอบประสิทธิผล

ของระบบ GMP โดยอางอิงประเภทอาหาร "นํ้าแขง็"

.	น�้ำ	และน�้ำแข็ง	ที่เป็นส่วนผสม	หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พรอมสําหรับการบริโภค ตองเก็บรักษา และนําไปใช
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ตัวอย่างที่ 1 	 มีการใช้น�ำ้บรโิภคในภาชนะบรรจทีุปิ่ดสนทิท่ีได้รบัอนญุาตผลติและมเีลขสารบบอาหารเป็นส่วนผสมในอาหาร 

ซึ่งไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตามประกาศฯ 

ค�ำถามที่ 1	 	 ไม่มีผลวิเคราะห์ตามความถี่ที่ก�ำหนด จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 

ค�ำถามที่ 2		  มีมาตรการป้องกันหรือลดขจัดอันตรายการปนเปื้อนอ่ืน โดยใช้น�้ำท่ีมีเลขสารบบอาหาร   ให้คะแนน “พอใช้”                  

โดยไม่ต้องตอบค�ำถามที่ 3

ตัวอย่างที่ 2	 มีผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานน�้ำที่ใช้เป็นส่วนผสมประจ�ำทุกปี แต่ผลไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�ำหนด

ค�ำถามที่ 1	 	 คุณภาพมาตรฐานน�้ำที่ใช้เป็นส่วนผสมหรือสัมผัสกับอาหารที่พร้อมส�ำหรับการบริโภคไม่เป็นไปตามประกาศฯ  

จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 	

ค�ำถามที่ 2 		 พิจารณารายการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ว่า  มีกระบวนการหรือมาตรการอื่นเพื่อลดหรือขจัดอันตราย                    

หรือไม่ 

				  .		 หากมีกระบวนการลดหรือขจัดอันตราย และไม่มีผลต่อความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น ค่า  pH                        

ที่ไม่ได้อยู่ในช่วง 6.5 – 8.5 หรือความกระด้างไม่ผ่านเกณฑ์ ซึ่งใช้เป็นส่วนผสมของผลิตภัณฑ์ปรับกรด

หรือเป็นกรดโดยธรรมชาติ หรือผลิตภัณฑ์ที่ธรรมชาติเป็นด่าง สามารถให้คะแนน “พอใช้”

				  .		 หากผลวิเคราะห์ไม่ผ่านเกณฑ์ด้านจุลินทรีย์ แต่ผลิตภัณฑ์ต้องน�ำไปผ่านขั้นตอนการฆ่าเชื้อ สามารถ                  

ให้คะแนน “พอใช้”  

				   .		 หากไม่มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้ตอบค�ำถามที ่3 

ค�ำถามที่ 3 		 ให้พิจารณารายการที่ไม่ผ่านมาตรฐาน ว่ามีผลต่อความปลอดภัยหรือคุณภาพของอาหารหรือไม่ 

				  .		 หากรายการที่ไม่ผ่านมาตรฐาน มีผลต่อความปลอดภัยหรือคุณภาพของอาหาร และไม่มีกระบวนการ                

ลดหรือขจัดอันตราย ซ่ึงส่งผลต่อความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์ เช่น ไม่ผา่นเกณฑ์ดา้นการปนเปื้อนของ

โลหะหนัก ให้คะแนน “ปรับปรุง”

3.3.4		 ระหว่างกระบวนการผลติ มกีารเกบ็รกัษาส่วนผสมทีผ่สมแล้วภายใต้สภาวะทีป้่องกนัการเสือ่มเสยีจากจลุนิทรย์ี

และการปนเปื้อนข้าม และมีการน�ำไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ในระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษาส่วนผสมที่ผสมแล้วภายใต้สภาวะที่ป้องกันการเสื่อมเสีย                         

จากจุลินทรีย์ เช่น การควบคุมอุณหภูมิและเวลา  ป้องกันการปนเปื้อนข้าม รวมถึงป้องกันการสร้างสารพิษ              

จากจุลินทรีย์ Staphylococcus aureus ซึ่งเป็นสารพิษที่ทนต่อความร้อนสูง และก่อให้เกิดอันตราย                      

ต่อผู้บริโภคอย่างรุนแรง

		 .	ส่วนผสมที่ผสมแล้วบางชนิดมีความเสี่ยงต่อการเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคมากกว่าอาหารอื่นๆ (potentially 

hazardous food) ได้แก่ ส่วนผสมที่ผสมแล้วที่มีคาร์โบไฮเดรตและโปรตีนที่มีความเป็นกรดต�่ำ (pH มากกว่า 

4.6) และมีความชื้น   ต้องหลีกเลี่ยงการเก็บส่วนผสมที่ผสมแล้วไว้ในช่วงอุณหภูมิ 5 - 60 องศาเซลเซียส                    

ซึ่งเป็นอุณหภูมิที่จุลินทรีย์เจริญได้ดี (danger zone) เกิน 4 ชั่วโมง

		 .	มรีะบบการน�ำไปใช้อย่างมปีระสทิธภิาพเป็นไปตามล�ำดบัก่อนหลงั (FIFO) เช่น ส่วนผสมทีผ่สมแล้วทีเ่ข้ามาก่อน

น�ำไปใช้ก่อน และหลีกเลี่ยงความล่าช้า  (delay time) ในการน�ำส่วนผสมที่ผสมแล้วไปยังกระบวนการผลิต             

ขั้นต่อไป 
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3.4	มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค มีการ                 

ตรวจสอบอย่างสม�่ำเสมอ และบันทึกผล (M) 

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ผู้ผลิตต้องมีขั้นตอนและวิธีการในการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อการเสื่อมเสียของอาหาร (food spoilage) หรือ                  

การปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรค ตามความเหมาะสมของกระบวนการผลิตนั้น ๆ อย่างน้อยต้องสอดคล้องตามประกาศ                 

กระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง มีการตรวจสอบการผลิตให้เป็นไปตามท่ีก�ำหนดอย่างสม�่ำเสมอ ด้วยเครื่องมือหรืออุปกรณ์               

การวัดที่มีความเที่ยงตรงและแม่นย�ำ และบันทึกผลการตรวจสอบ ตัวอย่างเช่น 

		 .	การใช้ความร้อนที่เพียงพอในการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ที่ท�ำให้อาหารไม่ปลอดภัย โดยต้องมีการควบคุมอุณหภูม ิ            

และเวลาในการฆ่าเชื้อ ณ ใจกลางของชิ้นอาหารหรือจุดร้อนช้า 

		  .	กรณีที่มีกฎหมายให้ควบคุมอุณหภูมิและเวลาตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด เช่น การผลิตนมพาสเจอไรซ์ ต้องใช้                

ความร้อนที่อุณหภูมิไม่น้อยกว่า  63 องศาเซลเซียส และคงอุณหภูมิการฆ่าเชื้อไว้นาน 30 นาที และท�ำ                      

ให้เย็นลงที่อุณหภูมิไม่เกิน 5 องศาเซลเซียส และเก็บรักษาที่อุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส

		 .	กรณีไม่มีกฎหมายก�ำหนดเกณฑ์ การปรุงสุก (cooking) ต้องควบคุมอุณหภูมิ ณ ใจกลางของชิ้นอาหาร                 

หรือจุดร้อนช้า  อย่างน้อย 70 องศาเซลเซียส เป็นเวลาอย่างน้อย 2 นาที หรือใช้ความร้อนที่เทียบเท่าใน                  

(หรือเมื่ออุณหภูมิถึง 75 องศาเซลเซียส โดยไม่ต้องจับเวลาถือว่าเทียบเท่า) การฆ่าเชื้อที่อุณหภูมิดังกล่าว                

และเกบ็ในตูเ้ยน็ จะสามารถก�ำหนดอายกุารเกบ็รกัษาผลติภณัฑ์ไม่เกนิ 10 วนั หากต้องการระบอุายผุลติภณัฑ์

ที่มากกว่า  10 วัน ต้องฆ่าเช้ือด้วยความร้อนที่อุณหภูมิอย่างน้อย 90 องศาเซลเซียส เป็นเวลา  10 นาท ี                    

หรือเทียบเท่า หรือเก็บรักษาอาหารไว้ที่อุณหภูมิต�่ำกว่า 3 องศาเซลเซียส2 

		 .	กรณีใช้อุณหภูมิและเวลาตามเง่ือนไขอื่น ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาเอกสารวิชาการอ้างอิงที่น่าเชื่อถืออ้างอิง 

หรือผ่านการศึกษาทดลองแล้วว่าสามารถลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภคได้

		 .	การแช่เยือกแข็ง ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิ ณ ใจกลางของอาหาร และระยะเวลาในการแช่เยือกแข็ง

		 .	การลดค่า  aw เช่น การท�ำให้เค็ม ต้องมีการควบคุมปริมาณเกลือ ระยะเวลาการหมัก หรือการตากแห้ง                      

ต้องมกีารควบคุมเวลาหรอืความช้ืนในอาหาร หรอืการใช้วธีิการควบคมุสตูรส่วนประกอบ ให้มกีารบนัทกึปรมิาณ

การใช้ด้วย 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

.		 ตัวอยา่งการให้คะแนน “ปรับปรุง” เช่น

				  ◑	 ไม่มีการควบคุมปัจจัยวิกฤต

				   ◑	 ไม่มีการบันทึกผล

.		 หากมีการควบคุม มีบันทึกผลให้ทวนสอบ สามารถให้คะแนน “พอใช้” ได้ หากมีผลการสอบเทียบเครื่องมือวัด

อย่างเหมาะสม เครื่องมือวัดมีความเที่ยงตรง และแม่นย�ำ จึงจะได้คะแนน “ดี”

.		 ส�ำหรับผู้ประกอบการรายเล็กที่ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีความเสี่ยงต�่ำบางประเภท เช่น 

				  ◑	 ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกรรมวิธีการท�ำให้แห้ง (ผลิตภัณฑ์มีสภาพแห้ง หรือลักษณะเปลี่ยนไปจนสังเกตเห็นได ้             

ด้วยตาเปล่า) เช่น 

2 3rd Edition, November 2016 A Guide to the Food Safety Standards Chapter 3 of the Australia New Zealand Food Standards Code
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-	 การตากแดด เช่น ปลาเค็ม ปลาหมึกแห้ง 

-	 การอบแห้ง เช่น มาการอง เมอแรงค์ กระเจี๊ยบแห้ง สมุนไพรชนิดแห้ง เครื่องดื่มชนิดผง

-	 การทอดกรอบ เช่น ปลาทอดกรอบ กล้วยทอดกรอบ

-	 การเป่าลม เช่น รังนก

-	 ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกรรมวิธีการท�ำให้เค็ม เช่น ไข่เค็ม

-	 ผลิตภัณฑ์ที่ท�ำให้เป็นด่าง เช่น ไข่เยี่ยวม้า

-	 ผลิตภัณฑ์ที่ท�ำให้เปรี้ยวโดยการหมัก

				  ◑	 การควบคุมการผลิตโดยการใช้ประสบการณ์ สังเกตด้วยการตรวจพินิจ สัมภาษณ์และสังเกตจาก                     

พยานแวดล้อมแล้วเชื่อได้มีการควบคุมจริง แต่ไม่มีบันทึกผล สามารถให้คะแนน “พอใช้” 

				  ◑	 พจิารณาปัจจยัทีใ่ช้ควบคมุบางประเภททีส่ามารถใช้การสังเกตด้วยการตรวจพนิจิ เช่น การต้มฆ่าเชือ้อาหาร

เหลว และไม่มีชิ้นเนื้อ มีข้อก�ำหนดว่าต้มจนเดือดพล่านแล้วจึงจับเวลา  ไม่จ�ำเป็นต้องใช้เทอร์โมมเิตอร์วัด

อณุหภมู ิแต่ต้องมกีารจบัเวลาการฆ่าเชือ้และบนัทกึผล สามารถให้คะแนน “พอใช้” ได้

3.5	กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ เช่น การผสมส่วนผสมแห้งหรือของเหลว               

ทีเ่ป็นน�ำ้มนั การแบ่งบรรจุอาหารแห้ง การตดัแต่งผกัผลไม้สด การบรรจอุาหารสด ต้องมกีารควบคุมการปนเป้ือน

ตลอดกระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด (M)

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 กรณีการผลติทีไ่ม่มกีระบวนการลดและขจดัอนัตรายด้านจลุนิทรย์ี เช่น การผสมส่วนผสมแห้งหรอืของเหลวท่ีเป็นน�ำ้มนั 

การแบ่งบรรจุอาหารแห้ง การตัดแต่งผักผลไม้สด การบรรจุอาหารสด ต้องมีความเข้มงวดในการควบคุมการปนเปื้อน                     

ตลอดกระบวนการผลิต เช่น 

		 .	การคัดเลือกวัตถุดิบ 

		 .	มาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน โดยการควบคุมสุขลักษณะส่วนบุคคล และไม่มีพฤติกรรมที่อาจ                          

ก่อให้เกดิการปนเป้ือนต่ออาหาร รวมถงึมมีาตรการป้องกนัการปนเป้ือนจากพืน้ผวิสมัผสัอาหาร และส่ิงแวดล้อม

ในแต่ละข้ันตอนอย่างเข้มงวด เช่น การฆ่าเชื้ออุปกรณ์การผลิตก่อนการใช้งาน การควบคุมความสะอาด                   

ของห้องหรือบริเวณผลิต และระบบระบายอากาศที่เหมาะสม 

		 .	ให้ผูต้รวจประเมนิพจิารณาลกัษณะอาหารว่ามคีวามเสีย่งต่อการเจรญิของจลุนิทรีย์จนเป็นอนัตรายต่อผูบ้ริโภค

หรือไม่ และประเมินมาตรการป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากผู้ปฏิบัติงาน การท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิว

สัมผัสอาหาร รวมทั้งการขนย้าย วัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต                

(process handling) 
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3.6 การบรรจุและปิดผนึก

                     

มีมาตรการป้องกันการไม่ปนเปื้อนซ�้ำ กรณีใช้วัตถุรักษาคุณภาพอาหารต้องใช้อย่างถูกต้อง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีการควบคุมกระบวนการบรรจุให้มีการปิดผนึกโดยเร็ว 

		 .	มีการควบคุมอุณหภูมิไม่ท�ำให้อาหารเสื่อมเสียตามความเหมาะสมของชนิดอาหาร 

		 .	มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำจากอุปกรณ์และผู้ปฏิบัติงาน เพื่อลดความเสี่ยงในการเจริญของจุลินทรีย์

		 .	กรณีมกีารใช้ซองวตัถทุีใ่ช้เพือ่รกัษาคณุภาพหรอืมาตรฐานของอาหาร เช่น ซองวตัถกุนัชืน้ หรอืวตัถดุดูออกซิเจน 

ต้องมีมาตรการป้องกันไม่ให้วัตถุดังกล่าวสัมผัสกับอาหารโดยตรง (ตรวจสอบการฉีกขาดและการแตกรั่ว                

ของรอยผนึกและซอง) และมีการแสดงฉลากเพื่อบ่งชี ้ป้องกันผู้บริโภคเข้าใจผิด

3.6.2		 ตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

		 .	มวีธิกีารและการตรวจสอบความสมบรูณ์ของการปิดผนกึ และการท�ำงานของเครือ่งปิดผนกึในระหว่างการผลติ

อย่างสม�่ำเสมอ เพื่อให้เกิดการผนึกแน่นไม่รั่วซึม หรือตามความเหมาะสมของชนิดภาชนะบรรจุ 

3.6.3		 สภาพฉลากสมบูรณ์ มีข้อมูลเพียงพอ เพื่อให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้อย่างปลอดภัย

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

		 .	มีการตรวจสอบความถูกต้อง เหมาะสม ของการแสดงฉลาก ฉลากต้องไม่บิดเบี้ยวขาดแหว่งจนผู้บริโภค                      

ได้รับข้อมูลที่ไม่ครบถ้วนในสาระส�ำคัญ มีข้อมูลเพียงพอให้ผู้บริโภคตัดสินใจเลือกซื้อผลิตภัณฑ์อาหาร

3.7	ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดท้าย ในลักษณะ                       

ที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม (M) 

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

 
การผลิต ในลักษณะที่ไมเกิดการปนเปอนขาม
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◑	 ให้พิจารณารวมถึง การขนย้ายล�ำเลียงน�้ำสัมผัสอาหาร ควรใช้ท่อน�้ำ กรณีมีการใช้สายยางอ่อน                       

ต้องระมัดระวังในการสะสมสิ่งปนเปื้อน เนื่องจากไม่สามารถล้างท�ำความสะอาดได้ หากเลือกใช้วัสดุ                

ที่ถูกสุขลักษณะ อยู่ในสภาพที่ดี ไม่แตกรั่ว ไม่วางกับพื้นอาคารผลิตโดยตรง ให้คะแนน “พอใช้”

		 .	ต้องแยกของดบิ กึง่ดบิก่ึงสกุ และของสกุ เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนข้ามหลงัการฆ่าเชือ้แล้ว อาจใช้วิธแียกบรเิวณ 

แยกภาชนะบรรจุ แยกเส้นทางการล�ำเลียง หรือแบ่งช่วงเวลาการปฏิบัติงาน 

		 .	ให้พิจารณาพฤติกรรมการปฏิบัติของผู้ปฏิบัติงาน เช่น ใช้เท้าเหยียบบนพาเลตหรือยกพื้นท่ีวางวัตถุดิบหรือ

ผลิตภัณฑ์ ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน หรือการวางวัตถุดิบ ส่วนผสม หรือวัตถุเจือปนอาหาร ระหว่างรอ               

การผลิตไว้กับพื้นอาคารโดยตรง หรือการหยิบภาชนะบรรจุที่ตกบนพื้นอาคารมาผลิตต่อ โดยไม่ผ่านการล้าง                

ท�ำความสะอาด

3.8	มีข้อมูลที่จ�ำเป็นเพื่อบ่งช้ีส�ำหรับการตามสอบย้อนกลับ เช่น ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มาของวัตถุดิบ                        

ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์สุดท้าย ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

มีการบ่งชี้ชนิด รุ่นการผลิตของวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์สุดท้าย เพื่อป้องกัน                 

การผิดพลาดในการน�ำไปใช้และสามารถตามสอบย้อนกลับ (traceability) โดยสามารถแสดงแหล่งท่ีมา  เพื่อหาสาเหตุกรณ ี                 

ที่พบข้อบกพร่องหรือปัญหาการปนเปื้อนได้อย่างมีประสิทธิภาพ

3.9 ผลิตภัณฑ์สุดท้าย

3.9.1		 ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง โดยมีผลวิเคราะห์                 

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง (M)

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ผลิตภัณฑ์สุดท้าย มีคุณภาพมาตรฐานสอดคล้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง                         

มกีารตรวจยนืยนัโดยห้องปฏบิตักิารของรฐัหรอืห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รับการรบัรองระบบงาน ทัง้ทางด้านจลิุนทรีย์ 

เคมี และกายภาพ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะห์ตามคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

หรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุดท้ายส�ำหรับอาหารทุกประเภทเพื่อการทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP

		 .	กรณีเป็นผู้ประกอบการรายใหม่ให้เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตเพื่อจ�ำหน่ายในครั้งแรกตรวจวิเคราะห์

คุณภาพตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง และหลังจากนั้นอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

		 .	กรณมีผีลติภณัฑ์ทีไ่ด้รบัอนญุาตจ�ำนวนมาก ให้เกบ็ตวัอย่างตรวจวเิคราะห์ตามปัจจยัเสีย่ง เช่น ประเภทอาหาร 

กลุ่มผู้บริโภค หรือปริมาณการผลิต/จ�ำหน่าย โดยสุ่มตัวอย่างที่มีสูตรส่วนประกอบใกล้เคียงกันเป็นตัวแทน             

ของทุกผลิตภัณฑ์ 



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 48 | 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

ตัวอย่างที่ 1	 	 กรณีไม่มีผลวิเคราะห์ประจ�ำปี (ไม่เคยส่งตรวจวิเคราะห์) แต่มีการตรวจวิเคราะห์ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย 

(test kit) ในบางรายการ  

ค�ำถามที่ 1	 	 	 กรณีไม่มีผลวิเคราะห์ประจ�ำปี จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2

ค�ำถามที่ 2	 	 	 มมีาตรการอืน่ทีส่ามารถป้องกนัไม่ให้เกดิผลกระทบต่อความปลอดภยัโดยตรงกบัอาหารทีผ่ลติ เช่น มกีารตรวจ

เฝ้าระวงัตนเองอย่างสม�ำ่เสมอด้วยห้องปฏบิตักิารในสถานทีผ่ลติเอง และมผีลการตรวจวเิคราะห์ทีผ่่านมาตรฐาน

ตลอด ให้คะแนน “พอใช้” ได้ แต่หากไม่มีมาตรการอื่น ให้ตอบค�ำถามที่ 3 ต่อไป

ค�ำถามที่ 3	 	 	 หากไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต ให้คะแนน “พอใช้” ได้ แต่หากมีผลกระทบ              

ต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต ให้คะแนน “ปรับปรุง”

ตัวอย่างที่ 2	 	 กรณีมีผลการตรวจวิเคราะห์ประจ�ำปี แต่ผลวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 

ค�ำถามที่ 1  	 	 กรณีผลวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค�ำถามที่ 2 ต่อไป

ค�ำถามที่ 2  	 	 ข้อบกพร่องดังกล่าว ไม่มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้ตอบค�ำถามที่ 3 ต่อไป

ค�ำถามที่ 3   	 	 หากมีแผนการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยมีกระบวนการหาสาเหตุของการไม่ผ ่านตามเกณฑ์                                 

ทั้งด้านคุณภาพมาตรฐานหรือด้านความปลอดภัย และมีการแก้ไขปรับปรุง รวมถึงมีแผนการเก็บตัวอย่าง                      

ตรวจวเิคราะห์ซ�ำ้ (แม้ว่ายงัไม่มผีลการตรวจวเิคราะห์ให้ผูต้รวจประเมนิพจิารณา) ให้คะแนน “พอใช้” แต่หาก

ไม่มีแผนการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์ และแผนการส่งตรวจวิเคราะห์ซ�้ำ ให้คะแนน “ปรับปรุง”

3.9.2		 มีการเก็บรักษาและขนส่งผลิตภัณฑ์สุดท้ายเพื่อจ�ำหน่ายอย่างเหมาะสม สามารถรักษาคุณภาพ ล้าง                        

ท�ำความสะอาด และป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากพาหนะขนส่ง ผู้ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล้อมได้

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	สามารถรักษาคุณภาพของอาหารได้ กรณีที่จ�ำเป็นต้องควบคุมสภาวะของการขนส่งเพื่อให้เกิดความปลอดภัย 

ต้องมีอุปกรณ์และมาตรการการควบคุมที่เหมาะสมด้วย เช่น เทอร์โมมิเตอร์

◑	 กรณีผลิตภัณฑ์ที่มีความเป็นกรดต�่ำโดยผ่านการฆ่าเชื้อระดับพาสเจอไรซ์ ต้องเก็บรักษาไว้ท่ีอุณหภูม ิ               

ไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส และวิธีการจัดเรียงในห้องเย็นหรือตู ้เย็นต้องไม่กีดขวางการไหลเวียน                            

ของอากาศเย็น

◑	 การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ในอุปกรณ์รักษาความเย็น เช่น ถังฉนวน กระติกน�้ำแข็ง กล่องโฟม อุปกรณ์

รกัษาความเยน็ต้องอยู่ในสภาพสมบรูณ์ มกีารจดัเรยีงเหมาะสม สามารถควบคมุอณุหภมูขิองผลติภณัฑ์

ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

		 .	จัดเก็บผลิตภัณฑ์บนช้ันหรือยกพ้ืน เพื่อป้องกันการกัดแทะจากสัตว์และแมลง ไม่วางผลิตภัณฑ์ซ้อนทับ                    

มากเกินไป เพื่อป้องกันการกดทับจนท�ำให้ภาชนะบรรจุรั่วซึม 

		 .	มีอุปกรณ์หรือพาหนะขนส่งอาหารที่เหมาะสม สามารถล้างท�ำความสะอาดได้ง่าย 

		 .	มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากพาหนะขนส่งอาหาร ผู้ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล้อมได้อย่างมีประสิทธิภาพ

		 .	การว่าจ้างบุคคลอื่นขนส่งยังคงเป็นความรับผิดชอบของผู ้ผลิตในการควบคุมให้มีการปฏิบัติให้เป็นไป                          

ตามข้อก�ำหนดนี้ แต่ไม่รวมถึงกรณีผู้บริโภคมารับผลิตภัณฑ์ที่สถานที่ผลิต



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 49 | 

3.10	 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต และข้อมูลการจ�ำหน่าย รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค้า 

(เฉพาะกรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจัดเป็น M)

3.10.1  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จัดเป็นข้อบกพร่องรุนแรง (M)

3.10.2  กรณีผลิตอาหารอื่นนอกเหนือจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น 2 กรณี ดังนี้

		 .	มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิตของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนข้อมูลการจ�ำหน่าย แหล่งกระจายสินค้า หรือ

ผู้รับซ้ือ เพื่อให้มีข้อมูลที่เพียงพอสามารถติดตามเรียกคืนสินค้าและจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาได้อย่าง                 

ทันท่วงที 

		 .	มมีาตรการทีจ่ะแสดงได้ว่า กรณทีีพ่บปัญหาความไม่ปลอดภยัมวีธิกีารในการเรยีกคนืสนิค้ารุน่นัน้ ๆ  มาได้อย่าง

สมบูรณ์ รวดเร็ว และชัดเจน มีมาตรการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน โดยการแยกและกักผลิตภัณฑ ์                         

ที่มีปัญหา  โดยผู้ที่มีความรู้และได้รับมอบหมายในการควบคุมกระบวนการผลิต โดยน�ำผลิตภัณฑ์ที่แยก                     

และกกัไว้ไปด�ำเนนิการด้วยวธิกีารทีเ่หมาะสม เพือ่ให้ผลติภัณฑ์นัน้มคีวามปลอดภยั หรอืมกีารท�ำลายผลติภณัฑ์                  

แล้วแต่กรณี

		 .	เป็นข้อบกพร่องรุนแรง เฉพาะกรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ซึ่งไม่มีการจัดท�ำบันทึก หรือไม่มี

วิธีการเรียกคืนสินค้า  หรือไม่มีการจัดการกับผลิตภัณฑ์ท่ีถูกเรียกคืน ดังนั้นกรณีผู้ตรวจประเมินพบว่าสถานที่

ผลติมกีารผลติอาหารหลายประเภท มทีัง้ผลติภณัฑ์เสรมิอาหาร และผลติภณัฑ์อืน่ทีไ่ม่ใช่ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

ต้องบันทึก ลงในช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจประเมินให้ชัดเจนว่าประเมินพบในกรณีใด

3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม โดยการคัดแยกหรือท�ำลาย

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีการคัดแยกผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน เพื่อน�ำไปด�ำเนินการอย่างเหมาะสม เช่น น�ำไปผลิตใหม่ ท�ำลายทิ้ง 

รวมทั้งมีป้ายบ่งชี้แสดงผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยในการบริโภค

		 .	กรณทีีส่ถานทีผ่ลิตมปัีญหาเกีย่วกบัระบบไฟฟ้าตก ไฟฟ้าดบั ต้องมมีาตรการทีเ่หมาะสมในการจดัการกบัวตัถดุบิ 

ผลิตภัณฑ์ท่ีอยู ่ในระหว่างกระบวนการผลิต และผลิตภัณฑ์สุดท้าย โดยคัดแยกหรือท�ำลายผลิตภัณฑ์                             

ที่ไม่ได้มาตรฐาน อย่างเหมาะสม



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน
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3.12	 มกีารเกบ็รกัษาบนัทกึและรายงาน หลงัจากพ้นระยะเวลาการวางจ�ำหน่ายทีแ่สดงในฉลากผลติภณัฑ์อย่างน้อย 

1 ปี

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มกีารเกบ็รกัษาบนัทกึและรายงาน หลงัจากพ้นระยะเวลาการวางจ�ำหน่ายทีแ่สดงในฉลากผลติภณัฑ์อย่างน้อย 

1 ปี เพื่อใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาคดี กรณีพบข้อบกพร่องหรือร้องเรียน จัดเก็บในที่ที่เข้าถึงได้ง่าย              

มีระบบป้องกันการสูญหายของข้อมูล มีระยะเวลาการเก็บและท�ำลายที่ชัดเจน

		 .	สามารถบนัทกึในรูปแบบอเิลก็ทรอนกิส์ได้ แต่ต้องมรีะบบป้องกันการปรบัเปลีย่นแก้ไขข้อมลูการบนัทกึดงักล่าว

แสดงให้ผู้ตรวจประเมินได้อยา่งชัดเจน

3.13	 มีการตรวจประเมินตนเองโดยหน่วยงานภายในหรือหน่วยงานภายนอก ตามประกาศฯ ฉบับนี้ อย่างน้อยปีละ 	

1 ครั้ง และด�ำเนินการโดยผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจ กรณีพบข้อบกพร่องต้องมีมาตรการแก้ไข

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 การตรวจประเมินในข้อนี้มุ่งเน้นให้ผู้ผลิตได้ทราบสถานะความสามารถหรือศักยภาพในการปฏิบัติตามเกณฑ์ GMP 

กฎหมาย เพื่อใช้ในการปรับปรุงตนเองอย่างต่อเนื่อง โดยให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีการด�ำเนินการและมีบันทึกผลการตรวจประเมินตนเอง โดยหน่วยงานภายในหรือภายนอก (ที่ไม่ใช่พนักงาน

เจ้าหน้าที)่ เพือ่ประเมนิระบบการผลติตามหลกัเกณฑ์ GMP ซึง่สามารถใช้บนัทกึการตรวจประเมนิตามกฎหมาย 

หรือใช้เครื่องมืออื่นตามความเหมาะสม เมื่อพบข้อบกพร่องต้องมีวิธีการแก้ไข และมีการทบทวนปรับปรุง

มาตรการให้มีความเหมาะสม

				  ◑	 ผู้ที่ท�ำหน้าที่ตรวจประเมินตนเองตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย ต้องมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับหลัก

เกณฑ์ข้อก�ำหนดของ GMP โดยมีหลักฐานการผ่านการฝึกอบรมเรื่อง GMP กฎหมาย หรือสามารถตอบ

ค�ำถาม พนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ตรวจประเมินภาคเอกชน ได้ว่ามีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับ GMP                   

ฉบับนั้น ๆ และวิธีการประเมินได้อย่างถูกต้อง โดยไม่จ�ำเป็นต้องได้รับการฝึกอบรมในหลักสูตร                           

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ให้คะแนน “ดี”

				  ◑	 ในหลกัการของการตรวจติดตามคณุภาพภายใน ต้องไม่ตรวจประเมินในกจิกรรมตัวเอง เว้นแต่เป็นผู้ประกอบ

การผลิตรายย่อย ซึ่งอาจด�ำเนินการได้

		 .	กรณีผู ้ที่ท�ำหน้าที่ตรวจประเมินตนเองยังพบข้อบกพร่องเกี่ยวกับความเข้าใจข้อก�ำหนด GMP อยู่บ้าง                       

แต่มีการประเมินตนเองอย่างสม�่ำเสมอ ให้คะแนน “พอใช้”

หมายเหตุ

พนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ตรวจประเมินภาคเอกชน ไม่ควรน�ำผลการตรวจประเมินตนเองของผู้ผลิต ซึ่งอาจ                  

ผ่านเกณฑ์ หรือไม่ผ่านเกณฑ์ มาพิจารณาให้คะแนนในข้อนี้  
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หมวดที่ 4 
การสุขาภิบาล

4.1 น�ำ้ที่ใช้ ต้องเป็นน�้ำสะอาด ที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ที่ใช้

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

น�้าที่ใช้ หมายถึง	น�้ำที่ใช้ภายในอาคารผลิต	เชน	น�้ำใช้ล้ำงมือ	ภาชนะ	เครื่องมือ	เครื่องจกัร น�้ำที่ใช้ผสมสารเคมี

ในระบบการล้ำงท�ำความสะอาดแบบ	CIP	น�้ำล้ำงวัตถุดิบขั้นต้น
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ต้องเป็นน�้ำสะอาด ที่มีการปรับคุณภาพน�้ำตามความจ�ำเป็น เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ที่ใช้ เช่น 

◑	 pH ของน�้ำ มีผลอย่างยิ่งต่อการเตรียมสารฆ่าเชื้อ โดยท่ัวไปจะมีประสิทธิภาพลดลงเมื่อ pH สูงขึ้น                      

ดังนั้นควรปรับคา่ pH ของน�้ำก่อนการเตรียมตามค�ำแนะน�ำที่ฉลากของสารฆ่าเชื้อนั้น ๆ

◑	 น�้ำที่ใช้หล่อเย็น (ที่ไม่สัมผัสอาหาร) หรือน�้ำท่ีใช้ท�ำความสะอาดพื้นผิวสัมผัสอาหาร ควรมีการฆ่าเชื้อ                  

เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ท่ีท�ำให้เกิดโรค อาจใช้วิธีเติมคลอรีนให้มีคลอรีนอิสระคงเหลือ                  

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

		 .	การขนส่ง/ขนยา้ยต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

		 .	แยกท่อส่งตามประเภทของการใช้งาน เช่น น�ำ้ทีใ่ช้เป็นส่วนผสมหรอืสมัผสัอาหารต้องแยกออกจากน�ำ้ใช้ส�ำหรับ

วัตถุประสงค์อื่นในสถานที่ผลิต (กรณีที่มีการใช้น�้ำที่มีความแตกต่างด้านคุณภาพ) มีการช้ีบ่งแยกประเภท                

อย่างชัดเจน เพื่อป้องกันการใช้งานผิดประเภท 

		 .	มีปริมาณเพียงพอ

4.2	ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ�ำนวนเพียงพอ ใช้งานได้ ถูกสุขลักษณะ มีสบู่เหลว อุปกรณ์                           

ท�ำให้มือแห้ง หรือสารฆ่าเชื้อโรค แยกจากบริเวณผลิตหรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ห้องส้วมและอ่างล้างมอืหน้าห้องส้วม มจี�ำนวนเพยีงพอกบัผูป้ฏบิตังิาน โดยใช้ข้อมลูในตารางที ่3-1 เพือ่ประกอบ

การพิจารณาความเพียงพอ



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน
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  ตารางที่ 3-1 จ�ำนวนห้องส้วมและอ่างล้างมือหน้าห้องส้วมที่เหมาะสมตามจ�ำนวนผู้ปฏิบัติงาน

จ�ำนวนคนงาน
ชาย หญิง

ห้องส้วม ที่ถ่ายปัสสาวะ อ่างล้างมือ ห้องส้วม อ่างล้างมือ

ไม่เกิน 15 คน 1 1 1 2 1

16 – 40 คน 2 2 2 4 2

41 – 80 คน 3 3 3 6 3

ที่มา: อ้างอิงจากกฎกระทรวง ฉบับที่ 63 (พ.ศ. 2551) ออกตามความในพระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. 2522

หมายเหตุ:	 1.	  จ�ำนวนคนที่เกินจาก 80 คนให้เพิ่มอย่างละ 1 ที่ ต่อจ�ำนวนคนงานทุก 50 คน 

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

พิจารณาให้คะแนน “ดี” ได้

		 .	ห้องส้วมและอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม อยู่ในสภาพใช้งานได้ และถูกสุขลักษณะ 

		 .	วาล์วส�ำหรับเปิดปิดน�้ำของอ่างล้างมือ ไม่ควรใช้รูปแบบที่ต้องใช้มือสัมผัสหลังล้างเสร็จ ควรเลือกใช้แบบเท้า

เหยียบ แบบใช้เข่าหรือศอกดันเพื่อเปิดปิดน�้ำ แทนการใช้แบบมือหมุนหรือบิด

		 .	มีสบู่เหลวส�ำหรับล้างมือ ไม่ควรใช้สบู่ก้อนเนื่องจากสบู่ก้อนและถาดวางสบู่ที่เปียกชื้น อาจปนเปื้อนเชื้อโรค   

และปนเปื้อนจากผู้ใช้คนก่อน 

		 .	มีอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง หรือสารฆ่าเชื้อโรค  

		 .	แยกห้องส้วมออกจากบรเิวณผลติ แต่หากอยูใ่นบรเิวณเดยีวกนั ประตหู้องส้วมต้องไม่เปิดสูบ่รเิวณผลติโดยตรง 

ซึง่ผูป้ระกอบการต้องจดัแบ่งพืน้ทีก่ารผลติให้เป็นสดัเป็นส่วน โดยกัน้เป็นผนงัถาวรจรดฝ้าเพดาน มทีางเข้าออก

ไม่ตรงกับประตูห้องส้วม และไม่มีกิจกรรมการผลิตใกล้กับห้องส้วม

4.3	มีสิ่งอ�ำนวยความสะดวกส�ำหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า เก็บของใช้ส่วนตัวของผู้ปฏิบัติงาน เพียงพอและเหมาะสม                      

อยู่ในต�ำแหน่งที่สะดวกต่อการใช้งาน ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีสิ่งอ�ำนวยความสะดวกส�ำหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า และมีที่เก็บของใช้ส่วนตัวของผู้ปฏิบัติงาน เช่น ตู้ หรือล็อกเกอร์ 

ให้เพียงพอต่อของที่จัดเก็บ และเหมาะสม 

		 .	อยู่ในต�ำแหน่งที่สะดวกต่อการใช้งานและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อมลงสู่เครื่องแต่งกาย                

ผู้ปฏิบัติงาน ซึ่งส่งผลให้เกิดการปนเปื้อนในกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 53 | 

4.4	มีอ่างล้างมือบริเวณผลิต จ�ำนวนเพียงพอ ใช้งานได้ ต�ำแหน่งเหมาะสม มีสบู่เหลว มีอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้งหรือ

สารฆ่าเชื้อโรค

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีอ่างล้างมือบริเวณผลิตจ�ำนวนเพียงพอต่อการใช้งาน อย่างน้อยต้องมีการติดตั้งอ่างล้างมือทุกทางเข้าบริเวณ

ผลิต โดยใช้ข้อมูลในตารางที่ 3-2 เพื่อประกอบการพิจารณาความเพียงพอ

		 .	ติดต้ังในต�ำแหน่งทีเ่หมาะสม สะดวกต่อการล้างมอืก่อนปฏบิตังิาน และไม่ก่อให้เกดิการปนเป้ือนลงสูก่ระบวนการ

ผลิตและผลิตภัณฑ์ 

		 .	การผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทและน�้ำแร่ธรรมชาติ ต้องมีอ่างล้างมือติดตั้งบริเวณหนา้ห้องบรรจ ุ

ซึ่งหากติดตั้งอ่างล้างมือภายในห้องบรรจุ ต้องพิจารณาระยะห่างระหว่างอ่างล้างมือกับเครื่องบรรจุ เพื่อไม่ให้

เกิดการปนเปื้อนจากการล้างมือ

		 .	อยู่ในสภาพใช้งานได ้ถูกสุขลักษณะ 

		 .	วาล์วส�ำหรับเปิดปิดน�้ำของอ่างล้างมือ ไม่ควรใช้รูปแบบที่ต้องใช้มือสัมผัสหลังล้างเสร็จ ควรเลือกใช้แบบเท้า

เหยียบ แบบใช้เข่าหรือศอกดันเพื่อเปิดปิดน�้ำ แทนการใช้แบบมือหมุนหรือบิด

		 .	มีสบู่เหลวส�ำหรับล้างมือ ไม่ควรใช้สบู่ก้อนเนื่องจากสบู่ก้อนและถาดวางสบู่ที่เปียกช้ืน อาจปนเปื้อนเชื้อโรค    

และปนเปื้อนจากผู้ใช้คนก่อน 

		 .	มีสารฆ่าเชื้อโรค หรือมีอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้งในกรณีที่ผลิตอาหารที่ต้องให้มือแห้งก่อนปฏิบัติงาน เช่น

				  ◑	 ผา้เช็ดมือ ต้องสะอาด และเปลี่ยนหลังการใช้งานทุกครั้ง ไม่ใช้ผา้เช็ดมือร่วมกัน 

				  ◑	 กระดาษช�ำระ ต้องมีคุณภาพดี ไม่เปื่อยยุ่ยหรือเป็นขุยได้งา่ย

ตารางที่ 3-2 จ�ำนวนอ่างล้างมือบริเวณผลิตที่เหมาะสมตามจ�ำนวนคนงาน

จ�ำนวนคนงาน จ�ำนวนอ่างล้างมือ

ไม่เกิน 15 คน 1

16 – 40 คน 2

41	–	80	คน 3

ที่มา: อ้างอิงจากกฎกระทรวง ฉบับที่ 63 (พ.ศ. 2551) ออกตามความในพระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. 2522 

หมายเหตุ: จ�ำนวนคนที่เกินจาก 80 คนให้เพิ่มอย่างละ 1 ที่ ต่อจ�ำนวนคนงานทุก 50 คน



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน
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ข้อแนะน�ำ

.		 การใช้สารละลายแอลกอฮอล์ในการฆ่าเชื้อ ควรใช้ที่ความเข้มข้น 70% เนื่องจากระเหยไม่เร็วเกินไปและมี

ปริมาณน�้ำเพียงพอที่จุลินทรีย์จะดูดซึม และออกฤทธิ์ท�ำลายเซลล์ การใช้แอลกอฮอล์ที่ความเข้มข้น 5-100% 

จะมีการระเหยที่รวดเร็วมากและมีปริมาณน�้ำไม่เพียงพอที่จะดูดซึมเข้าไปในเซลล์ แต่จะท�ำให้เกิดการคายน�้ำ

ออกจากเซลล์อย่างรวดเรว็โดยไม่ได้ฆ่าเชือ้ และเมือ่อยู่ในสภาวะเหมาะสม จลุนิทรย์ีเหล่านีไ้ด้รบัน�ำ้เข้าไปภายใน

เซลล์จะสามารถคงสภาพเดิมได้

.		 แอลกอฮอล์สามารถท�ำลายเชื้อไวรัสได้ดีมาก ท�ำลายเชื้อแบคทีเรียทั่วไปได้ดีปานกลาง และท�ำลายเชื้อโรค                  

ท้องเสียได้บางชนิดเท่านั้น แอลกอฮอล์จะมีประสิทธิภาพในการท�ำลายเชื้อจุลินทรีย์ได้ดี ต้องใช้เวลาสัมผัส                  

อย่างน้อย 15 วินาที ดังนั้นการท�ำความสะอาดมือด้วยแอลกอฮอล์จึงต้องควบคุมความเข้มข้นแอลกอฮอล์                

ให้เหมาะสม

4.5 มีมาตรการควบคุมและก�ำจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก�ำจัดไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีการตรวจสอบอาคารว่ามีช่องเปิดหรือช่องโหว่ที่สัตว์และแมลงจะเข้ามาได้  หรือมีการสะสมอาหารในบริเวณ

ผลิตโดยไม่มีภาชนะปกปิดมิดชิด หรือมีการจัดเก็บท่ีไม่เป็นระเบียบ ซ่ึงอาจเป็นแหล่งที่อยู่และอาศัยของสัตว์

และแมลงเข้ามาในบริเวณผลิต ซึ่งต้องด�ำเนินการปรับปรุงแก้ไขโดยเร็ว

		 .	การน�ำวัตถุดิบ ภาชนะ หรือสิ่งของอื่นเข้ามาในบริเวณผลิต ต้องมีการตรวจสอบว่ามีสัตว์และแมลงติดเข้ามา

ด้วยหรือไม่

		 .	มีการสอดส่อง หรือส�ำรวจร่องรอยของสัตว์และแมลง รวมทั้งมีมาตรการก�ำจัดเมื่อพบร่องรอย เพ่ือป้องกัน                

ไม่ให้อยู่อาศัย

		 .	วิธีการก�ำจัดต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ เช่น การฉีดสารเคมีก�ำจัดแมลง

เฉพาะบริเวณรอบนอกอาคารผลติ การวางกบัดกัหนตูามจดุทีพ่บบ่อยๆ ตลอดจนต�ำแหน่งของการตดิตัง้อปุกรณ์

ดักแมลง ไฟดักแมลง

		 .	หากมีมาตรการควบคุมที่มีประสิทธิภาพ บริเวณผลิตต้องไม่พบสัตว์และแมลง

		 .	กรณีที่ยังพบสัตว์และแมลงในบริเวณผลิต แสดงว่ามาตรการที่ใช้อาจไม่เพียงพอหรือไม่มีประสิทธิภาพ เช่น 

ความถีใ่นการควบคมุหรือก�ำจดัไม่เหมาะสม วธิกีารไม่เหมาะสม สามารถให้คะแนน “ปรบัปรงุ” หรือ “พอใช้” 

ได้ โดยใช้ผังการตัดสินใจ (ภาพที่ 2-1)

ข้อแนะน�ำ

		 .	การว่าจ้างบรษิทัก�ำจดัสัตว์และแมลง ยงัคงเป็นความรบัผดิชอบของผูผ้ลติในการควบคมุการปฏบิตัใิห้เป็นไป

ตามข้อก�ำหนดนี้ 

		 .	การติดตั้งหลอดไฟดักแมลง ควรติดตั้งภายในอาคารผลิต ห่างจากประตูทางเข้าออก 1-2 เมตร เพื่อดักจับ

แมลงที่เข้ามาในอาคารผลิต
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4.6	มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ภาชนะใส่ขยะเหมาะสม ต�ำแหน่งที่ตั้งภาชนะใส่ขยะหรือ

ศูนย์รวมขยะเหมาะสม วิธีการและความถี่ในการก�ำจัดขยะและการขนย้ายล�ำเลียง ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีภาชนะส�ำหรับใส่ขยะที่เหมาะสมกับกระบวนการผลิตอาหารแต่ละขั้นตอน ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น 

มีฝาปิด มีภาชนะใส่ขยะจ�ำนวนที่เพียงพอ ทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิต

		 .	หากภาชนะรองรับขยะไม่มีฝาปิด แต่เป็นขยะประเภทไม่เนา่เสีย และไม่มีการสะสมจนก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ให้คะแนน “ดี”

		 .	กรณีมีศูนย์รวมขยะรอการก�ำจัด ต้องแยกพื้นที่นั้นให้ไกลจากอาคารผลิต 

		 .	มีวิธีการก�ำจัดขยะทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิตที่เหมาะสมและมีความถี่สม�่ำเสมอ เพื่อไม่ให้มีการสะสม

จนเป็นแหล่งเพาะพันธุ์สัตว์และแมลง รวมถึงเชื้อโรคต่างๆ ไม่ก่อให้เกิดกลิ่นอันน่ารังเกียจ กรณีขยะที่เน่าเสีย

ได้งา่ย ต้องก�ำจัดออกจากอาคารผลิตทุกวัน เพื่อไม่ให้เป็นแหล่งอาหารของสัตว์และแมลง

		 .	วิธีการและเส้นทางล�ำเลียงหรือขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนเข้าสู่บริเวณผลิต

4.7	มีมาตรการจัดการสารเคมี มีข้อมูลสารเคมี น�ำไปใช้อย่างปลอดภัยตามวิธีการใช้ที่ก�ำหนด ไม่ปนเปื้อน จัดเก็บ

แยกเป็นสัดเป็นส่วนจากบริเวณผลิต และมีป้ายบ่งช้ี มีมาตรการป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน�ำสารเคมีอันตรายไปใช้

โดยไม่ได้รับอนุญาต

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

	 สารเคมี หมายถึง สารเคมีที่ไม่ได้ใช้เป็นส่วนผสมในอาหาร เช่น สารเคมีในการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ สารเคมีที่ใช้

ในการบ�ำรุงรักษาอุปกรณ์ และสารเคมีที่ใช้ก�ำจัดสัตว์และแมลง

		 .	มีข้อมูลเกี่ยวกับชนิดของสารเคมี ข้อมูลด้านความปลอดภัย และวิธีการใช้

		 .	การใช้สารเคมีต้องอยู่ภายใต้เงื่อนไขการใช้ที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่

กระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์ 

		 .	จัดเก็บสารเคมี แยกเป็นสัดเป็นส่วนจากบริเวณผลิต ไม่ปะปนกับสารเคมีที่ใช้ในการผลิตอาหาร และจัดเก็บ             

ในสภาวะที่ไม่เกิดการเสื่อมสลาย เช่น จากความร้อนหรือแสงแดด 

		 .	มีป้ายชื่อหรือฉลากสารเคมีที่พนักงานสามารถอ่านเข้าใจ มีการบ่งชี้ต�ำแหน่งของสารเคมีในบริเวณจัดเก็บ                  

อย่างชัดเจน แยกเก็บตามชนิดและความเป็นอันตรายของสารเคมี

		 .	ต้องมีมาตรการป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน�ำสารเคมีไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต เช่น ใส่กุญแจ ห้องเก็บมีป้ายห้าม                

ผู้ไม่เกี่ยวข้องน�ำไปใช้  



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณีสถานที่ผลิตขนาดเล็ก มีชนิดของสารเคมีที่ใช้ในการท�ำความสะอาด และรักษาสุขลักษณะของการผลิต             

จ�ำนวนน้อย สามารถจัดเกบ็ไว้ในต�ำแหน่งทีง่่ายต่อการใช้งาน และไม่ปะปนกบัสารเคมทีีใ่ช้ในการผลติอาหาร มฉีลากระบชุือ่สาร

เคมีที่ชัดเจน อยู่ในภาชนะปกปิดมิดชิด ทั้งนี้ให้รวมถึงกรณีมีการน�ำไปแบ่งใช้งานด้วย สามารถให้คะแนนระดับ “ดี”

4.8	มมีาตรการจัดการกับอปุกรณ์ทีเ่กีย่วข้องกบัการก�ำจดัสตัว์และแมลง การท�ำความสะอาดและฆ่าเช้ือ และการซ่อม

บ�ำรุง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

มมีาตรการจดัการกบัอปุกรณ์ทีเ่กีย่วข้อง เช่น อปุกรณ์ท�ำความสะอาด อปุกรณ์ฆ่าเชือ้ อปุกรณ์ซ่อมบ�ำรุง อปุกรณ์ก�ำจัด

สัตว์และแมลง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น ไม่ควรใช้อุปกรณ์ร่วมกันในการท�ำความสะอาดในบริเวณ high care 

area กบั low care area จดัเกบ็อปุกรณ์เป็นระเบยีบในต�ำแหน่งทีไ่ม่ก่อให้เกดิการปนเป้ือน อปุกรณ์ต่าง ๆ  ดงักล่าวต้องท�ำความ

สะอาดหรือฆ่าเชื้ออย่างสม�่ำเสมอ อยู่ในสภาพดี เหมาะสมกับการน�ำไปใช้งาน
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หมวดที่ 5 
สุขลักษณะส่วนบุคคล

เพื่อให้มั่นใจว่าผู้สัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือโดยอ้อม จะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร จึงมีข้อก�ำหนด ดังนี้

5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเวณผลิต

5.1.1		 ไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามกฎกระทรวง ฉบับท่ี 1 ไม่มีบาดแผล และมีมาตรการส�ำหรับผู้ปฏิบัติงาน                     

ที่มีอาการของโรค

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	สถานะทางสุขภาพ

◑	 ไม่เป็นโรค หรือพาหะของโรคตามที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ.2522) ออกตามความ                    

ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคติดยาเสพติด                     

โรคพิษสุราเรื้อรัง โรคเท้าช้าง โรคผิวหนังท่ีน่ารังเกียจ โดยมีการตรวจร่างกายและมีใบรับรองแพทย์               

(ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม) อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ กรณพีนกังานใหม่ต้องมผีลการตรวจร่างกายดงักล่าว

ก่อนรับเข้าท�ำงาน 

◑	 หากไม่มีผลการตรวจสุขภาพว่าไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามกฎกระทรวงฯ ให้ผู้ตรวจพิจารณาว่า 

พนักงานดังกล่าวมีอาการของโรคหรือไม่ หากพบว่าไม่มีอาการของโรค รวมถึงกรณีที่รายการตรวจโรค 

เป็นการตรวจสุขภาพ แต่ไม่สอดคล้องกับโรคที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวงฯ ให้คะแนนระดับ “พอใช้” 

◑	 ไม่อนุญาตให้ผู้ป่วย หรือสงสัยว่าเป็นผู้ป่วย หรือแสดงอาการ หรือเป็นพาหะน�ำโรคหรือการเจ็บป่วย                      

ที่อาจแพร่กระจายสู่อาหารได้ เข้าไปในบริเวณที่มีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับอาหาร ซึ่งอาจท�ำให้อาหาร             

เกิดการปนเปื้อน ให้ผู้ผลิตมีการตรวจอาการของโรคกับพนักงานทุกคนที่ต้องเข้าไปในบริเวณการผลิต              

อย่างสม�่ำเสมอ และมีบันทึกผล

					   ◑	 บุคคลที่มีอาการดังกล่าว ต้องรายงานการเจ็บป่วยหรืออาการให้หัวหน้างานทราบโดยทันท ี

		 .	การเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บ

◑	 ตัวอย่างการเจ็บป่วยทีค่วรรายงานต่อหวัหน้างานเพือ่พจิารณาความจ�ำเป็นในการไม่เข้าไปในพืน้ทีจ่ดัการ

อาหาร หรือต้องได้รับการตรวจจากแพทย์ก่อนกลับมาท�ำงาน

-	 โรคดีซ่าน (ผิวเหลือง ตาเหลือง)

-	 ท้องเสีย

-	 อาเจียน

-	 เป็นไข้

-	 เจ็บคอด้วยไข้

-	 แผลติดเชื้อที่เห็นได้ชัด เช่น น�้ำร้อนลวก แผลฝีหนอง แผลเปิดที่มีรอยแดง เจ็บ บวม มีเลือดหรือ 

	 หนอง ฯลฯ

-	 มีน�้ำมูก ตาแฉะ หรือหูน�้ำหนวก



บทที่ 3	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน
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◑	 กรณบีาดเจบ็ ทีม่แีผลเปิดหรอืบาดแผลตดิเชือ้สามารถเป็นแหล่งของเช้ือจลุนิทรย์ีก่อโรค ต้องได้รับมอบ

หมายให้ท�ำงานในพืน้ทีท่ีไ่ม่มกีารสมัผสัอาหารโดยตรง ในกรณทีีผู่ป้ฏบิตังิานได้รบัอนญุาตให้ท�ำงานต่อ

ได้ควรปิดบาดแผลด้วยผ้าปิดแผลชนิดกันน�้ำท่ีเหมาะสมและสวมถุงมือเพื่อให้แน่ใจว่าผ้าปิดแผลจะไม่

หลุดหรือเป็นแหล่งปนเปื้อน

		 .	ผู้ผลิตต้องแจ้งข้อก�ำหนดให้ผู้ปฏิบัติงานและหัวหน้างานทราบมาตรการข้างต้น

5.1.2		 รักษาความสะอาดของร่างกาย เช่น เล็บสั้น ไม่ทาสีเล็บ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ผู้ปฏิบัติงานต้องรักษาความสะอาดของร่างกายอยู่เสมอ เช่น เล็บสั้น มือและเล็บสะอาด ไม่ทาสีเล็บ

5.1.3		 ล้างมือให้สะอาดทุกคร้ังก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และภายหลังจากสัมผัสสิ่งท่ีก่อให้เกิดการปนเปื้อน รวมถึงกรณี              

สวมถุงมือ ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนสวมถุงมือ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน�้ำหรือห้องส้วม              

หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรก 

		 .	ล้างมอืด้วยสบูแ่ละน�ำ้ ขดัถใูห้ทัว่ทกุส่วนของพืน้ผวิมอื ระหว่างนิว้ ด้านหลงัมอื ข้อมอื และใต้เลบ็มอื อย่างน้อย 

20 วนิาท ีแล้วล้างด้วยน�ำ้สะอาด เพือ่ก�ำจดัเชือ้จลุนิทรย์ีทีอ่าจตดิมากบัฝ่ามอื ท�ำให้มอืแห้ง หรอืใช้น�ำ้ยาฆ่าเช้ือ 

		 .	เมื่อผู้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท�ำความสะอาด มาเป็นการปฏิบัติ

งานสัมผัสกับอาหาร ผู้ปฏิบัติงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดอย่างท่ัวถึงก่อนเริ่มงานสัมผัส

อาหาร

5.1.4		 กรณีสวมถุงมือที่สัมผัสอาหาร ถุงมือต้องอยู่ในสภาพสมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ ท�ำด้วยวัสดุท่ี                             

สัมผัสอาหารได ้โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	กรณีสวมถุงมือ ถุงมืออยู่ในสภาพต้องที่อยู่ในสภาพสมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ 

		 .	ถุงมือท�ำด้วยวัสดุที่สัมผัสอาหารได้ โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร 

		 .	กรณีถุงมือชนิดใช้ซ�้ำ ต้องล้างหรือฆ่าเชื้อก่อนหรือหลังการใช้งาน เพื่อให้แน่ใจว่าถุงมือจะไม่เป็นแหล่ง                     

ของการปนเปื้อน

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

การไม่สวมถุงมือในกรณีที่ไม่มีความจ�ำเป็น เช่น การผลิตอาหารโดยใช้เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต                   

แบบระบบปิด ให ้“ตัดฐานคะแนน”
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5.1.5		 สวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ชุดหรือผ้ากันเปื ้อน และรองเท้าที่สะอาดขณะปฏิบัติงาน รวมท้ัง                         

สวมผ้าปิดปากตามความจ�ำเป็น

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ผู ้ปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้อหรือสัมผัสกับอาหารที่พร้อมส�ำหรับการบริโภค                   

(ready to eat) ต้องมีหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม สวมชุดหรือผ้ากันเปื้อน รองเท้าสะอาด และผ้าปิดปาก               

ในขณะปฏิบัติงานและใช้เฉพาะบริเวณความเสี่ยงสูง (high care area)

		 .	การปฏิบัติงานในบริเวณผลิต อย่างน้อยต้องสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม สวมชุดหรือผ้ากันเปื้อน และ

รองเท้าที่สะอาดขณะปฏิบัติงาน ดังนี้

				  ◑	 มีการสวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู หากมีหนวดเคราต้องโกนให้สั้น

หรือมีผ้าคลุม เพื่อป้องกันการปนเปื ้อนจากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอื่น ๆ ในส่วนของศีรษะ                             

ลงสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์

				  ◑	 สวมชุดหรือผ้ากันเปื้อน ทั้งนี้ กรณีไม่ใช้ผ้ากันเปื้อน ชุดปฏิบัติงานต้องสะอาด

				  ◑	 สวมผ้าปิดปาก ตามความจ�ำเป็น เช่น ในกรณีปฏิบัติงานส�ำหรับอาหารที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว หรืออาหาร              

ที่พร้อมส�ำหรับการบริโภค (ready to eat)  

				  ◑	 มมีาตรการในการป้องกนัการปนเป้ือนจากรองเท้าทีใ่ช้ในบรเิวณผลติ เช่น การเปลีย่นรองเท้าทีส่ะอาดก่อน

เข้าบริเวณผลิต รวมถึงวิธีการ และความถี่การท�ำความสะอาดรองเท้าที่ใช้ในบริเวณผลิตอย่างเหมาะสม

				  ◑	 ชนิดของรองเท้าที่เหมาะสม 

-		 รองเท้าบูท ใช้ในบริเวณพื้นเปียก

-		 รองเท้าหุ้มส้น ใช้ในบริเวณพื้นแห้ง

-	  กรณีใช้รองเท้าแตะ หรือไม่สวมใส่รองเท้าในบริเวณผลิต ให้คะแนน “ปรับปรุง”

				  ◑	 กรณีทีจ่�ำเป็นต้องเดินบนพืน้ผวิสมัผสัอาหาร เช่น บรเิวณพืน้ล�ำเลยีงน�ำ้แขง็ซอง ต้องมกีฎระเบยีบให้ผู้ปฏบิตัิ

งานเปลี่ยนรองเท้าที่สะอาดหรือมีการสวมถุงพลาสติกสะอาดครอบรองเท้าอีกชั้นก่อนเข้าบริเวณดังกล่าว

อยา่งเคร่งครัด 

		 .	กรณีที่ผู้ปฎิบัติมีขนหน้าแข้ง ขนแขน ขนรักแร้ หนวดเคราที่ยาวกว่าปกติ สวมใส่กางเกงขาสั้น ไม่สวมเสื้อ             

ที่ปกปิดร่างกายมิดชิด หรือสวมเสื้อกล้ามขณะปฏิบัติงาน ให้คะแนน “ปรับปรุง”

ข้อแนะน�ำ

	 กรณีผู้ปฏิบัติงานท�ำงานในบริเวณความเสี่ยงต�่ำ (low care area) เช่น บริเวณรับวัตถุดิบ บริเวณล้างท�ำความสะอาด 

ต้องมีมาตรการจัดการรองเท้าก่อนเข้าบริเวณความเสี่ยงสูง (high care area) เช่น ห้องบรรจุ อย่างเหมาะสมตามที่กล่าว

แล้วขา้งต้น
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5.1.6		 ไม่บรโิภคอาหาร ไม่สบูบหุร่ี ในขณะปฏบิตังิาน  และไม่น�ำของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบรเิวณผลติ เช่น เคร่ืองประดบั 

นาฬิกา และไม่มีพฤติกรรมที่อาจท�ำให้เกิดการปนเปื้อนสู่อาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ไม่บริโภคอาหาร สูบบุหรี่ ในขณะปฏิบัติงาน หรือมีพฤติกรรมขณะปฏิบัติงานที่น่ารังเกียจอื่น ๆ เช่น สูบบุหรี ่

บ้วนน�้ำลาย น�้ำหมาก ล้วง แคะ แกะ เกาที่อาจท�ำให้เกิดการปนเปื้อนสู่อาหาร 

		 .	ไม่น�ำของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณผลิต เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สร้อยคอ สายสิญจน์

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณมีกีารสวมใส่เครือ่งประดบัแต่มมีาตรการป้องกนัการปนเป้ือน เช่น สวมใส่แหวน/สายสญิจน์ แต่ใส่ถงุมอืในระหว่าง

การปฏิบัติงาน ซึ่งหากพิจารณาแล้วว่าไม่มีความเสี่ยงในการร่วงหล่นหรือปนเปื้อนลงสู่อาหาร ให้คะแนนระดับ “พอใช้”

5.1.7		 ผู้ปฏิบัติงานผ่านการฝึกอบรมแต่ละระดับอย่างเหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรม รวมทั้งปฏิบัติตามป้าย  

ค�ำเตือนดา้นสุขลักษณะอย่างเคร่งครัด

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีหลักฐานหรือบันทึกผลการอบรมความรู้ให้ผู ้ปฏิบัติงานแต่ละระดับอย่างเหมาะสม อย่างน้อยเกี่ยวกับ

สุขลักษณะทั่วไป ความรู้เกี่ยวกับการผลิตอาหารประเภทนั้น ๆ และตามลักษณะงานที่รับผิดชอบอย่างน้อย            

ปีละ 1 ครั้ง  

		 .	ติดป้ายค�ำเตือนด้านสุขลักษณะในต�ำแหน่งท่ีเห็นง่าย ตามพื้นท่ีปฏิบัติงานต่างๆ เพื่อเป็นการเตือนให้ปฏิบัติ

อยา่งถูกต้องและเคร่งครัดตลอดช่วงเวลาท�ำงาน 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน

กรณีผู้ผลิตรายเล็กที่มีผู้ปฏิบัติงานจ�ำนวนน้อย มีการติดป้ายเตือนด้านสุขลักษณะ และมีวิธีการสอบถามผู้ปฏิบัติงาน

แล้วพบวา่ มีความรู้ความเข้าใจในการท�ำงาน สามารถให้คะแนน “พอใช้” 

5.2	 มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส�ำหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตท่ีมีความจ�ำเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกัน            

การปนเปื้อน 

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส�ำหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มีความจ�ำเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกัน  

การปนเปื้อน เช่น กรรมการผู้จัดการ ผู้ตรวจประเมินภายนอก ผู้เยี่ยมชม ลูกค้า  อย่างน้อยต้องปฏิบัติตาม                  

ข้อก�ำหนดด้านสุขลักษณะส่วนบุคคลเช่นเดียวกับผู ้ปฏิบัติงานในบริเวณผลิต อาจเป็นรูปแบบเอกสาร                       

ป้ายประกาศ หรือมีการบอกกล่าวให้ผู้ไม่เกี่ยวข้องทราบข้อปฏิบัติ สามารถให้คะแนนระดับ “ดี”

		 .	ต้องไม่ให้ผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้าไปในบริเวณผลิตโดยไม่มีผู้รับผิดชอบ



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 61 | 

แนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดเฉพาะ

1. การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ก�ำหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่

1) “ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตามข้อก�ำหนด หรือหากไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนด

ผูป้ระกอบการได้จดัให้มมีาตรการอืน่ในการป้องกนัอนัตรายทีเ่กดิขึน้ หรอือนัตรายนัน้ ๆ  ไม่ส่งผลกระทบโดยตรง

ต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

2) “ไม่ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนด โดยไม่มีมาตรการอื่นในการป้องกันอันตราย

ในอาหาร และส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยผู้บริโภค

2. หากรายการการตรวจประเมินใดไม่จ�ำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบางกรรมวิธี

ไม่ต้องประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ ตัวอย่างเช่น รายการการตรวจประเมินในหัวข้อ

การผลิตน�้ำแข็งบริโภค กรณีไม่มีการผลิตน�้ำแข็งบริโภค ให้ข้ามการประเมินในหัวข้อดังกล่าว แล้วระบุหมายเหตุ เช่น

“ไม่มีการผลิตน�้ำแข็งบริโภค” เป็นต้น

การตรวจประเมิน
ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1

ส�ำหรับการผลิตน�ำ้บริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค 
ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

บทที ่
4



บทที่ 4	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 ส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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1. กรณีผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน�้ำแร่ธรรมชาติ
ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

1.1	มีผลวิเคราะห์น�้ำดิบที่ตรวจโดยห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	การผลติน�ำ้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ ผูผ้ลติต้องจดัให้มผีลการตรวจวเิคราะห์คณุภาพน�ำ้ดบิทัง้ทางด้าน

กายภาพ และเคม ีตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วย น�ำ้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ โดยห้องปฏบิตัิ

การตรวจวิเคราะห์ โดยมีรายการการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยตามคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือ

มาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุดท้ายส�ำหรับอาหารทุกประเภทเพื่อการทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP                

และรายการตรวจวิเคราะห์ต้องสัมพันธ์กับกรรมวิธีการผลิตที่ออกแบบ

		 .	การผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ ผู้ผลิตต้องจัดให้มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพน�้ำดิบทางด้านกายภาพ เคมี และ

จลุนิทรย์ี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วย น�ำ้แร่ธรรมชาต ิโดยมรีายการการตรวจวเิคราะห์อย่างน้อย

ตามคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์ฯ 

		 .	มีความถี่ในการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนแหล่งน�้ำดิบ เพื่อใช้เป็นข้อมูล

ในการออกแบบระบบการปรับคุณภาพน�้ำ และใช้ในการเฝ้าระวังการแปรเปลี่ยนคุณภาพน�้ำดิบว่าระบบ                 

ปรับคุณภาพน�้ำที่ใช้ในการผลิตยังเพียงพอเหมาะสม

		 .	ให้ผูต้รวจประเมนิพจิารณาว่าผูผ้ลติได้ส่งตรวจวเิคราะห์คณุภาพน�ำ้ดบิตามความถีท่ีก่�ำหนด โดยไม่ต้องพจิารณา

ผลการตรวจวิเคราะห์น�้ำดิบ และใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของกระบวนการ                    

ปรับคุณภาพน�้ำวา่เพียงพอในการลดอันตรายที่มากับแหล่งน�้ำดิบที่เลือกใช้ในข้อ 1.3 

หมายเหตุ: 

	 การตรวจวิเคราะห์คุณภาพน�้ำดิบ ไม่จ�ำเป็นต้องส่งตรวจวิเคราะห์ ณ ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง เนื่องจาก                 

เป็นผลการตรวจวิเคราะห์เบื้องต้นเพื่อใช้ในการประเมินความเหมาะสมของระบบการปรับคุณภาพน�้ำเท่านั้น ซึ่งผู้ผลิตอาจ

ใช้ชุดทดสอบเบื้องต้นในการตรวจวิเคราะห์บางรายการได้ 
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1.2	มีการปรับสภาพน�้ำดิบเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์เริ่มต้น (ตามความจ�ำเป็น) ดังนี้

-	 เมื่อใช้ระบบการผลิตน�้ำอ่อน (softening) 

	 -	 เมื่อใช้ระบบการผลิตน�้ำอาร์โอ (Reverse Osmosis; RO)

- 	 เมื่อมีการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

(1)	 เมื่อใช้ระบบการผลิตน�ำ้อ่อน (softening) 

				  .		 ผู้ผลิตต้องมีกระบวนการลดจุลินทรีย์ในน�้ำดิบเบื้องต้น เพื่อป้องกันการสะสมจุลินทรีย์ในสารกรอง เช่น 

การเติมคลอรีนในน�้ำดิบ เพื่อให้มีคลอรีนอิสระคงเหลือ (residual chlorine) อย่างน้อย 0.5 มิลลิกรัม              

ต่อลิตร (พีพีเอ็ม) ภายหลังจากการสัมผัสเพื่อท�ำปฏิกิริยาและฆ่าเชื้อโรคในน�้ำเป็นเวลา 30 นาที ในกรณี

ที่น�้ำดิบไม่มีปริมาณคลอรีนอิสระคงเหลือ และมีบันทึกผล 

				  .		 กรณีไม่มีกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ ต้องมั่นใจว่าไม่มีจุลินทรีย์ปนเปื้อนในน�้ำดิบ เช่น ผู้ผลิต  

ใช้น�้ำประปาเป็นน�้ำดิบปริมาณคลอรีนอิสระคงเหลือตามที่ก�ำหนด ต้องมีการตรวจสอบอย่างน้อยวันละ                  

1 ครั้ง และมีบันทึกผล ซ่ึงหากผู้ผลิตสามารถด�ำเนินการได้อย่างสม�่ำเสมอ ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องตรวจ

ประเมินในบันทึกการตรวจประเมินหัวข้อนี้ และระบุเหตุผลในช่องหมายเหตุ

(2)	 เมื่อใช้ระบบการผลิตน�ำ้อาร์โอ (Reverse Osmosis) 

				  .		 การใช้ระบบผลิตน�ำ้อาร์โอ ยงัจ�ำเป็นต้องลดปรมิาณจลุนิทรย์ีในน�ำ้ดบิ เพือ่ลดโอกาสเกดิไบโอฟิล์ม (biofilm) 

ที่ผิวเยื่อกรอง แต่พออนุโลมได้หากเพิ่มความเข้มงวดในการตรวจสอบสภาพ การล้างท�ำความสะอาด                

เย่ือกรอง และเปล่ียนเยื่อกรองเมื่อหมดสภาพ ดังนั้น กรณีที่ผู ้ผลิตใช้ระบบการผลิตน�้ำอาร์โอ                           

ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องตรวจประเมินในบันทึกการตรวจประเมินหัวข้อนี้ และระบุเหตุผลในช่องหมายเหตุ

				  .		 หากผูผ้ลติมกีระบวนการลดจลุนิทรย์ีในน�ำ้ดบิ เช่น การกรอง การเตมิคลอรนี ผูต้รวจประเมนิต้องพิจารณา

ความเหมาะสมของกระบวนการดังกล่าว 

(3)	 เมื่อมีการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาต ิ

				  .		 กระบวนการที่เลือกใช้ต้องไม่ท�ำให้สารประกอบส�ำคัญเปลี่ยนแปลงไป เช่น การกรองด้วยระบบ                      

ไมโครฟิลเตรชั่น (microfiltration) หรืออุลตราฟิลเตรชั่น (ultrafiltration)

1.3	มกีระบวนการปรบัคณุภาพน�ำ้ท่ีสามารถลดอนัตรายทีม่อียูใ่นน�ำ้ดบิให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภัยตามทีก่ฎหมายก�ำหนด 

อุปกรณ์ปรับคุณภาพน�้ำใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต ดังนี้

1.3.1		 การใช้ระบบผลิตน�ำ้อ่อน  

(1)		 น�้ำดิบที่ใช้ต้องมีคุณภาพดีตามท่ีกฎหมายก�ำหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 3 รายการ คือ ค่า  pH 

ของแข็งทั้งหมด (total solids) และสารปนเปื้อนที่มีประจุลบ

(2)		 มีการตรวจสอบประสิทธิภาพการกรองหรือฆ่าเชื้อ เช่น การวัดคลอรีนหลังกรองคาร์บอน การวัด                    

ความกระด้างหลังการกรองเรซิน การท�ำงานของหลอดยูวี การทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ และบันทึกผล



บทที่ 4	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 ส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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1.3.2		 การใช้ระบบผลิตน�้ำอาร์โอ 

(1)		 เยื่อกรองมีขนาดรูกรองเล็กกว่า 1 นาโนเมตร

(2) 	 มีวิธีการดูแลและตรวจสอบความสมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ ่นการผลิต เช่น วัดความดัน หรือ                      

อัตราการไหล หรือค่าการน�ำไฟฟ้า  (conductivity) กรณีพบฉีกขาดหรืออุดตันต้องเปลี่ยน                                      

หรือล้างเยื่อกรอง และจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานทันที และบันทึกผล

1.3.3		 การผลิตระบบอ่ืน หรือใช้ร่วมกันหลายระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน กระบวนการผลิต 

น�้ำปราศจากไอออน (deionization)

(1)		 กระบวนการลดหรือขจัดอันตรายครอบคลุมด้านกายภาพ เคมี จุลินทรีย์

(2)		 มีการเฝ้าระวังและตรวจสอบเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ให้มีความมั่นใจว่า กระบวนการลดหรือขจัดอันตราย

มีประสิทธิภาพ และบันทึกผล

1.3.4		 การผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ

(1)		 กระบวนการปรับคุณภาพน�้ำต้องไม่ท�ำให้สารประกอบส�ำคัญเปลี่ยนแปลงไป เช่น การเติมอากาศ                      

การกรองกรวดหรือทราย การกรองแอนทราไซด์/แมงกานีสแซนด์ กรองคาร์บอน การกรอง 

microfiltration/ultrafiltration

(2)		 มีวิธีการดูแลและตรวจสอบความสมบูรณ์ของเยื่อกรอง (ถา้มี) ทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมระบบการผลิต ดังนี้

1. การใช้ระบบการผลิตน�ำ้อ่อน ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้

(1)	 ผู้ผลิตต้องมั่นใจว่า  น�้ำดิบที่ใช้ในการผลิตมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย

เรื่อง น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ในด้านค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) ปริมาณของแข็งทั้งหมด (total 

solids) และสารปนเปื้อนที่มีประจุลบ เช่น ไนเตรท ฟลูออไรด์ ซัลเฟต เนื่องจากระบบการผลิตน�้ำอ่อน                        

ไม่สามารถปรับคุณภาพและลดการปนเปื้อนของสารดังกล่าวได้ 

หากน�้ำดิบมีคุณภาพมาตรฐานไม่ผ ่านตามเกณฑ์ในรายการข้างต้น ผู ้ผลิตต้องใช้ระบบการผลิตอื่น                                     

ในการลดปริมาณสารปนเปื้อน หรือปรับคุณภาพให้สอดคล้องตามประกาศฯ ดังนี้ 

.	 ค่าความเป็นกรด-ด่าง ปรับสภาพด้วยสารเคมีที่มีคุณภาพมาตรฐานระดับอุตสาหกรรมอาหาร                  

(food grade) โดยการเติมด่างเพื่อให้ค่าความเป็นกรดด่างสูงขึ้น เช่น น�้ำปูนใส โซเดียมไฮดรอกไซด์ 

หรือการเติมกรดไฮโดรคลอริกหรือกรดแก่อื่น ๆ ในขั้นตอนการปรับสภาพน�้ำดิบ 

.	 ปริมาณของแข็งทั้งหมด (total solids) ต้องมีกระบวนการลดสิ่งเจือปนหรือตะกอนที่อยู่ในน�้ำ โดย

การใช้สารเคมที�ำให้ตกตะกอน เช่น สารส้ม หรอืการใช้สารกรองแอนทราไซท์ หรอืการกรองด้วยกรวด              

หรือทราย 

.	 สารปนเปื้อนที่มีประจุลบ ต้องใช้ระบบการผลิตอาร์โอ หรือติดตั้งสารกรองแอนไอออนเรซินเพื่อแลก

เปลี่ยนแร่ธาตุประจุลบ



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 65 | 

(2)	 มีชนดิและจ�ำนวนของอปุกรณ์การกรองหรอืฆ่าเชือ้อย่างเพยีงพอ อยูใ่นสภาพทีใ่ช้งานได้ ซึง่ต้องมคีวามสมัพนัธ์

กับผลการตรวจวิเคราะห์น�้ำดิบ เช่น 

				  .		 น�ำ้ดิบมสีารประกอบธาตเุหลก็ในปริมาณสงู ต้องมกีระบวนการลดปรมิาณแร่ธาต ุเช่น มสีารกรองแมงกานสี

แซนด์ หรือมีกระบวนการเติมอากาศเพื่อเร่งให้เหล็กตกตะกอน การเติมปูนขาว การเติมคลอรีน

				  .		 น�้ำดิบมีคา่ความกระด้างมากกว่า 100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) ต้องมีสารกรองเรซิน 

				  .		 มีกระบวนการกรองหรือฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ในน�้ำ เช่น ชุดกรอง 3 ประสาน (ไส้กรองใยสังเคราะห์ เซรามิก

และหลอดยูวี) ก๊าซโอโซน 

(3)	 มีการตรวจสอบเพื่อยืนยันว่ากระบวนการปรับคุณภาพน�้ำทางกายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ของระบบการผลิต

น�้ำอ่อนยังคงมีประสิทธิภาพ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต สามารถลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย 

ให้ตรวจสอบด้วยชุดทดสอบอย่างง่ายตามความถี่ที่เหมาะสมอย่างสม�่ำเสมอ และมีบันทึกผล เช่น 

				  .		 การวัดปริมาณคลอรีนภายหลังผ่านสารกรองคาร์บอน หากพบว่ามีปริมาณคลอรีนหลงเหลือ แสดงว่า

คาร์บอนหมดสภาพ หรือมีจ�ำนวนไม่เพียงพอต่อการก�ำจัดคลอรีน

				  .		 การวัดความกระด้างหลังผ่านสารกรองเรซิน   เพื่อตรวจสอบว่า  สารกรองเรซินมีประสิทธิภาพและ                        

มีความเพียงพอในการลดความกระด้างในน�้ำดิบ

				  .		 การท�ำงานของหลอดยูวี ต้องมีการตรวจสอบว่าหลอดยูวีได้มีการเปิดใช้ในขณะผลิต เพื่อลดหรือขจัด

อนัตรายด้านจลุนิทรย์ี และมกีารควบคมุอายกุารใช้งานของหลอดยวู ีเช่น การนบัจ�ำนวนชัว่โมง และมกีาร

บันทึกอยา่งสม�่ำเสมอ

				  .		 กรณใีช้ก๊าซโอโซนในการลดหรอืขจดัอนัตรายด้านจุลินทรย์ี ต้องมีการควบคมุความเข้มข้นของก๊าซโอโซน

ในน�้ำ อย่างน้อย 0.2 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) และระยะเวลาที่สัมผัส อย่างน้อย 1 นาที โดยมีบันทึก

การควบคุมอย่างสม�่ำเสมอ

				  .		 การทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ เพื่อตรวจสอบประสิทธิภาพของการกรองและฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ ในชุดกรอง                      

3 ประสาน หรือการฆ่าเชื้อด้วยก๊าซโอโซน

2. การใช้ระบบการผลิตน�ำ้อาร์โอ ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้

(1)	 ผูผ้ลติทีใ่ช้ระบบการผลติน�ำ้อาร์โอ ต้องมัน่ใจว่ามกีระบวนการปรบัคณุภาพน�ำ้ดบิเบือ้งต้น เพือ่ไม่ให้สิง่แขวนลอย

เกลอืแร่ หรือธาตุเหลก็อดุตันเยื่อกรองเร็วเกนิไป และไมม่ีแบคทเีรยีเข้าไปติดคา้งและเจริญจนท�ำลายเยือ่กรอง 

รวมถงึต้องไม่มคีลอรีนหลงเหลอืหากใช้เยือ่กรองชนดิอะโรมาตกิพอลเิอไมด์ และฟิล์มคอมโพสทิ เพราะจะท�ำให้

เยื่อกรองฉีกขาดได้งา่ย

(2)	 มีการเลือกใช้เยื่อกรองที่มีความเหมาะสมกับสารปนเปื้อนที่มีในน�้ำดิบ อย่างน้อยควรมีความละเอียดเล็กกว่า  

1 นาโนเมตร เพื่อให้เพียงพอในการกรองเชื้อจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อนทางเคมี ซึ่งผู้ผลิตต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับ

คุณลักษณะของเยื่อกรองเพื่อให้ผู้ตรวจสามารถประเมินได้ 

(3)	 มีวิธีการดูแลและตรวจสอบความสมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ ่นการผลิตอย่างสม�่ำเสมอ เช่น วัดความดัน                     

อัตราการไหล ค่าการน�ำไฟฟ้า (conductivity) และมีบันทึกผล เพื่อให้แน่ใจว่า อุปกรณ์การกรองอยู่ในสภาพ

ที่ใช้งานได้

(4)	 หากพบการฉีกขาดหรืออุดตันต้องเปลี่ยนหรือล้างเยื่อกรอง และจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานทันที               

และมีบันทึกผล 



บทที่ 4	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 ส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 66 | 

3. การผลติระบบอืน่ หรอืใช้ร่วมกนัหลายระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน กระบวนการผลติน�ำ้ปราศจาก

ไอออน (deionization) ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้

(1)	 ผู้ผลิตต้องเลือกใช้กระบวนการที่สามารถลดหรือขจัดอันตรายที่ครอบคลุมทั้งด้านกายภาพ เคมี และจุลินทรีย์

เช่น 

				  .		 กรณีน�้ำที่ผา่นการลดหรือขจัดอันตรายด้านกายภาพและเคมีมาแล้ว โดยผ่านระบบการผลิตน�้ำอ่อน หรือ

น�ำ้ทีผ่่านการตรวจคณุภาพมาตรฐานด้านกายภาพและเคมแีล้ว แต่ยงัไม่มขีัน้ตอนการลดหรอืขจดัอนัตราย

ดา้นจุลินทรีย์ ให้มีกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนร่วมด้วยเพื่อลดหรือขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย ์หรือ

กรณีผลิตน�้ำปราศจากไอออน ต้องน�ำน�้ำท่ีผ่านการปรับคุณภาพเบ้ืองต้นมาผ่านการกรองด้วยเรซินกรอง

ไอออน (ion exchange resin) เพื่อแลกเปลี่ยนประจุบวกและประจุลบในน�้ำ โดยมีชนิด ความเข้มข้น 

และเวลาในการกรองหรือฆ่าเชื้ออย่างเพียงพอ อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ซ่ึงต้องมีความสัมพันธ์กับผลการ

ตรวจวิเคราะห์น�้ำดิบ เช่น กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ใช้ในการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ โดยให้ความร้อน

ในระดับอุณหภูมิและระยะเวลาสัมผัสที่นานเพียงพอที่จะฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรค

(2)	 มีการเฝ้าระวังและตรวจสอบเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ให้มีความมั่นใจว่า  กระบวนการลดหรือขจัดอันตราย              

ดังกล่าวมีประสิทธิภาพสัมพันธ์กับอัตราการผลิต สามารถลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัย                   

ซึ่งตรวจสอบได้ด้วยชุดทดสอบอย่างง่ายตามความถี่ที่เหมาะสมอย่างสม�่ำเสมอ และมีบันทึกผล เช่น

				  .		 การทดสอบความกระด้าง เพื่อตรวจสอบประสิทธิภาพสารกรองเรซินในกระบวนการผลิตน�้ำปราศจาก

ไอออน

				  .		 การทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ เพื่อตรวจสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ด้วยความร้อน

4. การผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้

(1)	 กระบวนการปรับคุณภาพน�้ำในการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ ต้องไม่ท�ำให้สารประกอบที่ส�ำคัญในน�้ำแร่ธรรมชาติ

เปลี่ยนแปลงไป เพื่อให้สอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วย น�้ำแร่ธรรมชาติ ที่ระบุว่า               

“การผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ จะต้องกระท�ำภายในบริเวณแหล่งนั้น ๆ เทา่นั้น โดยอาจจะน�ำไปผ่านกรรมวิธีการ

ผลิตก่อนการบรรจุก็ได ้ซึ่งจะต้องกระท�ำตามกรรมวิธีการผลิต ดังต่อไปนี้

				  .		 การปรับปริมาณก๊าซที่มีอยู่ในน�้ำแร่ธรรมชาติ

				  .		 การก�ำจัดสารประกอบที่ไม่คงตัว เช่น สารประกอบเหล็ก แมงกานีส ก�ำมะถัน สารหนู เป็นต้น ให้ก�ำจัด

โดยวิธีท�ำให้ตกตะกอน (decantation) และหรือโดยวิธีการกรอง (filtration) เท่านั้น แต่อาจมีการเติม

อากาศ (aeration) เพื่อเร่งการตกตะกอนและหรือการกรองตามความจ�ำเป็นก่อนการก�ำจัดก็ได้

(2)	 กรณีใช้วิธีการกรองด้วยเยื่อกรองไมโครฟิลเตชั่นหรืออุลตร้าฟิลเตชั่น ต้องเลือกใช้เยื่อกรองที่มีความเหมาะสม 

ซึ่งผู้ผลิตต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะของเยื่อกรองเพื่อให้ผู้ตรวจสามารถประเมินได้

(3)	 มีการตรวจสอบเพื่อยืนยันว่าระบบการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติยังคงมีประสิทธิภาพ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต 

สามารถลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย และไม่ท�ำให้สารประกอบที่ส�ำคัญในน�้ำแร่ธรรมชาติ

เปลี่ยนแปลงไป ซึ่งสามารถตรวจสอบด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย หรือตรวจวิเคราะห์ตามวิธีมาตรฐาน                        

ในห้องปฏิบัติการตามความถี่ที่เหมาะสมอย่างสม�่ำเสมอ และมีบันทึกผล
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1.4	มีการป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำ

1.4.1		 มีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนการบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	หัวบรรจุ และอุปกรณ์การบรรจุ (สายยางท่ออ่อนประกอบหัวบรรจุ) ต้องท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อด้วยสาร

ฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพ เช่น แช่ด้วยสารละลายคลอรีนที่มีความเข้มข้น 100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม)                  

เป็นเวลานาน 20 นาที ทุกครั้งก่อนเริ่มผลิต และในกรณีเป็นสายยางท่ออ่อนประกอบหัวบรรจุ ให้ถอดล้าง               

และฆ่าเชื้อสัปดาห์ละครั้ง  

		 .	ถังเก็บน�้ำรอการบรรจุ ต้องปล่อยน�้ำก้นถังท้ิงอย่างน้อย 1 ครั้ง/สัปดาห์ เพื่อป้องกันการเจริญของจุลินทรีย์                   

ในจุดที่เป็นน�้ำนิ่ง 

1.4.2		 การป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ

(1)		 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง มีการล้างและฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสม และมีมาตรการป้องกัน              

การปนเปื้อนก่อนน�ำไปบรรจุ เช่น กลั้วด้วยน�้ำบรรจุ และบรรจุทันที

(2)		 ภาชนะบรรจชุนิดใช้ครัง้เดียว กลัว้ด้วยน�ำ้รอบรรจหุรอืมมีาตรการอืน่ป้องกนัการปนเป้ือน และบรรจทุนัที

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ผู้ผลิตมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำอย่างน้อย ดังนี้

(1)		 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง เช่น ขวดแก้ว ถังพลาสติก

			  .		 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง ก่อนล้างมีการตรวจสภาพภายใน ภายนอก เพื่อคัดแยกคราบสกปรก                  

โดยแยกภาชนะที่มีคราบสกปรกมากหรือภาชนะที่มีคราบสกปรกน้อย แล้วล้างด้วยวิธีการที่เหมาะสม

			  .		 ก่อนการบรรจุ ต้องกลั้วภาชนะบรรจุด้วยน�้ำที่ใช้ในการบรรจุทุกครั้ง กรณีไม่มีการกลั้วภาชนะบรรจ ุ                      

ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมหลังการล้างและฆ่าเชื้อ เช่น วางแยกกับภาชนะบรรจุ                          

ที่ยังไม ่ผ ่านการล้างและฆ่าเชื้อ จัดเก็บภาชนะบรรจุให้มิดชิด อยู ่ในห้องหรือบริเวณที่ป ้องกัน                                 

การปนเปื้อนได้

(2)		 ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว

			  .		 กลั้วด้วยน�้ำที่ใช้บรรจุทุกครั้งก่อนบรรจุ หรือมีมาตรการอื่นในการลดหรือป้องกันการปนเปื้อนของภาชนะ

บรรจุ เช่น การใช้ลมสะอาดดดูสิง่ปนเป้ือนออก การเป่าขวดและล�ำเลยีงไปสูข้ั่นตอนการผลติทนัทีในลักษณะ                        

ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

			  .		 ในกรณทีีเ่ป็นภาชนะบรรจ ุทีไ่ม่สามารถกลัว้ด้วยน�ำ้ทีใ่ช้บรรจทุกุครัง้ก่อนการใช้งาน เช่น แก้วพลาสตกิชนดิ

พีพ ีรวมถึงฟิล์มปิดฝา ต้องเพิ่มความระมัดระวังในการเก็บรักษา ซึ่งต้องมีการปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะ

แวดล้อมที่ป้องกันการปนเปื้อนได้ โดยมียกพื้นหรือชั้นรองรับและไม่วางชิดผนัง การล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้

เกิดการปนเปื้อน
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น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง
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1.4.3		 บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และการบรรจุป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น                 

บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันท ีวิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	บรรจุในห้องบรรจุและมีการปฏิบัติงานในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ทั้งนี้ให้พิจารณาการปฏิบัติงาน

ให้ครอบคลุมภาชนะบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้

		 .	กรณีไม่มีห้องบรรจุ ต้องสามารถควบคุมการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมได้ เช่น การบรรจุด้วยเครื่องบรรจุและ           

ปิดผนึกอัตโนมัติในสภาพที่มีการปกปิดมิดชิด

		 .	มีการบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพื้นอย่างน้อย 60 เซนติเมตร เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม

		 .	บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง โดยระยะจากหัวก๊อกน�้ำถึงภาชนะบรรจุต้องไม่ห่างกันจนเกิดการปนเปื้อน                         

ในผลิตภัณฑ ์และปิดผนึกทันทีด้วยเครื่องหรืออุปกรณ์การบรรจุที่มีประสิทธิภาพ

1.4.4		 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก                 

ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ	

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้

		 .	สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาด และเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 

		 .	มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพื่อป้องกันการปนเปื้อน

จากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอื่น ๆ

		 .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สายสิญจน์ 

		 .	ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน�้ำหรือห้องส้วม หรือ

หลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่างปฏิบัติงาน

		 .	เม่ือผู ้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท�ำความสะอาด มาเป็น                               

การปฏิบัติงานสัมผัสกับอาหาร พนักงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดตามขั้นตอนที่ก�ำหนด              

ก่อนเริ่มสัมผัสอาหาร 

		 .	ระหว่างการบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ
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2. กรณีผลิตน�้ำแข็งบริโภค

2.1	น�้ำที่ใช้ผลิตน�้ำแข็งมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น�้ำแข็ง มีผลวิเคราะห์               

ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	มีผลวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการท่ีผ่านตามเกณฑ์มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น�้ำแข็ง 

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยตามคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์ฯ 

		 .	มีการปรับคุณภาพน�้ำที่ใช้ผลิตน�้ำแข็งที่เหมาะสมเช่นเดียวกับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท              

ตามข้อ	1.2	และ	1.3	 ซึ ่งหากผู้ผลิตไมสามารถควบคุมกระบวนการปรับคุณภาพน� ้ำที่ใช้ผลิตน� ้ำแข็ง																																	

ได้อยางเหมาะสมและสม�่ำเสมอ ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา “ไมผาน” ในข้อก�ำหนดนี้ โดยไมตองประเมิน 

ในขอ 1.2 และ 1.3 แม้วาผลวิเคราะหจะผานตามเกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย 

นํ้าแข็ง เน่ืองจากการตรวจวิเคราะหเป็นเพียงการสุม	ซึ่งมีความถี่ปีละ	1	ครั้ง

2.2	กรณีผลิตน�้ำแข็งซอง ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำ อย่างน้อยมีการด�ำเนินการดังนี้ 

2.2.1		 น�้ำที่ใช้ถอดซองน�้ำแข็ง น�้ำล้างน�้ำแข็ง หรือน�้ำที่มีโอกาสสัมผัสกับน�้ำแข็งต้องใช้น�้ำที่มีมาตรฐานเช่นเดียวกับน�้ำ

ที่ใช้ผลิตน�้ำแข็ง กรณีใช้น�้ำซ�้ำต้องเปลี่ยนถ่ายน�้ำ และท�ำความสะอาดบ่อหรือถังพักอย่างสม�่ำเสมอ                            

และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	น�้ำที่ใช้ถอดซองน�้ำแข็ง หรือน�้ำล้างน�้ำแข็ง หรือน�้ำที่มีโอกาสสัมผัสกับน�้ำแข็ง ต้องเป็นน�้ำที่มีมาตรฐานเช่นเดียว

กับน�้ำที่ใช้ผลิตน�้ำแข็ง

		 .	กรณีมีการใช้น�้ำท่ีถอดซองน�้ำแข็งซ�้ำ ต้องค�ำนึงถึงความสะอาดของน�้ำท่ีใช้โดยการก�ำหนดรอบการเปล่ียนถ่าย

น�้ำ และมีการล้างท�ำความสะอาดบ่อหรือถังพักอย่างสม�่ำเสมอ และมีบันทึกผล หรือมีมาตรการการลดปริมาณ

จุลินทรีย์ในน�้ำที่ใช้ เช่น การเติมคลอรีน และมีการตรวจเฝ้าระวังเพื่อให้มีปริมาณคลอรีนอิสระคงเหลือ                       

0.2 – 0.5 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) อย่างสม�่ำเสมอ และมีบันทึกผล



บทที่ 4	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 ส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 70 | 

2.2.2		 พื้นผิวสัมผัสอาหาร เช่น พื้นลานถอดซอง ล�ำเลียง และขนส่งน�้ำแข็งซอง เครื่องตัดหรือบดน�้ำแข็ง มีการท�ำ                

ความสะอาดและฆ่าเชื้ออย่างสม�่ำเสมอ และจ�ำกัดบริเวณเพื่อควบคุมสุขลักษณะ เช่น เปลี่ยนรองเท้าสะอาด                        

ที่ใช้เฉพาะบริเวณ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากพื้นผิวสัมผัสอาหาร อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้

		 .	พื้นผิวที่สัมผัสอาหาร เช่น พ้ืนลานถอดซองล�ำเลียงและขนส่งน�้ำแข็งซอง เครื่องตัดหรือบดน�้ำแข็ง ต้องอยู่ใน

สภาพสะอาด มีการท�ำความสะอาดและฆ่าเช้ือ โดยใช้สารละลายคลอรีน 100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม)              

อย่างสม�่ำเสมอ หรือวิธีการอื่นที่มีประสิทธิภาพ

		 .	กรณทีีน่�ำ้แข็งมโีอกาสสมัผสักบัพืน้อาคาร ต้องดแูลให้พืน้อาคารอยูใ่นสภาพสะอาด ท�ำความสะอาดและฆ่าเชือ้

อย่างสม�่ำเสมอ โดยใช้สารละลายคลอรีน 100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) หรือใช้วิธีอื่นที่มีประสิทธิภาพ                   

ในการป้องกันการปนเปื้อน

		 .	มีการจ�ำกัดบริเวณผลิตเพื่อควบคุมสุขลักษณะ โดยควบคุมการเข้าออกหรือสิ่งอื่นที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

เช่น การปฏิบัติของพนักงานในบริเวณพื้นที่ที่มีโอกาสสัมผัสกับอาหาร เช่น ต้องมีการเปลี่ยนรองเท้าก่อนเข้าสู่

พื้นที่ผลิตน�้ำแข็งซอง หรือมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากรองเท้า

2.2.3		 มีวิธีการล�ำเลียง ตัด บด บรรจุ ขนส่ง อย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

		 .	ขณะท�ำการเคลื่อนย้าย หรือขนส่งน�้ำแข็งให้มีภาชนะรองรับไม่วางกับพื้นโดยตรง หากจ�ำเป็นหรือมีข้อจ�ำกัด

ของพื้นที่ ให้แยกพื้นที่ที่ท�ำการเคลื่อนย้าย หรือขนส่งเป็นสัดส่วน ท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นสม�่ำเสมอ              

โดยเฉพาะรถที่ขนส่งน�้ำแข็ง

		 .	วิธีการล�ำเลียงน�้ำแข็งที่ไม่เหมาะสม เช่น การวางน�้ำแข็งกับพื้นสกปรก การใช้เทา้เคลื่อนย้ายน�้ำแข็ง

		 .	รถ หรือพาหนะ ที่ใช้ในการขนย้าย ล�ำเลียง ขนส่ง ต้อง

◑	 สะอาด และอยู่ในสภาพใช้งานได้ดี

◑	 มีความสูงเพียงพอในการป้องกันการปนเปื้อนจากพื้น

2.2.4		 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง กระสอบบรรจุ

น�้ำแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งแห้ง และเก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้

		 .	ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง

การใช้ถุง ซอง หรือกระสอบบรรจุน�้ำแข็งซ�้ำ ที่มักเป็นแหล่งปนเปื้อนจุลินทรีย์ ต้องเพิ่มความเข้มงวด                           

ในการล้างท�ำความสะอาดและฆา่เชื้อ เช่น 

◑	 การใช้กระสอบ ต้องน�ำไปล้างด้วยน�้ำเปล่าหรือใช้แปรงขัดล้างสิ่งสกปรก แล้วฆ่าเชื้อด้วยสารละลาย

คลอรีนที่มีคลอรีนอิสระคงเหลืออยู่ไม่น้อยกว่า 7 - 10 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) เป็นเวลา 5 นาที 



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 71 | 

◑	 สถานทีผ่ลติท่ีใช้กระสอบจ�ำนวนมาก ควรเตรยีมสารละลายคลอรนีท่ีมคีวามเข้มข้นเริม่ต้น 100 มลิลกิรมั

ต่อลิตร (พีพีเอ็ม) ปริมาตร 350 ลิตร ซึ่งสามารถท�ำความสะอาดและฆ่าเช้ือกระสอบ 2,000 ใบ                    

ทั้ ง น้ี  ในการล ้างควรเริ่มด ้วยการน�ำถุงหรือกระสอบไปแช ่ในน�้ ำคลอรีนที่มีความเข ้มข ้น                                                 

100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) เป็นเวลาอย่างน้อย 5 นาที โดยแช่ครั้งละ 200-300 ใบ และทุกใบ                

ควรจมอยูใ่นน�ำ้คลอรนีทัง้ใบ โดยน�ำ้คลอรนีทีใ่ช้ล้างชดุสดุท้ายต้องมปีรมิาณคลอรนีคงเหลอืไม่น้อยกว่า 

7-10 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม)

◑	 หลังการล้างท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องท�ำให้แห้งอย่างถูกสุขลักษณะ เช่น ผึ่งบนชั้นโปร่ง                   

หรือตะแกรงที่สูงจากพื้น ให้ภาชนะสะอาดก่อนจะน�ำไปบรรจุน�้ำแข็งใหม่ทุกครั้ง

◑	 กระสอบที่ล้างท�ำความสะอาดแล้ว ให้น�ำไปใช้ภายใน 24 ชั่วโมง หากมีความจ�ำเป็นที่ไม่สามารถบรรจุ

ทันทีภายหลังการล้างท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องมีการป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากส่ิงแวดล้อม                         

และจากภาชนะบรรจุที่รอล้าง

		 .	ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว

◑	 ในกรณีที่เป็นภาชนะบรรจุที่ไม่มีการล้างท�ำความสะอาดก่อนการใช้งาน ต้องเพิ่มความระมัดระวัง                  

ในการเก็บรักษา  โดยต้องปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ป้องกันการปนเปื ้อน มียกพื้น                      

หรือชั้นรองรับ และไม่วางชิดผนัง การล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

2.2.5		 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก               

ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้

		 .	สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาดและเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน โดยเฉพาะบริเวณลานน�้ำแข็ง             

และบริเวณบรรจุ 

		 .	มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพื่อป้องกันการปนเปื้อน

จากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอื่น ๆ

		 .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู  เข็มกลัด สายสิญจน์

		 .	หากมกีารบดน�ำ้แขง็บรรจกุระสอบ มอืผูบ้รรจจุะสมัผสัปากภาชนะบรรจแุละภายในภาชนะบรรจ ุต้องมมีาตรการ

ป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ เช่น ล้างมือให้ถูกต้องตามขั้นตอนที่ก�ำหนดทุกครั้งก่อนบรรจุ

2.3	กรณีการผลิตน�้ำแข็งยูนิต ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำ อย่างน้อยมีการด�ำเนินการดังนี้ 

2.3.1		 มีมาตรการป ้องกันการปนเป ื ้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช ้ได ้หลายครั้ง                        

กระสอบบรรจุน�้ำแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งให้แห้ง และเก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้



บทที่ 4	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 1 ส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 72 | 

		 .	ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง

การใช้ถุง ซอง หรือกระสอบบรรจุน�้ำแข็งซ�้ำ ที่มักเป็นแหล่งปนเปื้อนจุลินทรีย์ ต้องเพิ่มความเข้มงวดในการลา้ง

ท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ เช่น 

◑	 การใช้กระสอบ ต้องน�ำไปล้างด้วยน�้ำเปล่าหรือใช้แปรงขัดล้างสิ่งสกปรก แล้วฆ่าเชื้อด้วยสารละลาย

คลอรีนที่มีคลอรีนอิสระคงเหลืออยู่ไม่น้อยกว่า 7 - 10 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) เป็นเวลา 5 นาที 

◑	 สถานที่ผลิตที่ใช ้กระสอบจ�ำนวนมาก ควรเตรียมสารละลายคลอรีนที่มีความเข้มข้นเริ่มต้น                               

100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) ปริมาตร 350 ลิตร ซึ่งสามารถท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อกระสอบ 

2,000 ใบ ทั้งน้ี ในการล้างควรเริ่มด้วยการน�ำถุงหรือกระสอบไปแช่ในน�้ำคลอรีนท่ีมีความเข้มข้น                     

100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) เป็นเวลาอย่างน้อย 5 นาที โดยแช่ครั้งละ 200-300 ใบ และทุกใบควร

จมอยู่ในน�้ำคลอรีนทั้งใบ โดยน�้ำคลอรีนที่ใช้ล้างชุดสุดท้ายต้องมีปริมาณคลอรีนคงเหลือไม่น้อยกว่า           

7-10 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม)

◑	 หลังการล้างท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องท�ำให้แห้งอย่างถูกสุขลักษณะ เช่น ผึ่งบนชั้นโปร่ง หรือ

ตะแกรงที่สูงจากพื้น ให้ภาชนะสะอาดก่อนจะน�ำไปบรรจุน�้ำแข็งใหม่ทุกครั้ง

◑	 กระสอบที่ล้างท�ำความสะอาดแล้ว ให้น�ำไปใช้ภายใน 24 ชั่วโมง หากมีความจ�ำเป็นที่ไม่สามารถบรรจุ

ทันทีภายหลังการล้างท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องมีการป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากส่ิงแวดล้อม 

และจากภาชนะบรรจุที่รอล้าง

		 .	ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว

◑	 ในกรณีที่เป็นภาชนะบรรจุท่ีไม่มีการล้างท�ำความสะอาดก่อนการใช้งาน ต้องเพิ่มความระมัดระวัง                       

ในการเก็บรักษา  โดยต้องปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมท่ีป้องกันการปนเปื้อน มียกพ้ืนหรือชั้น

รองรับ และไม่วางชิดผนัง การล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

2.3.2		 บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และมีการป้องกันการปนเปื ้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น                      

บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันท ีวิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้

		 .	บรรจุในห้องบรรจ ุและมีการปฏิบัติงานในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ทั้งนี้ ให้พิจารณาการปฏิบัติงาน

ให้ครอบคลุมการบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้

		 .	กรณีไม่มีห้องบรรจุ ต้องสามารถควบคุมการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมได้ เช่น การบรรจุด้วยเครื่องบรรจุ                   

และปิดผนึกอัตโนมัติในสภาพที่มีการปกปิดมิดชิด

		 .	มีการบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพื้นอย่างน้อย 60 เซนติเมตร เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม

		 .	บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง โดยระยะห่างจากหัวบรรจุถึงภาชนะบรรจุ ต้องไม่ห่างกันจนเกิดการปนเปื้อน              

ในผลิตภัณฑ ์และปิดผนึกทันทีด้วยเครื่องหรืออุปกรณ์การบรรจุที่มีประสิทธิภาพ 

		 .	กรณีผลิตน�้ำแข็งบริโภค ต้องบรรจุและปิดผนึกในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยเฉพาะการใช ้                 

เครื่องบรรจุที่ไม่เป็นระบบปิด หรือไม่มีห้องบรรจุ 
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2.3.3		 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก                  

ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้

		 .	สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาดและเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน โดยเฉพาะการปฏิบัติงาน                      

ในห้องหรือบริเวณบรรจ ุ

		 .	มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพื่อป้องกันการปนเปื้อน

จากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอื่น ๆ

		 .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู  เข็มกลัด สายสิญจน์

		 .	มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ เช่น ล้างมือให้ถูกต้องตามขั้นตอนที่ก�ำหนดทุกครั้งก่อนบรรจุ

		 .	ระหว่างการบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ

		 .	การใช้เครื่องบรรจุที่ไม่ใช่ระบบปิด หรือไม่มีห้องบรรจุ ต้องไม่ใช้เท้าล�ำเลียงน�้ำแข็งและล�ำเลียงไปยังสายพาน 

เพื่อปิดผนึกบริเวณปากภาชนะบรรจุ 

3. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร

3.1	มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท�ำหน้าท่ีเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ท�ำหน้าท่ีประจ�ำ ณ สถานที่ผลิต                    

มีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาความสอดคล้องกับข้อก�ำหนดให้ครอบคลุมทุกประเด็น  ดังนี้

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

ณ สถานทีผ่ลติ โดยการประเมนิหลกัฐานการแต่งตัง้บุคลากรเพือ่เป็นผูค้วบคมุการผลติอาหาร สามารถประเมนิ

ได้ในกรณีที่มีเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษร ก�ำหนดรายชื่อบุคลากร ต�ำแหน่ง อ�ำนาจหน้าที่ หรือในกรณีที ่              

ผู้ประกอบการได้แจ้งแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอาหารในระบบการขึ้นทะเบียนผู้ควบคุมการผลิตอาหารจาก

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก็ใช้เป็นหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรในต�ำแหน่งงานดังกล่าวได้

2) มีความรู้ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตน�้ำบริโภค

ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น�้ำแร่ธรรมชาติ และน�้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง จากส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรม ที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 	 3)		 ท�ำหน้าทีค่วบคมุการผลติอย่างสม�ำ่เสมอทกุรุน่การผลติ ณ สถานทีผ่ลติ รวมทัง้ทวนสอบการบนัทกึรายงานการ

ผลติอย่างถกูต้อง ครบถ้วน เพือ่ควบคมุให้ผลติภณัฑ์มีคณุภาพและความปลอดภยัเป็นไปตามทีก่ฎหมายก�ำหนด 
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การตรวจประเมิน
ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2

ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์
นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว

ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อ 
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

บทที ่
5

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดเฉพาะ

1. การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ก�ำหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่

1) “ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตามข้อก�ำหนด หรือหากไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนด

ผูป้ระกอบการได้จดัให้มมีาตรการอืน่ในการป้องกนัอนัตรายทีเ่กดิขึน้ หรอือนัตรายนัน้ ๆ  ไม่ส่งผลกระทบโดยตรง

ต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

2) “ไม่ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนด โดยไม่มีมาตรการอื่นในการป้องกันอันตราย

ในอาหาร และส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยผู้บริโภค

2. หากรายการการตรวจประเมินใดไม่จ�ำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบางกรรมวิธีไม่ต้อง

ประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ ตัวอย่างเช่น รายการการตรวจประเมินในหัวข้อการควบคุม

การพาสเจอไรซ์ กรณีการพาสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง ไม่มีการพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง ให้ข้ามการประเมิน ในหัวข้อ

ดังกล่าว แล้วระบุหมายเหตุ เช่น “ไม่มีการพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง” เป็นต้น



บทที่ 5	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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1. การรับน�้ำนมดิบ

1.1	มีมาตรการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

		 .	มมีาตรการในการควบคุมหรอืลดอนัตรายจากยาปฏชิวีนะในน�ำ้นมดบิให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยั โดยมกีารตรวจ

สอบหายาปฏิชีวนะตกค้างในน�้ำนมทุกคร้ังก่อนการผลิต และมีการบันทึกผล กรณีที่ตรวจพบยาปฏิชีวนะ              

ในน�้ำนมดิบ ต้องมีมาตรการจัดการหรือแก้ไขปัญหาเพื่อให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามกฎหมาย

		 .	การตรวจสอบหายาปฏิชีวนะตกค้าง สามารถใช้ชุดทดสอบ เช่น ชุดทดสอบ Delvo test ชุดทดสอบกรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งใช้หลักการเดียวกัน คือ การตรวจสอบการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ชนิด Bacillus 

stearothermophilus Var.calidolactitic ซึ่งเป็นสายพันธุ์ที่ไวต่อยาปฏิชีวนะ สามารถอ่านผลการทดสอบ 

โดยพิจารณาการเปลี่ยนสีของน�้ำยาทดสอบ จะเปลี่ยนจากสีม่วงเป็นสีเหลือง แสดงว่ามีการเจริญของเช้ือ

จุลินทรีย์ดังกลา่ว จึงสรุปได้ว่า ไม่พบยาปฏิชีวนะ แต่หากน�้ำยาที่ใช้ทดสอบไม่เปลี่ยนสีแสดงว่าพบยาปฏิชีวนะ

ตกคา้ง หรือมีวิธีการอื่นที่สามารถตรวจสอบได้ และให้ผลรวดเร็ว

1.2	มีมาตรการในการควบคุมจ�ำนวนเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้นในน�้ำนมดิบ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

(1)		 การควบคุมอุณหภูมิและเวลาการเก็บรักษาน�้ำนมดิบก่อนการฆ่าเชื้อ

			  .	กรณีรับน�้ำนมดิบที่มีอุณหภูมิสูงกวา่ 8 องศาเซลเซียส ต้องลดอุณหภูมิน�้ำนมดิบให้ต�่ำกว่า 8 องศาเซลเซียส 

ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม ซึ่งต้องพิจารณาประสิทธิภาพเครื่องมือ อุปกรณ์ที่ใช้ลดอุณหภูมิ และอุปกรณ์

การเก็บรักษาน�้ำนมดิบ เช่น

					   ◑	 farm cooling tank ท�ำหน้าท่ีลดอุณหภูมิน�้ำนมดิบ สามารถลดอุณหภูมิน�้ำนมดิบให้คงเหลือไม่เกิน                    

8 องศาเซลเซียส ภายในเวลาไม่เกิน 2 ชั่วโมง และสามารถเก็บรักษาความเย็นของน�้ำนมดิบไว้ที่อุณหภูมิ

ไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส หรือ

					   ◑	 เครือ่งแลกเปลีย่นความร้อนชนดิแผ่น (plate heat exchanger) เป็นอปุกรณ์ท่ีสามารถลดอณุหภมูนิ�ำ้นม

ดิบได้อย่างรวดเร็วใช้ในกรณีมีการรับน�้ำนมดิบปริมาณมาก 

			  .	กรณีรับน�้ำนมดิบที่มีอุณหภูมิต�่ำกว่า  8 องศาเซลเซียส ต้องมีการควบคุมการเก็บรักษาน�้ำนมดิบมีอุณหภูมิ              

ไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม เพื่อป้องกันการเจริญของจุลินทรีย์ ทั้งนี้ ระยะเวลา              

การจัดเก็บที่เหมาะสมขึ้นอยู่กับคุณภาพด้านจุลินทรีย์ของน�้ำนมดิบ โดยทั่วไปแนะน�ำไม่ควรเก็บไว้นานเกิน 

24 ชั่วโมง
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			  .	ในกรณทีีจ่�ำเป็นต้องเก็บรกัษานมดบิไว้เป็นระยะเวลานาน อาจมกีระบวนการเทอร์ไมซ์เซชัน่ (thermization) 

เพื่อฆ่าเชื้อจุลินทรีย์เบื้องต้นด้วยความร้อน ท�ำให้สามารถลดปริมาณเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้น และลดอุณหภูมิ             

อย่างเหมาะสม ก่อนน�ำไปผลิต

			  .	การเก็บรักษาน�้ำนมดิบต้องสามารถควบคุมอุณหภูมิน�้ำนมดิบอย่างเหมาะสมและต้องตรวจสอบอุณหภูมิได้
ตลอดเวลา ทั้งนี้	ต้องไมเกบ็รักษาน�้ำนมดิบไว้ในรถขนสงเพื่อรอน�ำไปผลิต	เนื่องจากไมสามารถตรวจสอบ 

 



เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดการเก็บรวมกันของนมใหม่และนมเก่า  หากเก็บรักษาน�้ำนมดิบนานเกินกว่า  24 ชั่วโมง                 

ก่อนน�ำไปผลิตควรมกีารตรวจสอบทางจุลนิทรย์ีอีกคร้ัง เพือ่ให้มัน่ใจว่าน�ำ้นมดบิยงัมคีณุภาพดเีพยีงพอในการผลติ              

ซึ่งการตรวจสอบมีหลายวิธี เช่น การทดสอบด้วยสารละลายแอลกอฮอล์ (alcohol test) การทดสอบรีซาซูริน 

ดายน ์รีดักชั่น เทสต์ (resazurin dye reduction test)  

ข้อแนะน�ำ 

การเก็บรักษาน�้ำนมดิบเพื่อป้องกันการเจริญของจุลินทรีย์เริ่มต้น ต้องค�ำนึงถึงการสร้างเอนไซม์โปรตีเอสของจุลินทรีย์

กลุ่มไซโครไฟล์ ซึ่งเจริญได้ดีในอุณหภูมิต�่ำในระหว่างการเก็บรักษาน�้ำนมดิบด้วย และสร้างเอนไซม์ทนต่ออุณหภูม ิ               

พาสเจอไรซ์ และส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์สุดท้าย ท�ำให้เกิดปัญหานมตกตะกอน แยกชั้น และนมมีรสขม

2. การควบคุมกระบวนการพาสเจอไรซ์

2.1	การพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง (Batch pasteurization) 

2.1.1		 เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง  ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้  

(1)		 เครือ่งมือวดัอณุหภมูสิ�ำหรบัวดัอณุหภมิูอ้างองิ ต้องเทีย่งตรงแม่นย�ำ มกีารสอบเทยีบอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ 

(2)		 อุปกรณ์กวน เพื่อให้ความร้อนกระจายได้ทั่วถึง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

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

ผูผ้ลติรายเลก็อาจใช้หม้อชัน้เดยีวได้แต่ต้องมกีารกวนอย่างสม�ำ่เสมอ เนือ่งจากอาจท�ำให้ผลติภณัฑ์ไหม้ระหว่าง

การฆ่าเชื้อได้

		 .	มเีครือ่งมอืหรอือปุกรณ์ให้ความร้อนทีส่ามารถเพิม่อณุหภมูขิองน�ำ้นมให้มอีณุหภมิูไม่น้อยกว่า 63 องศาเซลเซยีส 

คงไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 30 นาท ีและมีเครื่องมือในการลดอุณหภูมิน�้ำนมที่ผ่านการฆ่าเชื้อ อาจใช้เครื่องแลก

เปลี่ยนความร้อนชนิดแผ่น (plate heat exchanger) หรือใช้ตัวกลางในการแลกเปลี่ยนอื่น เพื่อลดอุณหภูมิ



บทที่ 5	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 78 | 

น�้ำนมให้มีอุณหภูมิไม่เกิน 5 องศาเซลเซียส โดยไม่ควรใช้เวลาในการลดอุณหภูมิมากกว่า 2 ชั่วโมง1  อย่างน้อย

ต้องมีอุปกรณ์และด�ำเนินการ ดังนี้

	 	 	 	 (1)	เครื่องพาสเจอไรซ์ 

						      ◑	 อยู่ในสภาพใช้งานได้ 

						      ◑	 มีเครื่องมือวัดอุณหภูมิส�ำหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง เพื่อใช้วัดอุณหภูมินมร้อนที่ผ่านการฆ่าเชื้อและ                   

วัดอุณหภูมินมเย็นที่ผ่านการลดอุณหภูมิ

						      ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมิต้องเที่ยงตรง และแม่นย�ำ มีการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 

1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันท่ีท�ำการสอบเทียบคร้ังล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไป                  

ในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

						      ◑	 การติดต้ังอุปกรณ์ส�ำหรับวัดอุณหภูมิ กรณีผู้ผลิตรายเล็ก ส�ำหรับอุปกรณ์วัด อุณหภูมิต้องติดตั้ง                  

ให้สามารถวัดอุณหภูมิระหว่างการจับเวลาฆ่าเชื้อได้

	 	 	 	 (2)	 มีอุปกรณ์กวนเพื่อให้ความร้อนกระจายได้ทั่วถึง 

						      ◑	 หากเป็นผู้ผลิตรายเล็ก เช่น ผู้ผลิตนมแพะพาสเจอไรซ์ สามารถใช้อุปกรณ์กวน เช่น ทัพพี ซึ่งอาจ              

ยึดติดกับเครื่องฆ่าเชื้อหรือไม่ก็ได้

    2.1.2	 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ ในทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ในทุกรุ่นการผลิต ซึ่งผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุม            

ทุกประเด็น ดังนี้ 

		  .	มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ ที่เพียงพอท่ีจะท�ำลายจุลินทรีย์ก่อโรคที่ทนต่อความร้อน                  

ให้ปลอดภัยต่อการบริโภค และเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง เช่น กรณีฆ่าเชื้อ                        

นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม ที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอไรซ์ ต้องใช้อุณหภูมิและเวลา ดังนี้ 

					     ◑	 อุณหภูมิไม่ต�่ำกว่า 63 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 30 นาที แล้วท�ำให้เย็นลงทันที               

ที่อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต�่ำกว่า หรือ 

					     ◑	 อณุหภมูไิม่ต�ำ่กว่า 72 องศาเซลเซยีส และคงอยูท่ีอ่ณุหภมูนิีไ้ม่น้อยกว่า 15 วนิาท ีแล้วท�ำให้เยน็ลงทนัท ี              

ที่อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต�่ำกว่า หรือ 

					     ◑	 อุณหภูมิและเวลาที่ให้ผลในการฆ่าเชื้อได้เทียบเท่ากับกรณีข้างต้น แล้วท�ำให้เย็นลงทันทีที่อุณหภูม ิ                          

5 องศาเซลเซียส หรือต�่ำกว่า 

		  .	การผลตินมจากสตัว์อืน่พาสเจอไรซ์ เช่น นมแพะ นมควาย ซึง่เข้าข่ายเป็น “เครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ” 

ต้องควบคุมอุณหภูมิและเวลาการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนให้เหมาะสมสอดคล้องตามหลักวิชาการ 

		  .	กรณีผลติภณัฑ์นมโคพาสเจอไรซ์ทีใ่ช้อณุหภมูแิละเวลาการฆ่าเชือ้สงูกว่าปกต ิเพือ่ยดือายกุารเกบ็รกัษาผลติภณัฑ์

มากกว่า 10 วัน โดยได้รับความเห็นชอบจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องควบคุมอุณหภูมิและ

เวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อให้เป็นไปตามหนังสือที่ได้รับความเห็นชอบจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

		  .	การใช้เคร่ืองพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง ต้องไม่เปิดฝาเครื่องพาสเจอไรซ์ และให้เปิดอุปกรณ์กวนท�ำงาน          

ตลอดเวลาที่มีการผลิตเพื่อให้ความร้อนกระจายได้ทั่วถึง  

1 ที่มา: Food Code 2017 Recommendations of the United States Public Health Service Food and Drug Administration เข้าถึงจาก https://
www.fda.gov/media/110822/download
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2 ที่มา: Food Code 2017 Recommendations of the United States Public Health Service Food and Drug Administration เข้าถึงจาก https://
www.fda.gov/media/110822/download

		 .	การใช้หม้อสองชัน้โดยใช้ทพัพเีป็นอปุกรณ์การกวน ให้เปิดฝาเท่าทีจ่�ำเป็น เพือ่ให้อณุหภมูขิึน้ถงึอณุหภมูฆ่ิาเชือ้ 

ต้องมีการกวนให้ทั่วถึงก่อนวัดอุณหภูมิทุกครั้ง

		 .	การจับเวลาการพาสเจอไรซ์ ต้องเริ่มจับเวลาเมื่อผลิตภัณฑ์มีอุณหภูมิถึงที่ก�ำหนด ซึ่งในกรณีที่มีการเติมส่วน

ผสมต่างๆ ต้องด�ำเนนิการให้แล้วเสรจ็และผสมอย่างทัว่ถึงก่อนเริม่จบัเวลา เมือ่ครบเวลาการฆ่าเช้ือแล้วจงึท�ำให้

เย็นลงทันทีที่อุณหภูมิที่ก�ำหนดเมื่อครบเวลาการฆ่าเชื้อ โดยต้องควบคุมเวลาการท�ำให้เย็นไม่เกิน 2 ชั่วโมง2  

		 .	มีการบันทึกผลอุณหภูมิจากเครื่องวัดอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์

2.2	การพาสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง (Continuous pasteurization)

2.2.1		 เครื่องพาสเจอไรซ์มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้

(1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิส�ำหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง

(2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  

(3)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อต�่ำกว่าที่ก�ำหนด

(4)	อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล 

อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นย�ำ สอบเทียบอยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

		 (1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิส�ำหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง 

				  .		 พิจารณาการติดตั้งของเครื่องมือวัดอุณหภูมิ อย่างน้อย 2 ต�ำแหน่ง

							 ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมินมร้อนต้องติดตั้ง ณ ต�ำแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ (holding tube)                       

ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต�ำแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท�ำให้การไหลของอาหาร

เปลี่ยนแปลงไป และไม่ท�ำให้เกิดจุดอับ จนท�ำให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์

							 ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมินมเย็นต้องติดตั้งหลังจากที่ผ่านกระบวนการลดอุณหภูมิแล้ว

							 ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมิ เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอล                         

ที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ RTD PT100 หรือ thermocouple หรืออุปกรณ์อื่น            

ที่สามารถสอบเทียบมีความเที่ยงตรงแม่นย�ำได้ทัดเทียมกัน มีจอแสดงผลติดตั้งไว้ในต�ำแหน่งที่อา่น

ค่า  ได้ง่าย และมีความเท่ียงตรงแม่นย�ำ โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอยา่งน้อย                 

ปีละ 1 คร้ัง และมีป้ายแสดงวันที่ท�ำการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบ                         

ครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

(2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  

				  .		 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัต ิ

							 ◑	 ประกอบด้วยอุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ (sensor) ติดตั้ง ณ ต�ำแหน่งสุดท้ายของความยาวท่อ               

คงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต�ำแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท�ำให้การไหล            

ของอาหารเปลี่ยนแปลงไป และไม่ท�ำให้เกิดจุดอับจนท�ำให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ รวมท้ังมี



บทที่ 5	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 80 | 

อปุกรณ์บนัทกึอณุหภมู ิซึง่รบัสญัญาณจาก sensor และบนัทกึอณุหภมูอิตัโนมตัโิดยสามารถแปรผล 

เป็นกราฟแสดงอุณหภูมิ ซึ่งค่าของอุณหภูมิที่วัดได้ต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือดัดแปลงข้อมูล 

							 ◑	 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ อาจมีลักษณะเป็นกระดาษกราฟแบบแผ่นยาวหรือกระดาษกราฟ              

แบบวงกลม 

							 ◑	 กระดาษกราฟท่ีใช้ควรมีขนาดท่ีเหมาะสมส�ำหรับเครื่องนั้น ๆ กรณีใช้กระดาษเปล่าเครื่องบันทึก                

ต้องสามารถสร้างกริด (grid) และพล็อต (plot) กราฟเวลา-อุณหภูมิ  ลงบนกระดาษเปล่าได้ 

							 ◑	 ส�ำหรับอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิและเวลาแบบเป็นจุดหรือแบบตัวเลข ต้องแน่ใจว่าช่วงเวลาที่ท�ำการ

บันทึกสอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลาที่ก�ำหนด 

							 ◑	 ความถี่ในการบันทึกไม่ควรเกินช่วงละ 1 นาที 

							 ◑	 อาจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูลดิจิตอลได้ 

							 ◑	 ก่อนเริม่ด�ำเนนิการฆ่าเช้ือ ต้องมกีารปรบัตัง้อปุกรณ์บนัทึกอณุหภมูใิห้ใกล้เคียงและไม่สงูกว่าอปุกรณ์ 

วัดอุณหภูมิ ทั้งนี้ ต้องมีระบบป้องกันการปรับเปลี่ยนใด ๆ ของอุปกรณ์บันทึกโดยมิได้รับอนุญาต                  

เช่น การเข้าถึงด้วยรหัสผ่าน การใช้กุญแจ การติดป้ายเตือนจากผู้บริหาร 

							 ◑	 มีความเที่ยงตรง และแม่นย�ำ โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ                

1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันท่ีท�ำการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไป                        

ในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

				  .		 อุณหภูมิที่บันทึกจากอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติต้องใกล้เคียงและไม่สูงกว่าเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดง

อุณหภูมิ ซึ่งอย่างน้อยต้องบันทึกอุณหภูมินมร้อนและอุณหภูมินมเย็น

		 (3)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อต�ำ่กว่าที่ก�ำหนด

				  .		 มีอุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลเมื่ออุณหภูมิการฆ่าเชื้อต�่ำกว่าท่ีก�ำหนด เพื่อเปลี่ยนทิศทางการไหล                 

ของน�้ำนมให้กลับเข้าสู่ถังควบคุมระดับน�้ำนม 

				  .		 มีมาตรการป้องกันการปรับแต่งการตั้งค่าอุณหภูมิตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต เช่น การใส่กุญแจ                  

หรือ การแสดงปา้ยเตือนห้ามผู้ไม่เกี่ยวข้องปรับเปลี่ยน 

				  .		 อุปกรณ์วัดอุณหภูม ิ(sensor) เพื่อควบคุมการท�ำงานของอุปกรณ์การเปลี่ยนทิศทางการไหล

							 ◑	 ติดตั้ง ณ ต�ำแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต�ำแหน่งของ

การติดตั้งต้องไม่ท�ำให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไป และไม่ท�ำให้เกิดจุดอับ จนท�ำให้เกิดการ

ฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์

							 ◑	 มีความเที่ยงตรง และแม่นย�ำ โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวัน

ที่ท�ำการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

				  .		 มีระบบเตือนกรณีอุณหภูมิผลิตภัณฑ์หลังการฆ่าเชื้อต�่ำกว่าที่ก�ำหนด เช่น ระบบสัญญาณไฟ ระบบ                

สัญญาณเสียง

(4)	อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล 

	 	 อุปกรณ์ที่ใช้ในการควบคุมอัตราการไหล คือ ปั๊ม หรือ โฮโมจิไนเซอร์ โดยปั๊มที่ใช้ในการควบคุมอัตราการไหล 

สามารถใช้ได้ทัง้ชนดิอตัราไหลคงที ่และชนดิทีป่รับเปลีย่นอตัราการไหลได้ หากเป็นชนดิทีป่รับอตัราการไหลได้ ต้องมมีาตรการ

ป้องกนัการปรบัเปลีย่นอตัราการไหล เพือ่ไม่ให้เกดิการเบีย่งเบนไปจากทีก่�ำหนด เนือ่งจากอตัราการไหลมผีลต่อเวลาการฆ่าเชือ้ 

โดยมาตรการควบคุมให้พิจารณาจากปัจจัย ดังนี้

1) การใช้อปุกรณ์ควบคมุอตัราการไหลแบบคงที ่เช่น ป๊ัมชนดิทีม่อีตัราการไหลคงทีห่รอืใช้เครือ่งโฮโมจไีนเซอร์

ต้องมีมาตรการป้องกันการปรับแต่งอัตราการไหล



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 81 | 

						      .	 กรณมีกีารตดิตัง้เครือ่งโฮโมจไินเซอร์ อตัราการไหลจะถกูควบคมุโดยโฮโมจไินเซอร์ ต้องมมีาตรการ

ป้องกันการปรับเปลี่ยนก�ำลังการผลิตของเคร่ืองโฮโมจิไนเซอร์โดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต และหากม ี               

การปรับเปลี่ยนก�ำลังของโฮโมจีไนเซอร์ ต้องมีการยืนยันความใช้ได้ (validate) เวลาการฆ่าเชื้อใหม่

	 	 	 	 2)	 การใช้อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหลแบบเปลี่ยนอัตราการไหลได้ 

						      .	 ต้องติดตั้ง flow meter ที่มีความเที่ยงตรง แม่นย�ำโดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

และมป้ีายแสดงวนัทีท่�ำการสอบเทียบครัง้ล่าสดุหรอืวนัครบก�ำหนดสอบเทยีบครัง้ถดัไปในต�ำแหน่ง

ที่เห็นได้ชัดเจน

						      .	 มีบันทึกผลการควบคุมอัตราการไหล

     	 2.2.2		 การควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิต มีการยืนยันความใช้ได้ (validation) ของเวลา             

ในการคงอุณหภูมิ (holding time) และบันทึกผล

	 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ในทุกรุ่นการผลิต ซึ่งผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุม              

ทุกประเด็น ดังนี้ 

		  (1)	มีการทดสอบการท�ำงานของอุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ

	 	 	 	 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ ให้เป็นไปตามที่กฎหมาย เช่น กรณีฆ่าเช้ือนมโค นมปรุงแต่ง 

ผลิตภัณฑ์ของนม ที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอไรซ์ ต้องใช้อุณหภูมิและเวลา ดังนี้ 

					     .		 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์เพียงพอที่จะท�ำลายจุลินทรีย์ก่อโรคท่ีทนต่อความร้อน

ให้ปลอดภัยต่อการบริโภค และเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง เช่น กรณีฆ่าเชื้อ

นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม ที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอไรซ์ ต้องใช้อุณหภูมิและเวลา ดังนี้ 

								        ◑	 อุณหภูมิไม่ต�่ำกว่า 63 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 30 นาที แล้วท�ำให้เย็น

ลงทันทีที่อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต�่ำกว่า หรือ 

								        ◑	 อุณหภูมิไม่ต�่ำกว่า 72 องศาเซลเซยีส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 15 วินาที แล้วท�ำให้เยน็

ลงทันทีที่อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต�่ำกว่า หรือ

								        ◑	 อณุหภมูแิละเวลาทีใ่ห้ผลในการฆ่าเชือ้ได้เทยีบเท่ากบักรณข้ีางต้น แล้วท�ำให้เยน็ลงทันทีท่ีอณุหภูม ิ

5 องศาเซลเซียส หรือต�่ำกว่า 

					     .		 การผลิตนมจากสัตว์อื่นพาสเจอไรซ์ เช่น นมแพะ นมควาย ซึ่งเข้าข่ายเป็น “เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุ                         

ที่ปิดสนิท” ต้องควบคุมอุณหภูมิและเวลาการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนให้เหมาะสมสอดคล้องตามหลัก

วิชาการ 

					     .		 กรณผีลติภณัฑ์นมโคพาสเจอไรซ์ทีใ่ช้อณุหภมูแิละเวลาการฆ่าเชือ้สงูกว่าปกติ เพือ่ยดือายกุารเกบ็รกัษา

ผลิตภัณฑ์มากกว่า  10 วัน โดยได้รับความเห็นชอบจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ต้อง

ควบคุมอุณหภูมิและเวลาท่ีใช้ในการฆ่าเชื้อให้เป็นไปตามหนังสือที่ได้รับความเห็นชอบจากส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

		  (2)	มีการบันทึกอุณหภูมิระหว่างการผลิต

					     .		 มกีารบนัทกึอณุหภมิูระหว่างการผลติ คอื อณุหภมูนิมร้อน อณุหภมูนิมเยน็ และอาจมีการบนัทกึอุณหภมูิ

ตัวกลางในการแลกเปลีย่นความร้อน เพือ่ตรวจสอบประสทิธภิาพการแลกเปลีย่นความร้อน เช่น อณุหภมูิ              

น�้ำร้อนเข้า-ออก อุณหภูมิน�้ำเย็นเข้า-ออก ด้วยหรือไม่ก็ได้ 

					     .		 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิตลอดระยะเวลาของการฆ่าเชื้อ อาจมีลักษณะเป็นกระดาษกราฟแบบแผ่นยาว                 

หรือกระดาษกราฟแบบวงกลม 

					     .		 มกีารจดบนัทกึผลอณุหภมูจิากอุปกรณ์วดัอณุหภมูอ้ิางองิเพือ่เป็นการทวนสอบกบักราฟบันทกึอณุหภมูิ

อัตโนมัติ



บทที่ 5	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 82 | 

	 ข้อแนะน�ำ

		  .		 หากพบว่าอุณหภูมิที่แสดงจากกราฟบันทึกและการจดบันทึกไม่สอดคล้องกัน ต้องทวนสอบหาสาเหตุ              

และด�ำเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง เช่น อาจมีสาเหตุจากใส่กระดาษกราฟไม่ตรงกับช่องใส่กระดาษกราฟ หรือ

ใช้กระดาษกราฟไม่เหมาะสม หรอืก่อนการท�ำงานของเครือ่งบนัทกึไม่ได้มกีารปรบัตัง้ค่าเทยีบกบัค่าทีว่ดัได้              

จากเทอร์โมมิเตอร์ หรือ อุปกรณ์วัดไม่เที่ยงตรง แม่นย�ำ ไม่ได้สอบเทียบ 

		  .		 หากอุณหภูมิระหว่างการฆ่าเชื้อที่แสดงจากกราฟไม่คงที่ อาจเกิดจากประสิทธิภาพการแลกเปลี่ยน                 

ความร้อน ระบบน�้ำร้อน น�้ำเย็น จึงมีการตรวจสอบเพื่อแก้ไข

		  .		 หากพบว่าอุณหภูมิต�่ำกว่าท่ีก�ำหนดและมีการตัดกลับบ่อยครั้ง อาจแสดงให้เห็นว่าเครื่องแลกเปลี่ยน                

ความร้อนมีประสิทธิภาพลดลง ซึ่งอาจเกิดจาก plate heat exchanger อุดตันจากการสะสม                             

ของคราบโปรตีนที่เกิดขึ้นระหว่างการให้ความร้อน ซึ่งผู ้ผลิตต้องพิจารณาเพิ่มความถ่ีในการล้าง                       

ท�ำความสะอาดระหว่างการผลิตมากขึ้น

		  .		 ต้องมีหลักฐานการยืนยันความใช้ได้ (validation) ของเวลาในการคงอุณหภูมิ (holding time) ว่าสามารถ      

คงอุณหภูมิการพาสเจอไรซ์ไว้ได้ตามระยะเวลาท่ีก�ำหนด ซ่ึงจะด�ำเนินการในครั้งแรกของการติดตั้งเครื่อง                  

และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเครื่องมืออุปกรณ์ที่มีผลต่อการคงเวลา  เช่น ปั ๊ม ความยาวหรือขนาด                          

ของท่อคงอุณหภูมิ (holding capacity) หรือเครื่องโฮโมจีไนซ์เซอร์

  2.3	มีการตรวจประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ และใช้เป็นข้อก�ำหนดในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ เช่น การตรวจ                    

เอนไซม์ฟอสฟาเตส หรือเปอร์ออกซิเดส หรือการตรวจเชื้อจุลินทรีย์

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 มีการทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ภายหลังการฆ่าเชื้อ โดยการตรวจสอบเอนไซม์ท่ีมีอยู่ในน�้ำนม เนื่องจาก

อณุหภมูขิองการพาสเจอไรซ์สามารถท�ำลายเอนไซม์ต่าง ๆ  ในน�ำ้นมได้ ให้ผูต้รวจประเมนิพจิารณาความสอดคล้องกบัข้อก�ำหนด

ให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้

	 	 (1)	 ด�ำเนินการทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิตเพื่อให้แน่ใจว่าการฆ่าเชื้อสามารถด�ำเนินการ                    

ได้อย่างสมบูรณ์ ก่อนปล่อยผลิตภัณฑ์เพื่อจ�ำหน่าย และมีบันทึกผล

	 	 (2)	 วิธีการทดสอบเป็นวิธีการที่ให้ผลรวดเร็วและเหมาะสมกับอุณหภูมิที่ใช้ในการพาสเจอไรซ์

				    .		 กรณีใช้ชุดทดสอบในการทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์

								        ◑	 ชุดทดสอบที่ใช้ในการทดสอบต้องไม่หมดอายุ 

								        ◑	 การเลือกใช้ชุดทดสอบ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 หากอุณหภูมิท่ีใช้ในการพาสเจอไรซ์สูงกว่า  63 องศาเซลเซียส และคงอยู ่ที่อุณหภูมินี้                           

ไม่น้อยกว่า  30 นาที หรือ สูงกว่า  72 องศาเซลเซียส และคงอยู่ท่ีอุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า                      

15 วินาที ให้ใช้การทดสอบฟอสฟาเทส (phosphatase test)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 หากอุณหภูมิท่ีใช้ในการพาสเจอไรซ์สูงกว่า  80 องศาเซลเซียส และคงอยู ่ที่อุณหภูมินี้                        

ไม่น้อยกว่า 5 วินาที ให้ใช้ peroxidase test 
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								        ◑	 การเก็บตัวอย่างนมเพื่อทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 กรณีเก็บตัวอย่างเป็นนมร้อนให้ท�ำการทดสอบทันทีเพ่ือป้องกันเอนไซม์มีปฏิกิริยาย้อนกลับ                      

(re-activate)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 หากเกบ็ตัวอย่างเป็นนมเยน็ สามารถตรวจวเิคราะห์ภายหลงัได้ แต่ควรเกบ็ไว้ทีอ่ณุหภูมไิม่เกนิ                   

8 องศาเซลเซียส จนถึงเวลาทดสอบ เพื่อป้องกันการเสื่อมเสีย

						      .	 กรณีใช้การตรวจสอบหาเชื้อจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์เพื่อตรวจประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ เป็นวิธี             

ที่ใช้เวลาในการเพาะเชื้อและอ่านผลเป็นเวลา 24-48 ชั่วโมง ดังนั้นจึงต้องมีมาตรการกักผลิตภัณฑ์

ก่อนการจ�ำหน่าย เพือ่รอผลการตรวจสอบก่อน หากผลการตรวจสอบไม่ผ่านต้องมมีาตรการจดัการ 

เช่น ท�ำลาย หรือเข้ากระบวนการฆ่าเชื้อซ�้ำ (reprocess) ซึ่งต้องค�ำนึงถึงคุณภาพมาตรฐาน                     

ของผลิตภัณฑ์ด้วย

 3. การป้องกันการปนเป้ือนซ�้ำ

  3.1	มมีาตรการป้องกนัการปนเป้ือนจากภาชนะบรรจ ุโดยมกีารท�ำความสะอาด การฆ่าเชือ้ หรอืเกบ็รักษาภายใต้สภาวะ	

	 ที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

	 	 (1)	 มีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุก่อนการใช้งานตามความจ�ำเป็น เพื่อขจัดสิ่งสกปรกหรือ                          

การปนเปื้อน 

				    .		 กรณีไม่มีการท�ำความสะอาดภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุ เช่น ฟิล์มพลาสติก ต้องมีการจัดเก็บภาชนะ

บรรจุอย่างถูกสุขลักษณะ ซึ่งต้องมีการปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมท่ีป้องกันการปนเปื้อนได ้

โดยมียกพื้นหรือชั้นรองรับและไม่วางชิดผนัง การล�ำเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน และม ี                      

การฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน เช่น ใช้แสงยูวี (ultraviolet) หรือ น�้ำร้อน หรือ ไอน�้ำ หรือการใช้สารเคมี 

เช่น ไฮโดรเจนเปอร์ไซด์ ทั้งนี้ต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเช้ือ เช่น อุณหภูมิ                  

ความเข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งการตกค้างของสารเคมี

				    .		 กรณีภาชนะบรรจุแบบขวดแก้ว ต้องมีการท�ำความสะอาดและการฆ่าเชื้อ เช่น ใช้น�้ำร้อน

	 	 (2)	 หลังการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อแล้วควรน�ำไปบรรจุทันที หากมีความจ�ำเป็นที่ไม่สามารถบรรจุทันทีต้องมี

ระบบการป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อม ผู้ปฏิบัติงาน และภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้ท�ำความสะอาด

อย่างมีประสิทธิภาพ หากกรณีทิ้งระยะเวลาข้ามคืนต้องมีการฆ่าเชื้อใหม่            



บทที่ 5	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์
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3.2	มีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการพาสเจอไรซ์ เช่น ถังพักรอบรรจ ุ                    

เครื่องบรรจ ุหัวบรรจุ ระบบท่อล�ำเลียง อย่างเหมาะสม และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

		 (1)	 การล้างท�ำความสะอาดพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม

					  .		 มีการท�ำความสะอาดอย่างท่ัวถึง และ ออกแบบวิธีการล้างท�ำความสะอาดให้มีความเหมาะสมกับ

เครื่องมือ อุปกรณ์ เช่น วิธี CIP หรือ COP หรือการล้างด้วยมือ 

					  .		 กรณีทีไ่ม่สามารถถอดล้างเครือ่งจกัร และอปุกรณ์ได้อย่างทัว่ถงึ ต้องใช้วธิกีารท�ำความสะอาดแบบ CIP 

โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท�ำความสะอาด ได้แก่ ชนิดสารเคมี ความเข้มข้น

ของสารเคมี อณุหภูมทิีเ่หมาะสมกบัสารเคมทีีใ่ช้ ระยะเวลาการหมนุเวยีนของสารเคม ีและแรงขัดล้าง

ที่เพียงพอ โดยอ้างอิงข้อมูลการใช้งานตามฉลากของสารเคมีที่ใช้

					  .		 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท�ำความสะอาด ชนิดสารเคมี ความเข้มข้น 

อุณหภูมิ ระยะเวลา

		 (2)	 การฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม 

					  .		 มีการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารอย่างท่ัวถึง และออกแบบวิธีการฆ่าเชื้อให้มีความเหมาะสม                     

กับเครื่องมือ อุปกรณ์ โดยวิธีการฆ่าเชื้อสามารถใช้น�้ำร้อน หรือ สารเคมี 

					  .		 มีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น 

◑	 กรณีฆ่าเชื้อโดยใช้น�้ำร้อน ต้องควบคุมอุณหภูมิประมาณ 80-90 องศาเซลเซียส และระยะเวลา

การหมุนเวียนเป็นเวลา 10-20 นาที

◑	 กรณฆ่ีาเชือ้ด้วยสารเคม ีต้องควบคมุความเข้มข้นของสารเคม ีระยะเวลาทีส่มัผสั ซึง่อ้างองิข้อมลู

การใช้งานตามฉลากของสารเคมี

					  .		 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ 

		 (3)	 การท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์

					  .		 กรณใีช้สารเคมใีนการท�ำความสะอาดให้ตรวจสอบการตกค้างของสารเคมภีายหลงัการท�ำความสะอาด 

เช่น การใช้สารละลายไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ หรือ การใช้กรด ด่าง ในการท�ำความสะอาดทดสอบ

โดยใช้กระดาษลิตมัสทดสอบการตกค้างของกรด หรือ ด่าง และมีบันทึกผล

					  .		 ส�ำหรับอุปกรณ์ที่ถอดล้างท�ำความสะอาด ภายหลังการท�ำความสะอาดเรียบร้อยแล้ว ต้องจัดเก็บ                         

อย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น จัดเก็บบนชั้น หรือยกพื้นภายในอาคารผลิต และไม่แช่

อุปกรณ์ที่ลา้งแล้วไว้ในอ่างน�้ำหรืออ่างน�้ำยาฆ่าเชื้อเพื่อรอการใช้งาน 
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3.3	มีวิธีการบรรจุที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง              

และปิดผนึกทันท ีวิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

		 (1)	 กรณีบรรจุแบบไม่อัตโนมัต ิ

					  .		 ให้ด�ำเนนิการในห้องบรรจแุละมกีารปฏบิตังิานในลกัษณะทีไ่ม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน ทัง้นีใ้ห้พิจารณา

การปฏิบัติงานให้ครอบคลุมภาชนะบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้

					  .		 ท�ำการบรรจุอยู่ในลักษณะท่ีไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพื้น                

อย่างน้อย  60 เซนติเมตร เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม

					  .		 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

		 (2)	 กรณีการบรรจุแบบระบบอัตโนมัต ิ

					  .		 ไม่จ�ำเป็นต้องมีห้องบรรจุ แต่ต้องจัดบริเวณบรรจุให้เป็นสัดเป็นส่วน สามารถควบคุมการปนเปื้อน                  

จากสิ่งแวดล้อมได้ 

					  .		 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

					  .		 วิธีการต ่อฟิล ์มพลาสติกหรือกระดาษที่ ใช ้ เป ็นภาชนะบรรจุ หรือวิธีการเรียงขวดและฝา                                  

เพื่อเข้าเครื่องบรรจุ ต้องด�ำเนินการอย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

					  .		 จัดให้มีภาชนะรองรับผลิตภัณฑ์สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 15 เซนติเมตร เพ่ือป้องกันการก่อให้เกิดการ                

ปนเปื้อนต่ออาหาร

		 (3)	 มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึกชนิดไม่ท�ำลายผลิตภัณฑ์ 

					  .		 มีวิธีการที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ�้ำ เช่น กรณีการตรวจสอบรอยรั่วในอ่างน�้ำ น�้ำที่ใช้ต้องสะอาด 

และมีการเปลี่ยนน�้ำอย่างสม�่ำเสมอ             

3.4	มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือ                   

ทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้

		 .	สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาด และเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 

		 .	มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกตาข่ายหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพื่อป้องกันการปนเปื้อน

จากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอื่น ๆ

		 .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สายสิญจน์ 

		 .	ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน�้ำหรือห้องส้วม                

หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่างปฏิบัติงาน

		 .	เมื่อผู ้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท�ำความสะอาด มาเป็นการ                    

ปฏิบัติงานสัมผัสกับอาหาร พนักงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดตามขั้นตอนที่ก�ำหนด                    

ก่อนเริ่มสัมผัสอาหาร 

		 .	ระหว่างการบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ



บทที่ 5	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว
ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 86 | 

  3.5	มีการควบคุมอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส ตลอดเวลาภายหลังกระบวนการพาสเจอไรซ์ การเก็บ

รักษา ตลอดจนการขนส่ง และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

		  .	มีการควบคุมอุณหภูมิน�้ำนมท่ีผ่านการฆ่าเช้ือด้วยวิธีพาสเจอไรซ์ตลอดเวลาภายหลังกระบวนการพาสเจอไรซ ์

การเก็บรักษา ตลอดการขนส่งให้มีอุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส และมีบันทึกผล 

		  .	ในบางกิจกรรมสามารถใช้วิธีการควบคุมปัจจัยอื่นแทนการตรวจวัดอุณหภูมิน�้ำนม เช่น การควบคุมเวลา                    

ในการน�ำผลติภณัฑ์เข้าห้องเยน็โดยเรว็ การควบคมุอณุหภมูห้ิองเยน็ การควบคมุอณุหภมูริถขนส่ง การควบคุม

สดัส่วนของน�ำ้แขง็และผลติภณัฑ์กรณเีกบ็รกัษาผลติภณัฑ์ด้วยถงัแช่เยน็ กส็ามารถท�ำได้ แต่ต้องมกีารทวนสอบ

ความเหมาะสมของวิธีการว่าวิธีการดังกล่าวสามารถควบคุมอุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส ตลอดเวลาภาย

หลังกระบวนการพาสเจอไรซ์ และบันทึกผลการทวนสอบเก็บไว้เป็นหลักฐาน หากมีปัจจัยที่เปลี่ยนแปลง                       

ไปที่อาจส่งผลต่ออุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ต้องมีการทวนสอบวิธีการใหม่ทันที

		  .	ในบางกรณีอาจไม่จ�ำเป็นต้องมีบันทึกผลเพื่อความสะดวกในการปฏิบัติงาน เช่น การน�ำผลิตภัณฑ์เข้าห้องเย็น

โดยเร็ว แต่ต้องมีการทวนสอบความเหมาะสมตามเงื่อนไขที่กล่าวไว้ข้างต้นไว้เป็นหลักฐาน

           

 4. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร

  4.1	มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท�ำหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ท�ำหน้าที่ประจ�ำ ณ สถานท่ีผลิต                  

มีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาความสอดคล้องกับข้อก�ำหนดให้ครอบคลุมทุกประเด็น  ดังนี้

	 	 1)		 มกีารแต่งตัง้บคุลากรเป็นผูค้วบคมุการผลติอาหาร “Food Process Control Supervisor” ประจ�ำ ณ สถานท่ีผลติ 

โดยการประเมินหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรเพื่อเป็นผู ้ควบคุมการผลิตอาหาร สามารถประเมินได้                                

ในกรณีทีม่เีอกสารเป็นลายลกัษณ์อกัษร ก�ำหนดรายชือ่บคุลากร ต�ำแหน่ง อ�ำนาจหน้าที ่หรอืในกรณทีีผู่ป้ระกอบ

การได้แจ้งแต่งต้ังผู้ควบคุมการผลิตอาหารในระบบการข้ึนทะเบียนผู้ควบคุมการผลิตอาหารจากส�ำนักงาน               

คณะกรรมการอาหารและยา ก็ใช้เป็นหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรในต�ำแหน่งงานดังกล่าวได้

	 	 2)		 มีความรู้ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์ 

นมพร้อมบรโิภคชนดิเหลวทีผ่่านกรรมวธิฆ่ีาเชือ้ด้วยความร้อนโดยวธิพีาสเจอไรซ์ จากส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 	 3)		 ท�ำหน้าที่ควบคุมการผลิตอย่างสม�่ำเสมอทุกรุ่นการผลิต ณ สถานที่ผลิต รวมท้ังทวนสอบการบันทึกรายงาน 

การผลิตอย่างถูกต้อง ครบถ้วน เพื่อควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพและความปลอดภัยเป็นไปตามท่ีกฎหมาย

ก�ำหนด 



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 87 | 

การตรวจประเมิน
ตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3

ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุ 
ที่ปิดสนิท ชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ 
และชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธี
การฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้

ปลอดเชื้อเชิงการค้า

บทที ่
6

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก�ำหนดเฉพาะ

1. การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ก�ำหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่
1) “ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตามข้อก�ำหนด หรือหากไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนด

ผูป้ระกอบการได้จดัให้มมีาตรการอืน่ในการป้องกนัอนัตรายทีเ่กดิขึน้ หรอือนัตรายนัน้ ๆ  ไม่ส่งผลกระทบโดยตรง
ต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

2) “ไม่ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนด โดยไม่มีมาตรการอื่นในการป้องกันอันตราย
ในอาหาร และส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยผู้บริโภค

2. หากรายการการตรวจประเมินใดไม่จ�ำเป็นต้องปฏิบัติส�ำหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบางกรรมวิธี
ไม่ต้องประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ ตัวอย่างเช่น กรณีผลิตอาหารปรับกรดฆ่าเชื้อ
ด้วยเครื่องฆ่าเชื้อแบบ cooker เท่านั้น ในรายการการตรวจประเมินในหัวข้อ “3.1 กรรมวิธีการผลิตโดยใช้
เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retorted method)” ให้ข้ามการประเมินในหัวข้อดังกล่าว แล้วระบุหมายเหตุ เช่น
“ไม่มีความจ�ำเป็นต้องใช้ retorts” เป็นต้น



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 88 | 

1. การยืนยันความถูกต้อง (validation) และการก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อ
ด้วยความร้อน

1.1	มีหลักฐานการยืนยันความถูกต้อง (validation) ของกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ว่าเพียงพอในการท�ำให้

อาหารปลอดเชื้อเชิงการค้า

1.1.1		 กรณีฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ ต้องมีรายงานผลการศึกษาที่ด�ำเนินการโดยผู้ก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน (Process Authority; PA) ดังนี้  
(1)		 การกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution; TD) 
(2)		 อัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ (Heat Penetration; HP)

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

การฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ (conventional canning) ที่ใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retort) หรือการฆา่เชื้อ
ผลิตภัณฑ์ในอ่างน�้ำร ้อน (water bath หรือ cooker) ซ่ึงในระหว่างการฆ่าเช้ือไม่สามารถวัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์                                       
ณ จุดร้อนช้า  ได้โดยตรง จึงใช้วิธีวัดอุณหภูมิตัวกลางให้ความร้อน เช่น ไอน�้ำ หรือ น�้ำร้อนแทน จ�ำเป็นต้องมีการศึกษา                              
เพ่ือยืนยันความถูกต้อง (validation) เพื่อให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ทั้งหมดได้รับความร้อนอย่างเพียงพอในการท�ำลายจุลินทรีย์                 
ที่ท�ำให้เกิดโรค และอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า (commercial sterilization) อย่างน้อย 2 รายการ ดังนี้

(1)	มีรายงานการศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution; TD)
	 	 เนือ่งจากเครือ่งฆ่าเชือ้แต่ละตัวมีการกระจายอณุหภมูทิีแ่ตกต่างกนั ขึน้อยูก่บัประสทิธภิาพของโครงสร้างและการ

ควบคุมอุณหภูมิของเครื่องฆ่าเชื้อ ดังนั้น การศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อจึงมีวัตถุประสงค์ ดังนี้
.		 มั่นใจว่าทุกจุดในเครื่องฆ่าเชื้อมีอุณหภูมิไม่น้อยกว่าอุณหภูมิฆ่าเชื้อที่ก�ำหนด
.		 สามารถก�ำหนดขั้นตอนการไล่อากาศหรือวิธีการควบคุมเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม 
.		 ทราบว่าจุดใดเป็นจุดอับหรือจุดที่ร้อนช้าที่สุดในเครื่องฆ่าเชื้อ

ผูผ้ลิตจงึต้องศึกษาการกระจายอณุหภมูใินเครือ่งฆ่าเช้ือเมือ่มกีารตดิตัง้เครือ่งฆ่าเช้ือในครัง้แรก หรอืเมือ่มกีารปรบัเปลีย่นอปุกรณ์
โครงสรา้งที่มีผลกระทบต่อการท�ำงานของเครื่องฆ่าเชื้อ และต้องศึกษา ณ สถานที่ผลิต ภายใต้สภาวะการผลิตจริง โดย PA ซึ่ง
วิธีการศึกษาต้องถูกต้องตามหลักวิชาการ และเป็นปัจจุบัน 

ในการศึกษาต้องใช้สภาวะที่แย่ที่สุด (worst condition) ซึ่งอาจเกิดขึ้นได้ในการผลิต ได้แก่
.		 ใช้กระป๋องขนาดเล็กที่สุด เพื่อให้ความร้อนผ่านได้ยาก
.		 จ�ำนวนกระป๋องที่จัดเรียงใน 1 ชั้น ต้องเต็มตามจ�ำนวน 
.		 การจัดเรียงกระป๋องและอุปกรณ์ที่ใช้ต้องเป็นวิธีการและชนิดที่ใช้ตามปกติ	
.		 เลือกเครื่องฆ่าเชื้อที่อยู่ในต�ำแหน่งซึ่งได้รับความดันไอน�้ำต�่ำที่สุด
.		 มีเครื่องฆ่าเชื้อที่ไล่อากาศพร้อมกันจ�ำนวนมากที่สุด
.		 ใช้ความดันไอน�้ำที่ต�่ำสุด
.		 อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ใกล้เคียงอุณหภูมิห้อง

มีข้อมูลอย่างน้อย ดังนี้
1) ตัวกลางให้ความร้อน เช่น การเครื่องฆ่าเชื้อที่ใช้ไอน�้ำเป็นตัวกลางให้ความร้อน ต้องระบุข้อมูล เกี่ยวกับ
					  .		 สมรรถนะของเครื่องก�ำเนิดไอน�้ำ (psi or kPa)
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					     .		 ความดันไอน�้ำที่ถังเก็บไอน�้ำ (header)
					     .		 ขนาดและความยาวของท่อไอน�้ำ 
					     .		 ขนาดและชนิดของวาล์วของท่อไอน�้ำ
	 	 	 2)	 รายละเอียดเครื่องฆ่าเชื้อ
					     .		 แผนผังการจัดวางเครื่องฆ่าเชื้อ (layout diagram)
					     .		 แผนผังของเครื่องฆ่าเชื้อรวมถึงอุปกรณ์ประกอบ
					     .		 ชนิดของเครื่องฆ่าเชื้อและเส้นผ่านศูนย์กลางภายในของตัวถัง
					     .		 ขนาดของท่อ ชนิดและขนาดของวาล์ว อุปกรณ์ควบคุมหรือลดความดันไอน�้ำ steam by-pass lines  

และท่อกระจายไอน�้ำ
	 	 	 3)	 ตะกร้าและการจัดเรียง
					     .		 จ�ำนวนตะกร้าสูงสุดที่ใช้ในการฆ่าเชื้อแต่ละครั้ง และลักษณะกับมิติของตะกร้า
					     .		 ขนาดของภาชนะบรรจุลักษณะของการบรรจุ 
					     .		 จ�ำนวนสูงสุดของภาชนะบรรจุต่อชั้น หรือต่อตะกร้า และวิธีการเรียง
					     .		 ขนาดของช่องว่างที่ฐานของตะกร้า
	 	 	 4)	 วิธีการไล่อากาศ (venting schedule) กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ไอน�้ำ (steam retort)
					     .		 เวลาเริ่มเปิด และปิดไอน�้ำ
					     .		 เวลาและอุณหภูมิในการปิดท่อ drain
					     .		 เวลาและอุณหภูมิของเครื่องฆ่าเชื้อเมื่อปิด vent
					     .		 และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมทั้งหมดที่กล่าวมาแล้ว
	 	 	 ข้อพิจารณาเพิ่มเติม :
					     .		 ทุกๆ การเปลี่ยนแปลงเครื่องฆ่าเชื้อ การจัดเรียงภาชนะบรรจุ จ�ำเป็นต้องศึกษาการกระจายอุณหภูมิ               

ในเครื่องฆ่าเชื้อใหม่
					     .		 แม้ไม่มกีารปรบัเปลีย่นอปุกรณ์และโครงสร้างของเครือ่งฆ่าเชือ้ดงักล่าว ควรมกีารทวนสอบในช่วงเวลา            

ที่เหมาะสม โดยทั่วไปจะทวนสอบทุก 3-5 ปี
					     .		 ส�ำหรับเครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ความดันเพิ่ม (overpressure retort) ให้ศึกษาการกระจายความร้อน           

ในเครื่องฆ่าเชื้อทุกเครื่อง และทุกชนิด/ขนาดภาชนะบรรจุ แต่หากเป็นเครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ไอน�้ำ 
(steam retort) สามารถเลือกเครื่องที่เป็นตัวแทนที่แย่ที่สุด (worst case) ได้โดยไม่จ�ำเป็นต้องศึกษา
ทุกเครื่อง

					     .		 กรณีเครือ่งฆ่าเชือ้แบบใช้ไอน�ำ้ผสมอากาศ (steam/air retort) ต้องศกึษา heat transfer distribution 
เพิ่มเติมหลังจากศึกษา  temperature distribution เพื่อให้แน่ใจว่าตัวกลางให้ความร้อนผสม                
และกระจายความร้อนเข้าสู่ผลิตภัณฑ์ได้อย่างเพียงพอ

	 (2) 	 มีรายงานการศึกษาอัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ (Heat Penetration; HP)
				    .		 การศึกษาต้องด�ำเนินการในสภาวะที่แย่ที่สุด ดังนี้
							       ◑	 ภาชนะบรรจุที่อยู่ในต�ำแหน่งซึ่งร้อนช้าที่สุดในเครื่องฆ่าเชื้อ
							       ◑	 จุดที่ร้อนช้าที่สุดในภาชนะบรรจุ
							       ◑	 ส่วนประกอบของอาหารที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อนในสัดส่วนที่สูงที่สุดที่อาจเกิดขึ้นได้ใน

กระบวนการผลติ



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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				    .		 ต้องศกึษาให้ครอบคลมุการผลติผลติภณัฑ์อาหารทกุชนดิทีผ่ลติ ณ สภาวะเดยีวกบัทีท่�ำการผลติผลติภณัฑ์                
นั้นจริง รวมทั้งเป็นปัจจุบัน และต้องศึกษาเมื่อมีผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือมีการเปลี่ยนแปลงข้อก�ำหนด                                  
ของผลิตภัณฑ์ หรือเปลี่ยนภาชนะบรรจุ

				    .		 ผลการศึกษาต้องระบุปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนการฆ่าเชื้อ เช่น 
							       ◑	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ เช่น ชื่อผลิตภัณฑ์ ค่า pH ค่า aw ความหนืด ความถ่วงจ�ำเพาะ                
							       ◑	 ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ
							       ◑	 วิธีการบรรจุ
							       ◑	 การปิดผนึก
							       ◑	 ระบบการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ชนิดของเครื่องฆ่าเชื้อที่ใช้
							       ◑	 ระยะเวลาการฆ่าเชื้อ, F0

							       ◑	 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อนไปยังผลิตภัณฑ์
	 หมายเหตุ :
		  .	รายงานการศึกษาทั้ง 2 รายการดังกล่าวข้างต้น ต้องด�ำเนินการศึกษาและจัดท�ำเป็นรายงานโดย PA ซึ่งอาจ

เป็นบุคคลหรือหน่วยงานภายในหรือภายนอก ท่ีมีความรู้ความช�ำนาญ มีเครื่องมือเพียงพอ และด�ำเนินการ              
ตามหลักการวิทยาศาสตร์

		  .	กรณีผู้ผลิตที่ใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ท่ีมีวิธีการควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถ             
วัดอุณหภูมิอาหารได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อได้ ไม่มีความจ�ำเป็นต้องท�ำการศึกษาทั้ง 2 รายการดังกล่าวข้างต้น                
แต่ต้องจัดท�ำเอกสารแสดงวิธีการวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่องฆ่าเชื้อทุกรุ ่นการผลิต (batch)                    
ตามหลักเกณฑ์การวัดค่าที่เหมาะสม เช่น จ�ำนวนผลิตภัณฑ์ต่อรุ่นการผลิต ต�ำแหน่งการวัดอุณหภูมิ จุดร้อนช้า
ของเครื่องฆ่าเชื้อ เป็นต้น ให้ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องประเมินในข้อ 1.1.1 (1) และ (2) นี้ และไปประเมินวิธีการ
ควบคุมการผลิตในบันทึกการตรวจประเมินข้อ 2.1 แทน โดยระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น “ไม่จ�ำเป็น
เนื่องจากสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงทุกรุ่นการผลิต” และยังคงต้องประเมินตาม 1.1.2 ด้วย

     	 1.1.2		 กรณีใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม มีวิธีการควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถ                  
วัดอุณหภูมิอาหารได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ ไม่จ�ำเป็นต้องศึกษา TD และ HP โดยต้องมีเอกสารอ้างอิงอุณหภูมิ
และเวลาในการฆ่าเชื้อ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้
		  .	กรณีใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ต้องมีเอกสารอ้างอิงอุณหภูมิ และเวลาในการ

ฆ่าเชื้อ และมีวิธีการควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง กับทุก batch เช่น
				    ◑	 วดัอุณหภมูทิีจุ่ดกึง่กลางชิน้ผลติภณัฑ์ใหญ่สดุ ทีอ่ยูท่ีจ่ดุร้อนช้าสดุในเครือ่งฆ่าเชือ้ เป็นเวลาเท่ากบั process 

ที่ก�ำหนด หรือ
				    ◑	 วัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ที่จุดร้อนช้าสุดขณะก�ำลังให้ความร้อนโดยให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ต้องได้รับความร้อน

ตามเวลาต�่ำสุด  (เช่น ถ้าใช้ steam kettle หรือ jacketed pan)
กรณนีีไ้ม่มคีวามจ�ำเป็นต้องท�ำการศึกษาทัง้ 2 รายการดงักล่าวข้างต้น แต่ต้องจดัท�ำเอกสารแสดงวธิกีารวดัอณุหภมิู ของผลิตภัณฑ์
และเครื่องฆ่าเชื้อทุกรุ่นการผลิต (batch) ตามหลักเกณฑ์การวัดค่าที่เหมาะสม เช่น จ�ำนวนผลิตภัณฑ์ ต่อรุ่นการผลิต ต�ำแหน่ง
การวัดอุณหภูมิ จุดร้อนช้าของเครื่องฆ่าเชื้อ เป็นต้น ให้ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องประเมินในข้อ 1.1.1 (1) และ 1.1.1 (2) นี้                       
และไปประเมินวิธีการควบคุมการผลิตในบันทึกการตรวจประเมินข้อ 2.1 แทน โดยระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น                          

“ไม่จ�ำเป็นเนื่องจากสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงทุกรุ่นการผลิต”
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     	 1.1.3		 กรณีระบบการผลิตและการบรรจุแบบปลอดเชื้อ (aseptic processing and aseptic packaging systems) 
ต้องมีรายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่านการฆ่าเช้ือด้วยวิธีการที่เหมาะสมโดยท�ำให้ปลอดเชื้อ                    
เชิงการค้า ที่ด�ำเนินการโดย PA เอกสารอ้างอิงอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้
		  .	รายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่านการฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสม โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า              

ต้องถูกต้องตามหลักวิชาการ
		  .	ผลการศึกษาต้องระบุปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนการฆ่าเชื้อ เช่น 
					     ◑	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชื่อผลิตภัณฑ์ ค่า pH ความหนืด ความถ่วงจ�ำเพาะ
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดและขนาดของภาชนะบรรจุ และสารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ
					     ◑	 การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดของก๊าซส�ำหรับการรักษาสภาพปลอดเชื้อของอุปกรณ์ downstream รวมทั้งบริเวณ aseptic 

zone
	 	 	 	 	 	 	 -	 วิธีการฆ่าเชื้ออุปกรณ์ให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ (pre-sterilization)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ระบบการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (direct/indirect method)
	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิที่ทางออกของ holding tube หรืออุณหภูมิที่ใช้ควบคุมทิศทางการไหลของผลิตภัณฑ์
	 	 	 	 	 	 	 -	 maximum product flow rate สัมพันธ์กับเวลาในการฆ่าเชื้อ (residence time distribution)               

โดยค�ำนวณจาก hold tube volume flow rate และ viscosity ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด
	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิเริ่มต้น เฉพาะกรณีที่มีการควบคุม flow rate ก่อนเข้าเครื่องฆ่าเชื้อชนิด direct heating
	 	 	 	 	 	 	 -	 สารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ และวิธีการ
					     ◑	 ปัจจัยวิกฤตอื่น ๆ ที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม เช่น
	 	 	 	 	 	 	 -	 ขนาดชิ้นเนื้อ (ถ้ามี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ส่วนที่เป็นของแห้ง (ถ้ามี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ปริมาณของแข็ง (%solid) กรณีมีผลต่อการให้ความร้อน
	 	 	 	 	 	 	 -	 pH สมดุล กรณีส่งผลต่อการให้ความร้อน
	 	 	 	 	 	 	 -	 ลักษณะการไหลของผลิตภัณฑ์ (turbulent/laminar flow)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดและปริมาณแป้ง (%) (ถ้ามี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ชนิดและปริมาณสารยึดเกาะอื่น ๆ (% binder) (ถ้ามี)
	 	 	 	 	 	 	 -	 ความเข้มข้นน�้ำเชื่อม (brix) (ถ้ามี)
		  .	รายงานการศกึษาดงักล่าวข้างต้น ต้องด�ำเนนิการศกึษาและจดัท�ำเป็นรายงานโดยผูก้�ำหนดกระบวนการฆ่าเชือ้

ด้วยความร้อน (Process Authority) ซึ่งอาจเป็นบุคคลหรือหน่วยงานภายในหรือภายนอก ที่มีความรู ้                  
ความช�ำนาญ มีเครื่องมือเพียงพอ และด�ำเนินการตามหลักวิทยาศาสตร์



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 92 | 

     	 1.1.4		 เป้าหมายในการก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน  
	 	 	 	 (1)		 การผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต�่ำ ต้องศึกษาภายใต้ปัจจัยของจุลินทรีย ์เป ้าหมาย กรณีใช้                         

คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ต้องมี F0 ไม่ต�่ำกว่า 3 นาที
	 	 	 	 (2)		 การผลิตที่ใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ต้องใช้กระบวนการพาสเจอร์ไรส์

เป็นอย่างน้อย

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้
		  .	ส�ำหรับการผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต�่ำ การก�ำหนดกระบวนการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน ต้องศึกษาภายใต้

ปัจจัยเกี่ยวกับสปอร์ของจุลินทรีย์ที่เป็นเป้าหมาย ได้แก่ คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม (Clostridium botulinum) 
โดยให้ค่า  F0 (sterilizing value) ไม่ต�่ำกว่า  3 นาที หรือกรณีใช้ตัวช้ีวัดอื่น ต้องมีหลักฐานทางวิชาการว่า                       
มีค่าการต้านทานความร้อนที่เทียบเท่าหรือสูงกว่าสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 

		  .	ส�ำหรับการผลิตโดยใช้วิธียับยั้งการงอกของสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความ
ร้อนที่ก�ำหนดต้องมั่นใจว่าอาหารน้ันจะไม่มีการเจริญของจุลินทรีย์ที่ท�ำให้เกิดโรค ในระดับพาสเจอไรซ์                     
เป็นอย่างน้อย ภายใต้การควบคุมค่าความเป็นกรด-ด่าง หรือการควบคุมค่าวอเตอร์แอคตีวิตี้ของอาหาร

  1.2	กรณผีลติอาหารด้วยเครือ่งฆ่าเช้ือระบบต่อเนือ่ง (continuous process) ต้องมกีารยนืยนัความถกูต้องของเวลา                 

ที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้
		  .	กรณีฆ่าเชื้อระบบต่อเนื่อง ที่ใช้วิธีการควบคุมปัจจัยอื่นแทนการจับเวลาการฆ่าเชื้อ เช่น
					     ◑	 กรณีฆ่าเชื้อด้วยเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดันแบบต่อเนื่อง เช่น hydrostatic retort real and spiral 

retort 
					     ◑	 กรณีฆ่าเชื้อด้วยระบบ aseptic system
					     ◑	 กรณีฆ่าเชื้อด้วยเครื่องพาสเจอไรซ์ระบบต่อเนื่อง 
		  .	ต้องมีผลการยืนยันความถูกต้องของเวลาใช้ในการฆ่าเชื้อ	
					     ◑	 ปัจจัยที่ใช้ควบคุมแทนการจับเวลาการฆ่าเช้ือ เช่น maximum product flow rate ความเร็วรอบ               

ของอุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล  (ปั๊ม หรือโฮโมจีไนเซอร์) ความเร็วสายพานล�ำเลียง 
					     ◑	 ระยะเวลาต�่ำสุด ณ อุณหภูมิที่ก�ำหนดเป็นไปตามข้อก�ำหนดของกฎหมาย และเพียงพอในการท�ำลาย

เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค และมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า 
		  .	ทุก ๆ การเปล่ียนแปลงที่มีผลต่อระยะเวลาในการฆ่าเชื้อ เช่น การเปล่ียนอุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล                  

การเปลีย่นขนาดหรอืความยาวท่อคงอณุหภมู ิต้องศกึษาหรอืทดลองเพือ่ยนืยนัความถกูต้องใหม่ ทัง้นี ้หากไม่มี
การปรับเปลี่ยนอุปกรณ์และโครงสร้างของเครื่องฆ่าเชื้อดังกล่าว ควรมีการทวนสอบในช่วงเวลาที่เหมาะสม              
โดยทั่วไปจะทวนสอบทุก 3-5 ปี



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 93 | 

  1.3	ทุกกระบวนการผลิต ต้องจัดท�ำกรรมวิธีการผลิตที่ก�ำหนด (Scheduled Process; SP) เป็นเอกสารท่ีระบุ

กระบวนการฆ่าเชื้อ ภายใต้ปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วย
ความร้อนโดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  ผู้ผลิตจะต้องจัดท�ำ Scheduled Process เป็นเอกสาร ทุกรายการท่ีผลิต ซึ่งปัจจัย
วิกฤตที่ต้องควบคุมในกระบวนการฆ่าเชื้อดังกล่าว ต้องมีระดับความปลอดภัยที่เท่ากันหรือเข้มงวดกว่าที่ก�ำหนดในรายงาน                   
ผลการศึกษาของ PA เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์อาหาร ที่ผลิตอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า  (commercial sterilization) 
โดยแต่ละกรรมวิธีมีข้อพิจารณา ดังนี้
	 	 (1)	กรรมวิธีการท�ำลายสปอร์ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม
				    1.1.	กรณีผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต�่ำ  โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (low-acid retorted 

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

เช่น น�้ำเกลือ น�้ำเชื่อม น�้ำมัน น�้ำ ครีม ซอสเกรวี่   
							       .	 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม
									         ◑	ขนาดชิ้นอาหาร (กว้าง x ยาว x หนา) ต้องมีขนาดเท่ากับหรือเล็กกว่าที่ระบุในรายงาน                 

การศึกษาอัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ (heat penetration)
									         ◑	น�้ำหนักบรรจุ (fill weight) หรือ น�้ำหนักสุทธิ (net weight) ที่มากที่สุด (ต้องเท่ากับ                   

หรือน้อยกว่าที่ระบุในรายงาน Heat Penetration; HP)
									         ◑	ส่วนประกอบที่มีผลต่ออัตราการแทรกผ่านความร้อน เช่น น�้ำมัน แป้ง ที่ระบุในรายงาน HP 

(ถ้ามี) 
									         ◑	ชนดิและขนาดภาชนะบรรจ ุมขีนาดเท่ากบัหรอืขนาดใหญ่กว่าทีศ่กึษาไว้ในรายงานการศกึษา                     

การกระจายอุณหภูมิในเคร่ืองฆ่าเช้ือ (Temperature Distribution; TD) แต่ต้องไม่ใหญ่             
เกินกว่าที่ระบุ ในรายงาน heat penetration 

									         ◑	ช่องว่างเหนืออาหาร (head space) กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบหมุนหรือเคลื่อนที่ ควบคุมให้
เป็นไปตามที่ระบุในรายงาน HP 

									         ◑	อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ (initial product temperature) ต้องเท่ากับหรือมากกว่าที่
ระบุในรายงาน HP

									         ◑	การเรียงภาชนะบรรจุในเครื่องฆ่าเชื้อ ตรงตามที่ก�ำหนดในรายงาน HP และ TD เช่น
										          -	 ลักษณะตะกร้า 
										          -	 แผ่นกั้นระหว่างชั้นภาชนะบรรจุ (divider layer sheet) 
										          -	 ลักษณะการเรียง 



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 94 | 

									         ◑	จ�ำนวนภาชนะบรรจุต่อชั้น หรือต่อตะกร้า ไม่มากกว่าที่ระบุในรายงาน TD
							       .	 ขั้นตอนการไล่อากาศในเครื่องฆ่าเชื้อ (venting scheduled) เป็นไปตามที่ระบุในรายงาน TD
									         ◑	ความดนัไอน�ำ้ขัน้ต�ำ่ทีส่ามารถเริม่ด�ำเนนิการไล่อากาศในเครือ่งฆ่าเชือ้ได้ ต้องไม่ต�ำ่กว่าทีร่ะบ ุ                 

ในรายงาน TD
									         ◑	จ�ำนวนเครื่องฆ่าเชื้อที่สามารถไล่อากาศได้พร้อมกัน ไม่เกินจ�ำนวนที่ระบุในรายงาน TD
							       .	 การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ
									         ◑	ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเปิดไอน�้ำเข้าเครื่องฆ่าเชื้อ จนถึงเมื่ออุณหภูมิเครื่องฆ่าเชื้อขึ้นถึงอุณหภูมิ   

ฆ่าเชื้อที่ก�ำหนด (come up time) เท่ากับหรือมากกว่าที่ระบุในรายงาน HP
									         ◑	อุณหภูมิฆ่าเชื้อ (process temperature) อุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้อต้องไม่ต�่ำกว่าที่ระบุ

ในรายงาน HP ระหว่างที่จับเวลาฆ่าเชื้อ
									         ◑	เวลาฆ่าเชื้อ (process time) เร่ิมจับเวลาตั้งแต่อุณหภูมิเครื่องฆ่าเชื้อขึ้นถึงอุณหภูมิฆ่าเชื้อ             

ที่ก�ำหนด จนครบเวลาตามที่ระบุในรายงาน HP
									         ◑	กรณีใช้เครื่องฆ่าเช้ือชนิดความดันเพิ่มในการผลิตอาหารท่ีบรรจุในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท                       

ชนิดอ่อนตัวหรือกึ่งคงรูป 
							       .	 ความดันส่วนเพิ่ม (overpressure) ต้องควบคุมความดันตลอดเวลา  ฆ่าเชื้อและหล่อเย็นเป็นไป                       

ตามที่ระบุในรายงาน TD
							       .	 ระดับน�้ำ (ส�ำหรับเครื่องฆ่าเชื้อชนิดใช้น�้ำท่วม) ต้องท่วมสูงกว่าภาชนะบรรจุไม่น้อยกว่าที่ระบ ุ               

ในรายงาน TD
							       .	 อัตราการไหลของน�้ำ (ส�ำหรับเครื่องฆ่าเชื้อชนิดใช้น�้ำร้อนพ่น)
							       .		 อัตราส่วนของไอน�้ำและอากาศ (ส�ำหรับเครื่องฆ่าเชื้อชนิดใช้ไอน�้ำผสมอากาศ)
									         ◑	กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบหมุน
							       .	 รอบการหมุนของเครื่อง
			   	 1.2.	กรณผีลติอาหารทีม่คีวามเป็นกรดต�ำ่ โดยการผลติและบรรจดุ้วยระบบปลอดเชือ้ (low-acid aseptic 

systems) ข้อมูลที่ควรระบุ อย่างน้อยมีดังนี้
							       .	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
									         ◑	ชื่อผลิตภัณฑ์ ค่า pH ความหนืด ความถ่วงจ�ำเพาะ
									         ◑	ชนิดและขนาดของภาชนะบรรจุ รวมทั้งสารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ
							       .	 การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ
									         ◑	ชนิดของก๊าซส�ำหรับการรักษาสภาพปลอดเชื้อของอุปกรณ์ downstream รวมทั้งบริเวณ                    

aseptic zone
									         ◑	วิธีการฆ่าเชื้ออุปกรณ์ให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ (pre-sterilization)
									         ◑	ระบบการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (direct/indirect method)
									         ◑	อณุหภมูทิีท่างออกของ holding tube หรอือณุหภมูทิีใ่ช้ควบคมุทศิทางการไหลของผลติภณัฑ์
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									         ◑	maximum product flow rate สัมพันธ์กับเวลาในการฆ่าเชื้อ (Residence time 
distribution; RTD) (ค�ำนวณจาก hold tube volume, flow rate, viscosity ของผลติภณัฑ์
แต่ละชนิด)

									         ◑	อณุหภมูเิริม่ต้น เฉพาะกรณทีีม่กีารควบคมุ flow rate ก่อนเข้าเครือ่ง ฆ่าเช้ือชนดิ direct heating)
									         ◑	สารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ และวิธีการ
							       .	 ปัจจัยวิกฤตอื่น ๆ ที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม เช่น
									         ◑	ขนาดชิ้นเนื้อ (ถ้ามี)
									         ◑	ส่วนที่เป็นของแห้ง (ถ้ามี)
									         ◑	ปริมาณ ของแข็ง (% solid) กรณีมีผลต่อการให้ความร้อน
									         ◑	pH สมดุล (equilibrium pH) กรณีส่งผลต่อการให้ความร้อน
									         ◑	ลักษณะการไหลของผลิตภัณฑ์ (turbulent/laminar flow)
									         ◑	ชนิดและปริมาณแป้ง (%) (ถ้ามี)
									         ◑	ชนิดและปริมาณสารยึดเกาะอื่น ๆ (% binder) (ถ้ามี)
									         ◑	ความเข้มข้นน�้ำเชื่อม (brix) (ถ้ามี)
		  (2)	กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม มีข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปนี้
				    .		 ชื่ออาหาร ลักษณะ 
								        ◑	 ชื่อผลิตภัณฑ์ ลักษณะ ค่า pH ค่า aw ชนิดของเหลวที่ใช้บรรจุ (packing medium) เช่น น�้ำเกลือ                

	 	 น�้ำเชื่อม น�้ำมัน น�้ำ ครีม ซอส เกรวี่ 
				    .		 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม
							       ◑	 ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ
							       ◑	 ขนาดชิ้นอาหาร 
							       ◑	 สัดส่วนของแข็งของเหลว
							       ◑	 อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ 
				    .		 การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ
							       ◑	 วิธีการฆ่าเชื้อ
							       ◑	 อุณหภูมิฆ่าเชื้อ วัดผลิตภัณฑ์โดยตรง หรือวัดตัวกลางให้ความร้อน
							       ◑	 เวลาฆ่าเชื้อ 
							       ◑	 หากใช้กรรมวิธี Hot Fill and Hold ต้องมีข้อมูลอย่างน้อย ดังนี้
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ระยะเวลาที่ผลิตภัณฑ์ร้อนสัมผัสภาชนะบรรจุ (exposure time หรือ hold time)
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิของผลิตภัณฑ์เมื่อสิ้นสุดระยะเวลาสัมผัสภาชนะบรรจุ
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 วิธีการฆ่าเชื้อคอขวดหรือส่วนบนของภาชนะบรรจุที่ผลิตภัณฑ์บรรจุไม่เต็ม เช่น การเอียง หรือ

คว�่ำภาชนะบรรจุ หรือการใช้ไอน�้ำพ่นก่อนปิดผนึก 
				    .		 การควบคุมสภาวะการปรับกรด ซ่ึงการวัดค่าความเป็นกรดด่างจะเปลี่ยนแปลงไปตามอุณหภูมิ ดังนั้น              

จึงต้องระบุอุณหภูมิที่ใช้อ้างอิงด้วย
						      ◑	 pH โดยธรรมชาติของส่วนประกอบก่อนการปรับกรด
						      ◑	 pH สมดุลหลังการปรับกรดเท่ากับหรือต�่ำกว่า 4.6
						      ◑		 ระยะเวลาสูงสุดที่ผลิตภัณฑ์เข้าสู่ pH สมดุล ไม่ควรเกิน 24 ชั่วโมงหลังผ่านกระบวนการฆ่าเชื้อ
				    .		 การควบคุมค่า aw 
						      ◑	 ค่า aw  สูงสุด
						      ◑	 ความชื้น 
						      ◑	 ปริมาณ เกลือ น�้ำตาล หรือส่วนประกอบที่ต้องควบคุม
						      ◑	 ปริมาณสารกันเสีย (ถ้ามี)



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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		  (3)	ส�ำหรับกรณีที่ใช้วิธีควบคุมการฆ่าเช้ือท่ีสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ                        
ตามข้อ 1.1.2
ต้องจัดท�ำเอกสารแสดงวิธีการวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่องฆ่าเช้ือทุกรุ่นการผลิต (batch) ตามหลัก
เกณฑ์การวัดค่าที่เหมาะสม เช่น จ�ำนวนผลิตภัณฑ์ต่อรุ่นการผลิต ต�ำแหน่งการวัดอุณหภูมิ จุดร้อนช้าของ                
เครื่องฆ่าเชื้อเพิ่มเติมด้วย

  1.4	ผู้ก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) ต้องมีความรู้ ความสามารถ โดยก�ำหนด                       

วุฒิการศึกษา มีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม และมีประสบการณ์การท�ำงาน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 บุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือองค์กร ที่มีผู้มีความรู้ ความช�ำนาญ มีเครื่องมือเพียงพอ ซึ่งท�ำหน้าที่ด�ำเนินการศึกษา                      
และก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน รวมท้ังการก�ำหนดปัจจัยวิกฤตต่าง ๆ ที่มีผลกระทบต่อการฆ่าเชื้อ การก�ำหนด
กระบวนการฆ่าเชื้อส�ำรอง (alternative process) และตัดสินใจด�ำเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่ระหว่างการฆ่าเชื้อมีสภาวะที่เกิด              
การเบี่ยงเบนไปจากข้อก�ำหนด (process deviation) ต้องมีความรู้ความสามารถ โดยมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้
	 	 1)		 จบการศกึษาขัน้ต�ำ่ปรญิญาตร ีด้านวทิยาศาสตร์การอาหาร เทคโนโลยทีางอาหาร  วศิวกรรมอาหาร  อตุสาหกรรม

เกษตร หรอืสาขาอืน่ทีม่กีารเรยีนการสอนในพืน้ฐานรายวชิาเกีย่วกบัการแปรรปูอาหาร (food processing)

		  ข้อแนะน�ำ 

	 	 หลักฐานแสดงวุฒิการศึกษา ใบปริญญาบัตร ใบแสดงผลการศึกษา รายวิชาของผู้เรียนในสถานศึกษา (transcript)

	 	 2)		 มีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนจากส�ำนักงาน                      
คณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ขึ้นบัญชีไว้ 

ข้อแนะน�ำ 

กรณีพบมีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรอื่นที่มีเนื้อหาและระยะเวลาไม่น้อยกว่าหลักสูตรท่ี                    
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด เช่น หลักสูตร Approved Persons Course For Thermally 
Processed Low-Acid Foods หรือหลักสูตร Approved Persons Courses For UHT Processing And 
Aseptic Packaging สามารถประเมินให้ผ่านได้

	 	 3)		 มีประสบการณ์ในการก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่สอดคล้องตามกลุ่มประเภทอาหารท่ีศึกษา
อย่างต่อเนื่องตามความเหมาะสม

ข้อแนะน�ำ 

ต้องมีประสบการณ์และความช�ำนาญที่สามารถก�ำหนดกระบวนการฆ่าเช้ือด้วยความร้อนได้เป็นอย่างด ี                         
โดยพิจารณาจากคุณภาพของรายงานผลการศึกษาและก�ำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนท่ี PA                          
จัดท�ำส่งมอบให้ผู้ผลิต

กรณีใช้วิธีควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง กับทุก batch ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องยืนยัน                 
ความถูกต้อง (validation) ที่มีการอ้างอิงอุณหภูมิ เวลา  และค่าวิกฤตในการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ตามเอกสารวิชาการ                      
ข้อก�ำหนดตามกฎหมาย หรอืวจิยัศกึษาทดลอง โดยไม่ได้ศกึษาโดย PA ให้ผูต้รวจประเมนิ “ไม่ต้องประเมนิ” ในข้อก�ำหนด 1.4 นี้
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 2. การควบคุมการผลิต

	 ทุกกรรมวิธีการผลิตต้องด�ำเนินการดังต่อไปนี้

  2.1	 มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไปตามที่ก�ำหนดไว้ในเอกสาร Scheduled Process ด้วยเครื่อง

มือชั่งตวงวัดที่เที่ยงตรง แม่นย�ำ และบันทึกผล

     	 	 ตัวอย่างปัจจัยวิกฤต เช่น  

			   .	น�้ำหนักบรรจุ อัตราส่วนผสมที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนในอาหาร เช่น แป้ง น�้ำมัน 

			   .	ค่า pH หรือค่า aw  

			   .	อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ 

			   .	อุณหภูมิ และเวลาในการฆ่าเชื้อ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้
		  .	มีการควบคุมปัจจัยวิกฤติ ให้เป็นไปตามที่ก�ำหนดไว้ในเอกสาร Scheduled Process และบันทึกผล เช่น
					     ◑	 การตรวจวัดขนาดชิ้นอาหาร
					     ◑	 การควบคุมสัดส่วนของส่วนประกอบที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อน
					     ◑	 การตรวจวัดอุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ (การวัดต้องเก็บตัวอย่างอาหารภายหลัง                        

การปิดผนึกที่มีอุณหภูมิต�่ำที่สุดก่อนเข้าสู่เครื่องฆ่าเชื้อและบันทึกผล โดยอุณหภูมิอาหารต้องไม่ต�่ำกว่า
อุณหภูมิเร่ิมต้นต�่ำสุดท่ีระบุไว้ในกรรมวิธีการผลิตท่ีก�ำหนด หรือกระบวนการผลิตส�ำรองในกรณีที่เกิด                   
การเบี่ยงเบนในกระบวนการผลิต)

		  .	ตรวจวดัปัจจัยวกิฤตทีต้่องควบคมุ โดยใช้เครือ่งมอืหรอือปุกรณ์วดั เช่น เครือ่งมอืหรอือปุกรณ์ทีใ่ช้ในการควบคมุ
ขนาดของชิ้นวัตถุดิบ อุปกรณ์ส�ำหรับวัดความข้นหนืดของอาหาร ความเค็ม ความหวาน head space เป็นต้น 

					     ◑	 ครบถ้วน มีความละเอียดเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ในการใช้งาน สภาพสะอาด  
					     ◑	 มีความเที่ยงตรง แม่นย�ำ ต้องได้รับการการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง
					     ◑	 ไม่ควรใช้อุปกรณ์ที่ท�ำด้วยแก้วในการวัดอาหารโดยตรง

	 ข้อแนะน�ำ

	 .		 พิจารณาความถูกต้อง เหมาะสมในการปฏิบัติงานของพนักงาน ณ จุดปฏิบัติงานประกอบการให้คะแนน                 
โดยระบุขั้นตอนการปฏิบัติงานให้ชัดเจน

	 .		 กรณีพบปัญหาการเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการผลิตที่ก�ำหนด (Scheduled Process) หรือข้อผิดพลาด               
ในกระบวนการผลิตและการฆ่าเชื้อ ต้องด�ำเนินการแก้ไขได้อย่างทันท่วงที และบันทึกผล

	 .		 กรณีใช้เครื่องก�ำเนิดไอน�้ำ ต้องมีก�ำลังการผลิตท่ีเพียงพอส�ำหรับการใช้งาน ต้องสามารถควบคุมอุณหภูมิและ
ความดันไอน�้ำให้ได้ตามที่ก�ำหนดอย่างสม�่ำเสมอ  ส�ำหรับเครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ไอน�้ำ ไม่อนุญาตให้ใช้แก๊สต้มน�้ำ
ให้เดือดกลายเป็นไอภายในเครื่องฆ่าเชื้อโดยตรงแทนเครื่องก�ำเนิดไอน�้ำหากไม่มีผลการศึกษาของ PA รับรอง
ว่าใช้ได้



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 98 | 

  2.2	มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ต�ำหนิของภาชนะบรรจุ ด้วยวิธีตรวจพินิจ (visual  test) อย่างน้อย               

ทุก 30 นาที และวิธีทดสอบความแข็งแรงของรอยผนึก เช่น เลาะตะเข็บ เปิดฝา ดึงรอยผนึก หรือวิธีการอื่น                     

อย่างน้อยทุก 4 ชั่วโมง หรือตามความเหมาะสม และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้
		  .	มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ต�ำหนิของภาชนะบรรจุด้วยวิธีและความถี่ที่เหมาะสมตาม                      

หลักวิชาการ และบันทึกผล ดังนี้
				    1)	ตรวจสอบด้วยสายตา (visual inspection) เช่น การสังเกตรอยปิดผนึกร่วมกับการใช้มือสัมผัส                         

การวัดความกว้างของรอยปิดผนึกในกรณีการตรวจสอบภาชนะบรรจุแบบอ่อนตัว ซึ่งต้องมีความถี ่                      
ในการตรวจสอบอย่างน้อยทุก 30 นาที 

				    2)	ตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก อย่างน้อยทุก 4 ช่ัวโมง และเมื่อมีการปรับแก้ไขหรือมีการติดขัด
ของเครื่องปิดผนึก ตัวอย่างวิธีการตรวจสอบของภาชนะบรรจุประเภทต่าง ๆ เช่น 

					     ◑	 ภาชนะบรรจุแบบคงรูป (rigid packaging) เช่น 
							       -	 กระป๋อง ตรวจสอบด้วยวิธีเลาะตะเข็บกระป๋อง (tear down) หรือใช้เครื่องส่อง หรือฉายตะเข็บ 

(seam scope หรือ seam projector) 
							       -	 ขวดแก้ว ตรวจความแน่นของการปิดฝาด้วยวิธี cap remover 
					     ◑	 ภาชนะบรรจุแบบกึ่งคงรูป (semi-rigid packaging) เช่น กล่องกระดาษลามิเนตในการบรรจุแบบ                  

ปลอดเชื้อ ขวด/ถาด/ถ้วย พลาสติก  อาจใช้วิธีการบีบด้วยมือ (squeeze) และสังเกตการรั่วที่รอยผนึก                   
หรือผ่าน vacuum chamber หรือใช้วิธีคว�่ำถ้วย แล้วหยดสีเมธิลีนบลู สังเกตการหายไปของสี

					     ◑	 ภาชนะบรรจุแบบอ่อนตัว (flexible packaging) อาจใช้เครื่องมือวัดแรงดึง (tensile tester)                         
การวัดด้วยแรงตกกระทบ การวัดด้วยความต้านแรงกด การวัดด้วยสภาวะสุญญากาศ เป็นต้น

				    3)	ตรวจวัดระดับความเป็นสุญญากาศ หรือวัดปริมาณอากาศหลงเหลือ ภายหลังการปิดผนึก โดยใช้                   
เครื่องมือเหมาะสมกับชนิดของภาชนะบรรจุที่ใช้ และมีความแม่นย�ำ และบันทึกผล ดังนี้

					     ◑	 ภาชนะบรรจุชนิดคงรูป เช่น กระป๋อง ขวดแก้ว ต้องมีการตรวจวัดระดับความเป็นสุญญากาศ โดยใช้
เครื่องมือหรืออุปกรณ์วัดระดับความเป็นสุญญากาศ   (vacuum gauge) หรือใช้เครื่องตรวจวัดระดับ
สุญญากาศ (dud detector หรือ pressure/vacuum monitor) ในการคัดแยกผลิตภัณฑ์ที่มีระดับ
สุญญากาศไม่ได้มาตรฐานออกอย่างอัตโนมัติซึ่งเป็นการตรวจสอบแบบไม่ท�ำลาย หรือใช้การสังเกต              
ความเป็นสุญญากาศจากรอยเว้าของฝาแทนการใช้เครื่องมือหรืออุปกรณ์ กรณีภาชนะบรรจุประเภท
ปี๊บไม่ต้องประเมินในประเด็นการตรวจวัดความเป็นสุญญากาศ 

					     ◑	 ภาชนะบรรจุชนิดอ่อนตัว หรือกึ่งคงรูป ต้องมีการตรวจวัดปริมาณอากาศหลงเหลือ(residue gasses) 
ในภาชนะบรรจุ 

		  .	เกณฑ์มาตรฐานอาจแตกต่างกัน ขึ้นอยู่กับบริษัทผู้ผลิตภาชนะบรรจุก�ำหนด ให้ตรวจสอบตามเกณฑ์นั้น ๆ              
อย่างเคร่งครัด

		  .	กรณีเกิดความผิดปกติ มีการติดขัดของเครื่องปิดผนึก และท�ำการปรับแก้ไข ต้องจัดให้มีบันทึกและรายงาน
ความผิดปกติและการแก้ไขทั้งหมด รวมถึงการด�ำเนินการกับผลิตภัณฑ์ในระหว่างช่วงนั้นอย่างเหมาะสม เช่น 
แยกผลิตภัณฑ์ที่พบว่าเกิดปัญหาในระหว่างช่วงนั้นออกเพื่อตรวจสอบซ�้ำ



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 99 | 

  2.3	มีมาตรการด�ำเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบน (process deviation) ไปจาก Scheduled 

Process และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 กรณพีบปัญหาการเบีย่งเบนไปจากปัจจัยวิกฤตทีก่�ำหนดไว้ใน Scheduled Process การฆ่าเชือ้ไม่สมบรูณ์ หรอืไม่ผ่าน
การฆ่าเชื้อ ต้องด�ำเนินการแก้ไขได้อย่างทันท่วงที อย่างน้อยดังนี้
		  .	มีการแยกและกักผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา 
				    ◑	 ต้องแยกออกเป็นสัดส่วนและบ่งชี้ เพื่อป้องกันการน�ำไปจ�ำหน่ายหรือน�ำไปใช้ในระหว่างรอการพิจารณา                

วิธีด�ำเนินการกับผลิตภัณฑ์
		  .	มีการประเมินและตัดสินใจโดย PA
				    ◑	 กรณีที่มีความเสี่ยงต่อความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น ต้องการน�ำผลิตภัณฑ์ทีมีปัญหาเข้าฆ่าเชื้อใหม่              

โดยไม่ใช้ Scheduled Process เดิม และไม่มีการศึกษากระบวนการฆ่าเชื้อส�ำรอง (alternative process) 
รองรับไว้ จ�ำเป็นต้องได้รับการประเมินและก�ำหนดวิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจาก PA และต้อง
ด�ำเนินการตามข้อก�ำหนดดังกล่าวอย่างเคร่งครัด และบันทึกผล

		  .	กรณีการท�ำลายผลิตภัณฑ์ที่เกิดการเบี่ยงเบน  ไม่ต้องประเมินและตัดสินใจโดย PA ทั้งนี้ ต้องมีการบันทึกและ
หลักฐานเก็บไว้ให้สามารถตรวจสอบได้

		  .	บันทึกข้อมูลการเบี่ยงเบนการผลิตต้องมีการแยกเก็บไว้ต่างหาก เพื่อความสะดวกในการก�ำกับติดตามผล

 

  2.4	มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต การฆ่าเชื้อ และการควบคุมปัจจัยวิกฤติ ให้เป็นไปตาม 

Schedule Process ภายใน 24 ชั่วโมง และบันทึกผล โดยผู้ควบคุมการผลิตอาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้
		  .	การทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต การฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์ และการควบคุมปัจจัยวิกฤติ ให้เป็นไป

ตามกรรมวิธีการผลิตที่ก�ำหนด (Scheduled Process) โดยผู้ควบคุมการผลิตอาหาร พร้อมทั้งลงลายมือชื่อ              
ไว้เป็นหลักฐาน ทั้งนี้ผู้ควบคุมการผลิตอาหารสามารถมอบหมายผู้ช่วยทวนสอบได้แต่บุคคลดังกล่าวต้องม ี           
ความรู้ความเข้าใจในการทวนสอบเป็นอย่างดี แต่อย่างไรก็ตาม ผู้ควบคุมการผลิตอาหารยังคงต้องรับผิดชอบ
ผลการทวนสอบนั้นด้วย 
หมายเหตุ : ในกรณีที่ระยะเวลาการทวนสอบไม่สามารถด�ำเนินการได้ภายใน 24 ชั่วโมง ผู้ผลิตต้องมีมาตรการ
ในการห้ามตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์เพื่อจ�ำหน่ายให้ผู้บริโภค” เพื่อให้มีมาตรการในการควบคุมก�ำกับไม่ให้
ผลิตภัณฑ์เน่าเสียและเกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค

		  .	กรณีพบปัญหาการเบี่ยงเบนไปไปจากกระบวนการผลิตที่ก�ำหนด (Scheduled Process) หรือข้อผิดพลาด            
ในกระบวนการผลิตและการฆ่าเชื้อ ต้องด�ำเนินการแก้ไขได้อย่างทันท่วงที และบันทึกผล



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 100 | 

2.5	มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท�ำหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ท�ำหน้าท่ีประจ�ำ ณ สถานท่ีผลิต      

มีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้
1) มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร “Food Process Control Supervisor” ประจ�ำ

ณ สถานทีผ่ลติ โดยการประเมนิหลกัฐานการแต่งตัง้บคุลากรเพือ่เป็นผูค้วบคมุการผลติอาหาร สามารถประเมนิ
ได้ในกรณีที่มีเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษร ก�ำหนดรายชื่อบุคลากร ต�ำแหน่ง อ�ำนาจหน้าท่ี หรือในกรณี
ที่ผู ้ประกอบการได้แจ้งแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอาหารในระบบการข้ึนทะเบียนผู้ควบคุมการผลิตอาหาร
ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ก็สามารถใช้เป็นหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรในต�ำแหน่งงาน
ดังกล่าวได้

2) มีความรู้ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส�ำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหาร
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต�่ำ หรือชนิดท่ีปรับกรด จากส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 	 3)		 ท�ำหน้าทีค่วบคมุการผลติอย่างสม�ำ่เสมอทกุรุน่การผลติ ณ สถานทีผ่ลติ รวมท้ังทวนสอบการบนัทกึรายงานการ
ผลติอย่างถกูต้อง ครบถ้วน เพือ่ควบคมุให้ผลติภณัฑ์มคีณุภาพและความปลอดภยัเป็นไปตามทีก่ฎหมายก�ำหนด

3. กรรมวิธีการท�ำลายสปอร์ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม

3.1	กรรมวิธีการผลิตโดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retorted method)

3.1.1		 การฆ่าเช้ืออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่องฆ่าเช้ือภายใต้ความดัน (retort) ต้องมีอุปกรณ์ครบถ้วน                 
ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังนี้ 
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง  
(2)  เครื่องควบคุมและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ 
(3)  อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลางให้ความร้อน ดังนี้

-	 ใช้ไอน�้ำ ต้องติดตั้งช่องระบายไอน�้ำ (bleeder) เปิดตลอดเวลาฆ่าเชื้อ
-	 ใช้ไอน�ำ้ผสมอากาศ ต้องตดิตัง้พดัลมและระบบควบคมุสดัส่วนของไอน�ำ้และอากาศ และมสัีญญาณเตอืน
-	 ใช้น�้ำร้อนท่วม ต้องติดตั้งอุปกรณ์หมุนเวียนน�้ำร้อน เช่น ปั๊ม หรือใช้อากาศอัด และสัญญานเตือน                

พร้อมอุปกรณ์แสดงระดับน�้ำ  
		 	 -	 ใช้น�ำ้ร้อนพ่น ต้องติดตัง้ป๊ัมหมนุเวยีนน�ำ้ร้อน อปุกรณ์วดัอตัราการไหล (flow meter) และมสัีญญาณเตอืน
(4)	กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ใช้ความดันส่วนเพิ่ม (over-pressure retort) ต้องมีการติดตั้ง              

มาตรวัดความดัน 
(5)	กรณีเครือ่งฆ่าเชือ้ภายใต้ความดนัท่ีออกแบบให้หมนุหรอืเคลือ่นท่ีขณะฆ่าเชือ้ ต้องมกีารติดตัง้อปุกรณ์ควบคมุ

รอบการหมนุหรอืความเรว็ (แล้วแต่กรณ)ี กรณใีช้เครือ่งฆ่าเชือ้แบบต่อเนือ่ง ต้องมอีปุกรณ์ควบคมุความเรว็
สายพานสัมพันธ์กับเวลาการฆ่าเชื้อ 

อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรงแม่นย�ำ สอบเทียบอยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง
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- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retort) ต้องมีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง                    
ใช้งานได้ ตรงตามเง่ือนไขที่ PA ได้ระบุไว้ในรายงานผลการศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเช้ือ (Temperature 
Distribution) ว่าสามารถกระจายความร้อนได้อย่างทั่วถึง ท้ังนี้ขณะตรวจให้เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบอุปกรณ์ที่จ�ำเป็น โดยเฉพาะ
อุปกรณ์ดังต่อไปนี้
		  (1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง
					     .	 เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว (Mercury in Glass Thermometer; MIG) หรือ                     

อปุกรณ์อืน่ ทีส่ามารถสอบเทยีบความเทีย่งตรงแม่นย�ำได้ทดัเทยีมกนั เช่น เทอร์โมมเิตอร์แบบดจิติอล
ที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD (Resistance Temperature Detectors) RTD PT100 
thermocouple 

					     .	 ติดตั้งกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์ติดกับผนังของเครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง ซึ่งในกรณีติดตั้งกระเปาะไว ้                   
ที่ช่องภายนอกซึ่งต่อกับเคร่ืองฆ่าเช้ือ ช่องดังกล่าวต้องมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3/4 นิ้ว 
และมีช่องระบายไอน�้ำขนาดผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 1/16 นิ้ว ตั้งอยู่ในต�ำแหน่งที่สามารถให้ไอน�้ำ
ผ่านไปได้ตลอดความยาวของกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์อย่างต่อเนื่องตลอดเวลาการฆ่าเชื้อ 

					     .	 มกีารสอบเทยีบครอบคลมุช่วงอณุหภมูทิีใ่ช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ และมป้ีายแสดงวนัทีท่�ำการสอบ
เทียบครั้งสุดท้ายในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

					     .	 มีจอแสดงผล (display) ติดตั้งไว ้ในต�ำแหน่งที่อ ่านค่าได้ง ่าย อ่านอุณหภูมิได ้ละเอียดถึง                                       
0.5 องศาเซลเซียส (หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์) และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร

		  (2)	เครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ
					     .	 มีกราฟบันทึกอุณหภูมิมีขีดแบ่งช่องตลอดช่วงการใช้งานโดยขีดแบ่งช่องไม่เกิน 1 องศาเซลเซียส                

(2 องศาฟาเรนไฮต์) 
					     .	 กระดาษกราฟที่ใช้ควรมีขนาดที่เหมาะสมส�ำหรับเครื่องนั้น ๆ กรณีใช้กระดาษเปล่าเครื่องบันทึกต้อง

สามารถสร้างกริด (grid) และพล็อต (plot) กราฟเวลา-อุณหภูมิ  ลงบนกระดาษเปล่าได้ 
					     .	 ส�ำหรับเครื่องที่บันทึกอุณหภูมิและเวลาแบบเป็นจุดหรือแบบตัวเลข ต้องแน่ใจว่าช่วงเวลาที่ท�ำการ

บันทึกสอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลาที่ก�ำหนด 
					     .	 ความถี่ในการบันทึกไม่ควรเกินช่วงละ 1 นาที 
					     .	 อาจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูลดิจิตอลได้ 
					     .	 ก่อนเริ่มด�ำเนินการฆ่าเชื้อ ต้องมีการปรับตั้งเครื่องบันทึกอุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่า

เทอร์โมมิเตอร์อ้างอิง ท้ังนี้ต้องมีระบบป้องกันการปรับเปล่ียนใด ๆ ของอุปกรณ์บันทึกโดยมิได้รับ
อนุญาต เช่น การเข้าถึงด้วยรหัสผ่าน การใช้กุญแจ การติดป้ายเตือนจากผู้บริหาร 

					     .	 มีความเที่ยงตรงแม่นย�ำ มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิท่ีใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง                        
โดยมีความแม่นย�ำของเครื่องบันทึก ±0.5 องศาเซลเซียส (1 องศาฟาเรนไฮต์) ของอุณหภูมิฆ่าเช้ือ            
และมีป้ายแสดงวันที่ท�ำการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่ง           
ที่เห็นได้ชัดเจน

		  (3)	อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลางให้ความร้อน
	 	 อุปกรณ์ที่จ�ำเป็นขึ้นอยู่กับประเภทตัวกลางให้ความร้อนที่ใช้ ดังต่อไปนี้
					     .	 กรณีใช้ไอน�้ำ 
								        ◑	 ต้องมีช่องระบายไอน�้ำ (bleeder)  ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3 มิลลิเมตร (1/8 นิ้ว)                    

จ�ำนวน 1 ช่อง เป็นอย่างน้อย 
								        ◑	 ตดิตัง้ในต�ำแหน่งทีผู่ค้วบคุมสามารถสงัเกตได้โดยง่าย โดยอยูใ่นต�ำแหน่งสงูสดุของเครือ่งฆ่าเชือ้                

และตรงข้ามกับท่อไอน�้ำเข้า



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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									         ◑	 เปิดตลอดเวลาฆ่าเชื้อ
					     .	 กรณีใช้ไอน�้ำผสมอากาศ 
								        ◑	 ต้องติดตั้งพัดลม มีสัญญาณเตือนเมื่อพัดลมท�ำงานผิดปกติ
								        ◑	 มีระบบควบคุมสัดส่วนของไอน�้ำและอากาศ 
					     .	 กรณีใช้น�้ำร้อนท่วม 
								        ◑	 ต้องมีอุปกรณ์หรือระบบหมุนเวียนน�้ำร้อน (water circulation device) ที่เพียงพอต่อการ              

ฆ่าเชื้อ ตามท่ีก�ำหนดไว้ เช ่น ใช้ป ั ๊ม หรือใช้อากาศอัด โดยติดตั้งในลักษณะที่ท�ำให ้                            
การกระจายอุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้อทั่วถึงและสม�่ำเสมอ 

								        ◑	 มีการติดตั้งสัญญาณเตือนเมื่อปั๊มหรือระบบหมุนเวียนท�ำงานผิดปกติ 
								        ◑	 มีอุปกรณ์แสดงระดับน�้ำ เพื่อตรวจสอบว่าตลอดการฆ่าเชื้อ น�้ำร้อนอยู่ในระดับท่ีท่วมภาชนะ

บรรจุชั้นบนสุดไม่น้อยกว่า 15 เซนติเมตร หรือ 6 นิ้ว
								        ◑	 ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนวิธีการหมุนเวียนน�้ำร้อน ต้องศึกษาการกระจายความร้อนที่แสดง             

ให้เห็นว่า มีการกระจายอุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้ออย่างสม�่ำเสมอ
					     .	 กรณีใช้น�้ำร้อนพ่น 
								        ◑	 ต้องมีการติดตั้งปั๊มหมุนเวียนน�้ำร้อน เพื่อควบคุมอัตราการไหล 
								        ◑	 มีการติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล (flow meter) ของน�้ำร้อนหมุนเวียน
	 	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ติดตั้งในต�ำแหน่งที่เหมาะสม 
	 	 	 	 	 	 	 	 	 - 	มคีวามเทีย่งตรงแม่นย�ำ โดยมผีลการสอบเทยีบครอบคลมุช่วงอณุหภมูทิีใ่ช้งานอย่างน้อยปีละ 

1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันเดือนปีที่ท�ำการสอบเทียบครั้งสุดท้ายในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน
								        ◑	 มีสัญญาณเตือนหรือระบบป้องกันกรณีอัตราการไหลของน�้ำเปลี่ยนแปลงไปจากที่ก�ำหนดหรือ

ปั๊มท�ำงานผิดปกติ 
		  (4)	กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ใช้ความดันส่วนเพิ่ม  (over-pressure retort) 
					     .	 ต้องมีการติดต้ังมาตรวัดความดัน (pressure gauge) ที่มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางของหน้าปัด                    

อย่างน้อย 4 นิ้ว เพื่อให้อ่านได้ชัดเจน 
					     .	 มีการแบ่งขีดอ่านได้ละเอียดถึง 2 ปอนด์ต่อตารางนิ้ว 
					     .	 มีความเที่ยงตรงแม่นย�ำ มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิท่ีใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง             

และมีป้ายแสดงวันที่ท�ำการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่
เห็นได้ชัดเจน

		  (5)	กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ออกแบบให้หมุนหรือเคลื่อนที่ขณะฆ่าเชื้อ 
					     .	 ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือความเร็ว (แล้วแต่กรณี) 
					     .	 ในกรณีที่ใช้เคร่ืองฆ่าเช้ือแบบต่อเนื่อง ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน ซ่ึงสัมพันธ์กับเวลา                   

ที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ 

  3.2	กรรมวธิกีารผลิตด้วยระบบการผลติและการบรรจแุบบปลอดเชือ้ (Aseptic processing and aseptic packaging 

systems) 

	 3.2.1	 มีแผนภูมิการผลิต (process flow diagram) ที่แสดงถึงปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมตาม Scheduled Process
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- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

		 .	มกีารจดัท�ำแผนภมูกิระบวนการผลติและการบรรจดุ้วยระบบปลอดเชือ้ ซึง่ต้องแสดงแผนผงัเครือ่งจกัร อปุกรณ์
ต่าง ๆ  ทีใ่ช้ในกระบวนการผลติ และระบบสนับสนนุทีม่ผีลต่อการฆ่าเชือ้อาหาร ภาชนะบรรจ ุและกระบวนการ
บรรจุในสภาพปลอดเชื้อเชิงการค้าตามที่ PA ได้ก�ำหนดไว้ เช่น boiler ระบบน�้ำใช้ ระบบ CIP เป็นต้น                        
และให้ระบุปัจจัยวิกฤตที่จ�ำเป็นต้องควบคุมอย่างเข้มงวดไว้ในแผนภูมิการผลิตด้วย

3.2.2	 เครื่องฆ่าเชื้อ มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังต่อไปนี้
(1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิอา้งอิง  
(2)	อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ
(3)	อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และอุปกรณ์วัดอัตราการไหล
(4)	อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ (back pressure device)

-	 กรณใีช้ป๊ัมชนดิ positive displacement ต้องมเีอกสารแสดงความสมัพนัธ์ระหว่างความเร็วรอบกบัอตัรา
การไหล ไม่จ�ำเป็นต้องติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล              

(5)	อุปกรณ์ควบคุมความดันต่างระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้วกับที่ไม่ผ่านการฆ่าเชื้อกรณี indirect 
heating

(6)	อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือนกรณีเกิดเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิตที่ก�ำหนด
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นย�ำ สอบเทียบอยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้
		 .	มีเครื่องฆ่าเชื้อที่สามารถใช้ได้กับอาหารที่เป็นของเหลวที่เคลื่อนท่ีโดยใช้ปั๊ม มีช้ินเนื้อขนาดไม่เกินที่ Process 

Authority ได้ระบุในรายงานการศึกษาอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ และ Scheduled Process โดยต้องมี
อุปกรณ์ที่จ�ำเป็น ถูกต้อง ครบถ้วน และสามารถใช้งานได้ดี ตามเงื่อนไขที่ PA ได้ระบุไว้ในรายงานผลการศึกษา 
ได้แก่

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

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

		 .	ทั้งนี้ขณะตรวจให้เจ้าหนา้ที่ตรวจสอบอุปกรณ์ที่จ�ำเป็นอย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้  
				  (1)	เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง  (temperature-indicating device) ในกระบวนการผลิต ประกอบด้วย                  

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

Thermometer; MIG), thermocouple, RTD, RTD PT100 หรืออุปกรณ์อื่นที่มีสามารถสอบเทียบ
ความเที่ยงตรงแม่นย�ำได้ทัดเทียมกัน ติดตั้ง ณ ต�ำแหน่งสุดท้ายของความยาวท่อคงอุณหภูม ิก่อนเข้า
สูก่ระบวนการลดอณุหภมู ิทัง้นีต้�ำแหน่งทีต่ดิตัง้ต้องไม่ท�ำให้การไหลของอาหารเปลีย่นไปและไม่ท�ำให้
เกิดจุดอับ (dead spots หรือ dead Legs)

						 ◑	 จอแสดงผล (display) ที่อยู่ในต�ำแหน่งที่อ่านอุณหภูมิได้โดยง่าย และต้องอ่านอุณหภูมิได้ละเอียด                    
ถึง 0.5 องศาเซลเซียส (หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์) กรณีเป็น MIG ต้องมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียส               
ต่อเซนติเมตร 



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 104 | 

						      ◑	 ต้องมผีลการสอบเทยีบครอบคลมุช่วงอณุหภมูทิีใ่ช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ และมป้ีายแสดงวันท่ีท�ำการ
สอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

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

ทีม่สีามารถสอบเทยีบความเทีย่งตรงแม่นย�ำได้ทดัเทยีมกนั ตดิตัง้ ณ ต�ำแหน่งสดุท้ายของความยาวท่อ                 
คงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ ทั้งนี้ต�ำแหน่งที่ติดตั้งต้องไม่ท�ำให้การไหลของอาหาร
เปลี่ยนไปและไม่ท�ำให้เกิดจุดอับ (dead spots หรือ dead legs)

						      ◑	 มีอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ ซึ่งรับสัญญาณจาก sensor และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัดได้โดยต้อง                          
ไม่มีการปลอมแปลงหรือดัดแปลงข้อมูล เช่น บันทึกด้วยกระดาษกราฟ โดยอาจบันทึกอยู่ในรูปแบบ
ดิจิตอลได้ โดยอุณหภูมิที่บันทึกได้ต้องมีการปรับแต่งให้ใกล้เคียงกับเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดงอุณหภูมิ
และต้องไม่สูงกว่า  ท้ังนี้ต้องมีการป้องกันการปรับแต่งโดยผู้ท่ีไม่ได้รับอนุญาต เช่น การเข้าถึงระบบ 
การตั้งค่าด้วยรหัสผ่าน การใส่กุญแจ หรือมีป้ายประกาศของฝ่ายบริหารของโรงงาน

						      ◑	 ต้องมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท�ำการ
สอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

				    (3)	อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และอุปกรณ์วัดอัตราการไหล 
						      ◑	 อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และอุปกรณ์วัดอัตราการไหล ปกติจะมีการติดตั้งอยู่ระหว่าง balance 

tank กบัอปุกรณ์แลกเปลีย่นความร้อนในส่วน regenerative section ท�ำหน้าทีค่วบคมุอตัราการไหล
ของผลิตภัณฑ์ให้คงที่

						      ◑	 ปั๊มควบคุมอัตราการไหลสามารถใช้ได้ทั้งชนิดอัตราการไหลคงที่และชนิดที่ปรับเปล่ียนอัตราการไหล
ได้ แต่หากเป็นชนดิทีป่รบัอตัราการไหลได้ต้องมมีาตรการในการควบคมุการปรบัเปลีย่นอตัราการไหล
ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดได้อย่างถูกต้อง

						      ◑	 มอีปุกรณ์วดัอตัราการไหลขณะท�ำการผลติ ทีม่คีวามเทีย่งตรงและแม่นย�ำ โดยมรีายงานผลและมป้ีาย
แสดงวันที่ท�ำการสอบเทียบคร้ังล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งท่ีเห็นได้
ชัดเจน

						      ◑	 ในกรณีที่ไม่มีการติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล ต้องใช้ปั๊มชนิด positive displacement ที่ควบคุม
อัตราการไหลในช่วงการฆ่าเชื้อ (heating section) เช่น มีการใช้ homogenizer ซึ่งมีเอกสารแสดง
ความสัมพันธ์ระหว่างความเร็วรอบที่ใช้กับอัตราการไหล

				    (4)	อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ (back pressure device)
						      ◑	 มกีารติดต้ังอปุกรณ์สร้างความดนัย้อนกลบั (back pressure device) เพือ่ป้องกนัการเดือดและเปล่ียน

สถานะกลายเป็นไอ (flashing) ของอาหารเหลวท่ีอุณหภูมิสูงกว่า  100 องศาเซลเซียส ซึ่งจะส่งผล                  
ให้อณุหภมูขิองอาหารเหลวลดลงและปรมิาตรเพิม่ข้ึน ท�ำให้อาหารเหลวมคีวามเรว็เพิม่ขึน้ อาหารอาจ
อยู่ในท่อคงอุณหภูมิโดยใช้เวลาน้อยกว่าเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ (residence time) ที่ PA ก�ำหนดไว้ 
ท�ำให้การฆ่าเชื้อไม่เพียงพอ (under process) นอกจากวัตถุประสงค์ดังกล่าวแล้ว อุปกรณ์นี้ยังช่วย
ควบคุมให้เกิดความต่างของความดัน ในส่วน product-to-product regenerator ด้วย

						      ◑	 หากเป็นการให้ความร้อนแบบโดยตรงวาล์วจะติดตั้งระหว่างท่อคงอุณหภูมิกับ flash cooler                          
และหากเป็นการให้ความร้อนแบบโดยอ้อม วาล์วจะถูกติดตั้งหลังอุปกรณ์ลดอุณหภูมิ 

				    ข้อแนะน�ำ 

	 	 	 	 ควรสร้างความดันในระบบให้มีความดันสูงกว่าความดันไออิ่มตัวของอาหารประมาณ 0.7-1.0 bar



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 105 | 

				    (5)	มีอปุกรณ์ควบคมุความต่างของความดนัระหว่างผลติภณัฑ์ทีผ่่านการฆ่าเชือ้แล้วกบัทีไ่ม่ผ่านการฆ่าเชือ้                
กรณีใช้ระบบการให้ความร้อนผ่านตัวกลาง (indirect heating system) 

						      ◑	 ต้องมอีปุกรณ์วดัความดนั หรอื อปุกรณ์วัดความดนัต่างทีเ่ปรยีบเทยีบความดันทัง้สองด้าน (differential 
pressure sensor) วัด ณ จุดทางออกของผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว กับทางเข้าของผลิตภัณฑ์
ที่ยังไม่ผ่านการฆ่าเชื้อ ทั้งนี้ต้องควบคุมให้ความดันในส่วนของผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว                         
มีค่าสูงกว่าส่วนที่ยังไม่ผ่านการฆ่าเชื้ออย่างน้อย 1 psi (ปอนด์ต่อตารางนิ้ว)

						      ◑	 อปุกรณ์วดัมคีวามเทีย่งตรง แม่นย�ำ มกีารสอบเทยีบอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ โดยมรีายงานผลและมป้ีาย
แสดงวันที่ท�ำการสอบเทียบคร้ังล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งท่ีเห็นได้
ชัดเจน 

						      ◑	 กรณีที่ความดันต่างไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด ต้องหยุดระบบการผลิตหรืออุปกรณ์ควบคุมทิศทาง                  
การไหลและระบบเตือนต้องท�ำงาน เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดการปนเปื้อนจากผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ฆ่าเชื้อ              
ไปยังผลิตภัณฑ์ที่ฆ่าเชื้อแล้วหากเกิดการรั่วซึมของเครื่องแลกเปลี่ยนความร้อน

				    (6)	อุปกรณ์ควบคุมทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือนกรณีเกิดการเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิต             
ที่ก�ำหนด โดยมีการติดตั้งอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

						      ◑	 มกีารตดิตัง้ระบบควบคมุทศิทางการไหลอตัโนมตั ิ(flow diversion system) หรอือปุกรณ์ควบคมุอืน่ 
ๆ เช่น temperature guard ในต�ำแหน่งก่อนเข้าถังพักรอบรรจุหรือก่อนเข้าบริเวณบรรจุ

						      ◑	 อุปกรณ์นี้จะท�ำงานโดยอัตโนมัติในการควบคุมทิศทางการไหลส่งผลิตภัณฑ์กลับไปฆ่าเช้ือใหม่                      
หรือส่งไปเก็บยังถังเก็บผลิตภัณฑ์ที่เบี่ยงเบน เมื่อเกิดการเบี่ยงเบนในการผลิต เช่น

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 อุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ที่ทางออกในท่อคงอุณหภูมิต�่ำกว่าอุณหภูมิฆ่าเชื้อที่ก�ำหนด 
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ความดันต่างของส่วน regeneration มีค่าน้อยกว่า 1 psi หรือมีค่าน้อยกว่า 0.5 bar 
	 	 	 	 	 	 	 	 -	 อัตราการไหลของอาหารสูงกว่าที่ก�ำหนด
						      ◑	 มีการติดต้ังระบบสัญญาณเตือนกรณีที่มีการเปลี่ยนทิศทางการไหลของผลิตภัณฑ์เกิดขึ้น ระบบ                      

จะเข้าสู่ขั้นตอนการล้างเครื่องและฆ่าเชื้อระบบใหม่ ในกรณีที่เกิดความผิดพลาด อาหารไหลเข้าไปใน
เครือ่งบรรจหุรอืถงัพักรอบรรจ ุต้องไม่มกีารบรรจอุาหาร ให้ท�ำการแยกผลติภณัฑ์และหาสาเหตคุวาม
ผิดพลาดที่เกิดขึ้นทันที

						      ◑	 อุปกรณ์การวัด (sensor) ดังกล่าว ต้องมีความเที่ยงตรง และแม่นย�ำ โดยมีรายงานผลการสอบเทียบ
เครือ่งมอืวดัอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ และมป้ีายแสดงวนัทีท่�ำการสอบเทยีบครัง้ล่าสดุหรอืวนัครบก�ำหนด
สอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

						      ◑	 ต้องมีมาตรการป้องกันการปรับแต่งการต้ังค่าอุณหภูมิของการตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต เช่น                
การเข้าถึงระบบการตั้งค่าด้วยรหัสผ่าน การใส่กุญแจ หรือมีป้ายประกาศของฝ่ายบริหารของโรงงาน

 	 	 3.2.3		 เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้ออาหาร (downstream equipment) ต้องฆ่าเชื้อก่อนเริ่ม          
การผลิต (pre-sterilization) และรักษาสภาพปลอดเชื้อระหว่างการผลิต และมีบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตภายหลังกระบวนการฆ่าเชื้อ (downstream equipment) ตั้งแต่ holding tube                   
อุปกรณ์ลดอุณหภูมิ ถังพักรอบรรจุปลอดเชื้อ (aseptic surge tank) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหล (flow diversion device) 
โฮโมจิไนเซอร์ จนถึงการบรรจุผลิตภัณฑ์ด้วยเครื่องบรรจุปลอดเชื้อ (aseptic filler) ในบริเวณที่ปลอดเชื้อ (aseptic zone) ทั้งนี้
รวมทั้งอุปกรณ์ล�ำเลียง เช่น ท่อ ข้อต่อ ปั๊ม วาล์วต่าง ๆ ต้องมีเอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงาน และด�ำเนินการตามเอกสาร                 
อย่างเคร่งครัด ได้แก่



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 106 | 

		 .	การฆ่าเชื้อก่อนเริ่มการผลิต (pre-sterilization) 
◑	 มีการควบคุมอุณหภูมิโดยการวัดท่ีจุดต่าง ๆ โดยเฉพาะจุดเส่ียงท่ีไอน�้ำเข้าถึงได้ยาก การควบคุมเวลา                 

และปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเช้ืออุปกรณ์การผลิต ให้เป็นไปตามท่ี PA ก�ำหนดไว้ หรือฆ่าเชื้อด้วยไอน�้ำ               
อิ่มตัวอย่างทั่วถึงและเพียงพอ โดยใช้อุณหภูมิอย่างน้อย 121 องศาเซลเซียส ใช้เวลาไม่ต�่ำกว่า 30 นาที 
หรือเทียบเท่าได้ทั้งหมด และมีบันทึกผล

◑	 กรณีใช้วิธีการอื่นอาจยืนยันความเหมาะสมของกระบวนการด้วยการทวนสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ
ด้วยการท�ำ challenge testing ซึ่งเป็นวิธีการเติมจุลินทรีย์ที่เป็นสาเหตุท�ำให้อาหารเสื่อมเสีย 
(microbial spoilage) หรือจุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) และเช้ือท่ีใช้เป็นดัชนีลงไปในอาหาร แล้ว
ทดสอบหรือวิเคราะห์โดยการวัดปริมาณของเชื้อดังกล่าว

		 .	การรักษาสภาพปลอดเชื้อระหว่างการผลิต 
◑	 การท�ำให้เย็นหลังการ pre-sterilization จะต้องอัดอากาศปลอดเชื้อ (sterile air) เข้าไปแทนที่ ไอน�้ำ                  

เพื่อให้ความดันภายในระบบสูงกว่าความดันบรรยากาศภายนอกอย่างน้อย 1 psi เพื่อให้เกิดสภาวะ 
positive pressure และมีอุปกรณ์การวัดความดันที่มีความเที่ยงตรงและแม่นย�ำ มีบันทึกการติดตาม
และควบคุมความดันภายในถังที่สูงกว่าภายนอกนี้เสมอ 

◑	 กรณีสร้างแรงดันด้วยการอดัอากาศหรอืแก๊ส เช่น ไนโตรเจน ต้องมมีาตรการฆ่าเชือ้อากาศให้อยูใ่นสภาพ
ปลอดเชื้อ โดยหากใช้ตัวกรองอากาศ (sterile filter) ต้องมีบันทึกการบ�ำรุงรักษาตามความถี่ที่ก�ำหนด
อย่างสม�่ำเสมอ เช่น การเปลี่ยน การทดสอบความสมบูรณ์ของตัวกรอง หรือใช้ความร้อนในการฆ่าเชื้อ
อากาศ ต้องมีมาตรการการเฝ้าระวังอุณหภูมิที่ใช้ในการฆ่าเชื้ออย่างสม�่ำเสมอ และมีบันทึกผล  

◑	 ส�ำหรับชิ้นส่วนของอุปกรณ์ที่เคลื่อนที่ได้ เช่น แกนหมุนหรือก้านลูกสูบปั๊ม อาจรักษา ความดันโดยใช้
ซีลไอน�้ำ (steam seal/barrier) หรือปัจจุบันมีวาล์วที่สามารถรักษาสภาพปลอดเชื้อไว้ได้เมื่อได้รับการ
ฆ่าเชื้อแล้ว (aseptic valve) และมีมาตรการตรวจติดตามการท�ำงานของอุปกรณ์ตามความถี่ที่เหมาะ
สม หรือมีมาตรการอื่นในการรักษาสภาพปลอดเชื้อจากจุลินทรีย์ภายนอกระหว่างการผลิต

◑	 มีการตรวจติดตามสภาพปลอดเชื้ออย่างสม�่ำเสมอ และบันทึกผล

3.2.4		 ในกรณีที่จ�ำเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพื่อรอการบรรจุ ต้องจัดให้มี aseptic surge tank และมีการควบคุม
สภาวะที่รักษาสภาพปลอดเชื้อ และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้
		 .	ในกรณทีีจ่�ำเป็นต้องเกบ็รกัษาผลติภณัฑ์เพือ่รอการบรรจ ุเช่น กรณทีีค่วามสามารถของเครือ่งบรรจสุงูกว่าหรอื

ต�ำ่กว่าระบบการฆ่าเชือ้ ท�ำให้ต้องเกบ็ผลติภณัฑ์ให้มปีรมิาณเพยีงพอส�ำหรบัการบรรจ ุหรอืจ�ำเป็นต้องเริม่รอบ
การผลิตใหม่ ต้องจัดให้ม ีaseptic surge tank 

		 .	ต้องควบคมุสภาวะทีร่กัษาสภาพปลอดเชือ้ป้องกนัการปนเป้ือนจากจลุนิทรย์ีภายนอกในระหว่างการเกบ็รกัษา 
โดยการท�ำให้ถังเก็บผลิตภัณฑ์นี้มีความดันสูงกว่าภายนอกโดยใช้อากาศอัดหรือก๊าซที่ผ่านการท�ำให้ปลอดเช้ือ 
ซึ่งต้องมีบันทึกผลการติดตามควบคุมความดันภายในถังที่สูงกว่าภายนอกอย่างสม�่ำเสมอตลอดระยะเวลา                       
ที่มีการผลิต 

		 .	หากไม่จ�ำเป็นต้องมีขั้นตอนนี้ “ไม่ต้องตรวจประเมินในข้อนี้”



คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 107 | 

     	 3.2.5		 ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ (aseptic packaging system)
        	 	 	 	 (1)  มีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 มีการควบคุมการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู ่สภาพปลอดเชื้อ โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพ                              
ของการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ และบันทึกผล โดยวิธีการฆ่าเชื้อสามารถด�ำเนินการได้ ดังนี้
		  .	การใช้สารเคมีฆ่าเช้ือ ต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเช้ือ เช่น อุณหภูมิ ความเข้มข้น                        

ของสารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งต้องตรวจสอบการตกค้างของสารเคมี เช่น 
	 	 	 	 -	 การใช้ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ (hydrogen peroxide)1   มกัใช้ร่วมกบัการใช้ความร้อนในการฆ่าเชือ้ภาชนะ

บรรจุ เนื่องจากประสิทธิภาพในการท�ำลายจุลินทรีย์ของไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ที่อุณหภูมิห้องไม่ดีนัก                 
จึงต้องอาศัยอุณหภูมิสูงอย่างน้อย 70 องศาเซลเซียส ในทางปฏิบัติจึงนิยมใช้ร่วมกับการใช้ลมร้อนหรือ                   
การใช้รังสี และความเข้มข้นอย่างน้อย 30% โดยการจุ่มหรือการพ่นหรือการกลั้วให้มีระยะเวลาสัมผัส                    
ไม่น้อยกว่า  6 วินาที จึงจะสามารถท�ำลายสปอร์ของจุลินทรีย์ที่มีความทนทานมากที่สุดบนภาชนะบรรจุ 
อย่างไรก็ตามการใช้ต้องอาศัยการทดสอบกับวัสดุของภาชนะบรรจุประเภทต่าง ๆ เพื่อหาสภาวะที่เหมาะ
สมก่อนการออกแบบส�ำหรับการใช้งานจริง ทั้งนี้ปริมาณตกค้างขณะบรรจุ (at the time of filling)2                   
ต้องไม่เกิน 0.5 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) 

		  .	การใช้รังสี เช่น รังสีอัลตราไวโอเลต (Ultraviolet Radiation : UV ) เป็นคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้าความถี่สั้น ที่มอง
ไม่เห็น ระดับควมเข้มของรังสี UV ที่น�ำมาประยุกต์ใช้ฆ่าเชื้อโรค คือ UV-C ซึ่งมีระดับความเข้มข้นสูงสุด                      
มีความยาวคลื่น 253.7nm  เป็นรังสีที่เป็นอันตรายเพราะมีความสามารถในการเผาไหม้สูง มีผลต่อร่างกายได้
อย่างรุนแรง เช่น ผิวแดงไหม้เกรียม (erythema) หรือ เยื่อบุตาอักเสบ (conjunctivitis)   นักวิทยาศาสตร์                 
จึงน�ำมาประยุกต์ใช้ในการฆ่าเชื้อโรคที่เป็นอันตราย โดยใช้หลอดสังเคราะห์รังสี UV-C หรือเรียกสั้น ๆ                       
ว่าหลอด UV ประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อโรคขึ้นอยู่กับเงื่อนไขต่อไปนี้ 3 

	 	 	 	 -	 UV-C ต้องถกูเชือ้โรคโดยตรงเท่านัน้ ถ้ามเีชือ้โรคอยูใ่นเงาของวตัถ ุเช้ือโรคนัน้จะไม่ตาย ดงันัน้ภาชนะบรรจุ
ที่จะน�ำมาฆ่าเชื้อต้องสะอาดไม่มีฝุ่นผง

	 	 	 	 -	 UV-C จะต้องสมัผสัเชือ้โรคเป็นระยะเวลานานพอ ระยะเวลาขึน้อยูกั่บชนดิของเชือ้โรค จงึจะสามารถฆ่าเชือ้
โรคได้ ซึ่งเชื้อโรคบางชนิดทนต่อรังสี UV-C ได้นานมาก ดังนั้นหากไม่มีผลการศึกษายืนยัน ควรมีการทวน
สอบประสทิธภิาพในการฆ่าเชือ้โดยสุ่มภาชนะบรรจตุรวจสอบการปนเป้ือนจุลนิทรย์ี (swab test) บนภาชนะ
บรรจุหลังผ่านหลอด UV 

	 	 	 	 -	 UV-C ถูกดูดซึมได้ง่าย จึงควรใช้ในที่อากาศแห้ง เพราะจะมีประสิทธิภาพดีท่ีสุด และใช้ขนาด dose                    
น้อยที่สุด ถ้าใช้ในอากาศชื้นมากๆ ต้องใช้ขนาด dose เป็นสองเท่า  ดังนั้น ห้องหรือบริเวณดังกล่าว                   
ต้องออกแบบให้เหมาะสม ไม่อับชื้น อากาศถ่ายเทสะดวก
หมายเหตุ : การใช้หลอด UV-C ควรระวังไม่ให้ถูกตาและผิวหนังของพนักงานโดยตรง (ถ้าสะท้อนจากผนัง 
ก็ต้องคอยระวังไม่ให้นานเกินไป)

		  .	การใช้ความร้อนฆ่าเชื้อที่ภาชนะบรรจุ ต้องมั่นใจว่าอุณหภูมิ เวลา  ท่ีใช้ต้องเพียงพอในการท�ำลายจุลินทรีย์                  
เป้าหมาย เช่น 

1 	 ฐานข้อมูลอุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์ ส�ำนักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม.  (2558).  การฆ่าเชื้อบรรจุภัณฑ์ด้วยสารเคมี (Chemical treatment). [ออนไลน์], 
เข้าถึงได้จาก: https://packaging.oie.go.th/new/admin_control_new/html-demo/file_technology/5632789041.pdf  (2563, 24 พฤศจิกายน).

2	 การวัดไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ในอาหารจริงท�ำได้ยากเนื่องจากมีสารรีดิวซ์ในอาหารที่จะท�ำปฏิกริยากับไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์
3 	บริษัท ยู-อินดัสเทรียล เทค จ�ำกัด.  (2558).  UV LAMP เทคโนโลยีหลอดฆ่าเชื้อโรค. [ออนไลน์], เข้าถึงได้จาก:  http://www.u-industrialtech.com/

nd/uv-lamp-เทคโนโลยีหลอดฆ่าเชื้อโรค (2563, 25 พฤศจิกายน).



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 108 | 

	 	 	 	 -	 การจุ่มภาชนะบรรจุในน�้ำร้อน อุณหภูมิอย่างน้อย 77 องศาเซลเซียส เป็นเวลาอย่างน้อย 30 วินาที 1  
	 	 	 	 -	 การใช้ไอน�้ำ2 เช่น การใช้ไอน�้ำอิ่มตัว (saturated steam) ในการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุพลาสติก เช่น                        

ถ้วยพอลิสไตรีน (Polystyrene; PS) และฝาปิดประเภทฟอยล์(foil lid) โดยใช้ไอน�้ำอิ่มตัวที่อุณหภูมิ 165 
องศาเซลเซยีส เป็นเวลา 1.4 วนิาที และ 1.8 วนิาที สําหรบัถ้วยและฝา ตามลําดบั ซึง่พบว่าช่วยลดปรมิาณส
ปอร์ของจุลินทรีย์ Bacillus subtilis ลงได้ 

	 	 	 	 -	 การใช้ลมร้อน (hot air) ในการสเตอริไลซ์กล่องกระดาษลามิเนต หรือใช้ลมร้อนร่วมกับไอน�้ำ โดยใช้หัวเป่า 
(nozzle) พ่นผ่านไอน�้ำเช้าสู่ภาชนะบรรจุประเภทถ้วยและฝา  พอลิโพรไพลีน (Polypropylene; PP)                  
เพ่ือให้มีการกระจายความร้อนทั่วทั้งถ้วยอย่างสม�่ำเสมอเพิ่มประสิทธิภาพในการฆ่าเช้ือผนังชั้นในของ   
ภาชนะ2

     	 3.2.5		 ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ (aseptic packaging system) (ต่อ)
	 	 	 	 (2)		 มีวิธีการควบคุมสภาวะปลอดเชื้อในระหว่างการบรรจุ (aseptic zones) และปัจจัยวิกฤตเป็นไป                       

ตาม Scheduled Process และบันทึกผล

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้
		  .	บรเิวณปลอดเชือ้ ได้แก่ บรเิวณท่ีตดิตัง้เครือ่งบรรจปุลอดเช้ือ เริม่ตัง้แต่บรเิวณฆ่าเชือ้ภาชนะบรรจจุนถงึต�ำแหน่ง

ที่บรรจุอาหารในภาชนะบรรจุและปิดผนึกสนิทแล้วเคลื่อนออกไป รวมทั้งพื้นผิวของอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่สัมผัส            
กับอาหาร

		  .	ต้องรักษาสภาพให้ปลอดเชื้อไว้ตลอดระยะเวลาการบรรจุ โดยใช้ positive pressure ของอากาศหรือแก๊ส                
ที่ปลอดเชื้อ มีการควบคุมแรงดันภายในให้สูงกว่าภายนอก อย่างน้อย 1 psi โดยเมื่อผลิตภัณฑ์สุดท้ายเคลื่อน
ออกจากบริเวณปลอดเชื้อ อากาศนี้จะเป่าออกเพื่อป้องกันการปนเปื้อนของจุลินทรีย์จากอากาศภายนอก

		  .	การฆ่าเชื้ออากาศหรือแก๊ส ท�ำได้หลายวิธี เช่น ความร้อนแห้ง หรือการกรองอากาศด้วยแผ่นกรอง                             
(ultra filtration) ที่มีประสิทธิภาพในการก�ำจัดจุลินทรีย์ออกได้ 

		  .	หากใช้ตัวกรองอากาศ (sterile filter) ต้องมีบันทึกการบ�ำรุงรักษาตามความถี่ที่ก�ำหนดอย่างสม�่ำเสมอ เช่น 
การเปลี่ยน การทดสอบความสมบูรณ์ของตัวกรอง

		  .	ปัจจัยใดที่ใช้ในการควบคุมสภาพปลอดเชื้อ ต้องมีบันทึกผลการควบคุมอย่างสม�่ำเสมอ

     	 3.2.6		 มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม ป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายและปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

		  .	มีมาตรการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม เพื่อป้องกันความเสียหายและรักษาสภาพของภาชนะ
บรรจุไว้ได้อย่างสมบูรณ์ เช่น เก็บผลิตภัณฑ์บนชั้นหรือยกพื้น เพื่อป้องกันการกัดแทะจากสัตว์และแมลง           
ไม่วางผลิตภัณฑ์ซ้อนทับมากเกินไปเพื่อป้องกันการกดทับจนท�ำให้ภาชนะบรรจุรั่วซึม จัดเก็บผลิตภัณฑ์ไว้ใน            
ที่อุณหภูมิไม่เกิน 45 องศาเซลเซียส

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

2	 ฐานข้อมูลอุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์ ส�ำนักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม.  (2558).  การฆ่าเชื้อพื้นผิวบรรจุภัณฑ์ด้วยความร้อน (Heat). [ออนไลน์], เข้าถึงได้
จาก: https://packaging.oie.go.th/new/admin_control_new/html-demo/file_technology/4372086915.pdf (2563, 25 พฤศจิกายน).
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 4. กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม

  4.1	วิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์เชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม

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

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้
		  .	มีเอกสารขั้นตอนวิธีการปรับกรด พร้อมทั้งระบุปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับการปรับกรด 
		  .	มีเอกสารขั้นตอนวิธีการสุ่มตัวอย่าง และวิธีการวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง ซึ่งก�ำหนดความถ่ีที่เหมาะสมในการ

ตรวจสอบและบนัทกึผล (ส�ำหรบักรณวีดัค่าความเป็นกรด-ด่างสมดลุสดุท้าย (equilibrium pH) ของผลิตภณัฑ์
ที่มีชิ้นเนื้อ ให้น�ำแต่ชิ้นเนื้อมาปั่นกับน�้ำกลั่นปริมาณเล็กน้อยแล้วจึงวัดและอ่านค่า)

		  .	มกีารปรบักรด สุม่ตัวอย่าง และตรวจวเิคราะห์เป็นไปตามเอกสารขัน้ตอนทีก่�ำหนด และบนัทกึผลเป็นหลกัฐาน
เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีค่าความเป็นกรด-ด่างไม่เกิน 4.6 ภายในระยะเวลาที่ก�ำหนดใน Scheduled 
Process

		  .	ต้องระมดัระวงัส�ำหรบัอาหารทีไ่ด้ผ่านขัน้ตอนการผลติทีอ่าจส่งผลต่อค่าความเป็นกรด-ด่างทีส่งูขึน้ เช่น การใช้
ด่างในกระบวนการผลติ หรอือาหารบางชนดิเช่นผกัหรอืเนือ้สตัว์จะต้องมกีระบวนการก�ำจดัสารละลาย buffer 
ออกจากวัตถุดิบก่อนเริ่มท�ำการปรับกรด

		  .	ให้พิจารณาความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณ์ส�ำหรับการวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง ดังนี้
	 	 	 	 1)	 กรณีที่อาหารปรับกรด ที่ก�ำหนดให้มีค่าความเป็นกรด-ด่างสมดุลมากกว่า 4.0 ต้องท�ำการวัดค่าความเป็น 

กรด-ด่างด้วยวิธีวัดความต่างศักย์ไฟฟ้า  (potentiometric)   เช่น เครื่องวัดกรด-ด่าง (pH meter) หรือ               
หากใช้เครื่องวัดค่าความเป็นกรด-ด่างแบบพกพา (portable pH Meter) ต้องมีความละเอียดในการอ่าน
ค่า  (resolution) อย่างน้อย 0.1 ทั้งนี้การใช้วิธีวัดความต่างศักย์ไฟฟ้าควรมีการปรับมาตรฐาน 
(standardization) การอ่านค่ากับสารละลายบัฟเฟอร์ ที่ทราบค่า pH ที่แน่นอนทุกครั้งก่อนการใช้งาน

	 	 	 	 2)	 กรณีที่อาหารปรับกรด ที่ก�ำหนดให้มีค่าความเป็นกรด-ด่างสมดุลไม่เกิน 4.0 สามารถใช้วิธีไตเตรท หรือวิธี
การวัดสีได้ เช่น กระดาษเทียบสี (pH paper) หรือ ชุดทดสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH test kit) เป็นต้น

หมายเหตุ การวัดค่าความเป็นกรด-ด่างจะเปลี่ยนแปลงไปตามอุณหภูมิ ดังนั้นต้องพิจารณาในอุณหภูมิที่ใช้
อ้างอิงด้วย

	 ทั้งนี้ภายหลังการฆ่าเชื้อ ความเป็นกรดควรกระจายอย่างทั่วถึงในอาหาร (โดยเฉพาะส่วนประกอบที่เป็นของแข็ง)                   
ค่า pH ของส่วนประกอบทั้งหมดควรลดลงต�่ำกว่า 4.6 ภายใน 24 ชั่วโมง (one day cut out) เพื่อป้องกันการงอกของสปอร์
ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม และเจริญเพิ่มขึ้นระหว่างที่ pH ยังไม่ลด



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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	 	 4.1.2		 วิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร (Water Activity control method) ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธี
การควบคุมค่า aw และระบุปัจจัยวิกฤต วิธีสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบค่าตามความถี่ที่เหมาะสม และบันทึกผล 
เพื่อควบคุมค่า aw ในผลิตภัณฑ์ ให้ไม่เกิน 0.92 

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้
		  .	มีเอกสารขั้นตอนวิธีการควบคุมค่า aw พร้อมทั้งระบุปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับการควบคุมค่า aw

		  .	มีเอกสารขั้นตอนวิธีการสุ่มตัวอย่าง และวิธีการวัดค่า aw ซึ่งก�ำหนดความถี่ท่ีเหมาะสมในการตรวจสอบ                
และบันทึกผล 

		  .	มีการควบคุมค่า aw เก็บตัวอย่าง และตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามเอกสารขั้นตอนที่ก�ำหนด และบันทึกผลเป็น
หลักฐานเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีค่า aw ไม่เกิน 0.92 หรือควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร                
ให้น้อยกว่าค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหารต�่ำสุด (Minimum aw) ที่คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม จะเจริญได้ใน
อาหารนั้น ๆ ตามที่ก�ำหนดใน Scheduled Process

  4.2	การฆ่าเชื้อด้วยความร้อน

	 	 4.2.1		 กรณีฆ่าเชื้ออาหาร หรือฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ ด้วยเครื่องฆ่าเชื้อด้วยความร้อนภายใต้บรรยากาศ
ปกติ (cookers/water bath/pasteurizer) มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้อย่างน้อยดังต่อไปนี้  

            		 	 	 	 (1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิ 
           	 	 	 	 	 (2)  อุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน (กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง)
           	 	 	 	 	 (3)  อุปกรณ์กวน (กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว)
	 	 	 	 	 	 เครื่องมือวัดมีความเที่ยงตรง และแม่นย�ำ สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้
		  .	มีการควบคุมการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนด้วยเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม มีอุปกรณ์ที่จ�ำเป็นถูกต้องครบถ้วน                         

อยูใ่นสภาพทีใ่ช้งานได้ ตามประเภทของเครือ่งฆ่าเชือ้ เพือ่ให้มัน่ใจว่าผลติภณัฑ์ได้ผ่านการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน
อย่างสมบูรณ์ โดยเฉพาะอุปกรณ์ดังต่อไปนี้ 

					     ◑	 เครื่องมือวัดอุณหภูมิ เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดก้านโลหะ หรือเครื่องมืออุปกรณ์อื่นที่มีความทัดเทียม  
ทั้งน้ีไม่จ�ำเป็นต้องติดตั้งไว้ที่เครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง แต่ไม่ควรใช้ชนิดแท่งแก้วเนื่องจากมีโอกาสแตก                 
และปนเปื้อนเข้าสู่กระบวนการผลิตได้ ต้องอ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส (หรือ                      
1 องศาฟาเรนไฮต์) และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร มีความเท่ียงตรงแม่นย�ำ                       
โดยสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และและมีป้ายแสดงวันท่ีท�ำ                 
การสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก�ำหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

					     ◑	 อุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน กรณีที่ใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ซึ่งสัมพันธ์กับเวลาที่ใช้                          
ในการฆ่าเชื้อ 

					     ◑	 อุปกรณ์กวน กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลวเพื่อให้สามารถกระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อได้อย่างทั่วถึง                   
และสม�่ำเสมอ
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	 	 4.2.2		 กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว โดยใช้เครื่องฆ่าเช้ือระบบต่อเนื่อง (continuous pasteurizer) มีอุปกรณ์ครบถ้วน               
ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังนี้

	 	 	 	 	 (1)  เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ 
	 	 	 	 	 (2)  อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ และระบบเตือน 
	 	 	 	 	 (3)  อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล
	 	 	 	 เครื่องมือวัดมีความเที่ยงตรง และแม่นย�ำ สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้
		  .	เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ   โดยติดต้ัง ณ ต�ำแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่

กระบวนการลดอุณหภูมิ ต�ำแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท�ำให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไป และไม่ท�ำให้
เกิดจุดอับ จนท�ำให้เกิดการฆ่าเช้ือท่ีไม่สมบูรณ์ รวมถึงอุณหภูมิที่บันทึกจากเครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ               
ต้องใกล้เคยีงและไม่สงูกว่าเทอร์โมมเิตอร์ทีใ่ช้แสดงอณุหภมู ิโดยต้องมมีาตรการป้องกนัการปรบัแต่งโดยผูท้ีไ่ม่
ได้รับอนุญาต มีความเท่ียงตรงแม่นย�ำ โดยสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง                
มป้ีายแสดงวนัทีท่�ำการสอบเทยีบครัง้ล่าสดุหรอืวนัครบก�ำหนดสอบเทยีบครัง้ถัดไปในต�ำแหน่งทีเ่ห็นได้ชัดเจน

		  .	อุปกรณ์เปล่ียนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เมื่อปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อเบี่ยงเบนไปจาก 
Scheduled Process มมีาตรการป้องกันการปรบัแต่งโดยผูท่ี้ไม่ได้รับอนญุาต อปุกรณ์วดัมคีวามเท่ียงตรงแม่นย�ำ 
โดยมผีลการสอบเทยีบอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ และมป้ีายแสดงวนัทีท่�ำการสอบเทยีบครัง้ล่าสดุหรอืวันครบก�ำหนด
สอบเทียบครั้งถัดไปในต�ำแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน

		  .	อปุกรณ์ควบคมุอตัราการไหล ต้องมมีาตรการควบคมุการปรบัเปลีย่นอตัราการไหลเพือ่ไม่ให้เกดิการเบีย่งเบน
ไปจากที่ก�ำหนดใน Scheduled Process

  4.3	มีการบรรจุภายหลังการฆ่าเชื้ออาหาร

	 	 4.3.1		 มีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้ออาหาร

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 มีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารของเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิตในขั้นตอนหลัง                 
การฆ่าเชื้ออาหาร เช่น   ถังพักรอบรรจุ เครื่องบรรจุ หัวบรรจุ ระบบท่อล�ำเลียง อย่างเหมาะสม ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิด                 
การปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ และบันทึกผล (กรณีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้ประเมินในข้อ 4.3.2)                           
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
		  (1)	การล้างท�ำความสะอาดพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม
					     .	 มีการท�ำความสะอาดอย่างทั่วถึง และ ออกแบบวิธีการล้างท�ำความสะอาดให้มีความเหมาะสมกับ

เครื่องมือ อุปกรณ์ เช่น วิธี CIP หรือ COP หรือการล้างด้วยมือ 
					     .	 กรณทีีไ่ม่สามารถถอดล้างเครือ่งจกัร และอปุกรณ์ได้อย่างท่ัวถงึ ต้องใช้วธิกีารท�ำความสะอาดแบบ CIP              

โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท�ำความสะอาด ได้แก่ ชนิดสารเคมี ความเข้มข้น                 
ของสารเคม ีอณุหภมูทิีเ่หมาะสมกับสารเคมทีีใ่ช้ ระยะเวลาการหมนุเวยีนของสารเคม ีและแรงขดัล้าง               
ที่เพียงพอ โดยอ้างอิงข้อมูลการใช้งานตามฉลากของสารเคมีที่ใช้



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า
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					     .	 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท�ำความสะอาด ชนิดสารเคมี ความเข้มข้น 
อุณหภูมิ ระยะเวลา

		  (2)	การฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม 
					     .	 มีการฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารอย่างทั่วถึง และออกแบบวิธีการฆ่าเชื้อให้มีความเหมาะสมกับ          

เครื่องมือ อุปกรณ์ โดยวิธีการฆ่าเชื้อสามารถใช้น�้ำร้อน หรือ สารเคมี 
					     .	 มีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น 
	 	 	 	 	 	 	 -	 	 กรณีฆ่าเชื้อโดยใช้น�้ำร้อน ต้องควบคุมอุณหภูมิประมาณ 80-90 องศาเซลเซียส และระยะเวลา              

การหมุนเวียนเป็นเวลา 10-20 นาที
	 	 	 	 	 	 	 -	 	 กรณีฆ่าเชื้อด้วยสารเคมี ต้องควบคุมความเข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่สัมผัส ซึ่งอ้างอิงข้อมูล

การใช้งานตามฉลากของสารเคมีที่ใช้
					     .	 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ 
		  (3)	การท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์
					     .	 กรณใีช้สารเคมใีนการท�ำความสะอาดให้ตรวจสอบการตกค้างของสารเคมภีายหลงัการท�ำความสะอาด 

เช่น การใช้สารละลายไฮโดรเปอร์ออกไซด์ หรือ การใช้กรด ด่างในการท�ำความสะอาดทดสอบโดยใช้
กระดาษลิตมัสทดสอบการตกค้างของกรด หรือ ด่าง และมีบันทึกผล

					     .	 ส�ำหรับอุปกรณ์ที่ถอดล้างท�ำความสะอาด ภายหลังการท�ำความสะอาดเรียบร้อยแล้ว ต้องจัดเก็บ               
อย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื ้อน เช่น จัดเก็บบนชั้น หรือยกพื้นภายในอาคารผลิต                          
และไม่แช่อุปกรณ์ที่ล้างแล้วไว้ในอ่างน�้ำหรืออ่างสารฆ่าเชื้อเพื่อรอการใช้งาน 

	 	 4.3.2		 วธิกีารฆ่าเชือ้ภาชนะบรรจตุ้องเหมาะสมและทัว่ถงึ เช่น สารเคม ีรงัส ีน�ำ้ร้อน ไอน�ำ้ การใช้ความร้อนของอาหาร
ฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ หรือวิธีการอื่น ๆ ที่เทียบเท่า

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
		  .	มีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน เช่น ใช้แสงยูวี (ultraviolet) หรือ น�้ำร้อน หรือ ไอน�้ำ หรือการใช้สารเคมี เช่น 

ไฮโดรเจนเปอร์ไซด์ ทั้งนี้ต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น อุณหภูมิ ความเข้มข้นของ
สารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งการตกค้างของสารเคมี

		  .	กรณีใช้อาหารเหลวบรรจุร้อนเพื่อฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ (hot fill hold technique) ต้องควบคุมอุณหภูมิการ
บรรจุ และเวลาการสัมผัสภาชนะบรรจุอย่างทั่วถึง (ทั้งขวดและฝา) ให้แน่ใจว่าสามารถท�ำลายจุลินทรีย์ก่อโรค
และจุลินทรีย์ที่ท�ำให้เน่าเสียท่ีอาจปนเปื้อนมากับภาชนะบรรจุสามารถอ้างอิงอุณหภูมิและเวลาจาก ตารางที่ 
6-1 และตารางที่ 6-2 1 หรือจากผลการศึกษาโดย Process Authority หรือจากเอกสารวิชาการที่น่าเชื่อถือ 
หรือจากผลการทดลองของสถานที่ผลิตนั้น ๆ 

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

 

หมายเหตุ : 0.1 minutes (นาที) = 6 seconds (วินาที)

ตารางที่ 6-2	 ระยะเวลาคงอณุหภมู ิ(hold time) ท่ีอณุหภมูขิองอาหารข้ันต�ำ่ (วดัหลงัจากจบัเวลาตัง้แต่เริม่บรรจุภาชนะสุดท้าย) 
กรณีอาหารปรับกรดที่มีค่าความเป็นกรดด่างสมดุลระหว่าง 4.1 – 4.6

 

	 	 4.3.3		 วิธีการบรรจุไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรงและ
ปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกและขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
		  (1)	กรณีบรรจุแบบไม่อัตโนมัติ 
					     .	 ให้ด�ำเนนิการในห้องบรรจแุละมกีารปฏบิตังิานในลกัษณะทีไ่ม่ก่อให้เกดิการปนเป้ือน ทัง้นีใ้ห้พิจารณา

การปฏิบัติงานให้ครอบคลุมภาชนะบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้
					     .	 ท�ำการบรรจุอยู่ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพื้น               

อย่างน้อย 60 เซนติเมตร เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม
					     .	 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

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

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

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

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

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

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

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

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



บทที่ 6	 การตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดเฉพาะ 3 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต�่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยท�ำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร   ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)| 114 | 

	 	 (2)	กรณีการบรรจุแบบระบบอัตโนมัติ 
					     .	 ไม่จ�ำเป็นต้องมีห้องบรรจุ แต่ต้องจัดบริเวณบรรจุให้เป็นสัดส่วน สามารถควบคุมการปนเปื้อน                    

จากสิ่งแวดล้อมได้ 
					     .	 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน
					     .	 วิธีการต่อฟิล์มพลาสติกหรือกระดาษที่ใช้เป็นภาชนะบรรจุ หรือวิธีการเรียงขวดและฝาเพื่อ                       

เข้าเครื่องบรรจุ ต้องด�ำเนินการอย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน
					     .	 จัดให้มีภาชนะรองรับผลิตภัณฑ์สูงจากพื้นอย่างน้อย 15 เซนติเมตรเพื่อป้องกันการก่อให้เกิด                       

การปนเปื้อนต่ออาหาร
		  (3)	การตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึกชนิดไม่ท�ำลายผลิตภัณฑ์ 
					     .	 มีวิธีการที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ�้ำ เช่น กรณีการตรวจสอบรอยรั่วในอ่างน�้ำ น�้ำที่ใช้ต้องสะอาด    

และมีการเปลี่ยนน�้ำอย่างสม�่ำเสมอ                                

	 	 4.3.4		 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ปิดปาก ล้างมือ             
ทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ

- ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน

	 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด�ำเนินการ ดังนี้
		  .	สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาด และเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
		  .	มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกตาข่ายหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพื่อป้องกันการปนเปื้อน

จากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอื่น ๆ
		  .	ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สายสิญจน์ 
		  .	ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน�้ำหรือห้องส้วม หรือ

หลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่างปฏิบัติงาน
		  .	เมื่อผู ้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท�ำความสะอาด มาเป็นการ                      

ปฏิบัติงานสัมผัสกับอาหาร พนักงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดตามขั้นตอนที่ก�ำหนด                    
ก่อนเริ่มสัมผัสอาหาร 

		  .	ระหว่างการบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ
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ข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน

หมวดที่ 1  สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท�ำความสะอาด และการบ�ำรุงรักษา

	 1.1	 ท�ำเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตราย คอกสัตว์ ฝุ ่นควัน                       

น�้ำท่วมขัง

	 ถาม	 สถานที่ผลิตตั้งอยู่ในบริเวณริมถนน (อาคารพาณิชย์) ซึ่งมีการจราจรหนาแน่นติดขัด ส่งผลให้เกิดฝุ่นควันจาก                   

ท่อไอเสียของยานพาหนะรถยนต์หรือรถจักรยานยนต์เป็นจ�ำนวนมาก จะพิจารณาให้คะแนนตามข้อ 1.1 อย่างไร

	 ตอบ	 ให้ผู้ตรวจพิจารณาตามข้อเท็จจริง ซึ่งอาจพิจารณาถึงระยะเวลาที่มีการจราจรติดขัด ที่เกิดขึ้นในบางช่วงบางเวลา 

ที่ส่งผลกระทบต่อสถานที่ผลิตนั้นหรือไม่ หรือหากสถานที่ตั้งอยู่ใกล้กับสัญญาณ	 ไฟจร าจร  ซึ่ ง มี ก า รสะสม                       

ของยานพาหนะต่าง ๆ และอาจเกิดฝุ่นควันมากผิดปกติกว่าบริเวณอื่น 	 สามารถพิจารณาให้คะแนน “พอใช้”               

หรือ “ปรับปรุง” ตามผังการตัดสินใจได้ 

	 ถาม	 ผู้ตรวจประเมินจะสามารถอ้างอิงเกณฑ์มาตรฐานของกระทรวงอุตสาหกรรม หรือกองชีวอนามัย กระทรวง

สาธารณสุขในการประเมินเรื่องฝุ่นควันได้หรือไม่

	 ตอบ	 การตรวจประเมนิตามหลกัเกณฑ์ GMP ตามเจตนารมณ์ของพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ.2522 เพือ่คุม้ครองผูบ้รโิภค

ไม่ให้ได้รับอันตรายจากการบริโภคอาหาร จึงไม่ควรใช้เกณฑ์มาตรฐานของกระทรวงอุตสาหกรรมมาเป็นข้อบังคับ 

อีกทั้งประเด็นนี้มีหน่วยงานที่มีหน้าท่ีเป็นผู้ก�ำกับติดตามโดยตรงอยู่แล้ว ซึ่งไม่จ�ำเป็นต้องมีการด�ำเนินการให้เกิด

ความซ�้ำซ้อน

 ค�ำถามทีพ่บบอ่ย (FAQ)

ศึกษา ค�ำถามที่พบบ่อย (FAQ) เกี่ยวกับ GMP กฎหมายอาหารเพ่ิมเติมได้ที่ เว็บไซต์กองอาหาร 
หัวข้อ GMP มาตรฐานระบบการผลิตอาหาร หัวข้อย่อย ค�ำถาม-ค�ำตอบ 

หรือ http://fda.moph.go.th/site/food/sitepages/gmp.aspx
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	 1.4	 อาคารผลิต มั่นคง แข็งแรง ออกแบบง่ายต่อการท�ำความสะอาดและบ�ำรุงรักษา อยู่ในสภาพดี และสะอาด

      		 1.4.1		 พ้ืน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท�ำความสะอาดง่าย มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบายน�้ำ สภาพสะอาด                 

ไม่ช�ำรุด

	 ถาม	 กรณีพื้นไม่ได้ก่อสร้างด้วยวัสดุคงทน พบการช�ำรุดแตกหัก เช่น พื้นไม้ จะพิจารณาให้คะแนนอย่างไร 

	 ตอบ	 พื้นช�ำรุดอาจเกิดขึ้นได้จากการไม่บ�ำรุงรักษาซ่อมแซมให้อยู่ในสภาพที่ดี เป็นข้อบกพร่อง หากพิจารณาตามผังการ

ตัดสินใจว่า มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนลงสู่อาหารหรือไม่ หากไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน ให้พิจารณา

ผลกระทบของอันตรายสู่ผู้บริโภค เช่น พิจารณาถึงชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ์อาหารวิธีการน�ำไปบริโภค

ประกอบ ตวัอย่าง เช่น พบพ้ืนช�ำรดุ มนี�ำ้ขงัอยูใ่นบรเิวณบรรจ ุแต่การบรรจใุช้ระบบท่อ และปิดผนกึด้วยแบบระบบ

ปิดแบบอัตโนมัติ จึงไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อผู้บริโภค ให้คะแนน “พอใช้” อย่างไรก็ตามผู้ประกอบการจะต้อง

บ�ำรุงรักษาสภาพพื้นของอาคารดังกล่าวให้อยู ่สภาพที่ดี ใช้งานได้ เพราะอาจจะเป็นปัจจัยหนึ่งที่ท�ำให้เกิด                      

การปนเปื้อนไปสู่ผลิตภัณฑ์อาหารทั้งทางตรงและทางอ้อมได้เช่นกัน

	 1.6	 อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเพียงพอ แยกพื้นที่การผลิตอาหารออกจากท่ีพักอาศัย และการผลิตผลิตภัณฑ์อื่นที่

มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร รวมทั้งบริเวณรับประทานอาหาร

	 ถาม	 ขณะตรวจประเมิน หากพบว่ามีการจัดวางหรือเก็บรักษาวัตถุดิบ หรืออุปกรณ์การผลิตไว้ในหลายบริเวณภายใน

อาคารผลิต จะพิจารณาในข้อ 1.6 อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเพียงพอ อย่างไร

	 ตอบ	 ผูต้รวจประเมนิต้องพจิารณาตามความจ�ำเป็นของผูป้ฏบิติังาน และการจดัวางให้เป็นไปตามขัน้ตอนของกระบวนการ

ผลิตที่เหมาะสมแล้วน�ำเหตุผลมาพิจารณาให้คะแนนในประเด็นความเพียงพอของพื้นที่ในการผลิตและพิจารณา 

ตามผังการตัดสินใจ

หมวดท่ี 2 เครือ่งมอื เครือ่งจกัร อปุกรณก์ารผลติ การท�ำความสะอาด และการบ�ำรงุรกัษา

	 2.1	 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร มีการออกแบบท่ีถูกสุขลักษณะ วัสดุเหมาะสม                    

ง่ายต่อการท�ำความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ล้างไม่ทั่วถึง

	 ถาม	 พบการใช้ฉนวนหุ้มท่อส่งน�้ำนมที่ผ่านการพาสเจอไรซ์ เพื่อควบคุมอุณหภูมิไม่ให้สูงกว่า 8 องศาเซลเซียส เหมาะสม

หรือไม่ และพิจารณาให้คะแนนระดับใด

	 ตอบ	 ไม่ควรใช้ฉนวนหุ้มท่ออาหาร โดยเฉพาะกรณีท่ีต้องการควบคุมอุณหภูมิของอาหารที่มีความเย็น เนื่องจากท่อส่ง

อาหารดังกล่าวมักมีการควบแน่นของน�้ำ อาจส่งผลให้เกิดการสะสมเชื้อราภายในฉนวนหุ้มท่อ ซึ่งไม่ถูกสุขลักษณะ 

และหากท่อที่มีรอยเช่ือมต่อเกิดการรั่วซึม การหุ้มฉนวนที่ท่อส่งอาหาร จะไม่สามารถสังเกตเห็นการรั่วของท่อ                

และยากต่อการบ�ำรุงรักษาได้ 
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	 2.4	 โต๊ะหรอืพืน้ผวิปฏิบตังิานทีส่มัผสักับอาหารโดยตรง ออกแบบถกูสขุลกัษณะ พืน้ผวิเรยีบ วสัดเุหมาะสม ไม่เป็นสนมิ 

ท�ำความสะอาดง่าย สูงจากพื้นอย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนจากพื้นขณะ               

ปฏิบัติงาน

	 ถาม	 การตากอาหารกับพื้นอาคารโดยตรง เช่น ใบชาตากแห้ง จะพิจารณาให้คะแนนอย่างไรในข้อ 2.4

	 ตอบ	 พืน้ผวิทีส่มัผสัอาหารต้องมคีวามสงูจากพืน้อย่างน้อย 60 ซม. หรอืในระดบัทีส่ามารถป้องกนัการปนเป้ือนส่ิงสกปรก

จากพื้นขณะปฏิบัติงาน โดยหากวางอาหารไว้กับพื้นอาคารโดยตรง ให้พิจารณาตามผังการตัดสินใจ เช่น หากไม่มี

กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนก่อนการบรรจุ พิจารณาให้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” แต่หากมีกระบวนการ                  

ให้ความร้อนเพื่อฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ สามารถให้คะแนนระดับ “พอใช้” ได้ แต่หากการวางอาหารไว้กับพื้นโดยตรง                 

มักจะท�ำให้มึปัจจัยเสี่ยงต่อการปนเปื้อนของอาหาร ผู้ประกอบการจึงต้องมีมาตรการลดหรือขจัดความเสี่ยง                   

ต่อผลิตภัณฑ์อาหารนั้น ๆ

	 2.5	 กรณใีช้ระบบท่อล�ำเลยีงอาหาร ภายในท่อ รวมทัง้ป๊ัม ข้อต่อ ปะเกน็ วาล์วต่าง ๆ  ทีส่มัผสัอาหาร ต้องออกแบบอย่าง

ถูกสุขลักษณะ ไม่มีจุดอับหรือซอกมุม ท�ำความสะอาดได้ทั่วถึง มีอุปกรณ์ปิดปลายท่อที่ยังไม่ใช้งาน

	 ถาม	 สามารถใช้ถุงพลาสติกมาปิดครอบท่อส่งอาหารแทนฝาปิดหรืออุปกรณ์ปกปิดได้หรือไม่ 

	 ตอบ	 อุปกรณ์ที่สัมผัสกับอาหารหรือมีโอกาสสัมผัสกับอาหารต้องล้างท�ำความสะอาดได้อย่างทั่วถึง และสม�่ำเสมอ ดังนั้น 

จึงไม่ควรใช้ถงุพลาสติกปิดครอบปลายท่อทีไ่ม่ได้อยูร่ะหว่างการใช้งาน หากพบการปฏบิตัดัิงกล่าว กส็ามารถพจิารณา

ได้ตามแผนผังการตัดสินใจได้ 

หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต

	 3.1	 วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร

      		 3.1.1		 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ที่มีคุณภาพความปลอดภัย และมีข้อมูลความ

ปลอดภัยตามประเภทของวัตถุดิบ

	 ถาม	 การผลติน�ำ้แร่ธรรมชาติ หากพบว่าผูผ้ลติไม่มหีลกัฐานจากกรมทรพัยากรน�ำ้บาดาลทีแ่สดงเป็นแหล่งน�ำ้แร่ธรรมชาติ 

ต้องพิจารณาให้คะแนน อย่างไร

	 ตอบ	 ให้คะแนนระดับ “ปรับปรุง”
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หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล

	 4.2	 ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ�ำนวนเพียงพอ  ใช้งานได้ ถูกสุขลักษณะ มีสบู่เหลว อุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง

หรือสารฆ่าเชื้อโรค  แยกจากบริเวณผลิต หรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง

	 ถาม 	 จากข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมินท่ีระบุว่า  “มีอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง หรือสารฆ่าเช้ือโรค” 2 อย่างนี้ใช้

ทดแทนกันได้หรือไม่ อย่างไร

	 ตอบ	 ผู้ผลิตสามารถเลือกใช้อุปกรณ์ท�ำให้มือแห้ง หรือสารฆ่าเชื้อโรคได้ตามความเหมาะสมของกระบวนการผลิตหรือใน

แต่ละขั้นตอนการผลิตี้ของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท หากผลิตอาหารที่ผู้ปฏิบัตงิานต้องท�ำให้มือแห้งก่อนเข้าบริเวณ

ผลิต ต้องเลือกใช้อุปกรณ์ท�ำให้มือแห้งที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ�้ำ แต่หากกระบวนการผลิตนั้น เป็นก

ระบวนการที่พนักงานไม่จ�ำเป็นท�ำให้มือแห้งก่อนเข้าปฏิบัติงาน เช่น ผู้ปฏิบัติงานในบริเวณล้างท�ำความสะอาด

วัตถุดิบที่ต้องใช้น�้ำ ก็สามารถใช้สารฆ่าเชื้อโรคแทนอุปกรณ์ท�ำให้มือแห้งได้

	 4.5	 มีมาตรการควบคุมและก�ำจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก�ำจัดไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

	 ถาม 	 การติดตั้งหลอดไฟดักแมลง ควรติดตั้งในต�ำแหน่งใด เพื่อไม่ให้เป็นการล่อแมลงเข้ามาในบริเวณผลิต 

	 ตอบ	 สามารถติดตั้งไฟดักแมลงในอาคารผลิตได้ โดยติดตั้งให้ห่างจากประตูทางเข้า-ออก ประมาณ 1-2   เมตร                            

เพ่ือใช้ดักแมลงที่อาจเข้ามาในอาคารผลิต และต้องมีการตรวจสอบประสิทธิภาพของหลอดไฟดักแมลง                              

และท�ำความสะอาดหลอดไฟอย่างสม�่ำเสมอ

	 4.6	 มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ภาชนะใส่ขยะเหมาะสม ต�ำแหน่งที่ตั้งภาชนะหรือศูนย์รวม

ขยะเหมาะสม วิธีการและความถี่ในการก�ำจัดขยะ การขนย้ายล�ำเลียง ไม่ก่อให้เกิดปนเปื้อน

	 ถาม	 หากวิธีการปฏิบัติงานระหว่างการผลิตต้องใช้ถังขยะรองรับตลอดเวลา  เช่น การตัดแต่งผลไม้ ซึ่งใช้แบบไม่มีฝาปิด 

เพื่อให้สะดวกต่อการปฏิบัติงาน จะพิจารณาให้คะแนนอย่างไร

	 ตอบ	 หากเป็นขยะที่ไม่เน่าเสีย ไม่ส่งกลิ่นเหม็น ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน และไม่มีการสะสมให้เป็นแหล่งท่ีอยู่อาศัย                  

ของสัตว์และแมลลง มีการก�ำจัดหรือขนย้ายออกจากบริเวณทุกครั้งภายหลังการผลิตในแต่ละช่วงเวลา  ให้คะแนน

ระดับ “ดี” 
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ข้อก�ำหนดเฉพาะ 1		 ส�ำหรับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น�้ำแร่ธรรมชาติ หรือ	     	

						      น�้ำแข็งบริโภคที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

1.	 กรณีผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน�้ำแร่ธรรมชาติ ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง

	 1.1	 มีผลวิเคราะห์น�้ำดิบที่ตรวจโดยห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 ถาม	 เพราะเหตุใดการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทจึงไม่ต้องตรวจวิเคราะห์จุลินทรีย์ในน�้ำดิบ แต่ต้องตรวจ

วิเคราะห์ในการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ

	 ตอบ	 เนื่องจากระบบการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทมีขั้นตอนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์                    

ในกระบวนการผลติอยูแ่ล้ว เช่น ระบบการผลติน�ำ้อ่อนด้วยอปุกรณ์ 3 ประสาน ซึง่ประกอบด้วยไส้กรองไยสงัเคราะห์ 

ไส้กรองเซรามิก และหลอดยูวี หรือการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ด้วยก๊าซโอโซน แต่กรณีระบบการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาต ิ

กฎหมายได้ก�ำหนดให้ไม่ใช้ขัน้ตอนการลดและขจดัอนัตรายด้านจลุนิทรย์ีในกระบวนการผลติ จงึต้องตรวจวิเคราะห์

คุณภาพน�้ำดิบก่อนเพื่อเลือกแหล่งน�้ำดิบที่เหมาะสมและออกแบบกระบวนการผลิตต่อไป

	 1.3	 มกีระบวนการปรบัคณุภาพน�ำ้ท่ีสามารถลดอันตรายทีมี่อยูใ่นน�ำ้ดิบให้อยูใ่นระดบัทีป่ลอดภยัตามทีก่ฏหมายก�ำหนด 

อุปกรณ์ปรับคุณภาพน�้ำใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต

	 ถาม	 ระบบการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติใช้หลอดยูวี หรือก๊าซโอโซนในการฆ่าเชื้อได้หรือไม่

	 ตอบ	 ไม่สามารถใช้หลอดยูวี หรือก๊าซโอโซนเพื่อฆ่าเชื้อในระบบการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติได้ เพราะไม่เป็นไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 199) พ.ศ.2543 เรื่อง น�้ำแร่ธรรมชาติ ที่ก�ำหนดในข้อ 4 ว่า การผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติ

จะต้องกระท�ำภายในบริเวณแหล่งน�้ำแร่ธรรมชาติแหล่งนั้น ๆ เท่านั้น โดยอาจจะน�ำไปผ่านกรรมวิธีการผลิตก่อน

การบรรจุได้ ซึ่งจะต้องกระท�ำตามกรรมวิธีการผลิต ดังต่อไปนี้เท่านั้น

	 	 	 	 	 	 (1)	การปรับปริมาณก๊าซที่มีอยู่ในน�้ำแร่ธรรมชาติ

	 	 	 	 	 	 (2)	การก�ำจัดสารประกอบท่ีไม่คงตัว โดยวิธีท�ำให้ตกตะกอน (decantation) และหรือโดยวิธีการกรอง 

(filtration) เท่านั้น แต่อาจมีการเติมอากาศ (aeration) เพื่อเร่งการตกตะกอนและหรือการกรอง              

ตามความจ�ำเป็นก่อนการก�ำจัดก็ได้

	 โดยการผลิตน�้ำแร่ธรรมชาติตามวิธีข้างต้นต้องไม่ท�ำให้สารประกอบส�ำคัญในน�้ำแร่ธรรมชาติเปลี่ยนแปลงไป

	 1.4	 มีการป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำ 

	 	 1.4.1   มีการท�ำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนการบรรจุ

	 ถาม	 ในกรณีใช้ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว ต้องมีการทวนสอบความสะอาดของภาชนะบรรจุหรือไม่

	 ตอบ	 ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียวหากไม่สามารถกลั้วด้วยน�้ำรอบรรจุทุกครั้งก่อนการใช้งานได้ ต้องเก็บรักษา                 

อย่างระมดัระวงัและต้องมกีารปกปิดอย่างมดิชดิในสภาวะแวดล้อมทีป้่องกนัการปนเป้ือนได้ โดยไม่จ�ำเป็นต้องทวน

สอบความสะอาดของภาชนะบรรจุ เนื่องจากหากทวนสอบโดยการ Swab test โดยผู้ทดสอบที่ขาดความรู้                    

ความช�ำนาญหรือกรณีผู้ผลิตรายเล็กอาจท�ำให้เกิดความเสี่ยงในการปนเปื้อนมากขึ้น รวมถึงพื้นผิวภาชนะบรรจุท่ี

เป็นพลาสตกินัน้ ไม่ใช่แหล่งอาหารของจลุนิทรย์ี ดงันัน้ จลุนิทรย์ีจงึไม่สามารถเจรญิได้ ผูป้ระกอบการอาจใช้วธิกีาร

ตรวจพินิจ หรือใช้วิธีทางกายภาพ เพื่อตรวจสอบความสะอาดหรือการปนเปื้อนจากเศษพลาสติกที่ตกค้าง                       

หรืออื่น ๆ ของภาชนะบรรจุได้ 
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2. กรณีผลิตน�้ำแข็งบริโภค

	 2.1	 น�้ำท่ีใช้ผลิตน�้ำแข็งมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น�้ำแข็ง โดยมี                

ผลวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 ถาม	 กรณีผลิตน�้ำแข็งบริโภคต้องพิจารณาเรื่องปรับสภาพน�้ำดิบหรือไม่

	 ตอบ	 เนื่องจากน�้ำที่ใช้ในการท�ำน�้ำแข็งต้องเป็นน�้ำที่ผ่านการปรับคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า

ด้วยเรื่อง น�้ำแข็ง ดังนั้น จึงต้องพิจารณารวมไปถึงการปรับคุณภาพน�้ำที่ใช็ผลิตน�้ำแข็งที่เหมาะสมเช่นเดียว                         

กับการผลิตน�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามข้อ 1.2 และ 1.3 ด้วย

	 2.2	 กรณีผลิตน�้ำแข็งซอง ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ�้ำ อย่างน้อยมีการด�ำเนินการดังนี้

	 	 2.2.5		 มกีารป้องกนัการปนเป้ือนจากผู้ปฏบิตังิาน (แตง่กายสะอาด สวมผ้ากนัเปือ้น สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก 

ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน)

	 ถาม	 ค�ำว่า “ผู้ปฏิบัติงาน” ต่างจาก “ผู้บรรจุ” อย่างไร 

	 ตอบ	 ค�ำว่า  “ผู้ปฏิบัติงาน” จะใช้ในคู่มือการตรวจประเมินในกรณีการผลิตน�้ำแข็งซอง ซึ่งมักไม่มีกระบวนการบรรจุน�้ำ

แข็งในขั้นตอนการผลิต แต่หากมีขั้นตอนการบดน�้ำแข็งซอง ก็อาจจะใช้ “ผู้บรรจุ” ได้ ซึ่งจะจัดเป็น “ผู้ปฏิบัติงาน” 

เช่นเดียวกัน

ข้อก�ำหนดเฉพาะ 2 	 ส�ำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อ

									         ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

	 2.2	 การพาสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง

	 	 2.2.1		 เครื่องพาสเจอไรซ์มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้

	 	 	 	 	 (1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิส�ำหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง

	 	 	 	 	 (2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  

	 	 	 	 	 (3) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อต�่ำกว่าที่ก�ำหนด

	 	 	 	 	 (4) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล 

	 	 อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นย�ำ สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 ถาม	 ส�ำหรับการพาสเจอไรส์แบบต่อเนื่องกรณีใช้อุปกรณ์แบบเปลี่ยนอัตราการไหลได้ หากมีมาตรการป้องกันการปรับ

แต่งอัตราการไหลโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาตแล้ว ยังจ�ำเป็นจะต้องติดตั้ง Flow meter หรือไม่ เพราะเหตุใด

	 ตอบ	 หากใช้อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหลชนิดปรับเปลี่ยนอัตราการไหลได้ ก็ยังจ�ำเป็นจะต้องติดตั้ง flow meter                    

เพื่อให้ทราบอัตราการไหลว่าตรงตามที่ก�ำหนดไว้หรือไม่ และป้องกันความไม่ปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นจากการฆ่าเชื้อ

ด้วยความร้อนที่ไม่สมบูรณ์
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		  2.2.2		 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิต และมีการยืนยันความใช้ได้ (validation)  

ของเวลาในการคงอุณหภูมิ (holding time) พร้อมบันทึกผล

	 ถาม	 การเปลี่ยนแปลง holding capacity คืออะไร

	 ตอบ	 holding capacity คือ การเปลี่ยนแปลงความจุของท่อคงอุณหภูมิ เช่น หากปรับเปลี่ยนท่อให้มีเส้นผ่านศูนย์กลาง

กว้างขึ้น ความยาวของท่อก็จะสั้นลง หรือหากลดขนาดท่อให้มีเส้นผ่านศูนย์กลางเล็กลง ความยาวของท่อก็จะต้อง

ยาวขึ้น เพื่อให้ท่อสามารถคงอุณหภูมิการพาสเจอไรซ์ไว้ได้ตามระยะเวลาที่ก�ำหนด

	 3.1	 มมีาตรการป้องกนัการปนเป้ือนจากภาชนะบรรจ ุโดยมกีารท�ำความสะอาด การฆ่าเชือ้ หรือเกบ็รกัษาภายใต้สภาวะ

ที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม

	 ถาม	 มาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุกรณีภาชนะบรรจุแบบขวดแก้ว ที่ต้องมีการท�ำความสะอาด                  

และฆ่าเชื้อนั้น วิธีการฆ่าเช้ือสามารถใช้วิธีอื่นใดได้บ้างนอกจากการใช้น�้ำร้อนในการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจ ุ                           

แบบขวดแก้ว

	 ตอบ	 สามารถใช้สารฆ่าเชื้อได้ เช่น ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ โดยต้องค�ำนึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ                 

เช่น ความเข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งการตกค้างของสารเคมีด้วย

ข้อก�ำหนดเฉพาะ 3		 ส�ำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต�่ำ                               	

						      และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท�ำให้

									         ปลอดเชื้อเชิงการค้า

	 1.3	 ทกุกระบวนการผลติ ต้องจัดท�ำกรรมวธิกีารผลติท่ีก�ำหนด (Scheduled Process; SP) เป็นเอกสารทีร่ะบุกระบวนการ

ฆ่าเชื้อ ภายใต้ปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม

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

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

Scheduled Process ทุกรายการที่ผลิตด้วยหรือไม่

	 ตอบ	 ผู้ผลิตต้องมีเอกสารทั้งสองอย่างท่ีกล่าวมา  โดยผู้ผลิตจะต้องจัดท�ำ Scheduled Process ทุกรายการท่ีผลิต                    

ซึ่งปัจจัยวิกฤตท่ีต้องควบคุมในกระบวนการฆ่าเชื้อดังกล่าว ต้องมีระดับความปลอดภัยที่เท่ากันหรือเข้มงวด                     

กว่าที่ก�ำหนดในรายงานผลการศึกษาของผู้ก�ำหนดกระบวนการ  ฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority)

		  3.2.3		 เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ติดต้ังหลังฆ่าเชื้ออาหาร (downstream equipment) ต้องฆ่าเชื้อ                     

ก่อนเริ่มการผลิต (pre-sterilization) และรักษาสภาพปลอดเชื้อระหว่างการผลิต

	 ถาม	 การฆ่าเชือ้ก่อนเริม่การผลติ (pre-sterilization) มวีธิกีารอืน่ในการฆ่าเช้ือหรอืไม่ นอกจากใช้วธิกีารฆ่าเชือ้ด้วยไอน�ำ้

	 ตอบ	 สามารถใช้วิธีการอื่นได้ เช่น ใช้สารเคมีในการฆ่าเชื้อ โดยยืนยันความเหมาะสมของกระบวนการด้วยการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อด้วย วิธีการเติมจุลินทรีย์ท่ีเป็นสาเหตุท�ำให้อาหารเสื่อมเสีย (microbial spoilage)                       

หรือจุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) และเช้ือที่ใช้เป็นตัวช้ีวัดลงไปในอาหาร แล้วทดสอบหรือวิเคราะห์โดย                    

การวัดปริมาณของเชื้อดังกล่าว ตามที่ก�ำหนดไว้ในข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน
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ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 
ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต 
และการเก็บรักษาอาหาร

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย 

(GMP 420)คู่มือการตรวจสถานที ่ผลิตอาหารตามหลักเกณ
ฑ์วิธีการที ่ดีในการผลิตที ่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GM

P 420)
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