
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที ่ ๔๒๐)  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ออกตามความในพระราชบญัญตัิอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒ 
เรื่อง  วธิีการผลติ  เครือ่งมอืเครื่องใช้ในการผลิต  และการเกบ็รกัษาอาหาร 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ  วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต
และการเก็บรักษาอาหาร  เพ่ือป้องกันมิให้เป็นอาหารไม่บริสุทธิ์  ที่มีอยู่หลายฉบับให้มีข้อก าหนดที่เท่าเทียม
ลดความซ  าซ้อนในการตรวจประเมิน  เพ่ิมประสิทธิภาพในการตรวจประเมินสถานประกอบการ 
และเพ่ือให้เกิดประสิทธิผลในการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้บริโภคอาหารที่สะอาดและปลอดภัย  ตลอดจนยกระดับ
มาตรฐานการผลิตอาหารแปรรูปเพื่อเตรียมความพร้อมเข้าสู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖ (๗)  แห่งพระราชบัญญัติอาหาร
พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี  

ข้อ 1 ให้ยกเลิก 
(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่   193)  พ.ศ.  2543  เรื่อง  วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร  ลงวันที่  19  กันยายน  พ.ศ.  2543 
(๒) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  220)  พ.ศ.  2544  เรื่อง  น  าบริโภคในภาชนะบรรจุ

ที่ปิดสนิท  (ฉบับที่  3)  ลงวันที่  24  กรกฎาคม  พ.ศ.  2544 
(๓) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  239)  พ.ศ.  2544  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  193)  พ.ศ.  2543  ลงวันที่  11  กันยายน  พ.ศ.  2544 
(๔) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  298)  พ.ศ.  2549  เรื่อง  วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื อ
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์  ลงวันที่  18  สิงหาคม  พ.ศ.  2549 

(๕) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  193)
พ.ศ.  2543  (ฉบับที่  2)  ลงวันที่  26  กรกฎาคม  พ.ศ.  2553 

(๖) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  220)
พ.ศ.  2544  ลงวันที่  26  กรกฎาคม  พ.ศ.  2553 

(๗) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  298)
พ.ศ.  2549  ลงวันที่  26  กรกฎาคม  พ.ศ.  2553 

(8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  342)  พ.ศ.  2555  เรื่อง  วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ าหน่าย  ลงวันที่ 
17  เมษายน  พ.ศ.  2555 

้หนา   ๒๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



(9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔๙)  พ.ศ.  ๒๕๕๖  เรื่อง  วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า
และชนิดที่ปรับกรด  ลงวันที่  3  มกราคม  พ.ศ.  2556 

ข้อ 2 ให้อาหารที่ผลิตเพื่อจ าหนา่ยในสถานที่ใด ๆ   เป็นอาหารที่ก าหนดวธิีการผลิตเครื่องมอื
เครื่องใช้ในการผลิต  การเก็บรักษาอาหาร  ยกเว้นสถานที่  ดังต่อไปนี  

(๑) อาคาร  สถานที่  หรือบริเวณใด ๆ  ที่มิใช่ที่หรือทางสาธารณะ  ที่จัดไว้เพ่ือประกอบอาหาร
หรือปรุงอาหารจนส าเร็จ  และจ าหน่ายให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้ทันที  ทั งนี   ไม่ว่าจะเป็นการจ าหน่าย
โดยจัดให้มีบริเวณไว้ส าหรับการบริโภค  ณ  ที่นั น  หรือน าไปบริโภคที่อื่นก็ตาม  เว้นแต่เป็นการผลิต
อาหารควบคุมเฉพาะ  อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร  หรืออาหารที่ต้องมีฉลาก  แล้วแต่กรณี
ที่ใช้เครื่องจักรมีก าลังรวมตั งแต่ห้าแรงม้าหรือก าลังเทียบเท่าตั งแต่ห้าแรงม้าขึ นไป   หรือใช้คนงาน 
ตั งแต่เจ็ดคนขึ นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม 

(๒) สถานที่จ าหน่ายอาหาร  ณ  ที่หรือทางสาธารณะ 
(3) สถานที่ผลิตเกลือบริโภค 
(4) สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไมส้ดบางชนดิ  ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดให้

ต้องปฏิบัติตามวิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหารแล้ว 
ข้อ 3 ผู้ผลิตอาหารตามข้อ  2  ต้องปฏิบัติตามวิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต

และการเก็บรักษาอาหารที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศนี  
ข้อ 4 ผู้ผลิตอาหารดังต่อไปนี   ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิตอาหารที่ผ่านการฝึกอบรม 

ตามหลักสูตรที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(1) น  าบริโภคในภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท  น  าแร่ธรรมชาต ิ และน  าแข็งบรโิภค  ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
(2) ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

ได้แก่  นมโค  นมปรุงแต่ง  ผลิตภัณฑ์ของนม  และให้หมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ผลิต 
จากนมของสัตว์อื่นที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์   ทั งนี   รวมถึงกรณีที่มี
กระบวนการแช่เยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ์ 

(3) อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรด  ได้แก่
อาหารที่ผ่านกรรมวธิีที่ใช้ท าลายหรือยับยั งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน  ภายหลังหรือก่อนบรรจุ
หรือปิดผนึก  และให้หมายความรวมถึงอาหารอื่นที่มีกระบวนการผลิตในท านองเดียวกันนี   ที่มีค่าพีเอชมากกว่า
4.6  และมีค่าวอเตอร์แอคติวิตี   (Water  activity)  มากกว่า  0.85  ซึ่งเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
ที่เป็นโลหะหรือวัตถุอื่นที่คงรูปหรือไม่คงรูป  ที่สามารถป้องกันมิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้
และสามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ 

ข้อ 5 การตรวจประเมิน  วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหาร 
ให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 

้หนา   ๒๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



ข้อ 6 ผู้น าเข้าอาหารตามข้อ  2  เพ่ือจ าหน่าย  ต้องจัดให้มีเอกสารรับรองตามมาตรฐานที่เทียบเทา่
หรือไม่ต่ ากว่าเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศนี    

ข้อ 7 ให้ผู้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร  หรือได้รับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน
หรือได้รับใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร  ก่อนวันที่ประกาศนี ใช้บังคับ  ต้องปฏิบัติให้ถูกต้อง
ตามประกาศนี ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่ประกาศนี ใช้บังคับ 

ข้อ 8 ประกาศนี ให้ ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหกสิบวันนับแต่วันถัดจากวันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  3  ธนัวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๒๐) พ.ศ. ๒๕๖๓ 
ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 
----------------------------------------- 

วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตอาหารและการเก็บรักษาอาหาร ประกอบด้วย 2 ส่วน 
ได้แก่ 

ส่วนที่  1 ข้อก ำหนดพื้นฐำน เป็นข้อก าหนดส าหรับสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภท โดยมี
วัตถุประสงค์หลักเพ่ือให้ผู้ผลิตมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน หรือลด หรือขจัดอันตราย
ทั้งทางด้านกายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ จากสิ่งแวดล้อม อาคารผลิต เครื่องมือเครื่องจักร
หรืออุปกรณ์การผลิต ภาชนะบรรจุ ผู้ปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน รวมทั้ง
การจัดการสุขาภิบาล และสุขลักษณะส่วนบุคคล เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าอาหารที่ผลิตมี
มาตรฐานและมีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

ส่วนที่ 2 ข้อก ำหนดเฉพำะ เป็นข้อก าหนดเพ่ิมเติมที่ก าหนดไว้เป็นการเฉพาะส าหรับผู้ประกอบการ
ที่มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไม่
เหมาะสม โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือก าหนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะ
จุดส าคัญที่ต้องควบคุมเป็นพิเศษเพ่ือลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ และ
เกิดความปลอดภัย จ านวน 3 รายการ ดังนี้ 
2.1  การผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภค                

ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
2.2   การผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธี

พาสเจอไรซ์ ได้แก่ นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น 
และให้หมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ผลิตจากนมของสัตว์อ่ืนที่ผ่านกรรมวิธี 
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ ทั้งนี้รวมถึงกรณีที่มีกระบวนการแช่เยือกแข็ง
ภายหลังการพาสเจอไรซ์ 

2.3   การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรด 
ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ได้แก่ อาหาร
ที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ท าลายหรือยับยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน 
ภายหลังหรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก และให้หมายความรวมถึงอาหารอ่ืนที่มี
กระบวนการผลิตในท านองเดียวกันนี้ ที่มีค่าพีเอช มากกว่า 4.6 และมีค่าวอเตอร์
แอคติวิตี้ (Water activity) มากกว่า 0.85 ซึ่งเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิทที่เป็นโลหะหรือวัตถุอ่ืนที่คงรูป หรือกึ่งคงรูป หรือไม่คงรูป ที่สามารถป้องกัน    
มิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้ และสามารถเก็บรักษาไว้ได้ใน
อุณหภูมิปกติ 
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ส่วนที่ 1 ข้อก ำหนดพื้นฐำน 

---------------------- 
ข้อก าหนดพื้นฐาน แบ่งเป็น 5 หมวด ได้แก่ 
หมวดที่ 1  สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 
หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 
หมวดที่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต 
หมวดที่ 4  การสุขาภิบาล 
หมวดที่ 5  สุขลักษณะส่วนบุคคล 
โดยมีรายละเอียดข้อก าหนดในแต่ละหมวด ดังนี้ 

 
หมวดที ่1 สถำนที่ตั้ง อำคำรผลิต กำรท ำควำมสะอำด และกำรบ ำรุงรักษำ  

1.1  ท าเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตราย คอกสัตว์    
ฝุ่นควัน น้ าท่วมขัง ในกรณีที่สถานที่ตั้งตัวอาคารซึ่งใช้ผลิตอาหารอยู่ติดกับบริเวณที่มีสภาพ 
ไม่เหมาะสมอันอาจส่งผลกระทบท าให้อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตจะต้อง
มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่มีประสิทธิภาพ 

1.2   บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต ไม่มีการสะสมสิ่งของไม่ใช้แล้ว หรือ                  
ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร ที่อาจเป็นแหล่งสะสมฝุ่นละออง หรือเป็นแหล่งหลบซ่อนหรือ
เพาะพันธุ์สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่าง ๆ รวมทั้งป้องกันปัญหาจากการน าไปใช้โดยไม่ทราบว่าช ารุด  

1.3   ภายนอกและภายในอาคารผลิต มีท่อหรือทางระบายน้ าที่เหมาะสม สามารถรองรับปริมาณ
น้ าทิ้งภายในอาคารและน้ าฝน ลาดเอียงเพียงพอเพ่ือระบายน้ าออกจากอาคารผลิต ไม่อุดตัน
ไม่ท าให้เกิดน้ าขังแฉะและสกปรก การออกแบบควรค านึงถึงทิศทางของการระบายน้ า  

1.4 อาคารผลิตมีการก่อสร้างอย่างมั่นคงแข็งแรง มีการออกแบบที่ง่ายต่อการท าความสะอาดและ
บ ารุงรักษา มีการท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอด้วยวิธีการที่เหมาะสม และบ ารุงรักษาให้อยู่ใน
สภาพดี ดังนี้ 
1.4.1 พ้ืน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบาย

น้ า สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 
1.4.2 ผนัง ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 
1.4.3 เพดาน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย รวมทั้งอุปกรณ์ที่ยึดติดด้านบน                       

ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 
1.5 อาคารผลิตสามารถป้องกันสัตว์และแมลงเข้าสู่บริเวณผลิต หรือป้องกันสัตว์และแมลงสัมผัส

อาหาร 
1.6 อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเพียงพอ และแยกพ้ืนที่การผลิตอาหารออกจากที่พักอาศัย การผลิต

ผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร และบริเวณรับประทานอาหาร 
1.7 อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเป็นสัดเป็นส่วน และเป็นไปตามสายงานการผลิต ไม่ก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อนข้าม 
1.8 อาคารผลิตมีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพ้ืนที่บรรจุ เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนซ้ าหลังการ    

ฆ่าเชื้อผลิตภัณฑแ์ล้ว 
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1.9 อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศที่ควบคุมทิศทางการไหลของอากาศ ไม่ให้อากาศที่ปนเปื้อน
จากพ้ืนที่ที่สกปรกมากไหลไปสู่พ้ืนที่ที่สะอาด มีการระบายอากาศท่ีเพียงพอเพ่ือป้องกันการ
ปนเปื้อนและการเกิดเชื้อราในบริเวณผลิต รวมทั้งมคีวามสะดวกในการปฏิบัติงาน 

1.10 อาคารผลิตมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะในพ้ืนที่ที่มีผลต่อความผิดพลาดในการปฏิบัติงานและ     
มีผลต่อการควบคุมอันตรายในอาหาร 
 

หมวดที ่2  เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์กำรผลิต กำรท ำควำมสะอำด และกำรบ ำรุงรักษำ 
2.1 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร มีการออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ โดย

เลือกใช้วัสดุที่ไม่เป็นพิษ ไม่เป็นสนิม ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน ออกแบบให้
สามารถท าความสะอาดและฆ่าเชื้อได้ง่าย ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ท าความสะอาดไม่ทั่วถึง 

2.2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ติดตั้งในต าแหน่งเหมาะสม เป็นไปตามสายงานการ
ผลิต ง่ายต่อการท าความสะอาดและซ่อมบ ารุง มีความสะดวกในการปฏิบัติงาน 

2.3 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีความสัมพันธ์กับชนิดของอาหารที่ผลิต กรรมวิธีการ
ผลิต และมีจ านวนเพียงพอกับก าลังการผลิต มีประสิทธิภาพสอดคล้องตามวัตถุประสงค์การใช้งาน  

2.4 โต๊ะหรือพ้ืนผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ต้องมีพ้ืนผิวเรียบ ไม่เป็นสนิม ไม่เป็นพิษ      
ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน ท าความสะอาดง่าย และมีความสูงจากพ้ืน     
อย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนสิ่งสกปรกจากพ้ืนขณะ
ปฏิบัติงานได้ 

2.5 กรณีใช้ระบบท่อในการล าเลียงอาหาร พ้ืนผิวภายในท่อ รวมทั้งปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ     
ที่สัมผัสอาหาร ต้องมีการออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ โดยไม่มีจุดอับและซอกมุมที่ก่อให้เกิดการ
สะสมของสิ่งสกปรกและจุลินทรีย์ และยากต่อการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ สามารถท าความ
สะอาดได้ทั่วถึง และมีอุปกรณ์ปิดปลายท่อที่ยังไม่ใช้งาน 

2.6 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการท าความสะอาดด้วยวิธีการที่มีประสิทธิภาพ
อย่างสม่ าเสมอ โดยเฉพาะเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิตที่ใช้สัมผัสอาหารที่พร้อม
ส าหรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน มีการจัดเก็บอุปกรณ์ที่ท า
ความสะอาดหรือฆ่าเชื้อแล้วอย่างเป็นสัดเป็นส่วน ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ และป้องกันการ
ปนเปื้อนได้ 

2.7 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพดี ใช้งานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน กรณีอุปกรณ์และส่วนประกอบของอุปกรณ์มีการ
จ ากัดอายุการใช้งาน เช่น หลอดยูวี ปะเก็นยาง ไส้กรอง สารกรอง ต้องจดบันทึกอายุการใช้
งาน จัดท าแผนเพ่ือควบคุมการใช้งาน และเปลี่ยนเมื่อครบก าหนด ทั้งนี้ ในระหว่างการซ่อม
บ ารุงต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามสู่ผลิตภัณฑ์ 

2.8 อุปกรณ์การชั่งตวงวัด มีความเหมาะสม เพียงพอ มีความเที่ยงตรงแม่นย า มีการสอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และกรณีที่พบว่า ผลการสอบเทียบมีค่าความคลาดเคลื่อนเกินเกณฑ์
การยอมรับ ต้องมีวิธีการจัดการกับเครื่องมือวัดนั้น ๆ 
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หมวดที ่3 กำรควบคมุกระบวนกำรผลิต 

3.1 วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอำหำร  
3.1.1 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ที่มีคุณภาพ ความปลอดภัย 

และมีข้อมูลความปลอดภัยตามประเภทของวัตถุดิบ 
3.1.2 มีการเก็บรักษาวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร บนชั้นหรือยกพ้ืน ในสภาวะที่

ป้องกันการปนเปื้อนโดยมีการเสื่อมสภาพน้อยที่สุด เช่น การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น 
รวมถึงมีระบบการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ และแยกเป็นสัดเป็นส่วนไม่ปะปนกับ 
วัตถุอันตราย หรือวัตถุดิบที่ไม่ใช่อาหาร ทั้งนี้ กรณีผลิตอาหารที่ปราศจากสารก่อภูมิแพ้ 
ต้องจัดเก็บแยกจากวัตถุดิบที่มีสารก่อภูมิแพ้  

3.1.3 มีวิธีการลดการปนเปื้อนเบื้องต้นจากอันตรายที่มากับวัตถุดิบหรือส่วนผสมตามความ
จ าเป็น เช่น ล้าง ตัดแต่ง คัดแยก ลวก กรอง ลดอุณหภูมิ ฆ่าเชื้อ  

3.2  ภำชนะบรรจุ 
3.2.1 มีการคัดเลือกภาชนะบรรจุที่มีคุณภาพความปลอดภัย เหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้ 

และมีการตรวจสอบสภาพและความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ เช่น รอยต าหนิ ความ
สะอาด หรือความสมบูรณ์ของรอยผนึก 

3.2.2 มีการเก็บรักษา ตลอดจนการขนย้ายในสภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อน และไม่ก่อให้เกิด
ความเสียหายแก่ภาชนะบรรจุ ตามความเหมาะสม รวมถึงมีระบบการน าไปใช้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

3.2.3 มีการท าความสะอาด หรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุก่อนการใช้งาน ตามความจ าเป็น เพ่ือขจัด
สิ่งสกปรกหรือการปนเปื้อน การขนย้ายล าเลียงภาชนะบรรจุที่ท าความสะอาดหรือ     
ฆ่าเชื้อแล้ว ต้องไม่ท าให้เกิดความเสียหายหรือเกิดการปนเปื้อน และน าไปใช้บรรจุทันที
หลังท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ หากมีความจ าเป็นที่ไม่สามารถบรรจุทันทีต้องมีระบบ
การป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อม และภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้ท าความสะอาด
อย่างมีประสิทธิภาพ 

3.3 การผสม 
3.3.1 กรณีที่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ต้องใช้ตามที่กฎหมายก าหนด ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่

เหมาะสม ผสมให้เข้ากันอย่างทั่วถึง และมีบันทึกผล กรณีมีการใช้สารช่วยในการผลิต 
(processing aid) ต้องใช้ตามข้อมูลด้านความปลอดภัยที่เชื่อถือได้ และมีการควบคุม
ปริมาณการใช้ตามที่ฉลากก าหนด  รวมทั้งมีมาตรการหรือกระบวนการก าจัดออกให้อยู่
ในระดับปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

3.3.2 ส่วนผสมอ่ืน ๆ นอกจากวัตถุเจือปนอาหาร มีการตรวจสอบอัตราส่วนผสมที่ใช้ให้เป็นไป
ตามสูตรที่แสดงบนฉลาก หรือที่ได้รับอนุญาตไว้ และการผสมมีความสม่ าเสมอ เพ่ือ
ควบคุมคุณภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์

3.3.3 น้ าและน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค 
(ready to eat) มีคุณภาพหรือมาตรฐานสอดคล้องตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หรือน้ าแข็ง (แล้วแต่
กรณี) ต้องมีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานจากห้องปฏิบัติการของรัฐ 
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หรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบงาน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  และมีการเก็บ
รักษาน้ าหรือน้ าแข็งอย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

3.3.4 ระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษาส่วนผสมที่ผสมแล้วภายใต้สภาวะที่ป้องกันการ
เสื่อมเสียจากจุลินทรีย์ เช่น การควบคุมอุณหภูมิและเวลา การป้องกันการปนเปื้อนข้าม 
และมีการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 

3.4 มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการ
บริโภค และมีการตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอ พร้อมบันทึกผล  

3.5 กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อ
การบริโภค เช่น ผสม แบ่งบรรจุ ตัดแต่งอาหารสด ต้องมีการควบคุมการปนเปื้อนตลอด
กระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด เช่น การคัดเลือกวัตถุดิบ มาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน 
พ้ืนผิวสัมผัสอาหาร สิ่งแวดล้อม ตามความเสี่ยงของอาหารนั้น ๆ  

3.6    การบรรจุและปิดผนึก 
(1) บรรจุและปิดผนึกอย่างเหมาะสม มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ าจากอุปกรณ์และ

พนักงาน ทั้งนี้  ต้องด าเนินการโดยเร็วและควบคุมอุณหภูมิของอาหารนั้นตามความ
เหมาะสมของอาหารเพ่ือป้องกันการเจริญของจุลินทรีย์ หากมีการใช้วัตถุรักษาคุณภาพหรือ
มาตรฐานของอาหารต้องใช้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย  

(2) ตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก  
(3) ฉลากมีสภาพสมบูรณ์ มีข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เพียงพอ เพ่ือให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้อย่าง

ปลอดภัย 
3.7 ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดท้าย             

ในลักษณะที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม  
3.8 มีข้อมูลที่จ าเป็นเพ่ือบ่งชี้ส าหรับการตามสอบย้อนกลับ เพ่ือหาสาเหตุข้อบกพร่องหรือปัญหาการ

ปนเปื้อนได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มา ของวัตถุดิบ ส่วนผสม                 
วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑส์ุดท้าย และผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้มาตรฐาน 

3.9    ผลิตภัณฑ์สุดท้าย  
3.9.1 มีคุณภาพหรือมาตรฐานสอดคล้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 

โดยต้องมีผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการของรัฐ หรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
การรับรองระบบงาน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

3.9.2 มีการเก็บรักษาและขนส่งเพ่ือจ าหน่ายอย่างเหมาะสม มีอุปกรณ์หรือพาหนะขนส่งที่
เหมาะสม ซึ่งรักษาคุณภาพของอาหารได้ สามารถล้างท าความสะอาดบริเวณหรือ
พ้ืนผิวในการจัดเก็บได้ง่าย เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากอุปกรณ์หรือพาหนะขนส่ง 
ผู้ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล้อม ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

3.10 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต และข้อมูลการจัดจ าหน่าย รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค้า 
โดยเฉพาะกรณีการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม โดยการคัดแยกหรือท าลาย เพ่ือป้องกัน
การน าไปจ าหน่ายหรือบริโภค  

3.12 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลาการวางจ าหน่ายที่แสดงในฉลาก
ผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ปี 
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3.13 มีการตรวจประเมินตนเอง (Internal Quality Audit ; IQA) โดยหน่วยงานภายในหรือโดย
หน่วยงานภายนอก ตามรายละเอียดของประกาศฯ ฉบับนี้เป็นอย่างน้อย ความถี่อย่างน้อยปีละ 1 
ครั้ง ซึ่งต้องด าเนินการโดยผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจ และกรณีที่พบว่ามีข้อบกพร่องต้องก าหนด
มาตรการแก้ไขท่ีมีประสิทธิภาพ 

หมวดที ่4 กำรสุขำภิบำล 

4.1 น้ าที่ใช้ ต้องเป็นน้ าสะอาด มีการปรับคุณภาพน้ าที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ท่ีใช้ 
4.2 ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ านวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน อยู่ในสภาพใช้งานได้ 

และถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์การล้างมือครบถ้วน ได้แก่ สบู่เหลว และอุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 
หรือสารฆ่าเชื้อโรค เป็นอย่างน้อย และต าแหน่งของห้องส้วมต้องแยกจากบริเวณผลิต               
หรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 

4.3 มีสิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า เก็บของใช้ส่วนตัวของพนักงานให้เพียงพอและ
เหมาะสม อยู่ในต าแหน่งที่สะดวกเหมาะสมต่อการใช้งานและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

4.4 อ่างล้างมือบริเวณผลิต อยู่ในสภาพใช้งานได้ มีจ านวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน สะอาด ติดตั้งใน
ต าแหน่งที่เหมาะสม มีอุปกรณ์การล้างมือครบถ้วน ได้แก่ สบู่เหลว และอุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 
หรือสารฆ่าเชื้อโรค เป็นอย่างน้อย อยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสมต่อการใช้งานและไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

4.5 มีมาตรการควบคุมและก าจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก าจัดต้องไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์  

4.6 มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยมีภาชนะส าหรับใส่ขยะในจ านวนที่
เพียงพอ อยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสม และมีรูปแบบภาชนะที่เหมาะสมกับการผลิตอาหารแต่ละ
ขั้นตอนโดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น มีฝาปิด กรณีมีพ้ืนที่รวมขยะรอการก าจัด ต้องแยก
บริเวณดังกล่าวให้ไกลจากอาคารผลิต มีวิธีการก าจัดขยะที่เหมาะสมและสม่ าเสมอ เพ่ือไม่ให้มีการ
สะสมจนเป็นแหล่งเพาะพันธุ์สัตว์และแมลง รวมทั้งเชื้อโรคต่าง ๆ และไม่ก่อให้เกิดกลิ่นอัน       
ไม่พึงประสงค์ ทั้งนี้ การขนย้ายขยะต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่สถานที่ผลิต กระบวนการผลิต 
และผลิตภัณฑ ์

4.7 มีมาตรการจัดการสารเคมีที่ใช้ในสถานที่ผลิต เช่น สารเคมีก าจัดสัตว์และแมลง สารท าความ
สะอาดและฆ่าเชื้อ สารเคมีที่ใช้ในการซ่อมบ ารุง โดยมีข้อมูลชนิดของสารเคมี ความปลอดภัย 
วิธีการใช้อย่างปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ มีการน าไปใช้ตามวิธีการใช้ที่ก าหนด และ                       
ไม่ก่อให้เกิดปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ มีป้ายบ่งชี้หรือฉลากที่ชัดเจนเพ่ือป้องกัน
การน าไปใช้ผิดพลาด และจัดเก็บแยกเป็นสัดเป็นส่วนจากบริเวณผลิต สารเคมีอันตรายต้องมี
มาตรการป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน าสารเคมีไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต  

4.8 มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการก าจัดสัตว์และแมลง การท าความสะอาดและ      
ฆ่าเชื้อ รวมทั้งการซ่อมบ ารุง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
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หมวดที ่5 สุขลักษณะส่วนบุคคล 

5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเวณผลิต 
5.1.1 ไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามท่ีก าหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2522) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไม่มีบาดแผล และมีมาตรการ
ส าหรับผู้ปฏิบัติงานที่มีอาการของโรค เพ่ือให้มั่นใจว่า ผู้สัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือ
โดยอ้อม จะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร 

5.1.2 รักษาความสะอาดของร่างกาย เช่น เล็บสั้น ไม่ทาสีเล็บ  
5.1.3 ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และภายหลังจากสัมผัสสิ่งที่ก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อน กรณีสวมถุงมือ ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนสวมถุงมือ 
5.1.4 กรณีสวมถุงมือที่สัมผัสอาหาร ถุงมือต้องอยู่ในสภาพสมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ      

ท าด้วยวัสดุทีส่ัมผัสอาหารได้โดยไม่เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร  
5.1.5 สวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ชุดหรือผ้ากันเปื้อน รองเท้า ที่สะอาดขณะปฏิบัติงาน 

รวมทั้งสวมผ้าปิดปากตามความจ าเป็น  
5.1.6 ไม่บริโภคอาหาร ไม่สูบบุหรี่ ในขณะปฏิบัติงาน และไม่น าของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณ

ผลิต เช่น เครื่องประดับ นาฬิกา และไม่มีพฤติกรรมที่อาจท าให้เกิดการปนเปื้อนสู่
อาหาร 

5.1.7 ผ่านการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงานแต่ละระดับอย่างเหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรม 
รวมทั้งปฏิบัติตามป้ายค าเตือนด้านสุขลักษณะอย่างเคร่งครัด 

5.2  มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มีความจ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิต
เพ่ือป้องกันการปนเปื้อน 
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ข้อก ำหนดเฉพำะ 1 
ส ำหรบักำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนทิ น้ ำแร่ธรรมชำติ หรือน้ ำแข็งบริโภค 

ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 

-------------------------------------------- 

1. กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน้ ำแร่ธรรมชำติ ที่ผ่ำนกรรมวิธี               
กำรกรอง 
1.1 มีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าดิบทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพ่ือ

เป็นข้อมูลในการออกแบบระบบการปรับคุณภาพน้ าให้มีความเพียงพอและเหมาะสม  
1.2 มีกระบวนการปรับสภาพน้ าดิบเพ่ือลดปริมาณจุลินทรีย์เบื้องต้น ก่อนเข้ากระบวนการปรับ

คุณภาพน้ า (ตามความจ าเป็น) ส าหรับการปรับคุณภาพน้ าแร่ธรรมชาติต้องไม่ท าให้
สารประกอบส าคัญเปลี่ยนแปลง 

1.3   มีกระบวนการปรับคุณภาพน้ าที่สามารถลดอันตรายที่มีอยู่ในน้ าดิบให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย                   
สอดคล้องตามที่กฎหมายก าหนด เครื่องมือ อุปกรณ์การปรับคุณภาพน้ าใช้งานได้ สัมพันธ์กัน
กับอัตราการผลิต และต้องมีการตรวจสอบประสิทธิภาพการท างานของอุปกรณ์การกรองหรือ
ฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ พร้อมบันทึกผล ทั้งนี้ การปรับคุณภาพน้ าแร่ธรรมชาติต้องไม่ท าให้
สารประกอบส าคัญเปลี่ยนแปลง 

1.4   มีการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า  
1.4.1  มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนการบรรจุ เช่น เครื่อง

บรรจุ หัวบรรจุ อย่างเหมาะสมในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ 
และบันทึกผล 

1.4.2 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ 
(1)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออย่างถูกวิธี 

และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมหลังการล้างท าความสะอาด
และฆ่าเชื้อ เช่น กลั้วด้วยน้ ารอบรรจุ และน าไปบรรจุทันที 

(2)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ครั้งเดียว กลั้วด้วยน้ ารอบรรจุหรือมีมาตรการอ่ืนในการ
ป้องกันหรือลดการปนเปื้อนของภาชนะบรรจุ และน าไปบรรจุทันที 

1.4.3  บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และวิธีการบรรจุสามารถป้องกันการปนเปื้อนจาก
สิ่งแวดล้อม เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง และปิดผนึกทันที 
วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

1.4.4  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวม
หมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก และล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และมือไม่สัมผัสปาก
หรือภายในภาชนะบรรจุ เป็นอย่างน้อย 

 
2. กรณีผลิตน้ ำแข็งบริโภคที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 

2.1   น้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็งมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 
น้ าแข็ง โดยมีผลวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีการปรับคุณภาพน้ าที่ใช้
ผลิตน้ าแข็งที่เหมาะสม เช่นเดียวกับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามข้อ 1.2 
และ 1.3 
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2.2   กำรผลิตน้ ำแข็งซอง ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
2.2.1  น้ าที่ใช้ถอดซองน้ าแข็ง น้ าล้างน้ าแข็ง หรือน้ าที่มีโอกาสสัมผัสกับน้ าแข็ง ต้องใช้น้ าที่มี

มาตรฐานเช่นเดียวกับน้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็ง กรณีใช้ซ้ าต้องเปลี่ยนน้ าที่ใช้และรักษา
ความสะอาดของบ่อหรือถังพักอย่างสม่ าเสมอและบันทึกผล 

2.2.2  พ้ืนผิวสัมผัสน้ าแข็ง เช่น พ้ืนลานถอดซอง พ้ืนผิวที่ล าเลียงและขนส่งน้ าแข็งซอง 
เครื่องตัดหรือบดน้ าแข็ง มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ รวมทั้งมี
มาตรการจ ากัดบริเวณ เพ่ือควบคุมสุขลักษณะ เช่น เปลี่ยนรองเท้าสะอาดที่ใช้เฉพาะ
บริเวณ 

2.2.3  มีวิธีการล าเลียง ตัด บด บรรจุ ขนส่ง อย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
2.2.4  มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้

หลายครั้ง เช่น กรณีใช้กระสอบบรรจุน้ าแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งให้แห้ง และเก็บ
รักษาอย่างถูกสุขลักษณะ  

2.2.5  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน 
สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 

2.3   กำรผลิตน้ ำแข็งยูนิต ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
2.3.1  มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้

หลายครั้ง เช่น กรณีใช้กระสอบบรรจุน้ าแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งให้แห้ง และ
เก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ 

2.3.2  บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาดและมีวิธีการบรรจุป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม 
เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการ      
ปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

2.3.3  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน     
สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และมือไม่สัมผัสปาก
ภาชนะบรรจุ หรือภายในภาชนะบรรจุ 

3. ผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร 
3.1   มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ือท าหน้าที่ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food 

process control supervisor) ประจ า ณ สถานที่ผลิต ท าหน้าที่ดูแล ควบคุมการผลิตทุกรุ่น
ให้เป็นไปตามกฎหมาย รวมทั้งทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต และต้องมีความรู้
ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตน้ า
บริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภคที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้อก ำหนดเฉพำะ 2 
ส ำหรับกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว 

ที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ 
-------------------------------------------------------------- 

1. กำรรับน้ ำนมดิบ 
1.1   มีมาตรการในการป้องกันหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะในน้ านมดิบให้อยู่ในระดับที่

ปลอดภัย และบันทึกผล 
1.2   มีมาตรการในการควบคุมจ านวนเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้นในน้ านมดิบ เพื่อป้องกันการสร้างสารพิษ

ที่ทนต่อความร้อน ซึ่งอาจส่งผลต่อการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์  
2. กำรควบคุมกระบวนกำรพำสเจอไรซ์  

มีการควบคุมกระบวนการพาสเจอไรซ์ โดยใช้อุณหภูมิและเวลาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้อง หรือให้เป็นไปตามหลักวิชาการท่ียอมรับและมีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค พร้อมบันทึกผล  

2.1  กำรพำสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง (Batch pasteurization) 
2.1.1  เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการ

ดังนี้   
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง ติดตั้งในต าแหน่งที่สามารถวัด

อุณหภูมิผลิตภัณฑ์ในจุดที่ร้อนช้าตลอดระยะเวลาของการฆ่าเชื้อ และอุณหภูมิ
ผลิตภัณฑ์หลังผ่านกระบวนการลดอุณหภูมิ ต้องเที่ยงตรงแม่นย า มีการ                    
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบ                   
ครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(2)  อุปกรณ์กวน  ติดตั้งในต าแหน่งที่ เหมาะสมเพ่ือให้ความร้อนกระจายได้                  
อย่างทั่วถึง 

2.1.2   มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ในทุกรุ่นการผลิต พร้อมบันทึกผล 
2.2  กำรพำสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง (Continuous pasteurization) 

2.2.1  เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการ
ดังนี้   

(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง  เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทใน
แท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ 
RTD PT100 หรือThermocouple หรืออุปกรณ์อ่ืนที่สามารถสอบเทียบมีความ
เที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิก่อน
เข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ  และต าแหน่งที่วัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์หลังผ่าน
กระบวนการลดอุณหภูมิ  ทั้งนี้ต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของ
อาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ ไม่ท าให้เกิดจุดอับ มี
จอแสดงผลติดตั้งไว้ในต าแหน่งที่อ่านค่าได้ง่าย อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 
องศาเซลเซียส หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์ และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อ
เซนติเมตร และมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่
ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวัน
ครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 
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(2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ อัตโนมัติ ประกอบด้วยอุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ 
(Sensor) ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลด
อุณหภูมิ และต าแหน่งที่วัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์หลังผ่านกระบวนการลดอุณหภูมิ 
ทั้งนี้ต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท า
ให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ และไม่ท าให้เกิดจุดอับ และมีอุปกรณ์บันทึก
อุณหภูมิ ซึ่งรับสัญญาณจากอุปกรณ์ส่งสัญญาน และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัด
ได้โดยต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือดัดแปลงข้อมูล เครื่องบันทึกต้องปรับแต่งค่า
อุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่าเครื่องวัดอุณหภูมิอ้างอิงก่อนเริ่มการผลิต ทั้งนี้ 
ต้องมีระบบป้องกันการปรับแต่งการตั้งค่าของเครื่องบันทึกโดยไม่ได้รับอนุญาต 
และมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้
งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวัน
ครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(3) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติ และระบบเตือนในกรณีที่อุณหภูมิ                   
ฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด โดยอุปกรณ์วัดอุณหภูมิและส่งสัญญาณเพ่ือควบคุมการ
ท างานของอุปกรณ์การเปลี่ยนทิศทางการไหล ต้องติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของ
ท่อคงอุณหภูมิ มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 
ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบ
ครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน และมีมาตรการป้องกันการปรับแต่งการ           
ตั้งค่าอุณหภูมิตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต รวมทั้งมีระบบเตือนกรณีอุณหภูมิ
ผลิตภัณฑ์หลังการฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด 

(4) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล ต้องมีมาตรการควบคุมการปรับเปลี่ยนอัตราการ
ไหลเพ่ือไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบนไปจากที่ก าหนด 

2.2.2  มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิต มีการยืนยันความ
ถูกต้อง (Validation) ของเวลาในการคงอุณหภูมิ (Holding time) และบันทึกผล 

2.3   มีกำรตรวจประสิทธิภำพกำรพำสเจอไรซ์ และใช้เป็นข้อก าหนดในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ 
เช่น การตรวจเอนไซม์ฟอสฟาเตส หรือเปอร์ออกซิเดส หรือการตรวจเชื้อจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

3. กำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ้ ำ  
3.1 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยมีการท าความสะอาด การฆ่าเชื้อ หรือ

เก็บรักษาภายใต้สภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสมตามความจ าเป็น 
3.2 มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการพาสเจอไรซ์  เช่น               

ถังพักรอบรรจุ เครื่องบรรจุ หัวบรรจุ ระบบท่อล าเลียง อย่างเหมาะสมในลักษณะที่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ และบันทึกผล 

3.3 มีวิธีการบรรจุที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุ
จากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

3.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก และล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากหรือภายในภาชนะ
บรรจุ 

3.5 ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่ให้เกิน 8 องศาเซลเซียส ตลอดเวลาภายหลัง
กระบวนการพาสเจอไรซ์ การเก็บรักษา ตลอดจนการขนส่ง และบันทึกผล  
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4. ผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร 
4.1   มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ือท าหน้าที่ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food 

process control supervisor) ประจ า ณ สถานที่ผลิต ท าหน้าที่ดูแล ควบคุมการผลิตทุกรุ่น
ให้เป็นไปตามกฎหมาย รวมทั้งทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต และต้องมีความรู้
ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิต
ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์  
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้อก ำหนดเฉพำะ 3  
ส ำหรับกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต่ ำและชนิดที่ปรับกรด 

ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยท ำให้ปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ  
------------------------------------------------------------ 

1. กำรยืนยันควำมถูกต้อง (Validation) และกำรก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน 
1.1   มีหลักฐานการยืนยันความถูกต้อง (Validation) ของกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนว่า

เพียงพอในการท าให้อาหารปลอดเชื้อเชิงการค้า ดังนี้ 
1.1.1  กรณีฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ ต้องมีรายงานผลการศึกษาที่ด าเนินการโดยผู้ก าหนด

กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority ; PA) ดังนี้ 
(1) การศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution 

study) ที่ถูกต้องตามหลักวิชาการ ซึ่งต้องศึกษา ณ สถานที่ผลิต เมื่อมีการติดตั้ง
เครื่องฆ่าเชื้อใหม่  และเมื่อมีการปรับเปลี่ยนอุปกรณ์และโครงสร้างที่อาจมี
ผลกระทบต่อการท างานของเครื่องฆ่าเชื้อให้มีการทดสอบใหม่ หรือตามความเห็น
ของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 

(2) การศึกษาการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์อาหาร (Heat Penetration 
study) ที่ถูกต้องตามหลักวิชาการ ซึ่งต้องศึกษา ณ สภาวะเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่ท า
การผลิตจริง และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงให้มีการทดสอบใหม่หรือด าเนินการตาม
ความเห็นของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน เช่น การผลิตผลิตภัณฑ์
ใหม่ การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ หรือเปลี่ยนแปลงชนิดหรือขนาด
ภาชนะบรรจุ 

1.1.2  กรณีที่ใช้กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ที่มวีิธีควบคุมการ
ฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ ไม่จ าเป็นต้อง
ท าการศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ และการศึกษาการแทรกผ่านความ
ร้อนในผลิตภัณฑ์อาหาร ทั้งนี้ต้องมีเอกสารที่น่าเชื่อถืออ้างอิงอุณหภูมิและเวลาที่ใช้ใน
การฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดที่เพียงพอให้ผลิตภัณฑ์ปลอดเชื้อเชิงการค้า  

1.1.3  กรณีการฆ่าเชื้อด้วยระบบการผลิตและการบรรจุแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing 
and aseptic packaging systems) ต้องมีรายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่าน
การฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสม โดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ที่ด าเนินการโดย                         
ผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน  

1.1.4  เป้าหมายในการก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
(1)  การผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ า การก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 

ต้องศึกษาภายใต้ปัจจัยเกี่ยวกับสปอร์ของจุลินทรีย์ที่ เป็นเป้าหมาย ได้แก่            
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม (Clostridium botulinum) โดยให้ค่า F0 (Sterilizing 
value) ไม่ต่ ากว่า ๓ นาที หรือกรณีใช้เป้าหมายที่เป็นตัวชี้วัดอ่ืน ต้องมีหลักฐาน
ทางวิชาการว่า มีค่าการต้านทานความร้อนที่เทียบเท่าหรือสูงกว่าสปอร์ของ                      
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม  

(2)  การผลิตอาหารที่ใช้กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
เช่น การควบคุมค่าความเป็นกรด-ด่าง หรือการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้
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(Water activity; aw) ของอาหาร ต้องก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
ในระดับพาสเจอไรซ์ เป็ นอย่ างน้อย เพ่ือให้มั่ นใจว่ าสามารถลดปริมาณ
เชื้อจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค (pathogens) ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 
ภายใต้สภาวะที่ ใช้ยับยั้ ง เช่น ระบุวิธีการควบคุมค่าความเป็นกรด-ด่ าง                                   
ค่ าความเป็นกรด-ด่ างสมดุล (Equilibrium pH) ของผลิตภัณฑ์  ในกรณี ที่
ผลิตภัณฑ์มีชิ้นเนื้ออยู่ในของเหลว ต้องระบุช่วงเวลามากสุดและอุณหภูมิในการ
เก็บเพ่ือการปรับสภาพชิ้นเนื้อนั้นให้เป็นกรด หรือระบุวิธีการควบคุมค่าวอเตอร์   
แอคติวิตี้ของอาหาร ค่าวอเตอร์แอคติวิตี้สูงสุด (maximum water activity) ของ
ผลิตภัณฑ ์

1.2   กรณีผลิตอาหารด้วยเครื่องฆ่าเชื้อระบบต่อเนื่อง (Continuous process) ต้องมีการยืนยันความ
ถูกต้องของเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ 

1.3   ทุกกรรมวิธีการผลิต ผู้ผลิตต้องจัดท ากรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด (Scheduled Process ; SP) 
เป็นลายลักษณ์อักษรที่ระบุถึงกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ภายใต้ปัจจัยวิกฤต (Critical 
factors) ที่ต้องควบคุม เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า 
(Commercial sterilization) บนพ้ืนฐานของปัจจัยต่าง ๆ เช่น 

- ชนิดและขนาดของภาชนะบรรจุ      
- ค่าความเป็นกรด-ด่างของอาหาร  
- ส่วนประกอบหรือสูตรของอาหาร  
- ชนิดและปริมาณของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ 
- ค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร  
-  อุณหภูมิที่ใช้เก็บรักษาผลิตภัณฑ์  
- ปัจจัยอ่ืน ๆ ที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อนของอาหาร  

ซึ่งปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมในกระบวนการฆ่าเชื้อดังกล่าว ต้องมีระดับความปลอดภัย
ที่เท่ากันหรือเข้มงวดกว่าที่ก าหนดในรายงานผลการศึกษาของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน  

ส าหรับกรณีที่ใช้วิธีควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง
ขณะฆ่าเชื้อตามข้อ 1.1.2 ต้องจัดท าเอกสารแสดงวิธีการวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่อง
ฆ่าเชื้อทุกรุ่นการผลิต (batch) ตามหลักเกณฑ์การวัดค่าที่เหมาะสม เช่น จ านวนผลิตภัณฑ์ต่อ
รุ่นการผลิต ต าแหน่งการวัดอุณหภูมิ จุดร้อนช้าของเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ิมเติมด้วย 

1.4   ผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน อาจเป็นบุคคลหรือกลุ่มบุคคลจากหน่วยงานภายใน
หรือภายนอกที่มีความรู้ ความช านาญ และมีเครื่องมือเพียงพอ ท าหน้าที่ในการศึกษาและ
ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน รวมทั้งก าหนดปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน การก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อส ารอง (Alternative process) และตัดสินใจ
ด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่มีการเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด โดยต้องมีคุณสมบัติ 
และมีความรู้ความสามารถ ดังนี้ 
1.4.1  จบการศึกษาขั้นต่ าปริญญาตรี ด้านวิทยาศาสตร์การอาหาร เทคโนโลยีทางอาหาร

วิศวกรรมอาหาร อุตสาหกรรมเกษตร หรือสาขาอ่ืนที่มีการเรียนการสอนในพ้ืนฐาน
รายวิชาเกี่ยวกับการแปรรูปอาหาร 
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1.4.2  มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ขึ้นบัญชีไว้  

1.4.3  มีประสบการณ์ในการก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่สอดคล้องตามกลุ่ม
ประเภทอาหารที่ศึกษาอย่างต่อเนื่องตามความเหมาะสม  

2. กำรควบคุมกระบวนกำรผลิต  
การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธี

การฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ทุกกรรมวิธีการผลิตต้องด าเนินการดังนี้  
2.1   มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในเอกสารกรรมวิธีการผลิตที่

ก าหนด เช่น น้ าหนักบรรจุ อัตราส่วนผสมบางประเภทที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนใน
อาหาร เช่น แป้ง น้ ามัน ช่องว่างเหนืออาหารในภาชนะบรรจุ ค่าความเป็นกรด-ด่างในอาหาร 
(pH) หรือค่าวอเตอร์แอคติวิตี้  (aw) อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ (Initial 
Temperature; IT) อุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ ซึ่งเครื่องมือที่ใช้ควบคุมและตรวจสอบต้องมี
ความเที่ยงตรงและแม่นย า พร้อมบันทึกผล 

2.2   มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ต าหนิของภาชนะบรรจุตามหลักวิชาการ ดังนี้ 
2.2.1  การตรวจพินิจด้วยสายตา (Visual test) อย่างสม่ าเสมอ อย่างน้อยทุก 30 นาที 

ระหว่างการผลิต หรือตามความเหมาะสมของก าลังการผลิต และบันทึกผล 
2.2.2  การทดสอบความสมบูรณ์หรือความแข็งแรงของรอยผนึกตามวิธีที่เหมาะสม (แล้วแต่

กรณี) เป็นระยะ ๆ อย่างน้อยทุก 4 ชั่วโมง หรือตามความเหมาะสมของก าลังการผลิต 
และบันทึกผล  

ในกรณีที่พบความผิดปกติของการปิดผนึกหรือเมื่อมีการปรับแก้ไขหรือมีการติดขัดของเครื่องปิด
ผนึก จะต้องมีการบันทึกความผิดปกติและการแก้ไข รวมทั้งให้แยกผลิตภัณฑ์ที่พบว่าเกิดปัญหา
ออกเพ่ือตรวจสอบซ้ าหรือด าเนินการอย่างเหมาะสมต่อไป 

2.3   มีมาตรการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบนของกระบวนการผลิต (Process 
deviation) ไปจากกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด พร้อมบันทึกผล 

2.4   มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต การฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์ และการควบคุมปัจจัย
วิกฤติ ให้เป็นไปตามกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด ภายใน 24 ชั่วโมงและบันทึกผล โดยผู้ควบคุม
การผลิต  

2.5   มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ือท าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food 
process control supervisor) ประจ า ณ สถานที่ผลิต ท าหน้าที่ดูแล ควบคุมการผลิตทุกรุ่นให้
เป็นไปตามกฎหมาย รวมทั้งทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต และต้องมีความรู้ใน
การควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหารใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า หรือชนิดปรับกรด จากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. กรรมวิธีกำรท ำลำยสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
3.1   กรรมวิธีกำรผลิตโดยใช้เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดัน (Retorted method) ต้องมีการ

ควบคุมกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนด้วยเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม มีอุปกรณ์ที่จ าเป็น
ถูกต้องครบถ้วน อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ตามประเภทของเครื่องฆ่าเชื้อ หรือตรงตามเงื่อนไขท่ีผู้
ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ได้ระบุไว้ในรายงานผลการศึกษาการกระจายอุณหภูมิ
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ในเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ได้ผ่านกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนอย่างสมบูรณ์ 
โดยมอุีปกรณ์ดังต่อไปนี้ 
 3.1.1  การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (Retorts) 

ต้องมีอุปกรณค์รบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทใน

แท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ 
RTD PT100 หรือ Thermocouple หรืออุปกรณ์อ่ืนที่สามารถสอบเทียบมีความ
เที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน โดยติดตั้งกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์ติดกับผนัง
ของเครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง ในกรณีที่ติดตั้งกระเปาะไว้ที่ช่องภายนอกซึ่งต่อกับ
เครื่องฆ่าเชื้อ ช่องดังกล่าวต้องมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3/4 นิ้ว และ
มีช่องระบายไอน้ าขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 1/16 นิ้ว ตั้งอยู่ในต าแหน่ง
ที่สามารถให้ไอน้ าผ่านไปได้ตลอดความยาวของกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์อย่าง
ต่อเนื่องตลอดเวลาการฆ่าเชื้อ มีจอแสดงผล (display) ติดตั้งไว้ในต าแหน่งที่อ่าน
ค่าได้ง่าย อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์ 
และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร มีการสอบเทียบครอบคลุมช่วง
ที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุด
หรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(2) เครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ มีกราฟบันทึกอุณหภูมิมีขีดแบ่งช่องตลอดช่วงการ
ใช้งานที่สอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลาที่ก าหนดในกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด 
อย่างน้อยไม่เกิน 1 องศาเซลเซียส หรือ 2 องศาฟาเรนไฮต์ กระดาษกราฟที่ใช้
ควรมีขนาดเหมาะสมส าหรับเครื่องบันทึก กรณีที่ใช้กระดาษเปล่า เครื่องบันทึก
ต้องสามารถสร้างกริด (grid) และพล็อต (plot) กราฟเวลา-อุณหภูมิได้  ทั้งนี้
ความถี่ในการบันทึกอุณหภูมิอย่างน้อยทุก 1 นาที อาจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูล
ดิจิตอลได้ บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัดได้โดยต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือ
ดัดแปลงข้อมูล   เครื่องบันทึกต้องปรับแต่งค่าอุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่า
เครื่องวัดอุณหภูมิอ้างอิงก่อนเริ่มการผลิต ทั้งนี้ ต้องมีระบบป้องกันการปรับการ
ตั้งค่าของเครื่องบันทึกโดยไม่ได้รับอนุญาต เครื่องบันทึกมีความเที่ยงตรงแม่นย า 
มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดง
วันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน  

(3) อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลำงให้ควำมร้อน อุปกรณ์ที่จ าเป็นขึ้นอยู่กับประเภท
ตัวกลางให้ความร้อนที่ใช้ ดังนี้ 
(3.1) ใช้ไอน้ ำ ต้องมีช่องระบายไอน้ า ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3 

มิลลิเมตร (1/8 นิ้ว) จ านวน 1 ช่อง เป็นอย่างน้อย ติดตั้งในต าแหน่งที่       
ผู้ ควบคุมสามารถสั งเกตได้ โดยง่าย โดยอยู่ ในต าแหน่ งสู งสุ ดของ                      
เครื่องฆ่าเชื้อ และตรงข้ามกับท่อไอน้ าเข้า 

(3.2)  ใช้ไอน้ ำผสมอำกำศ ต้องติดตั้งพัดลม พร้อมระบบควบคุมสัดส่วนของไอ
น้ าและอากาศ รวมทั้งสัญญาณเตือนเมื่อพัดลมท างานผิดปกติ 
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(3.3)  ใช้น้ ำร้อนท่วม ต้องมีอุปกรณ์หรือระบบหมุนเวียนน้ าร้อนที่เพียงพอต่อ
การฆ่าเชื้อตามที่ก าหนดไว้ เช่น ใช้ปั๊ม หรือใช้อากาศอัด โดยติดตั้งใน
ลักษณะที่ท าให้การกระจายอุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้อทั่ วถึงและ
สม่ าเสมอ มีการติดตั้งสัญญาณเตือนเมื่อปั๊มหรือระบบหมุนเวียนท างาน
ผิดปกติ มีอุปกรณ์แสดงระดับน้ า เพ่ือตรวจสอบว่าตลอดการฆ่าเชื้อ น้ า
ร้อนอยู่ในระดับที่ท่วมภาชนะบรรจุชั้นบนสุดไม่น้อยกว่า 15 เซนติเมตร 
หรือ 6 นิ้ว ทั้งนี้ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนวิธีการหมุนเวียนน้ าร้อน ต้อง
ท าการศึกษาการกระจายความร้อนที่แสดงให้ เห็นว่า มีการกระจาย
อุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ 

(3.4)  ใช้น้ ำร้อนพ่น ต้องมีการติดตั้งปั๊มหมุนเวียนน้ าร้อน เพ่ือควบคุมอัตราการ
ไหล มีการติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล (Flow meter) ของน้ าร้อน
หมุนเวียนในต าแหน่งที่เหมาะสม มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ   
สอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดง
วันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน มีสัญญาณเตือนหรือระบบป้องกันกรณีอัตราการ
ไหลของน้ าเปลี่ยนแปลงไปจากที่ก าหนดหรือปั๊มท างานผิดปกติ  

(4) กำรใช้เครื่องฆ่ำเช้ือภำยใต้ควำมดันที่ใช้ควำมดันส่วนเพิ่ม  (Over-pressure 
retorts) ต้องมีมาตรวัดความดัน (Pressure gauge) ที่มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง
ของหน้าปัดอย่างน้อย 4 นิ้ว เพ่ือให้อ่านได้ชัดเจน มีการแบ่งขีดอ่านได้ละเอียดถึง 
2 ปอนด์ต่อตารางนิ้ว มีความเที่ยงตรงแม่นย า มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่
ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือ
วันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(5) กำรใช้เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดันที่ออกแบบให้หมุนหรือเคลื่อนที่ขณะฆ่ำเชื้อ              
มีอุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือความเร็วของการเคลื่อนที่ของผลิตภัณฑ์ ใน
กรณีที่ ใช้ เครื่องฆ่ำเชื้อแบบต่อเนื่อง (Continuous retort)ต้องมี อุปกรณ์
ควบคุมอัตราเร็วสายพาน ซึ่งสัมพันธ์กับเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ  

3.2   กรรมวิธีกำรผลิตด้วยระบบกำรผลิตและกำรบรรจุแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing 
and aseptic packaging systems) 
3.2.1  มีแผนภูมิการผลิต (Process flow diagram) ที่แสดงถึงปัจจัยวิกฤตท่ีต้องควบคุมตาม

กรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด 
3.2.2  ระบบการผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing system) ต้องมีอุปกรณ์ครบถ้วน 

ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้  
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทใน

แท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ 
RTD PT100 หรือ Thermocouple หรืออุปกรณ์อ่ืนที่สามารถสอบเทียบมีความ
เที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิก่อน
เข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของ
อาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์  ไม่ท าให้เกิดจุดอับ             
จนท าให้ไม่สามารถล้างท าความสะอาดได้ทั่วถึง มีจอแสดงผลติดตั้งไว้ในต าแหน่ง
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ที่อ่านค่าได้ง่าย อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส หรือ 1 องศา            
ฟาเรนไฮต์ และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร และมีความเที่ยงตรง
แม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มี
ป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไป
ในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(2)  อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ อัตโนมัติ ประกอบด้วยอุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ 
(Sensor) ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลด
อุณหภูมิ ต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไปจน
ท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ และไม่ท าให้เกิดจุดอับจนท าให้ไม่สามารถล้างท า
ความสะอาดได้ทั่วถึง และมีอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิซึ่งรับสัญญาณจากอุปกรณ์ส่ง
สัญญาณ และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัดได้โดยต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือ
ดัดแปลงข้อมูล เครื่องบันทึกต้องปรับแต่งค่าอุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่า
เครื่องวัดอุณหภูมิอ้างอิงก่อนเริ่มการผลิต ทั้งนี้ ต้องมีระบบป้องกันการปรับแต่งการ
ตั้งค่าของเครื่องบันทึกโดยไม่ได้รับอนุญาต และมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผล
การสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้าย
แสดงวันเดือนปีที่ท าการสอบเทียบครั้งสุดท้ายในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล (Timing/Metering pump) และอุปกรณ์ วัด
อัตรำกำรไหล (Flow meter) โดยอุปกรณ์วัดอัตราการไหลต้องมีความเที่ยงตรง
และแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท า
การสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้
ชัดเจน ทั้งนี้ในกรณีที่ ไม่มีการติดตั้ งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล ต้องใช้ปั๊มชนิด 
Positive Displacement ที่ ควบคุมอัตราการไหลในช่วงการฆ่าเชื้อ (Heating 
section) เช่น มีการใช้ Homogenizer ซึ่งมีเอกสารแสดงความสัมพันธ์ระหว่าง
ความเร็วรอบที่ใช้กับอัตราการไหล  

(4)  อุปกรณ์สร้ำงควำมดันย้อนกลับ (Back pressure device) เพ่ือป้องกันการเดือด
และเปลี่ยนสถานะกลายเป็นไอ (flashing) ของอาหารเหลวที่อุณหภูมิสูงกว่า 100 
องศาเซลเซียส ซึ่งอาจท าให้การฆ่าเชื้อไม่สมบูรณ์ 

(5)  อุปกรณ์ควบคุมควำมต่ำงของควำมดันระหว่ำงผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว
กับที่ยังไม่ผ่ำนกำรฆ่ำเช้ือ กรณีใช้เครื่องแลกเปลี่ยนความร้อนโดยอ้อม (Indirect 
heating) ที่มีการแลกเปลี่ยนความร้อนระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้วกับที่
ยังไม่ผ่านการฆ่าเชื้อ (Product-to-product regenerator) มีความเที่ยงตรงแม่นย า 
โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบ
ครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(6)  อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติ (Flow diversion device, FDD) และ 
ระบบเตือนเมื่อปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อหรือสภาพปลอดเชื้อเบี่ยงเบนไปจาก
กรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด ต้องมีมาตรการป้องกันการปรับแต่งโดยผู้ที่ไม่ได้รับ
อนุญาต อุปกรณ์วัดปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุด
หรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 
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3.2.3  มีการฆ่าเชื้อเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต (Pre-sterilization) ที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้อ
อาหาร (Downstream equipment) ก่อนเริ่มการผลิต และรักษาสภาพปลอดเชื้อ
ระหว่างการผลิต และบันทึกผล 

3.2.4  ในกรณีที่จ าเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพ่ือรอการบรรจุ ต้องจัดให้มี Aseptic surge 
tank มีการควบคุมสภาวะที่รักษาสภาพปลอดเชื้อ และบันทึกผล 

3.2.5  ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ (Aseptic packaging system) 
(1) มีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผล

ต่อประสิทธิภาพของการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ เป็นไปตามกรรมวิธีการผลิตที่
ก าหนด และบันทึกผล 

(2) มีวิธีการควบคุมสภาพปลอดเชื้อ (Aseptic zones) ในระหว่างการบรรจุ และ
ปัจจัยวิกฤต ให้เป็นไปตามกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด และบันทึกผล 

3.2.6  มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายและ
ปนเปื้อนจนเกิดการเสื่อมเสียได้  

4.  กรรมวิธีกำรยับยั้งกำรงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
4.1  วิธีกำรยับยั้งกำรงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 

4.1.1  วิธีกำรปรับกรด (Acidification) ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีการปรับกรด พร้อมทั้งระบุ
ปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับการปรับกรด การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการ
ตรวจสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง ตามความถี่ที่เหมาะสม เพ่ือควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีค่า
ความเป็นกรด-ด่างสมดุลที่ไม่เกิน 4.6 ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

4.1.2  วิธีกำรควบคุมค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้ของอำหำร (Water activity control method)  
มีเอกสารขั้นตอนวิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร พร้อมทั้งระบุปัจจัย
วิกฤตที่ เกี่ยวข้อง การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบค่า                  
วอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร ตามความถี่ที่เหมาะสม เพ่ือควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีค่า                  
ไม่ เกิ น  0 .92 หรือควบคุ มค่ าวอเตอร์ แอคติ วิ ตี้ ของอาหารให้ น้ อยกว่ าค่ า                              
วอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหารต่ าสุด (Minimum aw ) ที่คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม จะเจริญ
ได้ในอาหารนั้น ๆ 

4.2   กำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน มีการควบคุมการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนด้วยเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม มี
อุปกรณ์ที่จ าเป็นถูกต้องครบถ้วน อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ตามประเภทของเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ือให้
มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ได้ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนอย่างสมบูรณ์ โดยมอุีปกรณด์ังต่อไปนี้  
4.2.1  กรณีฆ่ำเชื้ออำหำร หรือฆ่ำเช้ืออำหำรพร้อมภำชนะบรรจุ ด้วยเครื่องฆ่ำเช้ือภำยใต้

ควำมดันบรรยำกำศ โดยต้องมีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการ
ด าเนินการดังนี้   
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิ เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดก้านโลหะ หรือเครื่องมืออุปกรณ์

อ่ืนที่มีความทัดเทียม ทั้งนี้ไม่จ าเป็นต้องติดตั้งไว้ที่เครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง แต่ไม่ควร
ใช้ชนิดแท่งแก้วเนื่องจากมีโอกาสแตกและปนเปื้อนเข้าสู่กระบวนการผลิต ต้อง
อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส (หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์) และมี
สเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยสอบ
เทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่
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ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่
เห็นได้ชัดเจน 

(2) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำเร็วสำยพำน กรณีที่ใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ซึ่ง
สัมพันธ์กับเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ  

(3) อุปกรณ์กวน ส าหรับการฆ่าเชื้ออาหารเหลวเพ่ือให้สามารถกระจายความร้อนใน
เครื่องฆ่าเชื้อได้อย่างทั่วถึงและสม่ าเสมอ 

4.2.2 กรณี ฆ่ำเชื้ ออำหำรเหลว โดยใช้ เครื่องฆ่ ำเชื้ อแบบต่อเนื่ อง (Continuous 
pasteurizers) ต้องมี อุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้  อย่างน้อย มีการ
ด าเนินการดังนี้   
(1) เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคง

อุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท า
ให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ ไม่ท าให้
เกิดจุดอับ รวมถึงอุณหภูมิที่บันทึกจากเครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติต้อง
ใกล้เคียงและไม่สูงกว่าเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดงอุณหภูมิ โดยต้องมีมาตรการ
ป้องกันการปรับแต่งโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ
สอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท า
การสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็น
ได้ชัดเจน 

(2) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติ และระบบเตือนเมื่อปัจจัยที่มีผลต่อการ
ฆ่าเชื้อเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด มีมาตรการป้องกันการปรับแต่ง
การตั้งค่าโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต อุปกรณ์วัดมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุด
หรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล ต้องมีมาตรการควบคุมการปรับเปลี่ยนอัตราการ
ไหลเพ่ือไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบนไปจากที่ก าหนดในกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด 

4.3 กำรบรรจุภำยหลังกำรฆ่ำเชื้ออำหำร 
4.3.1  มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้ออาหารเช่น  

ถังพักรอบรรจุ เครื่องบรรจุ หัวบรรจุ ระบบท่อล าเลียง อย่างเหมาะสมในลักษณะที่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ และบันทึกผล 

4.3.2  วิธีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุต้องเหมาะสมและทั่วถึง เช่น สารเคมี รังสี หรือการใช้                  
ความร้อน เช่น น้ าร้อน ไอน้ า การใช้ความร้อนของอาหารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ หรือวิธีการ
อ่ืน ๆ ที่เทียบเท่า 

4.3.3  วิธีการบรรจุไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุ
จากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกและขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน 

4.3.4  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก และล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 


