
SPK-FOOD001 Update 21-06-2561

ส าหรับเจ้าหน้าที่
ขัน้ตอนที่ 1 ตรวจสอบช่องทางการยืน่ ดูรายละเอียดเพิม่ที่เว็บไซด์ส านักอาหาร

 ยืน่ ที่ ส านักอาหาร ส านักงานคณะกรรมอาหารและยา
 ยืน่ ที่ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด

ขัน้ตอนที่ 2  กรอกรายละเอียดข้อมูลเบือ้งต้น 
ชือ่-สกุลผู้ยืน่ค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ...................................................................................................
โทรศัพท์...................................................E-mail………………..…………………………………..……………
ชือ่สถานที่ผลิต/น าเข้า………....................................………………………………..………………………….
เลขที่ใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/สถานที่ผลิต.......................................................................................

ขัน้ตอนที่ 3  ผู้ยืน่ค าขอต้องจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเอง
โดยท าเคร่ืองหมาย  กรณีครบถ้วนตามข้อก าหนด /หรือท าเคร่ืองหมาย X กรณีไม่ครบถ้วน
 /หรือท าเคร่ืองหมาย - กรณีไม่จ าเป็นต้องมี  

ผู้ยืน่ค าขอ

ตรวจสอบ
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ

4.5 ส าเนาหนังสือบัญชีรายชือ่ผู้ถือหุน้(บอจ.5)(มีครบทุกหน้าและคัดลอกส าเนาจากกระทรวงพาณิชย์ไว้

      ไม่เกิน 6 เดือน) (กรณีที่มีจ านวนหุน้ต่างชาติของบริษัทต้ังแต่ร้อยละ 50 ขึน้ไป ต้องยืน่หนังสือ

      รับรองการประกอบธุรกิจนิติบุคคลต่างด้าวจากกระทรวงพาณิชย์ว่าไม่ขัดพระราชบัญญติัการ

      ประกอบธุรกิจคนต่างด้าว พ.ศ.2542 เพิม่เติมด้วย)

3.2 ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ขออนุญาต

3. กรณีบุคคลธรรมดา เอกสารดังต่อไปนี้อย่างละ 1 ฉบับ
3.1 ส าเนาบัตรประชาชนของผู้ขออนุญาต

3.3 ส าเนาใบทะเบียนการค้าหรือใบทะเบียนพาณิชย์

        วิสาหกิจชุมชนที่มิใช่นิติบุคคล, บุคคลต่างด้าว

4.4 ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล(มีครบทุกหน้าและคัดลอกส าเนาจากกระทรวงพาณิชย์

4.3 กรณีเป็นบุคคลต่างด้าวต้องยืน่ส าเนาหนังสือเดินทางและส าเนาหนังสืออนุญาตให้ท างานในประเทศไทย

แบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่อง การยืน่ค าขอตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร (เข้าข่ายโรงงาน/ไม่เข้าข่ายโรงงาน)

 ขออนุญาตผลิตอาหาร (ขอใหม)่ /  ขออนุญาตผลิตเพิม่ประเภทอาหาร /  ย้ายสถานที่ผลิตและที่เก็บอาหาร /

 เพิม่หรือลดสถานที่ผลิตอาหาร หรือเปล่ียนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเคร่ืองจักร /

 ยกเลิกกลุ่มประเภทอาหาร ในกรณีที่มีผลกระทบกับการเปล่ียนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเคร่ืองจักร

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

********ต้องน าเอกสารนี้และใบรับค าขอ แนบมาพร้อมการแก้ไขข้อบกพร่อง (ถ้าม)ี ในคร้ังต่อไป********

1. ค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร (พิมพ์หรือเขียนตัวบรรจง)

               ส าหรับผู้ประกอบการ

    - กรอกรายละเอียดและลงลายมือชือ่ (โดยผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจผูกพันของนิติบุคคลอาจต้อง

ประทับตราส าคัญของบริษัทด้วยในกรณีที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล )

3.4 ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี เฉพาะคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคล, ห้างหุน้ส่วนสามัญที่มิใช่นิติบุคคล, 

4.1 ส าเนาบัตรประชาชนของผู้ด าเนินกิจการ

4.2 ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ

ค าอธบิาย ผู้ขออนุญาตทีไ่ม่ต้องจดทะเบียนพาณิชย์ ได้แก่ กระทรวง ทบวง กรม หรือนิติบุคคลซ่ึงได้มีพระราชบัญญติั

หรือพระราชกฤษฎีกาจัดต้ังขึน้ หรือมูลนิธ ิสมาคม สหกรณ์ หรือ พาณิชยกิจเพือ่การบ ารุงศาสนา หรือเพือ่การกุศล )

2. ใบปะหน้ายืน่เร่ือง (กรอกเอกสารให้ครบถ้วน ผู้รับมอบอ านาจลงนามได้)

เลขรับที่....................................

วันที่..........................................

        ห้างหุน้ส่วนสามัญที่มิใช่นิติบุคคล, วิสาหกิจชุมชนที่มิใช่นิติบุคคล

3.5 ส าเนาเอกสารแสดงหุน้ส่วนและผู้จัดการหรือผู้มีอ านาจท าการแทน เฉพาะคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคล,

      (work permit)

4. กรณีนิติบุคคล กรณีนิติบุคคล เช่น บริษัท หจก. มูลนิธิ สมาคม กองทุนหมูบ่้านฯ ที่จดทะเบียน เป็นต้น

      ไว้ไม่เกิน 6 เดือน)
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ผู้ยืน่ค าขอ

ตรวจสอบ
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

5.1 ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ผลิต
5.2 ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่สถานที่เก็บอาหาร

5.4 ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานใหญ ่(ถ้าม)ี

ส าเนา 1 ฉบับ หรือส าเนา 2 ฉบับ แล้วแต่กรณี)

(ลงลายมือชื่อโดยผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการทีม่ีอ านาจลงนามตามหนังสือรับรอง ของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบอ านาจทัว่ไปทีม่ีอ านาจลงนามรับรองส าเนาทุกแผ่น)

5.เอกสารที่เกีย่วข้องของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บ ดังต่อไปนี้อย่างละ 1 ฉบับ

4.9.1 ส าเนาข้อกฏหมายที่รับรองว่าผู้ขออนุญาตมีฐานะนิติบุคคล เช่น พระราชบัญญติั เป็นต้น หรือหน่วย

ราชการที่ขออนุญาตเป็นหน่วยงานสังกัดส่วนราชการที่เป็นนิติบุคคล ใช้ส าเนาข้อกฏหมายที่รับรองว่าเป็น

หน่วยงานสังกัดส่วนราชการนิติบุคคลนั้น โดยให้ส่วนราชการนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต ส่วนหน่วยงานที่ไม่ใช่

นิติบุคคลให้เป็นชือ่สถานที่ผลิตอาหาร

4.9.2 ค าส่ังส่วนราชการนิติบุคคลที่มอบอ านาจและแต่งต้ังผู้ด าเนินกิจการพร้อมส าเนาบัตรประชาชน

ผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ หรือส าเนาค าส่ังส่วนราชการนิติบุคคลแต่งต้ังหัวหน้าส่วนราชการหรือ

5.3 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที(่ฉบับจริง)หรือส าเนาสัญญาเช่าสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บอาหาร(ถ้าม)ี แนบ

ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ให้เช่า(กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่หรือ ผู้ให้เช่าเป็น

บุคคลธรรมดา) หรือแนบหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่หรือผู้ให้เช่าเป็นนิติ

บุคคล)

4.8 ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี เฉพาะกิจการร่วมค้า มูลนิธิ สมาคม ส่วนราชการหรือหน่วยราชการ

ค าอธบิาย พ.ร.บ.อาหาร มาตรา 4 “ผู้รับอนุญาต” หมายความวา่ ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญติันี ้ในกรณีทีน่ิติบุคคลเป็นผู้รับใบอนุญาต

ให้หมายความรวมถึงผู้ซ่ึงนิติบุคคลแต่งต้ังให้เป็นผู้ด าเนินกิจการด้วย ดังนัน้ นิติบุคคลต้องท าหนังสือมอบอ านาจและแต่งต้ังผู้ด าเนินกิจการ เนือ่งจากมีหน้าที่

ความรับผิดชอบในฐานะต่างกัน คือ (1) กรรมการนิติบุคคลผู้มีอ านาจลงนามผูกพันในฐานะผู้มอบอ านาจ และ

(2) ผู้ด าเนินกิจการของใบอนุญาตผลิตอาหารในฐานะผู้รับมอบอ านาจ แม้วา่ผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจเป็นบุคคลเดียวกันก็ต้องท า

4.7 ส าเนาบัตรประชาชนของกรรมการผู้มีอ านาจลงนามของนิติบุคคลที่ลงนามในหนังสือมอบอ านาจแต่งต้ังฯ

 (กรณีเป็นบุคคลต่างด้าวต้องยืน่ส าเนาหนังสือเดินทาง)

ที่เป็นผู้จ่ายเงินได้

4.9 กรณีส่วนราชการ ต้องมีฐานะนิติบุคคลเท่านั้น ดังต่อไปนี้อย่างละ 2 ฉบับ (ฉบับจริง 1 ฉบับ และ

(8) ลงลายมือชือ่ผู้รับมอบอ านาจให้ครบถ้วน

(9) ลงมือชือ่พยานให้ครบถ้วน จ านวน 2 คน

(10) ประทับตรานิติบุคคล (ถ้าเง่ือนไขของนิติบุคคลก าหนดไว้ให้ประทับตราด้วย)

6. แผนที่ แผนผัง แบบแปลน ดังต่อไปนี้อย่างละ 2 ชุด (ระบุชือ่สถานที่และที่ต้ังทุกแผ่น)

ก. แผนที่แสดงที่ต้ังของโรงงานและส่ิงปลูกสร้างที่อยูใ่นบริเวณใกล้เคียง (ให้ระบุชือ่และที่ต้ัง แสดงชือ่ถนน และ

จุดสังเกตของสถานที่ขออนุญาต เช่น หน่วยงานราชการ วัด โรงเรียน

ข. แผนผังแสดงส่ิงปลูกสร้างภายในบริเวณที่ดินของโรงงาน รวมทั้งระบบก าจัดน้ าเสียและบ่อบาดาล(ถ้าม)ี

(4) ปรากฎตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน..... ทะเบียนเลขที.่...............เมือ่วันที่
.............................(ให้ระบุเลขทะเบียนนิติบุคคลและวันที่จดทะเบียนนิติบุคคล)

(5) ต้ังแต่วันที่.......... (วันที่เป็นวันเดียวกับวันที่ท าหนังสือมอบอ านาจ)…..

(6) ติดอากรแสตมป์ 30 บาท ต่อผู้ด าเนินกิจการ 1 คน

(7) ลงลายมือชือ่ผู้มอบอ านาจให้ครบถ้วนตามเง่ือนไขของนิติบุคคล

(1) เขียนที่........ (ชือ่สถานที่ผลิตอาหาร)…..

(2) วันที่............ (วันที่ท าหนังสือมอบอ านาจและแต่งต้ังผู้ด าเนินกิจการ)….

(3) โดยหนังสือฉบับนี้ ข้าพเจ้า............ (ชือ่นิติบุคคล เช่น บริษัท ท าดี จ ากัด)…..

4.6 หนังสือมอบอ านาจแต่งต้ังผู้ด าเนินกิจการ(ติดอากรแสตมป3์0 บาทต่อผู้ด าเนินกิจการ1 คน) (ฉบับจริง)  
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ผู้ยืน่ค าขอ

ตรวจสอบ
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

(2) ส าหรับผลิตน  าบริโภคในภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท มีการแบ่งกัน้ห้องบรรจุเป็นห้องเฉพาะไม่เป็นทางเดิน

ผ่าน

- มีช่องหรือประตูล าเลียงภาชนะที่ล้างแล้วเข้าห้องบรรจุและ/หรือผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแล้วออกจากห้อง

บรรจุและมีมาตรการป้องกันการปนเปือ้นช่องล าเลียงนั้น

- ต าแหน่งเปล่ียนรองเท้าก่อนเข้าห้องบรรจุโดยเฉพาะ (หน้าห้องบรรจ)ุ โดยเป็นคนละคู่กับรองเท้าที่ใช้

ภายนอก หรือต าแหน่งจุม่รองเท้าในสารละลายคลอรีน

- ต าแหน่งอ่างล้างมือก่อนเข้าห้องบรรจุโดยเฉพาะ (หน้าห้องบรรจ)ุ พร้อมต าแหน่งฆ่าเชือ้มือก่อนเข้าห้อง

บรรจุ ได้แก่ การจุม่ล้างด้วยคลอรีน หรือฉีดพ่นด้วยแอลกอฮอล์ 70% หรือสารเคมีฆ่าเชือ้อืน่ๆ

ช. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ ส่วนผสม และภาชนะบรรจุ

6. แผนที่ แผนผัง แบบแปลน ดังต่อไปนี้อย่างละ 2 ชุด (ระบุชือ่สถานที่และที่ต้ังทุกแผ่น) (ต่อ)

ฉ. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณ  ปิดฉลาก

ซ. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

ฌ  มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณล้างท าความสะอาดอุปกรณ์หรือภาชนะ

ญ.  มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณเก็บอุปกรณ์หรือภาชนะก่อนและหลังใช้
ฎ. มีห้องหรือตู้ส าหรับเก็บสารเคมีหรือวัตถุมีพิษที่ไม่ใช้ในอาหาร

      4) แปลนพืน้ทุกชัน้ โดยแสดง

       2) รูปด้านข้าง แสดงระยะและมาตราส่วนให้ถูกต้อง ซ่ึงมีการแสดงชนิดของวัสดุที่ใช้ในส่วนของฝาผนัง เพดาน

 พืน้ ประตู หน้าต่าง และหลังคา เป็นต้น

       3) รูปตัด  แสดงระยะและมาตราส่วนให้ถูกต้อง ซ่ึงมีการแสดงจุดประสงค์การใช้ห้องหรือบริเวณ แจ้งบริเวณ

บันได ลิฟท์ (กรณีอาคารชัน้เดียวไม่ใช้รูปตัด)

       1) รูปด้านหน้า แสดงระยะและมาตราส่วนให้ถูกต้อง แสดงชนิดของวัสดุที่ใช้ในส่วนของฝาผนัง  พืน้ ประตู 

หน้าต่าง และหลังคา เป็นต้น

(1) มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณบรรจุ

4.4 แสดงการแบ่งกัน้ห้องหรือเนื้อที่หรือบริเวณ โดยแยกเป็นสัดส่วนส าหรับการผลิต 

อาหารแต่ละประเภท และเป็นไปตามสายงานการผลิต แล้วแต่กรณีและความเหมาะสมของแต่ละ

ผลิตภัณฑ์ ดังนี้

จ. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณบรรจุ

ง. มีการแบ่งบริเวณก่อนฆ่าเชือ้และหลังการฆ่าเชือ้อย่างชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท

ตามประกาศ สธ ฉบับที่ 349)

ค. แบบแปลนแผนผังของอาคารที่ผลิตอาหารและสถานที่เก็บอาหารที่ถูกต้องตามมาตราส่วนแสดงรายละเอียด

ดังต่อไปนี้

4.1 แสดงระยะ และระบุมาตราส่วน

(1) ห้องหรือบริเวณวางผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชือ้
(2) ห้องหรือบริเวณฆ่าเชือ้และท าให้เย็น
(3) ห้องหรือบริเวณกักผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชือ้ และท าให้เย็น (Restricted area) (แล้วแต่กรณี)

ก. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณ เตรียมวัตถุดิบ
ข. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณปรุงผสม
ค. การฆ่าเชือ้หรือวิธีการอืน่ ๆ เช่น ผ่านความร้อน หรือแช่เย็น หรือแช่แข็ง หรือท าให้แห้ง แล้วแต่กรณี

4.2 แสดงสัญลักษณ์ เช่น ผนัง บริเวณ ประตู เป็นต้น

4.3 แสดงต าแหน่งการวางเคร่ืองจักร อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตที่สอดคล้องกับบัญชีรายการเคร่ืองจักร
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7.6 ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด,ขนาด,สี) แจ้งชนิดและสีของฝา (ถ้าม)ี
7.7 วิธีการบริโภคและวิธีการใช้
7.8 ปริมาณการผลิตอาหารแต่ละชนิด ต่อวัน ต่อสัปดาห์ หรือต่อเดือนแล้วแต่กรณี
7.9 กรรมวิธีการล้างเคร่ืองจักรและอุปกรณ์การผลิต (แจ้งสารที่ใช)้
7.10 วิธีการก าจัดขยะมูลฝอย (ความถี)่
7.11 จ านวนคนงานชาย-หญงิ (การแต่งกาย, จ านวนห้องน้ า, จ านวนอ่างล้างมือหน้าหรือในห้องส้วม)

(13) ห้องหรือบริเวณปิดผนึกภาชนะบรรจุ ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(4) ห้องหรือบริเวณส าหรับอุปกรณ์ล้างแบบระบบปิด CIP (แล้วแต่กรณี)

(5) ห้องหรือบริเวณรับวัตถุดิบ (กรณีน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หมายถึงถังน้ าดิบ)

(7) ห้องเก็บน้ าแข็ง (ถ้าม)ี

(6) ถังหรือบ่อเก็บน้ าที่ใช้ในการผลิต

(8)  ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์คุณภาพทางจุลินทรีย์และเคมี (แยกห้อง) กรณีเข้าข่าย ป.349
(9) ห้องหรือบริเวณกักผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาหรือผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(12) ห้องหรือบริเวณไล่อากาศก่อนปิดผนึก (แล้วแต่กรณี) ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(10) ห้องหรือบริเวณเคร่ืองก าเนิดไอน้ า (แล้วแต่กรณี) ส าหรับสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(11) ห้องหรือบริเวณตรวจสอบรอยผนึก ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

8.1 หลักฐานแสดงว่าแหล่งเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใช้สารเคมีในการเพาะปลูกที่ปลอดภัย

ฐ. แสดงต าแหน่งอ่างล้างมือบริเวณผลิต

(3) ห้องหรือบริเวณท าความสะอาดบรรจุภัณฑ์ก่อนการบรรจุ (แล้วแต่กรณี)

ฑ. ท่อหรือทางระบายน้ า

หมายเหตุ หากใช้เคร่ืองมือ เคร่ืองจักรหรืออุปกรณ์การผลิตร่วมกันส าหรับการผลิตอาหารหลายชนิดต้องมี

มาตรการป้องกันการปนเปือ้นที่เหมาะสมเพิม่เติม

7.4 สูตรส่วนประกอบของอาหารเป็นร้อยละของน้ าหนัก (สูตรคิดเป็น 100%) และแสดงที่มาของวัตถุดิบ

แต่ละรายการ เช่น เลขสารบบอาหาร (เลข อย) หรือ Specification หรือ COA หรืออืน่ๆ

7.5 ประเภทและชนิดของอาหารที่จะผลิต

7.1 รายการเคร่ืองจักร เคร่ืองใช้ไฟฟ้า อุปกรณ์การผลิตที่ใช้ไฟฟ้าหรือใช้ความร้อนจากเชือ้เพลิงต่างๆ

 เช่น แก๊ส โดยระบุแรงม้าเปรียบเทียบแต่ละรายการ และแสดงแรงม้ารวม

7.2 กรรมวิธีการผลิตอาหารแต่ละชนิดโดยละเอียด เช่น แสดงอุณภูมิและเวลาที่ใช้ เป็นต้น และแผนภูมิกรรมวิธี

การผลิตที่สอดคล้องกับเคร่ืองจักรที่แสดงไว้ในแปลนพืน้และในรายการเคร่ืองมือเคร่ืองจักร

7.3 ที่มาของน้ าที่ใช้ในการผลิต เช่น น้ าที่ใช้เป็นส่วนผสมในอาหาร (กรณีใช้น้ าประปาให้แจ้งกรรมวิธีการปรับ

คุณภาพของน้ า) น้ าที่ใช้ผลิตไอน้ าที่สัมผัสอาหาร น้ าแข็งที่ใช้ผสมหรือสัมผัสอาหาร น้ าที่ใช้ล้างภาชนะบรรจุ

อุปกรณ์และเคร่ืองจักรต่างๆ

ฒ. แสดงต าแหน่งบันไดหรือลิฟท์ (ถ้าม)ี

(1) ห้องหรือบริเวณเปล่ียนเส้ือผ้าและเก็บของใช้ส่วนตัวของพนักงาน

(2) ห้องหรือบริเวณเคร่ืองปรับสภาพน้ า (แล้วแต่กรณี)

ฏ. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณอืน่ ๆ เช่น บริเวณกักกัน ถังหรือบ่อเก็บน้ าที่ใช้ในการผลิต 

และห้องเก็บน้ าแข็ง เป็นต้น

8.2 ทะเบียนเกษตรกร

ณ. แสดงต าแหน่งห้องส้วม อ่างล้างมือ ที่เหมาะสม
7. รายละเอียดอืน่ๆ ดังต่อไปนี้อย่างละ 2 ชุด

8.3 ทะเบียนผู้รวบรวมหรือผู้จัดหาผักและผลไม้สด (ถ้าม)ี

8.กรณีสถานที่ผลิตคัดและบรรจุผักหรือผลไม้บางชนิด ตามประกาศกระทรวง สธ ที่ 386 (พ.ศ. 2560) แนบ

เอกสารดังต่อไปนี้ อย่างละ 1 ฉบับ
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9.4 การก าหนดกระบวนการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน (Schedule Process)
9.5 หลักฐานแสดงผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน(Process Authority)
9.6 หลักฐานการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิต(Retort Supervisor)

10. กรณีอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (อาหารปรับสภาพกรด) แนบเอกสารเพิม่เติมดังต่อไปนี้

10.3 หลักฐานแสดงผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน(Process Authority)
10.4 หลักฐานการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิต(Retort Supervisor)

12. กรณีนมพร้อมบบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชือ้ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์แนบเอกสารเพิม่เติม

ดังต่อไปนี้อย่างละ 1 ฉบับยกเว้นสถานที่ผลิตอยูต่่างจังหวัด ใช้ 2 ชุด

11. กรณีน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท แนบเอกสารที่เกีย่วข้องดังต่อไปนี้อย่างละ 1 ฉบับ

10.1 เอกสารวิชาการศึกษาอุณหภูมิและเวลาที่เหมาะสมในการฆ่าเชือ้ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดและ

แต่ละขนาดบรรจุอย่างเหมาะสม (Schedule Process) มีการระบุค่าความเป็นกรดด่างสมดุลของ

ผลิตภัณฑ์ ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์มีชิน้เนื้ออยูใ่นของเหลว ต้องระบุช่วงเวลามากสุดและอุณหภูมิใน

การเก็บเพือ่การปรับสภาพชิน้เนื้อนั้นให้เป็นกรด โดยก าหนดให้ค่าความเป็นกรดด่างสมดุลของ

ผลิตภัณฑ์เท่ากับหรือต า่กว่า 4.6 ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด

ภายหลังการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน

10.2 เอกสารแสดงรายละเอียดอุปกรณ์และวิธีการในการปรับค่าความเป็นกรด-ด่าง

9.2 เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์อาหารแต่ละชนิด แต่ละ

ขนาดบรรจุเพือ่ก าหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชือ้ (Heat Penetration) ที่ถูกต้องทาง

วิชาการและเป็นปัจจุบัน ซ่ึงต้องศึกษา ณ สภาวะเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่ท าการผลิตจริง ได้แก่ เมือ่

ผลิตผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือเมือ่มีการปล่ียนข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ หรือ เมือ่มีการเปล่ียนภาชนะ

บรรจุเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด แต่ละขนาดบรรจุ เอกสารดังกล่าวต้องด าเนินการและ

ออกเอกสารโดยผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน (Process Authority)

9. กรณีอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (อาหารที่มีความเป็นกรดต่ า) แนบเอกสารเพิม่เติม

ดังต่อไปนี้อย่างละ 2 ชุด

9.1  เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความร้อนในเคร่ืองฆ่าเชือ้ (Temperature

Distribution) ที่ถูกต้องตามหลักทางวิชาการ และเป็นปัจจุบัน ซ่ึงต้องศึกษา ณ สถานที่ผลิตก่อน

การใช้งาน หรือเมือ่มีการปรับเปล่ียนอุปกรณ์และโครงสร้างที่อาจมีผลกระทบต่อการท างานของ

เคร่ืองฆ่าเชือ้ เอกสารดังกล่าว ต้องด าเนินการและออกเอกสารโดยผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชือ้

ด้วยความร้อน (Process Authority) ส าหรับเคร่ืองฆ่าเชือ้แบบใช้ความดันเพิม่ (Overpressure

retorts) ให้ศึกษาการกระจายความร้อนในเคร่ืองฆ่าเชือ้ทุกเคร่ือง และทุกบรรจุภัณฑ์ แต่ถ้าเป็น

เคร่ืองฆ่าเชือ้แบบใช้ไอน้ า (Steam retort) ไม่จ าเป็นต้องศึกษาทุกเคร่ือง

11.1 ส าเนาผลวิเคราะห์น้ าดิบ เฉพาะทางฟิสิกส์และเคมี ตามประกาศกระทรวงสธ ฉบับที่ 61 (พ.ศ. 2524) และ

ที่แก้ไขเพิม่เติม อายุไม่เกิน 1 ปี (ไม่จ าเป็นต้องผ่านเกณฑ์มาตรฐาน)

     -  หลักฐานแสดงผู้ควบคุมการผลิต

11.2 ส าเนาผลวิเคราะห์น้ าที่ผ่านเคร่ืองกรองแล้ว ทั้งทางฟิสิกส์, เคมีและจุลินทรีย์ทีผ่านเกณฑ์มาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวง สธ ฉบับ 61 (พ.ศ. 2524) และที่แก้ไขเพิม่เติม อายุไม่เกิน 1 ปี นับจากวันที่ตรวจวิเคราะห์
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เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

13. ส าเนาใบอนุญาตต้ังโรงงานจากกระทรวงอุตสาหกรรม หรือ อปท. (แล้วแต่กรณี)
13.1 เอกสารรับทราบการจัดต้ังโรงงานประเภท 1 ก าลังเคร่ืองจักไม่เกิน 20 แรงม้า จากเทศบาลในพืน้ที่

รับผิดชอบ  หรือเอกสารอนุญาตใช้อาคารเป็นโรงงานผลิตอาหารจาก อบต. ที่สถานที่ผลิตอาหารต้ังอยู ่ จ านวน 1

 ฉบับ

  13.3 ใบอนุญาตโรงงานประเภท 3 ก าลังเคร่ืองจักรเกิน 50 แรงม้า จากส านักงานอุตสาหกรรมจังหวัดที่สถานที่

ผลิตอาหารต้ังอยู ่จ านวน 1 ฉบับ

  13.2 ใบอนุญาตโรงงานประเภท 2 ก าลังเคร่ืองจักรไม่เกิน 50 แรงม้า จากเทศบาลในพืน้ที่รับผิดชอบที่สถานที่

ผลิตอาหารต้ังอยู ่หรือจากส านักงานอุตสาหกรรมจังหวัด หรือเอกสารอนุญาตใช้อาคารเป็นโรงงานผลิตอาหาร

จาก อบต. ที่สถานที่ผลิตอาหารต้ังอยู ่จ านวน 1 ฉบับ

14. ภาพถ่ายสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร แสดงให้เห็นพืน้ที่ต่างๆ ทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิตและเก็บอาหาร

 ตามล าดับสายงานที่ผลิตที่จะขออนุญาต

14.4 ภาพแสดงการแบ่งกัน้ห้อง หรือเนื้อที่ หรือบริเวณ ดังต่อไปนี้

14.1 ภาพด้านหน้า-ด้านหลังอาคาร ให้เห็นภาพกว้างว่าสถานที่ผลิตอาหารอยูบ่ริเวณใด

14.3 รูปภาพแสดงข้อความ "สถานที่ผลิตอาหาร" ติดในที่เปิดเผยเห็นได้ง่ายนอกสถานที่ผลิตอาหาร (ตาม พรบ.

อาหาร พ.ศ. 2522 มาตรา 23 ผูรับอนุญาตตองติดหรือจัดปายแสดงสถานที่ผลิตไวภายนอกสถานที่ในที่เปดเผยให

เห็นไดงาย)

14.2 ภาพด้านหน้า-ด้านหลังอาคาร ให้เห็นภาพกว้างว่าสถานที่ผลิตอาหารอยูบ่ริเวณใด

ก. ห้องหรือบริเวณ เตรียมวัตถุดิบ
ข. ห้องหรือบริเวณปรุงผสม

(3) ห้องหรือบริเวณกักผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชือ้ และท าให้เย็น(Restricted area) (แล้วแต่กรณี)

ค. ห้องหรือบริเวณฆ่าเชือ้หรือวิธีการอืน่ ๆ เช่น ผ่านความร้อน หรือแช่เย็น หรือแช่แข็ง หรือท าให้แห้ง แล้วแต่

กรณี
ง. มีการแบ่งบริเวณก่อนฆ่าเชือ้และหลังการฆ่าเชือ้อย่างชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท

ตามประกาศ สธ ฉบับที่ 349)

(1) ห้องหรือบริเวณวางผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชือ้
(2) ห้องหรือบริเวณฆ่าเชือ้และท าให้เย็น

ซ. ห้องหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

ฌ ห้องหรือบริเวณล้างท าความสะอาดอุปกรณ์หรือภาชนะ

ญ. ห้องหรือบริเวณเก็บอุปกรณ์หรือภาชนะก่อนและหลังใช้
ฎ. ห้องหรือตู้ส าหรับเก็บสารเคมีหรือวัตถุมีพิษที่ไม่ใช้ในอาหาร
ฏ. อ่างล้างมือบริเวณผลิต

จ. มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณบรรจุ
(1) มีการแบ่งกัน้ห้องหรือบริเวณบรรจุ
(2) ส าหรับผลิตน  าบริโภคในภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท มีการแบ่งกัน้ห้องบรรจุเป็นห้องเฉพาะไม่เป็นทางเดิน

ผ่าน

- มีช่องหรือประตูล าเลียงภาชนะที่ล้างแล้วเข้าห้องบรรจุและ/หรือผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแล้วออกจากห้อง

บรรจุและมีมาตรการป้องกันการปนเปือ้นช่องล าเลียงนั้น

- ต าแหน่งอ่างล้างมือก่อนเข้าห้องบรรจุโดยเฉพาะ (หน้าห้องบรรจ)ุ พร้อมต าแหน่งฆ่าเชือ้มือก่อนเข้าห้อง

บรรจุ ได้แก่ การจุม่ล้างด้วยคลอรีน หรือฉีดพ่นด้วยแอลกอฮอล์ 70% หรือสารเคมีฆ่าเชือ้อืน่ๆ

- ต าแหน่งเปล่ียนรองเท้าก่อนเข้าห้องบรรจุโดยเฉพาะ (หน้าห้องบรรจ)ุ โดยเป็นคนละคู่กับรองเท้าที่ใช้

ภายนอก หรือต าแหน่งจุม่รองเท้าในสารละลายคลอรีน
ฉ. ห้องหรือบริเวณ  ปิดฉลาก
ช. ห้องหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ ส่วนผสม และภาชนะบรรจุ
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เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

17.2 เข้าข่ายโรงงาน  แนบส าเนาใบอนุญาตต้ังโรงงาน
17.1 เข้าข่ายโรงงาน  แบบค าขอ อ.1

18. กรณิเพิม่-ลดประเภทอาหาร ย้ายสถานที่ผลิต เพิม่-ย้ายสถานที่เก็บอาหาร หรือเปล่ียนแปลงรายการเคร่ืองมือ

เคร่ืองจักร
18.1 ใบอนุญาต อ.2 หรือ สบ.1 ฉบับจริง

(13) ห้องหรือบริเวณปิดผนึกภาชนะบรรจุ ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

หมายเหตุ เอกสารที่เป็นส าเนาทั้งหมดต้องลงลายมือชือ่รับรองส าเนาโดยผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการที่มีอ านาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบ

อ านาจทั่วไปที่มีอ านาจลงนามรับรองส าเนาเอกสารได้

(8)  ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์คุณภาพทางจุลินทรีย์และเคมี (แยกห้อง) กรณีเข้าข่าย ป.349

15.7 กรณีผู้มอบอ านาจไม่ใช้ผู้ด าเนินกิจการ แต่เป็นกรรมการผู้มีอ านาจลงชือ่ผูกพันนิติบุคคล การมอบอ านาจ

ทั่วไปต้องเป็นไปตามเง่ือนไขของนิติบุคคลผู้ขออนุญาต เช่น อาจต้องประทับตราส าคัญของบริษัท และให้แนบ

ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลด้วย

15.1 เขียนที่...........(ชือ่สถานที่ผลิตอาหาร)...........
15. หนังสือมอบอ านาจทั่วไป (ฉบับจริง)(กรณีผู้ด าเนินกิจการไม่ได้มาด้วยตัวเอง)จ านวน1 ฉบับ

15.2 วันที่.........(วันที่ท าหนังสือมอบอ านาจ)............
15.3 ติดอากรแสดมป์ 30 บาท ต่อผู้รับมอบอ านาจ 1 คน

17.กรณีขอใหม่

17.3 ไม่เข้าข่ายโรงงาน แบบค าขอ สบ.1

16.1 ไม่เกิน 5 แรงม้า และคนงาน 1-6 คน ฉบับละ 3,000 บาท
16.2 มากกว่า 5 แรงม้า แต่ไม่เกิน 20 แรงม้า หรือคนงาน 7-50 คน ฉบับละ 5,000 บาท
16.3 มากกว่า 20 แรงม้าแต่ไม่เกิน 50 แรงม้า หรือคนงาน 51-100 คน ฉบับละ 10,000 บาท
16.4 มากกว่า 50 แรงม้าแต่ไม่เกิน 100 แรงม้า หรือคนงาน 101-200 คน ฉบับละ 15,000 บาท
16.5 มากกว่า 100 แรงม้า หรือคนงานมากกว่า 200 คน ฉบับละ 20,000 บาท

15.4 ระบุอ านาจให้ชัดเจน เช่น มอบให้ยืน่ค าขอ/แก้ไขเพิม่เติม/ลงชือ่รับทราบข้อบกพร่อง

(5) ห้องหรือบริเวณรับวัตถุดิบ (กรณีน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หมายถึงถังน้ าดิบ)

ฐ. ห้องหรือบริเวณอืน่ ๆ
(1) ห้องหรือบริเวณเปล่ียนเส้ือผ้าและเก็บของใช้ส่วนตัวของพนักงาน

(2) ห้องหรือบริเวณเคร่ืองปรับสภาพน้ า (แล้วแต่กรณี)
(3) ห้องหรือบริเวณท าความสะอาดบรรจุภัณฑ์ก่อนการบรรจุ (แล้วแต่กรณี)

(4) ห้องหรือบริเวณส าหรับอุปกรณ์ล้างแบบระบบปิด CIP (แล้วแต่กรณี)

(6) ถังหรือบ่อเก็บน้ าที่ใช้ในการผลิต

(9) ห้องหรือบริเวณกักผลิตัภณฑ์ที่มีปัญหาหรือผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(10) ห้องหรือบริเวณเคร่ืองก าเนิดไอน้ า (แล้วแต่กรณี) ส าหรับสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(11) ห้องหรือบริเวณตรวจสอบรอยผนึก ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(12) ห้องหรือบริเวณไล่อากาศก่อนปิดผนึก (แล้วแต่กรณี) ส าหรับอาหารที่เข้าข่าย ป.349

(7) ห้องเก็บน้ าแข็ง (ถ้าม)ี

15.5 ส าเนาบัตรประชาชนผู้มอบอ านาจ
15.6 ส าเนาบัตรประชาชนผู้รับมอบอ านาจ

16. ค่าใช้จ่ายการพิจารณาและตรวจสอบสถานประกอบการด้านอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยืน่ค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. ๒๕๖๐ (ทัง้นีไ้ม่รวม

ค่าใช้จ่ายในการเดินทาง เช่น ค่าพาหนะและค่าทีพ่ักส าหรับคณะประเมินให้ผู้ยืน่ค าขอเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย) (กรณีตรวจติดตาม

การแก้ไขข้อบกพร่องมีค่าใช้จ่ายคร่ึงหนึง่ของค่าค าของตรวจประเมินคร้ังแรก)
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ขั นตอนที ่4  ลงลายมือชือ่รับทราบผลการรับค าขอ  (ส าหรับเจ้าหน้าที)่ ขั นตอนที ่2 สรุปผลการรับค าขอ
ครั งที ่1 (ยืน่ค าขอครั งแรก) ครั งที ่1 (ยืน่ค าขอครั งแรก)

 รับค าขอเพราะเอกสารครบถ้วน
ลงชือ่....................................................................(ผู้ยืน่ค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ)  รับค าขอแต่มีเง่ือนไข เพราะเอกสารไม่ครบถ้วนพบข้อบกพร่อง
      (....................................................................) ตามที่ระบุข้างต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน 10 วันท าการ

   วันที.่..................................................... นับแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและ
รับทราบข้อบกพร่องและจะแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน 10 วันท าการ ส่งคืนค าขอต่อไป 

นับแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ (ถ้าม)ี (ให้ผู้ยืน่ค าขอลงนามรับทราบและรับส าเนาบันทึก)

ลงชือ่....................................................................(ผู้ยืน่ค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ) ลงชือ่เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเบือ้งต้น..................................................................
      (....................................................................)

   วันที.่..................................................... ลงชือ่เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา...............................................................................
      
ครั งที ่2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง)  ครั งที ่2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง)
ข้าพเจ้าได้ยืน่เอกสารการแก้ไขข้อบกพร่องไว้จ านวน……...รายการ  แก้ไขข้อบกพร่องครบถ้วน
ตามที่ระบุในบันทึกข้อบกพร่องแล้ว       ลงชือ่เจ้าหน้าที่เจ้าของเร่ือง..................................................................

ลงชือ่.................................................................(ผู้ยืน่ค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ)    รับค าขอเพราะเอกสารครบถ้วน
     (................................................................)   ไม่มาแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด
     วันที.่...........................................................     การแก้ไขข้อบกพร่อง ไม่ครบถ้วน
รับคืนค าขอ ท่านมีสิทธิย์ืน่ค าขอใหม่โดยจัดเตรียมเอกสารให้ครบถ้วนและสอดคล้อง

เป็นไปตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณ์การคืนค าขอคร้ังนี้ก็ได้ 
ลงชือ่........................................................................(ผู้ยืน่ค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ)   ขอให้ยืน่ค าอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
       (.......................................................................)  ได้ภายใน 15 วัน ท าการ นับแต่วันที่ได้รับแจ้ง
     วันที.่.................................................................      ลงชือ่เจ้าหน้าที่เจ้าของเร่ือง..................................................................

   วันที่......................................................

   วันที่......................................................

   วันที.่.......................................................................................

   วันที.่.......................................................................................
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