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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลติอาหาร ตามข้อกําหนดเฉพาะ 3 
สําหรบัการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดิสนทิชนิดที่มีความเป็นกรดต่ําและชนิดที่ปรับกรด 

ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน โดยทําให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  

 

ช่ือสถานท่ีผลิต/ผูไ้ด้รับอนุญาต............................................................................................เลขที่ใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลติ........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมนิ................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งท่ี 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครัง้ท่ี 2.................................. 

คําช้ีแจงการใช้บันทึกการตรวจ :   ผ่าน หมายถึง มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกําหนด หรือมีมาตรการอ่ืนในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
1. การยนืยนัความถกูตอ้ง (Validation) และการกําหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน  
1.1  มีหลักฐานยืนยันความถกูต้อง (Validation)  

ของกระบวนการฆ่าเชื้อดว้ยความร้อนว่าเพียงพอ
ในการทําให้อาหารปลอดเช้ือเชิงการค้า 
1.1.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ ต้องมี

รายงานผลการศึกษาที่ดําเนินการโดย           
ผู้กําหนดกระบวนการฆ่าเชือ้ด้วย               
ความร้อน (Process Authority; PA) ดงันี ้
(1)  การกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ 

(Temperature Distribution; TD)  
(2) การแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ 

(Heat Penetration; HP) 

     

1.1.2  กรณีใชก้รรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม มีวิธีการควบคุม
การฆ่าเชือ้ที่สามารถวดัอุณหภูมิอาหาร
ได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ ไม่จําเปน็ต้อง
ศึกษา TD และ HP ต้องมเีอกสารอ้างอิง
อุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ 

     

1.1.3 กรณีระบบการผลิตและการบรรจุแบบ  
ปลอด เ ช้ื อ  ( Aseptic processing and 
aseptic packaging systems)  ต้ อ ง มี
รายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่าน
การฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสมโดยทําให้
ปลอดเช้ือเชิงการค้า ที่ดําเนินการโดย PA  

     

1.1.4  เป้าหมายในการกําหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน  

          (1)   การผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ํา ต้อง
ศึ กษาภายใต้ ปั จจั ยของจุ ลิ นทรี ย์
เป้ าหมาย กรณี ใช้ คลอสตริ เดี ยม  
โบทูลินั่ม ต้องมี F0 ไม่ต่ํากว่า 3  นาที 

(2)  การผลิตที่ใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของ
สปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ต้องใช้
กระบวนการพาสเจอไรซ์เป็นอย่างน้อย 
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
1.2   กรณีผลิตอาหารด้วยเครื่องฆ่าเชื้อระบบต่อเน่ือง 

(Continuous process) ต้องมีการยืนยันความ
ถูกตอ้งของเวลาที่ใชใ้นการฆ่าเชื้อ 

     

1.3   ทุกกระบวนการผลิต ต้องจัดทํากรรมวิธีการผลิต
ที่ กํ า ห น ด  ( Scheduled Process; SP)  เ ป็ น
เอกสารที่ระบุกระบวนการฆ่าเชื้อ ภายใต้ปัจจัย
วิกฤตที่ต้องควบคุม 

     

1.4  ผู้กําหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
(Process Authority) ต้องมีความรู ้ความสามารถ 
โดยกําหนดวุฒกิารศึกษา มหีลักฐานการสอบผ่าน
และสําเรจ็หลักสูตรการฝึกอบรม และมี
ประสบการณก์ารทาํงาน  

     

2. การควบคุมกระบวนการผลิต ทกุกรรมวธิกีารผลิตต้องดําเนินการดังตอ่ไปน้ี 
2.1  มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไป

ตามที่กําหนดไว้ในเอกสาร Scheduled Process 
ด้วยเครื่องมือที่เที่ยงตรง แม่นยํา และบันทึกผล   

        ตัวอย่างปัจจัยวิกฤต เช่น  
- น้ําหนักบรรจุ อัตราส่วนผสมท่ีมีผลต่อการแทรก

ผ่านความร้อนในอาหาร เช่น แป้ง น้ํามัน 
- ค่า pH หรือค่า aw   
- อุณหภูมิเร่ิมต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ  
- อุณหภูมิ และเวลาในการฆ่าเชื้อ 

     

2.2  มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ตําหนิ
ของภาชนะบรรจุ ด้วยวธิีตรวจพนิิจ (Visual  test) 
อย่างน้อยทกุ 30 นาที ระหว่างการผลิต และวิธี
ทดสอบความแขง็แรงของรอยผนึก เช่น เลาะตะเข็บ 
เปิดฝา ดึงรอยผนึก หรอืวิธกีารอื่นอย่างนอ้ยทกุ       
4 ชั่วโมง หรือตามความเหมาะสม และบันทึกผล 

     

2.3  มีมาตรการดําเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่
เกิดการเบ่ียงเบน (Process deviation) ไปจาก 
Scheduled Process และบันทึกผล 

     

2.4  มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการ
ผลิต การฆ่าเชื้อ และการควบคุมปัจจัยวกิฤติ        
ให้เป็นไปตาม Scheduled Process ภายใน        
24 ชั่วโมง และบันทึกผล โดยผู้ควบคุมการผลิต
อาหาร 

     

2.5  มีการแตง่ตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถทําหน้าที่
เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ทาํหน้าที่ประจํา      
ณ สถานที่ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและ
สําเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม  
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
3. กรรมวธิกีารทําลายสปอร์ของคลอสตริเดยีม โบทูลนิั่ม 
3.1 กรรมวิธีการผลิตโดยใชเ้ครื่องฆา่เชื้อภายใต้ความดัน (Retorted method) 
3.1.1 การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่อง  

ฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (Retorts) ต้องมีอุปกรณ์   
ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังนี้ 
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง   
(2)  เครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  
(3)  อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลางให้ความร้อน ดังนี้ 

-   ใช้ ไอน้ํ า  ต้อง ติด ต้ังช่องระบายไอ นํ้า  
(Bleeder) เปิดตลอดเวลาฆ่าเชื้อ 

- ใช้ไอน้ําผสมอากาศ ต้องติดต้ังพัดลมและระบบ
ควบคุมสัดส่วนของไอน้ําและอากาศ และมี
สัญญาณเตือน 

- ใช้น้ําร้อนท่วม ต้องติดต้ังอุปกรณ์หมุนเวียน
น้ําร้อน เช่น ปั๊ม หรือใช้อากาศอัด และ
สัญญาณเตือน พร้อมอุปกรณ์แสดงระดับน้ํา  

- ใช้น้ําร้อนพ่น ต้องติดต้ังปั๊มหมุนเวียนน้ําร้อน 
อุปกรณ์วัดอัตราการไหล (Flow meter) และมี
สัญญาณเตือน 

(4)  กรณีเคร่ืองฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ใช้ความดัน
ส่วนเพิ่ม (Over-pressure retorts) ต้องมี
การติดตั้งมาตรวัดความดัน  

(5) กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดันที่ออกแบบ
ให้หมุนหรือเคล่ือนที่ขณะฆ่าเชื้อ ต้องมีการ
ติดตั้งอุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือ
ความเร็ว (แล้วแต่กรณี) กรณีใช้ เครื่อง  
ฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ต้องมีอุปกรณ์ควบคุม
ความเร็วสายพานสัมพันธ์กับเวลาการฆ่าเชื้อ 

อุปกรณ์การวั ดเที่ ยงตรงแม่นยํ า สอบเทียบ   
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

3.2 กรรมวธิกีารผลิตด้วยระบบการผลิตและการบรรจแุบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing and aseptic packaging systems)  
3.2.1 มีแผนภูมิการผลิต (Process flow diagram) ที่

แสดงถึงปัจจัยวิกฤตตาม Scheduled Process 
     

3.2.2 เครื่องฆา่เชื้อ มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกตอ้ง           
ใช้งานได้ อย่างน้อยดังต่อไปนี ้
(1) เครื่องมอืวัดอณุหภูมิอ้างองิ   
(2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ 
(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และ

อุปกรณ์วัดอตัราการไหล 
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
- กรณีใช้ปั๊มชนิด Positive displacement 

ต้องมีเอกสารแสดงความสัมพันธ์ระหว่าง
ความเร็วรอบกับอัตราการไหล ไม่จําเป็น   
ต้องติดต้ังอุปกรณ์วัดอัตราการไหล              

(4) อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ  
(5) อุปกรณ์ควบคุมความดันต่างระหว่าง

ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชือ้แล้วกับที่          
ไม่ผ่านการฆ่าเชือ้ กรณี Indirect heating 

(6) อุปกรณ์เปล่ียนทิศทางการไหลอัตโนมัติ
และระบบเตือนกรณเีกิดเบี่ยงเบนไปจาก
กรรมวิธกีารผลิตที่กําหนด 

อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นยํา สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

3.2.3 เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้อ
อาหาร (Downstream equipment) ต้องฆ่าเชื้อก่อน
เริ่มการผลิต (Pre-sterilization) และรักษาสภาพ
ปลอดเช้ือระหว่างการผลิต และมีบันทึกผล 

     

3.2.4 ในกรณีที่จําเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพื่อรอ
การบรรจุตอ้งจัดให้มี Aseptic surge tank และมี
การควบคุมสภาวะที่ รักษาสภาพปลอดเช้ือ 
และบันทึกผล  

     

3.2.5 ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเช้ือ (Aseptic packaging system)
(1) มีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู่ในสภาพ  

ปลอดเช้ือ และบันทึกผล 
     

(2) มีวิธีการควบคุมสภาวะปลอดเช้ือใน
ระหว่างการบรรจุ (Aseptic zones)  และ
ควบคุมปัจจัยวกิฤตให้เป็นไปตาม 
Scheduled Process และบันทึกผล 

     

3.2.6 มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม 
ป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายและปนเป้ือน 

     

4. กรรมวธิียบัยั้งการงอกของสปอรค์ลอสตริเดียม โบทูลนิั่ม
4.1 วธิกีารยบัยั้งการงอกของสปอรค์ลอสตริเดียม โบทูลนิั่ม
4.1.1 วิธีการปรับกรด (Acidification) ต้องมเีอกสาร

ขั้นตอนวธิีการปรับกรด และระบุปัจจัยวกิฤต         
วิธีสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการ
ตรวจสอบค่า pH ตามความถี่ที่เหมาะสม เพื่อ
ควบคุมค่า pH ในผลิตภัณฑ์ ให้ไม่เกิน 4.6 
ภายในระยะเวลาที่กําหนด  
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
4.1.2 วิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตีข้องอาหาร 

(Water Activity control method) ต้องมี
เอกสารขั้นตอนวิธีการควบคุมค่า aw และระบุ
ปัจจัยวกิฤต วิธสุ่ีมตัวอย่าง การตรวจสอบ และ
บันทึกผลการตรวจสอบค่า aw ตามความถี่ที่
เหมาะสม และบันทึกผล เพื่อควบคุมค่า aw  
ในผลิตภัณฑ์ ให้ไม่เกิน 0.92 

     

4.2 การฆ่าเชือ้ดว้ยความร้อน 
4.2.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหาร หรือฆ่าเชื้ออาหารพร้อม

ภาชนะบรรจุ ดว้ยเครื่องฆ่าเชื้อด้วยความรอ้น
ภายใต้บรรยากาศปกติ (cookers/water 
bath/pasteurizer) มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกตอ้ง 
ใช้งานได้ อย่างน้อยดังต่อไปนี้   
(1)  เครือ่งมือวดัอุณหภูม ิ
(2)  อุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน             

(กรณีใชเ้ครื่องฆา่เชื้อแบบต่อเน่ือง) 
(3)  อุปกรณ์กวน (กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว) 
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นยํา สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

4.2.2 กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อ
แบบต่อเนื่อง (Continuous pasteurizers) มี
อุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อย
ดังน้ี 
(1) เครื่องมอืวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัต ิ
(2) อุปกรณ์เปล่ียนทิศทางการไหลอัตโนมัติ

และระบบเตือน 
(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล 
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นยํา สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

4.3  การบรรจภุายหลงัการฆ่าเชื้ออาหาร 
4.3.1 มีการทําความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัส

อาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้ออาหาร  
     

4.3.2 วิธีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุต้องเหมาะสมและ
ทั่วถึง เช่น สารเคมี รังสี น้ําร้อน ไอนํ้า การใช้
ความร้อนของอาหารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ หรือ
วิธีการอื่น ๆ ที่เทียบเท่า 

     

4.3.2  วิธีการบรรจุไมก่่อให้เกิดการปนเป้ือนจาก
ส่ิงแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจาก
หัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทนัที วิธกีารปิด
ผนึกและขนย้ายต้องไมก่่อให้เกิดการปนเป้ือน

     

4.3.4  มีการป้องกันการปนเป้ือนจากผู้บรรจุ แต่งกาย
สะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม        
ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 

     


