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คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขอปรับสถำนะสถำนที่ผลิตอำหำร เป็นไปตำมหลกัเกณฑ์และเงื่อนไข    
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข/ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดสุรำษฎร์ธำน ี
 

1. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เง่ือนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
    1.1 หลักเกณฑ์  

1.1.1  สถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เข้าข่ายโรงงาน หมายถึง สถานท่ีผลิตอาหารท่ีมีการใช้เคร่ืองจักรกำลังแรงม้าหรือกำลังแรงม้าเปรียบเทียบ                 
         รวมไม่ถึง 50 แรงม้า และใช้คนงานรวมไม่ถึง 50 คน โดยใช้เคร่ืองจักรหรือไม่ก็ตาม   
1.1.2   สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเข้าข่ายโรงงาน หมายถึง โรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ท่ีมีการใช้เคร่ืองจักร 
         กำลังแรงม้าและกำลังแรงม้าเปรียบเทียบรวมต้ังแต่ 50 แรงม้าข้ึนไป หรือใช้คนงานต้ังแต่ 50 คนข้ึนไป โดยใช้เคร่ืองจักรหรือไม่ก็ตาม  
1.1.3   ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร พ.ศ. 2562 ระบุไว้ว่าเลข

สถานที่ผลิตอาหารที่เปลี่ยนสภาพจากที่เข้าขา่ยโรงงานซึ่งได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) ตามมาตรา 14 ใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เป็นสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน โดยได้รับใบสำคัญเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่
เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1/1) จากผู้อนุญาตเรียบร้อยแล้ว สามารถนำเลขสถานที่ผลิตอาหารเดิมที่เข้าข่ายโรงงานที่เคย
ได้รับอนุญาตมาใช้ได้  

1.1.4   ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร พ.ศ. 2562 ระบุไว้ว่าเลข
สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเปล่ียนสภาพจากท่ีไม่เข้าข่ายโรงงานซ่ึงได้รับใบสำคัญเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เข้าข่ายโรงงาน  (แบบ สบ.1/1) 
เป็นสถานท่ีผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน โดยได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) ตามมาตรา 14 ในพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 จากผู้อนุญาตเรียบร้อยแล้ว (เฉพาะกรณีที่ผู้รับอนุญาตเลขสถานท่ีผลิตอาหารที่ไม่เขา้ข่ายโรงงานยื่นคำขออนุญาต
ตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) ต่อผู้อนุญาตไม่รวมถึงกรณีที่พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจพบว่าผู้รับอนุญาตมีการปรับเปลี่ยน
สถานที่ผลิตอาหารจนเข้าข่ายโรงงานโดยไม่ได้รับอนุญาต) สามารถนำเลขสถานที่ผลิตอาหารเดิมที่ไม่เข้าข่ายโรงงานที่เคย
ได้รับอนุญาตมาใช้ได้  

1.1.5   คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยเรื่อง มอบอำนาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ตามกฎหมาย
ว่าด้วยอาหารให้ผู้ว่าราชการจังหวัดและมอบหมายพนักงานเจ้าหน้าที่เป็นผู้อนุญาต 

1.2 สถำนที่ผลิตอำหำรต้องปฏิบัติให้สอดคล้องตำมข้อกฎหมำยแล้วแต่กรณี ดังนี้ 
1.2.1 กรณีเป็นสถานท่ีเก็บอาหาร ต้องเป็นไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
1.2.2 กรณีเป็นสถานที่ผลิตเกลือบริโภค ต้องเป็นไปตามกฎกระทรวงฉบับที่ 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

ตามบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตเกลือบริโภคในเอกสารแนบท้าย คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 428/2553       
เรื่อง การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 

1.2.3 กรณีเป็นสถานที่ฉายรังสีอาหาร ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี ประกาศ ณ วันที่  
14 กันยายน 2553 

1.2.4 กรณีเป็นสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 
เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก  

1.2.5 กรณีเป็นสถานท่ีผลิตอาหารอ่ืน นอกเหนือจาก 1.2.1 - 1.2.4 ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ.2563 
เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร แบ่งข้อกำหนดเป็น 2 ส่วน คือ 

 ส่วนท่ี 1 ข้อกำหนดพื้นฐาน สำหรับสถานที่ผลิตอาหารสำหรับอาหารทุกประเภท ยกเว้น 1.2.1 - 1.2.4 
 ส่วนท่ี 2 ข้อกำหนดเฉพาะ เพิ่มเติมจากข้อกำหนดพื้นฐานสำหรับผู้ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูง  
จำนวน 3 รายการ ดังนี ้
  (1) การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ หรือ น้ำแข็งบริโภค ท่ีผ่านกรรมวิธีการกรอง 
  (2) การผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านวิธีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

 

https://food.fda.moph.go.th/law/data/command_fda/425_2564.pdf
https://food.fda.moph.go.th/law/data/command_fda/425_2564.pdf
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  (3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต่ำและชนิดท่ีปรับกรดท่ีผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความ 
    ร้อนโดยทำให้ปลอดเช้ือเชิงการค้า 

1.3 เง่ือนไข 
1.3.1 ผู้ยื่นคำขอ ต้องเป็นผู้ได ้รับอนุญาตตามใบทะเบียนพาณิชย์ หรือผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอำนาจลงนามผูกพัน 

นิติบุคคลหรือผู้ร ับมอบอำนาจที่ม ีองค์ความรู้ด ้านกฎหมายอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือระเบียบที่เกี่ยวข้อง ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับสถานที่ผลิตและ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอได้ และมีอำนาจ หรือได้รับมอบอำนาจให้ตัดสินใจลงนามรับทราบเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องตามกฎหมาย 
ระเบียบ แนวทางหรือวิธีปฏิบัติตามที่หน่วยงานผู้อนุญาตกำหนดเพื่อมาตรฐานความปลอดภัยสำหรับการผลิตอาหารนั้น ได้ 
(กรณีไม่ใช่ผู้ดำเนนิกิจการหรือกรรมการผู้มีอำนาจลงนามผูกพันนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอำนาจให้ดำเนินการแทนด้วย) 

1.3.2 ผู้ย ื ่นคำขอ ต้องมี Open ID โดยสามารถสมัครได้กับสำนักงานพัฒนารัฐบาลดิจ ิท ัล (องค์กรมหาชน) ทางเว็บไซต์ 
www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งานโปรดติดต่อ contact@ega.or.th หรือโทร (+66) 0 2612 6000) 
ทั้งนี้ ผู้ยื่นคำขอจะต้องรักษาชื่อบัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ไว้เป็นความลับ หากปรากฎว่ามีผู้อื่น
สามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะไม่รับผิดชอบต่อ
ความเสียหายที่เกิดขึ้นและถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือ
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเสียหาย 

1.3.3 ผู้ยื่นคำขอ ต้องเป็นผู้มีอำนาจหรือผู้ได้รับมอบอำนาจให้ดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่งคำชี้แจงข้อมูล
รายละเอียดเกี่ยวกับสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐานเพื่อขอเปิดสิทธิ์เข ้าใช้ระบบอาหาร 
 (สามารถดาวน ์โหลดแบบฟอร ์มและศ ึกษารายละเอ ียดหล ักฐานและเง ื่อนไขต ่าง ๆ ได ้ท ี่เว ็บ ไซต ์กองอาหาร  

https://food.fda.moph.go.th/public-information/%20e-sub-manual) สามารถยื่นได้ 2 ช่องทาง ดังนี้  

 
1) กรณีสถานประกอบการต้ังอยู่ท่ีกรุงเทพมหานคร ย่ืนได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 
Center) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              
2) กรณีสถานประกอบการต้ังอยู่ท่ีต่างจังหวัดให้ยื่นที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ 

1.3.4 ผ ู้ย ื่นคำขอ ต ้องเตร ียมเอกสารให ้ครบถ ้วนถ ูกต ้องตามแบบตรวจสอบคำขอและบ ันท ึกข ้อบกพร่อง (Checklist) 
(https://food.fda.moph.go.th/public-guide/category/permission-for-food-production-facility/) 

 

1.3.5 ผู้ยื่นคำขอ ต้องยื่นคำขอผ่านระบบ e-Submission ของ อย. โดยเข้าเว็บไซต์ http://privus.fda.moph.go.th โดยใช้บัญชี
ผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ที่ได้จากการสมัคร Open ID เพื่อเข้าดำเนินการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐาน 
และต้องทวนสอบรายละเอียดของข้อมูลผู้รับอนุญาตให้ถูกต้องและครบถ้วนทุกครั้งก่อนยืนยันข้อมูล  



การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไข     หน้า 3 จาก 13 

 

 
 

1.3.6 ผู้ยื่นคำขอ ต้องระบุประเภทอาหารที่ขออนุญาต ซึ่งจะต้องสอดคล้องกับที่ระบุไว้ในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
อาหาร (Audit Report) ที่ได้จากข้ันตอนการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร รวมทั้งเอกสารที่เกี่ยวข้องอื่น ๆ ซึ่งคำขอที่ยื่นผ่าน
ระบบ e-Submission นั้น จะส่งไปยัง อย. หรือ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ขึ้นอยู่กับสถานท่ีตั้งของสถานที่ผลิตอาหาร และ
ประเภทอาหารที่ขออนุญาต หากสถานที่ตั้งอยู่ในกรุงเทพมหานคร หรือ สถานที่ตั้งอยู่ต่างจังหวัด แต่มีการผลิตอาหารที่ไม่ได้
มอบอำนาจให้จังหวัดเป็นผู้อนุญาตตามคำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยเรื่อง มอบอำนาจเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา ตามกฎหมายว่าด้วยอาหารให้ผู้ว่าราชการจังหวัดและมอบหมายพนักงานเจ้าหน้าที่เป็นผู้อนุญาต 
คำขอน้ันจะต้องดำเนินพิจารณา และอนุญาตจาก อย. โดยผู้ย่ืนคำขอสามารถศึกษารายละเอียดของคำส่ังฯ ได้จากเว็บไซต์กองอาหาร 
หัวข้อกฎหมายอาหาร https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509468102510125056&name=425_2564.pdf 

1.3.7 การขออนุญาตผลิตอาหารที่เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการใช้สารอาหารหรือสารเคมีชนิดใหม่ (Novel Ingredients) ที่ยังไม่ได้กำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน หรือเป็นผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ (Novel Food) ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยโดยผู้เชี่ยวชาญ และ
รบัรองโดยคณะอนุกรรมการอาหารก่อนจึงจะขออนุญาตผลิตอาหารได้ (ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมที่คู่มือสำหรับประชาชน 
เรื่องการขอประเมินความปลอดภัยของอาหาร) 

1.3.8 กรณีคำขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณาได้ เจ้าหน้าที่ 
จะขอคำช้ีแจง โดยผู้ยื่นคำขอจะต้องตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟล์เอกสาร หรือย่ืนเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมภายใน 10 วันทำการ   มิ
เช่นน้ันจะถือว่าผู้ย่ืนคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผู้อนุญาตจะคืนคำขอดังกล่าว โดยไม่คืนค่าใช้จ่าย   

1.3.9 กรณีดังต่อไปนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะคืนคำขอและไม่คืนเงินค่าใช้จ่าย  
(1) ยื่นคำขอผิดประเภท หรือรายละเอียดของข้อมูลผู้รับอนุญาตที่ปรากฎในระบบไม่สอดคล้องกับข้อเท็จจริง  
(2) ยื่นเอกสารหลักฐานอันเป็นเท็จ หรือมีการปลอมแปลงเอกสารหลักฐาน   
(3) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟล์เอกสารหลักฐานไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่กำหนดไว้ในระบบ e-Submission   
(4) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟล์เอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน ภายใน 10 วันทำการ  

1.3.10 การไม่อนุญาตคำขอ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะพิจารณาไม่อนุญาตคำขอ  
ในกรณีต่างๆ ดังต่อไปนี้  

1)  กรณีผลการตรวจสอบเอกสารหลักฐานแล้วพบว่าไม่สมบูรณ์หรือไม่ถูกต้องตามหลักกฎหมาย หรือหลักวิชาการ หรือไม่
เป็นไปตาม GMP กฎหมาย หรือไม่สอดคล้องตามรายละเอียดที่ระบุไว้ในคู่มือสำหรับประชาชนฉบับน้ี  

2)  กรณีคำขอระบุรายละเอียดที่ขออนุญาต ไม่สอดคล้องตามแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit 
Report) ท่ีผู้ย่ืนคำขอส่งมอบเอกสารหลักฐานไว้ในข้ันตอนการขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

หมำยเหตุ: 1. ขั้นตอนการดำเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่วันที่ยื่นคำขอและชำระเงินค่าคำขอเป็นที่เรียบร้อยแล้ว การขอแก้ไข
ข้อบกพร่อง หรือชี้แจงเพิ่มเติม รวมทั้งระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต โดยเมื่อดำเนินการเสร็จสิ้นจะแจ้งผลการ
พิจารณาให้ผู้ยื่นคำขอทราบ 

              2. กรณีพบว่าการขอปรับสถานะสถานที่ผลิตอาหาร ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขท่ีกำหนด ให้ผู้ยื่นคำขอศึกษารายละเอียด
เพิ่มเติม และปฏิบัติตาม “คู่มือสำหรับประชาชน เร่ือง การขอปรับสถานะสถานที่ผลิตอาหาร ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไข” 
 
 
 

https://food.fda.moph.go.th/law/data/command_fda/425_2564.pdf
https://food.fda.moph.go.th/law/data/command_fda/425_2564.pdf
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2. ช่องทำงกำรให้บริกำร 

ช่องทำงให้บริกำร 
 https://privus.fda.moph.go.th// เว็บไซต์และช่องทางออนไลน์  

 

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร  
เปิดให้บริการตลอด 24 ช่ัวโมง 

 

3. ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

   ระยะเวลาในการดำเนินการรวม: 16 วันทำการ เป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (6 วันทำการ) และ
ระยะเวลาที่ผู้ยื่นคำขอแก้ไขข้อบกพร่อง หรือช้ีแจงเพิ่มเติม (10 วันทำการ) 

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่
รับผิดชอบ 

1. กำรยื่นค ำขอ และช ำระค่ำค ำขอผ่ำนระบบ e-Submission  
- ผ ู้ย ื่นคำขอเข ้า เว ็บ ไซต ์ http://privus.fda.moph.go.th เพ ื่อย ื่นคำขอผ ่านระบบ          
e-Submission ของ อย. โดยใช้ บัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ที่ได้
จากการสมัคร Open ID เพื่อเข้าระบบแล้วดำเนินการ download แบบฟอร์มคำขอจาก
ระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์มคำขอให้ครบถ้วน แล้ว upload เข้าระบบ 
(สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน e-Submission ระบบอาหารได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) 
- ผู้ยื่นคำขอพิมพ์ใบสั่งชำระค่าพิจารณาคำขอจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม
จำนวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งชำระ  
(หมายเหตุ: ดูรายละเอียดตามบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่าย
ที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ ์อาหาร พ.ศ.2560 
บัญชีท่ี 1) 

0 นาที ผู้ยื่นคำขอ 
 

2. กำรพิจำรณำค ำขอและเอกสำรหลักฐำน  
เจ้าหน้าท่ีหรือคณะผู้พิจารณา/ประเมิน ดำเนินการประเมินความความถูกต้อง ครบถ้วน และ
สอดคล้องตามกฎหมายด้านเอกสาร รวมทั้งผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บ
อาหาร 
 

4 วันทำการ  กองอาหาร/
สำนักงาน

สาธารณสุข
จังหวัด 

3. กำรแก้ไขเอกสำรหลักฐำน 
กรณีเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่สอดคล้องตามกฎหมายหรือไม่สอดคล้องตามรายละเอียดที่
ระบุไว้ในคู่มือสำหรับประชาชนให้ผู้ยื่นคำขอดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องตามที่เจ้าหน้าที่
ขอคำช้ีแจง ภายใน 10 วันทำการ 

10 วันทำการ ผู้ยื่นคำขอ 

4. กำรอนุมัติ/ลงนำม 
ผู้มีอำนาจลงนาม พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต 

2 วันทำการ กองอาหาร/
สำนักงาน

สาธารณสุข
จังหวัด 
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ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่
รับผิดชอบ 

5. กำรพิมพ์/รับใบอนุญำตผลิตอำหำร (แบบ อ.2) หรือ ใบส ำคัญเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่
ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (แบบ สบ.1/1) 
ผู้ยื่นคำขอพิมพ์ใบอนุญาต/ใบสำคัญจากระบบ e-Submission (เฉพาะกรุงเทพมหานคร) 
(หมายเหตุ: 1. กรณีสถานท่ีผลิตอาหารท่ีเข้าข่ายโรงงาน ชำระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตผลิตอาหาร 
(แบบ อ.2) ก่อนการพิมพ์/รับใบอนุญาต 
2. กรณีสถานท่ีผลิตอาหารต้ังอยู่ต่างจังหวัด ยังคงรับใบอนุญาต/ใบสำคัญรูปแบบกระดาษ) 

0 นาที ผู้ยื่นคำขอ 

 

4. รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 

ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐ 
ผู้ออกเอกสำร 

1. 
 

ค ำขออิเล็กทรอนิกส์ ค ำขออนุญำตต้ังโรงงำนผลิตอำหำร (แบบ อ.1) กรณีเปลี่ยนจำกสถำนที่
ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำย เป็น เข้ำข่ำยโรงงำน หรือ ค ำขอรับเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำย
โรงงำน (แบบ สบ.1) กรณีเปลี่ยนจำกสถำนที่ผลิตอำหำรทีเ่ข้ำข่ำย เป็น ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน  
ฉบับจริง: 1 ฉบับ 
 (หมายเหตุ: -) 

สำนักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

2. ผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร  
(1) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) โดยขอบข่ายของประเภท
อาหารที่ระบุในรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ต้องครอบคลุมประเภทอาหารที่จะขออนุญาต 
และ Audit Report มีอายุไม่เกิน 1 ปี นับจากวันท่ีออกเอกสารรับรอง หรือยังไม่หมดอายุ  
(2) บันทึกผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ 
(กรณีผลิตอาหารตามข้อกำหนดเฉพาะ)  
(3) รายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย (Audit Report) 
และบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร กรณีผลิตอาหารอ่ืน ท่ีไม่ได้บังคับใช้ตาม ป.สธ. ฉบับท่ี 420    
สำเนา: 1 ชุด 
(หมายเหตุ: -) 

 

3. หนังสือแจ้งควำมประสงค์ปรับสถำนะสถำนที่ผลิตอำหำร 
(1) หนังสือขอใช้เลขสถานที่เดิมกรณีสถานที่ผลิตอาหารที่เปลี่ยนสภาพที่ไม่เข้าข่ายโรงงานเป็น
สถานท่ีผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน หรือ 
(2) หน้งสือแจ้งความประสงค์ขอเปล่ียนแปลงใบอนุญาตผลิตอาหารเป็นใบสำคัญเลขสถานท่ีผลิต
อาหารท่ีไม่เข้าข่ายโรงงาน 
สำเนา: 1 ชุด 
(หมายเหตุ: 1. สามารถดาวน์โหลดตัวอย่างหนังสือแจ้งความประสงค์ปรับสถานะได้ท่ีเว็บไซต์กองอาหาร หัวข้อ 
ดาวน์โหลดแบบฟอร์ม https://food.fda.moph.go.th/download 
2. ลงลายมือช่ือผู้ยื่นหนังสือโดยเป็นผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือ
รับรองของนิติบุคคล)  

กองอาหาร 

4. ส ำเนำใบอนุญำตผลิตอำหำร (แบบ อ.2) หรือ ใบส ำคัญเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำย
โรงงำน (แบบ สบ.1/1) ครบทุกหน้า 
สำเนา: 1 ชุด 

สำนักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา/
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐ 
ผู้ออกเอกสำร 

(หมายเหตุ: ลงลายมือช่ือโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ
นิติบุคคลหรือผู้รับมอบอำนาจทั่วไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผ่น) 

สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด 

5. แผนผังแสดงต ำแหน่งพร้อมประโยชน์ใช้สอยของอำคำรต่ำงๆ ในบริเวณที่ต้ังของสถำนที่ผลิต
และเก็บอำหำรและบริเวณข้ำงเคียง รวมทั้งระบบก ำจัดน้ ำเสียและบ่อบำดำล (ถ้ำมี) เฉพาะกรณี
เพิ่มอาคารผลิตอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงตำแหน่งอาคารผลิต 
สำเนา:  1 ชุด 
(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสร้างบริเวณข้างเคียง เช่น โรงอาหาร อาคารสำนักงาน ห้องน้ำ เป็นต้น 
2. ต้องระบุชื่อบริษัท เลขที่ตั้งและลงลายมือชื่อโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการที่มีอำนาจลงนาม
ตามหนังสือรับรองของนิต ิบุคคลหรือผู้ร ับมอบอำนาจทั่วไปที่ม ีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร             
ทุกแผ่น) 

 

6. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น ที่ได้รับกำรอนุมัติและประทับตรำจำกหน่วยงำนที่ตรวจประเมิน โดยแบบ
แปลนพ้ืนต้องมีควำมคมชัด เห็นรำยละเอียดของสัญลักษณ์ต่ำง ๆ และหมำยเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 
แสดงระยะและระบุมาตราส่วนให้ถูกต้อง, แสดงสัญลักษณ์ เช่น ผนัง บริเวณ ประตู เส้นทางเข้า-ออก
พนักงาน, ทางเข้าวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์ และทางออกผลิตภัณฑ์ เป็นต้น แสดงการแบ่งกั้นห้องหรือ 
เนื้อที่หรือบริเวณ โดยแยกเป็นสัดส่วนสำหรับการผลิต อาหารแต่ละประเภท และเป็นไปตามสายงาน 
การผลิต แล้วแต่กรณีและความเหมาะสมของแต่ละผลิตภัณฑ์ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 
1. แสดงตำแหน่งการวางเครื่องจักรอุปกรณ์การผลิต ที่สอดคล้องกับรายการเครื่องจักร 
2. มีการแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 
3. มีการแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 
4. มีการแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ์ 
5. มีการแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณปรุงผสม 
6. มีบริเวณหรือห้องฆ่าเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เช่น ผ่านความร้อน หรือแช่เย็น หรือแช่แข็ง หรือทำให้แห้ง
แล้วแต่กรณี 
7. มีการแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทต้องมีห้องบรรจุ
โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อื่น ๆ พิจารณาตามความจำเป็นขึ้นกับปัจจัยเสี่ยง และโอกาส
การปนเปื้อนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรีย์ในระหว่างการผลิตอาหารนั้น) 
8. มีการแบ่งบริเวณก่อนฆ่าเชื้อและหลังการฆ่าเชื้ออย่างชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ข้อกำหนดเฉพาะ 3) 
9. มีการแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณ ปิดฉลาก 
10. มีการแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณล้างทำความสะอาดอุปกรณ์หรือภาชนะ และห้องหรือบริเวณเก็บ
อุปกรณ์หรือภาชนะก่อนและหลังใช้ 
11. มีห้องหรือตู้สำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 
12. แสดงตำแหน่งอ่างล้างมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเท้าพนักงาน 
13. แสดงตำแหน่งห้องส้วม อ่างล้างมือ ท่ีเหมาะสม และไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 
14. แสดงตำแหน่งบันไดหรือลิฟท์ (ถ้ามี) 
15. ตำแหน่งท่อหรือทางระบายน้ำ 
สำเนา: 1 ชุด 
(หมายเหตุ: ต้องระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการที่มีอำนาจ
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐ 
ผู้ออกเอกสำร 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร           ทุก
แผ่น) 

7. เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอื่น ๆ  ได้แก่ 
1. รายการเครื่องจักร เครื่องใช้ไฟฟ้า อุปกรณ์การผลิตทั้งหมด ที่ใช้ไฟฟ้าหรือใช้ความร้อนจาก
เชื้อเพลิงต่างๆ เชน่ แก๊ส โดยระบุแรงม้าเปรียบเทียบแต่ละรายการ และแสดงแรงม้ารวม 
2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทที่ยื่นขอโดยละเอียด เช่น แสดงอุณภูมิและเวลาที่ใช้ เป็นต้น 
และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตที่สอดคล้องกับเครื่องจักรที่แสดงไว้ในแปลนพื้นและในรายการ
เครื่องมือเครื่องจักร โดยต้องระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตด้วย (กรณีไม่แน่ใจใน
ประเภทอาหารอาจใช้บริการจัดประเภทอาหารมาก่อน) 
3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจ้งชนิดและสีของฝา (ถ้ามี) 
4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช้ 
5. ปริมาณการผลิตอาหารแต่ละชนิด ต่อวัน ต่อสัปดาห์ หรือต่อเดือนแล้วแต่กรณี 
6. กรรมวิธีการล้างเครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถ้ามี) พร้อมแจ้งชนิดและ
รายละเอียดของสาร วิธีการใช้ รวมทั้งขั้นตอนในการล้างทำความสะอาดด้วย หากใช้เครื่องมือ 
เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิตร่วมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ต้องมีมาตรการป้องกันการ
ปนเปื้อนที่เหมาะสมเพิ่มเติม เช่น คู่มือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 
Rinse Test) การทดสอบการตกค้างของสารเคมีที่ใช้ทำความสะอาด เป็นต้น  
7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  
กรณีที่มีกำรผลิตอำหำรเพ่ิมประเภท / กรรมวิธี ให้เพ่ิมรำยกำรเอกสำรดังนี้ (นอกเหนือข้อ 1-7) 
8. สูตรส่วนประกอบของประเภทอาหารที่เพิ่มเป็นร้อยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเป็น 100%) และ
แสดงที่มาของวัตถุดิบแต่ละรายการ เช่น เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ 
COA หรืออื่นๆ กรณีที่วัตถุดิบไม่มีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ต้องจัดทำรายละเอียด
วิธีการคัดเลือกวัตถุดิบนั้นๆ 
9. ประเภทและชนิดของประเภทอาหารที่เพ่ิม  
สำเนา: 1 ชุด 
(หมายเหตุ: ต้องระบุชื่อบริษัท เลขที่ตั้ง และลงลายมือชื่อโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการที่มี
อำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบอำนาจทั่วไปที่มีอำนาจลงนามรับรอง
เอกสารทุกแผ่น)  

 

8. เอกสำรตำมที่ก ำหนดในหลักเกณฑ์ GMP ต้องแนบเพ่ิมเติม โดยแบ่งเป็น 
8.1 กรณืที่เป็นกำรเพ่ิมประเภทอำหำร / กรรมวิธีผลิตอำหำร ให้เพิ่มเติมเอกสารแล้วแต่กรณี ดังนี ้ 
8.1.1 กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท  
     (1) สำเนาผลวิเคราะห์น้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
     (2) หลักฐานผู้ควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 
ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
     (3) หลักฐานการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 
8.1.2 กรณีผลิตน้ ำแร่ตำมธรรมชำติ  
     (1) สำเนาผลวิเคราะห์น้ำดิบ ตามประกาศน้ำแร่ธรรมชาติ 
     (2) สำเนาผลวิเคราะห์ปริมาณแร่ธาตุสำคัญท่ีเป็นคุณสมบัติของแหล่งน้ำน้ัน ๆ 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐ 
ผู้ออกเอกสำร 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหล่งน้ำบาดาล ต้องจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ
รายชื่อนักธรณีวิทยาได้จากเว็บไซต์กรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือนักธรณีผ ู้ม ีค ุณวุฒ ิ ความรู้และ
ประสบการณ์เกี่ยวกับแหล่งน้ำบาดาลที่น่าเชื่อถือ 
     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 
     (5) สำเนาใบอนุญาตใช้น้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ต้องระบุวัตถุประสงค์เพ่ือธุรกิจ (การค้า) 
     (6) หลักฐานผู้ควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 
ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
     (7) หลักฐานการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 
8.1.3 กรณีผลิตน้ ำแข็งบริโภค  
    (1)  สำเนาผลวิเคราะห์น้ำที่ใช้ผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 
    (2) หลักฐานผู้ควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค ที่
ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
    (3) หลักฐานการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 
8.1.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธี
พำสเจอไรซ์ 
    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 
    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรีย์เร่ิมต้นในน้ำนมดิบ 
    (3) หลักฐานผู้ควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื ้อด้วย
ความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 
   (4) หลักฐานการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือ
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ ประจำสถานท่ีผลิต 
8.1.5 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท (อำหำรที่มีควำมเป็นกรดต่ ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ  (Temperature 
Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์อาหารแต่ละชนิด แต่ละ
ขนาดบรรจุเพื่อกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน (Schedule Process) 
(4) หลักฐานแสดงผู้กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) 
(5) หลักฐานการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 
(6) หลักฐานการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 
(7) กรณีใช้วิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมค่า aw ไม่เกิน 0.92 

ต้องแนบเอกสารขั้นตอนการควบคุมค่า aw ของอาหาร พร้อมทั้งระบุปัจจัยวิกฤติที่เกี่ยวข้อง การสุ่ม
ตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบค่า aw 
8.1.6 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดทีป่รับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อและการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ 
รวมทั้งวิธีที่กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน หรือ เอกสารวิชาการที่ใช้อ้างอิงอุณหภูมิและ
เวลาที่เหมาะสมในการฆ่าเช้ือผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารให้เป็นกรด และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมให้ค่าความเป็น
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กรด-ด่างเข้าสู่สมดุล (Equilibrium pH) ไม่เกิน 4.6 
(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอย่างและวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง ตามความถี่ที่เหมาะสม พร้อม

ทั้งระบุเครื่องมือท่ีใช้และค่า pH เป้าหมาย 
(4) หลักฐานแสดงผู้กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) 
(5) หลักฐานการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 
(6) หลักฐานการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

8.1.7 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีควำมเป็นกรดต่ ำหรืออำหำรปรับกรด โดยใช้
กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ที่แสดงเครื่องจักร อุปกรณ์ และท่อต่างๆ โดย
ระบุต ำแหน่งอุปกรณ์ใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมต้องกำหนดโดย Process Authority 
(PA) ดังน้ี ค่า F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆ่าเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ์, ค่าความข้นหนืด
หรือค่าความถ่วงจำเพาะหรือค่าปริมาณของแข็งในน้ำ, ค่า pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจ้งอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้ออุปกรณ์ก่อนการผลิต 
(Pre-sterilization) ต้องกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผู้ผลิตเคร่ืองจักร, กำหนดการฆ่า
เชื้อบรรจุภัณฑ์ก่อนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผู้กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) 
(5) หลักฐานการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 
(6) หลักฐานการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

8.1.8 กรณีกำรคัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบำงชนิด  
(1) หลักฐานแสดงว่าแหล่งเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใช้สารเคมีในการเพาะปลูกที่ปลอดภัย 
(2) ทะเบียนเกษตรกร 
(3) ทะเบียนผู้รวบรวม หรือผู้จัดหา (ถ้ามี) 

8.1.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์ที่ให้ใช้กระบวนกำรพำสเจอร์ไรส์ ด้วยกำรใช้ควำมดันสูง (High-
Pressure Processing (HPP)) 
   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศ ึก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 
Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ต ้องแสดง
รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ
สรุปผลการศึกษา 
   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   
8.1.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร  
    (1) วิธีการเรียกคืนสินค้า 
    (2) มาตรการป้องกันการปนเปื้อนกรณีผลิตร่วมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เช่น แผนการผลิต
แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณ์การผลิต วิธีการล้างทำความสะอาดและการทวนสอบ
ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เป็นต้น 
    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่มีพืชกระท่อม/สำรสกัดจำกกระท่อมเป็นส่วนประกอบ  
        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จ่ายพืชกระท่อมหรือสารสกัดจากกระท่อมที่ใช้เป็นวัตถุดิบ 
         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระท่อมหรือสารสกัดจากกระท่อม และเกณฑ์การคัดเลือกวัตถุดิบ 
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8.1.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ์
อำหำรที่มีส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง 
          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จ่ายเมล็ดกัญชง (กรณีใช้เมล็ดกัญชงเป็นวัตถุดิบ) 
         (2) หลักฐานแสดงแหล่งที่มาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงที่จะนำมาใช้ในการผลิต ได้รับอนุญาต
ถูกต้องตามกฎหมาย (กรณีใช้เมล็ดกัญชงเป็นวัตถุดิบ) 
         (3) หลักฐานการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มาของ
วัตถุด ิบน้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มี
ส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง (กรณีแบ่งบรรจุ) 
8.1.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง 
       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จ่ายส่วนของกัญชาหรือกัญชงที่ใช้เป็นวัตถุดิบ 
      (2) หลักฐานแสดงแหล่งที่มาของส่วนของกัญชาหรือกัญชง ที่จะนำมาใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิต 
ได้รับอนุญาตถูกต้องตามกฎหมาย 
      (3) หลักฐานการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มาของ
ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบ่งบรรจุ) 
8.1.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ 
      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จ่ายสารสกัดแคนนาบิไดออล 
       (2) หลักฐานแสดงแหล่งที่มาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ที่จะนำมาใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิต 
ได้รับอนุญาตถูกต้องตามกฎหมาย 
      (3) ข้อกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 
      (4) หลักฐานการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มาของ
ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีสารสกัดแคนนาบิไดออลเป็นส่วนประกอบ (กรณีแบ่งบรรจุ)  
8.1.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีพืชกระท่อมเป็นส่วนประกอบเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น ต้อง
ปฎิบัติเป็นไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์อาหารที่มีพืชกระท่อมเป็น
ส่วนประกอบเพื่อการส่งออก 
    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารของประเทศคู่ค้า หรือข้อกำหนดของประเทศคู่ค้า หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคู่ค้า 
แล้วแต่กรณี 
    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคู่ค ้า โดยระบุว่าผลิตภัณฑ์ที่ขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 
มาตรฐาน สูตรส่วนประกอบ ฉลากอาหาร เป็นไปตามกฎหมายหรือข้อกำหนดเรื่องอาหารหรือ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศผู้สั่งซื้อ (ถ้ามี) 
    (3) ข้อมูลการผลิตของผลิตภัณฑ์อาหารอื่น ๆ กรณีที่ใช้สายการผลิตร่วมกับผลิตภัณฑ์อาหารที่มี
พืช หรือสารสกัดจากกระท่อมเป็นส่วนประกอบ 
    (4) คำรับรองจากผู้ผลิตว่าจะไม่มีการผลิตเพื่อจำหน่ายภายในประเทศ  
    (5) หลักฐานแสดงที่มาของส่วนของพืชกระท่อมหรือสารสกัดจากพืชกระท่อมที่จะนำมาใช้ในการ
ผลิต รวมทั้งต้องกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอย่างเหมาะสมตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตอาหาร 
    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จ่ายส่วนของส่วนของพืชกระท่อมหรือสารสกัดจากพืชกระท่อม 
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8.2 กรณืที่เป็นกำรเพ่ิม-ลดสถำนที่ผลิตอำหำร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือ
เคร่ืองจักรทีใ่ช้ในกำรผลิตอำหำร (ไม่ใช่กำรเพ่ิมประเภทอำหำร / กรรมวิธีผลิตอำหำร)  
เฉพาะกรณีที่มีผลกระทบต่อการผลิตอาหารตามข้อกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งต้องศึกษา
กระบวนการฆ่าเช้ือใหม่ หรือเป็นการย่ืนคำขอผ่านระบบ e-Submission ในคร้ังแรก ให้เพ่ิมเติมเอกสาร
เฉพาะข้อ 8.1.5 หรือ 8.1.6 หรือ 8.1.7 แล้วแต่กรณี 
สำเนา: 1 ชุด 
(หมายเหตุ: ต้องระบุช่ือบริษัท เลขท่ีต้ังและลงลายมือช่ือโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง
นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบอำนาจทั่วไปที่มีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร          
ทุกแผ่น) 

9. ภำพถ่ำย (ภำพสี)  
9.1 ภาพถ่ายด้านนอกอาคารผลิต โดยแสดงด้านหน้าและด้านข้างของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 
แสดงให้เห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการก่อสร้าง โครงสร้างต่าง ๆ เช่น หลังคา ประตู เป็นต้น 
9.2  ภาพถ่ายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงให้เห็นพื้นที่และเครื่องมือเครื่องจักร ต่างๆ 
ภายในอาคารผลิตเป็นไปตามลำดับสายงานผลิตที่จะขออนุญาต ตั้งแต่รับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
สำเนา:  1 ชุด 
(หมายเหตุ : 1. หากไม่มีการเปลี่ยนแปลงอาคารผลิตไปจากเดิมที่เคยได้รับอนุญาต หรือ ไม่ได้มีการ
เพิ่มอาคารผลิต ไม่ต้องแนบเอกสารข้อ 9.1 
2. ต้องระบุชื่อบริษัท เลขที่ตั้งและลงลายมือชื่อโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการที่มีอำนาจลงนาม
ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบอำนาจทั่วไปที่มีอำนาจลงนาม พร้อมทั้งระบุข้อความ
ว่าเป็นภาพถ่าย ณ สถานท่ีจริง ไม่ได้มีการตกแต่งภาพแต่อย่างใด โดยรับรองเอกสารทุกแผ่น) 

 

5. ค่ำพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของเอกสำร*  

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำใช้จ่ำย  ค่ำใช้จ่ำย (บำท)   
1. สถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน    
 ค่าคำขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1)   1,000 

2. สถำนที่ผลิตอำหำรที่เข้ำข่ำยโรงงำน   
 ค่าคำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1)  2,000 

หมำยเหตุ: * ด้วยคำสั่งหัวหน้ารักษาความสงบแห่งชาติฉบับที่ 77/2559 เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตามความในมาตรา 44 ของของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย ส่งผลให้ผู้ประกอบการด้านอาหารต้อง
ชำระค่าใช้จ่ายในการยื่นคำขอด้านอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคําขอใน
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560 ลงวันท่ี 26 กรกฎาคม 2560 

6. ค่ำธรรมเนียมใบอนุญำตผลิตอำหำร* (เฉพำะกรณีเข้ำข่ำยโรงงำน) 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียมใบอนุญำตผลิตอำหำร (แบบ อ.2) ค่ำใช้จ่ำย (บำท)   
1. คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป ไม่ใช้เครื่องจักร หรือ ใช้เครื่องจักรไม่ถึง 2 แรงม้า 5,000 
2.  คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป เครื่องจักรตั้งแต ่2 แรงม้า แตไ่มถึง 10 แรงม้า 6,000 
3. คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป เครื่องจักรตั้งแต ่10 แรงม้า แตไ่มถึง 25 แรงม้า 7,000 
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4. คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป เครื่องจักรตั้งแต ่25 แรงม้า แตไ่มถึง 50 แรงม้า 8,000 
5. คนงานน้อยกว่า 50 หรือ 

มากกว่า 50 คน 
เครื่องจักรตั้งแต ่50 แรงม้า ขึ้นไป 10,000 

หมำยเหตุ: * อัตราการเก็บค่าธรรมเนียม อ้างอิงกฎกระทรวง ฉบับท่ี 5 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

7. ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 

ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 
1. ศูนย์บริการประชาชน สำนักงานปลัด สำนักนายกรัฐมนตรี 

- เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 เลขท่ี 1           
ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

2.  ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ สำนักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ 
(สำนักงาน ป.ป.ท.) 
- เลขท่ี 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ช้ัน 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 
11120 / สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 / 
www.pacc.go.th 

3.  ศูนย์จัดการเร่ืองร้องเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
- เลขท่ี 88/24 (อาคาร 5 ช้ัน 1) ถ. ติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000  
หมายเหตุ: โทรศัพท์หมายเลข 0 2590 7354 -55 โทรสาร 0 2590 1556 E-mail :1556@fda.moph.go.th สายด่วน  
1556 

 

4. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธานี 
- เลขท่ี 8 ถ.การุณราษฎร์ ต.ตลาด อ.เมือง จ.สุราษฎร์ธานี 84000 
  โทรศัพท์ 077-283703, 077-272784 ต่อ 222 (กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค)  
  www.fdasurat.com  
  Line official: @111swfxd 

8. แบบฟอร์ม / ค ำขอ และคู่มือกำรยื่นค ำขอ 

ที ่ ชื่อแบบฟอร์ม / ค ำขอ 
1. แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทึกข้อบกพร่อง 

(หมายเหตุ: -) 
2. ค ำขออิเล็กทรอนิกส์ ค ำขอรับเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (แบบ สบ.1) หรือ ค ำขออนุญำตต้ัง

โรงงำนผลิตอำหำร (แบบ อ.1) กรณีกำรขอปรับสถำนะสถำนที่ผลิตอำหำร 
(หมายเหตุ: -) 

 
9. หมำยเหตุ 

9.1 การขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1) หรือขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) กรณีการขอปรับ
สถานะสถานที่ผลิตอาหาร เริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่วันที่ยื่นคำขอและชำระเงินค่าคำขอเป็นที่เรียบร้อยแล้ว การขอแก้ไขข้อบกพร่อง 
หรือชี้แจงเพิ่มเติม รวมทั้งระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต ใช้ระยะเวลารวมทั้งสิ้นภายใน 16 วันทำการ        
กรณีสถานที่ผลิตตั้งอยู่ต่างจังหวัด ซึ่งยังคงต้องรับใบอนุญาต/ใบสำคัญรูปแบบกระดาษ ให้ผู้ย่ืนคำขอดำเนินการรับใบอนุญาต/ใบสำคัญจาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดน้ัน ๆ  แล้วแต่กรณีหลังจากท่ีได้รับทราบผลการพิจารณาอนุมัติคำขอ 

https://www.pacc.go.th/
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9.2 เอกสารที่เป็นสำเนาทั้งหมดต้องลงลายมือชื่อรับรองสำเนาโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการที่มีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ
นิติบุคคลหรือผู้รับมอบอำนาจท่ัวไปที่มีอำนาจลงนามรับรองเอกสารได้ 

9.3 ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมที่เว็บไซต์กองอาหาร 
 

วันที่พิมพ ์ 1/10/2567 
สถำนะ อนุมัติ 
จัดท ำโดย กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
อนุมัติโดย นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธาน ี
เผยแพร่โดย สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธาน ี


