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การรับรองระบบงานห้องปฏิบัติ
การทดสอบภาชนะบรรจุอาหาร

นวรัฐ เทศพิทักษ์ *

 ประเทศไทยมีกฎหมายเกี่ยวกับความปลอดภัย 

ของภาชนะบรรจุอาหาร คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ฉบับที่ 92 พ.ศ. 2528 เรื่อง ก�าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ

ภาชนะบรรจุ การใช้ภาชนะบรรจุและการห้ามใช้วัตถุใดเป็น

ภาชนะบรรจุอาหาร มีเนื้อหาส�าคัญคือก�าหนดให้ภาชนะบรรจุ

ต้องมีความสะอาด ไม่เคยใช้บรรจุหรือใส่อาหาร หรือวัตถุอื่นใด

มาก่อน เว้นแต่ภาชนะบรรจุที่เป็นแก้ว เซรามิก โลหะเคลือบ  

หรอืพลาสตกิ แต่ทัง้นีต้้องไม่เคยใช้บรรจหุรอืหุม้ห่อปุย๋ สารมพีษิ 

หรือวัตถุที่อาจเป็นอันตราย ไม่มีโลหะหนักหรือสารอื่นออกมา

ปนเปื้อนกับอาหารในปริมาณที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ  

ไม่มจีลิุนทรีย์ทีท่�าให้เกดิโรคและไม่มสีอีอกมาปนเป้ือนกบัอาหาร 

 ในส่วนของภาชนะบรรจุที่ท�าจากพลาสติกยังมี

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 295 พ.ศ.2548 ที่ม ี

เนื้อหาส�าคัญให ้ภาชนะบรรจุที่ท�าจากพลาสติก ต ้องม ี

ความสะอาดไม่มสีารอืน่ออกมาปนเป้ือนกบัอาหาร ในปรมิาณที่

อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพไม่มีจุลินทรีย์ที่ท�าให้เกิดโรค ไม่มีสี

ออกมาปนเปื้อนกับอาหาร โดยการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือ

มาตรฐานการแพร่กระจายของภาชนะบรรจุที่ท�าจากพลาสติก 

ให้วเิคราะห์ตามวธิทีีก่�าหนดโดยส�านกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา การตรวจสอบความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหาร 

มคีวามส�าคญัอย่างยิง่ต่อผูบ้รโิภค เนือ่งจากภาชนะบรรจอุาหาร

ต้องสัมผัสกับอาหารโดยตรง อาจมีสารปนเปื้อน เช่น สารเคมี

อนัตราย หรอืจลุนิทรย์ีทีท่�าให้เกดิโรค การตรวจสอบความปลอดภยั

ดงักล่าวต้องท�าตามหลกัเกณฑ์ทีก่ฎหมายก�าหนด หากผูป้ระกอบการ

ต้องการส่งออกภาชนะบรรจุอาหารไปต่างประเทศจะต้องท�าตาม

ข้อก�าหนด กฎระเบียบที่ได้รับการยอมรับในระดับสากล เช่น  

Regulation (EC) No. 1935/2004 ของสหภาพยุโรป หรือ 

ข้อก�าหนดตาม U.S. Food and Drug Administration (FDA) 

ของสหรัฐอเมริกา

 การตรวจสอบความปลอดภยัของภาชนะบรรจอุาหาร

ตามที่กฎหมายก�าหนดเป็นหน้าที่ของผู้ประกอบการที่จะต้อง

ท�าการทดสอบภาชนะบรรจุอาหารโดยใช้ห้องปฏิบัติการที ่

น่าเช่ือถือ มีการควบคุมปัจจัยต่างๆ ท่ีส่งผลต่อความถูกต้อง 

ของผลการทดสอบ เช่น ความสามารถของเจ้าหน้าที่ทดสอบ 

ภาวะแวดล้อมที่ใช้ในการทดสอบ ความใช้ได้ของวิธีการทดสอบ 

ประสิทธิภาพของเครื่องมือและอุปกรณ์ ความสอบกลับได้ของ

ผลการทดสอบ ความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ และ 

การประกันคุณภาพผลการทดสอบ เป็นต้น ดังนั้นการรับรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการทดสอบภาชนะบรรจุอาหาร จึงมี

บทบาทส�าคัญ

 ในการตรวจสอบเพื่อให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการ 

มีการควบคุมปัจจัยดังกล่าวได้อย่างครบถ้วนและเหมาะสม 

มาตรฐานที่เกี่ยวข้องคือมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005  

ข้อก�าหนดท่ัวไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏบัิตกิารทดสอบ

และสอบเทียบ ซึ่งมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ประกอบ

ไปด้วยสองส่วน คือข้อก�าหนดทางด้านบริหารซึ่งว ่าด้วย 

การบริหารจัดการอย่างมีประสิทธิภาพของห้องปฏิบัติการ  

ซึง่คล้ายกบัข้อก�าหนด ISO 9001: 2008 และข้อก�าหนดทางด้าน

วิชาการ ซึ่งมีข้อก�าหนดเน้นไปที่ความสามารถของบุคลากร

ท่ีท�าการทดสอบ วิธีทดสอบท่ีเหมาะสม เครื่องมือที่มี

ประสทิธภิาพ และการรายงานผลการทดสอบทีถ่กูต้องครบถ้วน 

**  นักวิทยาศาสตร์ปฏิบัติการ   ส�านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ
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 การเร่ิมต้นด�าเนินงานตามมาตรฐาน ISO/IEC  
17025:2005 ของห้องปฏิบัติการทดสอบภาชนะบรรจุอาหาร 
เพ่ือให้เข้าใจง่ายและสอดคล้องกับขั้นตอนการท�างานของ 
ห้องปฏิบัติการฯ ควรเริ่มจากพิจารณาเลือกวิธีทดสอบที ่
เหมาะสม ได้รบัการยอมรบัในระดบัสากล เช่น Specifications, 
Standards and Testing Methods for Foodstuffs,  
Implements, Containers and Packaging, Toys,  
Detergents 2008 ซึ่งเป็นมาตรฐานการทดสอบของประเทศ
ญี่ปุ ่น ครอบคลุมรายการทดสอบภาชนะบรรจุอาหารหลาย
รายการ Compendium of Methods for the Microbiological 
Examination of Foods เป็นมาตรฐานการทดสอบทาง 
จุลชีววิทยา หรือ The European Standard BS EN 1186-1 
ถึง 15 เป็นมาตรฐานการทดสอบภาชนะพลาสติกบรรจุอาหาร
ในรายการ Overall migration เป็นต้น ซึ่งวิธีทดสอบที่ใช ้
ต้องผ่านการตรวจสอบความสมเหตุสมผลของวิธี ตามเกณฑ์ท่ี
เหมาะสม เครื่องมือส�าคัญที่ใช้ในการทดสอบต้องผ่านการสอบ
เทยีบ ตรวจสอบประสทิธภิาพและทวนสอบผลการสอบเทยีบว่า
เป็นไปตามเกณฑ์ก�าหนดของวธิทีดสอบหรอืไม่  และมกีารบ�ารงุ
รักษาอย่างต่อเนือ่ง มกีารใช้วสัดอุ้างองิทีส่ามารถสอบกลบัได้ไป
ยงั System International (SI) units ส�าหรบัเจ้าหน้าทีท่ดสอบ
ต้องผ่านการประเมินความสามารถในการทดสอบตามวิธี 
ที่ก�าหนด มีการมอบหมายให้ท�างานที่เหมาะสมกับความรู ้
ความสามารถ  และเพื่อเพิ่มศักยภาพของเจ้าหน้าท่ีต้องมี 
การส�ารวจความต้องการอบรมและจดัท�าแผนการอบรมเป็นประจ�า 
 หากการด�าเนินการทดสอบไม่สอดคล้องกับวิธ ี
ด�าเนินงานหรือข้อก�าหนด ต้องมีการบันทึกและควบคุมแก้ไข  
มีการควบคุมติดตามสภาวะแวดล้อมที่อาจส่งผลกระทบกับ 
การทดสอบเช่น อุณหภูมิ ความชื้น ต้องมีการจัดท�าเอกสาร
ส�าหรับวิธีทดสอบ การทวนสอบวิธีมาตรฐาน การตรวจสอบ
ความสมเหตุสมผลของวิธีทดสอบ การประมาณค่าความ 
ไม่แน่นอนของการทดสอบ การควบคมุคณุภาพภายใน และหาก

มีการด�าเนินงานอื่นๆท่ีเก่ียวข้องกับการทดสอบและต้องท�า 
เป็นประจ�าก็ควรจัดท�าเป็นเอกสารด้วยเช่นกัน เพื่อให้มั่นใจ 
ในความสามารถของห้องปฏบัิตกิารฯ ต้องมกีารเข้าร่วมกจิกรรม
การควบคุมคุณภาพภายนอก ได้แก่ การทดสอบความช�านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
ในการทดสอบท่ีเก่ียวข้อง ซ่ึงในปัจจุบันห้องปฏิบัติการทดสอบ
ภาชนะบรรจอุาหารสามารถเข้าร่วมได้กบัผูจ้ดัโปรแกรมทดสอบ
ความช�านาญในระดับสากล เช่น European Reference  
Laboratory for Food Contact Materials (EURL-FCM)  
ของสหภาพยุโรป The Food and Environment Research 
Agency (FERA) ประเทศอังกฤษ และ German Reference 
Office for Food  Proficiency testing and reference 
materials(DRRR GmbH) ประเทศเยอรมัน เป็นต้น
 นอกจากการด� า เนินงานทดสอบ ท่ี ถูกต ้ องมี
ประสิทธิภาพ ระบบบริหารขององค์กรก็มีส่วนส�าคัญ โดยต้อง 
มีการจัดท�าเอกสารเพื่อใช้ระบบคุณภาพ เช่น คู่มือคุณภาพ  
ข้ันตอนด�าเนินงาน วิธีปฏิบัติงาน วิธีทดสอบและเอกสาร
สนับสนุนต่างๆ โดยเอกสารทั้งหมดต้องมีการจัดท�าทะเบียน 
เพื่อให้มั่นใจว่ามีการใช้เอกสารท่ีถูกต้องและทันสมัย ปัญหาที่ 
เกดิข้ึนในระบบบรหิารต้องได้รบัการแก้ไข หาสาเหต ุและป้องกนั
การเกดิซ�า้ หากมข้ีอร้องเรยีนต้องมกีารน�าเข้าระบบและตดิตาม
ผล มีระบบส�าหรับการจัดการผู้ขายสินค้าและบริการรวมถึง 
การจ้างเหมาช่วงการทดสอบ มีการจัดการโครงสร้างองค์กรที่
ป้องกนัการเกดิการมส่ีวนได้ส่วนเสยี นอกจากนีห้้องปฏบิตักิารฯ 
ต้องมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในและทบทวนการบริหาร
ตามระยะเวลาที่ก�าหนด 
 หากห้องปฏิบัติการฯ ต้องการขอรับการรับรอง 
ความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025:2005 สามารถสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติมได้ที่  
ส�านกับรหิารและรบัรองห้องปฏบิตักิาร กรมวทิยาศาสตร์บรกิาร 

(http://labthai.dss.go.th)
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