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คู่มือส ำหรับประชำชน 
 

 

งำนที่ให้บริกำร 

การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม 
และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

หน่วยงำนที่รับผิดชอบ กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ขอบเขตกำรให้บริกำร 
 
สถำนที่ / ช่องทำงกำรให้บริกำร  ระยะเวลำเปิดให้บริกำร 
1. https://privus.fda.moph.go.th//เว็บไซต์ 

และช่องทางออนไลน์ 
 

 เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง 
หมายเหตุ:  รับค าขอทุกวันจันทร์  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 
8.30 – 16.30 น. (มีพักเท่ียง) 

2. กลุ่มก าหนดมาตรฐาน กองอาหาร  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ห้อง 324 ชั้น 3 อาคาร 3  
ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์     
จ.นนทบุรี 11000 
(หมายเหตุ: ยื่นรายงานหรือเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยตามที่
แจ้งผ่านระบบ e-submssion)   

 เจ้าหน้าที่ให้บริการวันพฤหัสบดี  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด)  
ตั้งแต่เวลา 8.30 -16.30 น. (มีพักเที่ยง) 
 
กรุณานัดหมายล่วงหน้า ก่อนขอรับบริการทาง
โทรศัพท์ 0 2590 7179 , 0 2590 7178 เพ่ือความ
สะดวกในการรับบริการ 

 
 

หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีกำรในกำรยื่นค ำขอ 
 
หลักเกณฑ์ 

1.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก ข้อ 7 ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่ท าจากวัสดุอ่ืนที่มิใช่วัสดุตามข้อ 
3 (5) ข้อ 4 (5) ข้อ 6 (1) (จ) และข้อ 6 (2) (ง) แล้วแต่กรณี ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา โดยให้ยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ผลิต และเอกสารเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้ 

(1) ชนิดวัสดุหรือพลาสติก 
(2) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตวัสดุหรือพลาสติก 
(3) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
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(4) รายชื่อ และปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก เช่น มอนอเมอร์ 
สารตั้งต้นในการผลิต สารเติมแต่ง (additive) หรือสารช่วยในกระบวนการผลิต (polymer production aid) เป็นต้น  

(5) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต ได้แก่  กระบวนการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก                 
เช่น กระบวนการและสภาวะการเตรียมพอลิเมอไรส์เซชัน เป็นต้น และกระบวนการขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือ
ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  

(6) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของวัสดุหรือพลาสติก
รวมถึงสารเคมี และปริมาณการใช้ของสารเคมทีี่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพอลิเมอร์ 

(7) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของ
ขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่ท าจากวัสดุหรือพลาสติกที่ขอความเห็นชอบ เช่น  ชนิด
อาหารที่ใช้บรรจุ อุณหภูมิการใช้งานสูงสุด ระยะเวลา การใช้งาน เป็นต้น 

(8) เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการประเมินความปลอดภัย การอนุญาต กฎหมาย 
กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับวัสดุหรือพลาสติกที่ใช้ผลิต หรือเกี่ยวข้องกับ
ขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้งสรุป
ข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่นข้างต้น  

(9) ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิงตาม )8(  

(10) เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยหรือด้านพิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียม
วัสดุ/พลาสติกและสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก รวมถึงสาร
แปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิตวัสดุ/พลาสติกและจาก
กระบวนการขึ้นรูป แล้วแต่กรณี 

(11)  ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุ/พลาสติกและสารเคมีที่ใช้ใน
การขึ้นรูปเป็นขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก รวมถึงสารแปลกปน (impurity) สารเคมีที่
เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิตวัสดุ/พลาสติกและจากกระบวนการขึ้นรูป แล้วแต่กรณี ตาม
สภาวะการใช้งาน 

(12) รูปภาพสีของขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
(13)  เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น )ถ้ามี(  

2. ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้แล้วในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม 
และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ไม่ต้องประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เพ่ือ
ประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมแีผนผังแนวทางการพิจารณาวัสดุมี
รายละเอียดตามภาคผนวก 1 แนบท้ายคู่มือฉบับนี้  

ส าหรับเครื่องปั๊มน้ านมมารดา อุปกรณ์ปั๊มน้ านมมารดา ภาชนะที่ใช้เก็บนมที่ไม่อยู่ในลักษณะเหลว และ
ภาชนะที่ใช้เก็บอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก ไม่อยู่ในขอบข่ายนิยามของขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็กตามประกาศฯฉบับดังกล่าว จึงไม่ต้องประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยตาม
คู่มือฉบับนี้ 
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ผู้ผลิตหรือน าเข้า ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่ท าจากวัสดุอ่ืนที่มิใช่วัสดุที่
ก าหนดไว้ตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก จะต้องยื่นหลักฐานและเอกสารดังกล่าวข้างต้น เกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ผลิตเพ่ือประเมิน
คุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เพ่ือประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานส าหรับวัสดุดังกล่าว ตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีการ
ของคู่มือฉบับนี้  

 
เงื่อนไข 

1.  ผู้ยื่นค าขอฯ ต้อง 
1.1  เป็นเจาของกิจการ หรือผู้ไดรับมอบอ านาจเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคล และมีอ านาจตัดสินใจลง

นามรับทราบข้อบกพร่องได้ กรณีไม่ใช่เจ้าของกิจการ หรือผู้ด าเนินกิจการ หรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้
มีหนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้มีอ านาจด าเนินการแทนด้วย 

1.2.  สามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอได้ รวมทั้งมีอ านาจตัดสินใจและลงนาม
รับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบ
อ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย)  

1.3 ต้องมี Open ID โดยสามารถสมัครได้กับส านักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) ทาง
เว็บไซต์ www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th 
หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขอจะต้องรักษาชื่อบัญชีผู้ ใช้งาน  (User ID) และรหัสผ่าน 
(Password) ไว้เป็นความลับ หากปรากฏว่า มีผู้อื่นสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสียหาย 

1.4 ต้องเป็นผู้มีอ านาจหรือผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการยื่นค าขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่งค า
ชี้แจงข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบอาหาร 
(สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษารายละเอียดหลักฐานและเงื่อนไขต่าง ๆ ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) ยื่นได้ 
2 ช่องทาง ดังนี้ 

(1) กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่กรุงเทพมหานครยื่นได้ที่ กองอาหาร ห้อง 325 ชั้น 3 
อาคาร 5 ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัดให้ยื่นที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ 
กรณีขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก มีส่วนประกอบที่ท าจากวัสดุมิใช่วัสดุ

ที่ก าหนดไว้ตามที่ประกาศฯ มากกว่า 1 ชนิด ให้แนบเอกสาร/หลักฐานเกี่ยวกับวัสดุแยกตามจ านวนชนิดวัสดุที่ใช้ท า                   
 1.5 ช าระค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอฯ และช าระค่าประเมิน

เอกสารวิชาการฯ ตามช่องทางที่ก าหนดไว้ 
2. การขอรับบริการผ่านระบบ e-submission ผู้ยื่นค าขอสามารถด าเนินการได้ทุกวันตลอด 24 ชั่วโมง ทั้งนี้
เจ้าหน้าที่จะรับค าขอทุกวันจันทร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 8.30 – 16.30 น. จ านวน 
1 เรื่องต่อวัน  
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3. ข้อควรปฏิบัติส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ 
3.1 กรอกข้อมูลในแบบค าขอและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้ถูกต้องตามกฎหมายและเงื่อนไขที่ก าหนด 

พร้อมแจ้งช่องทางการติดต่อที่สะดวก เช่น จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) หรือโทรศัพท์ เป็นต้น 
3.2 แนบไฟล์เอกสารตรงตามช่องข้อมูลที่ให้  upload ผ่านระบบ e-submission โดยเอกสาร

ดังกล่าวต้องเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
3.3 กรณีมีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือ

ทั้งหมดของค าขอฯ โดยผู้ยื่นค าขอฯ ต้องจัดท ารายการของข้อมูลที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผยต่อ
สาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

3.4 ตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนก่อนยื่นค าขอฯ 
3.5 หมั่นตรวจสอบข้อมูลในระบบหรือ e-mail เพ่ือตรวจสอบสถานะของเรื่องที่ยื่นขออนุญาต 

            3.6 กรณีที่มีการขอค าชี้แจง ผู้ขออนุญาตต้องตอบค าชี้แจงให้ครบทุกข้อ ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
หากมีข้อที่ไม่ประสงค์จะแก้ไข หรือยืนยันข้อมูลที่ยื่นมาให้ตอบ “ยืนยัน” ด้วย 

4. เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยว่าครบถ้วนแล้ว จึงจะ
รับค าขอ และแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดท าส าเนาเอกสารทั้งหมดพร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ตามจ านวนที่เจ้าหน้าที่
ก าหนดเป็นรายกรณี โดยจัดท าสารบัญและเรียงเอกสารตามล าดับที่ก าหนดไว้ในแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น (Checklist) เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษเท่านั้น พร้อมตรวจสอบให้ครบถ้วนถูกต้อง และส่งให้
เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด  

5.  กรณีที่เจ้าหน้าที่ หรือ ผู้ประเมิน หรือ คณะประเมิน หรือ ผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการ มีข้อสงสัยต่อ
เอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่ยื่นมาให้นั้น อาจแจ้งให้ผู้
ยื่นค าขอจัดส่งเอกสารชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมและจัดส่งให้แก่เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด  โดยไม่
นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ 

6. กรณีดังต่อไปนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย 
กรณีค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นต้นเหตุให้ไม่

สามารถพิจารณาได้ เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจง โดยผู้ยื่นค าขอฯ จะต้องตอบค าชี้แจง หรือแนบไฟล์เอกสาร หรือ
ยื่นเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะ 30 วันท าการ จ านวน 2 ครั้ง มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่นค าขอฯ ละทิ้งค าขอฯ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอฯ ดังกล่าวและไม่คืนค่าใช้จ่าย 

7. ระยะเวลาท าการจะเริ่มนับตั้งแต่วันที่ได้รับค าขอ  
ทั้งนี้ ระยะเวลาในการแก้ไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพ่ิมเติม หรือรอเอกสารค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่น

ค าขอฯ ไม่นับเป็นระยะเวลาการให้บริการ ระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อไปเมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสาร
ชี้แจงประกอบข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้ยื่นค าขอฯ 

8. ผลการประเมินความปลอดภัยใช้เป็นเพียงหลักฐานส่วนหนึ่งประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป 
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วิธีกำร 
ขั้นตอนและระยะเวลำกำรให้บริกำร  

 

ขั้นตอน ระยะเวลำ1 
หน่วยงำน

ผู้รับผิดชอบ 
1. กำรยื่นขอและช ำระค่ำพิจารณาค าขอฯ   

1.1 ผู้ยื่นค าขอฯ เข้าเว็บไซต์ http://privus.fda.moph.go.th เพื่อยื่นค าขอ
ผ่านระบบ e-submission ของ อย. โดยใช้ Username และ Password ที่
ได้จากการสมัคร OPEN ID เพื่อเข้าระบบ แล้วด าเนินการ download 
แบบฟอร์มค าขอจากระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์มค า
ขอให้ครบถ้วน แล้ว upload เข้าระบบ (สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน 
e-submission ระบบอาหาร ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) 

- - 

1.2 ผู้ยื่นค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าพิจารณาค าขอจากระบบ  
e-submission และช าระเงินตามจ านวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระฯ 

- - 

2. กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร   
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของค าขอและหลักฐานประกอบการ
พิจารณา (กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอค าชี้แจงเพิ่มเติม ให้ผู้ยื่นค าขอฯ 
Login เข้าระบบ e-submission ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจง
เพิ่มเติมภายในวันที่ก าหนด) 
* หมายเหตุ กรณีเจ้าหน้าที่ตรวจสอบแล้วเอกสารและหลักฐานครบถ้วน               
ให้ผู้ยื่นค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการจากระบบ                               
e-submission และช าระเงินตามจ านวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระฯ 

301  
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 

3.  กำรพิจำรณำประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัย   
3.1 กรณีที่ต้องผ่านการพิจารณาประเมินความปลอดภัยจาก นกัวิชาการ

หรือผู้เชี่ยวชาญจากภายในหรือภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  

1801  
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน และ
ผู้เชี่ยวชาญ 

3.2 เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปผลการพิจารณา 32  
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 

3.3 เสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยและ
ข้อพิจารณาจากหน่วยงาน อ่ืนหรื อผู้ เชี่ ยวชาญ ต่อเลขาธิ การ
คณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และ
คณะกรรมการอาหาร แล้วแต่กรณี เพื่อพิจารณาเห็นชอบผลการประเมิน
ความปลอดภัยและข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

 

-2 นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 
 

http://privus.fda.moph.go.th/
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ขั้นตอน ระยะเวลำ1 
หน่วยงำน

ผู้รับผิดชอบ 
4.  กำรลงนำมอนุญำต/ไม่อนุญำต   
4.1 เสนอผลการพิจารณาต่อผู้มีอ านาจเพื่อลงนาม พิจารณาอนุญาตหรือไม่

อนุญาต 
7  

วันท าการ 
เลขาธิการฯ หรือผู้ที่
ได้รับมอบอ านาจ 

5. กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ   
5.1 ระบบ e-submission จะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยืน่ค าขอทราบทาง 

e-mail ในทันททีี่ผู้มีอ านาจพจิารณาและบนัทึกผลในระบบ3 
1  

วันท าการ 
เจ้าหน้าที่ธุรการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 

 
หมายเหตุ:  1. ไม่นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือรอเอกสารเพิ่มเติมหรือรอค าช้ีแจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอฯ และกรณีต้องผ่าน  

 การพิจารณาประเมินความปลอดภัยจากเชี่ยวชาญจากภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2. ไม่นับระยะเวลาการน าเรื่องเข้าพิจารณาในคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการอาหาร 
3. ผู้ยื่นค าขอฯ สามารถแจ้งความประสงค์ในการรับหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฉบับจริง โดยมารับด้วยตนเองหรือ  
   จัดส่งทางไปรษณยี ์

 

รวมระยะเวลำ 
ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน_250_วันท าการ  โดยไม่นับระยะเวลา 

1) การแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลของผู้ประกอบการ 
2) กรณีต้องผ่านการพิจารณาประเมินความปลอดภัยจากเชี่ยวชาญจากภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
3) ขั้นตอนการเสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยและข้อพิจารณาจากหน่วยงานอ่ืนหรือ

ผู้เชี่ยวชาญต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการ
อาหาร แล้วแต่กรณี 

 

 

รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ 
 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้
ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

  

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณา  
2.1  รูปภาพสีของขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

2.2   เอกสาร/หลักฐานเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ผลิต ดังนี้ 
(1) เอกสารแสดงรายชื่อ และปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก 
(2) เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) 

ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพอลิเมอร์ 
(3) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก 
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(4) เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) 
ของวัสดุหรือพลาสติก 

(5) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

(6)  เอกสารแสดงรายชื่อ ข้อก าหนดเฉพาะ (specification) และปริมาณการใช้ของสารเคมี
ที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

(7) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งาน
ของขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

(8) เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิตขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้งสรุปข้อมูล
ระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ข้างต้น 

(9) เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็ก
เล็ก ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้งสรุปข้อมูลระบบการ
ก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานข้างต้น 

(10) เอกสารประเมินความปลอดภัยของวัสดุหรือขวดนมฯ จากประเทศผู้ผลิต หรือ
ประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง 

(11) เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยหรือด้านพิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการ
เตรียมวัสดุ/พลาสติกและสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนมหรือภาชนะบรรจุนม

ส าหรับทารกและเด็กเล็ก รวมถึงสารแปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ 

หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิตวัสดุ/พลาสติกและจากกระบวนการขึ้นรูป 
แล้วแต่กรณ ี

(12) ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุ/พลาสติกและสารเคมีที่
ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก รวมถึงสาร
แปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิต
วัสดุ/พลาสติกและจากกระบวนการขึ้นรูป แล้วแต่กรณี ตามสภาวะการใช้งาน 

(13) รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิงดังกล่าว
ข้างต้น 

2.3 เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น (ถ้ามี) 
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ค่ำธรรมเนียม 

1. ค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอประเมินคุณภาพหรือ
มาตรฐานและความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท าขวดนมและภาชนะบรรจุนมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

[ตามบัญชี 1 ข้อ 1.5(3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะ
จัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560] 

3,000 บาท 

2. ค่าประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารหรือขวดนมที่ท าจาก
วัสดุชนิดใหม่  

[ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะ
จัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560] 

69,000 บาท 

หมายเหตุ กรณีการประเมินเอกสารวิชาการ โดยน าค าขอเดิมซึ่งเป็นการยื่นข้อมูลหรือหลักฐานเพิ่มเติมตามที่ได้มีการ
ประเมินเอกสารทางวิชาการในคราวก่อน ให้จัดเก็บค่าประเมินเอกสารวิชาการในอัตรากึ่งหนึ่งของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะ
จัดเก็บ ทั้งนีจ้ะมีการจัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตรากึ่งหนึ่งของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ ทุกครั้งจนกว่าจะผ่านการพิจารณาอนุญาต 

 
 
 

 

ช่องทำงกำรร้องเรียน 
 

ช่องทำง 

1. ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑส์ุขภาพ (ศรป.) ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 1 1 อาคาร           
ถนนติวานนท์  ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

2. สายด่วน 1556  
3. โทรศัพท์หมายเลข 0 2590 7354 -55  โทรสาร 0 2590 1556    
4. E-mail :1556@fda.moph.go.th 
5. กองผลิตภัณฑ์ : กองอาหาร กลุม่ก าหนดมาตรฐาน  
6. โทรศัพท์หมายเลข 02-590 7178-7179  โทรสาร 0 2591 8476    
7. E-mail: p2food@fda.moph.go.th 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:1556@fda.moph.go.th
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ตัวอย่ำงแบบค ำขอ/แบบตรวจสอบเอกสำร/แบบประเมิน 
 

 
 

 

 

มีรายละเอียดตามภาคผนวก 2 แนบท้ายคู่มือฉบับนี้  
 

เอกสำรแนบท้ำยคู่มือประชำชน 
 

ภาคผนวก 1   1. ตารางรายชื่อชนิดวัสดุและสารเคลือบ ที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 แนบท้ายประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 368) พ.ศ. 2557 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก  

 2. แผนผังการพิจารณาวัสดุที่ต้องยื่นประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของ
วัสดุ ที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก  

ภาคผนวก 2  1. ตัวอย่าง เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ผลิต เพ่ือ ประกอบการพิจารณายื่นค าขอ
ประเมิน 

 2. แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง/ข้อมูลประกอบการพิจารณาแบบค าขอ
ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะ
บรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารก
และเด็กเล็ก 
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ภำคผนวก 1 
เอกสำรแนบท้ำยคู่มือประชำชน 

 
1. ตำรำงรำยชื่อชนิดวัสดุและสารเคลือบ ทีก่ ำหนดไว้ในบัญชีหมำยเลข 1 แนบท้ำยประกำศกระทรวง

สำธำรณสุข (ฉบับที ่369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
รายละเอียด ชนิดวสัดุรวมทั้งสารเคลือบที่อนญุาต 

1. ขวด  1. พอลิพรอพิลีน (polypropylene)  
2. พอลิอีเทอร์ซัลโฟน (polyethersulphone)  
3. แก้ว ชนิดบอโรซิลิเคต (borosilicate glass) 

2. ฝาครอบ ฝายึดหัวนมยาง  ลิ้นปิดปากขวด 1. พอลิพรอพิลีน (polypropylene)  
2. พอลิอีเทอร์ซัลโฟน (polyethersulphone)  

3. หัวนมยาง 1. ยางธรรมชาต ิ
2. ยางสังเคราะห์  

4. ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ซ้ า  1. พอลิพรอพิลีน (polypropylene)   
2. พอลิอีเทอร์ซัลโฟน (polyethersulphone)   
3. แก้ว ชนิดบอโรซิลิเคต (borosilicate glass) 

5. ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ครั้งเดียว  1. พอลิพรอพิลีน (polypropylene)   
2. พอลิเอทิลีน (polyethylene) 

 
2. แผนผังแนวทำงกำรพิจำรณำวัสดุที่ต้องยื่นประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของวัสดุ            
ที่ใช้ท ำขวดนม และภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 369) 
พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
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ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

ท าจากพลาสติก ชนิดดังต่อไปนี้ 
- PP 
- PE 
- PES 

-  

ท าจากแกว้ชนิดบอโรซิลิเคต 

ชนิดวัสดุ 

ไม่ต้องยื่นประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุ 
เพื่อขอความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

ท าจากยาง ชนิดดังต่อไปนี ้
- ยางธรรมชาต ิ
- ยางสังเคราะห์ 

ต้องยื่นประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และ
ควำมปลอดภัยของวัสด ุ

เพื่อขอความเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

โดยยื่นเอกสารตามคู่มือส าหรับประชาชน 

ท าจากวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ว่าด้วยเร่ือง ขวดนมฯ 

ท าจากวัสดุอ่ืน นอกเหนือจากชนิดที่ก าหนดไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าดว้ยเร่ือง ขวดนมฯ 
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ภำคผนวก 2 
เอกสำรแนบท้ำยคู่มือประชำชน 

ตัวอย่ำง เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ผลิต เพ่ือประกอบการพิจารณายื่นค าขอประเมิน 

เอกสารแสดง ชื่อและข้อมูลของวสัดุหรือพลาสติกที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

ชื่อและขอ้มลูวัสดุหรือพลำสติกที่ใช้ท ำ ขวดนม และภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

รำยกำร รำยละเอียด 

ช่ือเคมีทั่วไป  (Common Name)  

ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC  

ช่ือพ้องอื่นๆ  
Synonyms 

 

เลขทะเบยีนสารเคมี (CAS Registry Number)  

ช่ือทางการค้า (Trade Name)  

สูตรทางเคมี (Chemical formula)  

โครงสร้างทางเคมี (Chemical structure) 

หมายเหตุ  
1.  กรณีวัสดุเป็นโคพอลิเมอร์ (copolymer) ให้ระบุชนิด
และสัดส่วนของมอนอเมอร์ที่ใช้ท าปฏิกริิยา 
2.  กรณีวัสดุเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้
ระบุชนิดและสัดส่วนของพอลิเมอร์ที่ใช้ผสม 
3.  กรณีเป็นวัสดุหรือพลาสตกิชนิดใหมท่ี่ไม่สามารถแสดง
โครงสร้างทางเคมี ให้แสดงตัวแทนโครงสร้างทางเคมี 
(representative chemical structure) แทนได้ และให้
ระบุน ้าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตามจ้านวน (number average 
molecular weight ; Mn) และน ้าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตาม
น ้าหนัก (weight average molecular weight ;Mw)  

 

 

 

  

 

 

 

น้ าหนักโมเลกุล (Molecular weight)  

ช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตวัสดุ ………………………………………………………………………………………….……………………………………………………….…….. 

………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………..……………………
หมายเหตุ กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................)
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เอกสารแสดง รายชื่อ และปรมิาณการใช้สารเคมทีี่ใช้ในการเตรยีมวสัดุหรือพลาสติก 

รำยชื่อและข้อมลูสำรเคมีทีใ่ชใ้นกำรเตรียมวัสดหุรือพลำสตกิ 

ระบุรายชื่อสารเคมีทั้งหมดที่ใช้ในการเตรียมวสัดหุรอืพลาสตกิ เช่น มอนอเมอร์ (monomers) สารเติมเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการ
ผลติ (polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกริิยา (catalyst)  
หมายเหต ุกรณีวัสดุเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้แสดงข้อมูลรายชื่อสารเคมีท้ังหมดท่ีใช้แยกตามชนิดพอลิเมอร์ที่น ามาผสม 

ช่ือสารเคม ี(ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC) CAS Registry Number หน้าที ่ ปริมาณการใช้ (%) 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

หมำยเหต ุหากกระบวนการผลิตมีสารแปลกปน (impurity) ที่เกิดขึ้น หรือมีสารเคมทีี่เปน็ผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิต
พลาสติก โปรดระบุชนิดและปริมาณ 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................)
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เอกสารแสดง  ข้อมลูข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวสัดุหรือพอลิเมอร ์ 

วัสดุหรือพอลิเมอร์ที่ย่ืนประเมินมรีำยกำรสำรเคมีทั้งหมดที่ใช้ในกำรเตรียมวัสดุหรือพอลิเมอร์ จ ำนวน .......................ชนิด ได้แก ่
ช่ือสารเคม ี ข้อก าหนดเฉพาะ/คณุสมบัติ (กายภาพ/เคมี) ค่า (value) 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

หมายเหตุ  - ข้อก าหนดเฉพาะ/คณุสมบัติ เช่น ความหนาแน่น (density), ความหนดื (viscosity), จดุหลอมเหลว (melting point), ระดับ
ความบรสิุทธ์ิของวัสดุ (maximum impurity level), ความสามารถในการละลายในอาหารจ าลอง (solubility in food 
simulants), glass transition point, Melt Flow Index  เป็นต้น 

 -  กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมูล โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................)
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เอกสารแสดง กระบวนการผลิต : กระบวนการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก 

กระบวนกำรเตรียมวัสดุหรือพลำสติก  
(แสดงกระบวนการเตรยีม รวมถึงปฏกิิริยาเคมีหรือสมการเคมี สภาวะการท าปฏิกริิยาในแตล่ะขั้นตอน) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  
1. กรณีวัสดุเป็นโคพอลิเมอร์ (copolymer)  ให้ระบุชนิด และสัดส่วนของมอนอเมอร์ที่ใช้ท าปฏิกิรยิา 
2. กรณีวัสดุเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้ระบุชนิด และสัดส่วนของพอลิเมอร์ที่ใช้ผสม 

หมายเหตุ กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................)
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เอกสารแสดง ข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของวัสดุหรือพลาสติก 

 
ชื่อวัสดุหรือพลาสติก………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ข้อก ำหนดเฉพำะ/คุณสมบัติ (กำยภำพ/เคม)ี 
(specification/properties) 

ค่ำ 
(value) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  - ข้อก าหนดเฉพาะ/คณุสมบัติ เช่น ความหนาแน่น (density), ความหนดื (viscosity), จดุหลอมเหลว (melting point), ระดับ
ความบรสิุทธ์ิของวัสดุ (maximum impurity level), ความสามารถในการละลายในอาหารจ าลอง (solubility in food 
simulants), glass transition point, Melt Flow Index  เป็นต้น 

 -  กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมูล โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................)
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เอกสารแสดง กระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรูปเปน็ขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

กระบวนกำรขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ กรณีมีการใช้ สี (colors) สารเติมเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการผลิต (polymer production aids) ให้ระบใุนขั้นตอนที่ใช้ด้วย 

ช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตวัสดุ ………………………………………………………………………………………….……………………………………………………….…….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………..……………………
หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุชื่อเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................)
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เอกสารแสดง รายชื่อ ข้อก าหนดเฉพาะ (specification) และปริมาณการใช้ของสารเคมทีี่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนม  
หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

รำยชื่อและข้อมลูสำรเคมีทีใ่ชใ้นกระบวนกำรขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  

ระบุรายชื่อสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรปูเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เช่น วัสดหุรือพลาสติก รวมถึงสารเตมิเต่ง 
(additives) สารช่วยในกระบวนการผลติ (polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกริิยา (catalyst) สี (color) (ถา้มีการใช้)  

ช่ือสารเคม ี(ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC) CAS Registry Number หน้าที ่ ปริมาณการใช้ (%) 

    

    

    

    

    

    

 

ช่ือสารเคม ี ข้อก าหนดเฉพาะ/คณุสมบัติ (กายภาพ/เคมี) ค่า (value) 

   

   

   

   

   

   

 

หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุชื่อเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................) 
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เอกสาร สรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เก่ียวข้องกับลักษณะ 
หรือสภาวะการใช้งานของขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

ลักษณะกำรใช้งำน   
(ใช้ซ้ ำ/ใช้คร้ังเดียว) 

ชนิดอำหำรที่จะใชบ้รรจ ุ สภำวะกำรใช้งำน  
(ระบุอุณหภมูิต่ าสดุ-สูงสดุ และเวลาสูงสดุที่จะใช้บรรจุอาหาร) 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

ข้อแนะน าการใชง้าน (ถ้ามี) 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุชื่อเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................) 



 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 20 จาก 30 

 

 
เอกสาร  สรุปข้อมลูระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรอืข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกบัวัสดทุี่ใชผ้ลติ  

ขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กของประเทศผู้ผลติ หรือประเทศทีจ่ะใช้อ้างอิง 

วัสดุที่ใช้ผลติ 

หน่วยงานท่ีก ากับดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัสดุที่ใช้ผลติ                 
ของประเทศผูผ้ลติ หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

(พร้อม สรุปเนื้อหำ - ระบุบ่งชี้ข้อก ำหนดเกี่ยวข้องท่ีก ำหนดไว้ในกฎหมำย 
กฎระเบียบ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต    

เอกสาร/ข้อมูลการยื่นประเมินความปลอดภัย
ของวัสดุเพื่อขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต 
หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง   

 

 

 

หมายเหตุ - * โปรดแนบข้อมูลกำรอนุญำต กฎหมำย กฎระเบียบหรือข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนที่ ใช้อ้ำงอิง และให้สรุปข้อมูล 
ระบุหรือบ่งชี้ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับวัสดุท่ียื่นขอ ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย กฎระเบียบที่แนบมำด้วย 

             - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี้……….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................
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เอกสาร สรุปข้อมลูระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกบัขวดนม 
หรือภาชนะบรรจนุมส าหรับทารกและเด็กเล็กของประเทศผู้ผลิต หรือประเทศทีจ่ะใช้อ้างอิง 

ขวดนมหรือภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

หน่วยงานท่ีก ากับดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ 
หรือข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง
กับขวดนมหรอืภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเดก็
เล็ก ของประเทศผูผ้ลิตหรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

(พร้อม สรุปเนื้อหำ - ระบุบ่งชี้ข้อก ำหนดเกี่ยวข้องทีก่ ำหนดไว้ใน
กฎหมำย กฎระเบียบ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต   

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการยื่นประเมินความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑเ์พื่อขออนุญาต
จากประเทศผูผ้ลิต หรือประเทศท่ีจะใช้
อ้างอิง   

 

 

 

หมายเหตุ - * โปรดแนบข้อมูลกำรอนุญำต กฎหมำย กฎระเบียบหรือข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนที่ใช้อ้ำงอิง และ
ให้สรุปข้อมูล ระบุหรือบ่งชี้ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย กฎระเบียบที่แนบมำด้วย 

            - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร 
ดังนี…้…….…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………
………………………………………….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................) 
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ค ำอธิบำยเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบกำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท ำขวดนม และ
ภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ทีม่ิใช่ชนิดวัสดุที่ก ำหนดไว้ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  

(ฉบับท่ี 369) พ.ศ. 2558 เร่ือง ขวดนม และภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

1. ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบที่จะใช้อ้างอิง : กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ให้อ้างอิง
ฉบับที่เป็นปัจจุบัน ที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิตหรือที่เกี่ยวข้องกับขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กของ
ประเทศผู้ผลิต หรือของประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเช่ือถือ ที่แสดงว่ามีการอนุญาตหรือยอมรับการใช้วัสดุ
นั้นๆ เพื่อท าขวดนม ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก หรือ ภาชนะบรรจุอาหารหรือวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น สหภาพ
ยุโรป สหรัฐอเมริกา    

2. รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิง ซึ่งพิจารณาตามแนวทางที่ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรื่อง แนวทางการยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

3. เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น เช่น  
   3.1 ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเช่ือถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผู้เช่ียวชาญทาง

วิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล เช่น Scientific committee ของ Codex, European Food Safety Authority 
( EFSA), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) ห รื อ  Food Standard Australia New Zealand 
(FSANZ) เป็นต้น 

3.2 บทความที่เกี่ยวข้องซึ่งผ่านการทบทวนและตีพมิพ์ในวารสารที่นา่เชื่อถือแล้ว และมีคณุภาพเป็นท่ียอมรับใน
วงการวิชาการนั้นๆ (Peer-reviewed published articles) โดยตอ้งสืบค้นได้จากฐานข้อมูลที่มคีวามน่าเชื่อถือ เช่น Elsevier 
(Science direct, Embase, Scopus), The Cochrane Library, Pubmed, BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT, Thai-
journal citation index centre หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 
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แบบตรวจสอบเอกสำรและบันทึกข้อบกพร่อง 

กำรประเมินคณุภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท ำขวดนม  
และภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก ำหนดไว้ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที ่369) 

พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภำชนะบรรจุนมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
รำยละเอียดผูย้ื่นค ำขอ 
ชือ่-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ..............................................................................โทรศัพท์...................................... 
E-mail ....................................................ชื่อสถานที่ตั้ง
................................................................................................ 

     ด าเนินกิจการ   ผลิต   น าเข้า ขวดนม และภาชนะบรรจุนมฯ    เลขที่ใบอนุญาตประกอบกิจการเกี่ยวกับขวดนม 
และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก.................................................................... 

  อื่นๆ โปรดระบ.ุ........................................................................................ .............. 
สถำนที่จัดส่งเอกสำร )ถ้ำมี(  
เลขที่…….....….……อาคาร................................................. หมู่ที…่............ตรอก/
ซอย….............…….…..........……..…….. 
ถนน…...........…..………..............ต าบล/แขวง....................................……… อ าเภอ/เขต...............................………....…… 
จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… 

ข้อแนะน ำก่อนยืน่
ค ำขอผ่ำน 
ระบบ E-
Submission 
1.จัดเตรียมและ
ทวนสอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษาข้อมูลโดย
ละเอียดใน 
คู่มือส าหรับ
ประชาชนท่ี 
เว็บไซต์กองอาหาร 
>> คู่มือ 
ส าหรับประชาชน 
ล าดับที ่9.4 

รำยละเอียดวัสดุทีย่ื่นค ำขอ 
ชนิดที่ 1 
ชื่อวัสดุ........................................................................................................................................................

)ภาษาไทย(  
ชื่อวัสดุ .................................................................................................................................................
(ภาษาอังกฤษ) 

ใช้ท ำ :  ขวดนม  (โปรดระบุ  ฝาครอบ  ฝายึดหัวนมยาง  หัวนมยาง  ลิ้นปิดปากขวด) 

          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ซ้ า โปรด
ระบุ .................................................................. 

          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ครั้งเดียว โปรด
ระบุ .......................................................... 
ชนิดที่ 2 (ถ้ามี) 
ชื่อวัสดุ........................................................................................................................................................

)ภาษาไทย(  
ชื่อวัสดุ .................................................................................................................................................
(ภาษาอังกฤษ) 

ใช้ท ำ :  ขวดนม  (โปรดระบุ  ฝาครอบ  ฝายึดหัวนมยาง  หัวนมยาง  ลิ้นปิดปากขวด) 

          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ซ้ า โปรด
ระบุ .................................................................. 

          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ครั้งเดียว โปรด
ระบุ .......................................................... 
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ค าอธิบาย : ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ 
                และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท าเครื่องหมาย  ในช่อง ผู้ย่ืนค าขอตรวจสอบ 

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรหรือหลักฐำน 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออเิล็กทรอนิกส์  ค าขอประเมินคณุภาพหรือ
มาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม 
และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่
ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที ่369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุ
นมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เพื่อประกอบการขอความ
เห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. รูปภาพสขีองขวดนม หรอืภาชนะบรรจุนมส าหรับทารก
และเด็กเลก็ 
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย รายละเอียดดังนี้   
3 เอกสารแสดงชื่อและข้อมูลของวัสดุหรือพลาสติกที่ใช้ท า

ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก   
 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (1) ชื่อเคมีทั่วไป  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) ชื่อทางเคมีตามระบบ IUPAC   มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) ชื่อพ้องอื่นๆ Synonyms  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4) เลขทะเบียนสารเคมี (CAS Registry Number)  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (5) ชื่อทางการค้า (Trade Name)  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(6) สูตรทางเคมี (Chemical formula)  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (7) โครงสร้างทางเคมี (Chemical structure)  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (8) น้ าหนักโมเลกุล (Molecular weight)  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรหรือหลักฐำน 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

4. เอกสารแสดงรายชื่อและและปริมาณการใช้สารเคมีที่ใช้
ในการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

5. เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) 
หรือคุณสมบัติ (properties) ของสารเคมีที่ ใช้ ในการ
เตรียมวัสดุหรือพอลิเมอร์    

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

7. เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการเตรียม
วัสดุหรือพลาสติก   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

8. เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) 
หรือคุณสมบัต ิ(properties) ของวัสดุหรือพลาสติก   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

9. เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรูปเป็น
ขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

10
. 

เอกสารแสดงรายชื่อ ข้อก าหนดเฉพาะ (specification) 
และปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนม 
หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

11
. 

เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ
ลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของขวดนม หรือภาชนะ
บรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก    

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (1) ลักษณะการใช้งาน  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) ชนิดอาหารที่จะใช้บรรจุ  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) สภาวะการใช้งาน  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4) ข้อแนะน าการใช้งาน (ถ้ามี)  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

12
. 

ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ ของประเทศผู้ผลิตหรือ
ประเทศที่จะใช้อ้างอิง   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  (1) เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย 
กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตาม
ข้อ 12 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต )ถ้ามี(   มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรหรือหลักฐำน 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (3) เอกสาร/ข้อมูลการย่ืนประเมินความปลอดภัย
ของวัสดุเพื่อขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต หรือประเทศ
ที่จะใช้อ้างอิง  )ถ้ามี( เช่น 

 เกาหลีใต้                       แคนนาดา 

 สหภาพยุโรป (หรือเดนมาร์ค หรือ ฝรั่งเศส) 

 สหรัฐอเมริกา                ญี่ปุ่น 

 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  

 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

13
. 

ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานที่เกี่ยวข้องขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะ
ใช้อ้างอิง   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(1) เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย 
กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตาม
ข้อ 13 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต )ถ้ามี(   มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) เอกสาร/ข้อมูลการย่ืนประเมินความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์เพื่อขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต หรือ
ประเทศที่จะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) เช่น 

 เกาหลีใต้                       แคนนาดา 

 สหภาพยุโรป หรือ (ระบุประเทศ).................................. 

 สหรัฐอเมริกา                 ญี่ปุ่น 

 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  

 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

14
. 

เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยหรือด้าน
พิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุ/พลาสติกและ
สารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนมหรือภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก รวมถึงสารแปลกปน (impurity) 
สารเคมีที่ เป็ นผลพลอยได้  หรื อสารที่ ตกค้ างจาก
กระบวนการผลิตวัสดุ/พลาสติกและจากกระบวนการขึ้นรูป 
แล้วแต่กรณี 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

15
. 

ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียม
วัสดุ/พลาสติกและสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนม
หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก รวมถึง
สารแปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือ

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรหรือหลักฐำน 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

สารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิตวัสดุ/พลาสติกและจาก
กระบวนการขึ้นรูป แล้วแต่กรณี ตามสภาวะการใช้งาน 

16
. 

รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตาม
กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิง
ดังกล่าวข้างต้น 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

17
. 

ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรกัษาความลับ 

(confidential) ของขอ้มูล/หลักฐาน จ านวน …..…หน้า (ถ้ามี) 
 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหต ุกรณีผู้ย่ืนค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของขอ้มูล/หลักฐาน บางส่วนหรือทั้งหมดของค าขอฯ         
ให้ผู้ย่ืนค าขอ จัดท ารายการของขอ้มูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกลา่ว 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่แนบ
มาพร้อมนี้เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้เจ้าหน้าที่สอบถาม
ข้อมูลเพิ่มเติมได้  
 

 ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 
                (……………………………………………..) 
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ผลกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรหลักฐำนประกอบ 
 

เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

การยื่นเอกสารหลักฐาน  

ข้าพเจ้าได้ยื่นค าขอและเอกสารหลักฐาน ที่ผ่านการตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว พร้อมหลักฐานการช าระค่า
พิจารณาค าขอและตรวจสอบเอกสาร  

  รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีทราบผลการพิจารณา 
)วันท่ี .....................................ถึง วันท่ี..................................... )  
หากพ้นก าหนดยินดีให้ด าเนินการยกเลิกและส่งคืนค าขอ 

 
ช่ือ …………………………………………….ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         ).................................................................)  
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 เอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ ตาม
บัญชี 2 ข้อ 2.2)3) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจาก 
.......................................................................................................................... 
.......................................................................................................................... 
.......................................................................................................................... 

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ยื่นค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีทราบผลการพิจารณา 
)วันท่ี .....................................ถึง วันท่ี..................................... )  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  
แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  
.......................................................................................................................... 
 .........................................................................................................................
.......................................................................................................................... 

 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

                                        ).................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 

การยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง  

 ข้าพเจ้าได้ยื่นเอกสารแก้ไขหรือสง่เอกสารเพิ่มเติม จ านวน...........
รายการ ตามที่ระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

 

ช่ือ …………………………………………….ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         ).................................................................) 
       วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ยื่นค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีทราบผลการพิจารณา 
)วันท่ี .....................................ถึง วันท่ี..................................... )  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  
แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  
.......................................................................................................................... 
.......................................................................................................................... 
......................................................................................................................... 

 เอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ ตาม
บัญชี 2 ข้อ 2.2)3) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจากไม่ด าเนินการแกไ้ขหรอื
ส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
 

ลงช่ือเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        ).................................................................) 
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เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 

การรับ/คืนค าขอ  

ข้าพเจ้ารับทราบผลการพิจารณา  
 

ช่ือ …………………………………………….ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 
         ).................................................................)  

     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 เอกสารไม่ครบถ้วน พิจารณาคนืค าขอดังกล่าว 

 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอและ
ตรวจสอบเอกสาร พิจารณารับค าขอดังกล่าว 

 
ช่ือเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

                                        ).................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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ขั้นตอนกำรยื่นค ำขอประเมนิคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท ำขวดนม และภำชนะบรรจนุมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  
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