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คู่มือส ำหรับประชำชน 
 

 

งำนที่ให้บริกำร 
การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหาร หรือ
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก  

หน่วยงำนที่รับผิดชอบ กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ขอบเขตกำรให้บริกำร 
 

สถำนที่ / ช่องทำงกำรให้บริกำร  ระยะเวลำเปดิให้บริกำร 
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: ยื่นรายงานหรือเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภัยตามที่แจ้งผ่านระบบ e-
submssion)  

 

เจ้าหน้าที่ให้บริการวันพุธ  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 
8.30 -16.30 น. (มีพักเที่ยง) 

 
กรุณานัดหมายล่วงหน้า ก่อนขอรับบริการทาง
โทรศัพท์ 0 2-590-7178, 02-590-7179 เพ่ือ

ความสะดวกในการรับบริการ 

 

หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีกำรในกำรยื่นค ำขอ 
 
หลักเกณฑ์ 

 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เพ่ือประโยชน์แก่การควบคุมอาหาร ให้รัฐมนตรีมีอ านาจประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา ตามมาตรา 6 (6) ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุและการใช้ภาชนะบรรจุ 
ตลอดจนการห้ามใช้วัตถุใดเป็นภาชนะบรรจุอาหารด้วย  

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 435) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร                     
พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก ได้ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานส าหรับภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกไว้ตามบัญชีหมายเลข 1 และ 2 ท้ายประกาศ ทั้งนี้ ส ำหรับภำชนะ
บรรจุที่ท ำจำกพลำสติกชนิดอ่ืนที่ยังมิได้ก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนไว้ ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามข้อ 4 
(1) (2) (4) (5) และ (6) ของประกาศฯ และไม่มีสารอันตรายที่แพร่กระจายออกมาในปริมาณท่ีมีผลต่อสุขภาพ โดย
ต้องส่งมอบเอกสารหรือหลักฐานและรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 
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 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 435) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร                     
พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก ได้ก าหนดให้คุณภาพหรือ
มาตรตฐานส าหรับภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่แบบทุติยภูมิ ดังนี้ 

1. เป็นชนิดพอลิเอทิลีนเทเรฟแทเลต (Polyethylene terephthalate; PET) ที่เป็นชั้นคุณภาพส าหรับ
การสัมผัสอาหาร (food contact grade)   

2. ต้องท าจากเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ซึ่งผ่านกระบวนการที่สามารถก าจัดสารปนเปื้อนได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ โดยต้องส่งมอบรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด หรือ หากภาชนะบรรจุที่ท าข้ึนจากเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่
ที่ผ่านการรับรองตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม สามารถใช้ได้โดยไม่ต้องยื่นรายงานผลประเมินความ
ปลอดภัย 

ดังนั้น การผลิตอาหารซึ่งใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตในประเทศ หรือ
การผลิตซึ่งใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่น าเข้าจากต่างประเทศ  หรือการน าเข้าอาหารซึ่งใช้
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ จะต้องส่งมอบรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมิน
ความปลอดภัยตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด  

โดย ในกรณีการใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่น าเข้าจากต่างประเทศนั้น  การยื่น
ข้อมูลให้แก่หน่วยประเมินความปลอดภัยเพ่ือประกอบการพิจารณาและจัดท ารายงานข้างต้น สามารถยื่นเอกสาร 
หลักฐาน หรือรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่มี
ระบบการประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือแทนได้ 

• ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกชนิดที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 435) พ.ศ. 
2522 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่
ท าจากพลาสติก ไม่ต้องประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัย และไม่ต้องขอความเห็นชอบต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยมีแผนผังแนวทางการพิจารณารายชื่อพลาสติก มีรายละเอียดตามภาคผนวก 1 
แนบท้ายคู่มือฉบับนี้  

• ส าหรับวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น ช้อน ส้อมที่ท าจากพลาสติก ไม่อยู่ในขอบข่ายนิยามของภาชนะบรรจุ
ตามประกาศฯ ฉบับดังกล่าว จึงไม่ต้องปฏิบัติตามตามคู่มือฉบับนี้ 

ดังนั้น การใช้ภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  ซึ่งหมายรวมถึงการใช้ภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีผสมหรือประกอบในชั้นวัสดุ/
เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ โดยสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ
ดังกล่าว (เช่น ช่วยยืดอายุการเก็บรักษาอาหาร หรือรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์อาหาร หรือช่วยปรับปรุงสภาวะ
การเก็บรักษาอาหาร) และการใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่แบบทุติยภูมิ จะต้องท าการประเมิน
คุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุดังกล่าว โดยต้องด าเนินการ ดังนี้ 

1. ผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหารที่ใช้ภาชนะบรรจุอาหาร ที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 435) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก  และรวมถึงผู้ผลิตหรือน าเข้า
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ภาชนะบรรจุอาหารที่เกี่ยวข้องกับการใช้ภาชนะบรรจุของผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหาร จะต้องยื่นหลักฐานและเอกสาร
เกี่ยวกับพลาสติกท่ีใช้ผลิตภาชนะบรรจุดังกล่าว และรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความ
ปลอดภัยตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด เพ่ือประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัย ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือประกอบการอนุญาตและก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานส าหรับภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติก ตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีการของคู่มือฉบับนี้  

2. ผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหารที่ใช้ภาชนะบรรจุ ที่มีการใช้สารหรือสารเคมี (active substance) ผสม
หรือประกอบในชั้นวัสดุ/เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ โดยสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหาร
ที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว และรวมถึงผู้ผลิตหรือน าเข้าภาชนะบรรจุอาหารที่เกี่ยวข้องกับการใช้ภาชนะบรรจุของ
ผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหาร จะต้องยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับภาชนะบรรจุดังกล่าว หรือรายงานผลการประเมิน
ความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด เพ่ือ
ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือประกอบการ
อนุญาตและก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานส าหรับภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติก ตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข 
และวิธีการของคู่มือฉบับนี้  

3. ผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหารที่มีใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกรีแปรใช้ใหม่ (recycled plastic) แบบ
ทุติยภูมิและรวมถึงผู้ผลิตหรือน าเข้าภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการใช้ภาชนะบรรจุ
ของผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหาร จะต้องยื่นรายงานผลการประเมินความปลอดภัยตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และแนวทาง
การประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ และความปลอดภัยของเม็ดพลาสติกแปรใช้
ใหม่ส าหรับวัสดุสัมผัสอาหาร จากหน่วยประเมินความปลอดภัยตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาประสิทธิภาพการก าจัดสารปนเปื้อนใน
ภาชนะบรรจุดังกล่าว ตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีการของคู่มือฉบับนี้ ทั้งนี้ สามารถศึกษรายละเอียดเกี่ยวกับ
การประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ ได้ที่เอกสารหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และแนวทาง
การประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่และความปลอดภัยของเม็ดพลาสติกแปรใช้
ใหม่ส าหรับวัสดุสัมผัสอาหาร และคู่มือที่เก่ียวข้อง 

แนวทำงกำรยื่นเอกสำร 
กรณี 1  กำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของภำชนะบรรจุอำหำรที่ท ำจำกพลำสติกที่
ยังมิได้ก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนไว้ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ต้องยื่นหลักฐำนและเอกสำรเกี่ยวกับ
พลำสติกเพื่อประกอบกำรพิจำรณำ ดังต่อไปนี้ 

1.1 กรณี การประเมินโดย อย. (ในระหว่างที่ยังไม่มีหน่วยประเมินความปลอดภัย) 
(1) ชนิดพลาสติก 
(2) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตพลาสติก 
(3) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปภาชนะบรรจุ 
(4) รายชื่อ และปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก เช่น มอนอเมอร์ สารตั้งต้นใน

การผลิต สารเติมแต่ง (additive) หรือสารช่วยในกระบวนการผลิต (polymer production aid) เป็นต้น 
(5) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของพลาสติกรวมถึงสารเคมีที่ใช้ใน

การเตรียมพอลิเมอร ์
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(6) เอกสารแสดงรายชื่อและปริมาณสารแปลกปน (impurity)  สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่
ตกค้างจากกระบวนการผลิตพลาสติก และกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 

(7) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการและสภาวะการเตรียมพลาสติก เช่น กระบวนการ
และสภาวะการเตรียมพอลิเมอไรส์เซชัน เป็นต้น  

(8) เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของวัสดุหรือ
พลาสติก 

(9) เอกสารแสดงรายชื่อและข้อก าหนดเฉพาะ (specification) และปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใช้ในการ
ขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ  รวมถึงวัสดุที่ใช้ร่วมในการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 

(10) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 
(11) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของภาชนะบรรจุ

ทีย่ื่นขอ เช่น  ชนิดอาหารที่ใช้บรรจุ อุณหภูมิการใช้งานสูงสุด ระยะเวลาการใช้งาน วิธีการใช้งาน เป็นต้น พร้อมเอกสาร
วิชาการสนับสนุน 

(12) เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการประเมินความปลอดภัย การอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบ 
หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับพลาสติกที่ใช้ผลิต หรือที่เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุอาหารของ
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้งสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่นข้างต้น  

(13) เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยหรือด้านพิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก
และสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ รวมถึงสารแปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่
ตกค้างจากกระบวนการผลิตพลาสติกและจากกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ แล้วแต่กรณี โดยอย่างน้อยต้องมี
ข้อมูลของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก และสารเคมีท่ีใช้ในการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 

(14) ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติกและสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็น
ภาชนะบรรจุ รวมถึงสารแปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิต
พลาสติกและจากกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ แล้วแต่กรณี ตามสภาวะการใช้งาน พร้อมรายละเอียดการ
วิเคราะห์และวิธีการวิเคราะห์ 

(15) ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิง พร้อมวิธีวิเคราะห์ 

(16) รูปภาพของภาชนะบรรจุ 
(17)  เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น (ถ้ามี) 

1.2 กรณี การประเมินโดย หน่วยประเมินความปลอดภัย 
ให้ยื่นเอกสารหรือหลักฐานข้อมูลที่ใช้ยื่นให้หน่วยประเมินความปลอดภัย และรายงานผลการประเมิน

ความปลอดภัยเกี่ยวกับภาชนะบรรจุอาหาร จากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศก าหนด 

กรณี 2 กำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของภำชนะบรรจุที่มีกำรใช้สำรหรือสำรเคมี 
(active substances) ในภำชนะบรรจุซึ่งสำรนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว เช่น 



 
 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 5 จาก 62 
 

ช่วยยืดอำยุกำรเก็บรักษำอำหำร หรือรักษำคุณภำพของผลิตภัณฑ์อำหำร หรือช่วยปรับปรุงสภำวะกำรเก็บ
รักษำอำหำร 

2.1 กรณี การประเมินโดย อย. (ในระหว่างที่ยังไม่มีหน่วยประเมินความปลอดภัย) 
(1) ข้อมูลองค์ประกอบของภาชนะบรรจุ  
(2) ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ และสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุแล้วส่งผลต่อ

คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว   
(3) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปภาชนะบรรจุ 
(4) ชื่อและข้อมูลของพลาสติกหรือวัสดุที่ใช้ผลิตเป็นภาชนะบรรจุ  

- กรณีท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ต้องมีหลักฐานพิจารณาอนุญาตพลาสติกชนิดนั้นๆ ก่อน หรือยื่นข้อมูลเพ่ือประเมินความปลอดภัยของพลาสติก
ชนิดที่ยังไม่มีการก าหนดในประกาศฯ ด้วย  

- กรณีท าจากวัสดุอ่ืนที่ไม่ใช่พลาสติก ต้องข้อม ูลและรายละเอียดของวัสดุที่ใช้ผลิตเป็นภาชนะ
บรรจุด้วย 

(5) รายชื่อ และปริมาณการใช้ของสารส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ ที่ใช้ผสมหรือ
ประกอบในชั้นวัสดุ/เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ   

(6) เอกสารแสดงกระบวนการผลิตภาชนะบรรจุ 
(7) กลไกการเกิดปฏิกิริยาระหว่างสารที่ใช้  กับวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ พร้อมเอกสารวิชาการ

สนับสนุน  
(8) กลไกการเกิดปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นระหว่างสารที่ผสมในภาชนะบรรจุ กับอาหาร รวมถึงประสิทธิภาพ

และผลที่เกิดข้ึนต่ออาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 
(9) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ  
(10) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุแล้ว

ส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว  
(11) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ หรือคุณลักษณะพิเศษหรือผลกระทบต่ออาหารที่

บรรจุในภาชนะดังกล่าว หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของภาชนะบรรจุที่ขอความ
เห็นชอบ เช่น  ชนิดอาหารที่ใช้บรรจุ อุณหภูมิการใช้งานสูงสุด ระยะเวลาการใช้งาน วิธีการใช้งาน เป็นต้น พร้อม
เอกสารวิชาการสนับสนุน 

(12) เอกสารสรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัย และค่าความปลอดภัยของสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุ
ซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 

(13) ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารที่ใช้สู่อาหาร พร้อมวิธีการวิเคราะห์ 
(14) เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุที่ยื่นขอให้พิจารณาของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้ง
สรุปข้อมูลระบบการก ากบัดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่นข้างต้น  

(15) ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิง พร้อมวิธีวิเคราะห์ 
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(16) รูปภาพของภาชนะบรรจุ 

(17) เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น (ถ้ามี) 
2.2 กรณี การประเมินโดย หน่วยประเมินความปลอดภัย 

ให้ยื่นเอกสารหรือหลักฐานข้อมูลที่ใช้ยื่นให้หน่วยประเมินความปลอดภัย และรายงานผลการประเมิน
ความปลอดภัยเกี่ยวกับภาชนะบรรจุอาหาร จากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศก าหนด  

 

กรณี 3 กำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และประสิทธิภำพของกระบวนกำรผลิตพลำสติกแปรใช้ใหม่
ส ำหรับกำรผลิตเป็นภำชนะบรรจุอำหำร 

3.1 ส าหรับภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผ่านกระบวนการแปรใช้ใหม่แบบปฐมภูมิ หรือ
แบบตติยภูมิ ไม่ต้องมีรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 

3.2 ส าหรับภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผ่านกระบวนการแปรใช้ใหม่แบบทุติยภูมิ วัตถุดิบ
ที่น ามาผ่านกระบวนการแปรใช้ใม่จะต้องเป็นชนิดพอลิเอทิลีนเทเรฟทำเลต (Polyethylene terephthalate; 
PET) ที่เป็นชั้นคุณภาพส าหรับการสัมผัสอาหาร (food contact grade) เท่านั้น และให้ยื่นเอกสารหรือหลักฐาน
ข้อมูลที่ใช้ยื่นให้หน่วยประเมินความปลอดภัย และรายงานผลการประเมินประสิทธิภาพกระบวนการแปรใช้ใหม่ 
จากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด    

โดยเอกสำรที่ใช้ประกอบกำรยื่นข้อมูลให้หน่วยประเมินควำมปลอดภัยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำประกำศก ำหนด เพื่อพิจำรณำจัดท ำรำยงำนผลกำรประเมิน มีดังนี้ 

(1) ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
(2) ชื่อเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหม่ 
(3) ประเภทของพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
(4) กระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
(5) เงื่อนไข หรือข้อก าหนดเกี่ยวกับการควบคุมพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่ 
(6) ข้อก าหนดหรือคุณลักษณะ (specification) ของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ผลิตได้ 
(7) ข้อก าหนด หรือเงื่อนไข เกี่ยวกับการใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตจากกระบวนการแปรใช้

ใหม่ที่ยื่นขอ เพ่ือน าไปผลิตเป็นภาชนะบรรจุ   
(8) ผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน(surrogate contaminant testing)  
(9) ผลการทดสอบปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate migration 

test) (กรณีผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทนไม่สามารถก าจัดหรือลดการปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ท่ีก าหนด) 
(10) กรณีผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการ

แปรใช้ใหม่นั้น พบว่า กระบวนการแปรใช้ใหม่ไม่สามารถก าจัดหรือลดการปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ที่ก าหนด หากยัง
มีความประสงค์จะใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่จากกระบวนการแปรใช้ใหม่ที่ยื่นประเมินดังกล่าว เพ่ือท าเป็นภาชนะ
บรรจุ ต้องยื่นข้อมูลต่อไปนี้ เพ่ิมเติม 
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(10.1) ข้อมูลเพื่อพิสูจน์ประสิทธิภาพในการก าจัดสารปนเปื้อนตัวแทนของกระบวนการแปร
ใช้ใหม่ และความปลอดภัยของภาชนะที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่  เพ่ิมเติม เช่น การควบคุมแหล่งวัตถุดิบ 
(source controls) การปรับปรุงกระบวนการหรือพารามิเตอร์ที่ใช้ในกระบวนการแปรใช้ใหม่ (ถ้ามี) 

(10.2) ข้อมูลเงื่อนไขในการใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ไปผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร   
(10.3) ผลการทดสอบปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนตามสภาวะการใช้

งาน (surrogate migration test) 

➢  กรณีอำหำรที่ผลิตในประเทศ ซึ่งใช้ภำชนะบรรจุที่ท ำจำกเม็ดพลำสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตใน
ประเทศไทยโดยใช้เครื่องมือหรือเทคโนโลยีกำรผลิตจำกต่ำงประเทศ หำกผู้ประกอบกำรประสงค์จะใช้ฃ้อมูล 
ผลกำรทดสอบ หรือผลกำรประเมินจำกต่ำงประเทศ เพื่อพิจำรณำประสิทธิภำพเทียบกับหลักเกณฑ์กำร
ประสิทธิภำพกระบวนกำรผลิตพลำสติกแปรใช้ใหม่ของประเทศไทย มีแนวทำงในกำรยื่นเอกสำรดังนี้  

ก. กรณีกระบวนกำรแปรใช้ใหม่ในประเทศไทยมีกำรใช้เทคโนโลยีและควบคุม
กระบวนกำรผลิตเหมือนกับเจ้ำของเทคโนโลยีที่มีกำรยื่นประเมินไว้ในต่ำงประเทศทุกขั้นตอน สามารถใช้ข้อมูล
จากเจ้าของเทคโนโลยีที่เคยยื่นไว้กับหน่วยประเมินของต่างประเทศมาประกอบการยื่นประเมินได้ โดยต้องยื่น
ข้อมูล ดังนี้ 

(1) ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
(2) ชื่อเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหม่ และผู้ผลิตเทคโนโลยี 
(3) ประเภทของพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
(4) กระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ โดยยื่นรายละเอียดกระบวนการผลิตทั้งหมด

ของผู้ผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ในไทย และของผู้ผลิตเจ้าของเทคโนโลยีจากต่างประเทศ โดยผู้ยื่นประเมินต้องท า
ข้อมูลเปรียบเทียบในแต่ละขั้นตอนของการผลิตระหว่างกระบวนการผลิตจริงและกระบวนการผลิตของเทคโนโลยี
ได้เคยยื่นไว้กับหน่วยประเมินของต่างประเทศ รวมทั้งสภาวะและปัจจัยต่าง ๆ ในการผลิตของทั้งสองกระบวนการ 
โดยละเอียด เช่น ในขั้นตอนการล้าง ขนาดเกล็ดพลาสติกที่ใช้ ชนิดสารและความเข้มของสารที่ใช้ล้างเกล็ด
พลาสติก อัตราการป้อนวัตถุดิบอัตราการไหล ระยะเวลาการล้าง 

(5) ยื่นข้อมูลทั้งหมด (full data) ของเทคโนโลยีที่ใช้ ข้อมูลรายละเอียดการทดสอบด้วย
สารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate contaminant testing) และผลการทดสอบที่ได้ยื่นประเมินประสิทธิภาพของ
กระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ไว้กับหน่วยประเมินของต่างประเทศ พร้อมข้อมูลความเห็นของหน่วย
ประเมินของต่างประเทศ  

(6) ยื่นข้อมูลบันทึก (record) เกี่ยวกับการเดินเครื่องจักรในการผลิตจริง เช่น สภาวะ 
ปัจจัยส าคัญต่าง ๆ ของกระบวนการผลิตจริง หรือข้อมูลที่ท าการทดสอบเดินเครื่องจักรตอนติดตั้ง เพ่ือน ามาใช้
ปรียบเทียบกับข้อก าหนด (specification) ตามที่เจ้าของเทคโนโลยีก าหนด รวมทั้งควรมีเอกสารรับรองว่ามีการ
ปฏิบัติตามข้อก าหนดของกระบวนการผลิต (specification) ระหว่างผู้ซื้อและผู้ขายเทคโนโลยี  

(7) เงื่อนไข หรือข้อก าหนดเกี่ยวกับการควบคุมพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่ 
(8) ข้อก าหนดหรือคุณลักษณะ (specification) ของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ผลิตได ้
(9) ข้อก าหนด หรือเงื่อนไข เกี่ยวกับการใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตจาก

กระบวนการแปรใช้ใหม่ที่ยื่นขอ เพ่ือน าไปผลิตเป็นภาชนะบรรจุ  
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ข. กรณีกระบวนกำรแปรใช้ใหม่ในประเทศไทยมีกำรผสมผสำนหลำยเทคโนโลยี สามารถ
ใช้ข้อมูลจากเจ้าของเทคโนโลยีที่เคยยื่นไว้กับหน่วยประเมินของต่างประเทศมาประกอบการยื่นประเมินได้ โดยต้อง
ยื่นข้อมูล ดังนี้ 

(1) ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
(2) ชื่อเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหม่ และผู้ผลิตแต่ละเทคโนโลยี 
(3) ประเภทของพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
(4) กระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ โดยยื่นรายละเอียดกระบวนการผลิตทั้งหมด

ของผู้ผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ในไทย โดยระบุเครื่องมือและเทคโนโลยีในแต่ละขั้นตอนการผลิตที่น ามาใช้
ผสมผสานกัน รวมทั้งสภาวะและปัจจัยต่าง ๆ ในการผลิตของแต่ละขั้นตอนการผลิต และต้องท าข้อมูลเปรียบเทียบ
ระหว่างสภาวะและปัจจัยต่าง ๆ ในแตล่ะข้ันตอนการผลิตจริงกับข้อมูลสภาวะและปัจจัยต่าง ๆ ในการผลิตของแต่
ละเทคโนโลยีที่ได้เคยยื่นไว้กับหน่วยประเมินของต่างประเทศ โดยละเอียด เช่น ในขั้นตอนการล้างขนาดเกล็ด
พลาสติกท่ีใช้ ชนิดสารและความเข้มของสารที่ใช้ล้างเกล็ดพลาสติก อัตราการป้อนวัตถุดิบอัตราการไหล ระยะเวลา
การล้าง 

(5) ยื่นข้อมูล full data ของแต่ละเทคโนโลยีที่ใช้ ข้อมูลรายละเอียดการทดสอบด้วยสาร
ปนเปื้อนตัวแทน (surrogate contaminant testing) และผลการทดสอบที่ได้ยื่นประเมินประสิทธิภาพของ
กระบวนการแปรใช้ใหม่ของเทคโนโลยีแต่ละชนิดที่ได้เคยยื่นไว้กับหน่วยประเมินของต่างประเทศ พร้อมข้อมูล
ความเห็นของหน่วยประเมินของต่างประเทศ  

(6) มีข้อมูลบันทึก (record) เกี่ยวกับการเดินเครื่องจักรในการผลิตจริง เช่น สภาวะ 
ปัจจัยส าคัญต่าง ๆ ของกระบวนการผลิตจริง หรือข้อมูลที่ท าการทดสอบเดินเครื่องจักรตอนติดตั้ง เพ่ือน ามาใช้
ปรียบเทียบกับข้อก าหนด (specification) ตามที่เจ้าของเทคโนโลยีก าหนด รวมทั้งควรมีเอกสารรับรองว่ามีการ
ปฏิบัติตามข้อก าหนดของกระบวนการผลิต (specification) ระหว่างผู้ซื้อและผู้ขายเทคโนโลยี  

(7) เงื่อนไข หรือข้อก าหนดเกี่ยวกับการควบคุมพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่ 
(8) ข้อก าหนดหรือคุณลักษณะ (specification) ของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ผลิตได้ 
(9) ข้อก าหนด หรือเงื่อนไข เกี่ยวกับการใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตจาก

กระบวนการแปรใช้ใหม่ที่ยื่นขอ เพ่ือน าไปผลิตเป็นภาชนะบรรจุ  

ทั้งนี้ หากพิจารณาแล้วพบว่ามีความแตกต่างของกระบวนการจนมีผลท าให้ประสิทธิภาพ
กระบวนการแปรใช้ใหม่แตกต่างจากที่เจ้าของเทคโนโลยีประเมินไว้ อาจให้ยื่นข้อมูลการทวนสอบ (verification) 
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตของผู้พลาสติกแปรใช้ใหม่ในไทยยื่นเพ่ิมเติมด้วย โดยอาจทดสอบในระดับ
โรงงานต้นแบบ หรือระดับห้องปฏิบัติการ 

➢  กรณีอำหำรน ำเข้ำ หรือ อำหำรที่ผลิตในประเทศ ที่ใช้ภำชนะบรรจุที่ท ำจำกพลำสติกแปร
ใช้ใหม่ แบบทุติยภูมิ ที่น ำเข้ำจำกต่ำงประเทศ มีแนวทำงในกำรยื่นเอกสำรดังนี้ ดังนี้ 

1. ข้อมูลชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ และชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตขึ้น
รูปภาชนะบรรจุ เพ่ือเป็นข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงการใช้ภาชนะบรรจุแปรใช้ใหม่กับข้อมูลเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่
ที่ปรากฎในรายงานผลการประเมินที่น ามายื่นประกอบการพิจารณา 
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2. เอกสาร หลักฐาน หรือรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่มีระบบการประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ โดยรายงานผลการประเมินต้องมี
ผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate contaminant testing) เพ่ือใช้พิจารณาความเทียบเท่าของ
หลักเกณฑ์และผลการประเมินนั้นกับค่าเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในหลักเกณฑ์  เงื่อนไข และแนวทางการประเมิน
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ฯ ของประเทศไทย  
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เงื่อนไข 

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

นามรับทราบข้อบกพร่องได้ กรณีไม่ใช่เจ้าของกิจการ หรือผู้ด าเนินกิจการ หรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มี
หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้มีอ านาจด าเนินการแทนด้วย 

1.2.  สามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอได้ รวมทั้งมีอ านาจตัดสินใจและลงนาม
รับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้
มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย)  

1.3 ต้องมี Open ID โดยสามารถสมัครได้กับส านักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) ทาง
เว็บไซต์ www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th หรือ
โทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขอจะต้องรักษาชื่อบัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ไว้
เป็นความลับ หากปรากฏว่า มีผู้อื่นสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะไม่
รับผิดชอบต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเสียหาย 

1.4 ต้องเป็นผู้มีอ านาจหรือผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการยื่นค าขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่งค าชี้แจง
ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบอาหาร (สามารถ
ดาวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษารายละเอียดหลักฐานและเงื่อนไขต่าง ๆ ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) ยื่นได้ 2 ช่องทาง 
ดังนี้ 

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

(2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัดให้ยื่นที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ 
1.5 ช าระค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอฯ และช าระค่าประเมินเอกสาร

วิชาการฯ 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  

3. ข้อควรปฏิบัติส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ 
3.1 กรอกข้อมูลในแบบค าขอและเอกสารที่เก่ียวข้องให้ถูกต้องตามกฎหมายและเงื่อนไขท่ีก าหนด พร้อม

แจ้งช่องทางการติดต่อท่ีสะดวก เช่น จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) หรือโทรศัพท์ เป็นต้น 
3.2 แนบไฟล์เอกสารตรงตามช่องข้อมูลที่ให้ upload ผ่านระบบ e-submission โดยเอกสารดังกล่าว

ต้องเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
3.3 กรณีมีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมลู/หลักฐาน บางส่วนหรือทั้งหมด

ของค าขอฯ โดยผู้ยื่นค าขอฯ ต้องจัดท ารายการของข้อมูลที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ พร้อม
แสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

3.4 ตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนก่อนยื่นค าขอฯ 
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3.5 หมั่นตรวจสอบข้อมูลในระบบหรือ e-mail เพ่ือตรวจสอบสถานะของเรื่องที่ยื่นขออนุญาต 
            3.6 กรณีท่ีมีการขอค าชี้แจง ผู้ขออนุญาตต้องตอบค าชี้แจงให้ครบทุกข้อ ภายในระยะเวลาที่ก าหนด หาก
มีข้อที่ไม่ประสงค์จะแก้ไขหรือยืนยันข้อมูลที่ยื่นมาให้ตอบ “ยืนยัน” ด้วย 

4. เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยว่าครบถ้วนแล้ว จึงจะรับค า
ขอ และแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดท าส าเนาเอกสารทั้งหมดพร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ตามจ านวนที่เจ้าหน้าที่ก าหนด
เป็นรายกรณี โดยจัดท าสารบัญและเรียงเอกสารตามล าดับที่ก าหนดไว้ในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น 
(Checklist) เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษเท่านั้น พร้อมตรวจสอบให้ครบถ้วนถูกต้อง และส่งให้เจ้าหน้าที่ภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด  

5.  กรณีที่เจ้าหน้าที่ หรือ ผู้ประเมิน หรือ คณะประเมิน หรือ ผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการ มีข้อสงสัยต่อ
เอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่ยื่นมาให้นั้น อาจแจ้งให้ผู้ยื่น
ค าขอจัดส่งเอกสารชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมและจัดส่งให้แก่เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด  โดยไม่นับ
ระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ 

6. กรณีดังต่อไปนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย 
กรณีค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นต้นเหตุให้ไม่สามารถ

พิจารณาได้ เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจง โดยผู้ยื่นค าขอฯ จะต้องตอบค าชี้แจง หรือแนบไฟล์เอกสาร หรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมภายในระยะ 30 วันท าการ จ านวน 2 ครั้ง มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่นค าขอฯ ละทิ้งค าขอฯ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอฯ ดังกล่าวและไม่คืนค่าใช้จ่าย  

7. ระยะเวลาท าการจะเริ่มนับตั้งแต่วันที่ได้รับค าขอ  
ทั้งนี้ ระยะเวลาในการแก้ไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพิ่มเติม หรือรอเอกสารค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอฯ 

ไม่นับเป็นระยะเวลาการให้บริการ ระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อไปเมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารชี้แจง
ประกอบข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้ยื่นค าขอฯ 

8.  ผลการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย ใช้เป็นเพียงหลักฐานส่วนหนึ่งประกอบการ เสนอขอ
ความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป 
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วิธีกำร 
ขั้นตอนและระยะเวลำกำรให้บริกำร  
ค ำอธิบำย: 
กรณีที่ 1 กรณีไม่มีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 
กรณีที่ 2 กรณีมีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 

 
ขั้นตอน ระยะเวลำ1 ระยะเวลำ2 หน่วยงำนผู้รับผิดชอบ 

 กรณีที่ 1 กรณีที่ 2  
1. กำรยื่นขอและช ำระค่ำพิจำรณำค ำขอฯ    

1.1 ผู้ย่ืนค าขอฯ เข้าเว็บไซต์ http://privus.fda.moph.go.th เพื่อ
ย่ืนค าขอผ่านระบบ e-submission ของ อย. โดยใช้ Username 
และ Password ที่ได้จากการสมัคร OPEN ID เพื่อเข้าระบบ แล้ว
ด าเนินการ download แบบฟอร์มค าขอจากระบบอาหาร กรอก
รายละเอียดลงในแบบฟอร์มค าขอให้ครบถ้วน แล้ว upload เข้า
ระบบ (สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน e-submission ระบบ
อาหาร ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) 

- - - 

1.2 ผู้ย่ืนค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าพิจารณาค าขอจากระบบ  
e-submission และช าระเงินตามจ านวนและช่องทางที่ระบุใน

ใบสั่งช าระฯ 

- - - 

2. กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร    
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของค าขอและหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา (กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอค าชี้แจง
เพิ่มเติม ให้ผู้ย่ืนค าขอฯ Login เข้าระบบ                             e-
submission ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพิ่มเติม
ภายในวันที่ก าหนด) 
* หมายเหตุ กรณีเจ้าหน้าที่ตรวจสอบแล้วเอกสารและหลักฐาน
ครบถ้วน ให้ผู้ ย่ืนค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าประเมินเอกสาร
วิชาการจากระบบ e-submission และช าระเงินตามจ านวนและ
ช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระฯ 

301  
วันท าการ 

1  
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

3.  กำรพิจำรณำประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัย    
3.1 กรณีที่ต้องผ่านการพิจารณาประเมินความปลอดภัยจาก 

นักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญจากภายในหรือภายนอก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

1801  
วันท าการ 

- นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน และ
ผู้เชี่ยวชาญ 

3.2 กรณีที่มรีายงานผลการประเมินความปลอดภัยเกี่ยวกบั
ภาชนะบรรจุอาหาร หรือรายงานผลประเมินประสิทธิภาพ
กระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ จากหน่วยประเมิน
ความปลอดภัย 

- - นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน และ
ผู้เชี่ยวชาญ 

3.3 เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปผลการพิจารณา 32  
วันท าการ 

31 
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

http://privus.fda.moph.go.th/
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ขั้นตอน ระยะเวลำ1 ระยะเวลำ2 หน่วยงำนผู้รับผิดชอบ 
 กรณีที่ 1 กรณีที่ 2  
3.4 เสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความ

ปลอดภัยและข้อพิจารณาจากหน่วยงานอื่นหรือผู้เชี่ยวชาญ 
ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
คณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรอื/และคณะกรรมการอาหาร 
แล้วแต่กรณี เพื่อพิจารณาเห็นชอบผลการประเมินความ
ปลอดภัยและข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

-2 -2 นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 
 

4.  กำรลงนำมอนุญำต/ไม่อนุญำต    
4.1 เสนอผลการพิจารณาต่อผู้มีอ านาจเพื่อลงนาม พิจารณา

อนุญาตหรือไม่อนุญาต 
7  

วันท าการ 
7  

วันท าการ 
เลขาธิการฯ หรอืผู้ที่ได้รับมอบ
อ านาจ 

5. กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ    
5.1 ระบบ e-submission จะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอ

ทราบทาง e-mail ในทันทีที่ผู้มีอ านาจพิจารณาและบันทึก
ผลในระบบ3 

1  
วันท าการ 

1  
วันท าการ 

เจ้าหน้าที่ธุรการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

 
หมายเหตุ:  1. ไม่นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือรอเอกสารเพิ่มเติมหรือรอค าช้ีแจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอฯ และกรณีต้องผ่าน  

 การพิจารณาประเมินความปลอดภัยจากเชี่ยวชาญจากภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2. ไม่นับระยะเวลาการน าเรื่องเข้าพิจารณาในคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการอาหาร 
3. ผู้ยื่นค าขอฯ สามารถแจ้งความประสงค์ในการรับหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฉบับจริง โดยมารับด้วยตนเอง หรือจัดส่งทางไปรษณีย ์

 

รวมระยะเวลำ 
1. กรณไีม่มีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 
ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน_250_วันท าการ  โดยไม่นับระยะเวลา 

1) การแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลของผู้ประกอบการ  
2) กรณีต้องผ่านการพิจารณาประเมินความปลอดภัยจากเชี่ยวชาญจากภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
3) ขั้นตอนการเสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยและข้อพิจารณาจากหน่วยงานอ่ืนหรือ

ผู้เชี่ยวชาญต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการ
อาหาร แล้วแต่กรณี 

2. กรณีมีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 
ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน_40_ วันท าการ โดยไม่นับระยะเวลา  

1) การด าเนินงานของหน่วยงานประเมิน 
2) การแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลของผู้ประกอบการ 
3) ขั้นตอนการเสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยและข้อพิจารณาจากหน่วยงานอ่ืน

หรือ ผู้เชี่ยวชาญต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  หรือคณะอนุกรรมการที่ เกี่ยวข้องหรือ/และ
คณะกรรมการอาหาร แล้วแต่กรณี 
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รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ 
 

กรณี 1 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
1.1 กรณี การประเมินโดย อย. (ในระหว่างที่ยังไม่มีหน่วยประเมินความปลอดภัย)  

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่
ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณา 
2.1 รูปภาพของภาชนะบรรจุ 
2.2 เอกสาร หลักฐาน เกี่ยวกับพลาสติกที่ใช้ผลิตภาชนะบรรจุ ดังนี ้

ข้อมูลเกี่ยวกับพลาสติก 
(1) เอกสารแสดงชื่อและข้อมูลของพลาสติกใช้ท าภาชนะบรรจ ุ
(2) ชื่อและที่ตั้งของผูผ้ลิตพลาสติก 
(3) เอกสารแสดงรายชื่อ และปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรยีมพลาสติก 
(4) เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของ

สารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก 
(5) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการและสภาวะการเตรียมพลาสติก 
(6) เอกสารแสดงรายชื่อและปริมาณสารแปลกปน (impurity)  สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่

ตกค้างจากกระบวนการผลิตพลาสติก  
(7) เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของ

พลาสติก  
(8) ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสตกิ รวมถึงสารแปลกปน 

(impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิตพลาสติก 
(9) เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยหรือด้านพิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียม

พลาสติก รวมถึงสารแปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจาก
กระบวนการผลติพลาสติก     

ข้อมูลเกี่ยวกับภาชนะบรรจุ 
(10)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ  
(11) รายชื่อสารเคมีและข้อก าหนดเฉพาะ (specification) และปริมาณการใช้  ของสารเคมีที่ใช้ใน

การขึน้รูปเปน็ภาชนะบรรจุ  หรือวัสดุที่ใช้ในการขึ้นรูปเปน็ภาชนะบรรจุ   
(12) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 
(13) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เก่ียวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานภาชนะ

บรรจุ 
(14) รายชื่อและปริมาณสารแปลกปน (impurity)  สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจาก

กระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 
(15) ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเปน็ภาชนะบรรจุ รวมถึงสารแปลก

ปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการขึ้นรูปเปน็ภาชนะ
บรรจุ ตามสภาวะการใช้งาน   
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(16) เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยหรือด้านพิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเปน็
ภาชนะบรรจุ รวมถึงสารแปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจาก
กระบวนการขึน้รูปเป็นภาชนะบรรจุ 

เอกสารสนับสนุน 
(17) เอกสารหลักฐานเก่ียวกับข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนดคุณภาพ

หรือมาตรฐานที่เก่ียวข้องกับภาชนะบรรจุ ของประเทศผู้ผลิตหรอืประเทศที่จะใช้อ้างอิง 
พร้อมทั้งสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานขา้งตน้    

(18) เอกสารประเมินความปลอดภัยของวัสดุหรือภาชนะบรรจุ จากประเทศผู้ผลติ หรือประเทศ
ที่จะใช้อ้างอิง (ถา้มี) 

(19) รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิงดังกล่าวข้างต้น 

(20)  เอกสารอ่ืนๆ ตามความจ าเป็น (ถ้ามี) 
1.2 กรณ ีการประเมินโดย หนว่ยประเมินความปลอดภัย   

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุ
อาหารที่ท าจากพลาสติกที่ยังมไิด้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

 

2. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยเก่ียวกับภาชนะบรรจุอาหาร จากหน่วยประเมินความปลอดภัย
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด พร้อมเอกสารหรือหลักฐานข้อมูลที่ใชย้ื่นให้
หน่วยประเมินความปลอดภัย  

 

กรณี 2 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมี 
(active substances) ในภาชนะบรรจุซึ่งสารนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจใุนภาชนะดังกล่าว 
2.1 กรณี การประเมินโดย อย. (ในระหว่างที่ยังไม่มีหน่วยประเมินความปลอดภัย)  

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มี
การใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกลา่ว 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณา  
2.1 รูปภาพของภาชนะบรรจ ุ
2.2 เอกสาร หลักฐาน เกี่ยวกับสารเคมีและภาชนะบรรจุ ดังนี ้

(1) ชื่อและข้อมูลของพลาสติกหรือวสัดุที่ใช้ผลิตเป็นภาชนะบรรจ ุ
(2) รายชื่อ และปริมาณการใช้ของสารส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ ที่ใช้ผสม

หรือประกอบในชั้นวัสด/ุเนื้อวัสดุที่่ใช้ท าภาชนะบรรจุ 
(3) เอกสารแสดงกระบวนการผลิตภาชนะบรรจุ 
(4) กลไกการเกิดปฏิกิริยาระหว่างสารที่ใช้ กับวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ พร้อมเอกสารวิชาการ

สนับสนนุ 
(5) กลไกการเกิดปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นระหว่างสารที่ผสมในภาชนะบรรจุ กับอาหาร รวมถึง

ประสิทธิภาพและผลที่เกิดขึ้นตอ่อาหารที่บรรจุในภาชนะดังกลา่ว พร้อมเอกสารวิชาการ
สนับสนนุ 

(6) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification)  หรือคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ 
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(7) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification)  หรือคุณสมบัติของสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุ
แล้วส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกลา่ว 

(8) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ หรือคุณลักษณะพิเศษหรือผลกระทบต่อ
อาหารที่บรรจุในภาชนะดงักล่าว หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของ
ภาชนะบรรจุที่ยื่นขอ เช่น ชนิดอาหารที่ใช้บรรจุ อุณหภูมิการใช้งานสูงสุด ระยะเวลาการใช้
งาน วิธีการใช้งาน เปน็ต้น พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 

(9)  เอกสารสรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัย และคา่ความปลอดภัยของสารที่ใช้ในภาชนะ
บรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดงักล่าว พร้อมเอกสารวิชาการ
สนับสนนุ 

(10)  เอกสารหลักฐานเก่ียวกับข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบยีบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานที่เก่ียวข้องกับภาชนะบรรจุที่ยื่นขอให้พิจารณาของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศ
ที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้งสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานที่ยืน่ข้างต้น  

(11)  ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารที่ใช้สู่อาหาร พร้อมวิธีการวิเคราะห์ 
(12)  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด

คุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิง พร้อมวิธีวิเคราะห์  
(13)  เอกสารอ่ืนๆ ตามความจ าเปน็ (ถ้ามี) 

2.1 กรณ ีการประเมินโดย หนว่ยประเมินความปลอดภัย  
1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่

มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดงักล่าว 
 

2. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยเก่ียวกับภาชนะบรรจุอาหาร จากหน่วยประเมินความปลอดภัย
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด พร้อมเอกสารหรือหลักฐานข้อมูลที่ใชย้ื่นให้
หน่วยประเมินความปลอดภัย 

 

กรณี 3 กำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และประสิทธภิำพของกระบวนกำรผลิตพลำสติกแปรใช้ใหม่
ส ำหรับกำรผลิตเป็นภำชนะบรรจุอำหำร 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และประสิทธิภาพของกระบวนการ
ผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ส าหรับการผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร  

 

2. รายงานผลการประเมินประสิทธิภาพกระบวนการผลิตพลาสตกิแปรใช้ใหม่ จากหน่วยประเมินความ
ปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด พร้อมเอกสารหรือหลักฐานข้อมูลที่
ใช้ยื่นให้หน่วยประเมินความปลอดภัย  
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ค่ำธรรมเนียม 

1. กรณี การประเมินโดย อย. ซึ่งต้องหารือผู้เชี่ยวชาญ (ระหว่างที่ยังไม่มีหน่วยประเมินความปลอดภัย)    

1.1  ค่าธรรมเนียมการพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอประเมิน โดย
ยื่นจ่ายที่ อย. [ตามบัญชี 1 ข้อ 1.5(3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จา่ยที่
จะจัดเก็บจากผู้ยืน่ค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑ์อาหาร พ.ศ. 2560] 

3,000 บาท 

2.2  ค่าธรรมเนียมการประเมินเอกสารวิชาการ โดยยื่นจา่ยที่ อย. [ตามบญัชี 2 ข้อ 2.2(3) ของ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผูย้ื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560] 

69,000 บาท 

2. กรณี รับรายงานจากหน่วยประเมินฯ 

ค่าธรรมเนียมในการยื่นขอประเมินความปลอดภัย  โดยมีรายงานผลการประเมินความปลอดภัย
เก่ียวกับภาชนะบรรจุอาหาร หรือรายงานผลประเมินประสิทธิภาพกระบวนการผลิตพลาสติกแปร
ใช้ใหม่ จากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 
[ตามบัญชี 3 ข้อ 3.1 (3) (3.2) (1) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ
จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560] 

3,000 บาท 

หมายเหตุ กรณีการประเมินเอกสารวิชาการ โดยน าค าขอเดิมซึ่งเป็นการยื่นข้อมูลหรือหลักฐานเพิ่มเติมตามที่ ได้มีการประเมิน
เอกสารทางวิชาการในคราวก่อน ให้จัดเก็บค่าประเมินเอกสารวิชาการในอัตรากึ่งหนึ่งของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ ทั้งนี้จะมี
การจัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตรากึ่งหนึ่งของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ ทุกครั้งจนกว่าจะผ่านการพิจารณาอนุญาต 

 
 

ช่องทำงกำรร้องเรียน 
 

ช่องทำง 

1. ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑส์ุขภาพ (ศรป.) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ชั้น 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์  ต าบลตลาดขวัญ 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   ตารางรายชื่อพลาสติก ที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง ก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

ภาคผนวก 2  ตัวอย่าง เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ผลิตเพื่อ ประกอบการพิจารณายื่นค าขอประเมิน 
และแบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง/ข้อมูลประกอบการพิจารณาแบบค าขอ
ประเมิน 
กรณี 1  

 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกทีย่ัง
มิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง ก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

 กรณี 2 
การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือ
สารเคมี (active substances) ในภาชนะบรรจุซึ่งสารนั้นส่งผลตอ่คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุใน
ภาชนะดังกล่าว 
กรณี 3 
การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่
ส าหรับการผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร  
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ภาคผนวก 1 
เอกสารแนบท้ายคู่มือประชาชน 

 
1. ตาราง  รายช่ือพลาสติก ที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

1. ชนิดพลาสติกที่ใช้ท าภาชนะบรรจุอาหาร ดังนี้ 

1.1  พอลิไวนิลคลอไรด์  (polyvinyl chloride; PVC) 

1.2  พอลิเอทิลีน  (polyethylene; PE ) 
1.3  พอลิพรอพิลีน  (polypropylene; PP)   

1.4  พอลิสไตรีน  (polystyrene; PS) 

1.5  พอลิไวนิลิดีนคลอไรด์  (poly(vinylidene chloride); PVDC) 

1.6  พอลิเอทิลีนเทเรฟทาเลต (polyethylene teraphthalate; PET) 
1.7  พอลิคาร์บอเนต  (polycarbonate; PC) 

1.8  พอลิเอไมด์ (ไนลอน)  (polyamide; PA) 

1.9  พอลิไวนิลแอลกอฮอล์  (polyvinyl Alcohol; PVOH) 
1.10 พอลิเมทิลเมทาคริเลต  (polymethyl methacrylate; PMMA) 

1.11 พอลิเมทิลเพนทีน  (polymethypentene; PMP) 

1.12 เมลามีน-ฟอร์แมลดีไฮด์พอลิเมอร์ (melamine-formaldehyde polymer)    
2. ชนิดพลาสติกที่ใช้ท าภาชนะบรรจุนมหรือผลิตภัณฑ์นม* (ด้านที่สัมผัสอาหาร) ดังนี้ 

2.1  พอลิเอทิลีน  (polyethylene; PE ) 

2.2  เอทิลีน 1-แอลคีน โคพอลิเมอร์ไรซด์เรซิน  (ethylene 1-alkene copolymerized resin) 
2.3  พอลิพรอพิลีน  (polypropylene; PP)   

2.4  พอลิสไตรีน  (polystyrene; PS) 

2.5  พอลิเอทิลีนเทเรฟทาเลต (polyethylene teraphthalate; PET) 
 หมายเหตุ * ผลิตภัณฑ์นม ได้แก่ นมเปรี้ยว นมดัดแปลงส าหรับทารก นมปรุงแต่งและครีม แต่ไม่รวมถงึนมและผลิตภัณฑ์นม

ดังกล่าวท่ีอยู่ในลักษณะผงหรือแหง้ 
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ภาคผนวก 2 

 
 
 

 
 

ตัวอย่ำง  เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับพลาสติก เพ่ือ ประกอบการพิจารณายื่นค าขอประเมิน 
 
 

กรณี 1 
กำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของภำชนะบรรจุที่ท ำจำกพลำสติกที่ยังมิได้ก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน

ไว้ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ว่ำด้วยเรื่อง ก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนของภำชนะบรรจุที่ท ำจำกพลำสติก 
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เอกสารแสดง ชื่อและข้อมูลของพลาสติกที่ใชท้ าภาชนะบรรจุอาหาร 

ชื่อและขอ้มลูพลาสติกที่ใช้ท าภาชนะบรรจุอาหาร 

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  าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตามจ านวน (number average 
molecular weight ; Mn) และน  าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตาม
น  าหนัก (weight average molecular weight ;Mw)  

 

 

 

 

 

 

 

น้ าหนักโมเลกลุ (Molecular weight)  

ช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตพลาสติก ………………………………………………………………………………………….……………………………………………………….…….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………..…………………… 

หมายเหตุ กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

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

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

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

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

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................) 
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เอกสารแสดง  รายชื่อและ และปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใชใ้นการเตรยีมพลาสติก 

ข้อมลูสารเคมีทีใ่ชใ้นการเตรียมพลาสติก 

ระบุรายชื่อสารเคมีทั้งหมดที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก เช่น มอนอเมอร์ (monomers) สารเตมิเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการผลิต 
(polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกิรยิา (catalyst)  
หมายเหต ุกรณีเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้แสดงข้อมูลรายชื่อสารเคมีทั งหมดท่ีใช้แยกตามชนิดพอลิเมอร์ที่น ามาผสม 

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

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................) 
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เอกสารแสดง ข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก  

พลาสติกที่ย่ืนประเมนิมีรายการสารเคมีทั้งหมดท่ีใช้ในการเตรียมพลาสติก จ านวน .......................ชนิด ได้แก่ 
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 : กระบวนการเตรียมพลาสติก 

กระบวนการเตรียมพลาสติก  

(แสดงกระบวนการเตรยีม รวมถงึปฏกิิริยาเคมีหรือสมการเคมี 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  รายชื่อและปริมาณสารแปลกปน (impurity)  สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิต
พลาสติก และกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 

ระบุรายช่ือและปริมาณสารแปลกปน (impurity)  สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการผลิตพลาสติก และกระบวนการ
ขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ รวมทั้งปริมาณที่พบหรือเกิดขึ้น 

ช่ือสารเคม ี(ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC) CAS Registry Number (ถ้ามี) ปริมาณที่พบ  

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 

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



 
 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 26 จาก 62 
 

เอกสารแสดง ข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของพลาสตกิ 
 

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

ข้อก าหนดเฉพาะ/คุณสมบัติ (กายภาพ/เคม)ี 
(specification/properties) 

ค่า 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 
    (...........................................................)



(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 27 จาก 62 

เอกสารแสดง   รายชื่อ และข้อก าหนดเฉพาะ (specification) และปริมาณการใช้ของสารเคม ี
ที่ใช้ในการขึ้นรูปเปน็ภาชนะบรรจุอาหาร 

รายชื่อและข้อมลูสารเคมีทีใ่ชใ้นกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุอาหาร   

ระบุรายชือ่สารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรปูเป็นภาชนะบรรจุอาหาร เช่น พลาสติก รวมถึงสารเติมเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการผลติ 
(polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกิรยิา (catalyst) สี (color)   

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

    

    

    

    

    

    

    

 

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

   

   

   

   

   

   

 
 

หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุชื่อเอกสาร 

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

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

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



 
 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 28 จาก 62 
 

เอกสารแสดง กระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรูปเปน็ภาชนะบรรจุอาหาร 

กระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต/ขึ้นรูปภาชนะบรรจุ................................................................................................................................................ 
……………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………… 

หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุชื่อเอกสาร 

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

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

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



(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 29 จาก 62 

เอกสาร  สรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เก่ียวข้องกับลักษณะ 
หรือสภาวะการใช้งานภาชนะบรรจุ 

ลักษณะการใช้งาน   
(ใช้ซ้ า/ใช้คร้ังเดียว) 

ชนิดอาหารที่จะใชบ้รรจ ุ สภาวะการใช้งาน  
(ระบุอุณหภมูิต่ าสดุ-สูงสดุ และเวลาสูงสดุที่จะใช้บรรจุอาหาร) 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

ข้อแนะน าการใชง้าน (ถ้ามี) 

 

 

 

 

หมายเหตุ  กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุชื่อเอกสาร 

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

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

 

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



(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 30 จาก 62 

 
เอกสาร  สรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรอืข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐาน 

ที่เกี่ยวข้องกบัพลาสติกที่ยืน่ขอ ของประเทศผูผ้ลติ หรือประเทศทีจ่ะใช้อ้างอิง 

วัสดุที่ใช้ผลติ 

หน่วยงานท่ีก ากับดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานพลาสติก                 

ของประเทศผูผ้ลติ หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

(พร้อม สรุปเนื้อหา - ระบุบ่งชี้ข้อก าหนดเกี่ยวข้องท่ีก าหนดไว้ในกฎหมาย 
กฎระเบียบ) 

  

  

  

  

  

  

เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนญุาต (ถ้ามี)  

เอกสาร/ข้อมูลการยื่นประเมินความปลอดภัย
ของพลาสติกเพื่อขออนุญาตจากประเทศ
ผู้ผลิต หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) 

 

 

 

หมายเหตุ - * โปรดแนบข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ใช้อ้างอิง และให้สรุปข้อมูล 
ระบุหรือบ่งชี้ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับพลาสติกที่ยื่นขอ ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย กฎระเบียบที่แนบมาด้วย 

             - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

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

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

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



 
 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 31 จาก 62 
 

เอกสาร  สรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรอืข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐาน 
ที่เกี่ยวข้องกบัภาชนะบรรจุทีท่ าจากพลาสติกที่ยืน่ขอ ของประเทศผู้ผลติ หรือประเทศทีจ่ะใช้อ้างอิง (ถ้าม)ี 

 ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสตกิที่ยื่นขอ 

หน่วยงานท่ีก ากับดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับภาชนะ
บรรจุอาหาร ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

(พร้อม สรุปเนื้อหา - ระบุบ่งชี้ข้อก าหนดเกี่ยวข้องท่ีก าหนดไว้ในกฎหมาย 
กฎระเบียบ) 

  

  

  

  

  

  

เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนญุาต (ถ้ามี) 

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการยื่นประเมินความปลอดภัย
ของผลิตภณัฑเ์พื่อขออนุญาตจากประเทศ
ผู้ผลิต หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) 

 

 

 

หมายเหตุ - * โปรดแนบข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ใช้อ้างอิง และให้สรุปข้อมูล 
ระบุหรือบ่งชี้ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย กฎระเบียบที่แนบมาด้วย 

            - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

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

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

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



(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 32 จาก 62 

ค าอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจาก
พลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานในประกาศกระทรวงสาธารณสุข   

1. ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบที่จะใช้อ้างอิง : กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ให้อ้างอิง
ฉบับที่เป็นปัจจุบัน ที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิตหรือที่เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุอาหาร/วัสดุสัมผัสอาหารของประเทศผู้ผลิต 
หรือของประเทศท่ีมีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ ที่แสดงว่ามีการอนุญาตหรือยอมรับการใช้พลาสติกที่ยื่นขอ เพื่อ
ใช้ท าภาชนะบรรจุอาหารหรือวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา    

2. รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิง ซึ่งพิจารณาตามแนวทางที่ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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 

  



 
 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 33 จาก 62 
 

แบบตรวจสอบเอกสารและบันทึกข้อบกพร่อง 

กรณี 1  การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกทีย่ังมิได้
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

ว่าด้วยเรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 
 

รายละเอียดผูย้ื่นค าขอ 
ชื่อ-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ.......................................................................โทรศัพท์
................................... 
E-mail ..................................................ชื่อสถานที่ตัง้
....................................................................................... 
สถานที่จัดส่งเอกสาร )ถ้ามี(  
เลขที่…….....………อาคาร.............................................. หมู่ที.่.........ตรอก/
ซอย….............…….…..........……..….. 
ถนน…...........…..……............ต าบล/แขวง.................................……… อ าเภอ/เขต
...............................………....… 
จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… 

ข้อแนะน าก่อนยืน่
ค าขอผ่านระบบ E-
Submission 
1.จัดเตรียมและทวน
สอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษาข้อมูลโดย
ละเอียดในคู่มือ
ส าหรับประชาชนท่ี 
เว็บไซต์กองอาหาร 
>> คู่มือส าหรับ
ประชาชน ล าดับที ่
9.5 

รายละเอียดภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยื่นค าขอ 
ชื่อพลาสติก.................................... ...... ........................................................................................

)ภาษาไทย(  
ชื่อพลาสติก.............................................................................................................................
(ภาษาอังกฤษ) 
ใช้บรรจุอาหารประเภท..............…………………………………………….………................................................... 
สภาวะการใช้งาน ............................................................ .......................................................................... 

ค าอธิบาย : ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ 
                และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท าเครื่องหมาย  ในช่อง ผู้ย่ืนค าขอตรวจสอบ 
 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทกึข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์   ค าขอประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุ
ที่ท าจากพลาสติกท่ียังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่า
ด้วยเรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ภาชนะบรรจุท่ีท าจากพลาสติก  

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. รูปภาพของภาชนะบรรจ ุ  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทกึข้อบกพร่อง 

ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย รายละเอียดดังนี้   
3 ข้อมูลของพลาสติกใช้ท าภาชนะบรรจุ    

3.1 ชื่อและที่ตั้งของผูผ้ลิตพลาสติก  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2 เอกสารแสดงชื่อและข้อมูลของพลาสติกใช้ท า
ภาชนะบรรจ ุ

   

 (1) ชื่อเคมีทั่วไป  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) ชื่อทางเคมีตามระบบ IUPAC   มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) ชื่อพ้องอื่นๆ Synonyms  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4 )  เลขทะเบี ยนสาร เคมี  (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 

 

3.3  เอกสารแสดงรายชื่อ และปริมาณการใช้ของ
สารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก     

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 3.4 เ อ ก ส า ร แ ส ด ง ข้ อ มู ล ข้ อ ก า ห น ด เ ฉ พ า ะ 
(specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของ
สารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก     

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.5 เอกสารแสดงรายชื่อและปริมาณสารแปลกปน 
(impurity)  สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่
ตกค้างจากกระบวนการผลิตพลาสติก  

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.6 เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการ
เตรียมพลาสติก   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทกึข้อบกพร่อง 

3.7 เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ 
(specification) หรือคณุสมบัติ (properties) 
ของพลาสติก   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.8 ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่ใช้ใน
การเตรียมพลาสติก รวมถึงสารแปลกปน 
(impurity) สารเคมีทีเ่ป็นผลพลอยได้ หรือสารที่
ตกค้างจากกระบวนการผลิตพลาสติก 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.9 เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยหรือ
ด้านพิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียม
พลาสติก รวมถึงสารแปลกปน (impurity) 
สารเคมีที่เปน็ผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจาก
กระบวนการผลิตพลาสติก 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4 ข้อมูลเกี่ยวกับภาชนะบรรจุ     
4.1  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.2 รายชื่อและข้อก าหนดเฉพาะ (specification) และ
ปริมาณการใช้ของสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็น
ภาชนะบรรจุอาหาร 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.3 เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้น
รูปเป็นภาชนะบรรจุอาหาร   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.4 รายชื่อและปริมาณสารแปลกปน  (impurity)  
สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่ตกค้างจาก
กระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.5  เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ  หรือข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของ
ภาชนะบรรจุ  (เอกสารล าดับที่ 8) 

 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 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทกึข้อบกพร่อง 

4.6 ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารเคมีที่
ใช้ในการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ รวมถึงสาร
แปลกปน (impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ 
หรือสารที่ตกค้างจากกระบวนการขึ้นรูปเป็น
ภาชนะบรรจุ ตามสภาวะการใช้งาน 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.7 เอกสารข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัย
หรือด้านพิษวิทยาของสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูป
เ ป็ น ภ าชนะบร ร จุ  ร ว มถึ ง ส า ร แ ปลก ปน 
(impurity) สารเคมีที่เป็นผลพลอยได้ หรือสารที่
ตกค้างจากกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

5 ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับพลาสติกที่
ย่ืนขอ ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้
อ้างอิง  

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (1) เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล 

กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน ตามที่ใช้อ้างอิง 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต  (ถ้ามี) 
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) เอกสาร/ข้อมูลการย่ืนประเมินความ
ปลอดภัยของวัสดุเพื่อขออนุญาตจากประเทศ
ผู้ผลิต หรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) เช่น 

 เกาหลีใต ้                      แคนนาดา 

 สหภาพยุโรป หรือ (ระบปุระเทศ)...................  
............................................................................ 

 สหรัฐอเมริกา                ญี่ปุ่น 

 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  

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

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

6 ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานที่ เกี่ยวข้องกับภาชนะ
บรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ ย่ืนขอ ของประเทศ
ผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง   

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทกึข้อบกพร่อง 

 (1) เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล 

กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน ตามที่ใช้อ้างอิง 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต  (ถ้ามี) 
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) เอกสาร/ข้อมูลการย่ืนประเมินความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เพื่อขออนุญาตจาก
ประเทศผู้ผลิต หรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) 
เช่น 

 เกาหลีใต ้                      แคนนาดา 

 สหภาพยุโรป หรือ (ระบปุระเทศ)................... 
…………………………………………………………………… 

 สหรัฐอเมริกา                 ญี่ปุ่น 

 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  

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

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 7 รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน
ตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือ
ประเทศที่ใช้อ้างอิงดงักล่าวข้างตน้ พร้อมวิธี
วิเคราะห ์

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

8 ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรกัษาความลับ 

(confidential) ของขอ้มูล/หลักฐาน จ านวน 

…..…หน้า (ถ้ามี) 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ  กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือท้ังหมดของค าขอฯ              
ให้ผู้ยื่นค าขอจัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยท่ีเป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย
ที่แนบมาพร้อมนี้เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้
เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้  
 

 ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 
                (……………………………………………..) 
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ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ 
กรณี 1 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้

ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

การยื่นเอกสารหลักฐาน  

 1.1 กรณีมีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 

 1.2 กรณีไม่มีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 

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 พิจารณารับค าขอดังกล่าว 
     ส าหรับ กรณี 1.2  ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี 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 พิจารณารับค าขอดังกล่าว 
     ส าหรับ กรณี 1.2  ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจากไม่ด าเนินการแกไ้ขหรอื
ส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
 

ลงช่ือเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

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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ค าอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สาร
หรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซ่ึงสง่ผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

1. ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบที่จะใช้อ้างอิง : กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ให้อ้างอิงฉบับ
ที่เป็นปัจจุบัน ที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิตหรือที่เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุอาหาร/วัสดุสัมผัสอาหารของประเทศผู้ผลิต หรือของ
ประเทศท่ีมีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเช่ือถือ ที่แสดงว่ามีการอนุญาตหรือยอมรับการใช้พลาสติกที่ยื่นขอ เพื่อใช้ท าภาชนะ
บรรจุอาหารหรือวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา    

2. รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิง ซึ่งพิจารณาตามแนวทางที่ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
แนวทางการยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

3. ข้อมูลการศึกษาประเมินความปลอดภัยของสารเกี่ยวกับการเกิดพิษ เพื่อประกอบการยื่นเอกสาร อาจอ้างอิงตามแนว
ทางการพิจารณาของ ENVIRONMENTAL HEALTH CRITERIA 240 : Principles and methods for the risk assessment of 
chemicals in food (EHC 240, 2009), หรือ Guidance for Industry and Other Stakeholders Toxicological Principles 
for the Safety Assessment of Food Ingredients (Redbook 2000), หรือ Guidance for Industry: Preparation of Food 
Contact Notifications for Food Contact Substances: Toxicology Recommendations (September 1999; April 2002), 
หรือ Guidance for Industry: Summary Table of Recommended Toxicological Testing for Additives Used in Food 
(June 2006) เป็นต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น เช่น  
   4.1 ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นท่ียอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์

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

4.2 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 

 
 

  

กรณี 2  ประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของภำชนะบรรจุที่มีกำรใช้สำร หรือสารเคมี 
(active substances) ในภำชนะบรรจุซึ่งสำรนั้นส่งผลต่อคณุสมบัติของอำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว 
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แบบตรวจสอบเอกสารและบันทึกข้อบกพร่อง 

กรณี 2 ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สาร หรือสารเคมี (active 
substances) ในภำชนะบรรจซุึ่งสำรนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว 

  
รายละเอียดผูย้ื่นค าขอ 
ชื่อ-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ.......................................................................โทรศัพท์................................... 
E-mail ..................................................ชื่อสถานที่ตัง้....................................................................................... 
สถานที่จัดส่งเอกสาร )ถ้ามี(  
เลขที่…….....………อาคาร.............................................. หมู่ที.่.........ตรอก/ซอย….............…….…..........……..….. 
ถนน…...........…..……............ต าบล/แขวง.................................……… อ าเภอ/เขต...............................………....… 
จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… 

ข้อแนะน าก่อนยืน่ค า
ขอผ่านระบบ                
E-Submission 
1.จัดเตรียมและทวน
สอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษาข้อมูลโดย
ละเอียดในคู่มือ
ส าหรับประชาชนท่ี 
เว็บไซต์กองอาหาร 
>> คู่มือส าหรับ
ประชาชน ล าดับที่ 9.5 

รายละเอียดภาชนะบรรจทุี่ยื่นค าขอ 
ภาชนะบรรจุท่ีมีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซ่ึงส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ
ดังกล่าว โดยมีการใช้สาร............................................................................................................... .................. 
เพื่อให้ภาชนะบรรจุดังกล่าวมีคณุสมบัติ.......................................................................................................... 

 ค าอธิบาย : ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ 
                และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท าเครื่องหมาย  ในช่อง ผู้ย่ืนค าขอตรวจสอบ 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์  ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะ
บรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว   

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. รูปภาพของภาชนะบรรจุ  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้อมูลภาชะบรรจุ และข้อมลูคุณลกัษณะเฉพาะของสารในภาชนะบรรจุที่มผีลต่อคุณสมบตัิของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 
3. ข้อมูลองค์ประกอบของภาชนะบรรจุ  

โดยอาจแสดงเป็น โครงสร้าง สูตรส่วนประกอบ  
 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4. เอกสารแสดงรายช่ือสารที่ใช้ในการเตรียมวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ  
(เฉพาะกรณี พลาสตกใหม่ และวัสดุอื่นท่ีไม่ใช่พลาสติก) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

5 เอกสารแสดงรายช่ือ และปริมาณสารที่ใช้ในการผลิต รวมถึงข้อมูล
ของสารที่ใช้ผสมหรือประกอบในช้ันวัสดุ/เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะ
บรรจุ ซึ่งสารนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ
ดังกล่าว พร้อมข้อมูลความปลอดภัยของสารดังกล่าว ซึ่งอาจ
ประกอบด้วย 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 

ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (1) ช่ือเคมีทั่วไป  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC   มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) ช่ือพ้องอื่นๆ Synonyms  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4) เลขทะเบียนสารเคมี (CAS Registry Number)  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (5) ช่ือทางการค้า (Trade Name)  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (6) สูตรทางเคมี (Chemical formula)  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (7) หน้าท่ีด้านเทคโนโลยีต่อภาชนะบรรจุหรืออาหารที่บรรจุ  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

6. เอกสารแสดงกระบวนการผลิตภาชนะบรรจุ 
 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

7. ข้อมูลแสดงกลไกการเกิดปฏิกิริยาระหว่างสารที่ใช้กับวัสดุที่ใช้ท า
ภาชนะบรรจุ  พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 
 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

8. กลไกการเกิดปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นระหว่างสาร(ซึ่งส่งผลต่อคุณลักษณะ
ของอาหาร)ที่ผสมในภาชนะบรรจุ กับอาหาร รวมถึงประสิทธิภาพ
และผลที่เกิดขึ้นต่ออาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว พร้อมเอกสาร
วิชาการสนับสนุน  

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

9. เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ 
(properties) ของภาชนะบรรจุ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

10. เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ ( specification) หรือ
คุณสมบัติ (properties) ของสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุแล้วส่งผลต่อ
คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

11. เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ หรือคุณลักษณะ
พิเศษ หรือผลกระทบต่ออาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว หรือ
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของภาชนะบรรจุ 
พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน เช่น 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (1) ลักษณะการใช้งาน/วิธีการใช้งาน  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 



 
 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 43 จาก 62 
 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 

ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (2) ชนิดอาหารที่จะใช้บรรจุ  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) สภาวะการใช้งาน  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4) คุณลักษณะพิเศษ หรือผลกระทบต่ออาหารที่บรรจุใน
ภาชนะดังกล่าว 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (5) ข้อแนะน าการใช้งาน (ถ้ามี)  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 
 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

ข้อมูลการศึกษาประเมินความปลอดภัย และค่าความปลอดภัยของสารที่ใช้ 
13. ค่าความปลอดภัยของสาร (ซึ่ ง

ส่งผลต่อคุณลักษณะของอาหาร) ที่
ผสมในภาชนะบรรจุ (ถ้ามี)  

 

ค่าความปลอดภัยของสาร เช่น 
Acceptable daily intake; ADI หรือ 
Provisional Tolerable Weekly 
Intake; PTWI หรือ Provisional 
Maximum Tolerable Daily Intake; 
PMTDI หรือMaximum Tolerable Daily 
Intake; MTDI; Cumulative Estimated 
Daily Intake  (CEDI) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

14. ข้อมูลอนุญาตการใช้สารในภาชนะ
บรรจุ หรือวัสดุสัมผัสอาหาร หรือ
ในอาหาร  จากแหล่ งอ้ า งอิ งที่
น่าเชื่อถือ   

 

ตัวอย่างเช่น 
 กรณีสารที่ ใ ช้เป็นวัตถุ เจือปน

อาหาร ซึ่งมีประเมินความปลอดภัยจาก 
The Joint FAO/WHO Expert 
Committee on Food Additives 
(JECFA) หรือมีข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน (Specification) ตามที่ก าหนด
ไว้ใน Codex Advisory Specification for 
the Identity and Purity of Food 
Additives และมีการก าหนดเง่ือนไขการใช้
ในอาหาร 

 กรณีเป็นสารที่มีการอนุญาตให้
ใช้ในวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น  

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

    -  ตาม community list หรือ 
register of substances ใ น  EC 
450/2009 on active and intelligent 
materials and articles intended to 
come into contact with food  หรือ 
ต า ม  Union list EU 10/2011 on 
plastic materials and articles 
intended to come into contact 
with food ของสหภาพยุโรป 

    - ตามกฎหมายด้านวัสดุสัมผัส
อาหารของสหรัฐอเมริกา 
 สารที่ผ่านการประเมินตาม

หลักเกณฑ์ของ  ENVIRONMENTAL 
HEALTH CRITERIA 240 : Principles 
and methods for the risk 
assessment of chemicals in food 
(EHC 240, 2009) 

15. รายงานผลการตรวจวิเคราะห์สาร
ที่ใช้ ซึ่งอาจแพร่กระจายสู่อาหาร 
พร้อมวิธีการวิเคราะห์ 

วิธีการทดสอบที่เป็นมาตรฐานและเป็นท่ี
ยอมรับในระดับสากลจะต้อง
ประกอบด้วย  
(1) มีความจ าเพาะ (specificity)  
(2) แสดงข้อจ ากัดของการตรวจวดั 
(limit of detection, LOD)  
(3) ข้อจ ากัดของการหาปริมาณ (limit 
of quantification, LOQ)  
(4) ความถูกต้อง (accuracy)  
(5) ความแม่นย า (precision) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

16. สรุปข้อมลูการศึกษาประเมินความปลอดภัยของสาร ตามที่ระบุค่าความ
ปลอดภัยของสารไว้ใน 13 ดังนี้ 

   

 (1) ข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการ
เกิดพิษ ที่ระบุตัวช้ีวัด ดังนี ้

การออกแบบการทดสอบตามทีร่ะบุโดย 
Organization for Economic Co-
operation and Development 
(OECD) แล้วแต่กรณี ดังนี ้
- Repeated Dose 28-Day Oral 
Toxicity Study in Rodents  

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

- Repeated Dose 90-Day Oral 
Toxicity Study in Rodents  
- Repeated Dose 90-Day Oral 
Toxicity Study in Non-Rodents  
- Chronic Toxicity Studies  
- Combined Chronic 
Toxicity/Carcinogenicity Studies 

 (ก) ผลกระทบต่อหน้าท่ีการท างาน
ของร่างกาย (Functional 
Manifestations)  
 
 
 
 
 

ระบุถึงปฏิกิรยิาของวัตถุเจือปนอาหาร
ต่อกระบวนการเปลีย่นแปลงท่ีเกิดขึ้น
ภายในร่างกาย  รวมถึงกระบวนการ
เปลี่ยนแปลงทางชีวเคมีของวัตถุเจอืปน
อาหารภายในร่างกายของสิ่งมีชีวิต 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
รูปร่างลักษณะ (Morphological 
Manifestations) 
 
 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) การก่อมะเร็ง (Neoplasms) ระบุถึงกลไกที่สารก่อมะเร็งกระทบต่อ
หน่วยพันธุกรรมหรือการจับกับดีเอนเอ 
และกลไกที่สารก่อมะเร็งไม่ได้เกิดความ
เป็นพิษต่อดีเอนเอโดยตรง 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ง) ความเป็นพิษต่อระบบสบืพันธุ์
และการพัฒนาการของร่างกาย 
(Reproduction and 
Developmental Toxicity) 

1. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบ
สืบพันธุ์ ประเมินตาม OECD Test 
Guideline NO. 415: One-Generation 
Reproduction Toxicity Study (OECD, 
1983), OECD Test Guideline NO. 415: 
Reproduction/ Developmental 
Toxicity Screening Test (OECD, 
1995d), OECD Test Guideline NO. 
422: Combined Repeated Dose 
Toxicity Study with the 
Reproduction/ Developmental 
Toxicity Screening Test (OECD, 1996) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

หรือ the NTP 35-day screening 
protocol (Harris et al., 1992) ทั้ง
การศึกษาแบบรุ่นเดียว (single 
generation) และการศึกษาแบบหลายรุ่น 
(multigeneration) 
2. การศึกษาการเกิดพิษต่อพัฒนาการทาง
ร่างกายของตัวอ่อน (Developmental  
Toxicity) ประเมินตาม OECD Test 
Guideline NO. 414: Prenatal 
Developmental Toxicity Study 
(OECD, 2001a) และ USEPA’s Prenatal 
Toxicity Study (USEPA, 1998c) 

 (จ) ผลการศึกษานอกสัตว์ทดลอง 
(In Vitro Studies) 
 
 

การทดลองนอกร่างกายสัตว์ทดลอง (in 
vitro) ที่ใช้เซลล์หรือเนื้อเยื่อของมนุษย์
ห รื อ ส่ ว น ผ ส ม ที่ ถู ก เ ต รี ย ม ขึ้ น ที่ มี
องค์ประกอบของเอนไซม์มนุษย์ ตัวรับ 
(receptors) และปัจจัยในระดับย่อยของ
เซลล์ (subcellular factors) เช่น  
- การทดสอบการกลายพันธ์ุของยีนส์โดย
ใ ช้ แ บ ค ที เ รี ย  ( gene mutation in 
bacteria) 
- การทดสอบการกลายพันธ์ุของยนีส์โดย
ใช้ cell lines (gene mutation in 
mammalian cell lines) 
- การทดสอบความผิดปกติของ
โครโมโซม (chromosomal 
aberrations) รวมทั้งไมโครนิวเคลียส 
(micronuclei) และการเพิ่มหรือลด
จ านวนโครโมโซม (aneuploidy) ใน 
cultured mammalian cells 
- การทดสอบการท าลาย DNA ใน 
primary cultures ของ mammalian 
cells โดยปกติใช้ rat hepatocytes 
เป็นต้น 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ฉ) การศึกษาความเป็นพิษต่อ
ระบบอ่ืน (ถ้ามี) เช่น ความเป็นพษิ

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

ต่อประสาท (Neurotoxicity)  
ความเป็นพิษต่อระบบภมูิคุ้มกัน 
(Immunotoxicity) 

 พบข้อบกพร่อง 

 (2) ข้อมูลด้านการเปลี่ยนแปลงใน
ร่างกายและเภสัชจลนศาสตร์ของ
สารนั้น ๆ มาใช้ในการประเมิน
ความปลอดภัย (The Use of 
Metabolic and Pharmaco-
kinetic Studies in Safety 
Assessment) ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลการศึกษาที่อธิบายเกี่ยวกับชีวเคมี 
สรีรวิทยา และคณิตศาสตร์ที่เป็นพ้ืนฐาน
ของการเปลี่ยนแปลงของสารเคมีภายใน
ร่างกาย มี 2 ลักษณะ คือ 
(1) พิษจลนศาสตร์ (toxicokinetics) เป็น
ความสัมพันธ์ในการส่งผ่านสารเคมีและ
การเคลื่อนที่ของสารเคมีจากบริเวณการ
ออกฤทธิ์ ที่ เ ป็ นส ารตั้ ง ต้ น  ( parent 
substance) และ/หรือสารเมตาบอไลท์ที่
ว่องไว (active metabolites)  
(2) พิษพลศาสตร์  ( toxicodynamics)  
เป็นความสัมพันธ์ของปฏิกิริยาระหว่าง
สารเคมีและ/หรือสารเมตาบอไลท์ที่ว่องไว 
(active metabolites) ที่บริเวณออกฤทธ์ิ
และผลลัพธ์สุดท้ายหรือการตอบสนองทาง
พิษวิทยา 

   

 (ก) ชนิดของสัตว์ที่น ามาใช้ใน
การศึกษาทดลองว่ามีความ
เทียบเคียงกับมนุษยไ์ด้หรือไม่ มาก
น้อยเพียงใด (Identifying 
Relevant Animal Species) 

การออกแบบการศึกษาในสัตว์ทดลองที่
เหมาะสมเพื่อระบุและอธิบายลักษณะ
อันตรายที่เป็นผลจากการได้รับสัมผัส
สารเคมี รวมถึงเป็นการพิจารณาระดับ
ค ว า ม แ ต ก ต่ า ง ร ะ ห ว่ า ง ช นิ ด ข อ ง
สัตว์ทดลองและการพิจารณาความผัน
แปรในมนุษย์ที่อาจจะเป็นไปได้ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) กลไกการเกดิพิษของสารที่
ประเมิน (Determining the 
Mechanisms of Toxicity) 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) การเปลี่ยนแปลงของสารนั้น ๆ 
ในร่างกาย (Metabolism into 
Normal Body Constituents)  
 
 
 
 

การดูดซึม การกระจายตัว เมตาบอลิซึม 
และการขับออกรวมถึงสิ่งที่เหลืออยู่ที่ควร
ค านึงถึงในด้านพิษวิทยา (Absorption, 
distribution, metabolism and 
excretion including residues of 
toxicological concern) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 



 
 

(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 48 จาก 62 
 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (ง) ผลกระทบของจุลินทรยี์ที่อยู่ใน
ทางเดินอาหารต่อสารนั้น ๆ และ
ผลกระทบของสารนั้น ๆ ต่อ
จุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหาร 
(Effects of the Gut Microflora 
on the Chemical and Effects 
of the Chemical on the Gut 
Microflora) 
 

ระบุถึงความเป็นไปได้ว่าสารเคมีในอาหาร
อาจกระทบต่อจุลชีพประจ าถิ่น (host 
microflora) ที่อยู่ในระบบทางเดินอาหาร 
( gut microflora) และส่ ง ผ ลต่ อ ก า ร
เปลี่ยนแปลงการตอบสนองของสารเคมี
นั้น โดยควรพิจารณาถึงศักยภาพการต้าน
เช้ือจุลชีพ(Antibacterial activity) และ
สารตั้งต้นของจุลชีพในระบบทางเดิน
อาหารเพิ่มขึ้น (Incteased substrate for 
gut microflora) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (จ) อิทธิพลของอายุ ภาวะ
โภชนาการ และภาวะสุขภาพของ
กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ศึกษาทดลองต่อ
การแปลผลการศึกษา และลักษณะ
ของการออกแบบการศึกษาทดลอง 
(Influence of Age, Nutritional 
Status, and Health Status in the 
Design and Interpretation of 
Studies) 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) ข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ท่ี
น ามาใช้ในการประเมินความ
ปลอดภัย ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลการได้รับสัมผสัที่เกิดขึ้นโดยบังเอิญ 
จากอาชีพที่ท า และการได้รับสัมผสัในการ
ทดลองเป็นพื้นฐานส าหรับการประเมิน
ทางด้านพิษวิทยาของสารที่ตกค้างใน
อาหาร  อาจเป็นการศึกษาทางคลินิก 
(Clinical Trial/Study) หรือการศึกษาทาง
ระบาดวิทยา (Epidemiological 
Studies) เป็นต้น 

   

 (ก) การศึกษาทางระบาดวิทยา 
(Epidemiological Studies) 
 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น
จากการรับประทานอาหารที่มสีาร
นั้น ๆ เป็นส่วนประกอบอยู่ (Food 
Intolerance) 

การแพ้อาหารและภาวะภูมไิวเกินต่อ
อาหาร (Food allergy and other food 
hypersensitivities) เป็นปฏิกิริยาที่มี
ความจ าเพาะต่ออาหารหรือส่วนผสมของ
อาหารที่ปรากฏในผู้ที่มีความไวต่อการ
ตอบสนอง 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (4) การก าหนดค่าที่ปลอดภัย
ส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผสัโดย
การรับประทานต่อวัน 
(Acceptable Daily Intake: ADI) 
หรือ Provisional Tolerable 
Weekly Intake; PTWI หรือ 
Provisional Maximum 
Tolerable Daily Intake; PMTDI 
หรือMaximum Tolerable Daily 
Intake; MTDI; Cumulative 
Estimated Daily Intake  (CEDI) 
 

โดยกล่ าวถึ งข้ อมูลที่น ามาใช้ ในการ
ก าหนดค่า ดังต่อไปนี ้
(ก) ค่าของขนาดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลอง
แล้วไม่สังเกตเห็นความผิดปกติ (No-
observed-effect level: NOEL) ที่ใช้ 
(ข) การใช้องค์ประกอบความปลอดภัย 
(Safety factor) ในการค านวณ 
(ค) การพิจารณาถึงความเป็นพิษและ
ปฏิกิ ริ ยาการตอบสนองของร่างกาย 
(Toxicological versus physiological 
responses)  
(ง) การเปรียบเทียบค่าที่ปลอดภัยส าหรับ
ม นุ ษ ย์ ใ น ก า ร รั บ สั ม ผั ส โ ด ย ก า ร
รับประทานต่อวัน (ADI) ที่ก าหนดขึ้นกับ
แนวโน้มที่มนุษย์จะมีโอกาสได้รับสัมผัส
วัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ จริง 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

17 ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่
เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุที่ยื่น
ขอให้พิจารณา ของประเทศผู้ผลิต
หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง   

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.1 เอกสารสรุปข้อมูลระบบ
ก า ร ก า กั บ ดู แ ล  ก ฎ ห ม า ย 
ก ฎ ร ะ เ บี ย บ  ห รื อ ข้ อ ก า ห นด
คุณภาพหรือมาตรฐาน ตามข้อ 8.5 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.2 เอกสาร/ข้อมูลการไดร้บั
อนุญาต (ถ้ามี) 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.3 เอกสาร/ข้อมูลการยื่น
ประเมินความปลอดภัยของวัสดุ
เพื่อขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต 

หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) 

รายงานผลการประเมินความปลอดภัย
หรือความเห็นจากหน่วยประเมินความ
ปลอดภัยของประเทศตา่งๆ เช่น 

 เกาหลีใต้                แคนนาดา 

 สหภาพยุโรป หรือ (ระบุ
ประเทศ)............................................. 

 สหรัฐอเมริกา           ญี่ปุ่น 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์     

 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 
18. รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพ

หรื อมาตรฐานต า ม ก ฎ ห ม าย 
ก ฎ ร ะ เ บี ย บ  ห รื อ ข้ อ ก า ห นด
คุ ณ ภ า พ ห รื อ ม า ต ร ฐ า น ข อ ง
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้
อ้างอิงดังกล่าวข้างต้น พร้อมวิธี
วิเคราะห์ 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

19. ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการ
รักษาความลบั (confidential) 

ของข้อมูล/หลักฐาน จ านวน …..…
หน้า (ถ้ามี) 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ  กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือท้ังหมดของค าขอฯ              
ให้ผู้ยื่นค าขอจัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยท่ีเป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่
แนบมาพร้อมนี้เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้เจ้าหน้าที่
สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้  
 

 ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 
                (……………………………………………..) 
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ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ 
กรณี 2 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมี 

(active substances) ในภาชนะบรรจุซึ่งสารนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจใุนภาชนะดังกล่าว 

เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

การยื่นเอกสารหลักฐาน  

 1.1 กรณีมีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 

 1.2 กรณีไม่มีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 

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 พิจารณารับค าขอดังกล่าว 
     ส าหรับ กรณี 1.2  ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี 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 พิจารณารับค าขอดังกล่าว 
     ส าหรับ กรณี 1.2  ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจากไม่ด าเนินการแกไ้ขหรอื
ส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
 

ลงช่ือเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

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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กรณี 3 กำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และประสิทธิภำพของกระบวนกำรผลิตพลำสติกแปรใช้ใหม่
ส ำหรับกำรผลิตเป็นภำชนะบรรจุอำหำร 

 
ค ำอธิบำยเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบกำรขอประเมนิคุณภำพหรือมำตรฐำน และประสิทธิภำพของกระบวนกำรผลิต
พลำสติกแปรใช้ใหม่ส ำหรับกำรผลิตเป็นภำชนะบรรจุอำหำร 

รำยกำรที่ต้องย่ืน รำยละเอียด 
1. ช่ือและที่ตั้งของสถานท่ีผลติเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม ่ ให้แจ้งช่ือและที่ตั้งของสถานท่ีผลติเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม ่

และสามารถระบุช่ือและที่ตั้งของส านักงานใหญ่ของผู้ผลติ
เพิ่มเตมิได ้

2. ช่ือเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหม ่ ให้แจ้งเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหม่ท่ีใช้ในแต่ละ
ขั้นตอน 

3. ประเภทของพลาสติกแปรใช้ใหม ่ ให้แจ้งชนิดพลาสติก 
4. กระบวนการผลติพลาสติกแปรใช้ใหม ่ แสดงเอกสารและหลักฐานเกี่ยวกบักระบวนการ              

ผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม ่พร้อมอธิบายขั้นตอนการแปรใช้
ใหม่พลาสติกโดยละเอียดโดยเฉพาะสภาวะ และพารามเิตอร์
ที่ส าคัญในกระบวนการผลติหรือทีม่ีผลต่อกระบวนการแปร
ใช้ใหม่ และมีผลต่อคณุภาพของเมด็พลาสติกแปรใช้ใหม ่
หรือข้อจ ากัดใด ๆ ที่เกี่ยวกับกระบวนการแปรใช้ใหม ่ 
ระบุวิธีการตรวจสอบหรือการควบคุมระดับปรมิาณสาร
ปนเปื้อนและคณุภาพของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหมร่วมทั้ง
รายการสารเคมี (chemical substances) ที่ใช้ใน
กระบวนการแปรใช้ใหม่ทั้งหมด  

5. เงื่อนไข หรือข้อก าหนดเกี่ยวกับการควบคุมพลาสติกที่
ใช้เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม ่

แสดงเอกสารและหลักฐาน วิธีการควบคุม เช่น  
- คุณลักษณะ (specification) ของพลาสติกที่เป็นวัตถดุิบใน
การแปรใช้ใหม ่
- วิธีการควบคุมพลาสติกที่เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม ่
- แหล่งที่มาของพลาสติกทีใ่ช้เป็นวัตถุดิบ 

6. ข้อก าหนดหรือคณุลักษณะ (specification) ของเมด็
พลาสติกแปรใช้ใหมผ่ลิตได ้

แสดงเอกสารและหลักฐานคุณสมบัติของเม็ดพลาสติกแปรใช้
ใหม่หรือค าแนะน า เง่ือนไขหรือข้อจ ากัดของเม็ดพลาสติก
แปรใช้ใหม่ 

7. ข้อก าหนด หรือเงื่อนไข เกี่ยวกับการใช้เม็ดพลาสติก
แปรใช้ใหมท่ี่ผลติจากกระบวนการแปรใช้ใหมท่ี่ยื่นขอ 
เพื่อน าไปผลิตเป็นภาชนะบรรจุ  หรือวัสดสุัมผัสอาหาร 

แสดงเอกสารและหลักฐานเกี่ยวกบัข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้
เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหมไ่ปผลติเปน็ภาชนะบรรจุอาหาร หรือ
วัสดุสมัผสัอาหาร เช่น คุณลักษณะของภาชนะบรรจุ 
(specification) ชนิดอาหาร สภาวะในการใช้งาน (อุณหภูมิ
ที่เหมาะสมในการบรรจุและอายุการเก็บรักษาอาหาร เป็น
ต้น) รวมถึง วิธีการปรับปรุงคณุภาพเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม ่
หรือเง่ือนไขในการใช้ เช่น การผสมเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่
กับเม็ดพลาสติกบรสิุทธ์ิ (virgin plastic) ที่ยังไม่ผ่านการใช้
งาน หรือการใช้ร่วมกับช้ันขวางกั้นเชิงหน้าท่ี (functional 
barrier) เพื่อป้องกันการแพร่กระจายของสารเคมีไปยัง
อาหาร 
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รำยกำรที่ต้องย่ืน รำยละเอียด 
8. 

 
ผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตวัแทน (surrogate 
contaminant testing)  

1. แสดงเอกสารหรือหลักฐานเกี่ยวกับกระบวนการทดสอบว่า 
การทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้
ใหม่ที่ยื่นประเมินนั้น ด าเนินการด้วยรูปแบบใด ดังต่อไปนี ้ 
การทดสอบระดับโรงงานอุตสาหกรรม การทดสอบระดับ
ต้นแบบ หรือการทดสอบระดับห้องปฏิบัติการ 

- กรณีท าการทดสอบในระดับต้นแบบ หรือระดับ
ห้องปฏิบัติการ ต้องแสดงขอ้มูลพารามิเตอร์ต่าง ๆ หรือจุด
วิกฤติที่ต้องควบคุม (critical control point) ที่ใช้ในการ
ผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม ่เช่น อุณหภูมิ ความดัน ระยะเวลา 
อัตราการไหล โดยต้องอธิบายเหตุผลว่าสภาวะที่ใช้ในการ
ทดสอบ และผลที่ได้จากการทดสอบในระดับต้นแบบนั้น 
สามารถเป็นตัวแทนสภาวะของกระบวนการผลิตจริงได้อย่างไร   
2. แสดงเอกสารและหลักฐานผลการวิเคราะห์ปริมาณสาร
ปนเปื้อนจากการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน 
surrogate contaminant testing รวมถึงการค านวณค่า
ประสิทธิภาพการก าจดัสารปนเปือ้น (% decontamination 
efficiency) 

- กรณีผลวิเคราะหม์าจากห้องปฏบิัติการที่ได้รับการ
รับรอง ISO/IEC 17025 ให้แนบเอกสารการรับรอง
ห้องปฏิบัติการ 

- กรณีผลวิเคราะหม์าจากห้องปฏบิัติการที ่ยังไมไ่ดร้ับ
การรับรอง ISO/IEC 17025  ต้องส่งข้อมูลคณุ
ลักษณะเฉพาะของวิธี (method performance 
characteristics) การวิเคราะหส์ารปนเปื้อน 
(determination/analytical part) ได้แก่ ความจ าเพาะ 
(selectivity) ช่วงการใช้งาน (working range) ขีดจ ากัดของ
การตรวจพบ (limit of detection, LOD) ขีดจ ากัดของการ
วิเคราะหเ์ชิงปริมาณ (limit of quantification, LOQ) 
ความเที่ยง (precision) ความแมน่ (accuracy) และความไม่
แน่นอนของการวัด (uncertainty) 

9. ผลการทดสอบปริมาณการแพร่กระจายของสาร
ปนเปื้อนตัวแทน (surrogate migration test) 

(กรณีผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทนไม่
สามารถก าจัดหรือลดการปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ที่
ก าหนด) 

แสดงเอกสารและหลักฐานผลการวิเคราะห์การแพร่กระจาย
ของสารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate migration test)  

- กรณีผลวิเคราะหม์าจากห้องปฏบิัติการที่ได้รับการ
รับรอง ISO/IEC 17025 ให้แนบเอกสารการรับรอง
ห้องปฏิบัติการ 

- กรณีผลวิเคราะหม์าจากห้องปฏบิัติการที ่ยังไมไ่ดร้ับ
การรับรอง ISO/IEC 17025 ต้องส่งข้อมูลคณุลักษณะเฉพาะ
ของวิธี (method performance characteristics) การ
วิเคราะหส์ารปนเปื้อน (determination/analytical part) 
ได้แก่ ความจ าเพาะ (selectivity) ช่วงการใช้งาน (working 
range) ขีดจ ากัดของการตรวจพบ (limit of detection, 
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รำยกำรที่ต้องย่ืน รำยละเอียด 
LOD) ขีดจ ากัดของการวิเคราะห์เชิงปริมาณ (limit of 
quantification, LOQ) ความเที่ยง (precision) ความแม่น 
(accuracy) และความไมแ่น่นอนของการวัด (uncertainty) 

10 กรณผีลการทดสอบด้วยสารปนเปือ้นตัวแทน 
เพื่อประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหมน่ั้น 
พบว่า กระบวนการแปรใช้ใหม่ไมส่ามารถก าจัดหรือลด
การปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

หากยังมีความประสงค์จะใช้เม็ดพลาสติก         
แปรใช้ใหมจ่ากกระบวนการแปรใช้ใหมท่ี่ยื่นประเมิน
ดังกล่าว เพ่ือท าเป็นภาชนะบรรจุ ต้องยื่นข้อมูลต่อไปนี้ 
เพิ่มเตมิ 

 
 
 
 

10.1 ข้อมูลเพื่อพิสูจน์ประสิทธิภาพในการก าจัดสาร
ปนเปื้อนตัวแทนของกระบวนการแปรใช้ใหม ่และ
ความปลอดภัยของภาชนะท่ีท าจากพลาสติกแปร
ใช้ใหม ่เพิ่มเติม (ถ้ามี) 

แสดงเอกสารและหลักฐานที่ใช้พิสูจน์ประสิทธิภาพในการ
ก าจัดสารปนเปื้อนตัวแทนของกระบวนการแปรใช้ใหม่ และ
ความปลอดภัยของภาชนะที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ เช่น 
การควบคุมแหล่งวัตถุดิบ (source controls) การปรับปรุง
กระบวนการหรือพารามิเตอร์ที่ใช้ในกระบวนการแปรใช้ใหม ่

10.2 ข้อมูลเงื่อนไขในการใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหมไ่ป
ผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร หรือวัสดุสมัผสั
อาหาร 

แสดงเอกสารและหลักฐานเกี่ยวกบัข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้ 
เช่น  

- การจ ากัดปริมาณเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่จะใช้ในการ
ผลิตภาชนะบรรจุ  

- สัดส่วนการผสมพลาสติกบรสิุทธ์ิชนิด PET (virgin 
PET) กับพลาสติกแปรใช้ใหม ่(recycled PET) 

- การใช้ช้ันขวางกั้นเชิงหน้าท่ีร่วมกับพลาสติกแปรใช้ใหม ่
(recycled PET) โดยต้องมีข้อมลูที่สามารถแสดงให้เห็นว่า
ช้ันขวางกั้นเชิงหน้าที่นั้นมีประสิทธิภาพป้องกนัการแพร่ 
กระจายของสารภายใต้อุณหภูมิและเวลาตามสภาวะการใช้งาน  

- ข้อจ ากัดการใช้งานของภาชนะบรรจุ(restricted uses) 
ชนิดอาหาร สภาวะในการใช้งาน (อุณหภูมิทีเ่หมาะสมในการ
บรรจุ และอายุการเก็บรักษาอาหาร เป็นต้น) 

10.3  ผลการทดสอบปริมาณการแพร่กระจายของสาร
ปนเปื้อนตัวแทนตามสภาวะการใช้งาน (surrogate 
migration test) 

แสดงเอกสารและหลักฐานผลทดสอบการแพร่กระจายจาก
ห้องปฏิบัติการ หรือผลค านวณปริมาณการแพร่กระจายด้วย
โมเดลทางคณิตศาสตร์ 

 

 ** สามารถศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมได้ที่ 

• เอกสาร หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และแนวทางการประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติก
แปรใช้ใหม่และความปลอดภัยของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ส าหรับวัสดุสัมผัสอาหาร  

• คู่มือกำรจัดเตรียมเอกสำรและหลักฐำนส ำหรับกำรยื่นผลกำรทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภำพของ
กระบวนกำรผลิตพลำสติกแปรใช้ใหม่และควำมปลอดภัยของเม็ดพลำสติกแปรใช้ใหม่ส ำหรับวัสดุ
สัมผัสอำหำร  
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 แบบตรวจสอบเอกสารและบันทึกข้อบกพร่อง 

กรณี 3 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ส าหรับ
การผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 

รายละเอียดผูย้ื่นค าขอ 

ชื่อ-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ.......................................................................โทรศัพท์
............................... 
E-mail ..................................................ชื่อสถาน

ที่ตั้ง.................................................................................. 
สถานที่จัดส่งเอกสาร (ถ้าม)ี 

เลขที่…….....………อาคาร.............................................. หมู่ที.่.........ตรอก/ซอย….............…….…..........……. 

ถนน…...........…..……............ต าบล/แขวง.................................……… อ าเภอ/เขต...............................………... 
จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… 

ข้อแนะน าก่อนยืน่ค า
ขอผ่านระบบ E-
Submission 
1.จัดเตรียมและทวน
สอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษาข้อมูลโดย
ละเอียดในคู่มือส าหรับ
ประชาชนท่ี 
เว็บไซต์กองอาหาร >> 
คูม่ือส าหรับประชาชน 
ล าดับที ่9.5 

รำยละเอียดกำรใช้ภำชนะบรรจุ 
 การใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตในประเทศไทย 

 การใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตจากต่างประเทศ 

รายละเอียดเก่ียวกับกระบวนการผลิตภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใชใ้หม่ทีย่ื่นค าขอ 
ชื่อเทคโนโลยี/วิธกีารที่ใช้ส าหรับกระบวนการแปรใช้ใหม.่........................................................... ................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
ชนิดพลาสติก .............................................................................................................................. 

ค าอธิบาย : ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ 
                และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท าเครื่องหมาย  ในช่อง ผู้ย่ืนค าขอตรวจสอบ 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 

ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์  ค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพพลาสติกแปรใช้ใหม่ส าหรับการ
ผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้อมูลเกี่ยวกับกระบวนการแปรใช้ใหม่ และข้อมูลผลวเิคราะห์ที่แสดงประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม ่
2. ช่ือและที่ตั้งของสถานท่ีผลติเมด็พลาสติกแปรใช้ใหม ่  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3. ช่ือเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหม่  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4. ประเภทของพลาสติกแปรใช้ใหม่  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 

ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

5. รายงานผลการประเมินประสิทธิภาพกระบวนการแปรใช้ใหม่ จาก
หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาประกาศก าหนด    

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

เอกสารหรือหลักฐานข้อมูลที่ใช้ยืน่ให้หน่วยประเมินความปลอดภัยพิจารณา (ถ้าม)ี ดังนี ้

1.1 กรณี ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตในประเทศไทย  

(1) เอกสารและหลักฐานเกี่ยวกับกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
พร้อมอธิบายขั้นตอนการแปรใช้ใหม่พลาสติกโดยละเอียด
โดยเฉพาะสภาวะ และพารามิเตอร์ที่ส าคัญในกระบวนการผลิต
หรือท่ีมีผลต่อกระบวนการแปรใช้ใหม่ และมีผลต่อคุณภาพของเม็ด
พลาสติกแปรใช้ใหม่ หรือข้อจ ากัดใด ๆ ที่เกี่ยวกับกระบวนการแปร
ใช้ใหม ่
  โดยระบุวิธีการตรวจสอบหรือการควบคุมระดับปริมาณสาร
ปนเปื้อนและคุณภาพของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่รวมทั้งรายการ
สารเคมี (chemical substances) ที่ใช้ในกระบวนการแปรใช้ใหม่
ทั้งหมด 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(2) เงื่อนไข หรือข้อก าหนดเกี่ยวกับการควบคุมพลาสติกที่ใช้เป็น
วัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่  

โดย แสดงเอกสารและหลักฐาน วิธีการควบคุม เช่น  
- คุณลักษณะ (specification) ของพลาสติกที่เป็นวัตถดุิบใน

การแปรใช้ใหม ่
- วิธีการควบคุมพลาสติกที่เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม ่
- แหล่งที่มาของพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(3) เอกสารและหลักฐาน วิธีการควบคุมกระบวนการแปรใช้ใหม่ เช่น  
- คุณลักษณะ (specification) ของพลาสติกที่เป็นวัตถุดิบในการ
แปรใช้ใหม ่
- วิธีการควบคุมพลาสติกที่เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่ 
- แหล่งที่มาของพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(4) เอกสารและหลักฐานคุณสมบัติของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่หรือ
ค าแนะน า เง่ือนไขหรือข้อจ ากัดของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ 
[ข้อก าหนดหรือคุณลักษณะ (specification)] 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(5) เอกสารและหลักฐานเกี่ยวกับข้อก าหนดเง่ือนไขการใช้เม็ดพลาสติก
แปรใช้ใหม่ไปผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร หรือวัสดุสัมผัสอาหาร 
เช่น คุณลักษณะของภาชนะบรรจุ (specification) ชนิดอาหาร 
สภาวะในการใช้งาน (อุณหภูมิที่เหมาะสมในการบรรจุและอายุการ
เก็บรักษาอาหาร เป็นต้น) รวมถึง วิธีการปรับปรุงคุณภาพเม็ด
พลาสติกแปรใช้ใหม่ หรือเง่ือนไขในการใช้ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(6) ผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตวัแทน(surrogate contaminant 
testing)  
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 

ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 - เอกสารหรือหลักฐานเกี่ยวกับกระบวนการทดสอบว่า การ
ทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้
ใหม่ที่ยื่นประเมินนั้น ด าเนินการด้วยรูปแบบใด ดังต่อไปนี้ 
การทดสอบระดับโรงงานอุตสาหกรรม การทดสอบระดับ
ต้นแบบ หรือการทดสอบระดับห้องปฏิบัติการ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 - เอกสารและหลักฐานผลการวิเคราะห์ปริมาณสารปนเปื้อน
จากการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน  surrogate 
contaminant testing รวมถึงการค านวณค่าประสิทธิภาพ
การก าจัดสารปนเปื้อน (% decontamination efficiency) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(7) เอกสารและหลักฐานผลการวิเคราะห์การแพร่กระจายของสาร
ปนเปื้อนตัวแทน (surrogate migration test) (ถ้ามี) 
   (กรณีผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทนไม่สามารถก าจัด
หรือลดการปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ที่ก าหนด) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(8) กรณีกระบวนการแปรใช้ใหม่ไม่สามารถก าจัดหรือลดการ
ปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ที่ก าหนด  แต่ประสงค์จะใช้เม็ดพลาสติก
แปรใช้ใหม่จากกระบวนการแปรใช้ใหม่ที่ยื่นประเมินดังกล่าว 
เพ่ือท าเป็นภาชนะบรรจุ  (ถ้ามี)  
    ให้ยื่นข้อมูลต่อไปนี้ เพิ่มเติม 

(8.1) เอกสารและหลักฐานที่ใช้พิสูจน์ประสิทธิภาพในการก าจัด
สารปนเปื้อนตัวแทนของกระบวนการแปรใช้ใหม่ และความ
ปลอดภัยของภาชนะที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ เพิ่มเติม เช่น 
การควบคุมแหล่ งวัตถุดิบ  ( source controls) การปรับปรุ ง
กระบวนการหรือพารามิเตอร์ที่ใช้ในกระบวนการแปรใช้ใหม่  
(ถ้ามี) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (8.2) เอกสารและหลักฐานเกี่ยวกับข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้ 
 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (8.3) ผลการทดสอบปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อน
ตัวแทนตามสภาวะการใช้งาน (surrogate migration test) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

(9) ข้อมูลบันทึก (record) เกี่ยวกับการเดินเครื่องจักรในการผลิตจริง 
เช่น สภาวะ ปัจจัยส าคัญต่าง ๆ ของกระบวนการผลิตจริง  หรือ
ข้อมูลที่ท าการทดสอบเดินเครื่องจักรตอนติดตั้ง เพื่อน ามาใช้ปรียบ
เทียบกับข้อก าหนด (specification) ตามที่เจ้าของเทคโนโลยี
ก าหนด รวมทั้งควรมีเอกสารรับรองว่ามีการปฏิบัติตามข้อก าหนด
ของกระบวนการผลิต (specification) ระหว่างผู้ซื้อและผู้ขาย
เทคโนโลยี (ถ้ามี) 
 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 

ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1.2 กรณี การใช้ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตจากต่างประเทศ  

(1) เอกสาร หลักฐาน หรือรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจาก
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่มีระบบการ
ประเมินความปลอดภัยที่น่าเช่ือถือ โดยรายงานผลการประเมนิต้องมผีล
การทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate contaminant 
testing) 

   

6 ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) 
ของข้อมูล/หลักฐาน จ านวน …..…หน้า (ถ้ามี) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 
หมายเหตุ  กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือท้ังหมดของค าขอฯ              
ให้ผู้ยื่นค าขอจัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยท่ีเป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ พร้อมแสดง
เหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่แนบ

มาพร้อมนี้เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชือ่ถือได ้และหากพบว่าเจ้าหน้าทีมี่ข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูล
เพิ่มเติมได้  

 
 ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

                (……………………………………………..) 
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ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ 
กรณี 3 กำรขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และประสิทธภิำพของกระบวนกำรผลิตพลำสติกแปรใช้ใหม่ 

ส ำหรับกำรผลิตเป็นภำชนะบรรจุอำหำร 

เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

การยื่นเอกสารหลักฐาน  

 ข้าพเจ้าได้ยื่นค าขอและเอกสารหลักฐาน ที่ผ่านการตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว พร้อมหลักฐานการช าระค่า
พิจารณาค าขอและตรวจสอบเอกสาร  

  รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีทราบผลการพิจารณา 
) วันที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .ถึ ง  วันที่

..................................... )  
หากพ้นก าหนดยินดีให้ด าเนินการยกเลิกและส่งคืนค าขอ 

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

         

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

 เอกสารครบถ้วน  พิจารณารับค าขอดังกล่าว 

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

..............................................................................  

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ยื่นค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีทราบผลการพิจารณา 
) วั นที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . ถึ ง  วั นที่
.....................................)  
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 
) วั นที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ถึ ง  วั นที่
.....................................)  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  
แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  

..............................................................................  
.............................................................................. 

 เอกสารครบถ้วน  พิจารณารับค าขอดังกล่าว 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจากไม่ด าเนินการแกไ้ขหรอื
ส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
 

ลงช่ือเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

การรับ/คืนค าขอ  

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

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

 เอกสารไม่ครบถ้วน พิจารณาคนืค าขอดังกล่าว 

 เอกสารครบถ้วน พิจารณารับค าขอดังกล่าว 

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

                                        (.................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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ขั้นตอนกำรยื่นค ำขอประเมนิคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของภำชนะบรรจุอำหำร   


