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เอกสารแนบทาย 
คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ที่  403  /2551 
 เร่ือง การพิจารณา การอนุญาต การกลาวอางทางสุขภาพของโพรไบโอติกในผลิตภณัฑอาหาร 

 
แนวทางและหลักเกณฑการประเมินประสิทธิผลตอสุขภาพ ความปลอดภัย และการกลาวอางทางสุขภาพของ

โพรไบโอติกในผลิตภัณฑอาหาร 
 
1.ความเปนมา 

ปจจุบันผูบริโภคใหความสนใจสุขภาพมากขึ้น ทําใหเกดิการแขงขันในการผลิตผลิตภัณฑที่สงเสริม
สุขภาพ ในหลายประเทศไดอนุญาตใหมกีารกลาวอางทางสุขภาพ ซ่ึงการกลาวอางทางสุขภาพของโพรไบโอติก 
(Probiotic)ในผลิตภัณฑอาหารไดรับการอนุญาตมานานแลวในหลายประเทศตั้งแตป พ.ศ.2544 โดยมีขอมูลทาง
วิทยาศาสตรสนับสนุนการกลาวอางอยางตอเนื่องทําใหเชือ่วามีผลตอสุขภาพ เชน  มบีทบาทที่สําคัญตอระบบ
ทางเดินอาหาร และอาจลดความเสี่ยงตอโรคติดเชื้อในเด็ก ทําใหมีการสงเสริมการบริโภคอาหารที่มีการเติม  
โพรไบโอติกในรูปของจุลินทรียที่มีชีวิต (live microbes)โดยเฉพาะในผลิตภัณฑนม ประกอบกับผูบริโภค
ตองการไดรับขอมูลที่ถูกตองเกี่ยวกับการกลาวอางทางสุขภาพ ดังนั้นเพื่อใหผูบริโภคไดรับขอมูลการกลาวอาง
อยางถูกตองจงึจําเปนตองกําหนดหลักเกณฑในการกลาวอางโพรไบโอติกในผลิตภณัฑเพื่อเปนแนวทางในการ
พิจารณาอนุญาต 

 
2.ขอบขาย 
  กําหนดขอบขายแนวทางการประเมินประสิทธิผลตอสุขภาพ ความปลอดภัยและการกลาวอางทาง
สุขภาพของโพรไบโอติกในผลิตภัณฑอาหาร ทั้งในอาหารปกติ (conventional foods) และผลิตภณัฑเสริมอาหาร 
(dietary supplement) โดยโพรไบโอติกนีไ้มรวมที่อางในรูปสารชีวบําบดั (biotherapeutic agents) และจุลินทรียที่
มีประโยชน (beneficial microorganisms) ที่ไมใชในอาหารและจุลินทรียที่ไดจากการดดัแปรพันธุกรรม 
(Genetically Modified Microorganism,GMM) 
 
3.คํานิยาม 
โพรไบโอติก (Probiotic)  หมายความวา จลิุนทรียที่มีชีวติซึ่งเมื่อรางกายไดรับในปรมิาณที่เพยีงพอจะทําให
เกิดผลที่เปนประโยชนดานสุขภาพ  
 
ตัวชี้วัดทางชีวภาพ (Biomarker) หมายความวา ลักษณะตางๆซึ่งไดถูกวัดอยางมเีปาหมายและไดถูกประเมินเปน
ตัวช้ีวดัของกระบวนการทางชีวภาพปกติ หรือ ทางพยาธิสภาพ หรือ การตอบสนองทางเภสัชวิทยาตอการไดรับ
โพรไบโอติก  



การกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim) หมายความวา การแสดงสรรพคุณ คุณประโยชนของอาหาร หรือ 
สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารที่เกี่ยวของกับสุขภาพ ทั้งทางตรงและทางออมหรือโดยนัย 
 
4. แนวทางการประเมินโพรไบโอติก  
 ในการจะกลาวอางวาอาหารนั้นมีโพรไบโอติกเปนสวนประกอบจําเปนตองมีการประเมินทางคณุภาพ 
ความปลอดภยั และประสิทธิผลของโพรไบโอติก การประเมินโพรไบโอติกที่ใชในอาหารมีหลักเกณฑ            
ดังภาคผนวก 1 

4.1 การประเมินเอกลักษณและความปลอดภัยของจุลินทรียท่ีมีคุณสมบัติเปนโพรไบโอติก 
4.1.1  การตรวจเอกลักษณสกุล(genus)/ชนดิ(species)/สายพันธุ(strain)  

จากหลักฐานที่มีอยูในปจจบุันแสดงใหเห็นวาจุลินทรยีที่มีคุณสมบตัิเปนโพรไบโอติกเปนสายพนัธุที่จําเพาะ 
ดังนั้นการตรวจเอกลักษณของจุลินทรียเพือ่ระบุสายพันธุมีความจําเปนและสําคัญในการเชื่อมโยงถึงผลตอ
สุขภาพและการศึกษาทางพิษวิทยา ในการตรวจเอกลักษณสายพันธุของจลิุนทรียตองใชวิธีการที่เปนปจจุบัน 
แมนตรง และเชื่อถือได ซ่ึงสวนใหญจะใชวิธีการแสดงออกทางลักษณะ ( phenotype) และ การแสดงออกทาง
พันธุกรรม (genotype) รวมกนั สวนการเรยีกชื่อ (nomenclature) ของจุลินทรียตองเปนชื่อปจจุบันและเปนชื่อที่รู
ทั่วกันทางวิทยาศาสตร โดยรายชื่อของจุลินทรียที่เปนปจจุบันสามารถดูไดที ่

• Approved Lists of Bacteria Names (Int. J. Syst. Bacteriol, 1980, 30:225-420) or 
www.bacterio.cict.fr/ และ/หรือ 

• Validation Lists, published in the International Journal of Systematic and Evolutionary 
Microbiology (or International Journal of Systematic Bacteriology, prior to 2002)  

• Bergy’ Manual ฉบับลาสุด 
 

4.1.2. วิธีการทดสอบที่ใชคัดกรองวาจุลินทรียมีคุณสมบตัิเปนโพรไบโอติก 
เมื่อจุลินทรียผานการตรวจเอกลักษณทราบสายพันธุที่แนนอนแลวข้ันตอนตอไปคือการคัดกรองจุลินทรียนั้นๆวา
มีคุณสมบัติเปนโพรไบโอติกหรือไม  ปจจุบันใชการทดสอบนอกกาย (In vitro) เพือ่เรียนรูกลไกและผลที่เกิด
จากคุณสมบัตทิี่เปนโพรไบโอติกในระบบทางเดินอาหารดังนี ้
 
 - การทนตอสภาวะความเปนกรดในกระเพาะอาหาร (resistance to gastric acidity) 
 - การทนตอสภาวะของเกลอืน้ําด ี(bile salt resistance)  

- ความสามารถในการเกาะตดิกับเยื่อมูก หรือ เซลลผิวเยื่อบุของมนุษยหรือ เซลลไลน (adherence to 
mucus and/or human epithelial cells and cell line) 

 



 - ฤทธิ์ของเอนไซมไฮโดรเลสในการยอยเกลือน้ําด ี(bile salt hydrolase activity) ( อาจทดสอบเพิ่มเติม
ตามความเหมาะสม) 
  
        แตวิธีการทดสอบขางตนนี้ไมอาจจะนํามาสรุปแปลผลเปรียบเทียบกบับทบาทของจุลินทรียที่จะมีตอ
รางกายมนษุยได  และขอมูลการทดสอบภายนอกกายสําหรับบางสายพันธุยังไมอาจสรุปไดวาจุลินทรียนั้นมี
คุณสมบัติของโพรไบโอติก ดังนั้นการใชโพรไบโอติกในมนุษยจึงจําเปนตองมีการทดลองทางคลินิกเพื่อใช  
เปนหลักฐานทางวิทยาศาสตรสนับสนุนการประเมินประสิทธิผล 
 

4.2  การประเมินความปลอดภัยของโพรไบโอตกิตอมนษุย 
  แล็กโตบาซิลไล (Lactobacilli)  ไบฟโดแบคทีเรีย (Bifidobacteria) และยีสตมีประวัติการใชในอาหาร
มานานแลวประกอบกับขอมลูการศึกษาทางระบาดวิทยาไมพบผลขางเคียงในมนุษย   ผูเชี่ยวชาญจึงนํามาสรุปวา
เชื้อจุลินทรียดงักลาวมีความปลอดภัยและมีคุณสมบัติของโพรไบโอติกจึงอนุญาตใหมีการใชเปนโพรไบโอติก 
แตเนื่องจากในทางทฤษฎีจลิุนทรียโพรไบโอติกอาจจะกอใหเกิดผลขางเคียงไดถึง 4 ลักษณะ คือ 1.การติดเชื้อ
ทางระบบทั่วไป (systemic infections) 2.การเสื่อมลงทางเมแทบอลิซึม (deleterious metabolic activities)            
3.การกระตุนภูมิคุมกันมากเกินในผูที่ไวตอการกระตุน (excessive immune stimulation in susceptible 
individuals) และ 4.การสงถายสารพันธุกรรม (gene transfer)  ดังนั้นเพือ่ความปลอดภัยในมนษุยจงึจําเปนตองมี
การทดสอบเพิม่เติมอยางนอยดังนี ้ 

 -  การพิจารณารูปแบบการดือ้ตอสารปฏิชีวนะ  
 -  การประเมนิฤทธิ์ทางเมแทบอลิก เชน การผลิตดี-แลกเทต การสลายเกลือน้ําด ี 
 -  การประเมนิผลขางเคียงระหวางการศึกษาในมนษุย 

-  การเฝาระวังทางระบาดวิทยาของอบุัติการณที่ไมพึงประสงคในผูบริโภคหลังออกจําหนาย               
ในทองตลาด  
 -  ในกรณีที่สายพันธุที่ประเมนินั้นเปนชนิดที่มีการผลิตสารที่เปนพิษตอสัตวเล้ียงลูกดวยนมจําเปนตอง
ผานการทดสอบสารพิษนั้นดวย 
 -  ในกรณีที่สายพันธุที่ประเมนินั้นอยูในกลุมของจุลินทรียชนิดที่มีโอกาสทําใหเกดิการแตกของ        
เม็ดเลือดแดง ตองพิจารณาถงึฤทธิ์ทางฮีโมไลติกของจุลินทรียสายพนัธุนั้นเพิ่มเติมดวย  
 
         รายช่ือจลิุนทรียที่มีคุณสมบัติเปนโพรไบโอติกและปลอดภัยตอมนุษยแสดงไวในภาคผนวก 2  
 
 ในกรณีที่เปนจุลินทรียชนิดอื่นที่ไมไดระบุไวในภาคผนวก2 หากตองการแสดงวาเปนโพรไบโอติก
จําเปนตองผานการทดสอบเบื้องตนดังกลาวกอน สําหรับ Lactic acid bacteria บางชนิด เชน เอ็นเทอโรค็อกคัส 
(Enterococcus) จะมีคุณสมบัตทิี่กอความรุนแรง (virulence) จงึไมแนะนําใหใช เอ็นเทอโรคอ็กคัส เปนโพรไบโอตกิ 



สําหรับใชในมนุษย เวนเสยีแตผูผลิตพิสูจนไดวาสายพนัธุนั้นๆไมดื้อหรือไมถายทอดการดื้อตอแวนโคมัยซิน 
(Vancomycin) หรือไมกอความรุนแรง (virulence) หรือทําใหเกิดการตดิเชื้อ  

 
4.3 การประเมินประสิทธิผลของโพรไบโอติกตอสุขภาพ 

               เมื่อจุลินทรียไดผานการประเมนิวามีคุณสมบัตเิปนโพรไบโอติกและผานการประเมินความปลอดภัย
แลว การประเมินประสิทธิผลของโพรไบโอติกในผลิตภณัฑจําเปนตองมีหลักฐานสนับสนุนทางวทิยาศาสตร 
(scientific substantiation) ที่ศึกษาทดลองในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (well designed human intervention 
study) และตองมีผลการศึกษาอยางนอยจากสองสถาบันโดยมีผลการศึกษาตองมีตวัแปรหรือปจจัยที่กําหนด 
(parameter)ที่เกี่ยวของอยางนอยดังนี ้

 - ชนิด/ประเภทของอาหาร  
 - ขนาดหนวยบริโภค   
 - ปริมาณของจุลินทรียโพรไบโอติก 

 - ระยะเวลาที่ทําใหเกิดผลตามความมุงหมายในการใช    
- หลักฐานสนบัสนุนทางวิทยาศาสตร (หลักเกณฑการประเมินหลักฐานทางวิทยาศาสตรสนับสนุนการ

กลาวอางทางสุขภาพดูภาคผนวก 3) 
 
5. การกลาวอางทางสขุภาพและการแสดงฉลาก 
          5.1  การแสดงฉลาก     
            การแสดงฉลากของผลิตภัณฑใหปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข วาดวยเร่ืองฉลาก และตองมี
ขอมูลจําเปนเพิ่มเติมอยางนอยดังนี ้

- สกุล  ชนิด  และสายพันธุทีก่ําหนดตองไมทําใหผูบริโภคเขาใจผิดเกีย่วกับหนาที่ของสายพันธุ 
       ปริมาณขั้นต่ําของสายพนัธุโพรไบโอติกที่เหลือรอดเมื่อส้ินสุดอายกุารเก็บ (จํานวน CFU/ กรัม)          

ไมนอยกวา 106 CFU/กรัม  
- ปริมาณ/ชวงระยะเวลาทีแ่นะนําใหบริโภคตองเพียงพอตอการมีผลตามที่กลาวอาง  
- ขอความการกลาวอาง 
- สภาวะการเกบ็รักษาที่เหมาะสม 
- สถานที่ติดตอสําหรับใหขอมูลแกผูบริโภค 

  
5.2 การกลาวอางทางสุขภาพ 

ตองผานการพจิารณาและไดรับการอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเปนไปตาม
หลักเกณฑการกลาวอางทางสุขภาพของอาหารบนฉลากและเอกสารกํากับอาหาร (ดภูาคผนวก 4 และ 5) 
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ภาคผนวก 1 
หลักเกณฑในการประเมินโพรไบโอติกสําหรับใชในอาหาร  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

ระบุสายพันธุ ดวยวิธีการแสดงออกทางกายภาพ (phenotype) และ การแสดงออกทางพันธุกรรม (genotype)  
- สกุล,ชนิด,สายพันธุ  
- deposit strain ใน culture collection 

การประเมินความปลอดภัย (safety assessment)  
ใหทําทุกกรณียกเวนจุลินทรียโพรไบโอติกที่อยูในบัญชีรายช่ือตามภาคผนวก 2 
- การทดสอบนอกกาย และ/หรือ ในสัตว 
- การศึกษาในมนุษย Phase I 

ลักษณะทางหนาที่ (functional)  
-การทดสอบนอกกาย  
-การศึกษาในสัตว 

การศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี(well design human intervention study)  
หรือ 

การศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอื่นๆที่เหมาะสมกับจํานวนตัวอยาง และผลการศึกษา
เบื้องตนที่เหมาะสมที่จะพิจารณาสายพันธุหรือผลิตภัณฑวามีประสิทธิผล 

Probiotic Food 

การแสดงฉลากและการกลาวอางใหเปนไปตามหลักเกณฑของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและระบุ 
- สกุล  ชนิด  และสายพันธุที่กําหนดตองไมทําใหผูบริโภคเขาใจผิดเกี่ยวกับหนาที่ของสายพันธุ 
- ปริมาณขั้นต่ําของสายพันธุโพรไบโอติกที่เหลือรอดเมื่อสิ้นสุดอายุการเก็บ(จํานวน CFU/ กรัม)        

ไมนอยกวา 106 CFU/กรัม  
- ปริมาณ/ชวงระยะเวลาที่แนะนําใหบริโภคตองเพียงพอตอการมีผลตามที่กลาวอาง 
- ขอความการกลาวอาง 
- สภาวะการเก็บรักษาที่เหมาะสม 
- สถานที่ติดตอสําหรับใหขอมูลแกผูบริโภค 

การกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim) 



ภาคผนวก 2 
บัญชีรายชื่อเชือ้จุลินทรียท่ีอนุญาตเปนโพรไบโอติกและปลอดภยัตอมนุษย  

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สําหรับเชื้อนอกเหนือจากนีใ้หตรวจสอบกบั Bulletin of the International Dairy Federation ฉบับลาสุด  
ที่มา : Bulletin of the International Dairy Federation 377/2002 
 

 
 
 

1 บาซิลลัส โคแอกกูแลน Bacillus coagulans 
2 บิฟโดแบคทีเรียม อะโดเลสเซนทิส Bifidibacterium adolescentis 
3 บิฟโดแบคทีเรียม อะนิมอลิส Bifidobacterium animalis 
4 บิฟโดแบคทีเรียม บิฟดัม  Bifidobacterium bifidum 
5 บิฟโดแบคทีเรียม เบรเว Bifidobacterium breve 
6 บิฟโดแบคทีเรียม อินฟานทสิ Bifidobacterium infantis 
7 บิฟโดแบคทีเรียม แล็กทิส Bifidobacterium lactis   
8 บิฟโดแบคทีเรียม ลองกัม Bifidobacterium longum 
9 บิฟโดแบคทีเรียม ซูโดลองกัม Bifidobacterium pseudolongum 
10 เอ็นเทอโรค็อกคัส ดูแรน Enterococcus durans 
11 เอ็นเทอโรค็อกคัส เฟเซียม Enterococcus faecium 
12 แล็กโทบาซิลลัส  แอซิโดฟลัส  Lactobacillus acidophilus 
13 แล็กโทบาซิลลัส คริสปาทัส Lactobacillus crispatus 
14 แล็กโทบาซิลลัส แก็สเซอรี Lactobacillus gasseri 
15 แล็กโทบาซิลลัส จอหนโซนอิ Lactobacillus johnsonii 
16 แล็กโทบาซิลลัส พาราคาเซอิ  Lactobacillus paracasei 
17 แล็กโทบาซิลลัส รียูเทอรี Lactobacillus reuteri 
18 แล็กโทบาซิลลัส รามโนซัส Lactobacillus rhamnosus 
19 แล็กโทบาซิลลัส ซาลิวาเรียส Lactobacillus salivarius 
20 แล็กโทบาซิลลัส ซีอี Lactobacillus zeae 
21 โพรพิโอนิแบคทีเรียม อะราไบโนซัม Propionibacterium arabinosum 
22 สแตรปฟโลคอคคัส ไซนยูรี Staphylococcus sciuri 
23 แซ็กคาโรไมซีส เซรีวิซิอี สับสปชีย 

บัวลาดิอิ 
Saccharomyces cerevisiae subsp. boulardii 



ภาคผนวก 3 
หลักเกณฑการประเมินหลักฐานทางวิทยาศาสตรสนับสนุนการกลาวอางทางสุขภาพ 

  
 การประเมินหลักฐานสนับสนุนทางวิทยาศาสตรการกลาวอางทางสุขภาพใหพจิารณาคํานึงตาม
หลักเกณฑตามลําดับดังตอไปนี้ : 
หลักเกณฑท่ี 1 
อาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่จะกลาวอางจะตองมีคุณลักษณะเฉพาะจําแนกไดชัดเจน 
 
หลักเกณฑท่ี 2 
การพิสูจนการกลาวอางควรอาศัยขอมูลการศึกษาในมนษุย โดยเฉพาะจาก human intervention studies โดยมกีาร
ออกแบบที่คํานึงถึงขอพิจารณาดังตอไปนี ้

1. กลุมศึกษาตองเปนตวัแทนของกลุมเปาหมาย 
2. มีกลุมควบคุม (control) ที่เหมาะสม 
3. มีชวงระยะการไดรับสัมผัสที่เพียงพอและติดตามเพื่อแสดงผลที่มุงหมายใหเกิดขึน้ 
4. พื้นฐานอาหารที่บริโภคหรือรูปแบบการใชชีวิตดานอืน่ๆที่เกี่ยวของ  
5. ปริมาณของอาหารและสวนประกอบของอาหารที่สอดคลองกับแบบแผนการบริโภคที่มุงหมาย 
6. ประเภทของอาหารและปจจยัของสวนประกอบอื่นที่มีผลตอหนาที่ของโพรไบโอติก 
7. ตรวจติดตามผูเขารวมการวจิยัวาบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่ใชทดลองตามที่ตั้งไว

หรือไมตั้งไว  
8. ผลการทดสอบสมมติฐานที่มีนัยสําคัญทางสถิติ 

 
หลักเกณฑท่ี 3 
ในกรณีที ่จุดสิ้นสุด (endpoint) ของผลที่จะกลาวอางไมสามารถวัดไดโดยทางตรง การศึกษาอาจใชตัวช้ีวดั 
(markers) ที่เหมาะสมแทนโดยมีเหตุผลที่จําเปนดังนี้คือ ; 

- ผลกระทบตอสุขภาพหรือประโยชนหลักที่ตองใชเวลาเนิ่นนานจึงจะปรากฏใหเหน็ 
- ความเปนไปไดหรือประเดน็ทางจริยธรรม 
- ขอจํากัดทางทรัพยากร เชน คาตรวจวเิคราะหที่มีคาใชจายสูง 

 
 
 

 
 



หลักเกณฑท่ี 4 
 ตัวช้ีวดัที่ใชตอง :  

- มีความถูกตองทางชีวภาพซึ่งความสัมพันธตอผลลัพธสุดทายและความแปรผันภายในประชากร
กลุมเปาหมายเปนที่ทราบโดยทั่วกัน 

- มีความถูกตองทางวิธีการที่เกีย่วกับการวเิคราะหคณุลักษณะของตัวช้ีวัดนั้น 
 
หลักเกณฑท่ี 5 
ในการศึกษาตวัแปรเปาหมายควรเปลี่ยนแปลงในทิศทางที่มีนัยสําคัญทางสถิติและการเปลี่ยนแปลงนี้ควรมี
ความหมายทางชีวภาพสําหรับกลุมเปาหมายที่สอดคลองกับการกลาวอาง 
 
หลักเกณฑท่ี 6 
การกลาวอางตองพิสูจนทางวิทยาศาสตรโดยการพิจารณาขอมูลทั้งหมดที่มีอยูและการพิจารณาน้าํหนักของ
หลักฐานดงัตอไปนี ้

- ผลที่ไดสอดคลองกับผลจากหลักฐานหรือวิธีการอื่น 
- มีความถูกตองตามวิธีการดานเทคโนโลยีการอาหาร 
- การเก็บตวัอยางเปนแบบสุมเลือก 
- มีความสัมพันธระหวางขนาดที่ไดรับและการตอบสนองของอาหารหรือสวนประกอบของอาหาร 

และผลทางสุขภาพที่เกีย่วของ 
- มีความเปนไปไดทางชีวภาพ 

 
ที่มา : Aggett P J. et al. Criteria for the Scientific Substantiation of Claims. Eur J Nutr. 2005 ; 44 (1): 1-30. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ภาคผนวก 4 

ประเภทของการกลาวอางทางสุขภาพและตัวชี้วัด 

การกลาวอางทางสุขภาพ (Health claim) หมายความวา การแสดงสรรพคุณ คุณประโยชน ของอาหาร 
สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหาร ที่เกี่ยวของกับสุขภาพทั้งทางตรงและทางออมหรือโดยนยั ดังตอไปนี้  

(1) การกลาวอางหนาที่สารอาหาร (Nutrient function claim) หมายความวา การแสดงสรรพคุณคุณประโยชน
เกี่ยวกับบทบาทของสารอาหารที่มีผลตอสรีรวิทยาของรางกาย เชน การเจริญเติบโต   การพัฒนา หรือการกระทํา
หนาที่ตามปกติของรางกาย ซ่ึงผานการพิสูจนและเปนทีย่อมรับในทางวชิาการแลว เชน แคลเซียมชวยใหกระดกู
และฟนแข็งแรง  
 
(2) การกลาวอางหนาที่อ่ืน (Other function claim) หมายความวา การแสดงสรรพคุณ คุณประโยชน
นอกเหนือจาก (1) ของอาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่มีผลในทางเสริมสุขภาพอยางเฉพาะเจาะจง 
(specific beneficial effects) หรือชวยในการกระทําหนาทีใ่หดยีิ่งขึ้น (improvement of  function) เชน  
การกลาวอางหนาที่สวนประกอบของอาหารที่มีผลชวยกระตุนการดดูซึมแคลเซียม  
 
(3) การกลาวอางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk claim)   หมายความวา การแสดง
สรรพคณุ คุณประโยชนของอาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่มีผลในการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค 
อาการ หรือสภาวะใด ๆ ที่เกี่ยวของกับสุขภาพ (health-related condition) โดยเปนการเปลี่ยนแปลงปจจัยเสีย่ง
หลัก (major risk factor) สําหรับโรคนั้น ๆ อยางมีนัยสําคัญ เชน การกลาวอางวาอาหารที่มีแคลเซียมสูงมีผลชวย
ลดความเสี่ยงของการเกิดโรคกระดูกพรุน 

รูปแบบตัวช้ีวดัทางสุขภาพที่ใชสําหรับการกลาวอางทางสุขภาพประเภทตางๆใหแสดงตามภาพที่ 1 ดังนี้ : 
 

+ 
 
 
 
 
 

 
ที่มา : Aggett P J. et al. Criteria for the Scientific Substantiation of Claims. Eur J Nutr. 2005 ; 44 (1): 1-30. 

ภาพแสดงถึงขอบขายหลักฐานที่สนับสนุนการกลาวอางทางสุขภาพโดยอาศัยพืน้ฐานความรูที่มีการ
ยอมรับโดยทัว่ไปและการศกึษาทางวิทยาศาสตรเฉพาะเรือ่ง 
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ภาคผนวก 5 

หลักเกณฑการกลาวอางทางสุขภาพของอาหารบนฉลากและเอกสารกํากับอาหาร 
 

(1) อาหารที่จะกลาวอางทางสุขภาพตองเปนไป ดังนี ้
(1.1)  มีความปลอดภัย 
(1.2)  การกลาวอางทางสุขภาพจะตองไดมาจากอาหาร สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารนั้นโดยตอง

ไมอาศัยประโยชนที่ไดรับจากการบริโภครวมกับอาหารอืน่ๆ แมวาจะเปนการปฏิบัติตามปกติ หรือมเีจตนาให
บริโภครวมกนั เชน อาหารเชาจากธัญพืชที่รับประทานกับนม  
       (1.3)  ตองแสดงฉลากโภชนาการ และปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง ฉลากโภชนาการ   
หากเปนผลิตภณัฑเสริมอาหารใหแสดงฉลากโภชนาการตามรูปแบบทีไ่ดรับความเหน็ชอบจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

 
(2)  การกลาวอางทางสุขภาพตองเปนการกลาวอางถึงสารอาหาร สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารโดย
ไมกลาวอางถงึตัวผลิตภัณฑเปนการเฉพาะ เวนแต กรณีมหีลักฐานทางวทิยาศาสตรที่เปนผลการศึกษาของ
ผลิตภัณฑโดยเฉพาะที่เชื่อถือไดและเพียงพอสนับสนุนขอความการกลาวอางทางสุขภาพนั้นๆ  

  

(3)  ขอความการกลาวอางทางสุขภาพของอาหาร สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหาร ตองเปนไปดังนี้  

 (3.1)  ตองแสดงเปนภาษาไทย ตัวอักษรขนาดใกลเคียงกัน สามารถอานไดชัดเจน และจะมีขอความเปน 
ภาษาอื่นที่มีความหมายทํานองเดียวกันกับภาษาไทยแสดงไวดวยก็ได 

(3.2)  ไมทําใหเขาใจวาการบริโภคอาหาร สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารนั้น  สามารถบําบัด 
บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคได 

(3.3)  แสดงขอความตามกรณีใดกรณหีนึ่ง  ดังนี ้
(ก)  ตามที่ไดรับความเหน็ชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กอนนําไปแสดงบนฉลาก 

โดยผูขออนุญาตจะตองยื่นเอกสาร หลักฐานทางวิทยาศาสตรที่เชื่อถือได สนับสนุนขอความกลาวอาง            
ทางสุขภาพของอาหาร สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหาร หรือ 

(ข)  ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดโดยความเหน็ชอบของ
คณะกรรมการอาหาร 
     (3.4)   ตองแสดงขอความ “ผลิตภณัฑนี้ไมใชสําหรับรักษา บาํบดั บรรเทา หรือปองกนัโรค”   

(4) ใหอาหารบางชนิดตองแสดงคําเตือนการบริโภคอาหารโดยประเภทหรือชนิดของอาหารและขอความ         
คําเตือนใหเปนไปตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด   

 


