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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง   หลักฐานและเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตใชฉลากของผลิตภัณฑเสริมอาหาร   

และคุณภาพหรือมาตรฐานดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค 
 

 

อาศัยอํานาจตามความใน  (๒)  ของขอ  ๔  และ  (๒)  ของขอ  ๕  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๒๙๓)  พ.ศ.  ๒๕๔๘  เร่ือง  ผลิตภัณฑเสริมอาหาร  ลงวันที่  ๑๕  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๔๘  ซ่ึง
ออกตามความในมาตรา  ๕  และมาตรา  ๖  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  (๗)  และ  (๑๐)  แหงพระราชบัญญัติอาหาร  
พ.ศ.  ๒๕๒๒  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของ 
บุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๕  มาตรา  ๓๙  มาตรา  ๔๘  และมาตรา  ๕๐  ของ
รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร  ในการประชุมคร้ังที่  
๓/๒๕๔๘  เมื่อวันที่  ๘  กรกฎาคม  ๒๕๔๘  ออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ การย่ืนขออนุญาตใชฉลากของผลิตภัณฑเสริมอาหารใหเปนไปตามระเบียบสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาวาดวยเร่ือง  เลขสารบบอาหาร  ลงวันที่  ๑๓  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๔๘   
พรอมเอกสารและหลักฐานดังตอไปนี้ดวย 

(๑) เอกสารแสดงรายละเอียดของขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานทางดานกายภาพ  ดานเคมี  
และดานจุลินทรียของวัตถุดิบ  (Raw  material  specification)  ที่เปนสวนประกอบสําคัญของผลิตภัณฑ
เสริมอาหารและเอกสารอื่นแลวแตกรณี  ดังตอไปนี้ 

 (๑.๑) ชื่อวิทยาศาสตรและลักษณะของวัตถุดิบแตละชนิด  สําหรับวัตถุดิบที่เปนพืช 
 (๑.๒) สวนของวัตถุดิบแตละชนิด  วิธีการควบคุมความสม่ําเสมอของคุณภาพ  และวิธี

ตรวจเอกลักษณของวัตถุดิบ 
 (๑.๓) ชนิดและความเขมขนของตัวทําละลายที่ใชสกัด  ชนิดสารสําคัญหรือกลุมสาร 

ที่ไดจากการสกัด  (ในกรณีที่สามารถระบุได)  อัตราสวนระหวางปริมาณวัตถุดิบที่นํามาใชตอสารสกัด 
ที่ได  ๑  กรัม  (Extract  ratio)  สําหรับวัตถุดิบที่เปนสารสกัด 

 (๑.๔) วิธีการตรวจวิเคราะหองคประกอบหลัก  หรือสารสําคัญ  หรือตัวเทียบ  (Markers)  
พรอมขอกําหนดของสารนั้น  ๆ  ในวัตถุดิบ  สําหรับกรณีที่มีการกลาวอางถึงปริมาณองคประกอบหลัก
หรือสารสําคัญ 
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(๒) เอกสารจากผูผลิตแสดงรายละเอียดสูตรตํารับของผลิตภัณฑเสริมอาหารตอหนวยหรือ
น้ําหนักรอยละ  แลวแตกรณี  โดยระบุรายละเอียดของวัตถุดิบที่เปนสวนประกอบทุกชนิด  พรอมปริมาณ 
ที่ใชในสูตรตํารับ  และแยกวัตถุดิบที่เปนสวนประกอบสําคัญและสวนประกอบไมสําคัญในสูตรตํารับ  
ตามลําดับ 

(๓) เอกสารจากผูผลิตแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารตามขั้นตอนที่ผลิตจริง 
(๔) เอกสารจากผูผลิตแสดงขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานทางดานกายภาพ  ดานเคมี  และ

ดานจุลินทรียของผลิตภัณฑ  (Product  specification) 
(๕) ผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเสริมอาหารที่แสดงรายละเอียดดังตอไปนี้  โดยตองเปน

ผลการตรวจวิเคราะหจากหนวยงานของรัฐทั้งในประเทศและตางประเทศ  หรือหนวยงานหรือองคกร 
ที่ไดรับมอบหมาย  หรือไดรับการรับรองจากหนวยงานของรัฐของประเทศนั้น  ๆ  หรือที่ไดรับการรับรอง 
โดยหนวยงานรับรองหองปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล  หรือสถาบันอื่น  ๆ  ตามที่คณะกรรมการอาหาร 
มีคําส่ังกําหนดรับรองผลวิเคราะหอาหาร 

 (๕.๑) เชื้อจุลินทรียที่ทาํใหเกิดโรคตามขอ  ๑ 
 (๕.๒) แบคทีเรียชนิด  อี.โคไล  (E.coli)  นอยกวา  ๓  ตออาหาร  ๑  กรัม  โดยวิธี  เอ็ม  พี  เอ็น  

(Most  Probable  Number) 
 (๕.๓) สารปนเปอน 
   (๕.๓.๑) สารหนูในรูปอนินทรีย  (Inorganic  arsenic)  ไมเกิน  ๒  มิลลิกรัมตออาหาร  

๑  กิโลกรัม  สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสวนประกอบของสัตวน้ําและอาหารทะเล  หรือสารหนู
ทั้งหมด  (Total  arsenic)  ไมเกิน  ๒  มิลลิกรัมตออาหาร  ๑  กิโลกรัม  สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารอื่น 

   (๕.๓.๒) ตะกั่ว  (Lead)  ไมเกิน  ๑  มิลลิกรัมตออาหาร  ๑  กิโลกรัม 
 (๕.๔) ปริมาณวิตามิน  แรธาตุ  กรดอะมิโน  กรดไขมัน  (กรณีสารอาหารเหลานี้เปนสวนประกอบ

สําคัญของผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีการกลาวอางบนฉลากหรือเอกสารกํากับอาหาร) 
 (๕.๕) ปริมาณโปรตีน  ชนิดและปริมาณกรดอะมิโน  สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

ที่มีสาหรายเปนสวนประกอบ  หรือผลิตภัณฑที่ตองการแสดงขอความ  “โปรตีน”  เปนสวนของชื่ออาหาร 
 (๕.๖) ๑๐-ไฮดรอกซี-๒-ดีซีโนอิคแอซิด  (10-hydroxy-2-decenoic  acid)  และโปรตีน

สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารรอยัลเยลลี 



 หนา   ๑๖ 
เลม   ๑๒๓   ตอนพิเศษ   ๑๒   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มกราคม   ๒๕๔๙ 
 

 

 (๕.๗) ๑๐-ไฮดรอกซี-๒-ดีซีโนอิคแอซิด  (10-hydroxy-2-decenoic  acid)  ความชื้น  และ
โปรตีนสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารรอยัลเยลลีที่นําไประเหยน้ําออกจนแหง 

 (๕.๘) ๑๐-ไฮดรอกซี-๒-ดีซีโนอิคแอซิด  (10-hydroxy-2-decenoic  acid)  สําหรับผลิตภัณฑ
เสริมอาหารที่มีรอยัลเยลลีเปนสวนประกอบ 

(๖) ใบรับรองสถานที่ผลิต  ซ่ึงมีรายละเอียดเปนไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เร่ือง  ใบรับรองสถานที่ผลิตสําหรับการนําเขาอาหาร  กรณีเปนผลิตภัณฑเสริมอาหารที่นําเขา 

(๗) หนังสือรับรองการจําหนาย  (Certificate  of  Free  Sale)  ซ่ึงมีรายละเอียดเปนไปตามคําส่ัง
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ือง  การปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจําหนาย  (Certificate  
of  Free  Sale  :  CFS)  เพื่อประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ 

(๘) หลักฐานแสดงความปลอดภัยของผลิตภัณฑเสริมอาหารหรือวัตถุดิบที่เปนสวนประกอบ
สําคัญของผลิตภัณฑเสริมอาหาร  แลวแตกรณีดังนี้ 

 (๘.๑) วัตถุดิบที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหารมีประวัติการใชเปนอาหาร  
หรือใชเปนทั้งอาหารและยามาแตด้ังเดิม  ใหย่ืนหลักฐานแสดงประวัติการใชวัตถุดิบนั้นเปนอาหารมาแตด้ังเดิม 

 (๘.๒) วัตถุดิบที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหารมีประวัติการใชเปนอาหาร  
หรือใชเปนทั้งอาหารและยาแตนําไปพัฒนารูปแบบจากที่เคยใชมาแตด้ังเดิม  ใหย่ืนหลักฐานแสดง
ประวัติการใชวัตถุดิบรูปแบบด้ังเดิมเปนอาหาร  และผลการศึกษาความเปนพิษเฉียบพลัน  (Acute  
toxicity)  ของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

 (๘.๓) วัตถุดิบที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหารไมมีประวัติการใชเปนอาหาร  
ใหย่ืนผลการศึกษาความเปนพิษเร้ือรัง  (Chronic  toxicity)  ในสัตวทดลอง 

 (๘.๔) ผลิตภัณฑมีการใชในลักษณะเปนผลิตภัณฑเสริมอาหารหรือผลิตภัณฑอื่น  ที่ส่ือ
ความหมายในทํานองเดียวกันตามกฎหมายของแตละประเทศ  ใหย่ืนหลักฐานหรือหนังสือจากหนวยงานรัฐ  
หนวยงานหรือองคกรที่ไดรับมอบหมายจากหนวยงานของรัฐ  หรือ  Notary  public  รับรองวา 
ผลิตภัณฑมีจําหนายในประเทศนั้น  ๆ  เปนระยะเวลาไมนอยกวา  ๑๕  ป  นับถึงวันที่ออกหลักฐาน 
หรือหนังสือรับรอง  โดยระบุชื่อผลิตภัณฑ  สูตร  สวนประกอบ  ชื่อและที่ต้ังผูผลิต  และการจัดประเภท
ของผลิตภัณฑตามกฎหมายของประเทศนั้น  ๆ 

ขอ ๒ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร  ตองมีคุณภาพหรือมาตรฐานดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค  
ดังตอไปนี้ 
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(๑) ตรวจไมพบสแตฟฟโลคอคคัส  ออเรียส  (Staphylococcus  aureus)  ตออาหาร  ๐.๑  กรัม 
(๒) ตรวจไมพบคลอสทริเดียม  (Clostridium  spp.)  ตออาหาร  ๐.๑  กรัม 
(๓) ตรวจไมพบซัลโมเนลลา  (Salmonella  spp.)  ตออาหาร  ๒๕  กรัม 
ขอ ๓ ประกาศนี้ใหใชบังคับต้ังแตวันที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง  ผลิตภัณฑ

เสริมอาหารใชบังคับเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๐  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๔๙ 
มานิตย  อรุณากูร 

รองเลขาธิการ  รักษาราชการแทน 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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