
  

  
 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง กําหนดส่วนราชการหรือสถาบันตรวจวิเคราะห์ 

ภาชนะบรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุนมสําหรับทารกและเด็กเลก็  
------------------------------------------ 

เพ่ือให้ผลการตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุนมสําหรับทารกและ
เด็กเล็ก มีความน่าเช่ือถือและเป็นที่ยอมรับในการดําเนินการอนุญาตให้เป็นไปตามกฎหมาย สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศกําหนดการยอมรับส่วนราชการหรือสถาบัน ดังต่อไปนี้  

ข้อ 1  ผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามข้อกําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ว่าด้วยเรื่อง ภาชนะบรรจุ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมสําหรับ
ทารกและเด็กเล็ก ให้การยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์จากหน่วยงาน ได้แก่ 

(1) หน่วยงานของรัฐในประเทศหรือต่างประเทศ หรือ 
(2) หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายหรือได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐ

ทั้งในประเทศหรือต่างประเทศ หรือ 
(3) หน่วยงานหรือองค์กรทั้งในประเทศและต่างประเทศที่ได้รับการรับรองโดยหน่วยงาน

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามระบบมาตรฐานสากลในรายการทดสอบตรงตามขอบข่ายที่กําหนด 
ข้อ 2  ผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานภาชนะบรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุ

นมสําหรับทารกและเด็กเล็กที่ทําจากพลาสติกหรือวัสดุอ่ืนนอกเหนือจากที่กําหนดในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง ภาชนะบรรจุ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง ขวดนม และภาชนะ
บรรจุนมสําหรับทารกและเด็กเล็ก ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณากําหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานเป็นรายกรณี ให้การยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์จากหน่วยงาน ได้แก่ 

(1) หน่วยงานของรัฐในประเทศหรือต่างประเทศ หรือ 
(2) หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายหรือได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐ

ทั้งในประเทศหรือต่างประเทศ หรือ 
(3) หน่วยงานหรือองค์กรทั้งในประเทศและต่างประเทศที่ได้รับการรับรองโดย

หน่วยงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามระบบมาตรฐานสากลในรายการทดสอบตรงตามขอบข่ายที่
กําหนดหรือในรายการทดสอบที่ใช้เทคนิคการตรวจวิเคราะห์เดียวกัน 

 สําหรับรายการทดสอบที่ใช้เทคนิคการตรวจวิเคราะห์เดียวกัน ผลการตรวจ
วิเคราะห์ต้องมีข้อมูลตามแต่กรณี ดังน้ี 

 (3.1) กรณีวิธีการตรวจวิเคราะห์ได้รับการยอมรับในระดับสากล เช่น EN 
standard, the European Committee for Standardization (CEN), the International Organization 
for Standardization (ISO), the Association of Analytical Communities (AOAC), the American Society 
for Testing and Materials (ASTM) เป็นต้น หรือในระดับภูมิภาค เช่น ภูมิภาคอาเซียน สหภาพยุโรป หรือใน
ระดับประเทศ เช่น มาตรฐานของประเทศไทย ญี่ปุ่น เกาหลี เยอรมัน อังกฤษ สหรัฐอเมริกา เป็นต้น รายงานผล
การตรวจวิเคราะห์ต้องมีรายละเอียดอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 
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(ก) ข้อมูลสภาวะการสกัดสารที่แพร่กระจาย (migration part)  
(ข)  ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของวิธี (method performance characteristics) 

ในส่วนของการวิเคราะห์สารที่แพร่กระจาย (determination/analytical part) ได้แก่ ช่วงการใช้งาน 
(working range) ขีดจํากัดของการตรวจพบ (limit of detection, LOD) และขีดจํากัดของการวิเคราะห์เชิง
ปริมาณ (limit of quantification, LOQ) 

 (3.2) กรณีวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ยังไม่ได้รับการยอมรับ เช่น วิธีที่ห้องปฏิบัติการ
พัฒนาขึ้นใช้เอง โดยอาจดัดแปลงจากวิธีมาตรฐานหรืออ่ืนๆ รายงานผลวิเคราะห์ต้องมีรายละเอียดอย่างน้ี 
ดังต่อไปนี้ 

(ก) ข้อมูลสภาวะการสกัดสารที่แพร่กระจาย (migration part)  
(ข)  ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของวิธี (method performance characteristics) 

ทั้งในส่วนของการสกัดสารที่แพร่กระจาย (migration part) และการวิเคราะห์สารท่ีแพร่กระจาย 
(determination/analytical part) ได้แก่ ช่วงการใช้งาน (working range) ขีดจํากัดของการตรวจพบ (limit 
of detection, LOD) ขีดจํากัดของการวิเคราะห์เชิงปริมาณ (limit of quantification, LOQ) ความเที่ยง 
(precision) ความแม่น (accuracy) (ถ้ามี) และความไม่แน่นอนของการวัด (uncertainty)  

ทั้งน้ี ต้ังแต่บัดน้ีเป็นต้นไป 

ประกาศ ณ วันที่  26 ตุลาคม พ.ศ.2558     
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