
 

 

 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เรื่อง รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  
---------------------------------------------- 

เพ่ือการอ านวยความสะดวกในการประเมินความปลอดภัยอาหารในด้านต่างๆ บนพ้ืนฐานของ
การคุ้มครองสุขภาพผู้บริโภคตามหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่เชื่อถือได้ เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
และคู่มือประชาชนที่เกี่ยวข้อง และเพ่ือความรวดเร็วในการด าเนินธุรกิจอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา จึงได้ออกประกาศก าหนดรายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ให้การยอมรับ ให้ครอบคลุมขอบเขตการประเมินความปลอดภัยที่ก าหนดไว้  

ข้อ 1 ให้ยกเลิกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายชื่อหน่วยประเมิน
ความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ลงวันที่ 4 มกราคม พ.ศ. 2561 

ข้อ 2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขและคู่มือประชาชนที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความ
ปลอดภัยภายใต้ประกาศนี้ ได้แก่  

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่องอาหารใหม่ (Novel Food) และ
คู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร  

(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร และ 
(ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2559 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 4) และคู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความ
ปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร 

(3) คู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์อาหารที่ต้องการแสดงการกล่าวอ้างทางสุขภาพบนฉลากอาหาร 

(4)  คู่มือประชาชน เรื่อง การขออนุญาตและแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
(5) คู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้

ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

(6) คู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะ
บรรจุอาหาร หรือภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกท่ียังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

ข้อ 3 ก าหนดรายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย และขอบเขตที่สามารถด าเนินการประเมิน
ความปลอดภัยได้ แล้วแต่กรณี ดังนี้  

(1) หน่วยประเมินความปลอดภัยส าหรับอาหารใหม่ (Novel Food) ได้แก่  
- ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
- สถาบันอาหาร กระทรวงอุตสาหกรรม  
- ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย มูลนิธิส่งเสริมโภชนาการในพระราชูปถัมภ์สมเด็จ

พระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี 
- ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) เฉพาะกรณีเป็นอาหารใหม่ ที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมโดยไม่มีจุลินทรีย์
และสารพันธุกรรมหลงเหลือ 

 ทั้งนี.้.. 
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ทั้งนี้ ให้หน่วยประเมินความปลอดภัยส าหรับอาหารใหม่ (Novel food) ตามข้อ (1) ต้อง
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย ส าหรับอาหารใหม่ 
(Novel food)  ดังบัญชีแนบท้ายหมายเลข 1 ของประกาศนี้ 

 (2) หน่วยประเมินความปลอดภัยส าหรับวัตถุเจือปนอาหาร ได้แก่ 
- ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวง

สาธารณสุข 
- ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.)  
- ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย มูลนิธิส่งเสริมโภชนาการในพระราชูปถัมภ์สมเด็จ

พระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี 
ทั้งนี้ ให้หน่วยประเมินความปลอดภัยส าหรับวัตถุเจือปนอาหาร ตามข้อ (2) ต้องปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัยส าหรับการก าหนดค่าความ
ปลอดภัยและข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร เอนไซม์ และสารช่วยในการผลิต       
ดังบัญชีแนบท้ายหมายเลข 2 ของประกาศนี ้

(3) หน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ ได้แก่  

- ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่ง
ประเทศไทย มูลนิธิพัฒนาโภชนาการ 

ทั้งนี้ ให้หน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ ตามข้อ 
(3) ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัยและความ
เหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าว
อ้างทางโภชนาการและสุขภาพ ดังบัญชีแนบท้ายหมายเลข 3 ของประกาศนี ้

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให้ทราบโดยทั่วกัน หากมีข้อสงสัย
ประการใด ติดต่อสอบถามได้ที่กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โทรศัพท์ 
02-590-7178 และ 02-590-7179 ในเวลาราชการ 

ประกาศ ณ วันที่  7 พฤษภาคม พ.ศ. 2563             

 

                         ไพศาล ดั่นคุ้ม 

                          (นายไพศาล ดั่นคุ้ม) 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

      
     
 
         รับรองส าเนาถูกต้อง 
       นางสาวจารุณี อินทรสุข 
นักวิชาการอาหารและยาช านาญการ 
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บัญชีแนบท้าย ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่สานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  

บัญชีแนบท้ายหมายเลข 1 หลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย
ส าหรับอาหารใหม ่(Novel food) 

1. ความเป็นมา 
ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหาร

ใหม่ (Novel food) ซึ่งก าหนดให้ต้องมีประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมในการบริโภคก่อนที่จะ
ได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย โดยมีหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ท าหน้าที่ในการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ บน
พ้ืนฐานของข้อมูลและหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่เชื่อถือได้ เป็นปัจจุบันและเกี่ยวข้องกับอาหารใหม่นั้นๆ 
เพ่ือให้ได้ผลการประเมินความปลอดภัยแก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการพิจารณาอนุญาต
ตามความเหมาะสมตามระบบการก ากับดูแลความปลอดภัยอาหารต่อไป  

หน่วยงานประเมินความปลอดภัย หมายถึงหน่วยงานกลางในการประสานผู้พิจารณาผลการประเมิน
ความปลอดภัยของอาหารใหม่ โดยหน่วยงานนั้นต้องมีคุณสมบัติและความรับผิดชอบตามที่ก าหนดไว้ และ
ได้รับการยอมรับโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งจะพิจารณาความเหมาะสมและศักยภาพ
ของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย หากเป็นไปตามข้อก าหนดจะด าเนินการบรรจุไว้ในรายชื่อหน่วยงาน
ประเมินความปลอดภัยและจัดท าเป็นประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลแก่
ผู้ประกอบการและผู้บริโภคต่อไป  

2. ข้อก าหนดของหน่วยประเมินความปลอดภัย 
2.1 คุณสมบัติและความรับผิดชอบของหน่วยประเมินความปลอดภัย 

2.1.1 คุณสมบัติ 
1) มีเอกสารแสดงถึงการจัดตั้งหน่วยงานอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
2) เป็นหน่วยงานที่มีความเป็นกลางและเป็นอิสระจากภาคธุรกิจโดยอยู่บนพ้ืนฐานของ

ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เช่น หน่วยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา/สถาบันที่เป็นเครื่องมือของส่วนราชการ 
(หน่วยงานอิสระ ภายใต้การก ากับดูแลของหน่วยงานรัฐ)  

3) มีการก าหนดนโยบาย และมีการบริหารการจัดการในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ 
4) มีฝ่ายบริหารจัดการ เพื่อประสานการให้บริการแก่ผู้ประกอบการ อ านวยความสะดวกใน

การประสานงานระหว่างผู้เชี่ยวชาญต่างๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานผลการประเมินความ
ปลอดภัย รวมถึงการประสานงานระหว่างหน่วยประเมินความปลอดภัยและส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

5) มีผู้เชี่ยวชาญหรือเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ที่ก าหนดเพ่ือท าหน้าที่เป็นผู้
พิจารณาและจัดท าผลการประเมินความปลอดภัย 

2.1.2 ความรับผิดชอบ 
1) ให้บริการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ โดยก าหนดกระบวนการให้บริการและ

อัตราค่าบริการที่เหมาะสม พร้อมทั้งประกาศแจ้งให้ทราบอย่างทั่วถึง 
2) จัดท าบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ เพ่ือท าหน้าที่เป็นคณะผู้พิจารณาผล

การประเมินความปลอดภัย 
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3) ตรวจสอบข้อมูลวิชาการวิทยาศาสตร์ที่ยื่นโดยผู้ประกอบการ ซึ่งมีรายละเอียดตามบัญชี
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารใหม่พร้อมทั้งจัดท ารายงานผลการประเมินความ
ปลอดภัยตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

4) ประสานและก าหนดคณะผู้พิจารณาประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ รวบรวม
ข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานผลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่นั้น  

โดยในการพิจารณาแต่ละเรื่อง จะมีคณะผู้พิจารณาผลการประเมินความปลอดภัยของ
อาหารใหม่ที่ประกอบไปด้วยผู้เชี่ยวชาญด้านอาหาร ไม่น้อยกว่า 3 ท่านจากสาขาที่เกี่ยวข้อง เช่น ด้าน
พิษวิทยา (Toxicology) ด้านวิทยาศาสตร์การอาหารหรือเทคโนโลยีการอาหาร (Food Science หรือ 
Food Technology) ด้านโภชนาการ (Nutrition) ด้านเคมีหรือชีวเคมีของอาหาร (Food chemistry หรือ 
Food biochemistry) และด้านจุลชีววิทยา (Food microbiology)  

ทั้งนี้ ต้องมีผู้เชี่ยวชาญอย่างน้อย 1 ท่านจากสาขาด้านพิษวิทยา และอาจมีสาขาเฉพาะ
ด้านอ่ืนๆ เพ่ิมเติม ขึ้นอยู่กับเรื่องท่ีจะประเมินความปลอดภัย แล้วแต่กรณี  

5) ประสานงานกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการด าเนินการประเมินความ
ปลอดภัยอาหารใหม่ ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหาในการให้บริการ 

6) รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับมาและต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือ
ข้อมูลของผู้รับการประเมินให้แก่บุคคลที่สาม โดยไม่ได้รับการยินยอมจากผู้ขอรับการประเมินเป็นลาย
ลักษณ์อักษร ในกรณีที่กฎหมายต้องการให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สาม หน่วยงานต้องแจ้งให้ผู้ขอรับการ
ประเมินทราบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หากเกิดปัญหาการเผยแพร่ข้อมูลความลับดังกล่าว หน่วยงาน
ประเมินความปลอดภัยต้องรับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น 

2.2 คุณสมบัติของผู้พิจารณาประเมินความปลอดภัย 
2.2.1 เป็นผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์จากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยของสถาบันการศึกษา 

สถาบันการวิจัย และหน่วยงานด้านความปลอดภัยอาหาร ต้องมีความเป็นกลางและไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่อง
ที่พิจารณาความปลอดภัยเรื่องนั้นๆ และต้องไม่เป็นผู้แทนในคณะอนุกรรมการเพ่ือศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและ
วินิจฉัยในเชิงวิชาการเกี่ยวกับอาหาร (อ.1) เพ่ือพิจารณาให้ข้อคิดเห็นในเรื่องนั้นๆ 

2.2.2 ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นที่ปรึกษาจากศูนย์ข้อมูลที่ปรึกษาไทย กระทรวงการคลังหรือมี
รายชื่อในบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย 

2.2.3 มีความรู้และประสบการณ์ในด้านสาขาวิชาเฉพาะด้านนั้นๆ โดยมีผลงานการทบทวนงาน
ทางวิทยาศาสตร์ หรือมีผลงานที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารไทยหรือต่างประเทศที่เป็นที่ยอมรับหรือมี
ผลงานเอกสารวิชาการในสาขาที่เก่ียวข้องและเป็นที่ยอมรับ 

2.2.4 รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนามเพ่ือแสดงเจตจ านงในการรักษาความลับ 

3. แนวทางปฏิบัติในการพิจารณาประเมินความปลอดภัย 
การพิจารณาประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ มีแนวทางปฏิบัติดังนี้ 
3.1 ผู้ขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ ยื่นเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้าย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารใหม่ จ านวน 1 ชุดให้แก่หน่วยประเมินความปลอดภัยที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมประเมินความปลอดภัยอาหาร
ใหม่ ตามอัตราที่หน่วยประเมินความปลอดภัยก าหนด  

 ในกรณีที่ผู้ขอประเมินฯ ต้องการทวนสอบว่าผลิตภัณฑ์ของตนเข้าข่ายเป็นอาหารใหม่หรือไม่นั้น  
สามารถด าเนินการที่ส านักอาหารได้ โดยด าเนินการจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน ช าระค่าธรรมเนียมและ       
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นัดหมายการยื่นเอกสาร ตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร (หัวข้อ: 
การขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ (Novel food)  ระยะเวลาในการตรวจสอบ 1 วันท าการ (เข้าถึงคู่มือ
ประชาชนได้ที่เว็บไซด์ส านักอาหาร http://food.fda.moph.go.th/manual.php) 

3.2 หน่วยประเมินความปลอดภัยรับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร** ใน
เบื้องต้น จากนั้นแจ้งให้ผู้ขอประเมินฯ ทราบเพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมกรณีไม่ครบถ้วน ตามก าหนดเวลาที่
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยก าหนด 

3.3 เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดคณะผู้ประเมินและประสานการ
พิจารณาการประเมินความปลอดภัย รวมทั้งจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัย ภายใน 90 วันท า
การ ทั้งนี ้จะไม่รวมถึงระยะเวลาที่ใช้ในการเรียกขอเอกสารเพ่ิมเติม ในกรณีที่ข้อมูลที่ผู้ขอประเมินฯ ยื่นมา
ไม่เพียงพอในการใช้ประกอบการตัดสินใจของผู้พิจารณาประเมิน 

3.4 หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดท าสรุปรายงานสรุปผลการพิจารณาประเมินความปลอดภัย       
ซึ่งมีรายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารใหม่ 
จ านวน 3 ชุด โดยจัดส่งรายงานผลการประเมินความปลอดภัย จ านวน 1 ชุดพร้อมเอกสารประกอบการ
พิจารณาทั้งหมด ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

3.4.1 ผู้ขอประเมินฯ เพื่อน าไปด าเนินการต่อไป 
3.4.2 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นเอกสารอ้างอิง 
3.4.3 หน่วยประเมินความปลอดภัย เพ่ือเก็บเป็นหลักฐาน  

3.5 รายงานสรุปผลการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ใช้เป็นข้อมูลส าหรับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ประกอบการพิจารณาความปลอดภัยเท่านั้น  

 
หมายเหตุ ** การอ้างอิงการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลองส าหรับอาหารใหม่ (Novel food) กรณีที่

เป็นข้อมูลการทดลองวิจัยโดยบริษัทฯ เองหรือไม่ใช่การศึกษาที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็นที่
ยอมรับนั้น ต้องมีการออกแบบการทดลองที่ดี (Well-designed study) ตามระเบียบวิจัยที่ดีตาม
มาตรฐานสากล เช่น World Health Organization (WHO), Organization for Economic Co-
operation and Development (OECD) เช่น การศึกษาพิษวิทยากึ่งเรื้อรัง (Repeated Dose 90-Day 
Oral Toxicity Study in Rodents : Test Guideline No.408, OECD, 1998a) หรือมาตรฐานสากลที่
เทียบเท่า หรือจากห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง Good Laboratory Practice (GLP) เป็นต้น  

4. ค่าธรรมเนียมในการประเมินผลความปลอดภัย 
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยด าเนินการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัย       

ซึ่งรวมถึงค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ ค่าบริหารจัดการ ค่าจัดการประชุมค่าจัดท ารายงานผลการประเมินความ
ปลอดภัยและอ่ืนๆ ตามที่ก าหนด โดยเรียกเก็บจากผู้ขอประเมินฯ ในอัตราที่หน่วยงานประเมินความ
ปลอดภัยนั้นก าหนดตามความเหมาะสม โดยอาจอ้างอิงจากหลักเกณฑ์อ้างอิงที่ได้รับความเห็นชอบจาก
กรมบัญชีกลางหรือหลักเกณฑ์ราคากลางการจ้างที่ปรึกษา ของกระทรวงการคลัง ทั้งนี้  ให้ผู้ขอประเมินฯ 
จ่ายค่าธรรมเนียมแก่หน่วยงานประเมินความปลอดภัยตามช่องทางที่หน่วยงานนั้นๆ ก าหนดไว้ 
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5. กระบวนงานประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่  
 

 

 

 

ผู้ขอประเมินหารือกับหน่วย
ประเมินเพื่อการจดัเตรียม

ข้อมูลที่ครบถ้วนและถูกต้อง 

 

ไม ่

แจ้งผู้ประกอบการเพื่อ
เก็บเรื่อง 

เจ้าหน้าท่ีรวบรวมข้อมูลเพื่อเสนอให้
คณะอนุกรรมการฯ (อ.1)  

แจ้งผู้ขอประเมินและให้จัดส่ง
เอกสารภายในระยะเวลาที่

ก าหนด 

ต้องการข้อมูลเพิม่เตมิ 

หรือไม่ ? 

- ประกาศกระทรวงฯวา่ด้วย
เรื่อง อาหารใหม ่

 

ผู้ขอประเมินส่งรายงานผลการประเมินความปลอดภัย   
พร้อมเอกสารตามบัญชีแนบท้ายแก่เจ้าหน้าที่

หน่วยประเมินความปลอดภัยด าเนินการประเมินความ
ปลอดภัยและจัดท ารายงานผลการประเมินความ

ปลอดภัยแก่ผู้ขอประเมิน 

คณะอนุกรรมการฯ (อ.1) พิจารณาให้ข้อคิดเห็นต่อ
รายงานผลการประเมินฯความปลอดภัย 

เจ้าหน้าท่ีเสนอผลการพิจารณา  
ให้ท่านเลขาธิการฯ 

ใช่ 

จบ 

เลขาธิการฯ ลงนามหนังสือแจ้ง
ผลการประเมินฯ 

  เจ้าหน้าท่ีส่งหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาแกผู่้ขอประเมิน 

เจ้าหน้าท่ีทวนสอบว่าเป็น
อาหารใหม่หรือไม ่

 

แจ้งผู้ขอประเมินจดัเตรียมเอกสารตามบัญชีแนบท้าย
ของประกาศฯ และติดต่อหน่วยประเมินความปลอดภัย 

ใช่ 

จบ 
ไม ่

เริ่มต้น 

ผู้ขอประเมินเตรียมเอกสารเพื่อขอทวนสอบ 
การเป็นอาหารใหม่ ยื่นให้ส านักอาหาร 

ตามก าหนดในคู่มือประชาชน 
เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 

ผู้ขอประเมินยื่นเอกสารแก่เจ้าหน้าท่ี 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบข้อมูลอาหารใหม่
ตามประกาศฯ 

ไม่มั่นใจ เป็นอาหารใหมต่ามนิยาม 

ทีก่ าหนดหรือไม ่

 

ใช่ 

ไม ่

จบ 
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บัญชีแนบท้ายหมายเลข 2 
หลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัยส าหรับการก าหนดค่าความ

ปลอดภัยและข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร สารช่วยในการผลติ เอนไซม์ส าหรับใช้
ในการผลิตอาหาร และผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร 

1. ความเป็นมา 
กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เพ่ือควบคุมความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารประเภทต่างๆ ดังนี้ 
1.1 ตามข้อ 4 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือ

ปนอาหาร ก าหนดให้วัตถุเจือปนอาหารที่จะน ามาใช้ในกระบวนการผลิตอาหารจะต้องมีข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานตามเงื่อนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้ 

(1) ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity 
of Food Additives 

(2) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร 
(3) ตามความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการเพื่อศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิง

วิชาการเกี่ยวกับอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าจะต้องส่งมอบผลการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปน
อาหารชนิดนั้น พร้อมรายละเอียดประกอบการยื่นขอตามที่ระบุในประกาศฯ 

1.2 ตามข้อ 6/1 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2559 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 4)  
ก าหนดให้การใช้วัตถุเจือปนอาหารที่แตกต่างไปจากข้อ ๖ ของประกาศฉบับดังกล่าวต้องได้รับความเห็นชอบ
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัย ดังนี้ 

(๑) ต้องเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานและค่าความปลอดภัย
ไว้แล้วอย่างสมบูรณ์ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of 
Food Additives ฉบับล่าสุด หรือ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่องการก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร 

(๒) ผ่านการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร 
(๓) มีเอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่น่าเชื่อถือซึ่งสนับสนุนความจ าเป็นทางด้าน

เทคโนโลยีการผลิตและประสิทธิภาพของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
(๔) มีกฎหมายหรือกฎระเบียบฉบับล่าสุดของประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่

น่าเชื่อถือตั้งแต่ ๒ ประเทศขึ้นไปที่ยอมรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้” 
1.3 ตามความในวรรคสองของข้อ 3 แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 

2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร กรณี
เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารซึ่งยังไมม่ีรายชื่อตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 หรือตามที่ก าหนดไว้ใน 
JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาพิจารณาอนุญาตตามค าแนะน าของคณะกรรมการอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบรายงานผล
การประเมินความปลอดภัย พร้อมรายละเอียดข้อมูลตามบัญชีหมายเลข 2 มาเพ่ือประกอบการพิจารณา 

1.4 ตามความใน (3) ของข้อ 5 แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 
2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
ก าหนดให้การใช้เอนไซม์ในอาหารซึ่งนอกเหนือจากเงื่อนไขการใช้ซึ่งก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 หรือตาม 
Functional uses ซึ่งก าหนดไว้ใน JECFA Combined Compendium of Food Additive 
Specifications หรือ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร หรือตามมาตรฐานทั่วไป
ส าหรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารของโคเด็กซ์ฉบับล่าสุด ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาตามค าแนะน าของคณะกรรมการอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบรายละเอียดข้อมูล
ความจ าเป็นตามบัญชีหมายเลข 3 มาเพ่ือประกอบการพิจารณา 
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1.5 ตามความในข้อ (ง) ของข้อ 4 (1) แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) 
พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่า
เชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร หรือสารที่ใช้เป็นสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ซึ่งยังไม่มีข้อก าหนดคุณภาพ
มาตรฐานตาม Combined Compendium of Food Additive Specifications, FAO JECFA 
Monographs ฉบับล่าสุด หรือ Food Chemical Codex Monograph ฉบับล่าสุด หรือ The Code of 
Federal Regulations Title 2 1 ประเทศสหรัฐอเมริกา ฉบับล่าสุดนั้นต้องได้รับความเห็นชอบจาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยค าแนะนำของคณะกรรมการอาหารภายใต้เงื่อนไขของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 

1.6 ตามความในข้อ 7 แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) พ.ศ. 2562 ออก
ตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 การใช้สารสำคัญหรือสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ทำความ
สะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารซึ่งนอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ตามบัญชีแนบท้ายต้องได้รับความเห็นชอบ
จาก สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยให้ยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 

จากข้อก าหนดตามกฎหมายที่เก่ียวข้องข้างต้น วัตถุเจือปนอาหาร เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิต
อาหาร และผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหารที่ยังมิได้มีข้อคุณภาพหรือมาตรฐาน และ/
หรือยังมิได้มีข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้ จะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยโดยหน่วยประเมินความ
ปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับก่อนที่จะได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือ
จ าหน่าย ทั้งนี้การประเมินความปลอดภัยต้องอยู่บนพ้ืนฐานของข้อมูลและหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่
เกี่ยวข้องกับวัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ซึ่งเชื่อถือได้และเป็นปัจจุบัน โดยผู้ประกอบการเป็นผู้จัดเตรียมเอกสาร
เพ่ือให้ได้ผลการประเมินความปลอดภัยแก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกอบการพิจารณา
อนุญาตตามความเหมาะสม 

2. ขอบข่ายของวัตถุเจือปนอาหาร 
"วัตถุเจือปนอาหาร (food additives)" หมายถึง วัตถุที่ตามปกติมิได้ใช้เป็นอาหารหรือ

ส่วนประกอบที่ส าคัญของอาหาร ไม่ว่าวัตถุนั้นจะมีคุณค่าทางอาหารหรือไม่ก็ตาม แต่ใช้เจือปนในอาหารเพ่ือ
ประโยชน์ทางเทคโนโลยีการผลิต การแต่งสีอาหาร การปรุงแต่งกลิ่นรสอาหาร การบรรจุ การเก็บรักษา หรือ
การขนส่ง ซึ่งมีผลต่อคุณภาพหรือมาตรฐานหรือลักษณะของอาหาร ทั้งนี้ให้หมายความรวมถึงวัตถุที่มิได้เจือ
ปนในอาหาร แต่มีภาชนะบรรจุไว้เฉพาะแล้วใส่รวมกับอาหารเพ่ือประโยชน์ดังกล่าวข้างต้นด้วย เช่น วัตถุกัน
ชื้น, วัตถดุูดออกซิเจน เป็นต้น โดยไม่รวมถึงสารอาหารที่เติมเพ่ือเพ่ิมหรือปรับให้คงคุณค่าทางโภชนาการของ
อาหาร เช่น โปรตีน, ไขมัน, คาร์โบไฮเดรต, วิตามิน, เกลือแร่  

“สารช่วยในการผลิต” หมายความว่า สารหรือวัตถุใดซึ่งมิได้ใช้บริโภคในลักษณะเป็น 
ส่วนประกอบของอาหาร แต่ใช้ในกระบวนการผลิตวัตถุดิบหรือส่วนประกอบของอาหารเพ่ือให้เป็นไป ตาม
เทคโนโลยีระหว่างการปรับคุณภาพหรือการแปรรูป โดยอาจจะมีสารหรืออนุพันธ์ของสารนั้น เหลือตกค้างใน
ผลิตภัณฑ์โดยไม่ตั้งใจแต่หลีกเลี่ยงไม่ได้ 

“เอนไซม์ (enzyme)” หมายความว่า โปรตีนกลุ่มหนึ่งที่ได้จากพืช สัตว์  หรือจุลินทรีย์ซึ่ง
น ามาใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร เช่น การเตรียมวัตถุดิบ การแปรรูป การบ่ม การขนส่ง การเก็บรักษา เป็น
ต้น ทั้งนี้ให้หมายความรวมถึงเอนไซม์ปรุงแต่งและเอนไซม์ตรึงรูป 

“ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อท่ีใช้สำหรับอาหาร” หมายความว่า วัตถุเจือปนอาหาร 
ทีม่ีวัตถุประสงค์การใช้เป็นสารช่วยในการผลิต ส าหรับการชะล้าง ทำความสะอาด ขจัดหรือลดปริมาณ สิ่งที่
อาจเป็นอันตรายในอาหาร ทั้งอันตรายทางกายภาพ ชีวภาพ และเคมี แล้วแต่กรณี  

3. ข้อก าหนดของหน่วยประเมินความปลอดภัย 
หน่วยงานประเมินความปลอดภัย หมายถึง หน่วยงานกลางในการประสานผู้เชี่ยวชาญเพ่ือ

พิจารณาประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารซึ่งหมายความรวมถึงสารช่วยในการผลิต เอนไซม์
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ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร โดยหน่วยงานนั้น
ต้องมีคุณสมบัติและความรับผิดชอบตามที่ก าหนดไว้ และได้รับการยอมรับโดยส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ซึ่งจะพิจารณาความเหมาะสมและศักยภาพของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย หากเป็นไป
ตามข้อก าหนดจะด าเนินการบรรจุไว้ในรายชื่อหน่วยงานประเมินความปลอดภัยและจัดท าเป็นประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลแก่ผู้ประกอบการและผู้บริโภคต่อไป 

3.1 คุณสมบัติและความรับผิดชอบของหน่วยประเมินความปลอดภัย 
3.1.1 คุณสมบัติ 

1) มีเอกสารแสดงถึงการจัดตั้งหน่วยงานอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
2) เป็นหน่วยงานที่มีความเป็นกลางและเป็นอิสระจากภาคธุรกิจโดยอยู่บนพ้ืนฐาน

ของข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เช่น หน่วยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา/สถาบันที่เป็นเครื่องมือของส่วนราชการ 
(หน่วยงานอิสระ ภายใต้การก ากับดูแลของหน่วยงานรัฐ) 

3) มีการก าหนดนโยบาย และมีการบริหารการจัดการในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่
เลือกปฏิบัติ 

4) มีฝ่ายบริหารจัดการ เพ่ือประสานการให้บริการแก่ผู้ประกอบการ อ านวยความ
สะดวกในการประสานงานระหว่างผู้เชี่ยวชาญต่างๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานผลการประเมิน
ความปลอดภัย รวมถึงการประสานงานระหว่างหน่วยประเมินความปลอดภัยและส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

5) มีผู้เชี่ยวชาญหรือเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ที่ก าหนดเพ่ือท าหน้าที่เป็น
ผู้พิจารณาและจัดท าผลการประเมินความปลอดภัย  

3.1.2 ความรับผิดชอบ 
1) ให้บริการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร โดยก าหนด

กระบวนการให้บริการและอัตราค่าบริการที่เหมาะสม พร้อมทั้งประกาศแจ้งให้ทราบอย่างทั่วถึง 
2) จัดท าบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ เพ่ือท าหน้าที่เป็นคณะผู้

พิจารณาผลการประเมินความปลอดภัย 
3) ตรวจสอบข้อมูลวิชาการวิทยาศาสตร์ที่ยื่นโดยผู้ประกอบการ ซึ่งมีรายละเอียดตาม

คู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารเพ่ือก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานหรือ
เงื่อนไขการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร  

4) ประสานและก าหนดคณะผู้พิจารณาประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 
รวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงาน โดยในการพิจารณาแต่ละเรื่อง จะมีคณะผู้พิจารณาความปลอดภัยของ
วัตถุเจือปนอาหารที่ประกอบไปด้วยผู้เชี่ยวชาญอย่างน้อย 3 ท่านจากสาขาที่เกี่ยวข้อง แล้วแต่กรณี ดังนี้  

4.1) กรณีวัตถุเจือปนอาหารซึ่งมิใช่สิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (non GMOs) 
- ด้านพิษวิทยา (Toxicology, food toxicology)  
- ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการอาหาร (Food Science, Food technology) 
- ด้านเคมี หรือจุลชีววิทยา หรือชีวเคมี (Chemistry, Microbiology, 

Biochemistry)  
ทั้งนี้ อาจมีสาขาเฉพาะด้านอ่ืนๆ เพ่ิมเติม ขึ้นอยู่กับเรื่องที่จะประเมินความ

ปลอดภัยแล้วแต่กรณ ี
4.2) กรณีวัตถุเจือปนอาหารซึ่งได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (GMOs) 

- ด้านพิษวิทยา (Toxicology, food toxicology)  
- ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการอาหาร (Food Science, Food 

technology) หรือชีวเคมี (Biochemistry) 
- ด้านจุลชีววิทยา หรือชีววิทยาระดับโมเลกุล (Microbiology, Molecular 

biology) 

ยก
เลิก
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- ด้านการก่อภูมิแพ้ (Allergy) 
ทั้งนี้ อาจมีสาขาเฉพาะด้านอ่ืนๆ เพ่ิมเติมแล้วแต่กรณี ขึ้นอยู่กับเรื่องที่จะ

ประเมินความปลอดภัย 
5) จัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัยตามที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาก าหนด ดังมีรายละเอียดตามภาคผนวก ก หรือ ข (แล้วแต่กรณี) 
5) ประสานงานกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการด า เนินการ

ประเมินความปลอดภัย ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหาในการให้บริการ 
6) รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับมาและต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลของผู้รับการประเมินให้แก่บุคคลที่สาม โดยไม่ได้รับการยินยอมจากผู้ขอรับการประเมิน
เป็นลายลักษณ์อักษร ในกรณีที่กฎหมายต้องการให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สาม หน่วยงานต้องแจ้งให้ผู้
ขอรับการประเมินทราบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หากเกิดปัญหาการเผยแพร่ข้อมูลความลับดังกล่าว 
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยต้องรับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น 

3.2 คุณสมบัติของผู้พิจารณาประเมินความปลอดภัย 
3.2.1 ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นที่ปรึกษาจากศูนย์ข้อมูลที่ปรึกษาไทย กระทรวงการคลัง 

หรือ มีรายชื่อในบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย 
3.2.2 มีความเป็นกลางและไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่องที่พิจารณาความปลอดภัยเรื่อง

นั้นๆ และต้องไม่เป็นผู้แทนในคณะอนุกรรมการเพ่ือศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิงวิชาการเกี่ยวกับ
อาหาร (อ.1) เพ่ือพิจารณาให้ข้อคิดเห็นในเรื่องนั้นๆ 

3.2.3 มีความรู้และประสบการณ์ในด้านการประเมินความเสี่ยงหรือด้านอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
โดยมีผลงานการทบทวนงานทางวิทยาศาสตร์ หรือมีผลงานที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารไทยหรือต่างประเทศ
ที่เป็นที่ยอมรับหรือมีผลงานเอกสารวิชาการในสาขาท่ีเกี่ยวข้องและเป็นที่ยอมรับ 

3.2.4 รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนามเพ่ือแสดงเจตจ านงในการรักษาความลับ 

4. แนวทางปฏิบัติในการพิจารณาประเมินความปลอดภัย 
การพิจารณาประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้มีข้อคุณภาพหรือมาตรฐาน มี

แนวทางปฏิบัติดังนี้ 
4.1 ผู้ขอประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร จัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้

ในคู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร แบ่งเป็นกรณี ดังนี้ 
(1) วัตถุเจือปนอาหาร หรือสารช่วยในการผลิต หรือผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ

ที่ใช้สำหรับอาหาร ที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
 กรณีที่ 1.1: ขอประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพ

หรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 
(2) เอนไซม์ที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

 กรณีที่ 1.2: ประเมินความปลอดภัยเอนไซม์ที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  

 กรณีที่ 2.2: ประเมินเอนไซม์ที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  

น าเอกสารหลักฐานดังกล่าวจ านวน 1 ชุด ยื่นต่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ พร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมประเมินความปลอดภัย ตามอัตราที่
หน่วยประเมนิความปลอดภัยก าหนด ซึ่งมีการแบ่งออกเป็น 2 ระดับ ดังนี้ 

 ประเมินความปลอดภัยเพ่ือก าหนดค่าความปลอดภัยและข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน (Specification) 

ยก
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 ประเมินความปลอดภัยเพื่อก าหนดค่าความปลอดภัย ในกรณีที่วัตถุเจือปนอาหารนั้นมี
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) อยู่แล้วตาม Combined Compendium of Food 
Additive Specifications แต่ยังไม่มีค่าความปลอดภัยอ้างอิง (no ADI was allocated) 

4.2 หน่วยประเมินความปลอดภัยรับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วนของเอกสารใน
เบื้องต้น จากนั้นแจ้งให้ผู้ขอประเมินฯ ทราบเพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมกรณีไม่ครบถ้วน ตามก าหนดเวลาที่
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยก าหนด 

4.3 เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดคณะผู้ประเมินและ
ประสานการพิจารณาการประเมินความปลอดภัยตามแนวทางของหลักเกณฑ์การประเมินความปลอดภัย
ส าหรับวัตถุเจือปนอาหารตามแนวปฏิบัติการประเมินความปลอดภัยสารเคมีของโคเด็กซ์ (Environmental 
Health Criteria 240: Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food) 
รวมทั้งจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัย 

4.4 หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดท าสรุปรายงานสรุปผลการพิจารณาประเมินความ
ปลอดภัย ซึ่งมีรายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในภาคผนวก ก หรือ ข (แล้วแต่กรณี) จ านวน 3 ชุด 

โดยจัดส่งรายงานผลการประเมินความปลอดภัย จ านวน 1 ชุดพร้อมเอกสารประกอบการ
พิจารณาทั้งหมด ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

4.4.1 ผู้ขอประเมินฯ เพ่ือน าไปด าเนินการต่อไป 
4.4.2 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นเอกสารอ้างอิง 
4.4.3 หน่วยประเมินความปลอดภัย เพ่ือเก็บเป็นหลักฐาน 

5. ค่าธรรมเนียมในการประเมินผลความปลอดภัย 
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยด าเนินการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการประเมินความ

ปลอดภัย ซึ่งรวมถึงค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ ค่าบริหารจัดการ ค่าจัดการประชุมค่าจัดท ารายงานผลการ
ประเมินความปลอดภัยและอ่ืนๆ ตามที่ก าหนด โดยเรียกเก็บจากผู้ขอประเมินฯ ในอัตราที่หน่วยงานประเมิน
ความปลอดภัยนั้นก าหนดตามความเหมาะสม โดยอาจอ้างอิงจากหลักเกณฑ์อ้างอิงที่ได้รับความเห็นชอบจาก
กรมบัญชีกลางหรือหลักเกณฑ์ราคากลางการจ้างที่ปรึกษา ของกระทรวงการคลัง ทั้งนี้ ให้ผู้ขอประเมินฯ จ่าย
ค่าธรรมเนียมแก่หน่วยงานประเมินความปลอดภัยตามช่องทางที่หน่วยงานนั้นๆ ก าหนดไว้ 

6. หน่วยงานที่รับประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

 
วัตถุเจือปนอาหาร 
(food additives) 

สารช่วยในการผลิต 
(food processing aids) 

เอนไซม์ 
(enzyme) 

ผลิตภัณฑ์ทำ
ความสะอาดหรือ

ฆ่าเชื้อ 
ส านักคุณภาพและความ
ปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 
(เฉพาะสารเคมี) 

 
(เฉพาะสารเคมี) 

  
(เฉพาะสารเคมี) 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาต ิ
ส านักงานพัฒนา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี
แห่งชาติ (สวทช.) 

  
(เฉพาะเชื้อจุลินทรีย์ดัด

แปรพันธุกรรม) 

  

ศูนย์ประเมินความเสี่ยง
ประเทศไทย (Thailand 
Risk Assessment 
Center: TRAC) 

 
(เฉพาะสารเคมี) 

 
(เฉพาะสารเคมี) 

 
(เฉพาะเอนไซม์ที่ได้
จากแหล่งซึ่งไมไ่ด้ใช้
เทคนิคการดดัแปร

พันธุกรรม) 

 
(เฉพาะสารเคมี) 

ยก
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7. กระบวนงานประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารเพื่อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานหรือ
เงื่อนไขการใช้  
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

                                                               
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

สรุปกระบวนการขอประเมนิความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารทีไ่ม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานหรือเงื่อนไขการใช้  

ผู้ประกอบการยื่นช าระค่าพิจารณาค าขอฯ และขอรับนัดหมายผ่านระบบนัดหมาย ผู้ประกอบการจัดเตรียมค าขอ  
เอกสาร หลักฐานตามที่ก าหนด 

ผู้ประกอบการยื่นค าขอและหลักฐานตามที่ก าหนด และหลักฐานการช าระค่าพจิารณาค าขอฯ แก่เจ้าหน้าที ่

เจ้าหน้าที่พจิารณาหลกัฐาน สอบถามรายละเอียดจากผูย้ื่นและตรวจสอบความครบถ้วนตามที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่นค าขอ 
พร้อมส่งคืนค าขอและเอกสาร 

ใช ่

ไม่ 

เจ้าหน้าที่ลงรบัเรื่อง และขอส าเนาเอกสาร หลักฐานจากผูย้ื่น 

หมายเหตุ * โปรดศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมจากคู่มือประชาชน 
                 ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน_113_วันท าการ หรือ 143 วันท าการ ส าหรับเอนไซม์ โดยเริ่ม
นับระยะเวลาตั้งแต่ได้รับเอกสารที่ครบถ้วนและถูกต้อง จนถึงลงนามอนุญาตโดยผู้มีอ านาจและแจ้ง
ผลการพิจารณา ทั้งนี้ไม่นับระยะเวลาการรอหรือแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ การ
ประสานผู้เชี่ยวชาญหรือหน่วยงานประเมินเพื่อพิจารณาข้อมูลของผูย้ื่นค าขอ และการพิจารณาโดย
คณะอนุกรรมการในกรณีที่ผู้ยื่นค าขอต้องมีการยื่นข้อมูลเพิ่มเติม 
 

เจ้าหน้าที่เสนอเลขาธิการฯ ลงนามใน
หนังสือถึงหน่วยงานประเมิน 

เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปผล 
การพิจารณา 

คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาตัดสินผลการ
ประเมินความปลอดภยั พร้อมก าหนดคุณภาพ

หรือมาตรฐานของวัตถุเจอืปนอาหาร 

เจ้าหน้าที่เสนอผลการพิจารณาของ
คณะอนุกรรมการต่อเลขาธกิารฯ เพือ่ให้ความ
เห็นชอบต่อข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

เลขาธิการฯ ลงนามในหนังสือแจ้งผล 
การพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ส่งหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาแก่ผู้ขอประเมิน 

ให้แก่ผู้ยื่นขอ 

จบ 

 เอกสารหลักฐาน 
ครบถ้วนหรือไม่ 

ครบถ้วนภายใน
เวลาที่ก าหนด 

ไม่  ต้องการข้อมูล/รายละเอียด 
เพิ่มเติมหรือไม่ 

 

ใช ่เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่นค าขอฯ 
ให้จัดเตรียมเอกสารเพิ่มเติม 
ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

ครบถ้วนภายในเวลาที่ก าหนด 

1 วันท าการ 

7 วันท าการ 

60 วันท าการ 
หรือ 90 วนัท าการ 
ส าหรับเอนไซม์* 

15 วันท าการ 

7 วันท าการ 

เสนอคณะอนุกรรมการฯ 
คร้ังท่ี 2 

เร่ิมต้น 

สรุปผลการพิจารณา 

22 วันท าการ 

ผู้ยื่นค าขอฯ ประสานหนว่ยงานประเมิน 
(ไม่นับระยะเวลา) 

ผู้ยื่นค าขอฯ ส่งผลการพจิารณาจาก
หน่วยงานประเมินพร้อมเอกสารที่ใช้

ประกอบการพิจารณา 

ไม่ครบถ้วนภายใน
เวลาที่ก าหนด 

หน่วยงานประเมินด าเนินการประเมิน
ความปลอดภยัและจัดท ารายงานผลการ
ประเมินความปลอดภยัแก่ผู้ขอประเมิน 

ผูย้ื่นค าขอฯ ประสงค์ให้รับเร่ือง 
โดยจะต้องแก้ไขเอกสารหรือส่ง

เอกสารเพิ่มเติม 
ภายใน 15 วันท าการ* 

ยก
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ภาคผนวก ก 

รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) 
ส าหรับวัตถุเจือปนอาหาร จากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ให้การยอมรับ ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปนี้  
ส่วนที่ 1  - ชื่อหน่วยงานประเมินความปลอดภัย  

- รายชื่อคณะผู้ประเมิน (เฉพาะเล่มที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
- เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้ประเมิน (เฉพาะเล่มที่

จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

ส่วนที่ 2  - รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุ
เจือปนอาหารประกอบด้วย 

1. บทสรุปผู้บริหารภาษาไทย  
2. บทสรุปผู้บริหารภาษาอังกฤษ (Exclusive Summary) (ถ้ามี) 
3. สารบัญ 
4. บทน า โดยอาจกล่าวถึง 

- ความเป็นมา  
- กฎหมายที่เกี่ยวข้องและแนวทางที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปน

อาหาร เช่น หลักเกณฑ์การประเมินความปลอดภัยส าหรับวัตถุเจือปนอาหารตามแนวปฏิบัติการประเมินความ
ปลอดภัยสารเคมีของโคเด็กซ์ (Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods for the 
Risk Assessment of Chemicals in Food) 

- ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยหรือการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่น
ประเมินนี้จากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศท่ีได้รับการยอมรับ (ถ้ามี) 

5. สรุปข้อมูลความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 
5.1 ข้อมูลทั่วไปของวัตถุเจือปนอาหาร 

- สูตรเคมีและสูตรโครงสร้าง 
- น้ าหนักโมเลกุล (Molecular mass) 
- กระบวนการผลิต 

5.2 สรุปข้อมูลการศึกษาเก่ียวกับการเกิดพิษ 
- Repeated Dose 28-Day Oral Toxicity Study in Rodents 
- Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in Rodents 
- Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in Non-Rodents 
- ความเป็นพิษเรื้อรัง (Chronic Toxicity Studies) 
- Combined Chronic Toxicity/Carcinogenicity Studies 
- ผลกระทบต่อหน้าที่การท างานของร่างกาย (Functional Manifestations) 
- การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงรูปร่างลักษณะ (Morphological Manifestations) 
- การก่อมะเร็ง (Neoplasms) 
- ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และการพัฒนาการของร่างกาย (Reproduction and 

Developmental Toxicity) 
- ผลการศึกษานอกสัตว์ทดลอง (In Vitro Studies) 
- การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบอ่ืน (ถ้ ามี )  เช่น ความเป็นพิษต่อประสาท 

(Neurotoxicity) ความเป็นพิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน (Immunotoxicity) 

ยก
เลิก



-12- 
 

5.3 ข้อมูลด้านการเปลี่ยนแปลงในร่างกายและเภสัชจลนศาสตร์ของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ 
มาใช้ในการประเมินความปลอดภัย (The Use of Metabolic and Pharmacokinetic Studies in Safety 
Assessment) 

- ชนิดของสัตว์ที่น ามาใช้ในการศึกษาทดลองว่ามีความเทียบเคียงกับมนุษย์ได้หรือไม่ 
มากน้อยเพียงใด (Identifying Relevant Animal Species) 

- กลไกการเกิดพิษของวัตถุเจือปนอาหารที่ประเมิน (Determining the Mechanisms of Toxicity) 
- การเปลี่ยนแปลงของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ในร่างกาย (Metabolism into Normal 

Body Constituents) 
- ผลกระทบของจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหารต่อวัตถุเจือปนอาหารนั้น  ๆ และ

ผลกระทบของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ต่อจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหาร (Effects of the Gut Microflora 
on the Chemical and Effects of the Chemical on the Gut Microflora) 

5.4 สรุปข้อมูลเกี่ยวกับอิทธิพลของอายุ ภาวะโภชนาการ และภาวะสุขภาพของกลุ่มตัวอย่าง
ที่ใช้ศึกษาทดลองต่อการแปลผลการศึกษา และลักษณะของการออกแบบการศึกษาทดลอง (ถ้ามี) 

- การศึกษาทางระบาดวิทยา (Epidemiological Studies) 
- อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการรับประทานอาหารที่มีวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ 

เป็นส่วนประกอบอยู่ (Food Intolerance) 
5.5 สรุปข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ที่น ามาใช้ในการประเมินความปลอดภัย (ถ้ามี) 
5.6 สรุปวิธีการก าหนดค่าที่ปลอดภัยส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการรับประทาน  

6. สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการประเมินการได้รับสัมผัส โดยจะต้องอธิบายเกี่ยวกับข้อมูลปริมาณการ
บริโภคของอาหารชนิดที่น ามาค านวณ ทั้งนี้อาจใช้วิธีการค านวณแบบ Budget method ได้ในกรณีที่
ต้องการน าไปใช้กับอาหารหลายกลุ่ม 

7. อภิปรายและสรุปผล 
8. ข้อเสนอข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ โดยมี

รายละเอียด ดังนี้ 
8.1 ชื่อของวัตถุเจือปนอาหาร 

ระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร โดยชื่อของวัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวจะเป็นชื่อทางเคมี  
8.2 ค่าความปลอดภัย  

ระบุค่าความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารชนิดนั้นๆ ทั้งนี้ในบางกรณีอาจมีการก าหนด
เป็นกลุ่มสารหากมีการประเมินความปลอดภัยเป็นกลุ่มโดยรวม เช่น  ฟอสเฟต โดยค่าความปลอดภัย คือปริมาณ
วัตถุเจือปนอาหารที่ร่างกายรับได้ต่อวันหรือต่อสัปดาห์โดยไม่ก่อให้เกิดอันตราย ซึ่งการก าหนดค่าดังกล่าว
แบ่งเป็น 4 ลักษณะแตกต่างกันไปขึ้นกับชนิดของวัตถุเจือปนอาหารและการประเมินความปลอดภัย ได้แก่ 

ADI Acceptable Daily Intake 
PTWI Provisional Tolerable Weekly Intake 
PMTDI Provisional Maximum Tolerable Daily Intake 
MTDI Maximum Tolerable Daily Intake 

8.3 ชื่ออ่ืน (SYNONYMS) 
ระบุชื่อสามัญ ตัวย่อ ค าย่อ ของวัตถุเจือปนอาหารที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปอย่าง

กว้างขวางนอกเหนือจากชื่อทางเคมี นอกจากนั้นยังมีการก าหนดระบบเลขรหัสสากล (International 
Numbering System: INS) และระบบ USA FD&C number ในกรณีของสีผสมอาหาร ทั้งนี้ไม่รวมถึงชื่อที่มี
การจดทะเบียนทางการค้า 

ยก
เลิก



-13- 
 

8.4 คุณลักษณะ (DEFINITION) 
โดยทั่วไปข้อมูลในส่วนนี้จะกล่าวถึงข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุดิบ กรรมวิธีการผลิตที่ใช้ในการผลิต

วัตถุเจือปนอาหารด้วยค าอธิบายสั้นๆ  และส าหรับในกรณีของสารจากธรรมชาติหรือสารที่มีองค์ประกอบที่
แตกต่างกันจะมีการระบุข้อมูลรายละเอียดเพ่ิมเติมเกี่ยวกับกรรมวิธีการผลิตและการท าให้บริสุทธิ์ 

 ชื่อทางเคมี ระบุชื่อทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบ IUPAC หรือ IUBMB 
โดยในหัวข้อนี้อาจมีก าหนดชื่อสามัญที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปเพ่ิมเติมด้วย 

 CAS number ระบบเลข The Chemical Abstract Service registry number (CAS number) 
 Chemical formula  สูตรทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร 

 Structural formula สูตรโครงสร้างทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร 
 Formula weight   มวลโมเลกุลของวัตถุเจือปนอาหาร 

 Assay   ปริมาณ 

8.5 ค าจ ากัดความ (DEFINITION) 
ระบุคุณสมบัติทางกายภาพและคุณสมบัติจ าเพาะอ่ืนๆ เช่น ความคงตัว กลิ่น ซึ่งโดยทั่วไป

จะมีการแจ้งเงื่อนไขในการเก็บรักษาหรือการใช้วัตถุเจือปนอาหารในกรณีที่มีการก าหนดสภาวะไว้เฉพาะ 
8.6 หน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (FUNCTIONAL USES) 

ระบุหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตหรือวัตถุประสงค์ในการน าไปใช้ของวัตถุเจือปน
อาหารชนิดนั้นๆ กระบวนการผลิตอาหาร โดยอาจอ้างอิงหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตจาก CLASS NAMES 
AND THE INTERNATIONAL NUMBERING SYSTEM FOR FOOD ADDITIVES (CAC/GL 36-1989) 

8.7 คุณลักษณะพิเศษจ าเพาะ (CHARACTERISTICS) 
 การระบุเอกลักษณ ์(Identification)  ระบุคุณสมบัติของวัตถุเจือปนอาหารชนิดนั้นๆ ได้แก่ 

การละลายน้ า (solubility in water), การละลายในตัวท าละลายอินทรีย์ (solubility in organic solvents), 
ปฏิกิริยาของสี (colour reactions), การดูดกลืนแสง (absorption spectra) ค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH values) 
เป็นต้น โดยจะต้องระบวุิธีที่ใช้ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY) 

 ความบริสุทธิ์ (Purity) ระบุข้อก าหนดของการปนเปื้อน ได้แก่ การปนเปื้อนทางด้าน
จุลินทรีย์ การปนเปื้อนโลหะหนัก เพ่ือควบคุมความบริสุทธิ์ของวัตถุเจือปนอาหาร โดยค่าที่ก าหนดจะสอดคล้อง
กับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (Good Manufacturing Practice; GMP) โดยจะต้องระบุวิธีที่ใช้
ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY) 

8.8 วิธีวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY) 
ระบุหลักการและรายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ โดยมีการอธิบายเกี่ยวกับทฤษฎี 

รายชื่อของอุปกรณ์และสารเคมีที่จ าเป็น รายละเอียดของขั้นตอนในการวิเคราะห์และวิธีการส าหรับการ
ค านวณผลการวิเคราะห์ 

9. รายชื่อคณะผู้ประเมิน (เฉพาะเล่มที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
10. รายชื่อเอกสารอ้างอิง (Reference) ของรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 
11. ภาคผนวก: รายการข้อมูลที่ได้รับจากผู้ยื่นประเมินความปลอดภัย 
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ภาคผนวก ข 

รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) 
ของเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้การยอมรับ ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปนี้  
ส่วนที่ 1  - ชื่อหน่วยงานประเมินความปลอดภัย 

- รายชื่อคณะผู้ประเมิน (เฉพาะเล่มที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
- เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้ประเมิน (เฉพาะเล่มที่

จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา)  

ส่วนที่ 2 - รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุ  
เจือปนอาหารประกอบด้วย 

1. บทสรุปผู้บริหารภาษาไทย  
2. บทสรุปผู้บริหารภาษาอังกฤษ (Exclusive Summary) (ถ้ามี) 
3. สารบัญ 
4. บทน า โดยกล่าวถึงความเป็นมา กฎหมาย มาตรฐานหรือแนวทางที่เกี่ยวข้องกับการประเมิน

ความปลอดภัยของเอนไซม์ เช่น the  General Specifications and Considerations for Enzyme 
Preparations used in Food Processing หรือ the Food Chemical Codex  หรือ Combined 
Compendium of Food Additive   หรือ Guideline for the conduct of food safety assessment of 
foods produced using recombinant-DNA Microorganisms กรณีเป็นเอนไซม์ที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรม เป็นต้น 

5. สรุปข้อมูลความปลอดภัยของเอนไซม์ 
5.1 สรุปข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม์ (Identity of Food Enzyme)  

- IUBMB nomenclature: ชื่อและกลุ่มของเอนไซม์ 
- Systematic name: ชื่อตามระบบ 
- Synonym: ชื่ออ่ืนๆ 
- รหัสตัวเลขของเอนไซม์ตามระบบ เช่น INS No, IUBMB No, CAS No, หรืออ่ืนๆ 

5.2 ข้อมูลองคป์ระกอบทางเคม ี 
- น้ าหนักโมเลกุล (molecular mass) 
- ลักษณะโครงสร้าง และจ านวนกรดอะมิโน 
- Total Organic Solids (TOS) 
- สิ่งปนเปื้อน หรือความไม่บริสุทธิ์ (Impurities) 

5.3 สรุปข้อมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติของเอนไซม์ โดยอธิบายกลไกการเกิดปฏิกิริยา 
สภาพแวดล้อม เช่น อุณหภูมิ หรือค่า pH ที่เหมาะสมของการเกิดปฏิกิริยา ความต้องการ co-factor ในการ
ท าปฏิกิริยา การท าลายหรือการยับยั้งการท างานของเอนไซม์ 

5.4 สรุปข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งมีชวิตที่เป็นแหล่งของเอนไซม์  
- ประวัติการค้นพบ และ/หรือการใช้ประโยชน์ของสิ่งมีชีวิตที่จะน ามาใช้เป็นแหล่งผลิต

ของเอนไซม์ชนิดนั้น 
- กรณีเป็นสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม ต้องระบุข้อมูลทั้งของสิ่งมีชีวิตผู้รับสารพันธุกรรม 

และผู้ให้สารพันธุกรรม รวมถึงลักษณะของชิ้นส่วนพันธุกรรมที่ใช้ และลักษณะของชิ้นส่วนพันธุกรรมที่ได้เมื่อ
ท าการตัดต่อพันธุกรรมแล้ว 
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5.5 กระบวนการผลิต หรือการเลี้ยงเชื้อ รวมถึงกระบวนการแยกผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพ และ
การท าให้บริสุทธิ์ 

5.6 กระบวนการเติมสาร (กรณีที่เป็นสารไซม์เตรียมส าเร็จ) หรือกระบวนการตรึงเอนไซม์ 
(กรณีที่เป็นสารไซม์ตรึงรูป) และการบรรจุ 

5.7 สรุปข้อมูลเกี่ยวกับประเภทอาหารที่ต้องการน าเอนไซม์ไปใช้ และปริมาณการใช้แนะน า 
5.8 สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของอาหาร และผลพลอยได้ที่อาจเกิดขึ้นในอาหาร

เมื่อมีการใช้เอนไซม์นั้นๆ  
5.9 สรุปข้อมูลการศึกษาเก่ียวกับการเกิดพิษ และค่าที่ปลอดภัยส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผัส 
5.10 สรุปข้อมูลการศึกษาเก่ียวกับการก่อภูมิแพ้ 
5.11 สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการประเมินการได้รับสัมผัส กรณีที่ใช้เป็นเอนไซม์เตรียมส าเร็จ โดย

ค านวนจากปริมาณ TOS ของเอนไซม์ที่เหลืออยู่ในผลิตภันฑ์สุดท้าย หรือเป็นค่า TOS ที่ค านวนมาได้จาก
ปริมาณการใช้ โดยจะต้องอธิบายเกี่ยวกับข้อมูลปริมาณการบริโภคของอาหารชนิดที่น ามาค านวณ ทั้งนี้อาจ
ใช้วิธีการค านวณแบบ Budget method ได้ในกรณีที่ต้องการน าไปใช้กับอาหารหลายกลุ่ม ยกเว้นอาหาร
ส าหรับเด็กทารก และอาจอธิบายวิธีการก าจัดออกเอนไซม์ออกจากผลิตภัณฑ์ประกอบด้วยก็ได้ 

6. สรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานจาก
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศ (ถ้ามี) 

7. อภิปรายและสรุปผล 
8. ข้อเสนอคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ของเอนไซม์นั้นๆ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

8.1 ชื่อของเอนไซม์ ตามด้วยแหล่งของเอนไซม์ 
ระบุชื่อสามัญของเอนไซม์ (Trivial Name) โดยการเติม “ase” หลังชื่อสารซับสเตรตที่

เอนไซม์ไปเร่งปฏิกิริยา เช่น เซลลูเลส  (Cellulase) ย่อยสลายเซลลูโลส โปรติเอส (Protease) ย่อยสลาย
โปรตีน (Protien) เป็นต้น พร้อมทั้งสิ่งมีชีวิตที่เป็นแหล่งของเอนไซม์ และสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรมในกรณีที่
เป็นเอนไซม์ซึ่งได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 

8.2 ค่า no-observed-effect level (NOEL) และ/หรือ the no-observed-adverse-
effect level (NOAEL) และ/หรือ ค่าความปลอดภัย (Acceptable Daily Intake) โดยค่า ADI สามารถ
ก าหนดค่า ADI ได้เป็น 4 ลักษณะขึ้นอยู่กับข้อมูลทางด้านพิษวิทยา ได้แก่  ก าหนดเป็นตัวเลข หรือ "not 
specified" หรือ "not limited" หรือ "Acceptable" 

8.3 ชื่ออ่ืน (SYNONYMS) 
ระบุชื่อสามัญ ตัวย่อ ค าย่อ ของเอนไซม์ที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปอย่างกว้างขวาง 

นอกจากนั้นยังมีการก าหนดระบบเลขรหัสสากล ทั้งนี้ไม่รวมถึงชื่อที่มีการจดทะเบียนทางการค้า 
8.4 แหล่งของเอนไซม์  

โดยทั่วไปข้อมูลในส่วนนี้จะกล่าวถึงข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ใช้ผลิตของเอนไซม์ กรรมวิธี
การผลิต หรือการเลี้ยงเชื้อ และการท าให้บริสุทธิ์ด้วยค าอธิบายสั้นๆ  

8.5 ปฏิกิริยาหลักของเอนไซม์ (Active Principle) 
8.6 ชื่อตามระบบ (Systematic name) และรหัสตัวเลข เช่น INS No, IUBMB No, CAS No เป็นต้น 
8.7 กลไกการท างาน (Reaction Catalyzed) อธิบายกลไกการท างาน เช่น ต าแหน่งของพันธะของ

สารที่เอนไซม์เข้าไปท าปฏิกิริยาเป็นต้น 
8.8 ปฏิกิริยารองของเอนไซม์ (Secondary Enzyme Activity)  
8.9 ค าอธิบายลักษณะ (DESCRIPTION)  
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ระบุคุณสมบัติทางกายภาพและคุณสมบัติจ าเพาะอ่ืนๆ เช่น สี ความคงตัว กลิ่น ซึ่ง
โดยทั่วไปจะมีการแจ้งเงื่อนไขในการเก็บรักษาหรือการใช้ในกรณีที่มีการก าหนดสภาวะไว้เป็นการเฉพาะ 

8.10 หน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (FUNCTIONAL USES) 
ระบุหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตหรือวัตถุประสงค์ในการน าไปใช้ของเอนไซม์ชนิด

นั้นๆ กระบวนการผลิตอาหาร  
8.11 คุณลักษณะโดยทั่วไป (General Specification) 

 การระบุเอกลักษณ์ (Identification)  ระบุคุณสมบัติของเอนไซม์ชนิดนั้นๆ (Enzyme 
Activity) โดยจะต้องระบุวิธีที่ใช้ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY) 

 ความบริสุทธิ์ (Purity) ระบุข้อก าหนดของการปนเปื้อน ได้แก่ การปนเปื้อนทางด้าน
จุลินทรีย์ การปนเปื้อนโลหะหนัก โดยค่าที่ก าหนดควรสอดคล้องกับ the  General Specifications and 
Considerations for Enzyme Preparations used in Food Processing  

8.12 วิธีวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY) 
ระบุหลักการและรายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ Enzyme Activity โดยมีการอธิบาย

เกี่ยวกับทฤษฎี รายชื่อของอุปกรณ์และสารเคมีที่จ าเป็น รายละเอียดของขั้นตอนในการวิเคราะห์และวิธีการ
ส าหรับการค านวณผลการวิเคราะห์ ซึ่งสามารถอ้างอิงได้จาก Combined Compendium of Food 
Additive 

9. รายชื่อคณะผู้ประเมิน (เฉพาะเล่มที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
10. รายชื่อเอกสารอ้างอิง (Reference)  
11. ภาคผนวก: รายการข้อมูลที่ได้รับจากผู้ยื่นประเมินความปลอดภัย 
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บัญชีแนบท้ายหมายเลข 3 หลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย
และความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสม
ของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 

1. ความเป็นมา 
ตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายเกี่ยวกับการเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพเป็นไปด้วยความสะดวก รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ ซึ่งเป็นการผลักดันให้เกิดการปฏิรูประบบ
คุ้มครองผู้บริโภคและระบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ ทันสมัย และสอดคล้องกับสากล 
ดังนั้น จึงจ าเป็นต้องมีหน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ เพ่ือ
ท าหน้าที่ประเมินเอกสารทางวิชาการ ส าหรับน าผลการประเมินมาประกอบกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพในผลิตภัณฑ์อาหาร 

2. ขอบเขต 
2.1 ประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่  
2.1.1 อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย เช่น นมดัดแปลง

ส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กที่เป็นโรค มีความผิดปกติ หรือภาวะทาง
การแพทย์ อาหารทารกและอาหารสูตรตอเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กที่เป็นโรค มีความผิดปกติ หรือ
ภาวะทางการแพทย์ อาหารทางการแพทย์ส าหรับผู้ป่วยโรคไต เป็นต้น 

2.1.2 อาหารที่ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ เช่น อาหารส าหรับ
ผู้ที่ต้องการควบคุมน้ าหนัก อาหารส าหรับสตรีมีครรภ์ เป็นต้น 

2.2 ประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพในผลิตภัณฑ์
อาหาร 

3. ข้อก าหนดของหน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 

3.1 คุณสมบัติและความรับผิดชอบของหน่วยประเมิน 
3.1.1 คุณสมบัติ 

1) มีเอกสารแสดงถึงการจัดตั้งหน่วยงานอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
2) เป็นหน่วยงานที่มีความเป็นกลางและเป็นอิสระจากภาคธุรกิจ โดยอยู่บนพ้ืนฐานของข้อมูล

ทางวิทยาศาสตร์ เช่น หน่วยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา สถาบันที่เป็นเครื่องมือของส่วนราชการ 
(หน่วยงานอิสระ ภายใต้การก ากับดูแลของหน่วยงานรัฐ) 

3) มีการก าหนดนโยบาย และมีการบริหารการจัดการในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ 
4) มีฝ่ายบริหารจัดการ เพ่ือประสานและอ านวยความสะดวกในการประสานงานระหว่าง

ผู้เชี่ยวชาญต่างๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานผลการประเมิน รวมถึงการประสานงาน
ระหว่างหน่วยประเมินและส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5) มีผู้เชี่ยวชาญหรือเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ที่ก าหนด เพ่ือท าหน้าที่เป็นผู้พิจารณา
และจัดท าผลการประเมิน 
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3.1.2 ความรับผิดชอบ 
1) ประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์

พิเศษ และประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ ใน
ผลิตภัณฑ์อาหาร  

2) จัดท าบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ เพ่ือท าหน้าที่เป็นคณะผู้พิจารณาผลการ
ประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประเมิน
ประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพในผลิตภัณฑ์อาหาร 

3) พิจารณาคุณภาพและความเพียงพอของข้อมูลวิชาการและเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์
ที่ยื่นโดยผู้ประกอบการ ร่วมกับส านักอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยอ้างอิงรายละเอียด
ตามคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และเรื่อง การขอประเมินการกล่าวอ้างทาง
สุขภาพ 

4) ประสานและก าหนดคณะผู้ เชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้อง เพ่ือพิจารณาประเมินความ
ปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประเมินประสิทธิผล
และความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพในผลิตภัณฑ์อาหาร  

ทั้งนี้ การพิจารณาประเมินแต่ละเรื่อง ต้องมีคณะผู้เชี่ยวชาญอย่างน้อย 3 ท่าน จากสาขาที่
เกี่ยวข้อง เช่น สาขาอาหารและโภชนาการ สาขาโภชนคลินิก สาขาอายุรศาสตร์ สาขากุมารเวชศาสตร์ เป็น
ต้น แล้วแต่กรณี  

5) รวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานสรุปผลการประเมิน พร้อมส่งเอกสารทั้งหมดให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาด าเนินการต่อไป 

6) รักษาความลับของข้อมูล และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลของ
ผู้รับการประเมินให้แก่บุคคลที่สาม โดยไม่ได้รับการยินยอมจากผู้ขอรับการประเมินเป็นลายลักษณ์อักษร 
ใน กรณีที่กฎหมายต้องการให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สาม หน่วยงานต้องแจ้งให้ผู้ขอรับการประเมิน
ทราบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หากเกิดปัญหาการเผยแพร่ข้อมูลความลับดังกล่าว หน่วยงานประเมิน
ต้องรับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น 

3.2 คุณสมบัติของผู้พิจารณาประเมินฯ 
3.2.1 ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นที่ปรึกษาจากศูนย์ข้อมูลที่ปรึกษาไทย กระทรวงการคลัง  หรือมี

รายชื่อในบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ของหน่วยงานประเมิน 
3.2.2 มีความเป็นกลาง และไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่องที่พิจารณาประเมินนั้นๆ และต้องไม่เป็น

ผู้แทนในคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) พิจารณาให้
ข้อคิดเห็นในเรื่องที่พิจารณาประเมินนั้นๆ 

3.2.3 มีความรู้และประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับเรื่องที่ประเมิน หรือด้านอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
โดยมีผลงานการทบทวนงานทางวิทยาศาสตร์ หรือมีผลงานที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารไทยหรือ
ต่างประเทศท่ีเป็นที่ยอมรับหรือมีผลงานวิชาการในสาขาท่ีเกี่ยวข้องและเป็นที่ยอมรับ 

3.2.4 รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนามเพื่อแสดงเจตจ านงในการรักษาความลับ 
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4. แนวทางปฏิบัติในการพิจารณาประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับ
อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและ
สุขภาพ 

4.1 การประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์
พิเศษ 

4.1.1 ผู้ขอประเมิน จัดเตรียมเอกสารตามแบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่องส าหรับ
การขอประเมินอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และยื่นแบบค าขอประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัย
ส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษพร้อมเอกสาร ที่หน่วยงานประเมิน 

4.1.2 หน่วยงานประเมินด าเนินการพิจารณาประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้าน
โภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และจัดท ารายงานสรุปผลการประเมินพร้อมเอกสารทั้งหมดแก่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผู้ขอประเมิน 

4.1.3 ผู้ขออนุญาต ยื่นค าขอฯและรายงานสรุปผลการประเมินพร้อมเอกสารตามที่ก าหนดไว้ใน
คู่มือประชาชน เรื่อง การขออนุญาตและแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารมีวัตถุประสงค์ พิเศษ, การขอ
อนุญาตและแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์นมดัดแปลงส าหรับทารก นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็ก
เล็ก อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก รวมถึงผลิตภัณฑ์ ดังกล่าวที่มี
วัตถุประสงค์พิเศษ อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กรวมถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ 
แล้วแต่กรณี และช าระค่าพิจารณาค าขอ 

4.1.4 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของค าขอฯ และเอกสารประกอบการพิจารณา ตามที่
ก าหนด  

(1) กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน  
(1.1) รับค าขอแบบมีข้อบกพร่อง ผู้ขอฯ ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องภายใน 10 วัน

ท าการ ถ้าไม่ครบถ้วนหรือเกินเวลาที่ก าหนด จะคืนค าขอ 
(1.2) คืนค าขอ ส่งคืนค าขอฯและเอกสาร 

4.1.5 กรณีเอกสารครบถ้วนแล้ว เจ้าหน้าที่ตรวจสอบค าขอฯ และเอกสารว่าสอดคล้องตาม
กฎหมายหรือไม่ ถ้าไม่สอดคล้อง ให้ผู้ขอฯแก้ไขภายใน 40 วันท าการ กรณีที่ผู้ขอฯ แก้ไขไม่ครบถ้วนหรือ
เกินเวลาที่ก าหนด จะคืนค าขอ 

4.1.6 เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปข้อมูลประกอบการพิจารณา และเสนอให้คณะอนุกรรมการ
โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) พิจารณาให้ข้อคิดเห็น  

4.1.7 กรณีอนุกรรมการฯ ต้องการข้อมูล/รายละเอียดเพิ่มเติมหรือไม่ 
(1) ต้องการข้อมูล/รายละเอียดเพ่ิมเติม เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ขอฯให้จัดเตรียมข้อมูลและ

จัดส่งให้ภายใน 40 วันท าการ ถ้าไม่ครบถ้วนหรือเกินเวลาที่ก าหนดจะด าเนินการคืนค าขอ 
(2) ไม่ต้องการข้อมูล/รายละเอียดเพ่ิมเติม เจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณาให้ ผู้ขอฯ 

รับทราบ 
4.1.8 ค าขอฯ หรือเอกสาร หรือฉลากอาหาร มีการแก้ไขอีกหรือไม ่

(1) กรณีมีการแก้ไข เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ขอฯให้แก้ไขและจัดส่งให้ภายใน 40 วันท าการ ถ้า
ไม่ครบถ้วนหรือเกินเวลาที่ก าหนดจะด าเนินการคืนค าขอ 

(2) กรณีไม่มีการแก้ไข เจ้าหน้าที่เสนอผลการพิจารณาต่อผู้มีอ านาจ 
4.1.9 ผู้มีอ านาจพิจารณาตัดสินอนุญาตหรือไม่อนุญาต 
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(1) กรณีอนุญาต  ผู้มีอ านาจอนุมัติใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร/แบบค าขอฯ/
หนังสือแจ้งผลการพิจารณา (แล้วแต่กรณี) แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้ขอฯ และเก็บเอกสารเข้าแฟ้ม กรณี
ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหารต้องช าระค่าธรรมเนียม 

(2) กรณีไม่อนุญาตหรือคืนค าขอ ผู้มีอ านาจคืนค าขอ แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้ขอฯ 
หมายเหตุ: 1. ระยะเวลาการให้บริการ เริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่ได้รับเอกสารที่ครบถ้วนถูกต้อง ไม่นับ

ระยะเวลาการตอบค าชี้แจงหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมจากผู้ขออนุญาต 
2. ผู้ขออนุญาตจะต้องด าเนินการตอบค าชี้แจงหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาและ

จ านวนครั้งที่ก าหนดในคู่มือประชาชน 
3. กรณีผลิตภัณฑ์มีความซับซ้อนหรือมีความคาบเกี่ยวของการปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ 

จะต้องผ่านการพิจารณาโดยคณะท างาน/คณะกรรมการ/หรือผู้ เชี่ยวชาญ จะต้ องใช้
ระยะเวลาเพิ่มจากที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชนโดยประมาณ 45 วันท าการ แล้วแต่กรณี 

4.2 การประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 
4.2.1 ผู้ขอฯ ยื่นเอกสารหลักฐานประกอบการขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพตามที่ก าหนด

ไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ ให้แก่หน่วยประเมินประสิทธิผล
และความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ให้การยอมรับ พร้อมรับผิดชอบในการจ่ายค่าธรรมเนียมประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ ตามอัตราที่
หน่วยงานประเมินฯ ก าหนด 

4.2.2 หน่วยประเมินฯ รับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วน คุณภาพและความเพียงพอ 
ของเอกสารหลักฐาน จากนั้นแจ้งให้ผู้ขอประเมินฯ ทราบเพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมกรณีไม่ครบถ้วน ตาม
ก าหนดเวลาที่หน่วยงานประเมินฯ ก าหนด 

4.2.3 หน่วยประเมินพิจารณาด าเนินการภายในระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้ ไม่รวมระยะเวลาที่ใช้ใน
การเรียกขอเอกสารเพ่ิมเติม ในกรณีที่ข้อมูลที่ยื่นมายังไม่เพียงพอส าหรับประกอบการตัดสินใจของ
ผู้เชี่ยวชาญในการพิจารณาประเมิน 

4.2.4 ภายหลังจากที่หน่วยประเมินฯ พิจารณาประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพแล้วเสร็จ และ
จัดท ารายงานสรุปผลการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ ซึ่งมีรายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในภาคผนวก ก 
จ านวน 3 ชุด ภายในระยะเวลาที่ก าหนด ให้จัดส่งรายงานผลการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ จ านวน 
1 ชุด พร้อมเอกสารประกอบการพิจารณาทั้งหมด ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

1) ผู้ขอประเมินฯ เพ่ือน าไปด าเนินการต่อไป 
2) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นเอกสารอ้างอิง 
3) หน่วยประเมินความปลอดภัย เพ่ือเก็บเป็นหลักฐาน 

5. หน่วยงานประเมิน 
ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศไทย 

มูลนิธิพัฒนาโภชนาการ 

ยก
เลิก
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ภาคผนวก ก 
รายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 

รายงานสรุปผลการประเมินประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วนหลัก ดังต่อไปนี้ 
ส่วนที่ 1 :  

ชื่อหน่วยประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ รายชื่อคณะผู้พิจารณาประเมินการกล่าวอ้าง
ทางสุขภาพ เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่ให้
ข้อคิดเห็น (เฉพาะรายงานฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา)  

ส่วนที่ 2 : ผลการพิจารณาประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหาร
มีวัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 

 การประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
1. บทสรุปผู้บริหาร 
2. สรุปข้อมูลทั่วไปของอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่ 

2.1 สูตรส่วนประกอบ 
2.2 คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ 
2.3 กระบวนการผลิต 
2.4 อายุการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา 
2.5 กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย และวัตถุประสงค์การบริโภค 
2.6 วิธีการบริโภค 
2.7 รายละเอียดผู้ผลิต ผู้น าเข้า และประเทศที่มีการจ าหน่าย  
2.8 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์อาหารทางการแพทย์ 

3. สรุปข้อมูลด้านโภชนาการ 
4. สรุปข้อมูลด้านความปลอดภัย (ถ้ามี) 
5. สรุปข้อมูลด้านประสิทธิผลที่มีต่อกลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย 
6. สรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ  
7. ข้อคดิเห็นหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
8. รายการเอกสารอ้างอิง 

 การประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 
1. บทสรุปผู้บริหาร 
2. สรุปข้อมูลของอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ  
3. รายละเอียดการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

3.1 คุณลักษณะของอาหารหรือส่วนประกอบของอาหาร 
3.2 ความสัมพันธ์ของผลที่ต้องการกล่าวอ้างต่อสุขภาพมนุษย์ 
3.3 การพิสูจน์เอกสารทางวิทยาศาสตร์ของผลที่ต้องการกล่าวอ้าง 
3.4 ข้อคิดเห็นของหน่วยประเมินต่อข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
3.5 เงื่อนไขการแสดงข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

4. สรุปผลการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
5. ข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
6. รายการเอกสารอ้างอิง 

ยก
เลิก



- 22 - 

ภาคผนวก ข กระบวนการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
 

ผู้ขอประเมนิจัดเตรียมเอกสารและย่ืนค าขอฯพร้อมเอกสาร  
ที่หน่วยงานประเมิน 

หน่วยงานประเมนิ 
หน่วยงานประเมนิด าเนินการพจิารณาประเมินฯ และจัดท ารายงานสรุปผลการประเมิน  

พร้อมเอกสารทั้งหมดให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผู้ขอประเมิน 
 

 
ผู้ขอฯ ย่ืนค าขอฯ, รายงานสรุปผลการประเมินและเอกสารตามที่ก าหนด คืนค าขอ 

และช าระค่าพิจารณาค าขอฯ 
 ไม่ครบถ้วนหรือ 180 

 เกนิเวลาที่ก าหนด นาท ี
ส่งคืนค าขอฯ     เจ้าหน้าที่ตรวจสอบวา่ค าขอฯ ไม่ครบถ้วน     ผู้ขอฯ แก้ไขขอ้บกพร่อง 

     และเอกสารครบถว้นหรือไม ่    รับแบบ       ภายใน 10 วันท าการ 
ไม่ครบถ้วนหรือ ครบถ้วน     มีขอ้บกพร่อง 
เกนิเวลาที่ก าหนด   

ผู้ขอฯ แก้ไขให้ถกูตอ้ง ไม่    เจ้าหน้าทีต่รวจสอบค าขอฯ และเอกสาร  
ภายใน 40 วันท าการ ว่าสอดคลอ้งตามกฎหมายหรอืไม ่

 

ครบถ้วน  เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปขอ้มูลประกอบการพจิารณา 
 

   เสนอให้อนุกรรมการฯ พิจารณา 

 

        คณะอนุกรรมการฯ พจิารณาตัดสนิผลการประเมนิความปลอดภัย ครบถ้วน 
           และความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

 
   เจ้าหน้าทีแ่จ้งผู้ขอฯ   

สรุปผลการ ไม่ คณะอนกุรรมการฯ ตอ้งการขอ้มูล/ ใช ่ ให้จัดเตรียมข้อมูล และ 
 พิจารณา รายละเอียดเพิ่มเตมิหรอืไม ่  จัดส่งให้ภายใน 40 วันท าการ 

  ไม่ครบถ้วนหรือ 
 เกนิเวลาที่ก าหนด 

    เจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้ขอฯ คืนค าขอ 
ครบถ้วน  ไม่ครบถ้วนหรือ 

   ค าขอฯ/เอกสาร/ฉลาก เกนิเวลาที่ก าหนด  
 มีการแก้ไขอีกหรือไม่      ผู้ขอฯแก้ไขภายใน 40 วนัท าการ  

 
 เจ้าหน้าที่เสนอผลการพิจารณาตอ่ผู้มีอ านาจ 

 
 ผู้มีอ านาจพิจารณาตดัสิน ไม่อนุญาต จบ 

อนุญาต/ไม่อนุญาต  

อนุญาต แจ้งผลการพิจารณาแก่ผูข้อฯ  
 ผู้มีอ านาจอนุมตัิใบส าคัญฯ/แบบค าขอฯ/ 
หนังสือแจ้งผลการพิจารณา (แล้วแตก่รณี) 

 
 

ใช ่

หมายเหตุ  * ไม่นับรวมขัน้ตอนเสนอ
คณะอนกุรรมการฯ พิจารณา 

40 วันท าการ 

*45 วันท าการ 

20 วันท าการ 

12 วันท าการ 

ยก
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ภาคผนวก ข สรุปกระบวนการขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
 

 

 
                                                

5 วันท าการ 

20 วันท าการ 

60 วันท าการ 

20 วันท าการ 

1 วันท าการ 

เร่ิมต้น 

ผูข้อประเมินจัดเตรียมเอกสารหลกัฐานตามที่ก าหนดไว้ในแบบตรวจสอบเอกสาร  
และติดต่อหน่วยงานประเมิน 

หน่วยประเมินพิจารณาประเมินการกลา่วอา้งทางสุขภาพ 
และจัดท ารายงานผลการประเมินฯ ส่งให้แก่ผู้ขอประเมิน 

ผูข้อประเมินยื่นช าระค่าค าขอยื่นผลประเมินการกล่าว
อ้างทางสุขภาพ และลงนัดหมายตามชอ่งทางที่ อย. 

ก าหนด 

 ผูข้อประเมินยื่นค าขอ รายงานผลการประเมินและเอกสารหลักฐาน 
พร้อมหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอฯ แก่เจ้าหนา้ที ่

เจ้าหน้าที่พจิารณาหลกัฐาน สอบถามรายละเอียดจากผูย้ื่นค าขอฯ และตรวจสอบความครบถ้วนตามทีก่ าหนด 

เจ้าหน้าที่ลงรับค าขอฯ และบันทกึข้อมลูลงในระบบสารสนเทศ 

 เสนอให้คณะอนุกรรมการฯ 
พิจารณาหรือไม ่

 

เจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณาให้แก ่
ผู้ยื่นขอ 

คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาตัดสิน
ผลการประเมินการกล่าวอ้างทาง

สุขภาพของผลิตภัณฑ์  

เจ้าหน้าที่เสนอผลการพิจารณาของ
คณะอนุกรรมการฯ ต่อเลขาธิการฯ เพื่อให้ 

ความเห็นชอบต่อผลการพิจารณา 

เสนอเลขาธิการฯ พิจารณาให้ความ
เห็นชอบต่อสรุปผลการพจิารณา 

เลขาธิการฯ ลงนามในหนังสือ 
พิจารณาแจ้งผลการพิจารณา 

 เลขาธิการฯ เห็นชอบหรือไม*่ 

 

สรุปผลการพิจารณา 

 คณะอนุกรรมการ 
ต้องการข้อมูล/รายละเอียดเพิ่มเติม 

หรือไม่ 
 

ไม่ 

เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปผลขอ้มูลประกอบการพิจารณา 
ครบถ้วนภายในเวลาที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่นค าขอ 
ให้จัดเตรียมข้อมูลเพิ่มเติมและจัดส่ง  

ให้ภายใน  วันท าการ 30  

ใช ่
ไม่ 

ใช ่

ไม ่

จบ 

40 วันท าการ* 

20 วันท าการ 

20 วันท าการ 

หมายเหตุ  โปรดศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมจากคู่มือฯ   

                 ระยะเวลาทั้งสิ้น ประมาณ 106 วันท าการ โดยเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่ได้รับเอกสารที่ครบถ้วนและ
ถูกต้อง จนถึงลงนามอนุญาตโดยผู้มีอ านาจและแจ้งผลการพิจารณา  ทั้งนี้ไม่นับระยะเวลาการรอหรือแก้ไข
เอกสารหรือชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ การประสานผู้เชี่ยวชาญหรือหน่วยงานประเมินเพื่อพิจารณาข้อมูลของ
ผูย้ื่นค าขอ และการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการในกรณีที่ผู้ยื่นค าขอต้องมีการยื่นข้อมูลเพิ่มเติม 

* หมายถึง กรณีไม่เห็นชอบกับผลการพิจารณาที่ไม่ได้เสนอคณะอนุกรรมการพิจารณา 
เลขาธิการฯ อาจสั่งการให้เสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาให้ความเห็น 

ยก
เลิก
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