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คู่มือส ำหรับประชำชน 

 

งำนที่ให้บริกำร การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 

หน่วยงำนที่รับผิดชอบ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน กองอาหาร  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ขอบเขตกำรให้บริกำร 
 

สถำนที่ / ช่องทำงกำรให้บริกำร  ระยะเวลำเปิดให้บริกำร 
1. https://privus.fda.moph.go.th// เว็บไซต์ 

และช่องทางออนไลน์ 
 

 เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง 
หมายเหตุ: รับค าขอทุกวันจันทร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทาง
ราชการก าหนด)  
ตั้งแต่เวลา 8.30-16.30 น. (มีพักเท่ียง) 

2. กลุ่มก าหนดมาตรฐาน กองอาหาร  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ห้อง 324 ชั้น 3 อาคาร 3 ตึกส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 88/24 กระทรวง
สาธารณสุข ถ.ติวานนท์ จ.นนทบุรี 11000 
(หมายเหตุ: ยื่นรายงานหรือเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยตามที่
แจ้งผา่นระบบ e-submssion)   

 วันจันทร์-ศุกร์ 
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด)  
ตั้งแต่เวลา 8.30-16.30 น. (มีพักเท่ียง) 
 
 
กรุณานัดหมายล่วงหน้า ก่อนขอรับบริการทาง
โทรศัพท์ 02-590-7178, 0 2-590-7185  
เพ่ือความสะดวกในการรับบริการ 

 

หลักเกณฑ์  
 

1. กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความปลอดภัยอาหาร ภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
มีดังนี ้

1.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food) ลงวันที่ 
29 มิถุนายน พ.ศ. 2559 ก าหนดให้อาหารใหม่ที่เป็นไปตามนิยามท่ีก าหนดไว้ต้องมีการประเมินความปลอดภัย
และความเหมาะสมในการบริโภคก่อนที่จะได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย  

1.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน 
พ.ศ.2554 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม ก าหนดให้การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกอ่ืนนอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ใน
บัญชีแนบท้ายประกาศฯ ฉบับดังกล่าว ต้องส่งมอบหลักฐานแสดงผลการประเมินความปลอดภัยและคุณสมบัติ
การเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติก ประกอบการยื่นขออนุญาต 

1.3 ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
พ.ศ.2562 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ก าหนดให้ผู้ที่ประสงค์จะได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร จดทะเบียน
อาหาร หรือแจ้งรายละเอียดของอาหาร เพ่ือให้ได้เลขสารบบอาหาร ต้องจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามที่
ก าหนด โดยเฉพาะอย่างยิ่งเอกสารหลักฐานเพ่ือพิสูจน์คุณภาพมาตรฐาน ความปลอดภัย และความเหมาะสม
ทางโภชนาการเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร 
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2. อาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่ต้องขอประเมินความปลอดภัย โดยปฏิบัติตามคู่มือฉบับนี้ ได้แก่ 
2.1 อาหารใหม ่(Novel Food) 

“อาหารใหม ่(Novel Food)” หมายความว่า 
(1) วัตถุท่ีใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ปรากฏหลักฐานทางวิชาการว่ามีประวัติ

การบริโภคเป็นอาหารน้อยกว่าสิบห้าปี หรือ 
(2) วัตถุที่ ใช้ เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ ได้จากกระบวนการผลิตที่มิใช่

กระบวนการผลิตโดยทั่วไปของอาหารนั้น ๆ ที่ท าให้ส่วนประกอบ โครงสร้างของอาหาร รูปแบบของอาหารนั้น
เปลี่ยนแปลงไปอย่างมีนัยส าคัญ ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในร่างกายของ
สิ่งมีชีวิต (metabolism) หรือระดับของสารที่ไม่พึงประสงค ์(level of undesirable substances) 

(3) ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุ (1) หรือ (2) เป็นส่วนประกอบ 
ทั้งนี ้ไม่รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร และอาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม 

2.2 อาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก 
 2.2.1 “อาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่” หมายถึง อาหารที่นอกเหนือจากอาหารใหม่ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ (Novel Food) ลงวันที่ 29 มิถุนายน พ.ศ. 
2559 เช่น อาหารที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานแตกต่างจากที่เคยได้รับอนุญาต การเพ่ิมขนาดรับประทาน หรือ
เพ่ิมประเภทอาหารนอกเหนือจากที่ได้อนุญาตไว้ ซึ่งส่งผลต่อปริมาณการบริโภคหรือคุณค่าทางโภชนาการ 
หรือความปลอดภัยต่อผู้บริโภค โดยรวมถึงจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่นอกเหนือจากบัญชีแนบท้ายประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที ่27 มิถุนายน พ.ศ.2554 และฉบับที่
แก้ไขเพ่ิมเติม  

 2.2.2 “จุลินทรีย์โพรไบโอติก (Probiotic)” หมายความว่า จุลินทรีย์ที่มีชีวิต ซึ่งเมื่อร่างกายได้รับใน
ปริมาณที่เพียงพอจะท าให้เกิดผลที่เป็นประโยชน์ต่อสุขภาพ ทั้งนี้ไม่รวมถึง       

  (1) จุลินทรีย์ที่ใช้เป็นสารชีวบ าบัด (biotherapeutic agents)  
  (2) จุลินทรีย์ที่มีประโยชน์ (beneficial microorganisms) ที่ไม่ใช้ในอาหาร  
  (3) จุลินทรีย์ที่ได้จากการดัดแปลงพันธุกรรม (Genetically Modified Microorganism, GMM) 

3. ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย หรือขอเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารใหม่ (Novel food) 
ให้ยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารกับหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาให้การยอมรับ และส่งมอบรายงานผลการประเมินดังกล่าวพร้อมเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา  

 กรณีอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ซึ่งจ าเป็นต้องมีการประเมินทางวิชาการเพ่ือก าหนดอัตราส่วนการใช้  
หรืออาหารที่มีการใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกอ่ืนนอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่  27 มิถุนายน พ.ศ. 2554 และฉบับที่แก้ไข
เพ่ิมเติม ให้ยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารกับหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้การยอมรับ และส่งมอบรายงานผลการประเมินดังกล่าวจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 

ในกรณีที่ต้องการทวนสอบว่าผลิตภัณฑ์ของตนเข้าข่ายเป็นอาหารใหม่หรือไม่นั้น สามารถด าเนินการได้
โดยจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน ตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือส าหรับประชาชนฉบับนี้ (หัวข้อ: การขอทวนสอบการ
เป็นอาหารใหม)่ และช าระค่าพิจารณาค าขอดังกล่าว โดยยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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4. เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยจะต้องมีความน่าเชื่อถือ โดยต้องมี 
ความชัดเจน บ่งบอกคุณลักษณะของสารส าคัญที่มีอยู่ในผลิตภัณฑ์อาหารดังกล่าว  และควรมีหลักการหรือ
ทฤษฎีที่ใช้ซึ่งสามารถอธิบายผลการศึกษาได้อย่างถูกต้อง แม่นย าและชัดเจน โดย 

4.1 เป็นข้อมูลที่ผู้ยื่นค าขอประเมินความปลอดภัย รับรองว่าเป็นความจริง  
4.2 เป็นข้อมูลที่มีการรับรองจากหน่วยงานที่มีความน่าเชื่อถือ 
4.3 เป็นข้อมูลที่ได้มาจากแหล่งข้อมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีน่าเชื่อถือ 

เงื่อนไข 

1. ผู้ยื่นค าขอฯ ต้อง 
1.1 เป็นเจ้าของกิจการหรือผู้ได้รับมอบอ านาจเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคลและมีอ านาจตัดสินใจ 

ลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ กรณีไม่ใช่เจ้าของกิจการ หรือผู้ด าเนินกิจการ หรือกรรมการผู้มีอ านาจของ 
นิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้มีอ านาจด าเนินการแทนด้วย 

1.2. สามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอได้รวมทั้งมีอ านาจตัดสินใจและลงนาม
รับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบ
อ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย) 

1.3 ต้องมี Open ID โดยสามารถสมัครได้กับส านักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์  (องค์การมหาชน) ทาง
เว็บไซต์ www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th 
หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขอจะต้องรักษาชื่อบัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) 
ไว้เป็นความลับ หากปรากฏว่า มีผู้อ่ืนสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเสียหาย 

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

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

(2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัดให้ยื่นที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ  
2. การขอรับบริการผ่านระบบ e-submission ผู้ยื่นค าขอสามารถด าเนินการได้ทุกวันตลอด 24 ชั่วโมง 

ทั้งนี้ เจ้าหน้าที่จะรับค าขอทุกวันจันทร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 8.30 – 16.30 น. 
จ านวน 1 เรื่องต่อสัปดาห์  

3. ข้อควรปฏิบัติส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ 
3.1 กรอกข้อมูลในแบบค าขอและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้ถูกต้องตามกฎหมายและเงื่ อนไขที่ก าหนด 

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

ต้องเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
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3.3 กรณีมีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือ
ทั้งหมดของค าขอฯ โดยผู้ยื่นค าขอฯ ต้องจัดท ารายการของข้อมูลที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผยต่อ
สาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

3.4 ตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนก่อนยื่นค าขอฯ 
3.5 หมั่นตรวจสอบข้อมูลในระบบหรือ e-mail เพ่ือตรวจสอบสถานะของเรื่องที่ยื่นขออนุญาต 
3.6 กรณีท่ีเจ้าหน้าที่มีการขอค าชี้แจง ผู้ขออนุญาตต้องตอบค าชี้แจงให้ครบทุกข้อ ภายในระยะเวลาที่

ก าหนด หากมีข้อที่ไม่ประสงค์จะแก้ไขหรือยืนยันข้อมูลที่ยื่นมาให้ตอบ “ยืนยัน” ด้วย  
4. เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารว่าครบถ้วน

แล้ว จึงจะรับค าขอ และแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดท าส าเนาเอกสารทั้งหมดพร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ตามจ านวนที่
เจ้าหน้าที่ก าหนดเป็นรายกรณี โดยจัดท าสารบัญและเรียงเอกสารตามล าดับที่ก าหนดไว้ในแบบตรวจสอบ
เอกสารเบื้องต้น (Checklist) เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษเท่านั้น พร้อมตรวจสอบให้ครบถ้วนถูกต้อง และ
ส่งให้เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด  

5. กรณีท่ีเจ้าหน้าที่ หรือคณะอนุกรรมการ มีข้อสงสัยต่อเอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินความ
ปลอดภัยอาหารที่ยื่นมาให้นั้น อาจแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอฯ จัดส่งเอกสารชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมให้แก่
เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด โดยไม่นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอค า
ชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ 

6. กรณีดังต่อไปนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย 
6.1 กรณีการยื่นค าขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) และอาหารที่ไม่เข้าข่าย

อาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก ที่ไม่มีรายงานผลการประเมินความปลอดภัยอาหารจากหน่วย
ประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ พร้อมเอกสารหลักฐาน 

6.2 กรณีค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นต้นเหตุให้ไม่
สามารถพิจารณาได้ เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจง โดยผู้ยื่นค าขอฯ จะต้องตอบค าชี้แจง หรือแนบไฟล์เอกสาร หรือ
ยื่นเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะ 30 วันท าการ จ านวน 2 ครั้ง มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่นค าขอฯ ละทิ้งค าขอฯ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอฯ ดังกล่าวและไม่คืนค่าใช้จ่าย  
 7. เงื่อนไขการยื่นขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ (กรณีที่ 1) 

 7.1 ผู้ยื่นค าขอฯ ยื่นเอกสารประกอบการพิจารณาตามที่ก าหนดไว้ พร้อมทั้งช าระค่าพิจารณาค าขอ
ยื่นทวนสอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

7.2 ระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อเมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในบัญชี
แนบท้ายคู่มือส าหรับประชาชนฉบับนี้จากผู้ยื่นค าขอฯ ครบถ้วน โดยเริ่มนับตั้งแต่วันที่ได้รับค าขอ 

 ทั้งนี้ ระยะเวลาในการแก้ไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพ่ิมเติม หรือรอเอกสารค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่น
ค าขอ ไม่นับเป็นระยะเวลาการให้บริการ โดยระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อไปก็ต่อเมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับ
เอกสารชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้ยื่นค าขอฯ 

8. เงื่อนไขการยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) (กรณีที่ 2) และอาหารที่ไม่เข้า
ข่ายอาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก (กรณีที่ 3) ดังนี้ 

8.1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะประกาศรายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยส าหรับ
อาหารใหม่ (Novel food) และอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก ที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับผลการประเมิน 
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ทั้งนี้ รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยและขอบข่ายของการประเมินความปลอดภัยอาหาร สรุปดังนี้ 

หน่วยประเมิน 
ควำมปลอดภัย 

อำหำรใหม่ อำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ 
ไม่ใช่จุลินทรีย์โพรไบโอติก จุลินทรีย์โพรไบโอติก 

ส านักคุณภาพและ 
ความปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 (1)  (1) - 

สถาบันอาหาร  
กระทรวงอุตสาหกรรม 

 (1)  (1) - 

ศูนย์ประเมินความเสี่ยง
ประเทศไทย (Thailand 
Risk Assessment 
Center: TRAC) 

 (1)  (1) - 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
ส านักงานพัฒนา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
แห่งชาติ (Biotech) 

 (2)  (2)  

หมำยเหตุ:  (1) อาหารทุกประเภท ยกเว้นอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมหรือที่ได้จากการเพาะเลี้ยงเซลล์สัตว์  
(cultivated meat หรือ cell-based meat หรือ cell-cultured meat) 

 (2) เฉพาะอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม หรือที่ได้จากการเพาะเลี้ยงเซลล์สัตว์  (cultivated meat 
หรือ cell-based meat หรือ cell-cultured meat) 

8.2 ผู้ยื่นค าขอฯ ด าเนินการติดต่อกับหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาให้การยอมรับ เพ่ือขอรับประเมินด้วยตนเอง พร้อมเอกสารหลักฐานประกอบการประเมิน และ
รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมดตามอัตราที่หน่วยประเมินความปลอดภัยก าหนด 

8.3 หน่วยประเมินความปลอดภัย รับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วน คุณภาพและความ
เพียงพอของเอกสารหลักฐานจากนั้นแจ้งให้ผู้ขอประเมินฯ ทราบเพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมกรณีไม่ครบถ้วน ตาม
ก าหนดเวลาที่หน่วยประเมินความปลอดภัยก าหนด 

8.4 หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดคณะผู้ประเมินและประสานการพิจารณาการประเมินความ
ปลอดภัยตามกระบวนงานของหน่วยประเมินความปลอดภัย แล้วแต่กรณี 

8.5 หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัย และส่งรายงาน
ดังกล่าวพร้อมเอกสารประกอบการพิจารณาทั้งหมดให้แก่ผู้ยื่นค าขอฯ  

8.6 ผู้ยื่นค าขอฯ ยื่นรายงานผลการประเมินความปลอดภัยและเอกสารประกอบการพิจารณาตามที่
ก าหนดไว้ พร้อมทั้งช าระค่าพิจารณาค าขอยื่นประเมินต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

8.7 ระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อเมื่อเจ้าหน้าที่ ได้รับรายงานผลการประเมินความปลอดภัยของ
อาหารใหม่หรืออาหารที่ไม่เข ้าข่ายอาหารใหม่ แล้วแต่กรณี ซึ่งด าเนินการโดยหน่วยประเมินความปลอดภัยที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ พร้อมเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้าย 
คู่มือส าหรับประชาชนฉบับนี้จากผู้ยื่นค าขอฯ ครบถ้วน โดยเริ่มนับตั้งแต่วันที่ได้รับค าขอ 
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ทั้งนี้ ระยะเวลาในการแก้ไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพ่ิมเติม หรือรอเอกสารค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่น
ค าขอ ไม่นับเป็นระยะเวลาการให้บริการ ระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อไปก็ต่อเมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสาร
ชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้ยื่นค าขอฯ 

9. ผลการประเมินความปลอดภัยใช้เป็นเพียงหลักฐานส่วนหนึ่งประกอบการขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร
นั้น ๆ ตามกระบวนงานที่เกี่ยวข้อง 

วิธีกำร 

ขั้นตอนและระยะเวลำกำรให้บริกำร  

ค าอธิบาย: กรณีท่ี 1 การขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ 
 กรณีท่ี 2 การขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food)  
 กรณีท่ี 3 การขอประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม ่รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก 

ขั้นตอน ระยะเวลำ 
หน่วยงำน

ผู้รับผิดชอบ 
 กรณีท่ี 1 กรณีท่ี 2 กรณีที่ 3  

1. กำรยื่นค ำขอฯ และช ำระค่ำพิจำรณำค ำขอฯ     
1.1 ผู้ยื่นค าขอฯ เข้าเว็บไซต์ 

http://privus.fda.moph.go.th เพ่ือยื่นค าขอผ่าน
ระบบ e-submission ของ อย. โดยใช้ Username 
และ Password ที่ได้จากการสมัคร OPEN ID เพ่ือเข้า
ระบบ แล้วด าเนินการ download แบบฟอร์มค าขอ
จากระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์ม
ค าขอให้ครบถ้วน แล้ว upload เข้าระบบ (สามารถ
ดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน e-submission ระบบ
อาหาร ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) 

1.2 ผู้ยื่นค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าพิจารณา 
ค าขอจากระบบ e-submission และช าระเงินตาม
จ านวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระฯ 

- - -  

2. กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร     
เจ้าหน้าที่พิจารณาตรวจสอบความครบถ้วนของ

รายละเอียดในแบบค าขอฯ และเอกสารหลักฐาน
ประกอบตามที่ก าหนดไว้ หากเอกสารครบถ้วน 
เจ้าหน้าที่ลงรับค าขอฯ (กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอ
ค าชี้แจงเพ่ิมเติม ให้ผู้ยื่นค าขอฯ Login เข้าระบบ  
e-submission ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจง
เพ่ิมเติมภายในวันที่ก าหนด) 

 
 

1 
วันท าการ 

1 
วันท าการ 

1 
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 
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ขั้นตอน ระยะเวลำ 
หน่วยงำน

ผู้รับผิดชอบ 
3. กำรพิจำรณำประเมินควำมปลอดภัย     

3.1 เจ้าหน้าทีพิ่จารณาและสรุปข้อมูลเอกสาร
วิชาการหรือผลการประเมินความปลอดภัย  
(แล้วแต่กรณี) 

31 
วันท าการ 

31 
วันท าการ 

31 
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 

3.2 เจ้าหน้าที่เสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูล
ประกอบการประเมินความปลอดภัย และผลการ
ประเมินจากหน่วยประเมินความปลอดภัยฯ ต่อ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
คณะอนุกรรมการและ/หรือคณะท างานที่เกี่ยวข้องกับ
การให้ค าวินิจฉัยด้านการประเมินความปลอดภัยอาหาร 
แล้วแต่กรณี1 เพ่ือพิจารณาเห็นชอบผลการประเมิน 

- 2 
 

- 2 
 

- 2 
 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 

4. กำรลงนำมแจ้งผลกำรประเมินควำมปลอดภัย     
เสนอผลการพิจารณาต่อผู้มีอ านาจเพื่อลงนาม

อนุมัติการแจ้งผลการประเมินความปลอดภัย 
7  

วันท าการ 
   7  

วันท าการ 
7  

วันท าการ 
เลขาธิการฯ 
หรือผู้ที่
ได้รับมอบ
อ านาจ 

5. กำรแจ้งผลกำรประเมินควำมปลอดภัย     
5.1 ระบบ e-submission จะแจ้งผลการ

พิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง e-mail ในทันทีท่ีผู้มี
อ านาจพิจารณาและบันทึกผลในระบบ3 

1  
วันท าการ 

1  
วันท าการ 

1  
วันท าการ 

 

หมำยเหตุ   
1. การทวนสอบที่เป็นเรื่องยาก ซับซ้อน การประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) และการประเมิน

ความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก ต้องเสนอต่อคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องกับการให้
ค าวนิิจฉัยด้านการประเมินความปลอดภัยอาหาร  

    ส าหรับกรณีทีอ่าจไม่ต้องเสนอต่อคณะอนุกรรมการฯ เช่น ปริมาณหรือสรรพคุณของสารเข้าข่ายเป็นยา หรือมี
สารที่ส่งผลกระทบต่อสุขภาพ เช่น ฮอร์โมน หรือสารก่อมะเร็ง หรือมีข้อมูลท านองเดียวกับกับมติจากคณะอนุกรรมการฯ มา
ก่อนแล้ว หรือการทวนสอบที่เป็นเรื่องง่าย ไม่ซับซ้อน แล้วแต่กรณี 

2. ไม่นับระยะเวลาการน าเรื่องเข้าพิจารณาในคณะอนุกรรมการและ/หรือคณะท างานที่เกี่ยวข้อง 
3. ผู้ยื่นค าขอฯ สามารถแจ้งความประสงค์ในการรับหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฉบับจริง โดยมารับด้วยตนเองหรือ

จัดส่งทางไปรษณีย ์
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รวมระยะเวลำ 
การขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ (กรณีที่ 1) การขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) 
(กรณีที่ 2) และการขอประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก 
(กรณีที่ 3) ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน 40 วันท าการ โดยเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่ได้รับข้อมูลเอกสารวิชาการ
หรือรายงานผลการประเมินและเอกสารหลักฐานประกอบฯ (แล้วแต่กรณี) ที่ครบถ้วนและถูกต้อง จนถึง 
ลงนามโดยผู้มีอ านาจ โดยไม่นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือขอข้อมูลชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้ยื่นค าขอฯ 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

กรณีที่ 1 กำรขอทวนสอบกำรเป็นอำหำรใหม่ 
     1.1 แบบค าขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ อิเล็กทรอนิกส์ 
  1.2 เอกสารประกอบการทวนสอบตามที่ก าหนดในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) 
กรณีที่ 2 กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่ (Novel food) 
     2. แบบค าขอยื่นผลการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) อิเล็กทรอนิกส์ 
     2.2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาให้การยอมรับพร้อมเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนดในแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น (Checklist) 

กรณีที่ 3 กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก 
3.1 กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ 
     3.1.1 แบบค าขอยื่นผลการประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ อิเล็กทรอนิกส์ 
     3.1.2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้การยอมรับ  พร้อมเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนดในแบบ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) 
3.2 กำรขอประเมินควำมปลอดภัยและคุณสมบัติกำรเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติก   
     3.2.1 แบบค าขอยื่นผลการประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่นอกเหนือจากบัญชีแนบท้ายประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ.2554 และฉบับที่
แก้ไขเพ่ิมเติม อิเล็กทรอนิกส์      

   3.2.2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้การยอมรับ  พร้อมเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนดในแบบ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) 
ค่ำธรรมเนียม 
กรณีท่ี 1 การขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ 
ค่าพิจารณาค าขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ พร้อมเอกสารประกอบการทวนสอบ
ตามที่ก าหนด โดยยื่นจ่ายที่ อย. (ตามบัญชี 3 ข้อ 3.1 (3.2) (1) ของ ปสธ. เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร 
พ.ศ. 2560) 

 
3,000 

 
บาท 

 

กรณีท่ี 2 การขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food)  
ค่าธรรมเนียมในการยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) โดยมี

 
3,000 

 
บาท 
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ค่ำธรรมเนียม 
รายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้การยอมรับ พร้อมเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัยตามที่
ก าหนด โดยยื่นจ่ายที่ อย. (ตามบัญชี 3 ข้อ 3.1 (3.2) (1) ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 
กรณีท่ี 3 การขอประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ รวมทั้ง
จุลินทรีย์โพรไบโอติก 
 3.1 การขอประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่  

ค่าธรรมเนียมในการยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหาร
ใหม ่โดยมรีายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ พร้อมเอกสารประกอบการประเมินความ
ปลอดภัยตามที่ก าหนด โดยยื่นจ่ายที่ อย. (ตามบัญชี 1 ข้อ 1.5 (5) ของ ปสธ. เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร 
พ.ศ. 2560) 

3.2 การขอประเมินความปลอดภัยและคุณสมบัติการเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติก 
     ค่าธรรมเนียมในการยื่นขอประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกท่ีอยู่นอกเหนือจาก

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกใน
อาหาร ลงวันที ่27 มิถุนายน พ.ศ.2554 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม โดยมีรายงานผลการ
ประเมินจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้
การยอมรับ พร้อมเอกสารประกอบตามที่ก าหนด โดยยื่นจ่ายที่ อย. (ตามบัญชี 1 ข้อ 
1.5 (5) ของ ปสธ. เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 

 
 
 

3,000 
 
 
 
 
 
 

3,000 
 
 

 

 
 
 

บาท 
 
 
 
 
 
 

บาท 
 
 

 

หมายเหตุ 
ค่าใช้จ่ายในการประเมินความปลอดภัยอาหาร ผู้ยื่นค าขอฯ ต้องรับผิดชอบเองทั้งหมดตามอัตราที่หน่วยประเมินความ
ปลอดภัยนั้น ๆ ก าหนดไว้ โดยยื่นจ่ายโดยตรงกับหน่วยประเมินฯ 

 

1.  ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ช้ัน 1 1 อาคาร  ถนนติวานนท์  ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

2. สายด่วน 1556 
3. โทรศัพท์หมายเลข 0 2590 7354 -55 
4. โทรสาร 0 2590 1556    
5. E-mail : 1556@fda.moph.go.th 
6. กองผลิตภณัฑ์ : กองอาหาร กลุ่มก าหนดมาตรฐาน  
7. โทรศัพท์หมายเลข 02-590 7179, 02-590 7185  โทรสาร 0 2591 8476    
8. E-mail: p2food@fda.moph.go.th 

 

ช่องทำงกำรร้องเรียน 

mailto:1556@fda.moph.go.th
mailto:p2food@fda.moph.go.th
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ตัวอย่ำงแบบค ำขอ/แบบตรวจสอบเอกสำร 

มีรายละเอียดตามภาคผนวก แนบท้ายคู่มือฉบับนี้ ดังนี้ 
ภาคผนวก 1  

1. การขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ 
1.1 แบบค าขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม ่พร้อมแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist)  

2. การขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) 
2.1 แบบค าขอยื่นผลการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) พร้อมแบบตรวจสอบ

เอกสารเบื้องต้น (Checklist) 
3. การขอประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์โพรไบโอติก 

3.1 แบบค าขอยื่นผลการประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ พร้อมแบบตรวจสอบ
เอกสารเบื้องต้น (Checklist) 

3.2 แบบค าขอยื่นผลการประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่นอกเหนือจากบัญชีแนบท้ายประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ.2554 และฉบับที่
แก้ไขเพ่ิมเติม พร้อมแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist)  

ภาคผนวก 2 ค าอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการยื่นขอทวนสอบ การประเมินความปลอดภัยอาหาร
ใหม่ (Novel food) และอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ 

ภาคผนวก 3 ค าอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการยื่นขอประเมินความปลอดภัยและคุณสมบัติการ
เป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร 

ภาคผนวก 4 สรุปกระบวนการขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 



 

ปรับปรุง วันที่ 12 กันยายน 2566  11 

 

ภำคผนวก 1 
1. กำรขอทวนสอบกำรเป็นอำหำรใหม่ 

1.1 แบบค ำขอทวนสอบกำรเป็นอำหำรใหม่ พร้อมแบบตรวจสอบเอกสำรเบื้องต้น (Checklist)  

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
รำยละเอียดผู้ยื่นค ำขอ 

ช่ือ-สก ุล ผู้ยื่นขอ/ผู้รับมอบอ านาจ.................................................................................................................... 
โทรศัพท์...............................................................E-mail ................................................................................ 
ช่ือ สถานท่ีผลิต/น าเข้า.......................................................................................................... 
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/สถานท่ีผลิต........................................................................................................  
เลขท่ี..................................อาคาร.................................................................หมูท่ี่....................... ...................  
ตรอก/ซอย…..................…….…................…..........ถนน………..….......................………...................................... 
ต าบล/แขวง..................................................………อ าเภอ/เขต........................................................................ 
จังหวัด……………..................................…….…………โทรศัพท์………................................................................... 

 

ข้อแนะน ำก่อนยื่นค ำขอผ่ำนระบบ 
E-Submission  
1. จัดเตรยีมและทวนสอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง  
2. ศึกษาข้อมูลโดยละเอียดในคู่มือ
ส าหรับประชาชนท่ีเว็บไซต์กอง
อาหาร >> คู่มือส าหรับประชาชน 
ล าดับที่ 9.3.1 

รำยละเอียดของอำหำรที่ต้องกำรทวนสอบกำรเป็นอำหำรใหม่ 

1.  ชื่อผลิตภัณฑ์อาหารหรือวัตถุดิบของอาหารที่ยื่นค าขอ 
- ภาษาไทย..................................................................................................................................................................................................................... 
- ภาษาอังกฤษ................................................................................................................................................................................................................ 

     - ชื่อวิทยาศาสตร์………………………………….……………………………………………...................................…...........................................………........................ 
- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล..…………………..……………………………………………….................…………….......................................……....…........................ 

2.  วัตถุประสงค์ของการใช้เป็นอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เช่น เพื่อเป็นสารต้านอนุมูลอิสระ  
……………………………………………………………………………….................................………………………………………........................................................................
.............................................................................................................................................................................................................................................. 
3.  วิธีการเตรียมก่อนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะน า 
…………………………………………….........................………………………………….................................……….............................................................................…… 
………………………………………………………………….........................…………….................................…........................................….....................................……… 
4.  กระบวนการผลิต (ในกรณีเป็นสารสกัด ให้ระบุชนิด ความเข้มข้นของตัวท าละลายและอัตราส่วนระหว่างปริมาณวัตถุดิบต่อสารสกัด extract ratio)/ 
ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
………………………………………………………………………………..................................................................................................….....................................………… 
……………………………………………………………………………….................................………......................................................................................................…… 

ในการนี้  ข้าพเจ้าได้ส่งเอกสารหลักฐานประกอบการทวนสอบการเป็นอาหารใหม่  ซึ่งมี
รายละเอียดตามเอกสารที่ได้แนบมาพร้อมนี้ 

 
ลงชื่อ ……....….........………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

                    (…………………………………..) 
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ส่วนที่ 2 แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

1. แบบค ำขอทวนสอบกำรเป็นอำหำรใหม่ อิเล็กทรอนิกส์  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำ ดังนี้ 
2.1 ข้อมูลทั่วไปของส่วนประกอบ 
1) ช่ือทางวิทยาศาสตร์ ช่ือเคมี หรือช่ือสามัญ  มี  

 ไม่มี 
 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ส่วนของส่วนประกอบท่ีน ามาใช้ (part of use)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) แหล่งก าเนิดทางภูมิศาสตร์/แหล่งที่มาของ
ส่วนประกอบ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2 ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ ์

1) สูตรส่วนประกอบของผลติภณัฑ์  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) วัตถุประสงค์การใช้ของผลติภณัฑ ์  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ฤทธิ์/ผลต่อร่างกายและความคาดหวังจากการบริโภค  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ประเทศผูผ้ลติ (กรณีน าเข้า)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3 ข้อมูลประวัติกำรบริโภคเป็นอำหำร 

1) ระยะเวลาที่ใช้บริโภคเป็นอาหาร (หากเป็นการบริโภค
ในกรณีอื่นให้ระบุ) และระบุประเทศท่ีมีการบรโิภค 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ลักษณะการใช้ ได้แก่ จดุประสงค์ รูปแบบการบรโิภค 
ระยะเวลาที่ใช้ในรูปแบบนั้น ๆ กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ข้อมูลการบริโภค (consumption data)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.4 คุณภำพและมำตรฐำน (specification) ของส่วนประกอบ  
1) คุณลักษณะ (characteristic)  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณสมบตัิทางกายภาพ ทางเคมี   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ข้อมูลแสดงเอกลักษณ์ของส่วนประกอบ  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ปริมาณสารส าคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งช้ี (marker)  
 
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

5) ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) 
ตกค้าง  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) ข้อก าหนดสารแปลกปน   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7) ข้อก าหนดด้านจุลินทรยี ์
 
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. 8) ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9) ความคงตัว (ถ้ามี)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

10) รายละเอียดอื่นๆ (เช่น ความไวตอ่แสง การทนความร้อน) 
(ถ้ามี)  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.5 คุณภำพและมำตรฐำน (specification) ของผลิตภัณฑ ์

1) คุณลักษณะ (characteristic)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณสมบตัิทางกายภาพ ทางเคมี   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ปริมาณสารส าคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งช้ี (marker)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) 
ตกค้าง  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ข้อก าหนดสารแปลกปน   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) ข้อก าหนดด้านจุลินทรยี ์  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7) ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8) ความคงตัว (ถ้ามี)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9) รายละเอียดอื่นๆ (เช่น ความไวต่อแสง การทนความร้อน) 
(ถ้ามี) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.6 ผลกำรวิเครำะห์ 
1) ผลการวิเคราะห์ของส่วนประกอบ 
 
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

2) ผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ ์  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.7 กำรเก็บรักษำ  
1) สภาวะการเก็บรักษา  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) อายุการเก็บรักษา  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.8 กระบวนกำรผลิต/ กำรสังเครำะห์/ กำรสกัด 

1) ขั้นตอนการเตรียม/ วิธีการผลติ  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ชนิดและความเข้มข้นของตัวท าละลายที่ใช้สกัด  
(กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ชนิดสารส าคญัหรือกลุ่มสารทีไ่ด้จากการสกัด  
(กรณีเป็นสารสกัด) 
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. 4) อัตราส่วนระหว่างปริมาณส่วนประกอบท่ีน ามาใช้ต่อ
สารสกัดที่ได้ 1 กรัม (extract ratio) (กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.9 ข้อมูลเบ้ืองต้นเกี่ยวกับสำรเคมีที่ใช้ในกำรผลิต(*) 

1) ช่ือเคมี (chemical name),  CAS No., INS No.  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของสารเคมี 
และวัตถุประสงค์การใช้สารเคมีนั้น ๆ (functional use) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.10 ลักษณะ/ ค ำแนะน ำในกำรบริโภค 

1) ปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภค (ระบบเมตริก)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ความถี่ (ครั้งต่อวัน)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) วิธีการเตรียมก่อนบริโภค/ วิธีปรุง  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมาย  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ข้อความค าเตือน/ค าแนะน าในการบริโภค (ถ้ามี)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.11 ข้อมูลควำมปลอดภัย 

1) ลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

1.1) การดูดซมึ การกระจาย และการขบัออกจากร่างกาย 
 
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2) การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3) ผลต่อเอนไซม์และค่าอื่นทางชีวเคมี  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4) ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถีของผลิตภณัฑ์ในอาหาร 
(reaction and fate of the food) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) การศึกษาทางด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง (ฉบับสมบูรณ์) 
2.1) พิษเฉียบพลัน  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2) พิษกึ่งเรื้อรัง  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3) พิษเรื้อรัง (กรณีไม่มีผลการศึกษาความเป็นพิษเรื้อรัง  
อย่างน้อยจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มคนปกติ) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์บริสุทธ์ิ (กรณีมีการใช้จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิต)  
3.1) คุณสมบัตเิฉพาะของจุลินทรยี์  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2) การตรวจสอบการรับและการแพร่ลักษณะการดื้อยา 
และรูปแบบการดื้อยา 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3) การประเมินฤทธิ์ทางเมแทบอลิก   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. 3.4) ข้อมูลแนวโน้มการก่อโรค  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง (เฉพาะกรณีม ี
ข้อบ่งช้ี)  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) การศึกษาในมนุษย์ทางคลินกิ หรือทางระบาดวิทยา (**)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) การศึกษาด้านอื่น ๆ (ถ้ามี)     ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.12 ข้อมูลด้ำนโภชนำกำร (nutritional data) (***)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.13 ผลกำรประเมินควำมปลอดภัยจำกหน่วยประเมนิ
ควำมปลอดภัยท่ีเป็นสำกลหรือจำกต่ำงประเทศท่ีได้รับ
กำรยอมรับ (ถ้ำมี) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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หมำยเหตุ: 
1. (*) กรณีสารเคมีที่ผลิตได้จากจุลินทรีย์ ต้องยื่นข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรีย์ที่น ามาใช้ผลิตสารเคมีนั้นด้วย 
2. (**) เฉพาะกรณีอาหารใหม่ที่แจ้งความคาดหวังทางสุขภาพต้องส่งข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ด้วย หากไม่มีการแสดงความ
คาดหวังทางสุขภาพอาจยื่นข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ (ถ้ามี)  
3. (***) เฉพาะกรณีอาหารที่มีการใช้หรือมีประกาศเฉพาะก าหนดไว้ 
4. โปรดศึกษาค าอธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการยื่นขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ในภำคผนวก 2 

 

ขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ที่แนบมาพร้อมนี้ เป็นเอกสารที่
ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูล
เพ่ิมเติมได้  

 

   ลงชื่อ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

            (……………....………………………………..) 
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2. กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่ (Novel food) 
 2.1 แบบค ำขอยื่นผลกำรประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่ (Novel food) พร้อมแบบตรวจสอบ

เอกสำรเบื้องต้น (Checklist) 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
รำยละเอียดผู้ยื่นค ำขอ 

ช่ือ-สก ุล ผู้ยื่นขอ/ผู้รับมอบอ านาจ.................................................................................................................... 
โทรศัพท์...............................................................E-mail ................................................................................ 
ช่ือสถานท่ีผลิต/น าเข้า.......................................................................................................... 
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/สถานท่ีผลิต........................................................................................................  
เลขท่ี..................................อาคาร.................................................................หมูท่ี่....................... ...................  
ตรอก/ซอย…..................…….…................…..........ถนน………..….......................………...................................... 
ต าบล/แขวง..................................................………อ าเภอ/เขต........................................................................ 
จังหวัด……………..................................…….…………โทรศัพท์………................................................................... 

 

ข้อแนะน ำก่อนยื่นค ำขอผ่ำนระบบ 
E-Submission  
1. จัดเตรยีมและทวนสอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง  
2. ศึกษาข้อมูลโดยละเอียดในคู่มือ
ส าหรับประชาชนท่ีเว็บไซต์กอง
อาหาร >> คู่มือส าหรับประชาชน 
ล าดับที่ 9.3.2 

รำยละเอียดของอำหำรที่ต้องกำรประเมินควำมปลอดภัย 

1.  ชื่อผลิตภัณฑ์อาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ียื่นค าขอ 
- ภาษาไทย.....................................................................................................................................................................................................................  
- ภาษาอังกฤษ......................................................................................................................................................................................................... ....... 

     - ชื่อวิทยาศาสตร์………………………………….……………………………………………...................................…...........................................………........................ 
- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล..…………………..……………………………………………….................…………….......................................……....…........................ 

2.  วัตถุประสงค์ของการใช้เป็นอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เช่น เพื่อเป็นสารต้านอนุมูลอิสระ  
……………………………………………………………………………….................................………………………………………........................................................................
........................................................................................................................................... ................................................................................................... 
3.  วิธีการเตรียมก่อนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะน า 
…………………………………………….........................………………………………….................................……….............................................................................…… 
………………………………………………………………….........................…………….................................…........................................….....................................……… 
4.  กระบวนการผลิต (ในกรณีเป็นสารสกัด ให้ระบุชนิด ความเข้มข้นของตัวท าละลายและอัตราส่วนระหว่างปริมาณวัตถุดิบต่อสารสกัด extract ratio)/ 
ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
………………………………………………………………………………..................................................................................................….....................................………… 
……………………………………………………………………………….................................………......................................................................................................…… 

ในการนี้ ข้าพเจ้าได้ส่งเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นผลการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ 
(Novel food) ซึ่งมีรายละเอียดตามเอกสารที่ได้แนบมาพร้อมนี้ 

 
         ลงชื่อ ……………..…………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

       (……………………………………………..) 
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ส่วนที่ 2 แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

1. แบบค ำขอยื่นผลกำรประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่ 
(Novel food) อิเล็กทรอนิกส ์

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง  

2. รำยงำนผลกำรประเมินจำกหน่วยงำนประเมินที่
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำรยอมรับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง  

3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำ ดังนี้ 
3.1 ข้อมูลทั่วไปของส่วนประกอบ 
1) ช่ือทางวิทยาศาสตร์ ช่ือเคมี หรือช่ือสามัญ  มี  

 ไม่มี 
 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ส่วนของส่วนประกอบท่ีน ามาใช้ (part of use)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) แหล่งก าเนิดทางภูมิศาสตร์/แหล่งที่มาของ
ส่วนประกอบ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2 ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ ์

1) สูตรส่วนประกอบของผลติภณัฑ์  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) วัตถุประสงค์การใช้ของผลติภณัฑ ์  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ฤทธิ์/ผลต่อร่างกายและความคาดหวังจากการบริโภค  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ประเทศผูผ้ลติ (กรณีน าเข้า)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3 ข้อมูลประวัติกำรบริโภคเป็นอำหำร 

1) ระยะเวลาที่ใช้บริโภคเป็นอาหาร (หากเป็นการบริโภค
ในกรณีอื่นให้ระบุ) และระบุประเทศท่ีมีการบรโิภค 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ลักษณะการใช้ ได้แก่ จดุประสงค์ รูปแบบการบรโิภค 
ระยะเวลาที่ใช้ในรูปแบบนั้น ๆ กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ข้อมูลการบริโภค (consumption data)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.4 คุณภำพและมำตรฐำน (specification) ของส่วนประกอบ  
1) คุณลักษณะ (characteristic)  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณสมบตัิทางกายภาพ ทางเคมี   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ข้อมูลแสดงเอกลักษณ์ของส่วนประกอบ 
 
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4) ปริมาณสารส าคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งช้ี (marker)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) 
ตกค้าง  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) ข้อก าหนดสารแปลกปน   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7) ข้อก าหนดด้านจุลินทรยี ์
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8) ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9) ความคงตัว (ถ้ามี)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

10) รายละเอียดอื่นๆ (เช่น ความไวตอ่แสง การทนความร้อน) 
(ถ้ามี)  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.5 คุณภำพและมำตรฐำน (specification) ของผลิตภัณฑ ์

1) คุณลักษณะ (characteristic)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณสมบตัิทางกายภาพ ทางเคมี   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ปริมาณสารส าคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งช้ี (marker)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) 
ตกค้าง  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ข้อก าหนดสารแปลกปน   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) ข้อก าหนดด้านจุลินทรยี ์  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7) ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8) ความคงตัว (ถ้ามี)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9) รายละเอียดอื่นๆ (เช่น ความไวต่อแสง การทนความร้อน) 
(ถ้ามี) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.6 ผลกำรวิเครำะห์ 
1) ผลการวิเคราะห์ของส่วนประกอบ  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2) ผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ ์  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.7 กำรเก็บรักษำ  
1) สภาวะการเก็บรักษา  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) อายุการเก็บรักษา  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.8 กระบวนกำรผลิต/ กำรสังเครำะห์/ กำรสกัด 

1) ขั้นตอนการเตรียม/ วิธีการผลติ  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ชนิดและความเข้มข้นของตัวท าละลายที่ใช้สกัด  
(กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี
 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ชนิดสารส าคญัหรือกลุ่มสารทีไ่ด้จากการสกัด  
(กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) อัตราส่วนระหว่างปริมาณส่วนประกอบท่ีน ามาใช้ต่อ
สารสกัดที่ได้ 1 กรัม (extract ratio) (กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.9 ข้อมูลเบ้ืองต้นเกี่ยวกับสำรเคมีที่ใช้ในกำรผลิต(*) 

1) ช่ือเคมี (chemical name),  CAS No., INS No.  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของสารเคมี 
และวัตถุประสงค์การใช้สารเคมีนั้น ๆ (functional use) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.10 ลักษณะ/ ค ำแนะน ำในกำรบริโภค 

1) ปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภค (ระบบเมตริก)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ความถี่ (ครั้งต่อวัน)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) วิธีการเตรียมก่อนบริโภค/ วิธีปรุง  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมาย  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ข้อความค าเตือน/ค าแนะน าในการบริโภค (ถ้ามี)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.11 ข้อมูลควำมปลอดภัย 

1) ลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

3. 
 

1.1) การดูดซึม การกระจาย และการขับออกจากร่างกาย  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2) การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3) ผลต่อเอนไซม์และค่าอื่นทางชีวเคมี  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4) ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถีของผลิตภณัฑ์ในอาหาร 
(reaction and fate of the food) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) การศึกษาทางด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง (ฉบับสมบูรณ์) 
2.1) พิษเฉียบพลัน  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2) พิษกึ่งเรื้อรัง  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3) พิษเรื้อรัง (กรณีไม่มีผลการศึกษาความเป็นพิษเรื้อรัง  
อย่างน้อยจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มคนปกติ) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์บริสุทธ์ิ (กรณีมีการใช้จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิต)  
3.1) คุณสมบัตเิฉพาะของจุลินทรยี์  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2) การตรวจสอบการรับและการแพร่ลักษณะการดื้อยา 
และรูปแบบการดื้อยา 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3) การประเมินฤทธิ์ทางเมแทบอลิก   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.4) ข้อมูลแนวโน้มการก่อโรค  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง (เฉพาะกรณีม ี
ข้อบ่งช้ี)  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) การศึกษาในมนุษย์ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา (**)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) การศึกษาด้านอื่น ๆ (ถ้ามี)     ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.12 ข้อมูลด้ำนโภชนำกำร (nutritional data) (***)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.13 ผลกำรประเมินควำมปลอดภัยจำกหน่วยประเมนิ
ควำมปลอดภัยท่ีเป็นสำกลหรือจำกต่ำงประเทศท่ีได้รับ
กำรยอมรับ (ถ้ำมี) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 



 

ปรับปรุง วันที่ 12 กันยายน 2566  22 

 

หมำยเหตุ: 
1. (*) กรณีสารเคมีที่ผลิตได้จากจุลินทรีย์ ต้องยื่นข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรีย์ที่น ามาใช้ผลิตสารเคมีนั้นด้วย 
2. (**) เฉพาะกรณีอาหารใหม่ที่แจ้งความคาดหวังทางสุขภาพต้องส่งข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ด้วย หากไม่มีการแสดงความ
คาดหวังทางสุขภาพอาจยื่นข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ (ถ้ามี)  
3. (***) เฉพาะกรณีอาหารที่มีการใช้หรือมีประกาศเฉพาะก าหนดไว้ 
4. โปรดศึกษาค าอธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) ใน
ภำคผนวก 2 
 

ขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food) ที่แนบมา
พร้อมนี้ เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้
เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้  

 

   ลงชื่อ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

            (……………....………………………………..) 
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3. กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่  
3.1 แบบค ำขอยื่นผลกำรประเมินควำมปลอดภัยอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่  พร้อมแบบ

ตรวจสอบเอกสำรเบื้องต้น (Checklist) 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
รำยละเอียดผู้ยื่นค ำขอ 

ช่ือ-สก ุล ผู้ยื่นขอ/ผู้รับมอบอ านาจ.................................................................................................................... 
โทรศัพท์...............................................................E-mail ................................................................................ 
ช่ือสถานท่ีผลิต/น าเข้า.......................................................................................................... 
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/สถานท่ีผลิต........................................................................................................ 
เลขท่ี..................................อาคาร.................................................................หมูท่ี่....................... ...................  
ตรอก/ซอย…..................…….…................…..........ถนน………..….......................………...................................... 
ต าบล/แขวง..................................................………อ าเภอ/เขต........................................................................ 
จังหวัด……………..................................…….…………โทรศัพท์………................................................................... 

 

ข้อแนะน ำก่อนยื่นค ำขอผ่ำนระบบ 
E-Submission  
1. จัดเตรยีมและทวนสอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง  
2. ศึกษาข้อมูลโดยละเอียดในคู่มือ
ส าหรับประชาชนท่ีเว็บไซต์กอง
อาหาร >> คู่มือส าหรับประชาชน 
ล าดับที่ 9.3.3.1 

รำยละเอียดของอำหำรที่ต้องกำรประเมินควำมปลอดภัย 

1.  ชื่อผลิตภัณฑ์อาหารหรือวัตถุดิบของอาหารที่ยื่นค าขอ 
- ภาษาไทย.....................................................................................................................................................................................................................  
- ภาษาอังกฤษ................................................................................................................................................................................................................ 

     - ชื่อวิทยาศาสตร์………………………………….……………………………………………...................................…...........................................………........................ 
- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล..…………………..……………………………………………….................…………….......................................……....…........................ 

2.  วัตถุประสงค์ของการใช้เป็นอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เช่น เพื่อเป็นสารต้านอนุมูลอิสระ  
……………………………………………………………………………….................................………………………………………........................................................................
............................................................................................................................. ................................................................................................................. 
3.  วิธีการเตรียมก่อนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะน า 
…………………………………………….........................………………………………….................................……….............................................................................…… 
………………………………………………………………….........................…………….................................…........................................….....................................……… 
4.  กระบวนการผลิต (ในกรณีเป็นสารสกัด ให้ระบุชนิด ความเข้มข้นของตัวท าละลายและอัตราส่วนระหว่างปริมาณวัตถุดิบต่อสารสกัด extract ratio)/ 
ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
………………………………………………………………………………..................................................................................................….....................................………… 
……………………………………………………………………………….................................………......................................................................................................…… 

ในการนี้ ข้าพเจ้าได้ส่งเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นผลการประเมินความปลอดภัยอาหารที่ 
ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ ซึ่งมีรายละเอียดตามเอกสารที่ได้แนบมาพร้อมนี้ 

 
         ลงชื่อ ……………..…………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

       (……………………………………………..) 
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ส่วนที่ 2 แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่าย
อาหารใหม่ 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

1. แบบค ำขอยื่นผลกำรประเมินควำมปลอดภัยอำหำร 
ที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ อิเล็กทรอนิกส ์

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง  

2. รำยงำนผลกำรประเมินจำกหน่วยงำนประเมินที่
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำรยอมรับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง  

3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำ ดังนี้ 
3.1 ข้อมูลทั่วไปของส่วนประกอบ 
1) ช่ือทางวิทยาศาสตร์ ช่ือเคมี หรือช่ือสามัญ  มี  

 ไม่มี 
 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ส่วนของส่วนประกอบท่ีน ามาใช้ (part of use)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) แหล่งก าเนิดทางภูมิศาสตร์/แหล่งที่มาของ
ส่วนประกอบ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2 ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ ์

1) สูตรส่วนประกอบของผลติภณัฑ์  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) วัตถุประสงค์การใช้ของผลติภณัฑ ์  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ฤทธิ์/ผลต่อร่างกายและความคาดหวังจากการบริโภค  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ประเทศผูผ้ลติ (กรณีน าเข้า)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3 ข้อมูลประวัติกำรบริโภคเป็นอำหำร 

1) ระยะเวลาที่ใช้บริโภคเป็นอาหาร (หากเป็นการบริโภค
ในกรณีอื่นให้ระบุ) และระบุประเทศท่ีมีการบรโิภค 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ลักษณะการใช้ ได้แก่ จดุประสงค์ รูปแบบการบรโิภค 
ระยะเวลาที่ใช้ในรูปแบบน้ัน ๆ กลุม่ผูบ้รโิภคเป้าหมาย 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ข้อมูลการบริโภค (consumption data)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.4 คุณภำพและมำตรฐำน (specification) ของส่วนประกอบ  
1) คุณลักษณะ (characteristic)  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณสมบตัิทางกายภาพ ทางเคมี   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ข้อมูลแสดงเอกลักษณ์ของส่วนประกอบ  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4) ปริมาณสารส าคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งช้ี (marker)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) 
ตกค้าง  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) ข้อก าหนดสารแปลกปน   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7) ข้อก าหนดด้านจุลินทรยี ์
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8) ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9) ความคงตัว (ถ้ามี)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

10) รายละเอียดอื่นๆ (เช่น ความไวตอ่แสง การทนความร้อน) 
(ถ้ามี)  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.5 คุณภำพและมำตรฐำน (specification) ของผลิตภัณฑ ์

1) คุณลักษณะ (characteristic)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณสมบตัิทางกายภาพ ทางเคมี   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ปริมาณสารส าคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งช้ี (marker)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) 
ตกค้าง  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ข้อก าหนดสารแปลกปน   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) ข้อก าหนดด้านจุลินทรยี ์  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7) ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8) ความคงตัว (ถ้ามี)   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9) รายละเอียดอื่นๆ (เช่น ความไวต่อแสง การทนความร้อน) 
(ถ้ามี) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.6 ผลกำรวิเครำะห์ 
1) ผลการวิเคราะห์ของส่วนประกอบ  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2) ผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ ์  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.7 กำรเก็บรักษำ  
1) สภาวะการเก็บรักษา  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) อายุการเก็บรักษา  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.8 กระบวนกำรผลิต/ กำรสังเครำะห์/ กำรสกัด 

1) ขั้นตอนการเตรียม/ วิธีการผลติ  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ชนิดและความเข้มข้นของตัวท าละลายที่ใช้สกัด  
(กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี
 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) ชนิดสารส าคญัหรือกลุ่มสารทีไ่ด้จากการสกัด  
(กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) อัตราส่วนระหว่างปริมาณส่วนประกอบท่ีน ามาใช้ต่อ
สารสกัดที่ได้ 1 กรัม (extract ratio) (กรณีเป็นสารสกัด) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.9 ข้อมูลเบ้ืองต้นเกี่ยวกับสำรเคมีที่ใช้ในกำรผลิต(*) 

1) ช่ือเคมี (chemical name),  CAS No., INS No.  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของสารเคมี 
และวัตถุประสงค์การใช้สารเคมีนั้นๆ (functional use) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.10 ลักษณะ/ ค ำแนะน ำในกำรบริโภค 

1) ปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภค (ระบบเมตริก)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) ความถี่ (ครั้งต่อวัน)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) วิธีการเตรียมก่อนบริโภค/ วิธีปรุง  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมาย  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) ข้อความค าเตือน/ค าแนะน าในการบริโภค (ถ้ามี)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.11 ข้อมูลควำมปลอดภัย 

1) ลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกผลกำรตรวจสอบ 

3. 
 

1.1) การดูดซึม การกระจาย และการขับออกจากร่างกาย  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2) การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3) ผลต่อเอนไซม์และค่าอื่นทางชีวเคมี  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4) ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถีของผลิตภณัฑ์ในอาหาร 
(reaction and fate of the food) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2) การศึกษาทางด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง (ฉบับสมบูรณ์) 
2.1) พิษเฉียบพลัน  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2) พิษกึ่งเรื้อรัง  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3) พิษเรื้อรัง (กรณีไม่มีผลการศึกษาความเป็นพิษเรื้อรัง  
อย่างน้อยจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มคนปกติ) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3) การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์บริสุทธ์ิ (กรณีมีการใช้จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิต)  
3.1) คุณสมบัตเิฉพาะของจุลินทรยี์  ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2) การตรวจสอบการรับและการแพร่ลักษณะการดื้อยา 
และรูปแบบการดื้อยา 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3) การประเมินฤทธิ์ทางเมแทบอลิก   ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.4) ข้อมูลแนวโน้มการก่อโรค  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4) การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง (เฉพาะกรณีม ี
ข้อบ่งช้ี)  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5) การศึกษาในมนุษย์ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา (**)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6) การศึกษาด้านอื่น ๆ (ถ้ามี)     ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.12 ข้อมูลด้ำนโภชนำกำร (nutritional data) (***)  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.13 ผลกำรประเมินควำมปลอดภัยจำกหน่วยประเมนิ
ควำมปลอดภัยท่ีเป็นสำกลหรือจำกต่ำงประเทศท่ีได้รับ
กำรยอมรับ (ถ้ำมี) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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หมำยเหตุ: 
1. (*) กรณีสารเคมีที่ผลิตได้จากจุลินทรีย์ ต้องยื่นข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรีย์ที่น ามาใช้ผลิตสารเคมีนั้นด้วย 
2. (**) เฉพาะกรณีอาหารใหม่ที่แจ้งความคาดหวังทางสุขภาพต้องส่งข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ด้วย หากไม่มีการแสดงความ
คาดหวังทางสุขภาพอาจยื่นข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ (ถ้ามี)  
3. (***) เฉพาะกรณีอาหารที่มีการใช้หรือมีประกาศเฉพาะก าหนดไว้ 
4. โปรดศึกษาค าอธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ใน
ภำคผนวก 2 

 

ขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ที่แนบมา
พร้อมนี้ เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้
เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้  

 

   ลงชื่อ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

            (……………....………………………………..) 
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3. กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่  
3.2 แบบค ำขอยื่นผลกำรประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่นอกเหนือจำกบัญชีแนบท้ำยประกำศ

กระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอำหำร ลงวันที่ 27 มิถุนำยน พ.ศ. 2554 และ
ฉบับท่ีแก้ไขเพิ่มเติม พร้อมแบบตรวจสอบเอกสำรเบื้องต้น (Checklist)  

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
รำยละเอียดผู้ยื่นค ำขอ 

ช่ือ-สก ุล ผู้ยื่นขอ/ผู้รับมอบอ านาจ.................................................................................................................... 
โทรศัพท์...............................................................E-mail ................................................................................ 
ช่ือสถานท่ีผลิต/น าเข้า.......................................................................................................... 
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/สถานท่ีผลิต........................................................................................................ 
เลขท่ี..................................อาคาร.................................................................หมูท่ี่....................... ...................  
ตรอก/ซอย…..................…….…................…..........ถนน………..….......................………...................................... 
ต าบล/แขวง..................................................………อ าเภอ/เขต........................................................................ 
จงัหวัด……………..................................…….…………โทรศัพท์………................................................................... 

 

ข้อแนะน ำก่อนยื่นค ำขอผ่ำนระบบ 
E-Submission  
1. จัดเตรยีมและทวนสอบเอกสารให้
ครบถ้วนถูกต้อง  
2. ศึกษาข้อมูลโดยละเอียดในคู่มือ
ส าหรับประชาชนท่ีเว็บไซต์กอง
อาหาร >> คู่มือส าหรับประชาชน 
ล าดับที่ 9.3.3.2 

รำยละเอียดของจุลินทรีย์ที่ยื่นค ำขอ 

ชื่อสกุล (genus) ชนิด (species) โปรดระบุ............................................................................................................... ...................................................... 
ช่ือสายพันธุ์ (strain) โปรดระบุ..................................................................................................................... ........................................................................ 
ชื่อใหม/่ชื่อพ้อง (ถ้าม)ี โปรดระบุ.......................................................................................................................................................................................... 
ชื่อสายพันธุ์ทางการค้า (trade name) (ถ้ามี) โปรดระบ.ุ..................................................................................................................................................... 
แหล่งของจุลินทรีย์ (isolation) โปรดระบุ............................................................................................................................................................................ 
ลักษณะของจุลินทรีย์     
      จุลินทรีย์ชนิดเด่ียว (puer culture)             
      จุลินทรีย์ผสม (mixed cultuer) 
กลุ่มผู้บริโภค (ต้องมีเอกสารทางวิชาการท่ีสอดคล้องกับกลุ่มผู้บริโภค) (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ) 
      บุคคลท่ัวไปท่ีมีสุขภาพดี 
      บุคคลท่ีมีความเฉพาะ เช่น ทารก เด็กเล็ก 
      บุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ เช่น ผู้ป่วยเฉพาะโรค ผู้ท่ีมีสภาพผิดปกติทางร่างกาย ผู้ท่ีต้องการควบคุมน้ าหนักตัว  

 ผู้สูงอายุ สตรีมีครรภ์ 

ในการนี้ ข้าพเจ้าได้ส่งเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นผลการประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่
นอกเหนือจากบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร  
ลงวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2554 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งมีรายละเอียดตามเอกสารที่ได้แนบมาพร้อมนี้ 

 
         ลงชื่อ ……………..…………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

                  (……………………………………………..) 
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ส่วนที่  2 แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist ) ประกอบการประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่
นอกเหนือจากบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 
27 มิถุนายน พ.ศ. 2554 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทกึผลกำรตรวจสอบ 

1. แบบค ำขอยื่นผลกำรประเมินจุลนิทรีย์โพรไบโอติก 
อิเล็กทรอนิกส ์

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง  

2. 
 

รำยงำนผลกำรประเมินจำกหน่วยงำนประเมินที่
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำรยอมรับ  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำ ดังนี้ 
3.1 ผลกำรตรวจเอกลักษณ์ (identification) ของจุลนิทรีย์ และกำรเรียกชื่อ (nomenclature) 
ผลการตรวจเอกลักษณ์ของสกุล (genus) ชนิด 
(species) สายพันธ์ุ (strain) ด้วยวิธีการที่ถูกต้องและ
เป็นปัจจุบัน ทั้งทางลักษณะ (phenotype) และทาง
พันธุกรรม (genotype) และการเรียกช่ือ 
(nomenclature) ของจุลินทรยี์นัน้ ต้องเป็นช่ือท่ีใช้
อยู่ในปัจจุบันและเป็นที่รู้ทั่วกัน ในทางวิทยาศาสตร ์

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

3.2 ผลกำรทดสอบคุณสมบัติกำรเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติก ดังนี้ 
1) การทนต่อสภาวะความเป็นกรดในกระเพาะอาหาร 
(resistance to gastric acidity) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

2) การทนต่อสภาวะของเกลือน้ าดี (bile salt 
resistance) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

3) ความสามารถในการเกาะตดิกับเยื่อมูก หรือ เซลล์
ผิวเยื่อบุของมนุษย์หรือเซลล์ไลน์ (adherence to 
mucus and/or human epithelial cells and cell 
line) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

4) ฤทธิ์ของเอนไซม์ไฮโดรเลสในการย่อยเกลือน้ าดี 
(bile salt hydrolase activity ) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

5) คุณสมบตัิอื่น ๆ (ถ้ามี) แล้วแตก่รณ ี  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

3.3 ผลกำรประเมินควำมปลอดภัยของจลุินทรีย์โพรไบโอติกต่อมนุษย์  
1) การดื้อต่อสารปฏิชีวนะ  ม ี 

 ไม่ม ี
 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

2) การประเมินฤทธิ์ทางแมแทบอลิก เช่น การผลิตดี-
แลกเทต (D-lactate) หรือการสลายเกลือน้ าดี เป็นต้น 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

3) การประเมินผลข้างเคียงระหว่างการศึกษาในมนุษย ์
 
 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทกึผลกำรตรวจสอบ 

3. 4) การเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาของอุบัติการณ์ที่ไม่
พึงประสงค์ในผู้บริโภค หลังออกจ าหน่ายในท้องตลาด 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

5) การสร้างสารพิษ กรณีทีส่ายพนัธุ์ท่ีประเมินนั้นเป็น
จุลินทรีย์ชนิดที่มีการผลิตสารพิษ 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

6) ฤทธิ์ทางฮีโมไลติก กรณีทีส่ายพันธุ์ท่ีประเมินนั้นอยู่
ในกลุ่มของจุลินทรีย์ชนิดที่มโีอกาสท าให้เกิดการแตก
ของเม็ดเลือดแดง 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

3.4 ผลกำรประเมินควำมปลอดภัยและคุณสมบัติ
กำรเป็นจุลนิทรีย์โพรไบโอติกในต่ำงประเทศ หรือ
ข้อมูลสนับสนนุอื่น (ถ้ำม)ี  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
 

หมำยเหตุ โปรดศึกษาค าอธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการยื่นขอประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกในภำคผนวก 3 

 
ขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการประเมินจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่นอกเหนือจากบัญชี 

แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 
2554 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม ที่แนบมาพร้อมนี้ เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่ 
มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้  

 

 
ลงชื่อ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 

            (……………....………………………………..) 
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ภำคผนวก 2 

ค ำอธิบำยเพิ่มเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบกำรยื่นขอทวนสอบ 
กำรประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่ (Novel food) และอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ 

1. ค ำอธิบำยรำยกำรเอกสำร 
 1.1 ข้อมูลทั่วไป 

     (1) ข้อมูลทั่วไปของส่วนประกอบ ได้แก่ ชื่อทางวิทยาศาสตร์ ชื่อเคมี หรือชื่อสามัญ ส่วนของ
ส่วนประกอบทีน่ ามาใช้ (part of use) และแหล่งก าเนิดทางภูมิศาสตร์หรือแหล่งที่มาของส่วนประกอบ  

 (2) ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ เช่น สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ วัตถุประสงค์การใช้ของ
ผลิตภัณฑ์ ฤทธิ์หรือผลต่อร่างกายและ (ความคาดหวังจากการบริโภค) ประเทศผู้ผลิต (กรณีน าเข้า) เพ่ือเป็น
ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเภทอาหาร 

 (3) ข้อมูลประวัติการบริโภคเป็นอาหาร หมายถึง ข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะของการใช้อาหาร
นั้นเพ่ือการบริโภค โดยระบุระยะเวลาและประเทศที่มีประวัติการใช้เป็นอาหารนั้น ๆ ข้อมูลเกี่ยวกับรูปแบบ 
(เช่น บริโภคสด สกัดจากน้ า สกัดจากสารละลาย) และระยะเวลาของการบริโภคท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่น
ขอประเมินความปลอดภัย และวัตถุประสงค์ของการใช้เป็นอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค (เช่น เป็น
เครื่องดื่มเพ่ือบ ารุงร่างกาย) รวมทั้งระบุกลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย (กรณีที่มีการก าหนดไว้เฉพาะ) เช่น ทารก เด็ก 
ผู้ใหญ่ ข้อมูลการบริโภค (Consumption data) แสดงข้อมูลปริมาณของอาหารใหม่หรือผลิตภัณฑ์ที่มีอาหาร
ใหม่เป็นส่วนประกอบ ซ่ึงผู้บริโภคจะได้รับจากการรับประทานในหนึ่งวัน 

 (4) คุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ของส่วนประกอบ เช่น คุณลักษณะ (characteristic) 
คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี (เช่น ความแข็ง , pH, น้ าหนักโมเลกุล (molecular weight) ข้อมูลแสดง
เอกลักษณ์ของส่วนประกอบ ปริมาณสารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์หรือสารบ่งชี้ (marker) แล้วแต่กรณี ปริมาณ
สารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aid) ตกค้าง ข้อก าหนดสารแปลกปน (Impurities) ซึ่งรวมถึงสาร
ปนเปื้อนตกค้าง ข้อก าหนดด้านจุลินทรีย์ ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง) ความคงตัว (ถ้ามี) และ
รายละเอียดอ่ืน ๆ เช่น ความไวต่อแสง การทนความร้อน โดยต้องมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 

 (5) คุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ของผลิตภัณฑ์ เช่น คุณลักษณะ (characteristic) 
คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี (เช่น ความแข็ง , pH, น้ าหนักโมเลกุล (molecular weight) ปริมาณ
สารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์หรือสารบ่งชี้ (marker) แล้วแต่กรณี  ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต 
(processing aid) ตกค้าง ข้อก าหนดสารแปลกปน (Impurities) ซึ่งรวมถึงสารปนเปื้อนตกค้าง ข้อก าหนด
ด้านจุลินทรีย์ ข้อก าหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษที่เกี่ยวข้อง) ความคงตัว (ถ้ามี)  และรายละเอียดอ่ืน ๆ เช่น 
ความไวต่อแสง การทนความร้อน โดยต้องมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้อง 

 (6) ผลการวิเคราะห์ของส่วนประกอบและผลิตภัณฑ์ คือผลการตรวจสอบข้อมูลคุณภาพ และ
มาตรฐาน (specification) ทางด้านต่าง ๆ ได้แก่ ด้านกายภาพ ประกอบด้วย รายละเอียดที่เกี่ยวกับเนื้อสัมผัส 
สี กลิ่น รส ด้านจุลินทรีย์ แสดงชนิดและปริมาณจุลินทรีย์ ด้านเคมี ระบุสารส าคัญทั้งชนิดและปริมาณ รวมทั้ง
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โลหะหนัก และสารพิษตกค้างที่ปนเปื้อนจากวัตถุอันตรายทางการเกษตร (pesticide residues) โดยต้อง
เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ ผลวิเคราะห์ข้างต้นต้องได้รับการรับรองจาก
หน่วยงานที่มีความน่าเชื่อถือ  

ข้อมูลผลการวิเคราะห์นี้ มีวัตถุประสงค์เพ่ือทวนสอบความสอดคล้องและความเชื่อมั่น โดยจะน ามา
เปรียบเทียบกับข้อมูลคุณภาพและมาตรฐานของวัตถุดิบและ/หรือผลิตภัณฑ์    

 (7) ข้อมูลการเก็บรักษา ชี้แจงสภาวะการเก็บรักษา เช่น เก็บไว้ที่ อุณหภูมิ 4°C เก็บในที่ร่ม 
ปราศจากแสงแดด เป็นต้น รวมทั้งระบุอายุการเก็บรักษาที่ยังคงคุณภาพของอาหารตามที่ยื่นขอ  

 (8) กระบวนการผลิต/ การสังเคราะห์/ การสกัด หมายถึง การอธิบายขั้นตอนการผลิตโดยละเอียด
พร้อมเอกสารหลักฐานประกอบ หากมีการใช้สารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ได้แก่ เอนไซม์ 
สารเคมีต่าง ๆ ต้องระบุชนิด ปริมาณการใช้ ความเข้มข้นของสารเคมีด้วย ในกรณีเป็นสารสกัด ต้องระบุชนิด
และความเข้มข้นของตัวท าละลายที่ใช้ในการสกัด อัตราส่วนระหว่างปริมาณวัตถุดิบที่น ามาใช้ต่อสารสกัดที่ได้ 
1 กรัม (Extract ratio) และชนิดของสารส าคัญหรือกลุ่มสารส าคัญท่ีได้จากการสกัด  

 (9) ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับสารเคมีที่ใช้ในการผลิต ซึ่งหมายรวมถึงสารช่วยในกระบวนการผลิต 
(processing aids) โดยระบุชื่อเคมี (chemical names), C.A.S. number, INS Number ข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน (specification) และหน้าที่ของสารเคมีนั้น ๆ (functional use) ซึ่งต้องเป็นไปตามมาตรฐาน
ในระดับสากลหรือต่างประเทศที่ยอมรับให้ใช้ในกระบวนการผลิตอาหารได้ เช่น Codex 

 (10) ลักษณะ/ค าแนะน าในการบริโภคของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอประเมินความปลอดภัย ในกลุ่มผู้บริโภค
เป้าหมาย โดยระบุปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภคตามระบบเมตริก ความถี่ของการบริโภค (จ านวนครั้งในการบริโภค
ต่อวัน) วิธีการเตรียมก่อนบริโภค/วิธีปรุง กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย และค าเตือนของการบริโภค (เช่น ห้ามเด็ก
และสตรีมีครรภ์รับประทาน)   

1.2 ข้อมูลควำมปลอดภัย 
(1) ลักษณะทางชีวเคมี 

การดูดซึม (absorption) การกระจาย (distribution) และการขับออกจากร่างกาย 
(excretion) เป็นการศึกษาการดูดซึมสารส าคัญผ่านระบบทางเดินอาหาร การกระจายของสาระส าคัญผ่าน
เนื้อเยื่อต่าง ๆ ของอวัยวะในร่างกาย อัตราการเกิดปฏิกิริยาในร่างกาย รวมถึงอัตราและวิธีการขับถ่ายสาร
เหล่านี้ออกไปจากร่างกาย 

การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation) หมายถึง การเปลี่ยนแปลงสารเคมีใน
สิ่งมีชีวิต โดยกระบวนการนี้เป็นการเปลี่ยนแปลงที่มีลักษณะของการใช้กระบวนการทางชีวเคมีที่มีเอนไซม์เป็น
ตัวช่วย 

ผลต่อเอนไซม์และค่าอ่ืนทางชีวเคมี (other parameters) หมายถึง ผลที่มีต่อเอนไซม์ใน
ร่างกาย เช่น การเพ่ิมหรือลดระดับเอนไซม์ การท างานของเอนไซม์ และสารอ่ืน ๆ ที่มีผลต่อการดูดซึม 
(absorption) การกระจาย (distribution) และการขับของเสีย (excretion) 
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ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถี (reaction and fate) ของสาระส าคัญในผลิตภัณฑ์อาหารนั้น ๆ 
เนื่องจากผลิตภัณฑ์อาหารที่ประกอบด้วยส่วนประกอบหลายชนิด ส่วนประกอบแต่ละชนิดจึงอาจท าปฏิกิริยา
กัน ซึ่งอาจท าให้ไม่ปลอดภัยในการบริโภค 

(2) การศึกษาทางด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง หมายถึง การทดสอบความเป็นพิษของอาหาร
หรือสารเคมีใด ๆ ต่อระบบทั่วไปในร่างกายของสัตว์ทดลอง ที่มีความสัมพันธ์ในลักษณะเดียวกันกับการได้รับ
สัมผัสในมนุษย์ ทั้งนี้การประเมินความปลอดภัยของอาหารหรือสารใด ๆ ที่จะน ามาใช้เป็นส่วนประกอบของ
อาหาร การศึกษาจะต้องให้สัตว์ทดลองได้รับทางปากโดยการกิน เพ่ือน าผลการทดลองมาอธิบายและ
คาดการณ์ความเป็นพิษจากการบริโภคอาหารหรือสารนั้น ๆ ในมนุษย์ 

การศึกษาทางพิษวิทยาดังกล่าวต้องปฏิบัติตามระเบียบวิธีการวิจัยที่ดีตามมาตรฐานสากล 
เช่น ตามแนวทาง (guidelines) ของ Organization for Economic Co-operation and Development 
(OECD) ห รือ  The International Conference on Harmonization of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) หรือ  World Health Organization (WHO) 
หรือ แนวทางอ่ืนที่เทียบเท่า โดยการศึกษาทางด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลองประเภทสัตว์ฟันแทะ (toxicity 
test in rodent) สามารถแบ่งประเภทการศึกษาตามระยะเวลาของการทดสอบความเป็นพิษ ได้ดังตาราง 

ประเภท
กำรศึกษำ 

พิษเฉียบพลัน 
(Acute Toxicity Study) 

พิษกึ่งเร้ือรัง 
(Subchronic Toxicity Study) 

พิษเร้ือรัง 
(Chronic Toxicity Study) 

ระยะเวลา - ระยะเวลาสมัผสัสาร:  
24 ช่ัวโมง 

- ระยะเวลาสังเกตอาการ: 
ประมาณ 14 วัน (1-2 สัปดาห์) 

90 วัน  
(3 เดือน) 

>12  เดือน (OECD) หรือ  
> 6  เดือน (ICH) 

 

เพศ ทั้งเพศผู้และเพศเมยี ทั้งเพศผู้และเพศเมยี ทั้งเพศผู้และเพศเมยี 
จ านวน 5 ตัว/เพศ/ขนาดสาร 10-20 ตัว/เพศ/ขนาดสาร 10-20 ตัว/เพศ/ขนาดสาร (OECD) 
ระดับของสารที่
ใช้ในการ
ทดสอบ 

ขนาดสาร (dose) สูงสุดที่ใช้คือ 
ขนาด 2000 หรือ 5000 มก./กก.  
(พิจารณาจากแนวโน้มความเป็น
พิษของสารที่ใช้ในการทดสอบ
ตาม limit test ของ OECD) 

- อย่างน้อยต้องมีขนาดสาร (dose) 
ที่ใช้ในการทดสอบ 3 ระดับ และมี
กลุ่มควบคุม 1 กลุ่ม 
- ให้สารวันละครั้งเป็นเวลา 90 วัน 

- อย่างน้อยต้องมีขนาดสาร (dose) 
ที่ใช้ในการทดสอบ 3 ระดับ ได้แก่  
MTD (Maximum Tolerable 
Dose), ½ ของ MTD หรือ ¼ ของ 
MTD และกลุ่มควบคุม 1 กลุ่ม 
- ให้สารวันละครั้งเป็นเวลา >12  
เดือน 

ผลการศึกษา (1) LD50 
(2) อาการไม่พึ่งประสงค์อื่นๆหรือ
ความเป็นพิษเฉียบพลันท่ีเกิด
ขึ้นกับระบบต่างๆของร่างกาย 
 

(1) NOEL/NOAEL  
(2) ลักษณะความเป็นพิษต่อ
อวัยวะเฉพาะ (specific organs) 
หรืออวัยวะที่ไดร้ับผลจากขนาดที่
ท าให้เกิดพิษ (LOAEL) 
 

1) ความเป็นพิษเรื้อรังของสารเคม ี
2) ความเป็นพิษต่ออวัยวะ
เป้าหมาย (target organs) 
3) ลักษณะความสัมพันธ์ระหว่าง
ขนาดสาร(dose) ที่ใช้ทดสอบกับ
ความเป็นพิษที่เกิดขึ้น 
4) คาดคะเนความเป็นพิษระยะ
ยาวต่อมนุษย์ (ในขนาดที่ได้รับ) 
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ประเภท
กำรศึกษำ 

พิษเฉียบพลัน 
(Acute Toxicity Study) 

พิษกึ่งเร้ือรัง 
(Subchronic Toxicity Study) 

พิษเร้ือรัง 
(Chronic Toxicity Study) 

5) ข้อมูลในการทดสอบสมมติฐาน
เกี่ยวกับกลไก (วิธี) การเกิดพิษของ
สาร 

   ที่มา: OECD guidelines และ Casarett and Doull’s Toxicology: The Basic Science of Poisons (2008) 

กรณีอ้างอิงการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลองที่เป็นข้อมูลการทดลองวิจัยโดยบริษัทฯ 
เอง หรือไม่ใช่การศึกษาที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็นที่ยอมรับนั้น  ต้องปฏิบัติตามระเบียบวิธีการ
วิจัยที่ดีตามมาตรฐานสากลดังกล่าวข้างต้นด้วย ทั้งนี้ อาจมีการรับรองห้องปฏิบัติการตามแนวทาง Good 
Laboraroty Practice (GLP) ด้วยก็ได้ 

(3) การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์บริสุทธิ์ (pure culture)  
จุลินทรีย์บริสุทธิ์ หมายถึงจุลินทรีย ์ที่ประกอบด ้วยเซลล์ของจุลินทรีย์ชนิดเดียวกัน โดยต้อง

ระบุความปลอดภัยของจุลินทรีย์ที่น ามาใช้ในอาหารนั้น ๆ ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ คุณสมบัติเฉพาะของ
จุลินทรีย์ เช่น การสร้างสารพิษ, การท าลายเซลล์เม็ดเลือดแดง (Hemolytic activity) การตรวจสอบการรับ
และการแพร่ลักษณะการดื้อยา และรูปแบบการดื้อยา, การประเมินฤทธิ์ทางเมแทบอลิก เช่น การผลิตดี-แลกเทต 
(D-Lactate) การสลายเกลือน้ าดี (degradation of Bile salt) รวมถึงแนวโน้มการก่อโรค 

(4) การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง คือการศึกษาที่นอกเหนือจากการศึกษาทางพิษวิทยา 
ทั่ว ๆ ไป ซึ่งเป็นการศึกษาโดยเฉพาะส าหรับสารส าคัญบางตัวซึ่งมีผลกับบางระบบอวัยวะโดยเฉพาะ เช่น  
การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบประสาท ระบบทางเดินอาหาร ระบบทางเดินปัสสาวะ ระบบต่อมไร้ท่อ ระบบ
ทางเดินหายใจ ระบบหลอดเลือดและหัวใจ ระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย เป็นต้น ทั้งนี้รวมถึงความเป็นพิษต่อ
สารพันธุกรรม การสืบพันธุ์ การเจริญและการพัฒนาตัวอ่อนในครรภ์ และความเป็นไปได้ในการก่อมะเร็ง 

(5) การศึกษาในมนุษย ์(ถ้ามี) ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา โดย 
- การศึกษาทางคลินิก (Clinical Trial/Study) หมายถึง การศึกษาวิจัยในมนุษย์ (กลุ่มคน

ปกตทิั่วไป) โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้นคว้าหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัช ศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว 
การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation) และการขับออกจากร่างกาย โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้นหาความ
ปลอดภัย และ/หรือประสิทธิผล รวมถึงเพ่ือค้นหาอาการไม่พึงประสงค์ใด ๆ ที่เกิดจากสารที่ใช้ในการศึกษา 

- การศึกษาทางระบาดวิทยา หมายถึง ข้อมูลทางระบาดวิทยา (Epidemiological Study) 
ในมนุษยซ์ึ่งจะน าข้อมูลที่ได้มาพิจารณาร่วมกับข้อมูลจากประวัติการใช้ของสารนั้นๆ  

(6) การศึกษาด้านอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) เช่น การก่อภูมิแพ้ เนื่องจากอาหารหรือสารบางชนิด
อาจกระตุ้นให้เกิดการแพ้  

1.3 ข้อมูลทำงด้ำนโภชนำกำร (nutritional data)  
สารบางชนิดในผลิตภัณฑ์อาจให้คุณค่าทางโภชนาการลดลง ขาดหายไป หรือเปลี่ยนไป จึงต้องมี

การศึกษาปริมาณสารอาหาร ความคงตัวของสารอาหาร และประเมินผลกระทบด้านโภชนาการและสุขภาพ
ของผู้บริโภค 
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2 ค ำอธิบำยควำมน่ำเชื่อถือของเอกสำรและหลักฐำนประกอบกำรขอประเมินควำมปลอดภัย 
เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือฉบับนี้ จะต้องมี

ความน่าเชื่อถือ มีหลักการหรือทฤษฎีที่ใช้ซึ่งสามารถอธิบายผลการศึกษาหรือบ่งบอกคุณลักษณะของสารที่
ต้องการประเมินความปลอดภัยได้อย่างถูกต้อง แม่นย าและชัดเจน โดยการรับรองความเป็นจริงและความ
น่าเชื่อถือของเอกสารหลักฐานประกอบดังกล่าว สามารถท าได้โดยวิธีต่าง ๆ ดังนี้ 

2.1 โดยการรับรองจากผู้ยื่นค าขอประเมินความปลอดภัย เช่น  
- เอกสารหลักฐานที่เป็นข้อมูลทั่วไปของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์อาหารที่ยื่นขอประเมินความปลอดภัย  
- ข้อก าหนดด้านคุณภาพและมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์อาหารที่ยื่นขอ

ประเมินความปลอดภัย  
- กระบวนการผลิต/การสังเคราะห์/การสกัดของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์อาหารที่ยื่นขอประเมิน

ความปลอดภัย  
- ลักษณะหรือค าแนะน าท่ีใช้ในการบริโภค  
- การเก็บรักษา 
- รายละเอียดประเทศหรือแหล่งผลิต เป็นต้น  

2.2 โดยการรับรองจากหน่วยงานที่มีความน่าเชื่อถือ เช่น 
- ห้ องปฏิบัติการที่ ได้ รับการรับรองความสามารถการตรวจวิ เคราะห์  (Laboratory 

Accreditation) ตามมาตรฐานสากล เช่น ISO/IEC 17025 ในรายการทดสอบ (test) ที่เสนอให้ประเมิน 
ส าหรับเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวกับผลการตรวจวิเคราะห์ของอาหารที่ยื่นขอประเมินความปลอดภัย 

http://www.oecd.org/document/55/0,3343,en_2649_34377_2349687_1_1_1_1,00.html
http://www.foodstandards.gov.au/_srcfiles/Standard_1_5_1_Novel_Foods_v95.pdf
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Food%20Ingredients%20andPackaging/Redbook/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Food%20Ingredients%20andPackaging/Redbook/default.htm
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- หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารที่ยอมรับในระดับสากล เช่น European Food Safety 
Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) ของห น่ ว ย งาน  U.S. 
Food and Drug Administration (USFDA) หรือ  Food Standard Australia New Zealand (FSANZ), 
Food Chemical Codex (FCC) 

2.3 โดยการอ้างอิงจากแหล่งข้อมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีน่าเชื่อถือ เช่น 

- ต าราทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับในวงการวิชาการนั้นๆ เช่น ต ารายา ต าราเกี่ยวกับสมุนไพร
ไทย หรือต่างประเทศ หรือต าราวิชาการอ่ืนๆ  

- Official Monograph เ ช่ น  WHO, Pharmacopoeia, Codex Advisory Specification 
for the identity and Purity of Food Additives 

- ฐานข้อมูลอ่ืนที่มีความน่าเชื่อถือ เช่น วารสารวิทยาศาสตร์ที่มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับในวงการ
วิชาการนั้นๆ (Peer review journal) เช่น Elsevier (Science direct, Embase, Scopus), TOXLINE,  Pubmed ,
ฐานข้อมูล เช่น  BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 

- รายงานของคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ (expert committee) ที่เกี่ยวข้อง เช่น scientific 
committee ของ Codex, European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and 
Applied Nutrition (CFSAN) หรือFood Standard Australia New Zealand (FSANZ) เป็นต้น 

ความน่าเชื่อถือของเอกสารหลักฐานมีผลต่อการพิจารณาประเมินความปลอดภัยของอาหาร ดังนั้น    
ผู้ยื่นขอประเมินความปลอดภัยควรตระหนักและให้ความส าคัญต่อการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการ
พิจารณาประเมินความปลอดภัยและการอ้างอิงแหล่งที่มาให้ชัดเจน ถูกต้อง เพ่ือประโยชน์ของผู้ยื่นค าขอ 
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ภำคผนวก 3 

ค ำอธิบำยเพิ่มเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบกำรยื่นขอประเมินควำมปลอดภัย 
และคุณสมบัติกำรเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติกในอำหำร 

1. ผลกำรตรวจเอกลักษณ์ (identification) ของจุลินทรีย ์และกำรเรียกชื่อ (nomenclature) 
ผลการตรวจเอกลักษณ์ของสกุล (genus) ชนิด (species) และสายพันธุ์ (strain) ด้วยวิธีการที่ถูกต้อง

และเป็นปัจจุบัน ทั้งลักษณะการแสดงออก (phenotype) และทางลักษณะพันธุกรรม (genotype) และการ
เรียกชื่อ (nomenclature) ของจุลินทรีย์นั้น ต้องเป็นชื่อวิทยาศาสตร์ที่ยอมรับและใช้อยู่ในปัจจุบัน กรณีมีการ
เปลี่ยนชื่อวิทยาศาสตร์ใหม่ให้ระบุชื่อเดิมด้วย พร้อมแหล่งอ้างอิง รวมถึงระบุชื่อที่ใช้ในการค้า (ถ้ามี) 

ตัวอย่างแหล่งอ้างอิงการเรียกชื่อจุลินทรีย์ เช่น The International Commission on the Taxonomy 
of Fungi (ICTF) หรือ List of Prokaryotic Names with Standing in Nomenclature (LPSN) 

1.1 กำรตรวจเอกลักษณ์ทำงลักษณะกำรแสดงออก (phenotype)  
 เช่น การย้อมสีกรัม (gram staining) การเจริญในอาหารจ าเพาะ (selective media) ลักษณะ

สัณฐานวิทยาของเซลล์ (cell morphology) หรือลักษณะพิเศษของสายพันธุ์ (strain) 
1.2 กำรตรวจเอกลักษณ์ทำงลักษณะพันธุกรรม (genotype) แล้วแต่กรณี ดังนี้  

1.2.1 แบคทีเรีย: วิเคราะห์รหัสพันธุกรรมตลอดจีโนม (whole genome sequencing: WGS) ทั้ง
องค์ประกอบพันธุกรรมของโครโมโซมและนอกโครโมโซม เช่น พลาสมิด (plasmid) เพ่ือใช้ในการระบุชนิด 
(species) ของจุลินทรีย์ (taxonomic assignment) โดยสามารถใช้เทคนิคต่าง ๆ ที่เหมาะสม เช่น การจัดท า
ความสัมพันธ์ทางวิวัฒนาการ (phylogenomics) หรือ การหาค่าความเหมือนของล าดับกรดนิวคลีโอไทด์ 
(average nucleotide identity: ANI) หรือการเปรียบเทียบรหัสพันธุกรรมของยีนที่เหมาะสมในการระบุชนิด 
(species) ของแบคทีเรียนั้น ๆ (เช่น 16S rRNA gene หรือ housekeeping genes อ่ืน ๆ) หรือวิธี อ่ืนที่
เหมาะสม โดยใช้สายพันธุ์อ้างอิงและฐานข้อมูลที่เหมาะสม (เช่น type strain, reference genome เป็นต้น)   

1.2.2 ยีสต์และรา: วิเคราะห์รหัสพันธุกรรมตลอดจีโนม (whole genome sequencing: WGS) 
และระบุชนิด (species) ของจุลินทรีย์โดยใช้เทคนิคการจัดท าความสัมพันธ์ทางวิวัฒนาการ (phylogenomic) 
กรณีไม่มีผล WGS ควรมีผลเปรียบเทียบความเหมือนของยีนหรือส่วนของสารพันธุกรรมที่เป็นที่ยอมรับว่า
สามารถระบุชนิด (species) ของยีสต์หรือราในกลุ่มนั้น ๆ ได้  

ทั้งนี้ ผลการวิเคราะห์รหัสพันธุกรรมตลอดจีโนม (whole genome sequencing: WGS) ควรมี
คุณภาพและความถูกต้องเท่าที่เทคโนโลยีในปัจจุบันสามารถท าได้  โดยอ้างอิงหลักการตาม European Food  
Safety Authority (EFSA) ฉบับล่าสุด 

2. ผลกำรทดสอบคุณสมบัติกำรเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติก   
2.1 กำรทนต่อสภำวะควำมเป็นกรดในกระเพำะอำหำร (resistance to gastric acidity) 

 ทดสอบการทนต่อสภาวะความเป็นกรด โดยระบุค่า pH และระยะเวลาที่ทดสอบให้สอดคล้องกับ
สภาวะในระบบการย่อยอาหารของมนุษย์ รายงานผลเป็นร้อยละของการรอดชีวิต และแสดงวิธีการค านวณ 
พร้อมระบุหน่วยให้ชัดเจน และมีข้อมูลเปรียบเทียบกับจุลินทรีย์ควบคุมที่เหมาะสม 
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2.2 กำรทนต่อสภำวะของเกลือน้ ำดี (bile salt resistance) 
 ทดสอบการทนต่อสภาวะของเกลือน้ าดี โดยระบุชนิดและความเข้มข้นของเกลือน้ าดีที่ใช้  เช่น 

bovine หรือ ox gall และระยะเวลาที่ทดสอบให้สอดคล้องกับสภาวะในระบบการย่อยอาหารของมนุษย์ 
รายงานผลเป็นร้อยละของการรอดชีวิต และแสดงวิธีการค านวณ พร้อมระบุหน่วยให้ชัดเจน และมีข้อมูล
เปรียบเทียบกับจุลินทรีย์ควบคุมที่เหมาะสม 

2.3 ควำมสำมำรถในกำรเกำะติดกับเยื่อมูก หรือ เซลล์ผิวเยื่อบุของมนุษย์หรือ เซลล์ไลน์ (adherence 
to mucus and/or human epithelial cells and cell line) 

ทดสอบความสามารถในการเกาะติดกับเยื่อมูกหรือเซลล์ผิวเยื่อบุของมนุษย์หรือเซลล์ไลน์ โดยระบุ
ชนิดของเซลล์ผิวเยื่อบุ (mucus) หรือเซลล์ไลน์ (cell line) ที่ใช้ และแสดงวิธีการค านวณ พร้อมระบุหน่วยให้
ชัดเจน และมีข้อมูลเปรียบเทียบกับจุลินทรีย์ควบคุมที่เหมาะสม 

2.4 ฤทธิ์ของเอนไซม์ไฮโดรเลสในกำรย่อยเกลือน้ ำดี (bile salt hydrolase activity) 
ทดสอบฤทธิ์ของเอนไซม์ไฮโดรเลสในการย่อยเกลือน้ าดี  โดยทดสอบครอบคลุมถึงเกลือน้ าดี 

(conjugated bile salts) ที่มีในระบบย่อยอาหารของมนุษย์ โดยระบุชนิดของเกลือน้ าดีที่ใช้ วิธีการทดสอบ 
และวิธีการแปลผลที่เหมาะสม และมีข้อมูลเปรียบเทียบกับจุลินทรีย์ควบคุมที่เหมาะสม 

2.5 คุณสมบัติอ่ืน ๆ (ถ้ำม)ี 
ข้อมูลคุณสมบัติอ่ืน ๆ ของจุลินทรีย์ที่ต้องการประเมิน พร้อมแนบเอกสารอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ 

3. ผลกำรประเมินควำมปลอดภัยของจุลินทรีย์โพรไบโอติกต่อมนุษย ์ 
  ผลการประเมินความปลอดภัยของจุลินทรีย์โพรไบโอติกต่อมนุษย์  โดยการทดสอบนอกกาย (in vitro)  

หรือในสัตว์  (in vivo) และการศึกษาในมนุษย์ เพ่ือประเมินความปลอดภัยและปฏิกิริยาของร่างกายต่อ
จุลินทรีย์โพรไบโอติก ดังนี้ 

3.1 กำรดื้อต่อสำรปฏิชีวนะ 
 ผลการทดสอบการดื้อต่อสารปฏิชีวนะและการถ่ายทอดยีนดื้อต่อสารปฏิชีวนะโดยเฉพาะสาร

ปฏิชีวนะที่มีความส าคัญทางคลินิกด้วยวิธีการที่ถูกต้องและน่าเชื่อถือ โดยทดสอบทั้งลักษณะการแสดงออก 
(phenotype) และลักษณะทางพันธุกรรม (genotype) ดังนี้ 

 3.1.1 การทดสอบทางลักษณะการแสดงออก (phenotype)     
 ทดสอบค่าความเข้มข้นต่ าสุดของสารปฏิชีวนะที่สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์

ได้ (minimum inhibitory concentration: MIC) โดยใช้วิธี microdilution method ตามมาตรฐานสากล 
เช่น Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) หรือ International Organization for Standardization 
(ISO) ที่จ าเพาะกับจุลินทรีย์ชนิด (species) นั้น ๆ กรณีไม่มีมาตรฐานที่จ าเพาะ ให้เลือกใช้มาตรฐานส าหรับ
จุลินทรีย์กลุ่มที่ใกล้เคียงที่สุด รายงานผลการทดสอบโดยแสดงหน่วยเป็นมิลลิกรัมต่อลิตร (mg/l) หรือ
ไมโครกรัมต่อมิลลิตร (µg/ml) ทั้งนี้ ให้ทดสอบยืนยันประสิทธิภาพและความถูกต้องของความเข้มข้นของสาร
ปฏิชีวนะกับจุลินทรีย์อ้างอิง (QC strain) ก่อนด้วย  

 ชนิดของสารปฏิชีวนะท่ีใช้ทดสอบและวิธีการแปลผล แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
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1) แบคทีเรีย : ให้ อ้างอิงชนิดของสารปฏิชีวนะที่ ใช้ทดสอบและวิธีการแปลผลตาม 
European Food Safety Authority (EFSA) ฉบับล่าสุด โดยการแปลผลให้อ้างอิงค่า cut-off ที่จ าเพาะกับ
จุลินทรีย์ชนิด (species) นั้น ๆ ในกรณีที่ไม่มีค่า cut off ที่จ าเพาะ ให้อ้างอิงค่าของจุลินทรีย์กลุ่มที่ใกล้เคียง
ที่สุด ทั้งนี้ หากแปลผลได้ว่าจุลินทรีย์สายพันธุ์ที่ยื่นขอประเมินดื้อต่อสารปฏิชีวนะ (resistance) ต้องท าการ
ทดสอบลักษณะทางพันธุกรรม (genotype) โดยวิธีทางชีวสารสนเทศ (bioinformatics) เพ่ือพิจารณาสาเหตุ
และความสามารถในการถ่ายทอด 

2) ยีสต์และรา: ให้ทดสอบกับยาต้านเชื้อรา (antifungal) ที่ใช้ในทางการแพทย์อย่างน้อย 3-5 
กลุ่ม และแปลผลโดยอ้างอิงค่า cut off ที่เป็นสากล เช่น Clinical and Laboratory Standard Institute 
(CLSI) หรือ European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) ที่จ าเพาะกับ
จุลินทรีย์ชนิด (species) นั้น ๆ ในกรณีที่ไม่มีค่า cut off ที่จ าเพาะ ให้แสดงค่า MIC และค่า cut off ของสายพันธุ์
ที่ใกล้เคียงที่สุด ทั้งนี้ หากแปลผลได้ว่าดื้อต่อสารปฏิชีวนะ (resistance) ไม่ควรน ามาใช้ในอาหาร โดยไม่ต้อง
พิสูจน์หากลไกการดื้อยาและความสามารถในการถ่ายทอด เนื่องจากจุลินทรีย์กลุ่มนี้ ไม่มีความเสี่ย งที่จะเกิด
การแลกเปลี่ยนสารพันธุกรรมกับสิ่งมีชีวิตอ่ืน 

3.1.2 การวิเคราะห์ทางลักษณะพันธุกรรม (genotype)   
        วิเคราะห์หายีนดื้อต่อสารปฏิชีวนะโดยใช้ข้อมูล  WGS และค้นหายีนด้วยฐานข้อมูลที่

เหมาะสมและเป็นปัจจุบันอย่างน้อย 2 แห่ง โดยฐานข้อมูลที่ใช้ 1 แห่ง คือ Kyoto Encyclopedia of Genes 
and Genomes (KEGG) ทั้งนี้  ข้อมูลที่ค้นหาต้องไม่เกิน 2 ปี ณ วันที่ยื่นประเมิน พร้อมระบุวันที่ท าการ
วิเคราะห์ข้อมูลและพารามิเตอร์ที่ใช้ในการค้นหา ในกรณีที่พบยีนดื้อต่อสารปฏิชีวนะ ให้ระบุต าแหน่งของยีน
ว่าอยู่ในส่วนที่สามารถเคลื่อนที่ได ้(mobile element) ด้วยหรือไม่  

3.2 กำรประเมินฤทธิ์ทำงเมแทบอลิก   
     ทดสอบฤทธิ์ทางแมแทบอลิก เช่น การผลิต D-lactate หรือการสลายเกลือน้ าดี โดยระบุวิธีการ 

สภาวะ ผล และสรุปผล โดยวิธีการที่เหมาะสม 
3.3 กำรประเมินผลข้ำงเคียงระหว่ำงกำรศึกษำในมนุษย์ 

 ทดสอบผลข้างเคียงระหว่างการศึกษาในมนุษย์ โดยระบุวิธีการ สภาวะ และผลข้างเคียงที่เกิดขึ้น 
หรือใช้ข้อมูลการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (systematic review) จากหน่วยงานหรือองค์กรที่มี
ระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือก็ได้ 

3.4 กำรเฝ้ำระวังทำงระบำดวิทยำของอุบัติกำรณ์ที่ไม่พึงประสงค์ในผู้บริโภคหลังออกจ ำหน่ำยในท้องตลำด 
 ระบุวิธีการและผลการเฝ้าระวัง กรณีที่ยังไม่วางจ าหน่าย ให้ระบุแผนการเฝ้าระวัง และวิธีการเก็บ

ข้อมูลหลังการออกจ าหน่าย 
3.5 กำรสร้ำงสำรพิษ กรณีที่สำยพันธุ์ที่ประเมินนั้นอยู่ในกลุ่มของจุลินทรีย์ชนิดที่มีกำรผลิตสำรพิษ  
      วิเคราะห์ความสามารถในการสร้างสารพิษและหรือสารไม่พึงประสงค์  โดยอาจใช้การวิเคราะห์

ข้อมูล WGS (in silico) การทดสอบ cytotoxicity ในเซลล์ไลน์  (in vitro) หรือในสัตว์ทดลอง (in vivo)  
               ในกรณีวิเคราะห์โดยใช้ข้อมูล WGS ให้ค้นหายีนด้วยฐานข้อมูลที่เหมาะสมและเป็นปัจจุบัน 
อย่างน้อย 2 แห่ง โดยฐานข้อมูลที่ใช้ 1 แห่ง คือ Kyoto Encyclopedia of Genes and Genomes (KEGG) 
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ทั้งนี้ ข้อมูลที่ค้นหาต้องไม่เกิน 2 ปี ณ วันที่ยื่นประเมิน พร้อมระบุวันที่ท าการวิเคราะห์ข้อมูลและพารามิเตอร์
ที่ใช้ในการค้นหา หากพบยีนที่เกี่ยวข้อง ควรมีผลการทดสอบลักษณะการแสดงออก (phenotype) ร่วมด้วย 

3.6 ฤทธิ์ทำงฮีโมไลติก กรณีที่สำยพันธุ์ที่ประเมินนั้นอยู่ในกลุ่มของจุลินทรีย์ชนิดที่มีโอกำสท ำให้เกิด
กำรแตกของเม็ดเลือดแดง  

 ทดสอบฤทธิ์ทางฮีโมไลติก โดยระบวุิธีทดสอบ ชนิดหรือแหล่งที่มาของเลือดที่ใช้ในการทดสอบ และ
ผลการทดสอบ 

4. ผลกำรประเมินควำมปลอดภัยและคุณสมบัติกำรเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติกในต่ำงประเทศ หรือข้อมูล
สนับสนุนอ่ืน (ถ้ำมี) 

ผลการประเมินความปลอดภัยของจุลินทรีย์โพรไบโอติกจากหน่วยงานที่เป็นสากลหรือประเทศต่าง ๆ โดย
ระบุชื่อหน่วยงานหรือชื่อประเทศ ปีที่ได้รับการประเมิน และสรุปผลการประเมิน หรือข้อมูลสนับสนุนอ่ืน (ถ้าม)ี 

หมำยเหตุ ความน่าเชื่อถือของเอกสารหลักฐานมีผลต่อการพิจารณา ดังนั้น ผู้ยื่นขอประเมินควรตระหนักและ
ให้ความส าคัญต่อการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาและการอ้างอิงแหล่งที่มาให้ชัด เจน 
ถูกต้อง เพ่ือประโยชน์ของผู้ยื่นค าขอ 
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ภำคผนวก 4  
สรุปกระบวนกำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำร 

 พิจำรณำสิทธิ์ 
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ข้อมูลเพิ่มเติม 


