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แบบตรวจสอบเอกสารและบันทึกข้อบกพร่อง 

กรณี 2 ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สาร หรือสารเคมี (active 
substances) ในภาชนะบรรจซุึ่งสารนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

  

รายละเอียดผูย้ื่นค าขอ 

ชื่อ-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ ำนำจ.......................................................................โทรศัพท์................................... 

E-mail ..................................................ชื่อสถำนที่ตัง้....................................................................................... 

สถานที่จัดส่งเอกสาร (ถ้ามี)  

เลขที่…….....………อำคำร.............................................. หมู่ที.่.........ตรอก/ซอย….............…….…..........……..….. 

ถนน…...........…..……............ต ำบล/แขวง.................................……… อ ำเภอ/เขต...............................………....… 

จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… 

ข้อแนะน าก่อนยืน่ค า
ขอผ่านระบบ                
E-Submission 
1.จัดเตรียมและทวน
สอบเอกสำรให้
ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษำข้อมูลโดย
ละเอียดในคู่มือ
ส ำหรับประชำชนท่ี 
เว็บไซต์กองอำหำร 
>> คู่มือส ำหรับ
ประชำชน ล ำดับที่ 9.5 

รายละเอียดภาชนะบรรจทุี่ยื่นค าขอ 

ภำชนะบรรจุท่ีมีกำรใช้สำรหรือสำรเคมีในภำชนะบรรจุซ่ึงส่งผลต่อคุณสมบัติของอำหำรที่บรรจุในภำชนะ

ดังกล่ำว โดยมีกำรใช้สำร............................................................................................................... .................. 

เพื่อให้ภำชนะบรรจุดังกล่ำวมีคณุสมบัติ.......................................................................................................... 

 ค ำอธิบำย : ขอให้ผู้ยื่นค ำขอจัดเรียงเอกสำรตำมบัญชีรำยกำรเอกสำรข้ำงล่ำงนี้ 
                และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท ำเครื่องหมำย  ในช่อง ผู้ย่ืนค ำขอตรวจสอบ 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1( 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค ำขออิเล็กทรอนิกส์  ค ำขอประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และ
ควำมปลอดภัยของภำชนะบรรจุที่มีกำรใช้สำรหรือสำรเคมีในภำชนะ
บรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว   

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. รูปภำพของภำชนะบรรจุ  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้อมูลภำชะบรรจุ และข้อมลูคุณลกัษณะเฉพำะของสำรในภำชนะบรรจุที่มผีลต่อคุณสมบตัิของอำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว 

3. ข้อมูลองค์ประกอบของภำชนะบรรจุ  
โดยอำจแสดงเป็น โครงสร้ำง สูตรส่วนประกอบ  

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4. เอกสำรแสดงรำยช่ือสำรที่ใช้ในกำรเตรียมวัสดุที่ใช้ท ำภำชนะบรรจุ  
(เฉพำะกรณี พลำสตกใหม่ และวัสดุอื่นท่ีไม่ใช่พลำสติก) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

5 เอกสำรแสดงรำยช่ือ และปริมำณสำรที่ใช้ในกำรผลิต รวมถึงข้อมูล
ของสำรที่ใช้ผสมหรือประกอบในช้ันวัสดุ/เนื้อวัสดุที่ใช้ท ำภำชนะ
บรรจุ ซึ่งสำรนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอำหำรที่บรรจุในภำชนะ
ดังกล่ำว พร้อมข้อมูลควำมปลอดภัยของสำรดังกล่ำว  ซึ่งอำจ
ประกอบด้วย 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1( 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (1) ช่ือเคมีทั่วไป  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (2) ช่ือทำงเคมีตำมระบบ IUPAC   มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) ช่ือพ้องอื่นๆ Synonyms  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4) เลขทะเบียนสำรเคมี (CAS Registry Number)  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (5) ช่ือทำงกำรค้ำ (Trade Name)  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (6) สูตรทำงเคมี (Chemical formula)  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (7) หน้ำท่ีด้ำนเทคโนโลยีต่อภำชนะบรรจุหรืออำหำรที่บรรจุ  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

6. เอกสำรแสดงกระบวนกำรผลิตภำชนะบรรจุ 
 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

7. ข้อมูลแสดงกลไกกำรเกิดปฏิกิริยำระหว่ำงสำรที่ใช้กับวัสดุที่ใช้ท ำ
ภำชนะบรรจุ  พร้อมเอกสำรวิชำกำรสนับสนุน 
 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

8. กลไกกำรเกิดปฏิกิริยำที่เกิดขึ้นระหว่ำงสำร(ซึ่งส่งผลต่อคุณลักษณะ
ของอำหำร)ที่ผสมในภำชนะบรรจุ กับอำหำร รวมถึงประสิทธิภำพ
และผลที่เกิดขึ้นต่ออำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว พร้อมเอกสำร
วิชำกำรสนับสนุน  

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

9. เอกสำรแสดงข้อมูลข้อก ำหนดเฉพำะ (specification) หรือคุณสมบัติ 
(properties) ของภำชนะบรรจุ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

10. เอกสำรแสดงข้อมูลข้อก ำหนดเฉพำะ ( specification) หรือ
คุณสมบัติ (properties) ของสำรที่ใช้ในภำชนะบรรจุแล้วส่งผลต่อ
คุณสมบัติของอำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

11. เอกสำรสรุปข้อมูลคุณสมบัติของภำชนะบรรจุ หรือคุณลักษณะ
พิเศษ หรือผลกระทบต่ออำหำรที่บรรจุในภำชนะดังกล่ำว หรือ
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภำวะกำรใช้งำนของภำชนะบรรจุ 
พร้อมเอกสำรวิชำกำรสนับสนุน เช่น 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (1) ลักษณะกำรใช้งำน/วิธีกำรใช้งำน  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1( 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (2) ชนิดอำหำรที่จะใช้บรรจุ 
  

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) สภำวะกำรใช้งำน  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4) คุณลักษณะพิเศษ หรือผลกระทบต่ออำหำรที่บรรจุใน
ภำชนะดังกล่ำว 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (5) ข้อแนะน ำกำรใช้งำน (ถ้ำมี)  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 
 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน )ส่วนที่ 2( 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

ข้อมูลการศึกษาประเมินความปลอดภัย และค่าความปลอดภัยของสารที่ใช้ 

13. ค่ำควำมปลอดภัยของสำร (ซึ่ ง
ส่งผลต่อคุณลักษณะของอำหำร) ที่
ผสมในภำชนะบรรจุ (ถ้ำมี)  

 

ค่ำควำมปลอดภัยของสำร เช่น 
Acceptable daily intake; ADI หรือ 
Provisional Tolerable Weekly 
Intake; PTWI หรือ Provisional 
Maximum Tolerable Daily Intake; 
PMTDI หรือMaximum Tolerable Daily 
Intake; MTDI; Cumulative Estimated 
Daily Intake  (CEDI) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

14. ข้อมูลอนุญำตกำรใช้สำรในภำชนะ
บรรจุ หรือวัสดุสัมผัสอำหำร หรือ
ในอำหำร  จำกแหล่ งอ้ ำ งอิ งที่
น่ำเชื่อถือ   

 

ตัวอย่ำงเช่น 
 กรณีสำรที่ ใ ช้เป็นวัตถุ เจือปน

อำหำร ซึ่งมีประเมินควำมปลอดภัยจำก 
The Joint FAO/WHO Expert 
Committee on Food Additives 
(JECFA) หรือมีข้อก ำหนดคุณภำพหรือ
มำตรฐำน (Specification) ตำมที่ก ำหนด
ไว้ใน Codex Advisory Specification for 
the Identity and Purity of Food 
Additives และมีกำรก ำหนดเง่ือนไขกำรใช้
ในอำหำร 

 กรณีเป็นสำรที่มีกำรอนุญำตให้
ใช้ในวัสดุสัมผัสอำหำร เช่น  

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน )ส่วนที่ 2( 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

    -  ตำม community list หรือ 
register of substances ใ น  EC 
450/2009 on active and intelligent 
materials and articles intended to 
come into contact with food  หรือ 
ต ำ ม  Union list EU 10/2011 on 
plastic materials and articles 
intended to come into contact 
with food ของสหภำพยุโรป 

    - ตำมกฎหมำยด้ำนวัสดุสัมผัส
อำหำรของสหรัฐอเมริกำ 

 สำรที่ผ่ำนกำรประเมินตำม
หลักเกณฑ์ของ  ENVIRONMENTAL 
HEALTH CRITERIA 240 : Principles 
and methods for the risk 
assessment of chemicals in food 
(EHC 240, 2009) 

15. รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์สำร
ที่ใช้ ซึ่งอำจแพร่กระจำยสู่อำหำร 
พร้อมวิธีกำรวิเครำะห์ 

วิธีกำรทดสอบที่เป็นมำตรฐำนและเป็นท่ี
ยอมรับในระดับสำกลจะต้อง
ประกอบด้วย  
(1) มีควำมจ ำเพำะ (specificity)  
(2) แสดงข้อจ ำกัดของกำรตรวจวดั 
(limit of detection, LOD)  
(3) ข้อจ ำกัดของกำรหำปริมำณ (limit 
of quantification, LOQ)  
(4) ควำมถูกต้อง (accuracy)  
(5) ควำมแม่นย ำ (precision) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

16. สรุปข้อมลูกำรศึกษำประเมินควำมปลอดภัยของสำร ตำมที่ระบุค่ำควำม
ปลอดภัยของสำรไว้ใน 13 ดังนี้ 

   

 (1) ข้อมูลกำรศึกษำเกี่ยวกับกำร
เกิดพิษ ที่ระบุตัวช้ีวัด ดังนี ้

กำรออกแบบกำรทดสอบตำมทีร่ะบุโดย 
Organization for Economic Co-
operation and Development 
(OECD) แล้วแต่กรณี ดังนี ้
- Repeated Dose 28-Day Oral 
Toxicity Study in Rodents  

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน )ส่วนที่ 2( 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

- Repeated Dose 90-Day Oral 
Toxicity Study in Rodents  
- Repeated Dose 90-Day Oral 
Toxicity Study in Non-Rodents  
- Chronic Toxicity Studies  
- Combined Chronic 
Toxicity/Carcinogenicity Studies 

 (ก) ผลกระทบต่อหน้ำท่ีกำรท ำงำน
ของร่ำงกำย (Functional 
Manifestations)  
 
 
 
 
 

ระบุถึงปฏิกิรยิำของวัตถุเจือปนอำหำร
ต่อกระบวนกำรเปลีย่นแปลงท่ีเกิดขึ้น
ภำยในร่ำงกำย  รวมถึงกระบวนกำร
เปลี่ยนแปลงทำงชีวเคมีของวัตถุเจอืปน
อำหำรภำยในร่ำงกำยของสิ่งมีชีวิต 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) กำรก่อให้เกิดกำรเปลี่ยนแปลง
รูปร่ำงลักษณะ (Morphological 
Manifestations) 
 
 

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) กำรก่อมะเร็ง (Neoplasms) ระบุถึงกลไกที่สำรก่อมะเร็งกระทบต่อ
หน่วยพันธุกรรมหรือกำรจับกับดีเอนเอ 
และกลไกที่สำรก่อมะเร็งไม่ได้เกิดควำม
เป็นพิษต่อดีเอนเอโดยตรง 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ง) ควำมเป็นพิษต่อระบบสบืพันธุ์
และกำรพัฒนำกำรของร่ำงกำย 
(Reproduction and 
Developmental Toxicity) 

1. กำรศึกษำควำมเป็นพิษต่อระบบ
สืบพันธุ์ ประเมินตำม OECD Test 
Guideline NO. 415: One-Generation 
Reproduction Toxicity Study (OECD, 
1983), OECD Test Guideline NO. 415: 
Reproduction/ Developmental 
Toxicity Screening Test (OECD, 
1995d), OECD Test Guideline NO. 
422: Combined Repeated Dose 
Toxicity Study with the 
Reproduction/ Developmental 
Toxicity Screening Test (OECD, 1996) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน )ส่วนที่ 2( 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

หรือ the NTP 35-day screening 
protocol (Harris et al., 1992) ทั้ง
กำรศึกษำแบบรุ่นเดียว (single 
generation) และกำรศึกษำแบบหลำยรุ่น 
(multigeneration) 
2. กำรศึกษำกำรเกิดพิษต่อพัฒนำกำรทำง
ร่ำงกำยของตัวอ่อน (Developmental  
Toxicity) ประเมินตำม OECD Test 
Guideline NO. 414: Prenatal 
Developmental Toxicity Study 
(OECD, 2001a) และ USEPA’s Prenatal 
Toxicity Study (USEPA, 1998c) 

 (จ) ผลกำรศึกษำนอกสัตว์ทดลอง 
(In Vitro Studies) 
 
 

กำรทดลองนอกร่ำงกำยสัตว์ทดลอง (in 
vitro) ที่ใช้เซลล์หรือเนื้อเยื่อของมนุษย์
ห รื อ ส่ ว น ผ ส ม ที่ ถู ก เ ต รี ย ม ขึ้ น ที่ มี
องค์ประกอบของเอนไซม์มนุษย์ ตัวรับ 
(receptors) และปัจจัยในระดับย่อยของ
เซลล์ (subcellular factors) เช่น  
- กำรทดสอบกำรกลำยพันธ์ุของยีนส์โดย
ใ ช้ แ บ ค ที เ รี ย  ( gene mutation in 
bacteria) 
- กำรทดสอบกำรกลำยพันธ์ุของยนีส์โดย
ใช้ cell lines (gene mutation in 
mammalian cell lines) 
- กำรทดสอบควำมผิดปกติของ
โครโมโซม (chromosomal 
aberrations) รวมทั้งไมโครนิวเคลียส 
(micronuclei) และกำรเพิ่มหรือลด
จ ำนวนโครโมโซม (aneuploidy) ใน 
cultured mammalian cells 
- กำรทดสอบกำรท ำลำย DNA ใน 
primary cultures ของ mammalian 
cells โดยปกติใช้ rat hepatocytes 
เป็นต้น 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ฉ) กำรศึกษำควำมเป็นพิษต่อ
ระบบอ่ืน (ถ้ำมี) เช่น ควำมเป็นพษิ

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน )ส่วนที่ 2( 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

ต่อประสำท (Neurotoxicity)  
ควำมเป็นพิษต่อระบบภมูิคุ้มกัน 
(Immunotoxicity) 

 พบข้อบกพร่อง 

 (2) ข้อมูลด้ำนกำรเปลี่ยนแปลงใน
ร่ำงกำยและเภสัชจลนศำสตร์ของ
สำรนั้น ๆ มำใช้ในกำรประเมิน
ควำมปลอดภัย (The Use of 
Metabolic and Pharmaco-
kinetic Studies in Safety 
Assessment) ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลกำรศึกษำที่อธิบำยเกี่ยวกับชีวเคมี 
สรีรวิทยำ และคณิตศำสตร์ที่เป็นพ้ืนฐำน
ของกำรเปลี่ยนแปลงของสำรเคมีภำยใน
ร่ำงกำย มี 2 ลักษณะ คือ 
(1) พิษจลนศำสตร์ (toxicokinetics) เป็น
ควำมสัมพันธ์ในกำรส่งผ่ำนสำรเคมีและ
กำรเคลื่อนที่ของสำรเคมีจำกบริเวณกำร
ออกฤทธิ์ ที่ เ ป็ นส ำรตั้ ง ต้ น  ( parent 
substance) และ/หรือสำรเมตำบอไลท์ที่
ว่องไว (active metabolites)  
(2) พิษพลศำสตร์  ( toxicodynamics)  
เป็นควำมสัมพันธ์ของปฏิกิริยำระหว่ำง
สำรเคมีและ/หรือสำรเมตำบอไลท์ที่ว่องไว 
(active metabolites) ที่บริเวณออกฤทธ์ิ
และผลลัพธ์สุดท้ำยหรือกำรตอบสนองทำง
พิษวิทยำ 

   

 (ก) ชนิดของสัตว์ที่น ำมำใช้ใน
กำรศึกษำทดลองว่ำมีควำม
เทียบเคียงกับมนุษยไ์ด้หรือไม่ มำก
น้อยเพียงใด (Identifying 
Relevant Animal Species) 

กำรออกแบบกำรศึกษำในสัตว์ทดลองที่
เหมำะสมเพื่อระบุและอธิบำยลักษณะ
อันตรำยที่เป็นผลจำกกำรได้รับสัมผัส
สำรเคมี รวมถึงเป็นกำรพิจำรณำระดับ
ค ว ำ ม แ ต ก ต่ ำ ง ร ะ ห ว่ ำ ง ช นิ ด ข อ ง
สัตว์ทดลองและกำรพิจำรณำควำมผัน
แปรในมนุษย์ที่อำจจะเป็นไปได้ 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) กลไกกำรเกดิพิษของสำรที่
ประเมิน (Determining the 
Mechanisms of Toxicity) 

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) กำรเปลี่ยนแปลงของสำรนั้น ๆ 
ในร่ำงกำย (Metabolism into 
Normal Body Constituents)  
 
 
 
 

กำรดูดซึม กำรกระจำยตัว เมตำบอลิซึม 
และกำรขับออกรวมถึงสิ่งที่เหลืออยู่ที่ควร
ค ำนึงถึงในด้ำนพิษวิทยำ (Absorption, 
distribution, metabolism and 
excretion including residues of 
toxicological concern) 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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 (ง) ผลกระทบของจุลินทรยี์ที่อยู่ใน
ทำงเดินอำหำรต่อสำรนั้น ๆ และ
ผลกระทบของสำรนั้น ๆ ต่อ
จุลินทรีย์ที่อยู่ในทำงเดินอำหำร 
(Effects of the Gut Microflora 
on the Chemical and Effects 
of the Chemical on the Gut 
Microflora) 
 

ระบุถึงควำมเป็นไปได้ว่ำสำรเคมีในอำหำร
อำจกระทบต่อจุลชีพประจ ำถิ่น (host 
microflora) ที่อยู่ในระบบทำงเดินอำหำร 
( gut microflora) และส่ ง ผ ลต่ อ ก ำ ร
เปลี่ยนแปลงกำรตอบสนองของสำรเคมี
นั้น โดยควรพิจำรณำถึงศักยภำพกำรต้ำน
เช้ือจุลชีพ(Antibacterial activity) และ
สำรตั้งต้นของจุลชีพในระบบทำงเดิน
อำหำรเพิ่มขึ้น (Incteased substrate for 
gut microflora) 

 มี  
 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (จ) อิทธิพลของอำยุ ภำวะ
โภชนำกำร และภำวะสุขภำพของ
กลุ่มตัวอย่ำงที่ใช้ศึกษำทดลองต่อ
กำรแปลผลกำรศึกษำ และลักษณะ
ของกำรออกแบบกำรศึกษำทดลอง 
(Influence of Age, Nutritional 
Status, and Health Status in the 
Design and Interpretation of 
Studies) 

  มี  
 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 
 พบขอ้บกพร่อง 

 

 (3) ข้อมูลกำรศึกษำในมนุษย์ท่ี
น ำมำใช้ในกำรประเมินควำม
ปลอดภัย ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลกำรได้รับสัมผสัที่เกิดขึ้นโดยบังเอิญ 
จำกอำชีพที่ท ำ และกำรได้รับสัมผสัในกำร
ทดลองเป็นพื้นฐำนส ำหรับกำรประเมิน
ทำงด้ำนพิษวิทยำของสำรที่ตกค้ำงใน
อำหำร  อำจเป็นกำรศึกษำทำงคลินิก 
(Clinical Trial/Study) หรือกำรศึกษำทำง
ระบำดวิทยำ (Epidemiological 
Studies) เป็นต้น 

   

 (ก) กำรศึกษำทำงระบำดวิทยำ 
(Epidemiological Studies) 
 

  มี  
 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) อำกำรไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น
จำกกำรรับประทำนอำหำรที่มสีำร
นั้น ๆ เป็นส่วนประกอบอยู่ (Food 
Intolerance) 

กำรแพ้อำหำรและภำวะภูมิไวเกินต่อ
อำหำร (Food allergy and other food 
hypersensitivities) เป็นปฏิกิริยำที่มี
ควำมจ ำเพำะต่ออำหำรหรือส่วนผสมของ
อำหำรที่ปรำกฏในผูท้ี่มีควำมไวต่อกำร
ตอบสนอง 

 มี  
 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 



(ปรับปรุง 20/2/66) หน้า 9 จาก 12 

 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน )ส่วนที่ 2( 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (4) กำรก ำหนดค่ำที่ปลอดภัย
ส ำหรับมนุษย์ในกำรรับสัมผสัโดย
กำรรับประทำนต่อวัน 
(Acceptable Daily Intake: ADI) 
หรือ Provisional Tolerable 
Weekly Intake; PTWI หรือ 
Provisional Maximum 
Tolerable Daily Intake; PMTDI 
หรือMaximum Tolerable Daily 
Intake; MTDI; Cumulative 
Estimated Daily Intake  (CEDI) 
 

โดยกล่ ำวถึ งข้อมูลที่น ำมำใช้ ในกำร
ก ำหนดค่ำ ดังต่อไปนี ้
(ก) ค่ำของขนำดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลอง
แล้วไม่สังเกตเห็นควำมผิดปกติ (No-
observed-effect level: NOEL) ที่ใช้ 
(ข) กำรใช้องค์ประกอบควำมปลอดภัย 
(Safety factor) ในกำรค ำนวณ 
(ค) กำรพิจำรณำถึงควำมเป็นพิษและ
ปฏิกิ ริ ยำกำรตอบสนองของร่ำงกำย 
(Toxicological versus physiological 
responses)  
(ง) กำรเปรียบเทียบค่ำที่ปลอดภัยส ำหรับ
ม นุ ษ ย์ ใ น ก ำ ร รั บ สั ม ผั ส โ ด ย ก ำ ร
รับประทำนต่อวัน (ADI) ที่ก ำหนดขึ้นกับ
แนวโน้มที่มนุษย์จะมีโอกำสได้รับสัมผัส
วัตถุเจือปนอำหำรนั้น ๆ จริง 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

17 ข้อมูลกฎหมำย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนที่
เกี่ยวข้องกับภำชนะบรรจุที่ยื่น
ขอให้พิจำรณำ ของประเทศผู้ผลิต
หรือประเทศท่ีจะใช้อ้ำงอิง   

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.1 เอกสำรสรุปข้อมูลระบบ
ก ำ ร ก ำ กั บ ดู แ ล  ก ฎ ห ม ำ ย 
ก ฎ ร ะ เ บี ย บ  ห รื อ ข้ อ ก ำ ห นด
คุณภำพหรือมำตรฐำน ตำมข้อ 8.5 

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.2 เอกสำร/ข้อมูลกำรไดร้บั
อนุญำต (ถ้ำมี) 

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.3 เอกสำร/ข้อมูลกำรยื่น
ประเมินควำมปลอดภัยของวัสดุ
เพื่อขออนุญำตจำกประเทศผู้ผลิต 

หรือประเทศท่ีจะใช้อ้ำงอิง (ถ้ำมี) 

รำยงำนผลกำรประเมินควำมปลอดภัย
หรือควำมเห็นจำกหน่วยประเมินควำม
ปลอดภัยของประเทศตำ่งๆ เช่น 

 เกำหลีใต้                แคนนำดำ 

 สหภำพยุโรป หรือ (ระบุ
ประเทศ)............................................. 

 สหรัฐอเมริกำ           ญี่ปุ่น 

 มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน )ส่วนที่ 2( 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์     

 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

18. รำยงำนผลกำรวิเครำะห์คุณภำพ
หรื อมำตรฐำนต ำ ม ก ฎ ห ม ำย 
ก ฎ ร ะ เ บี ย บ  ห รื อ ข้ อ ก ำ ห นด
คุ ณ ภ ำ พ ห รื อ ม ำ ต ร ฐ ำ น ข อ ง
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้
อ้ำงอิงดังกล่ำวข้ำงต้น พร้อมวิธี
วิเครำะห์ 

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

19. ข้ำพเจ้ำมีควำมประสงค์ให้มีกำร
รักษำควำมลบั (confidential) 

ของข้อมูล/หลักฐำน จ ำนวน …..…
หน้ำ (ถ้ำมี) 

  มี  

 ไม่ม ี

 รำยละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ  กรณีผู้ยื่นค ำขอฯ มีควำมประสงค์ให้มีกำรรักษำควำมลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐำน บำงส่วนหรือท้ังหมดของค ำขอฯ              
ให้ผู้ยื่นค ำขอจัดท ำรำยกำรของข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำประเมินควำมปลอดภัยท่ีเป็นควำมลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสำธำรณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับกำรรักษำควำมลับดังกล่ำว 

ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำประเมินคุณภำพหรือมำตรฐำน และควำมปลอดภัยที่
แนบมำพร้อมนี้เป็นเอกสำรที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหำกพบว่ำเจ้ำหน้ำที่มีข้อสงสัยต่อเอกสำรดังกล่ำว จะยินยอมให้เจ้ำหน้ำที่
สอบถำมข้อมูลเพิ่มเติมได้  
 

 ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ ำนำจ 
                (……………………………………………..) 
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ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ 
กรณี 2 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมี 

(active substances) ในภาชนะบรรจุซึ่งสารนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจใุนภาชนะดังกล่าว 

เฉพำะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 

การยื่นเอกสารหลักฐาน  

 1.1 กรณีมีรำยงำนผลกำรประเมินจำกหน่วยประเมิน 

 1.2 กรณีไม่มีรำยงำนผลกำรประเมินจำกหน่วยประเมิน 

ข้ำพเจ้ำได้ยื่นค ำขอและเอกสำรหลักฐำน ที่ผ่ำนกำรตรวจสอบควำม
ครบถ้วนของเอกสำรหลักฐำนแล้ว พร้อมหลักฐำนกำรช ำระค่ำ
พิจำรณำค ำขอและตรวจสอบเอกสำร  

  รับทรำบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจำกวันท่ีทรำบผลกำรพิจำรณำ 
(วันท่ี.....................................ถึง วันท่ี.....................................)  
หากพ้นก าหนดยินดีให้ด าเนินการยกเลิกและส่งคืนค าขอ 

 
ช่ือ …………………………………………….ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ 

         (.................................................................)  
     วันที่ ……………………............เวลำ………………………………… 

 เอกสำรครบถ้วน พิจำรณำรับค ำขอดังกล่ำว 
     ส ำหรับ กรณี 1.2  ออกใบรับสั่งช ำระค่ำประเมินเอกสำรวิชำกำรฯ 
ตำมบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) อัตรำค่ำใช้จ่ำย 69,000 บำท 

 เอกสำรไม่ครบถ้วน  และคืนค ำขอเนื่องจำก 
.......................................................................................................................... 
.......................................................................................................................... 

..........................................................................................................................  

 เอกสำรไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตำมแบบตรวจสอบเอกสำร
เบื้องต้น ให้ผู้ยื่นค ำขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสำรเพิ่มเติม ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจำกวันท่ีทรำบผลกำรพิจำรณำ 
(วันท่ี.....................................ถึง วันท่ี.....................................)  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  
แจ้งให้ด ำเนินกำร....…………………………………….……………..………………..  
.......................................................................................................................... 
.......................................................................................................................... 

 
ลงช่ือเจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

                                        (.................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลำ…………………………………… 

การยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง  

 ข้ำพเจ้ำได้ยื่นเอกสำรแก้ไขหรือสง่เอกสำรเพิ่มเติม จ ำนวน...........
รำยกำร ตำมที่ระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

 
ช่ือ …………………………………………….ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ 

         (.................................................................) 
       วันที่ ……………………............เวลำ………………………………… 
 

 เอกสำรไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตำมแบบตรวจสอบเอกสำร
เบื้องต้น ให้ผู้ยื่นค ำขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสำรเพิ่มเติม ภายใน 30 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันถัดจำกวันท่ีทรำบผลกำรพิจำรณำ 
(วันท่ี.....................................ถึง วันท่ี.....................................)  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  
แจ้งให้ด ำเนินกำร....…………………………………….……………..………………..  
.......................................................................................................................... 
......................................................................................................................... 
 เอกสำรครบถ้วน พิจำรณำรับค ำขอดังกล่ำว 
     ส ำหรับ กรณี 1.2  ออกใบรับสั่งช ำระค่ำประเมินเอกสำรวิชำกำรฯ 
ตำมบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) อัตรำค่ำใช้จ่ำย 69,000 บำท 

 เอกสำรไม่ครบถ้วน  และคืนค ำขอเนื่องจำกไม่ด ำเนินกำรแกไ้ขหรอื
ส่งเอกสำรเพิ่มเติมภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 
 

ลงช่ือเจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลำ…………………………………… 
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เฉพำะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 

การรับ/คืนค าขอ  

ข้ำพเจ้ำรับทรำบผลกำรพิจำรณำ  
 

ช่ือ …………………………………………….ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ 
         (.................................................................)  

     วันที่ ……………………............เวลำ………………………………… 

 เอกสำรไม่ครบถ้วน พิจำรณำคนืค ำขอดังกล่ำว 

 เอกสำรครบถ้วน มีหลักฐำนกำรช ำระค่ำพิจำรณำค ำขอและ
ตรวจสอบเอกสำร พิจำรณำรับค ำขอดังกล่ำว 

 
ช่ือเจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

                                        (.................................................................) 
   วันที่ ………………..............เวลำ…………………………………… 
 

 
 
 


