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หลกัเกณฑ ์วธิกีำร เง ือ่นไข (ถำ้ม)ี ในกำรยืน่ค ำขอ และในกำรพจิำรณำอนุญำต 

 

หลกัเกณฑ ์

1. ผลติภัณฑต์อ้งจัดเป็นอำหำรประเภท อำหำรมวีตัถปุระสงคพ์เิศษ ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง อำหำรมวีตัถุ 

ประสงคพ์เิศษ ยกเวน้นมดดัแปลงส ำหรับทำรก, นมดัดแปลงสตูรตอ่เนือ่งส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก, อำหำรทำรก, อำหำรสตูร 

ตอ่เนือ่งส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก, อำหำรเสรมิส ำหรับทำรกและเด็กเล็กรวมถงึทีม่วีตัถปุระสงคพ์เิศษ (ศกึษำรำยละเอยีดเพิม่เตมิ 

ทีห่ลกัเกณฑแ์ละแนวทำงกำรอนุญำตผลติภัณฑอ์ำหำรมวีตัถุประสงคพ์เิศษ)  

2. อำหำรมวีตัถุประสงคพ์เิศษ หมำยถงึ อำหำรทีผ่ลติ ขึน้โดยมกีรรมวธิ ีสตูร หรอืสว่นประกอบเฉพำะ เพือ่ใชต้ำมควำมตอ้งกำร

พเิศษอนัเนือ่งมำจำกสภำวะทำงฟิสกิส ์หรอืสรรีวทิยำ หรอืควำมเจ็บป่วย หรอืควำมผดิปกตขิองร่ำงกำย โดยมลีักษณะ รูปร่ำง 

หรอืชนดิและปรมิำณของสว่นประกอบแตกตำ่งไปจำก อำหำรชนดิเดยีวกนัทีใ่ชโ้ดยปกตอิย่ำงเห็นไดช้ดั แบง่ออกเป็น 

  -อำหำรทีใ่ชส้ ำหรับผูป่้วยเฉพำะโรค หรอืผูท้ีม่สีภำพผดิปกตทิำงร่ำงกำย 

  -อำหำรทีใ่ชส้ ำหรับบคุคลผูม้วีัตถปุระสงคใ์นกำรบรโิภคอำหำรเป็นพเิศษ เชน่ อำหำรส ำหรับสตรมีคีรรภ ์เป็น

ตน้ 

 

3. ผลติภัณฑท์ีย่ืน่ขอ 

 

  3.1 ตอ้งไดรั้บอนุญำตสถำนทีผ่ลติหรอืสถำนทีน่ ำเขำ้ประเภทอำหำรกอ่น และใบอนุญำตทีไ่ดรั้บยังมผีลบังคับใช ้ทัง้นี้สถำนที ่

ผลติอำหำรตอ้งเป็นไปตำมหลักเกณฑว์ธิกีำรทีด่ใีนกำรผลติอำหำรตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุเรือ่งทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

  3.2 ตอ้งไมเ่ขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรใหมแ่ละอำหำรทีม่อีำหำรใหม่เป็นสว่นผสม (NOVEL FOOD) ศกึษำรำยละเอยีดทีคู่ม่อืส ำหรับ 

ประชำชน เรือ่ง กำรขอประเมนิควำมปลอดภัยอำหำร 

 

  3.3 ตอ้งมคีณุภำพหรอืมำตรฐำนผลติภัณฑเ์ป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุตำมประเภทของอำหำรเฉพำะเรือ่งและ 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุอืน่ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

  3.4 ตอ้งมรีำยละเอยีดสตูรสว่นประกอบและกรรมวธิกีำรผลติเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุตำมประเภทของ อำหำร

เฉพำะเรือ่ง 

 

  3.5 กรณีทีม่กีำรใชว้ตัถเุจอืปนอำหำรตอ้งเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่งวตัถเุจอืปนอำหำร และ ตำม

ประเภทของอำหำรเฉพำะเรือ่ง 

 

  3.6 ตอ้งไมม่กีำรใชว้ตัถุทีห่ำ้มใชใ้นอำหำร และ/หรอือำหำรทีห่ำ้มผลติ น ำเขำ้ หรอืจ ำหน่ำย ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ 

ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

4. กรณีทีม่กีำรกลำ่วอำ้งทำงสขุภำพ (Health Claim) ตอ้งผำ่นกำรประเมนิตำมคูม่อืส ำหรับประชำชนเรือ่ง กำรขอประเมนิกำร 

กลำ่วอำ้งทำงสขุภำพ (Health Claim) กอ่น 

 

5. กำรใชภ้ำชนะบรรจอุำหำร ตอ้งปฏบิัตติำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง ก ำหนดคณุภำพหรอืมำตรฐำนของภำชนะ 

บรรจทุีท่ ำจำกพลำสตกิ และกำรใชภ้ำชนะบรรจพุลำสตกิ/ฝำพลำสตกิมสี ีนอกเหนอื จำกสขีำวทีส่มัผัสอำหำรเหลวหรอืกึง่แข็ง

กึง่เหลว ตอ้งมรีำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหภ์ำชนะบรรจพุลำสตกิ/ ฝำพลำสตกิมสี ีตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง 

ก ำหนดคณุภำพหรอืมำตรฐำนของภำชนะบรรจทุีท่ ำจำกพลำสตกิ เก็บไว ้ณ สถำนทีผ่ลติหรอืน ำเขำ้ 

 

6. กำรใชช้ือ่อำหำร หรอืตรำ หรอืเครือ่งหมำยกำรคำ้ หรอืเครือ่งหมำยกำรคำ้จดทะเบยีน ตอ้งปฏบิตัติำมประกำศกระทรวง 

สำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง อำหำรมวีตัถปุระสงคพ์เิศษ ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุตำมประเภทของอำหำรเฉพำะเรือ่ง ประกำศ 



กระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่งกำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจ ุและประกำศกระทรวงสำธำรณสขุทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

7. กำรแสดงฉลำกอำหำร ตอ้งปฏบิตัติำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง อำหำรมวีัตถปุระสงคพ์เิศษ ประกำศกระทรวง 

สำธำรณสขุตำมประเภทของอำหำรเฉพำะเรือ่ง ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่งกำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจ ุ

และประกำศกระทรวงสำธำรณสขุทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

8. หลักเกณฑแ์ละแนวทำงกำรปฏบิตัอิืน่ ๆ ใหเ้ป็นไปตำมหลักเกณฑแ์ละแนวทำงกำรอนุญำตผลติภัณฑอ์ำหำรทีม่วีตัถปุระสงค ์

พเิศษ 

 

9. ส ำหรับผลติภัณฑท์ีม่วีัตถปุระสงคพ์เิศษ ตอ้งมเีอกสำรหรอืรำยละเอยีดดงันี้ 

 

  9.1  รำยงำนผลกำรประเมนิอำหำรทีม่วีัตถปุระสงคพ์เิศษ จำกหน่วยประเมนิดำ้นโภชนำกำรและควำมปลอดภัยส ำหรับอำหำร มี

วตัถปุระสงคพ์เิศษทีส่ ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำใหก้ำรยอมรับ 

 

  9.2 ผลกำรศกึษำในมนุษยท์ีม่กีำรออกแบบอยำ่งด ี(Well-designed human intervention study) หรอืกำรออกแบบอืน่ ๆ ที่

เหมำะสม เพยีงพอตอ่กำรพจิำรณำและใหผ้ลตำมวตัถุประสงคท์ีร่ะบจุรงิ และตพีมิพใ์นวำรสำรทีน่่ำเชือ่ถอืฉบับเต็มอยำ่งนอ้ย 1 

ฉบับ โดยผลกำรศกึษำฯ อย่ำงนอ้ยตอ้งเป็นดงันี้ 

 

- มรีูปแบบกำรวจิัยทีม่กีำรออกแบบอย่ำงด ี

 

- เป็นกำรศกึษำในมนุษยท์ีม่จี ำนวนตวัอยำ่งและกลุม่ตวัอยำ่งเหมำะสม 

 

- ผลติภัณฑม์สีตูรอำหำรและปรมิำณทีแ่นะน ำใหใ้ช ้สอดคลอ้งกบัผลติภัณฑท์ีข่ออนุญำต 

 

- กำรทดลอง (Method) ตอ้งเป็นวธิทีีน่่ำเชือ่ถอืและไดผ้ลทีส่ำมำรถวดัได ้เชน่ ปรมิำณกลโูคสในเลอืด เป็นตน้ 

 

  9.3 เอกสำรหลักฐำนทำงวทิยำศำสตร ์(Adequacy of Evidence-based) ตอ้งเพยีงพอเหมำะสมซึง่ขึน้อยูก่ับคณุภำพของ 

หลกัฐำนทีน่ ำมำสนับสนุนกำรกลำ่วอำ้ง ทัง้ดำ้นควำมปลอดภัย (Safety) และประสทิธผิล (Efficacy) ของอำหำรหรอื 

สว่นประกอบของอำหำร โดยเฉพำะควำมสอดคลอ้งตำมค ำแนะน ำกำรบรโิภค (Recommended use) วตัถปุระสงคข์อง กำร

กลำ่วอำ้งทำงสขุภำพ รูปแบบผลติภัณฑ ์(Dosage form) ปรมิำณทีแ่นะน ำใหใ้ช ้(Recommended intake) ระยะเวลำทีใ่ช ้

(Duration of intake) อยำ่งไรก็ตำมกำรกลำ่วอำ้งจะพจิำรณำภำยใตอ้งคป์ระกอบของผลติภัณฑท์ีย่ืน่ขออนุญำต 

 

ค ำอธบิำยเพิม่เตมิ 

 กำรศกึษำในมนุษยท์ีม่กีำรออกแบบอย่ำงด ี(Well-designed human intervention study) เป็นกำรศกึษำเชงิทดลอง 

ทำงคลนิกิแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุ (Randomized controlled trial,RCT) ทีท่ ำกำรศกึษำผลของกำรรักษำ หรอืผลของ 

กระบวนกำรใดกระบวนกำรหนึง่ในกลุม่ตวัอย่ำงทีม่ลีกัษณะเฉพำะ สำมำรถควบคมุสิง่แวดลอ้มของกำรใหส้ ิง่ทดลอง 

(Intervention) ไดเ้ป็นอยำ่งดภีำยใตส้ภำวกำรณ์ทีเ่หมำะสม ซึง่มกีำรแบง่กลุม่ตวัอย่ำงออกเป็น 2 กลุม่ คอื กลุม่ศกึษำ (Study 

group) และกลุม่ควบคมุ (Control group) โดยกระบวนกำรสุม่(Randomization) และวำงแผนกำรศกึษำอยำ่งมรีะบบ ตำม

หลกักำร Good Clinical Practice(GCP) ซึง่กำรออกแบบกำรศกึษำในมนุษย ์ตอ้งค ำนงึถงึรำยละเอยีดดงัตอ่ไปนี้ 

 

(ก) กลุม่กำรศกึษำตอ้งเป็นตวัแทนของกลุม่ประชำกรเป้ำหมำย 

 

(ข) กลุม่ควบคมุตอ้งเหมำะสม 

 

(ค) ชว่งระยะเวลำทีเ่พยีงพอของกำรไดรั้บสมัผัสและตดิตำมผลวำ่ใหผ้ลเป็นไปตำมควำมมุง่หมำย 

 

(ง) กำรแสดงพืน้ฐำนกำรบรโิภคอำหำรของกลุม่กำรศกึษำ และรูปแบบกำรใชช้วีติทีเ่กีย่วขอ้งดำ้นอืน่ ๆ 

 

(จ) องคป์ระกอบและปรมิำณของอำหำรทีศ่กึษำและอำหำรอืน่ทีบ่รโิภคทัง้หมดทีม่ผีลตอ่กำรท ำหนำ้ทีท่ีจ่ะกลำ่วอำ้ง ทำง



สขุภำพนัน้ ๆ 

 

(ฉ) กำรตรวจตดิตำมกำรปฏบิตัติำมขอ้ก ำหนดทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรบรโิภคอำหำรหรอืสว่นประกอบของอำหำรภำยใต ้กำรทดสอบ

ของอำสำสมัคร 

 

(ช) กำรวเิครำะหข์อ้มูลทำงสถติคิวรท ำดว้ยวธิทีีเ่ป็นทีย่อมรับในวงกำรวทิยำศำสตรแ์ละเหมำะสมสำหรับกำรศกึษำนัน้ ๆ พรอ้ม

ทัง้กำรตคีวำมนัยส ำคัญทำงสถติทิีเ่หมำะสม 

 

(ซ) ผลกำรศกึษำอย่ำงนอ้ยตอ้งระบตุวัแปรหรอืปัจจัยทีก่ ำหนด ไดแ้ก ่ชนดิและประเภทของผลติภัณฑ ์ขนำดหน่วยบรโิภค และ

ระยะเวลำทีท่ ำใหเ้กดิผลตำมควำมมุง่หมำย 

 

(ฌ) หำกกำรศกึษำไม่สำมำรถวดัผลไดโ้ดยตรง เนือ่งจำกมผีลกระทบตอ่สขุภำพ หรอืตอ้งใชเ้วลำนำนจงึจะปรำกฏผล หรอื มี

ประเด็นทำงจรยิธรรมและขอ้จ ำกดัดำ้นทรัพยำกรเชน่ คำ่ใชจ้ำ่ยในกำรตรวจวเิครำะหส์งู อำจใชต้วัชีว้ดัทำงชวีภำพ 

(Biomarkers) ทีเ่หมำะสมแทน เชน่ ควำมเขม้ขน้ของพลำสมำโคเลสเตอรอล ส ำหรับควำมเสีย่งกำรเกดิโรคหัวใจและหลอด

เลอืด เป็นตน้ ทัง้นี ้ตัวชีว้ัดทำงชวีภำพตอ้งสมัพันธก์บัผลลพัธส์ดุทำ้ยและ ควำมผันแปรภำยในกลุม่ประชำกรเป้ำหมำย และ

วธิกีำรวเิครำะหค์ณุลกัษณะของตวัชีว้ัดนัน้ตอ้งมคีวำมถกูตอ้งแมน่ย ำ 

 

      2. กำรทบทวนวรรณกรรมอยำ่งเป็นระบบ (Systematic review) และกำรวเิครำะหอ์ภมิำน (Meta-analysis) เป็นกำรรวบรวม 

หลกัฐำนวทิยำศำสตรท์ีน่่ำเชือ่ถอืโดยใชธ้กีำรอยำ่งเป็นระบบทีช่ดัเจนในกำรสบืคน้คัดเลอืกและกำรประเมนิคณุภำพของรำยงำน

กำรศกึษำทีม่รีูปแบบกำรศกึษำเดยีวกนัและน ำขอ้มูลมำวเิครำะหเ์ชงิปรมิำณใหมด่ว้ยวธิกีำรทำงสถติ ิ(Meta-analysis) หรอื 

สงัเครำะหเ์พือ่ใหไ้ดข้อ้สรุปของผลกำรศกึษำทีส่นใจ ซึง่จะชว่ยลดควำมเอนเอยีง (Bias) และขอ้ผดิพลำดเชงิสุม่ (Random 

error) ของแตล่ะกำรศกึษำทีเ่กีย่วขอ้ง และท ำใหก้ำรทบทวนวรรณกรรมเกดิควำมถกูตอ้งมำกทีส่ดุ 

 

วธิกีำร 

 

1. กำรขออนุญำตผลติภัณฑ ์

 

  1.1 ค ำขอขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) พรอ้มรำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลข

สำรบบอำหำร (ขอใหม)่ เฉพำะกรณีผลติภัณฑท์ีเ่ขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติภัณฑท์ีผ่ลติในประเทศไทย สถำนที่

ผลติเขำ้ขำ่ยโรงงำน หรอืผลติภัณฑน์ ำเขำ้เพือ่จ ำหน่ำยในประเทศไทย 

 

  1.2 ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร พรอ้มรำยกำรเอกสำรหลกัฐำนประกอบ กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอ

ใหม)่ 1) นอกเหนอืผลติภัณฑท์ีเ่ป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติในประเทศไทย สถำนทีผ่ลติเขำ้ขำ่ยโรงงำน หรอืผลติภัณฑ์

น ำเขำ้เพือ่จ ำหน่ำยในประเทศไทย 2) ผลติภัณฑท์ีเ่ขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติในประเทศไทย สถำนทีผ่ลติไม่

เขำ้ขำ่ยโรงงำน 

 

2. กำรขอแกไ้ขรำยกำรอนุญำตของผลติภัณฑ ์

  2.1 ค ำขอแกไ้ขรำยกำรทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19) พรอ้มรำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ กรณีผลติภัณฑไ์ดรั้บ

ใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18) ไว ้

 

  2.2 แบบกำรแกไ้ขรำยละเอยีดของอำหำรทีไ่ดรั้บอนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร พรอ้มรำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ กรณี

ผลติภัณฑไ์ดรั้บใบส ำคัญกำรอนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร(แบบ สบ.3/1) ไว ้

 

3. กำรขอแกไ้ขฉลำกอำหำร กรณีทีก่ำรแกไ้ขไมม่ผีลเกีย่วขอ้งกบัคณุประโยชน์ คณุภำพ สรรพคณุ มำตรฐำนหรอืควำมปลอดภัย

ของอำหำร ตำมระเบยีบส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำวำ่ดว้ยกำรด ำเนนิกำรเกีย่วกับเลขสำรบบอำหำรส ำหรับผลติภัณฑ์

อำหำรทีไ่ดรั้บเลขสำรบบอำหำรไวแ้ลว้ โปรดศกึษำรำยละเอยีดทีคู่ม่อืส ำหรับประชำชน เรือ่งกำรขอแกไ้ขฉลำก กรณีทีก่ำรแกไ้ข

ไมม่ผีลเกีย่วขอ้งกบัคณุประโยชน ์คณุภำพ สรรพคณุ มำตรฐำนหรอืควำมปลอดภัยของอำหำร ตำมระเบยีบส ำนักงำนคณะกรรม 

กำร อำหำรและยำวำ่ดว้ยกำรด ำเนนิกำรเกีย่วกับเลขสำรบบอำหำรส ำหรับผลติภัณฑอ์ำหำรทีไ่ดรั้บเลขสำรบบอำหำรไวแ้ลว้  



4. กำรเพิม่ฉลำกอำหำรเพือ่กำรสง่ออก ใหย้ืน่หนังสอืชีแ้จงกำรขอเพิม่ฉลำกอำหำรทีผ่ลติเพือ่สง่ออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร

พรอ้มฉลำกอำหำร กรณีผลติภัณฑไ์ดรั้บใบส ำคัญกำรขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18) หรอืผลติภัณฑไ์ดรั้บอนุญำต

ใบส ำคญักำรอนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร (แบบ สบ.3/1) ไว ้โปรดศกึษำรำยละเอยีดทีคู่ม่อืส ำหรับประชำชน เรือ่ง กำรขอเพิม่      

ชือ่อำหำร หรอืฉลำกอำหำรเพือ่กำรสง่ออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร  

 

5.กำรขอใบแทนใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร ใหย้ืน่ค ำขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.20) 

กรณีใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18) ฉบบัจรงิสญูหำย หรอืช ำรุดหรอืถูกท ำลำยบำงสว่น 

 

เง ือ่นไข 

 

1.ผูย้ืน่ขออนุญำต ตอ้งเป็นผูไ้ดรั้บอนุญำตตำมใบทะเบยีนพำณชิยห์รอืผูด้ ำเนนิกจิกำรหรอืกรรมกำรผูม้อี ำนำจลงนำม ผูกพันนติิ

บคุคลหรอืผูรั้บมอบอ ำนำจทีม่อีงคค์วำมรูด้ำ้นกฎหมำย ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและ

ยำและ/หรอืระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง พรอ้มสำมำรถใหข้อ้มลูรำยละเอยีดเกีย่วกบัผลติภัณฑท์ีย่ืน่ขอ และมอี ำนำจตดัสนิใจลงนำม

รับทรำบ ขอ้บกพร่องได ้(กรณีไมใ่ชผู่ด้ ำเนนิกจิกำรหรอืกรรมกำรผูม้อี ำนำจลงนำมผูกพันนติบิคุคลใหม้หีนังสอืมอบอ ำนำจให ้

ด ำเนนิกำรแทนดว้ย) 

 

2. ผูย้ืน่ค ำขอฯ ตอ้งม ีOpen ID โดยสำมำรถสมัครไดก้ับส ำนักงำนรัฐบำลอเิล็กทรอนกิส ์(องคก์ำรมหำชน) ทำงเว็บไซต ์

www.egov.go.th (หำกมปัีญหำในกำรสมัครเพือ่สรำ้งบญัชผีูใ้ชง้ำน โปรดตดิตอ่ contact@ega.or.th หรอืโทร (+66) 0 2612 

6000) ทัง้นีผู้ย้ ืน่ค ำขอจะตอ้งรักษำชือ่บัญชผีูใ้ชง้ำน (User ID) และรหัสผ่ำน (Password) ไวเ้ป็นควำมลบั หำกปรำกฏวำ่ มผีูอ้ ืน่

สำมำรถใชง้ำนผำ่นบญัชขีองทำ่นได ้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะไมรั่บผดิชอบตอ่ควำมเสยีหำยทีเ่กดิขึน้ และถอื

เป็นควำมรับผดิชอบของทำ่นหำกเป็นเหตใุหส้ ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเสยีหำย 

 

3. ผูย้ืน่ค ำขอฯ ตอ้งเป็นผูม้อี ำนำจหรอืผูไ้ดรั้บมอบอ ำนำจใหด้ ำเนนิกำรยืน่ค ำขอ รับทรำบขอ้บกพร่อง และสง่ค ำชีแ้จงขอ้มลู

รำยละเอยีดเกีย่วกบัผลติภัณฑท์ีย่ืน่ค ำขอได ้โดยตอ้งยืน่หลักฐำนเพือ่ขอเปิดสทิธิเ์ขำ้ใชร้ะบบอำหำร (สำมำรถดำวนโ์หลด

แบบฟอรม์ และศกึษำรำยละเอยีดหลกัฐำนและเงือ่นไขตำ่งๆ ไดท้ีเ่ว็บไซตก์องอำหำร) ยืน่ได ้2 ชอ่งทำง ดงันี้ 

 

    3.1 กรณีสถำนประกอบกำรตัง้อยู่ทีก่รุงเทพมหำนคร ยืน่ไดท้ีศ่นูยบ์รกิำรผลติภัณฑส์ขุภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ตกึส ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 

  3.2 กรณีสถำนประกอบกำรตัง้อยู่ทีต่ำ่งจังหวดัใหย้ืน่ทีส่ ำนักงำนสำธำรณสขุจังหวดันัน้ๆ 

 

4. ขอ้ควรปฏบิตัสิ ำหรับผูย้ืน่ค ำขอฯ 

 

    4.1 กรอกขอ้มลูในค ำขอและเอกสำรทีเ่กีย่วขอ้งใหถ้กูตอ้งตำมกฎหมำยและเงือ่นไขทีก่ ำหนด พรอ้มแจง้ชอ่งทำงกำรตดิตอ่ที่

สะดวก เชน่ จดหมำยอเิล็กทรอนกิส ์(e-mail) หรอืโทรศพัท ์เป็นตน้ 

 

  4.2 แนบไฟลเ์อกสำรตรงตำมชอ่งขอ้มลูทีใ่ห ้upload ผำ่นระบบ e-submission 

 

  4.3 ตรวจสอบขอ้มลูใหถ้กูตอ้งและครบถว้นกอ่นยืน่ค ำขอฯ 

 

  4.4 หมั่นตรวจสอบขอ้มูลในระบบหรอื e-mail เพือ่ตรวจสอบสถำนะของเรือ่งทีย่ืน่ขออนุญำต 

 

  4.5 กรณีไมม่ั่นใจในกำรเลอืกสว่นประกอบ (FDA NUMBER) หรอืไมเ่ขำ้ใจกำรขอค ำชีแ้จงของเจำ้หนำ้ที ่ใหป้รกึษำหรอื

สอบถำม เจำ้หนำ้ทีก่อ่นกดยนืยันค ำขอฯ หรอืตอบค ำชีแ้จงผ่ำนระบบ e-submission หรอืตอบค ำชีแ้จง 

 

  4.6 กรณีทีม่กีำรขอค ำชีแ้จง ผูข้ออนุญำตตอ้งตอบค ำชีแ้จงใหค้รบทกุขอ้ ภำยในระยะเวลำทีก่ ำหนด หำกมขีอ้ทีไ่มป่ระสงค ์จะ

แกไ้ขหรอืยนืยันขอ้มลูทีย่ืน่มำใหต้อบยนืยันดว้ย 

 

5. ผูย้ืน่ค ำขอฯ ตอ้งประเมนิผลติภัณฑด์ว้ยตนเองตำมแบบตรวจสอบค ำขอและบนัทกึขอ้บกพร่องฯ 



 

6. กรณีดงัตอ่ไปนี ้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะคนืค ำขอทนัทแีละไมค่นืคำ่ใชจ้ำ่ย 

 

 6.1 ผลติภัณฑห์รอืสว่นประกอบทีย่ืน่ขอฯ เขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรใหม ่(Novel Food) หรอืตอ้งประเมนิควำมปลอดภัยและควำม

เหมำะสมในอำหำรประเภทนัน้ 

 

 6.2 รำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหต์กมำตรฐำน หรอืรำยละเอยีดไมค่รบถว้นตำมขอ้ก ำหนดของผลติภัณฑท์ีต่อ้งตรวจวเิครำะห ์

หรอืมอีำยเุกนิ 1 ปีนับตัง้แตว่นัทีอ่อกรำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะห ์เวน้แตม่หีลักฐำนวำ่เคยยืน่กอ่นวนัทีร่ะบใุนรำยงำนผลกำร

ตรวจวเิครำะห ์

 

  6.3 ผลติภัณฑท์ีย่ืน่ขอฯ ใชว้ัตถทุีห่ำ้มใชใ้นอำหำร หรอืวัตถเุจอืปนอำหำรไมส่อดคลอ้งกับประกำศกระทรวงสำธำรณสขุเฉพำะ

ของผลติภัณฑห์รอืประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง วัตถเุจอืปนอำหำร 

 

 6.4 ผลติภัณฑท์ีย่ืน่ขอฯ มสีตูรสว่นประกอบหรอืกรรมวธิกีำรผลติทียั่งไมไ่ดรั้บควำมเห็นชอบจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร

และยำ 

 

  6.5 ผลติภัณฑท์ีย่ืน่ขอฯ ไม่สอดคลอ้งประเภทของอำหำรทีย่ืน่ขอฯ หรอืยืน่ค ำขอฯ ผดิประเภทอำหำร 

 

 6.6 ผลติภัณฑอ์ำหำรทีม่วีตัถุประสงคพ์เิศษ ทีไ่มม่รีำยงำนผลกำรประเมนิอำหำรทีม่วีัตถปุระสงคพ์เิศษ จำกหน่วยประเมนิดำ้น

โภชนำกำรและควำมปลอดภัยส ำหรับอำหำรมวีตัถปุระสงคพ์เิศษทีส่ ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำใหก้ำรยอมรับพรอ้ม

เอกสำรหลักฐำน 

 

7. กรณีค ำขอหรอืเอกสำรหลกัฐำนไม่ครบถว้นและ/หรอืมคีวำมบกพร่องไม่สมบรูณ์เป็นตน้เหตใุหไ้มส่ำมำรถพจิำรณำได ้

เจำ้หนำ้ทีจ่ะขอค ำชีแ้จง โดยผูย้ืน่ค ำขอฯ จะตอ้งตอบค ำชีแ้จง หรอืแนบไฟลเ์อกสำร หรอืยืน่เอกสำรเพิม่เตมิภำยในระยะ 40 วนั

ท ำกำร 8 ครัง้ มเิชน่นัน้จะถอืวำ่ผูย้ืน่ค ำขอฯละทิง้ค ำขอฯ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะคนืค ำขอฯ ดงักลำ่วและ ไมค่นื

คำ่ใชจ้่ำย 

 

8.กรณีรำยละเอยีดผลติภัณฑไ์มช่ดัเจนหรอืไม่สอดคลอ้งกบัขอ้มลูทีร่ะบใุนค ำขอหรอืเอกสำรหลกัฐำนใหผู้ย้ืน่ขออนุญำตสง่ตวั 

อยำ่งผลติภัณฑแ์ละ/หรอืเอกสำรแสดงรำยละเอยีดควำมไมช่ดัเจนหรอืควำมไม่สอดคลอ้งของผลติภัณฑป์ระกอบกำรพจิำรณำ 

 

9. เงือ่นไขกำรยืน่ผลกำรประเมนิอำหำรทีม่วีตัถุประสงคพ์เิศษ จำกหน่วยประเมนิดำ้นโภชนำกำรและควำมปลอดภัยส ำหรับ 

อำหำรมวีัตถปุระสงคพ์เิศษ 

 

  9.2 ผูย้ืน่ค ำขอฯ ยืน่เอกสำรหลกัฐำนตำมทีก่ ำหนด ใหแ้กห่น่วยประเมนิดำ้นโภชนำกำรและควำมปลอดภัยส ำหรับอำหำรมี

วตัถปุระสงคพ์เิศษ ทีส่ ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำใหก้ำรยอมรับ พรอ้มรับผดิชอบในกำรจ่ำยคำ่ธรรมเนยีมประเมนิ

อำหำรมวีัตถปุระสงคพ์เิศษ ตำมอตัรำทีห่น่วยประเมนิฯ ก ำหนด 

 

  9.3 หน่วยประเมนิฯ รับเอกสำรและพจิำรณำควำมครบถว้น คณุภำพและควำมเพยีงพอของเอกสำรหลักฐำน จำกนัน้แจง้ใหผู้ข้อ

ประเมนิฯ ทรำบ เพือ่สง่เอกสำรเพิม่เตมิกรณีไมค่รบถว้น ตำมก ำหนดเวลำทีห่น่วยประเมนิฯ ก ำหนด 

 

  9.4 ภำยหลงัจำกทีห่น่วยประเมนิฯ พจิำรณำประเมนิอำหำรมวีตัถปุระสงคพ์เิศษแลว้เสร็จ และจัดท ำรำยงำนผลกำรประเมนิ

อำหำรมวีัตถปุระสงคพ์เิศษภำยในระยะเวลำทีก่ ำหนด หน่วยประเมนิฯ จะจัดสง่รำยงำนผลกำรพจิำรณำ พรอ้มเอกสำร

ประกอบกำรพจิำรณำทัง้หมดใหแ้กผู่ย้ืน่ขอฯ 

โปรดศกึษำเพิม่เตมิทีเ่ว็บไซตก์องอำหำร https://food.fda.moph.go.th/ 

 

 

 



ชอ่งทำงกำรใหบ้รกิำร 

 

 สถำนทีใ่หบ้รกิำร 
https://privus.fda.moph.go.th/เว็บไซตแ์ละชอ่งทำงออนไลน ์

หมำยเหต:ุ เจำ้หนำ้ทีใ่หบ้รกิำรวนัจันทรถ์งึวนัศกุร ์ยกเวน้วนัหยดุ 
ทีท่ำงรำชกำรก ำหนด ตัง้แตเ่วลำ 8.30 – 16.30 น.(มพัีกเทีย่ง)   

ระยะเวลำเปิดใหบ้รกิำร เปิดใหบ้รกิำรตลอด 24 
ชัว่โมง 

 

ข ัน้ตอน ระยะเวลำ และสว่นงำนทีร่บัผดิชอบ 

ระยะเวลำในกำรด ำเนนิกำรรวม : 20 ถงึ 72 วนัท ำกำร 

 

ล ำดบั ข ัน้ตอน ระยะเวลำ สว่นทีร่บัผดิชอบ 

1) 1. ผูย้ืน่ค ำขอฯเขำ้เว็บไซต ์http://privus.fda.moph.go.th 

เพือ่ยืน่ค ำขอผำ่นระบบ e-submission ของ อย. โดยใช ้

Username และ Password ทีไ่ดจ้ำกกำรสมัคร OPEN ID เพือ่
เขำ้ระบบ แลว้ด ำเนนิกำร download ค ำขอจำกระบบอำหำร 

กรอกรำยละเอยีด ลงในค ำขอใหค้รบถว้น แลว้ upload เขำ้ระบบ             
2. ผูย้ืน่ค ำขอพมิพใ์บสัง่ช ำระคำ่พจิำรณำค ำขอจำกระบบ   e-
submission และช ำระเงนิตำมจ ำนวนและชอ่งทำงทีร่ะบใุนใบสัง่
ช ำระฯ และน ำเอกสำรทีก่ ำหนดพรอ้มแบบตรวจสอบค ำขอฯ มำ
ยืน่ไดท้ีศ่นูยบ์รกิำรผลติภัณฑส์ขุภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ตกึ

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ในเวลำรำชกำร ภำยใน 
15 วนั หลงัจำกช ำระคำ่ค ำขอแลว้   
3. เจำ้หนำ้ทีต่รวจสอบควำมครบถว้นของค ำขอและหลักฐำน
ประกอบกำรพจิำรณำ 180 - 210 นำท ีกรณีพบขอ้บกพร่อง หรอื
ขอค ำชีแ้จงเพิม่เตมิ ผูป้ระกอบกำรด ำเนนิกำรแกไ้ขขอ้บกพร่อง

หรอืชีแ้จงเพิม่เตมิภำยในวนัทีก่ ำหนด 
 
หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวนโ์หลดคูม่อืกำรใชง้ำน e-submission 
ระบบอำหำร ไดท้ีเ่ว็บไซตก์องอำหำร 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-

submission-manual 
โปรดศกึษำกำรยืน่ค ำขออเิล็กทรอนกิสท์ี ่

https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=5131414645
70667008&name=Esub_infant.pdf 

 

0 นำท ี กองอำหำร 

 

2) กำรตรวจพจิำรณำเอกสำร 
เจำ้หนำ้ทีป่ระเมนิควำมสอดคลอ้งตำมกฎหมำยและควำม

สอดคลอ้งทำงวชิำกำร 
 
หมำยเหต:ุ  
1. ค ำขออนุญำตรับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 65 วนัท ำกำร 
2. ค ำขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้15 วนัท ำกำร 

65 วนัท ำกำร กองอำหำร 
 

3) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมมีต ิ

ผูม้อี ำนำจลงนำม พจิำรณำอนุญำตหรอืไมอ่นุญำต 
 

หมำยเหต:ุ  
1. ค ำขออนุญำตรับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 7 วนัท ำกำร 
2. ค ำขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้ 5 วนัท ำกำร 
ทัง้นี ้ระบบ e-submission จะแจง้ผลกำรพจิำรณำใหผู้ย้ืน่ค ำขอ

ทรำบทำง e-mail ในทนัททีีผู่ม้อี ำนำจพจิำรณำและบนัทกึผลใน

ระบบ ผูย้ืน่ค ำขอสำมำรถ login เขำ้ระบบ e-submission เพือ่ 
download หลักฐำนกำรอนุญำตไดเ้ลย 

 

7 วนัท ำกำร กองอำหำร 

 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-submission-manual
https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-submission-manual


ล ำดบั ข ัน้ตอน ระยะเวลำ สว่นทีร่บัผดิชอบ 

4) ช ำระคำ่ธรรมเนยีม 

ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ กรณีสถำนทีผ่ลติ
อำหำรในประเทศเขำ้ขำ่ยโรงงำนหรอืกำรน ำเขำ้ ตอ้งช ำระ

คำ่ธรรมเนยีมใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร 
  

หมำยเหต:ุ ผูย้ืน่ค ำขอพมิพใ์บสัง่ช ำระจำกระบบ e-submission 
และช ำระเงนิตำมจ ำนวนและชอ่งทำงทีร่ะบใุนใบสัง่ช ำระฯ แลว้

จงึจะ download หลักฐำนกำรอนุญำตได ้ 

0 นำท ี กองอำหำร 

 

5) - 
 

ระยะเวลำกำรใหบ้รกิำร 

1.ใชร้ะยะเวลำไมเ่กนิ 72 วนัท ำกำร ส ำหรับค ำขอขึน้ทะเบยีน
ต ำรับอำหำร (แบบ อ.17), ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร  

2.ใชร้ะยะเวลำไมเ่กนิ 20 วนัท ำกำร ส ำหรับค ำขอแกไ้ขรำยกำร
ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19), แบบกำรแกไ้ขรำยละเอยีด

ของอำหำรทีไ่ดรั้บอนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร  
3. ใชร้ะยะเวลำไมเ่กนิ 4 วนัท ำกำร ส ำหรับค ำขอใบแทน

ใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (อ.20) 

4. เป็นระบบอตัโนมัต ิส ำหรับกำรขอเพิม่ฉลำกอำหำรทีผ่ลติเพือ่
สง่ออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร  รำยละเอยีดศกึษำไดท้ีคู่ม่อื

ส ำหรับประชำชน เรือ่ง กำรขอเพิม่ชือ่อำหำรหรอืฉลำกอำหำร
เพือ่กำรสง่ออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร  

 

หมำยเหต:ุ - 

0 นำท ี กองอำหำร 
 

6) - 

 
1. ระยะเวลำด ำเนนิกำรรวมทีร่ะบใุนคูม่อืฉบับนี ้ไม่ไดนั้บระยะ 

เวลำทีผู่ม้ำยืน่ค ำขอชีแ้จงเพิม่เตมิ กรณีมเีหตใุหต้อ้งชีแ้จง

เพิม่เตมิ ผูอ้นุญำตจะแจง้เรือ่งทีต่อ้งชีแ้จงเพิม่เตมิใหผู้ย้ืน่ค ำขอ
ทรำบ โดยผูย้ืน่ค ำขอตอ้งด ำเนนิกำรใหแ้ลว้เสร็จภำยใน 20 วัน

ท ำกำร ไมเ่กนิ 4 ครัง้ หำกครบระยะเวลำแลว้ ผูย้ืน่ค ำขอยังไม่
ชีแ้จงขอ้มลูเพิม่เตมิ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

พจิำรณำค ำขอตำมทีย่ืน่ไวแ้ลว้ 

2. กรณีผลติภัณฑม์คีวำมซับซอ้นหรอืมคีวำมคำบเกีย่วของกำร
ปฏบิตัติำมกฎหมำยหลำยฉบับ หรอือำหำรทีม่วีัตถปุระสงคพ์เิศษ

จะตอ้งผ่ำนกำรพจิำรณำโดยคณะท ำงำน/ คณะอนุกรรมกำร/ 
คณะกรรมกำร อำจตอ้งใชร้ะยะเวลำเพิม่จำกทีร่ะบไุวใ้นคูม่อืฉบบั

นีโ้ดยประมำณ 15 - 45 วนัท ำกำร แลว้แตก่รณี 

3. กรณีผลติภัณฑต์อ้งสง่ประเมนิดำ้นโภชนำกำรและควำม
ปลอดภัยส ำหรับอำหำรมวีัตถปุระสงคพ์เิศษ จำกหน่วยประเมนิ

ดำ้นโภชนำกำรและควำมปลอดภัยส ำหรับอำหำรมวีตัถปุระสงค์
พเิศษทีส่ ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำใหก้ำรยอมรับ 

ระยะเวลำเป็นไปตำมหน่วยประเมนิฯก ำหนด 

0 นำท ี กองอำหำร 

 

 
 

รำยกำรเอกสำร หลกัฐำนประกอบ 

ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

1) 

 

เอกสำร : ค ำขอขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) 

รำยละเอยีด : ค ำขออเิล็กทรอนกิส ์ค ำขอขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ 

อ.17) โดยแจง้ชือ่อำหำรภำษำไทย ชือ่อำหำรภำษำองักฤษ (ถำ้ม)ี สตูร
สว่นประกอบ 100% กรรมวธิกีำรผลติ วธิกีำรเตรยีม 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

- 



ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

หมำยเหต ุ 

กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่  
เฉพำะกรณีผลติภัณฑท์ีเ่ขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติภัณฑ์

ทีผ่ลติในประเทศไทย สถำนทีผ่ลติเขำ้ขำ่ยโรงงำน หรอื 
ผลติภัณฑน์ ำเขำ้เพือ่จ ำหน่ำยในประเทศไทย 

2) 

 

เอกสำร : ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร (สบ.3) 

รำยละเอยีด : ยืน่ค ำขออเิล็กทรอนกิส ์ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร 
โดยแจง้ชือ่อำหำรภำษำไทย ชือ่อำหำรภำษำองักฤษ (ถำ้ม)ี สตูร

สว่นประกอบ 100% กรรมวธิกีำรผลติ วธิกีำรเตรยีม 
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

หมำยเหต ุ 

กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่  
1. นอกเหนอืผลติภัณฑท์ีเ่ป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติในประเทศ

ไทย สถำนทีผ่ลติเขำ้ขำ่ยโรงงำน หรอืผลติภัณฑน์ ำเขำ้เพือ่จ ำหน่ำยใน
ประเทศไทย 

2. ผลติภัณฑท์ีเ่ขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติในประเทศ
ไทย สถำนทีผ่ลติไมเ่ขำ้ขำ่ยโรงงำน  

- 

3) 

 

เอกสำร : เอกสำรตำรำงเปรยีบเทยีบผลวเิครำะหก์บั คณุภำพมำตรฐำน

ตำมประกำศฯ ของผลติภัณฑแ์ละฉลำกอำหำร 
รำยละเอยีด : เปรยีบเทยีบผลวเิครำะหก์ับคณุภำพมำตรฐำนตำม

ประกำศฯ และคำ่ทีแ่สดงบนฉลำกอำหำร พรอ้มแสดงคำ่ควำมแตกตำ่ง

ของผลวเิครำะหเ์ทยีบกับฉลำก 
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

หมำยเหต ุ: 1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอ
ใหม)่ 

2. กรณีขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้ (กำรแกไ้ขสตูร
สว่นประกอบ) 

 

- 

4) 
 

เอกสำร : เอกสำรตำรำงเปรยีบเทยีบผลวเิครำะหส์ำรอำหำรของ 
ผลติภัณฑก์ับฉลำก  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : 1. กรณีประสงคจ์ะแสดงชนดิและปรมิำณสำรอำหำรที่
นอกเหนอืจำกทีป่ระกำศฯ ก ำหนด  

2. เปรยีบเทยีบผลวเิครำะหส์ำรอำหำรของผลติภัณฑ ์และคำ่ทีแ่สดงบน
ฉลำกอำหำร พรอ้มแสดงคำ่ควำมแตกตำ่งของผลวเิครำะหเ์ทยีบกับ

ฉลำก 

หมำยเหต ุ: 1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอ
ใหม)่ 

2. กรณีขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้ (กำรแกไ้ขสตูร
สว่นประกอบ) 

 

 

5) 
 

เอกสำร : เอกสำรตรวจสอบปรมิำณกำรใชว้ัตถเุจอืปนอำหำรของ 
ผลติภัณฑ ์

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : พจิำรณำชนดิและปรมิำณกำรใชว้ตัถเุจอืปนอำหำรใน

ผลติภัณฑต์ำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง วัตถเุจอืปน

อำหำร 
หมำยเหต ุ:  

1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ ทีม่กีำรใช ้

วตัถเุจอืปนอำหำร หรอื 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขสตูรสว่นประกอบ 

 



ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

6) เอกสำร : รำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหค์ณุภำพหรอืมำตรฐำนของ

ผลติภัณฑ ์
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : - 
ไฟลเ์อกสำรตวัอยำ่ง : คูม่อืรำยกำรตรวจวเิครำะหฯ์ 

(edited.260466)final 
หมำยเหต ุ: 1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอ

ใหม)่ ทีม่กีำรใชว้ัตถเุจอืปนอำหำร หรอื 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขสตูรสว่นประกอบ 

 

7) 

 

เอกสำร : รำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหช์นดิและปรมิำณสำรอำหำร   

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : 1. กรณีทีฉ่ลำกอำหำรแสดงชนดิและปรมิำณสำรอำหำร
ดงักลำ่ว 

2. รำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหช์นดิและปรมิำณสำรอำหำร เชน่ ผล
วเิครำะหแ์คลเซยีม ผลวเิครำะหช์นดิและปรมิำณของ ดเีอชเอ (DHA), 

ผลวเิครำะหช์ือ่สกลุ (genus) ชนดิ (species) สำยพันธุ ์(strain) และ
ปรมิำณของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ ณ วนัทีผ่ลติภัณฑห์มดอำยุแลว้ เป็น

ตน้ 

หมำยเหต ุ: 1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอ
ใหม)่ ทีม่กีำรใชว้ัตถเุจอืปนอำหำร หรอื 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขสตูรสว่นประกอบ 

 

8) 
 

เอกสำร : รำยงำนผลกำรวเิครำะหช์นดิและปรมิำณของวตัถเุจอืปน 
อำหำร  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : 1. กรณีมกีำรใชว้ตัถเุจอืปนอำหำร ไดแ้ก ่สสีงัเครำะห ์

วตัถกุนัเสยี วตัถใุหค้วำมหวำนแทนน ้ำตำล ตอ้งมผีลวเิครำะหช์นดิและ
ปรมิำณกำรใชเ้ป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง วตัถุ

เจอืปนอำหำร 

2. ปรมิำณทีต่รวจพบในผลวเิครำะหส์อดคลอ้งกบัปรมิำณทีม่ ี
ในสตูร 

หมำยเหต ุ: 1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอ
ใหม)่ ทีม่กีำรใชว้ัตถเุจอืปนอำหำร ไดแ้ก ่สสีงัเครำะห ์วตัถุกันเสยี วตัถุ

ใหค้วำมหวำนแทนน ้ำตำล 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขสตูรสว่นประกอบ ทีม่กีำรใชว้ตัถเุจอืปนอำหำร 
ไดแ้ก ่สสีงัเครำะห ์วตัถุกนัเสยี วตัถใุหค้วำมหวำนแทนน ้ำตำล 

 

9) 

 

เอกสำร : เอกสำรขอ้ก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของวตัถดุบิ  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : เอกสำรขอ้ก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของวตัถดุบิ 

(ถำ้ม)ี 
หมำยเหต ุ- 

 

10) 

 

เอกสำร : เอกสำรขอ้ก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของผลติภัณฑ ์

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : เอกสำรขอ้ก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของ

ผลติภัณฑ ์(ถำ้ม)ี 
หมำยเหต ุ- 

 

11) 

 

เอกสำร : ค ำรับรองกำรใชภ้ำชนะบรรจุอำหำร 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : 1. กรณีทีใ่ชภ้ำชนะบรรจพุลำสตกิ/ฝำพลำสตกิมสีี

นอกเหนอืจำกสขีำวทีส่มัผัสอำหำรเหลวหรอืกึง่แข็งกึง่เหลว ใหม้คี ำ
รับรองกำรใชภ้ำชนะบรรจอุำหำรตอ้งเป็นไปตำมประกำศกระทรวง

สำธำรณสขุวำ่ดว้ยเรือ่ง ขอ้ก ำหนดคณุภำพหรอืมำตรฐำนของภำชนะ

บรรจ ุ 

- 



ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

2. ตอ้งมรีำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหภ์ำชนะบรรจุ เก็บไว ้ณ สถำน

ประกอบกำรทีไ่ดรั้บอนุญำต 
หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

12) 
 

เอกสำร :ใบรับรองสถำนทีผ่ลติอำหำร  
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : 1. (กรอก REF CER) ใบรับรองสถำนทีผ่ลติอำหำร 

(certification) ซึง่ certification ตอ้งมรีำยละเอยีดครบถว้นถูกตอ้งตำม
ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรือ่ง เอกสำรหรอื

ใบรับรองมำตรฐำนระบบกำรผลติอำหำรส ำหรับกำรน ำเขำ้ผลติภัณฑ์
อำหำร ลงวนัที ่19 เมษำยน พ.ศ. 2564 

2. ฉบบัจรงิ ตอ้งเก็บไว ้ณ สถำนประกอบกำรทีไ่ดรั้บอนุญำต 

โปรดศกึษำรำยละเอยีดเพิม่เตมิไดท้ี ่
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=50971535281344512

0&name=P386-420.pdf 
ประเภทกำรใชเ้อกสำร : เฉพำะกรณี กรณีขอน ำเขำ้เพือ่กำรคำ้ 

หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ ที่
เป็นกำรน ำเขำ้ 

- 

13) 

 

เอกสำร : เอกสำรแสดงคำ่ F0 (Sterilizing value) ไมต่ ำ่กวำ่ 3 นำท ี  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : กรณีผลติผลติภัณฑอ์ำหำรในภำชนะบรรจุทีปิ่ดสนทิชนดิ

ทีม่คีวำมเป็นกรดต ำ่ทีผ่่ำนกรรมวธิกีำรฆ่ำเชือ้ดว้ยควำมรอ้นโดยท ำให ้

ปลอดเชือ้เชงิกำรคำ้ ตำมขอ้ก ำหนดเฉพำะ ของประกำศกระทรวง
สำธำรณสขุ (ฉบับที ่420) พ.ศ. 2563 เรือ่ง วธิกีำรผลติ เครือ่งมอื

เครือ่งใชใ้นกำรผลติและกำรเก็บรักษำอำหำร  
หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

- 

14) 

 

เอกสำร : เอกสำรวธิกีำรปรับใหไ้ดส้ภำพควำมเป็นกรด-ดำ่งสมดลุ 

(Equilibrium pH) 
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : กรณีผลติผลติภัณฑอ์ำหำรในภำชนะบรรจุทีปิ่ดสนทิชนดิ
ทีป่รับกรดทีผ่่ำนกรรมวธิกีำรฆ่ำเชือ้ดว้ยควำมรอ้นโดยท ำใหป้ลอดเชือ้

เชงิกำรคำ้ ตำมขอ้ก ำหนดเฉพำะ ของประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ 

(ฉบับที ่420) พ.ศ. 2563 เรือ่ง วธิกีำรผลติ เครือ่งมอืเครือ่งใชใ้นกำร
ผลติและกำรเก็บรักษำอำหำร  

หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

 

15) 
 

เอกสำร : ฉลำกอำหำรภำษำไทย  
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : ฉลำกส ีรูปแบบฉลำกทัง้หมดทีอ่ยู่บนภำชนะบรรจ ุ 
กรณีแนบไฟลแ์บบฉลำกสขีำว-ด ำ ใหแ้จง้สพีืน้, รูปภำพ, สญัลักษณ์ และ

ตวัอักษร 
หมำยเหต ุ1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

หรอื 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขแบบฉลำกอำหำร 

- 

16) 

 

เอกสำร : ฉลำกอำหำรภำษำตำ่งประเทศ  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : ฉลำกส ีรูปแบบฉลำกทัง้หมดทีอ่ยู่บนภำชนะบรรจ ุ 
กรณีแนบไฟลแ์บบฉลำกสขีำว-ด ำ ใหแ้จง้สพีืน้, รูปภำพ, สญัลักษณ์ และ

ตวัอักษร 
ประเภทกำรใชเ้อกสำร : เฉพำะกรณี กรณีขอน ำเขำ้เพือ่กำรคำ้ 

หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ ที่
เป็นกำรน ำเขำ้ 

- 

17) 

 

เอกสำร : เอกสำรค ำแปลฉลำกอำหำรใหเ้ป็นภำษำไทยหรอืองักฤษ  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

 



ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

รำยละเอยีด : 1. เฉพำะกรณีฉลำกไมใ่ชภ่ำษำองักฤษใหแ้นบค ำแปล

ฉลำกอำหำร ใหเ้ป็นภำษำไทยหรอืองักฤษ 
2. เฉพำะสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัชือ่อำหำร สว่นประกอบอำหำร และขอ้มูล

เกีย่วกบัผูผ้ลติอำหำร 
ประเภทกำรใชเ้อกสำร : เฉพำะกรณี กรณีขอน ำเขำ้เพือ่กำรคำ้ 

หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ ที่
เป็นกำรน ำเขำ้  

18) 

 

เอกสำร : เอกสำรหรอืหลกัฐำนทีส่นับสนุนกำรแสดงขอ้ควำมหรอื 

สญัลักษณ์บนฉลำกอำหำร  
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : - 

หมำยเหต ุ- 

- 

19) 

 

เอกสำร :  เอกสำรหรอืหลักฐำนอืน่ 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : เอกสำรหรอืหลักฐำนอืน่ทีเ่กีย่วขอ้ง (ถำ้ม)ี 

หมำยเหต ุ- 

- 

20) 
 

เอกสำร :  ตัวอยำ่งอำหำร  
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : ตวัอย่ำงอำหำร (ถำ้ม)ี 

หมำยเหต ุ- 

- 

21) 

 

เอกสำร :  รำยงำนผลกำรประเมนิอำหำรทีม่วีตัถปุระสงคพ์เิศษ  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : รำยงำนผลกำรประเมนิอำหำรทีม่วีัตถปุระสงคพ์เิศษจำก

หน่วยประเมนิดำ้นโภชนำกำรและควำมปลอดภัยส ำหรับอำหำรมี

วตัถปุระสงคพ์เิศษทีส่ ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำใหก้ำรยอมรับ  
สำมำรถศกึษำเพิม่เตมิไดท้ีเ่ว็บไซต ์ศนูยป์ระเมนิดำ้นโภชนำกำรและกำร

กลำ่วอำ้งทำงสขุภำพของผลติภัณฑอ์ำหำรแหง่ประเทศไทย (CNACT) 
(https://www.nutritionthailand.org/th/2017-05-09-04-34-

31/%e0%b8%a1%e0%b8%b9%e0%b8%a5%e0%b8%99%e0

%b8%b4%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b
1%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b9%89%e0%

b8%87%e0%b8%a8%e0%b8%b9%e0%b8%99%e0%b8%a2
%e0%b9%8c%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b

9%80%e0%b8%a1%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%af-

%e0%b8%ab%e0%b8%a3%e0%b8%b7%e0%b8%ad-
cnact.html) 

หมำยเหต ุ 
1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขทีม่ผีลกระทบกับ profile ผลติภัณฑ ์เชน่ 
กลุม่เป้ำหมำยหรอืกลุม่ผูบ้รโิภคเปลีย่น, กำรแกไ้ขสตูรสว่นประกอบที่

กระทบตอ่ปรมิำณสำรอำหำร เป็นตน้  

- 

22) เอกสำร :  เอกสำรแสดงรอ้ยละของสำรอำหำร เปรียบเทียบกับ
สำรอำหำรทีค่วรไดรั้บประจ ำวัน ตำมขอ้ก ำหนดขององคก์ำรอนำมัยโลก

(WHO) 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : - 

หมำยเหต ุ 
1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขทีส่ตูรสว่นประกอบทีก่ระทบตอ่ปรมิำณสำรอำหำร  

 

23) เอกสำร :  เอกสำรแสดงแหล่งที่มำของ protein, fat, carbohydrate 
คดิเป็นรอ้ยละของ Total calories 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

 



ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

รำยละเอยีด : - 

หมำยเหต ุ 
1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ขทีส่ตูรสว่นประกอบทีก่ระทบตอ่ปรมิำณสำรอำหำร  

24) เอกสำร :  เอกสำรสรุปรำยละเอยีดผลติภัณฑอ์ำหำรทีม่ีวัตถุประสงค์

พเิศษ 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : เอกสำรสรุปรำยละเอยีดผลติภัณฑอ์ำหำรทีม่วีตัถปุระสงค์

พเิศษ (ถำ้ม)ี 
หมำยเหต ุ 

1. กรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

2. กำรยืน่ค ำขอแกไ้ข  

 

25) 

 

เอกสำร :  หนังสอืจำกผูส้ัง่ซือ้โดยระบวุำ่ผลติภัณฑท์ีข่ออนุญำตม ี

คณุภำพหรอืมำตรฐำน สตูรสว่นประกอบ กรรมวธิผีลติ ฉลำก สอดคลอ้ง
กบักฎหมำยของประเทศผูส้ัง่ซือ้ 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : - 
หมำยเหตุ กรณีกำรยื่นขออนุญำตเพื่อรับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม่) 

ส ำหรับกำรผลติเพือ่กำรสง่ออกเทำ่นัน้ 

 

26) 
 

เอกสำร : รำยงำนผลวเิครำะห ์
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : รำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหค์ณุภำพหรอืมำตรฐำน 
ลกัษณะอำหำร เชือ้จุลนิทรยีท์ีท่ ำใหเ้กดิโรค เชือ้จุลนิทรยีต์ำม       

ประกำศฯ ยสีตแ์ละรำ และควำมชืน้ (กรณีผลติภัณฑช์นดิแหง้) 
หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

ส ำหรับกำรผลติเพือ่กำรสง่ออกเทำ่นัน้ 

 

27) 
 

เอกสำร : ฉลำกอำหำรเพือ่กำรสง่ออก  
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : - 

หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 
ส ำหรับกำรผลติเพือ่กำรสง่ออกเทำ่นัน้ 

 

28) 

 

เอกสำร : ค ำแปลฉลำกอำหำรเพือ่กำรสง่ออก  

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด :  

กรณีฉลำกอำหำรเพือ่กำรสง่ออกไมใ่ชภ่ำษำองักฤษ ใหม้เีอกสำรกำร
แปล โดยแปลเฉพำะสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบั ชือ่อำหำรสว่นประกอบอำหำร

และขอ้มลูเกีย่วกบัผูผ้ลติอำหำร โดยฉลำกระบ ุ 
-ประเทศผูผ้ลติ และ       

-เลขสำรบบอำหำร/เลขสถำนทีผ่ลติอำหำร/ชือ่และทีต่ัง้ของสถำนทีผ่ลติ 

หมำยเหต ุกรณีกำรยืน่ขออนุญำตเพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 
ส ำหรับกำรผลติเพือ่กำรสง่ออกเทำ่นัน้ 

 

29) 

 

เอกสำร : ค ำขอแกไ้ขรำยกำรทะเบยีนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19) 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : ค ำขออเิล็กทรอนกิส ์ ค ำขอแกไ้ขรำยกำรทะเบยีนต ำรับ

อำหำร (แบบ อ.19) 
หมำยเหต ุ  

กรณีขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้  
เฉพำะกรณีผลติภัณฑท์ีเ่ขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติภัณฑ์

ทีผ่ลติในประเทศไทย สถำนทีผ่ลติเขำ้ขำ่ยโรงงำน หรอื 

ผลติภัณฑน์ ำเขำ้เพือ่จ ำหน่ำยในประเทศไทย 

- 

30) 

 

เอกสำร : ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร (แบบ สบ.3) 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

- 



ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

รำยละเอยีด : ค ำขออเิล็กทรอนกิส ์ ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร  

หมำยเหต ุ  
กรณีขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้  

1. นอกเหนอืผลติภัณฑท์ีเ่ป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติในประเทศ
ไทย สถำนทีผ่ลติเขำ้ขำ่ยโรงงำน หรอืผลติภัณฑน์ ำเขำ้เพือ่จ ำหน่ำยใน

ประเทศไทย 
2. ผลติภัณฑท์ีเ่ขำ้ขำ่ยเป็นอำหำรควบคมุเฉพำะ และผลติในประเทศ

ไทย สถำนทีผ่ลติไมเ่ขำ้ขำ่ยโรงงำน 

31) 
 

เอกสำร : เอกสำรชีแ้จงรำยละเอยีดและเหตผุลกำรแกไ้ข 
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : แจง้รำยละเอยีดทีป่ระสงคจ์ะแกไ้ขเชน่ชือ่อำหำร 

สว่นประกอบ พรอ้มเหตผุลกำรแกไ้ขรำยละเอยีดดงักลำ่วจำกผูผ้ลติ 
(กรณีน ำเขำ้ ตอ้งเป็นเอกสำรทีอ่อกโดยผูผ้ลติตำ่งประเทศ) 

หมำยเหต ุ  
กรณีขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้  

- 

32) 

 

เอกสำร : ตำรำงเปรยีบเทยีบสตูรสว่นประกอบปัจจบุนัและสว่นประกอบ

ใหม ่
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : เอกสำรเปรยีบเทยีบสว่นประกอบปัจจบุนัและ
สว่นประกอบใหม ่พรอ้มรอ้ยละของคำ่ควำมแตกตำ่ง 

หมำยเหต ุ  

กรณีขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้ (กำรแกไ้ขสตูรสว่นประกอบ) 

- 

33) 

 

เอกสำร : ผลวเิครำะหช์นดิหรอืปรมิำณสำรอำหำรนัน้ๆ 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
รำยละเอยีด : กรณีทีก่ำรแกไ้ขกระทบชนดิหรอืปรมิำณสำรอำหำรที่

แสดงบนฉลำกและหำกปรมิำณสำรอำหำรทีแ่สดงบนฉลำกมคีวำม

แตกตำ่งจำกผลวเิครำะห ์ใหส้ง่เอกสำรแสดงคำ่ควำมแตกตำ่งของผล
วเิครำะหส์ำรอำหำรเทยีบกับสำรอำหำรทีแ่สดงบนฉลำกอำหำรดว้ย 

หมำยเหต ุ  
กรณีขอแกไ้ขรำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้ (กำรแกไ้ขสตูรสว่นประกอบ) 

 

34) 

 

เอกสำร : แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทกึขอ้บกพร่องส ำหรับอำหำร 

(checklist) 
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : 1. แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทกึขอ้บกพร่อง 

(checklist) ค ำขอขึน้ทะเบยีนต ำรับอำหำร (อ.17), ค ำขออนุญำตใช ้

ฉลำกอำหำร (สบ.3) 

2. checklist แจง้รำยละเอยีดเอกสำรทีใ่ชป้ระกอบกำรยืน่ค ำขออนุญำต
เพือ่รับเลขสำรบบอำหำร (ขอใหม)่ 

ไฟลเ์อกสำรตวัอยำ่ง : checklist อำหำรวตัถุประสงคพ์เิศษ  อ.17สบ.3 
ค ำขอแกไ้ข 

หมำยเหต ุ - 

 

35) 
 

เอกสำร : แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทกึขอ้บกพร่องส ำหรับอำหำร 
(checklist) 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

รำยละเอยีด : 1. แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทกึขอ้บกพร่อง 
(checklist) ค ำขอแกไ้ขรำยกำรทะเบยีนต ำรับอำหำร (อ.19),                     

แบบกำรแกไ้ขรำยละเอยีดของอำหำรทีไ่ดรั้บอนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร 
(สบ.4) 

2. checklist แจง้รำยละเอยีดเอกสำรทีใ่ชป้ระกอบกำรยืน่ค ำขอแกไ้ข
รำยกำรทีไ่ดรั้บอนุญำตแลว้ 

ไฟลเ์อกสำรตวัอยำ่ง : checklist อำหำรวตัถุประสงคพ์เิศษ อ.19,สบ.

4_ค ำขอแกไ้ข 

 



ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

หมำยเหต ุ - 

คำ่ธรรมเนยีม 

ล ำดบั รำยละเอยีดคำ่ธรรมเนยีม คำ่ธรรมเนยีม (บำท / รอ้ยละ) 

1) คำ่ใชจ้ำ่ยในกำรพจิำรณำค ำขอขึน้ทะเบยีนต ำรบัอำหำร (อ.17) / 

ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร  

 คำ่ธรรมเนยีม 4,000 บำท 

  

2) คำ่ใชจ้ำ่ยในกำรพจิำรณำค ำขอขึน้ทะเบยีนต ำรบัอำหำร (อ.17) / 

ค ำขออนุญำตใชฉ้ลำกอำหำร ส ำหรบัผลติภณัฑอ์ำหำรทีม่วีตัถุ 

ประสงคพ์เิศษ กรณีอำ้งองิสูตรและกรรมวธิกีำรผลติทีเ่คยไดร้บั 
อนุญำต อยูเ่ดมิของผูร้บัอนุญำตทีเ่ป็นนติบิุคคลเดยีวกนั 

 คำ่ธรรมเนยีม 1,330 บำท 

  

 

3) คำ่ใชจ้ำ่ยในกำรพจิำรณำค ำขอแกไ้ขรำยกำรทะเบยีนต ำรบัอำหำร 

(อ.19)/ แบบกำรแกไ้ขรำยละเอยีดของอำหำรทีไ่ดร้บัอนุญำตใช ้
ฉลำกอำหำร  

 คำ่ธรรมเนยีม 1,000 บำท 

  
 

4) คำ่ธรรมเนยีมใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัอำหำร (แบบ อ.18)  คำ่ธรรมเนยีม 5,000 บำท 

5) คำ่ธรรมเนยีมใบแทนใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัอำหำร  คำ่ธรรมเนยีม 500 บำท 
 

ชอ่งทำงกำรรอ้งเรยีน แนะน ำบรกิำร 

ล ำดบั ชอ่งทำงกำรรอ้งเรยีน / แนะน ำบรกิำร 

1) ศนูยบ์รกิำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตร ี
(หมำยเหต:ุ ( เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดสุติ กทม. 10300 / สำยดว่น 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 

เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดสุติ กทม. 10300))  
2) ศนูยรั์บเรือ่งรอ้งเรยีนกำรทจุรติในภำครัฐ 

(หมำยเหต:ุ (ส ำนักงำนคณะกรรมกำรป้องกนัและปรำบปรำมกำรทจุรติในภำครัฐ (ส ำนักงำน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู ่4 อำคำรซอฟตแ์วรป์ำรค์ ชัน้ 2 ถนนแจง้วัฒนะ ต ำบลคลองเกลอื อ ำเภอปำกเกร็ด จังหวดันนทบรุ ี11120 
- สำยดว่น 1206 / โทรศพัท ์0 2502 6670-80 ตอ่ 1900 , 1904- 7 / โทรสำร 0 2502 6132 

- www.pacc.go.th  

3) ศนูยจ์ัดกำรเรือ่งรอ้งเรยีนและปรำบปรำมกำรกระท ำผดิกฎหมำยเกีย่วกบัผลติภัณฑส์ขุภำพ (ศรป.) 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ชัน้1 อำคำร 1 ถนนตวิำนนท ์ ต ำบลตลำดขวัญ อ ำเภอเมอืง จังหวัดนนทบรุ ี

11000    โทรศพัทห์มำยเลข 0 2590 7354 -55 โทรสำร 0 2590 1556   E-mail :1556@fda.moph.go.th  

(กรณีสถำนประกอบกำรทีต่ัง้อยูใ่นกรุงเทพ) 
(หมำยเหต:ุ -)  

4) กรณีสถำนประกอบกำรทีต่ัง้อยู่ในตำ่งจังหวดั ตดิตอ่เพือ่รอ้งเรยีนไดท้ีส่ ำนักงำนสำธำรณสขุจังหวดัทีส่ถำน
ประกอบกำรตัง้อยู่ 

(หมำยเหต:ุ -)  
 

 

หมำยเหตุ 

ศกึษำขอ้มลูเพิม่เตมิทีเ่ว็บไซตก์องอำหำร 

 


