
คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขออนุญำตและแก้ไขรำยกำรผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง  
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข  
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
 
หลักเกณฑ์ 
1.  ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอำหำรประเภทผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง ตำมประกำศกระทรวง

สำธำรณสุข (ฉบับที่ 427) พ.ศ.2564 ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบ 
ของส่วนของกัญชำหรือกัญชง และประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 438) พ.ศ.2565 ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติ
อำหำร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง (ฉบับที่ 2) 

2.  “ส่วนของกัญชำ” หมำยควำมว่ำ ส่วนของพืชกัญชำ (Cannabis) ชื่อวิทยำศำสตร์ Cannabis indica Lam. หรือ 
Cannabis sativa L. ได้แก่ 
(1)  เปลือก ล ำต้น เส้นใย กิ่งก้ำน และรำก 
(2)  ใบซึ่งไม่มียอดหรือช่อดอกติดมำด้วย 

3.  “ส่วนของกัญชง” หมำยควำมว่ำ ส่วนของพืชกัญชง หรือที่มีชื่อเรียกว่ำ เฮมพ์ (Hemp) ชื่อวิทยำศำสตร์ Cannabis sativa 
L. subsp. sativa ได้แก่ 
(1)  เปลือก ล ำต้น เส้นใย กิ่งก้ำน และรำก 
(2)  ใบซึ่งไม่มียอดหรือช่อดอกติดมำด้วย 

4.  “หน่วยบรรจุ (package)” หมำยควำมว่ำ ภำชนะบรรจุอำหำรอันเป็นภำชนะบรรจุย่อยสุดที่หุ้มห่อหรือบรรจุอำหำรเพ่ือจ ำหน่ำย 
ทั้งนี้ ไม่รวมถึงหีบห่อหรือภำชนะท่ีบรรจุหน่วยบรรจุย่อยเหล่ำนั้น ถ้ำมี 

5.  ผลิตภัณฑ์อำหำรดังต่อไปนี้ ห้ำมใส่ส่วนของกัญชำหรือกัญชงเป็นส่วนประกอบ 
(1)  อำหำรทำรก และอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
(2)  นมดัดแปลงส ำหรับทำรกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
(3)  อำหำรเสริมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
(4)  เครื่องดื่มที่ผสมกำเฟอีน (เครื่องดื่มท่ีมีกำรเติมกำเฟอีนหรือสำรสกัดท่ีมุ่งหวังให้กำเฟอีนในปริมำณไม่เกิน 50 มิลลิกรัม
ต่อหน่วยบรรจุ โดยไม่รวมถึงเครื่องดื่มที่มีหรือท ำจำกส่วนผสมที่ไม่ใช่พืชหรือผัก ไม่ว่ำจะมีก๊ำซคำร์บอนไดออกไซด์หรือ
ออกซิเจนผสมอยู่ด้วยหรือไม่ก็ตำม (ประกำศฯ ฉบับที่ 356 เรื่อง เครื่องดื่มฯ ข้อ 3(3)) ที่ใช้วัตถุแต่งกลิ่นรสที่มีกำเฟอีนตำม
ธรรมชำติ และไม่รวมถึง ชำ กำแฟ) 
(5) อำหำรอื่นที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

 6. ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง ต้องมีคุณภำพหรือมำตรฐำนส ำหรับอำหำรชนิดนั้น เป็นไป
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้องแต่กรณี ซ่ึงมีแนวทำงในกำรพิจำรณำแต่ละประเภทอำหำรตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุขที่เก่ียวข้องไว้เบื้องต้น ดังนี้ 
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       (1) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเฉพำะ มีข้อก ำหนดกำรเติมสิ่งอ่ืนใดในอำหำรประเภทนั้น 

1.ชำ 11.ผลิตภัณฑ์จำกเนื้อสัตว์ 
2.อำหำรกึ่งส ำเร็จรูป 12.อำหำรพร้อมปรุงและอำหำรส ำเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที 
3.ซอสบำงชนิด 13.นมปรุงแต่ง 
4.น้ ำนมถั่วเหลืองในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 14.ผลิตภัณฑ์ของนม 
5.แยม เยลลี่ และมำร์มำเลด ในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 15.นมเปรี้ยว 
6.น้ ำเกลือปรุงอำหำร 16.ไอศกรีม 
7.ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 17.อำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
8.ขนมปัง 18.อำหำรส ำหรับผู้ที่ต้องกำรควบคุมน้ ำหนัก 
9.หมำกฝรั่งและลูกอม 19.ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จำกกำรย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง 
10.วุ้นส ำเร็จรูปและขนมเยลลี่ 20.ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 

 
       (2) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเฉพำะ มีข้อก ำหนดกำรเติมสิ่งอื่นใดหรือนอกเหนือจำกที่ก ำหนดในอำหำรบำงชนิด 

           ของประเภทอำหำรนั้น 

ประเภทอำหำร ชนิดอำหำรที่ ให้เติม ชนิดอำหำรที่ ไม่ให้เติม 
1.กำแฟ กำแฟผสม, กำแฟส ำเร็จรูป

ผสม, กำแฟปรุงส ำเร็จชนิด
เหลวและแห้ง 

กำแฟแท้, กำแฟที่สกัดกำเฟอีนออก, กำแฟส ำเร็จรูป, กำแฟ
ส ำเร็จรูปที่สกัดกำเฟอีนออก 

2.น้ ำปลำ น้ ำปลำผสม, น้ ำปลำผสม
ชนิดแห้ง 

น้ ำปลำแท้, น้ ำปลำจำกสัตว์อ่ืน,  
น้ ำปลำแท้และน้ ำปลำจำกสัตว์อ่ืนชนิดแห้ง 

3.ช็อกโกแลต ช็อกโกแลตชนิดผสม ช็อกโกแลตชนิดไม่หวำน, ช็อกโกแลต, คูเวอร์เจอร์ช็อกโกแลต, 
ช็อกโกแลตชนิดหวำน, ช็อกโกแลตนม, คูเวอร์เจอร์
ช็อกโกแลตนม, ช็อกโกแลตนมที่มีปริมำณนมสูง, ช็อกโกแลต
นมขำดมันเนย, คูเวอร์เจอร์ช็อกโกแลตนมขำดมันเนย, 
ช็อกโกแลตชนิดครีม, ช็อกโกแลตชนิดเส้น, ช็อกโกแลต 
ชนิดเกล็ด, ช็อกโกแลตนมชนิดเส้น, ช็อกโกแลตนมชนิดเกล็ด, 
ช็อกโกแลตปรุงแต่ง, ช็อกโกแลตใส่ไส้, ช็อกโกแลตขำว 

4.รอยัลเยลลีและ
ผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี 

ผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี รอยัลเยลลี 

5.เครื่องดื่มในภำชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท 

เครื่องดื่มที่ไม่ผสมกำเฟอีน เครื่องดื่มที่ผสมกำเฟอีน 
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ประเภทอำหำร ชนิดอำหำรที่ ให้เติม ชนิดอำหำรที่ ไม่ให้เติม 
6.วัตถุเจือปนอำหำร วัตถุปรุงแต่งรสอำหำร ชนิดเดี่ยว, สำรสกัดให้สีจำกพืช 
7.อำหำรทั่วไป เครื่องปรุงรส ข้ำวบรรจุในภำชนะพร้อมจ ำหน่ำย, น้ ำตำล, สำรอำหำร,  

สำรสกัด/สำรสังเครำะห์ 

 
        (3) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเฉพำะ มีข้อก ำหนด ไม่อนุญำต ให้เติมสิ่งอื่นใดหรือนอกเหนือจำกที่ก ำหนด 

            ในประเภท อำหำรนั้น 

 

        (4) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเฉพำะ มิได้มีข้อก ำหนดกำรเติมสิ่งอื่นใดในอำหำรประเภทนั้น ๆ แต่หำกประสงค์ 

     จะเติมส่วนของกัญชำหรือกัญชง จะพิจำรณำวัตถุประสงค์กำรใช้และขนำดบรรจุ ที่จ ำหน่ำยโดยตรงต่อผู้บริโภคเท่ำนั้น  

หมำยเหตุ : แนวทำงกำรพิจำรณำหลักเกณฑ์ ข้อ 6 เป็นเพียงแนวทำงในกำรพิจำรณำเบื้องต้นจำกข้อก ำหนด 
ของประกำศกระทรวงสำธำรณสุขของแต่ละผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องเท่ำนั้น ดังนั้นกำรพิจำรณำดังกล่ำวอำจมีกำรเปลี่ยนแปลง 
หำกมีข้อมูลควำมปลอดภัยในกำรบริโภคของผลิตภัณฑ์เพ่ิมเติม 

 
 

1.น้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 12.น้ ำผึ้ง 
2.น้ ำแข็ง 13.ข้ำวเติมวิตำมิน 
3.น้ ำแร่ธรรมชำติ 14.เกลือบริโภค 
4.น้ ำส้มสำยชู 15.ชำจำกพืช 
5.น้ ำมันและไขมัน 16.น้ ำมันปลำ 
6.ครีม 17.แป้งข้ำวกล้อง 
7.น้ ำมันเนย 18.นมโค 
8.เนย 19.เครื่องดื่มเกลือแร่ 
9.เนยแข็ง 20.วัตถุท่ีใช้รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำนของอำหำร 
10.เนยใสหรือกี 21.เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำร 
11.ไข่เยี่ยวม้ำ 22.ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้ส ำหรับอำหำร 

ประเภทอำหำร 
1.วัตถุแต่งกลิ่นรสอำหำร 
2.วัตถุเจือปนอำหำรชนิดผสม ที่นอกเหนือจำกวัตถุปรุงแต่งรสอำหำร 
3.เนยเทียม เนยผสม ผลิตภัณฑ์เนยเทียม ผลิตภัณฑ์เนยผสม 
4.อำหำรทั่วไป ได้แก่ พืชและผลิตภัณฑ์, สัตว์และผลิตภัณฑ์, แป้งและผลิตภัณฑ์, เครื่องเทศ, ผลิตภัณฑ์ส ำหรับ
ท ำอำหำรชนิดต่ำง ๆ ที่ยังไม่พร้อมบริโภค 
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7. กำรผลิต ต้องได้รับอนุญำตสถำนที่ผลิต 
  7.1 ต้องได้รับใบอนุญำตผลิต (อ.2) หรือใบส ำคัญเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (สบ.1/1) ตำมประเภท
อำหำรก่อน และยังคงมีผลบังคับใช้ และได้รับกำรเพ่ิมประเภทอำหำรที่จะยื่นขอแล้ว ทั้งนี้สถำนที่ผลิตอำหำรต้องเป็นไปตำม
หลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำรตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องวิธีกำรผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในกำรผลิต 
และกำรเก็บรักษำอำหำร 
8. ผลิตภัณฑ์ที่มีกำรใช้สำรใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอำหำรใหม่ (Novel Food) ต้องผ่ำนกำรประเมิน               

ควำมปลอดภัย และรับรองโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ก่อน โดยดูรำยละเอียดในคู่มือส ำหรับประชำชน เรื่อง 

กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำร     

9. ต้องมีคุณภำพหรือมำตรฐำน สูตรส่วนประกอบและกรรมวิธีผลิต เป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ว่ำด้วยเรื่อง 

ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขส ำหรับอำหำรชนิดนั้นๆ เช่น 

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรใส่ส่วนของกัญชำ คุณภำพหรือมำตรฐำนต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วย เรื่อง

ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์เสริม

อำหำร 

10. ตรวจพบสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล ไม่เกินร้อยละ 0.0032 โดยน้ ำหนัก และสำรแคนนำบิไดออล ไม่เกินร้อยละ 0.0028 
โดยน้ ำหนัก ส ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรที่จ ำหน่ำยโดยตรงต่อผู้บริโภคหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้ปรุงหรือผู้จ ำหน่ำยอำหำร ดังนี้ 

(ก) ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จำกกำรย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง 
(ข) ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
(ค) น้ ำปลำผสมชนิดเหลวและแห้ง 
(ง) น้ ำเกลือปรุงอำหำร 

ทั้งนี้ เมื่อค ำนวณเป็นปริมำณที่แนะน ำให้บริโภคต่อครั้ง ต้องไม่ท ำให้มีสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอลเกิน 1.6 มิลลิกรัม
ต่อ 50 กรัม และสำรแคนนำบิไดออล ไม่เกิน 1.41 มิลลกรัมต่อ 50 กรัม 
11. ตรวจพบสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล ไม่เกิน 1.6 มิลลิกรัมต่อหน่วยบรรจุ และสำรแคนนำบิไดออล ไม่เกิน 1.41 มิลลิกรัม
ต่อหน่วยบรรจุ ส ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรนอกเหนือจำกผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จำกกำรย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง, ซอสในภำชนะ
บ รรจุ ที่ ปิ ด สนิ ท , น้ ำป ล ำผสมชนิ ด เห ลวและแห้ ง , น้ ำ เกลื อป รุ งอำห ำรที่ จ ำห น่ ำย โดยตรงต่ อผู้ บ ริ โภ คห รื อ 
ผู้แบ่งบรรจุหรือผู้ปรุงหรือผู้จ ำหน่ำยอำหำร 
12. ตรวจพบสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล ไม่เกินร้อยละ 0.2 โดยน้ ำหนัก ส ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรที่มิใช่จ ำหน่ำยโดยตรงต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้ปรุงหรือผู้จ ำหน่ำยอำหำร  
13. ไม่มีจุลินทรีย์ก่อโรค ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และ

วิธีกำรในกำรตรวจวิเครำะห์ ของอำหำรด้ำนจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรค 

14. ตรวจพบสำรปนเปื้อนตกค้ำงได้ไม่เกินปริมำณสูงสุด ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ว่ำด้วยเรื่อง มำตรฐำนอำหำร          

ที่มีสำรปนเปื้อน 

15. กำรใช้วัตถุ เจือปนอำหำรต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุ เจือปนอำหำร หรือ                 

ประกำศเฉพำะของแต่ละผลิตภัณฑ์ แล้วแต่กรณี     
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16. ไม่มีกำรใช้วัตถุที่ห้ำมใช้ในอำหำร และ/หรือ อำหำรที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือจ ำหน่ำย ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่

เกี่ยวข้องเป็นส่วนประกอบ     

17. กำรใช้ภำชนะบรรจุอำหำร ต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ภำชนะบรรจุ     

18. ชื่ออำหำร ตรำ เครื่องหมำยกำรค้ำ หรือเครื่องหมำยกำรค้ำจดทะเบียน ต้องปฏิบัติตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วย

เรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง กำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ และประกำศ

กระทรวงสำธำรณสุขอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

19. ชื่ออำหำร ต้องมีค ำว่ำ “กัญชำ” หรือ “กัญชง” หรือชื่อส่วนของกัญชำหรือกัญชงที่ใช้เป็นส่วนประกอบของอำหำร                 

เป็นส่วนหนึ่งของชื่ออำหำร หรือก ำกับชื่ออำหำร 

20. กำรแสดงฉลำกอำหำร ต้องปฏิบัติตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องกำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ และ

เรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขส ำหรับอำหำรชนิดนั้นๆ 

และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

21. กำรแสดงข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรบนฉลำกผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง                

ต้องเป็นไปตำมประกำศ กระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ฉลำกโภชนำกำร  

22. กำรแสดงข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพบนฉลำกผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง ต้องเป็นไปตำม

ประกำศ กระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง กำรกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพของอำหำร 

 
วิธีกำร  
1. กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต/แบ่งบรรจุเพ่ือจ ำหน่ำยในประเทศไทย 
    1.1 ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) กรณีเป็นสถำนที่ผลิตอำหำรเข้ำข่ำยโรงงำน พร้อมแนบไฟล์รำยกำรเอกสำร
หลักฐำนประกอบ เอกสำรรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ ฉลำกอำหำร 
    1.2 ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) กรณีเป็นสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน พร้อมแนบไฟล์รำยกำรเอกสำร
หลักฐำนประกอบ เอกสำรรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ ฉลำกอำหำร 
 
2. กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์เพ่ือกำรส่งออก 

    2.1 ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3 ) พร้อมแนบไฟล์รำยกำรเอกสำร

หลักฐำนประกอบ 

 

3. กำรขอแก้ไขรำยกำรอนุญำตของผลิตภัณฑ์ 

 3.1 ค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19) กรณีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร  

(อ.18) ไว้ พร้อมแนบไฟล์รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ 

  3.2 แบบกำรแก้ไขรำยละเอียดของอำหำรที่ได้รับอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร กรณีผลิตภัณฑ์ได้รับใบส ำคัญกำรอนุญำต                

ใช้ฉลำกอำหำร (สบ. 3/1) ไว้ พร้อมแนบไฟล์รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ 
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4. กำรเพ่ิมฉลำกอำหำรเพื่อกำรส่งออก  
ให้ยื่นหนังสือชี้แจงกำรขอเพ่ิมฉลำกอำหำรที่ผลิตเพ่ือส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักรพร้อมฉลำกอำหำร กรณีผลิตภัณฑ์ได้รับ 

ใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.18) หรือผลิตภัณฑ์ได้รับใบส ำคัญกำรอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (สบ.3/1) ไว้ 
 

5. กำรขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร  
ให้ยื่นค ำขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.20) กรณีใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.18) ฉบับ

จริงสูญหำย หรือช ำรุด หรือถูกท ำลำยบำงส่วน 
 
เงื่อนไข 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ และวิธีกำรในกำรยื่นค ำขอ 
2. ผู้ยื่นขออนุญำต ต้อง 

2.1 เปิด Open ID โดยสำมำรถสมัครได้กับส ำนักงำนรัฐบำลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์กำรมหำชน) ทำงเว็บไซต ์ 
www.egov.go.th (ห ำก มี ปั ญ ห ำ ใน ก ำรส มั ค ร เพ่ื อ ส ร้ ำ งบั ญ ชี ผู้ ใช้ ง ำน  โป รด ติ ด ต่ อ  contact@ega.or.th ห รื อ                          
โทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้ผู้ยื่นค ำขอจะต้องรักษำชื่อบัญชีผู้ใช้งำน (User ID) และรหัสผ่ำน (Password) ไว้เป็นควำมลับ 
หำกปรำกฏว่ำมีผู้อื่นสำมำรถใช้งำนผ่ำนบัญชีของท่ำนได้ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะไม่รับผิดชอบต่อควำมเสียหำย
ที่เกิดขึ้น และถือเป็นควำมรับผิดชอบของท่ำนหำกเป็นเหตุให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเสียหำย     

2.2 ผู้ยื่นค ำขอต้องเป็นผู้มีอ ำนำจหรือผู้ได้รับมอบอ ำนำจให้ด ำเนินกำรยื่นค ำขอ รับทรำบข้อบกพร่อง และส่งค ำชี้แจง
ข้อมูลรำยละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค ำขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐำนเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้ำใช้ระบบอำหำร (สำมำรถดำวน์โหลด
แบบฟอร์ม และศึกษำรำยละเอียดหลัก ฐำนและเงื่อนไขต่ำงๆ ได้ที่  https://food.fda.moph.go.th/e-submission-
system/category/access-to-e-sub-system โดยสำมำรถยื่นได้ 2 ช่องทำง ดังนี้ 

-กรณีสถำนประกอบกำรตั้งอยู่ที่กรุงเทพมหำนคร ยื่นได้ที่ศูนย์รับเรื่อง เข้ำ-ออก ด้ำนกำรบริกำร 
ผลิตภัณฑ์สุขภำพ (OSSC) อำคำร 6 ชั้น 4 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  

-กรณีสถำนประกอบกำรตั้งอยู่ที่ต่ำงจังหวัด ให้ยื่นที่ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดนั้นๆ 
2.3 ผู้ยื่นค ำขอฯ ต้องประเมินและจัดเตรียมเอกสำรตำมแบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่อง (checklist)            

ด้วยตนเอง (ศึกษำรำยละเอียดกฏหมำยที่เกี่ยวข้อง 
(https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509438792910905344&name=P427.PDF, 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509444456429264896&name=P438.PDF) และหลักเกณฑ์และรำยกำร
เอกสำรที่จะต้องจัดเตรียม (https://food.fda.moph.go.th/cannabis/category/production-of-hemp) ก่อนยื่นค ำขอฯ โดยกำร
กรอกค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) หรือค ำขออนุญำตกำรใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3 ) กรณีสถำนที่ผลิตอำหำร
ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน พร้อมแนบเอกสำรหลักฐำนต่ำงๆ  

2.4 กรณีค ำขอหรือเอกสำรหลักฐำนไม่ครบถ้วนและ/หรือมีควำมบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สำมำรถพิจำรณำได้ 
เจ้ำหน้ำที่จะขอค ำชี้แจง โดยผู้ยื่นค ำขอฯ จะต้องตอบค ำชี้แจง หรือแนบไฟล์เอกสำร หรือยื่นเอกสำรเพ่ิมเติมภำยใน 10 วันท ำกำร
ต่อครั้ง ไม่เกินจ ำนวน 3 ครั้ง มิเช่นนั้นจะถือว่ำผู้ยื่นค ำขอฯ ละทิ้งค ำขอฯ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะคืนค ำขอฯ 
ดังกล่ำวและไม่คืนค่ำใช้จ่ำย 

https://food.fda.moph.go.th/e-submission-system/category/access-to-e-sub-system
https://food.fda.moph.go.th/e-submission-system/category/access-to-e-sub-system
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509438792910905344&name=P427.PDF,%20https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509444456429264896&name=P438.PDF)%20และ
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509438792910905344&name=P427.PDF,%20https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509444456429264896&name=P438.PDF)%20และ
https://food.fda.moph.go.th/cannabis/category/production-of-hemp
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3. กรณีลักษณะผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนให้ส่งรูปภำพตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ประกอบกำรยื่น           
ค ำขอฯ ด้วย 
4. ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมซับซ้อนหรือมีควำมคำบเกี่ยวของกำรปฏิบัติตำมกฎหมำยหลำยฉบับ จะต้องผ่ำนกำรพิจำรณำโดยคณะท ำงำน/
คณะกรรมกำร/หรือผู้เชี่ยวชำญ จะต้องใช้ระยะเวลำเพ่ิมจำกที่ระบุไว้ในคู่มือฉบับนี้ โดยประมำณ 15-45 วันท ำกำร แล้วแต่กรณี 
5. ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะคืนค ำขอทันทีและไม่คืนค่ำใช้จ่ำย ในกรณีดังต่อไปนี้ 

  5.1 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ไม่สอดคล้องประเภทของอำหำรที่ยื่นขอฯ หรือยื่นค ำขอฯ ผิดประเภทอำหำร 

 5.2 ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบที่ยื่นขอฯ เข้ำข่ำยเป็นอำหำรใหม่ (Novel Food) หรือต้องประเมินควำมปลอดภัยและ

ควำมเหมำะสมในอำหำรประเภทนั้น หรือเป็นอำหำรที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ 

5.3 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่ได้มำตรฐำน หรือรำยละเอียดไม่ครบถ้วนตำมข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ท่ีต้องตรวจ

วิเครำะห์ หรือมีอำยุเกิน 1 ปีนับตั้งแต่วันที่ออกรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ เว้นแต่มีหลักฐำนว่ำเคยยื่นก่อนวันที่ระบุใน

รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

5.4 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ใช้วัตถุที่ห้ำมใช้ในอำหำร หรือวัตถุเจือปนอำหำรไม่สอดคล้องกับประกำศกระทรวงสำธำรณสุข

ว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร 

5.5 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ มีชนิดอำหำร หรือสูตรส่วนประกอบ หรือกรรมวิธีกำรผลิต ไม่เป็นไปตำมที่รัฐมนตรีประกำศ

ก ำหนด 

5.6 ผู้ขออนุญำตตอบค ำชี้แจงไม่เป็นไปตำมระยะเวลำที่ก ำหนด 
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ช่องทำงกำรให้บริกำร 

สถานที่ให้บริการ 
https://privus.fda.moph.go.th/ เว็บไซต์และช่องทำงออนไลน์ 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ 
เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง 

 
ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 20 ถึง 28 วันท ำกำร 

- ค ำขอข้ึนทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร : 28 วันท ำกำร 

หมำยเหตุ : กรณีผลิตเพื่อกำรส่งออก 27 วันท ำกำร 
- ค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.19) / แบบกำรแก้ไขรำยละเอียดของอำหำรที่ได้รับอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร :           

20 วันท ำกำร  

 

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
1) 1. กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์ หรือ กำรขอแก้ไขรำยกำรอนุญำต

ของผลิตภัณฑ์ 
1.1 - 
ผู้ยื่นค ำขอฯ เข้ำเว็บไซต์ http://privus.fda.moph.go.th 
เพ่ื อยื่ น ค ำขอผ่ ำน ระบ บ  E-submission ขอ ง อย . โดย ใช้ 
Username และ Password ที่ได้จำกกำรสมัคร OPEN ID 
เพ่ือเข้ำระบบ แล้วด ำเนินกำร download แบบฟอร์มค ำขอจำก
ระบบอำหำร กรอกรำยละเอียดลงในแบบฟอร์มค ำขอให้ครบถ้วน 
แล้ว upload เข้ำระบบ พร้อมแนบไฟล์หลักฐำนประกอบกำร
พิจำรณำ 
(หมายเหตุ: สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน e-submission 
ระบบอาหาร ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) 

0 นำที - 

2) กำรตรวจสอบเอกสำร 
1.2 ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-submission) 
ตรวจสอบควำมครบถ้วนถูกต้องของค ำขอและหลักฐำน
ประกอบกำรพิจำรณำ 
(หมายเหตุ: -)  

0 นำที - 

3) -  
ผู้ยื่นค ำขอพิมพ์ใบสั่งช ำระค่ำพิจำรณำค ำขอจำกระบบ e-submission 
และช ำระเงิน ตำมจ ำนวนและชอ่งทำงที่ระบุในใบสั่งช ำระฯ  
(หมำยเหตุ: -) 
 

0 นำที - 
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ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 

4) กำรพิจำรณำ 
1.3 เจ้ำหน้ำที่ประเมินควำมสอดคล้องตำมหลักเกณฑ์ข้อก ำหนด
และกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
(หมำยเหตุ: 
(ระยะเวลำขึ้นอยู่กับควำมซับซ้อนของผลิตภัณฑ์และข้อมูล 
ประกอบกำรพิจำรณำ และกรณีพบข้อบกพร่อง เจ้ำหน้ำที่จะขอ
ค ำชี้แจงให้ผู้ยื่นค ำขอ Login เข้ำระบบ e-submission 
ด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพิ่มเติมภำยในวันที่
ก ำหนด)) 

21 วันท ำกำร กองอำหำร 

5) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
1.4 ผู้มีอ ำนำจลงนำม พิจำรณำอนุญำตหรือไม่อนุญำต 
(หมายเหตุ: -) 

7 วันท ำกำร กองอำหำร 
 

6) กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
1.5 ระบบ e-submission จะแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้ยื่นค ำขอ
ทรำบทำง e-mail ในทันทีท่ีผู้มีอ ำนำจพิจำรณำและบันทึกผลใน
ระบบ ผู้ยื่นค ำขอสำมำรถ login เข้ำระบบ e-submission  
เพ่ือ download หลักฐำนกำรอนุญำตได้เลย 
     กรณีท่ีต้องช ำระค่ำธรรมเนียมใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับ
อำหำร ผู้ยื่นค ำขอพิมพ์ใบสั่งช ำระจำกระบบ e-submission และ
ช ำระเงินตำมจ ำนวนและช่องทำงท่ีระบุในใบสั่งช ำระฯ แล้วจึงจะ 
Download หลักฐำนกำรอนุญำตได้ 

- - 

7) - 
หมำยเหตุ 
ระยะเวลำกำรให้บริกำร 
1. ใช้ระยะเวลำไม่เกิน 28 วันท ำกำร ส ำหรับค ำขอขึ้นทะเบียน 
ต ำรับอำหำร (แบบ อ.17), ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ 
สบ.3) 
(หมายเหตุ: กรณีผลิตเพ่ือการส่งออก 27 วันท าการ) 
 

0 นำที - 
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ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 

8) - 

2. ใช้ระยะเวลำไม่เกิน 20 วันท ำกำร ส ำหรับค ำขอแก้ไขรำยกำร
ทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19), แบบกำรแก้ไขรำยละเอียด
ของอำหำรที่ได้รับอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.4) 

(หมายเหตุ: -) 
 

0 นำที - 

9) - 

3. ใช้ระยะเวลำไม่เกิน 4 วันท ำกำร ส ำหรับค ำขอใบแทนใบส ำคัญกำร 
ขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.20)  
4. กำรอนุญำตแบบระบบอัตโนมัติ ส ำหรับกำรขอเพ่ิมฉลำก
อำหำรที่ผลิตเพื่อส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร 
(หมำยเหตุ: -) 

0 นำที - 

10) - 

หมำยเหตุ 

1) ระยะเวลำด ำเนินกำรรวมที่ระบุในคู่มือฉบับนี้ ไม่ได้นับระยะเวลำ
ที่ผู้มำยื่นค ำขอชี้แจงเพ่ิมเติม  

2) กรณีมีเหตุให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติม ผู้อนุญำตจะแจ้งเรื่องที่ต้อง
ชี้แจงเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่นค ำขอทรำบ โดยผู้ยื่นค ำขอต้องด ำเนินกำรให้
แล้วเสร็จภำยใน 10 วันท ำกำรต่อครั้ง ไม่เกินจ ำนวน 3 ครั้ง หำก
ครบระยะเวลำแล้ว ผู้ยื่นค ำขอยังไม่ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำพิจำรณำค ำขอตำมที่ยื่นไว้แล้ว  

(หมายเหตุ: -) 

0 นำที - 
 

11) - 

3) กรณีผลิตภัณฑ์มีควำมซับซ้อนหรือมีควำมคำบเกี่ยวของ              
กำรปฏิบัติตำมกฎหมำยหลำยฉบับจะต้องผ่ำนกำรพิจำรณำโดย
คณะท ำงำน/ คณะอนุกรรมกำร/ คณะกรรมกำร อำจต้องใช้
ระยะเวลำเพิ่มจำกที่ระบุไว้ในคู่มือฉบับนี้ โดยประมำณ 15-45  
วันท ำกำร แล้วแต่กรณี 

(หมายเหตุ: -) 

0 นำที - 

 
-11- 



 
 

รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 
ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 

1) 1. กำรยื่นขออนุญำตผลิตที่ผลิต/แบ่งบรรจุ เพื่อจ ำหน่ำยในประเทศ 
1.1 ค ำ ข อ อิ เล็ ก ท รอ นิ ก ส์  ค ำ ข อ ขึ้ น ท ะ เบี ย น ต ำ รั บ อ ำ ห ำ ร  
(แบบ อ.17)/ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) พร้อมทั้งระบุ
ข้อมูลอย่ำงครบถ้วน ถูกต้อง 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ -  

กองอำหำร 

2) 1.2 สูตรส่วนประกอบ 100%  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ : ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรแสดงส่วนประกอบต่อ 1 หน่วย 

- 

3) 1.3 กรรมวิธีกำรผลิต  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

- 

4) 1.4 ข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของวัตถุดิบ (ถ้ำมี)  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

5) 1.5 ข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของผลิตภัณฑ์ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

6) 1.6 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ 
   (1) กรณีอำหำรควบคุมเฉพำะ เช่น วัตถุเจือปนอำหำร เป็นต้น ให้ยื่น
รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์สารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (THC) ชนิด 
Delta-9 Tetrahydrocannabinol และคุณภำพมำตรฐำนของอำหำร
ควบคุมเฉพำะนั้น ๆ 
   (2) กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร, ผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี่, นมปรุงแต่ง,            
นมเปรี้ยว, ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, เครื่องดื่มในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท
และอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ให้ยื่นรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์          
สำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล (THC) ชนิด Delta-9 
Tetrahydrocannabinol  
 
โดยหลังจำกได้รับเลขสำรบบอำหำรแล้ว ให้ส่งผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพ

- 



 
 

ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
หรือมำตรฐำนตำมประกำศฯ เฉพำะนั้น เมื่อมีกำรผลิตเพ่ือจ ำหน่ำยเป็นครั้ง
แรกให้กับผู้อนุญำต  
   (3) กรณีอำหำรนอกเหนือจำกข้อ (1) และ (2) ให้ยื่นผลกำรตรวจ
วิ เค รำะห์  ส ำร เตตรำไฮ โดรแคนนำบิ น อล  (THC) ชนิ ด  Delta-9 
Tetrahydrocannabinol โดยหลังจำกได้รับเลขสำรบบอำหำรแล้ว ให้มี
ผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพ หรือมำตรฐำนตำมประกำศฯ เฉพำะนั้น 
เก็บไว้ ณ สถำนที่ผลิตอำหำร 
 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

7) 
 
 

1.7 กรณีอำหำรชนิดตำมประกำศฯ ฉบับที่ 394 ที่ต้องแสดงฉลำก
โภชนำกำรและค่ำพลังงำน น้ ำตำล ไขมัน โซเดียม (GDA) ให้ยื่น
รำยงำนผลตรวจวิเครำะห์โภชนำกำร 

- 

8) 1.8 กรณีฉลำกแสดงกำรกล่ำวอ้ำงโภชนำกำร ให้ยื่น รำยงำนผล
วิเครำะห์โภชนำกำรของผลิตภัณฑ์ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

9) 1.9 ค ำรับรองกำรใช้ภำชนะบรรจุอำหำรต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ภำชนะบรรจุ โดยมีเอกสำรหลักฐำนรำยงำนผล
กำรตรวจวิ เครำะห์ ภำชนะบรรจุ  เก็บไว้  ณ   สถำนประกอบกำร 
ที่ได้รับอนุญำต  

- 

10) 1.10 เอกสำรอ่ืนๆ เพิ่มเติม (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ (เช่น เอกสำรหลักฐำนกำรได้รับกำรรับรองจำกหน่วยงำนที่
เกี่ยวข้อง กรณีแสดงข้อควำม ออร์กำนิก (organic)) 

- 

11) 1.11 เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรของวัตถุดิบ 
(ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
12) 1.12 เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรของผลิตภัณฑ์  

(ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

13) 1.13 เอกสำรตรวจสอบปริมำณวิตำมินและแร่ธำตุ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

 

14) 1.14 เอกสำรตรวจสอบปริมำณกรดอะมิโน (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

15) 1.15 เอ ก ส ำ ร ต ร ว จ ส อ บ ป ริ ม ำ ณ ส มุ น ไพ ร  ส ำ ร ส กั ด  ห รื อ                     
สำรสังเครำะห์ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

16) 1.16 ฉลำกอำหำร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ (ฉลำกสีหรือขำวด ำให้แจ้งสีพื้น, รูปภำพ/สัญลักษณ์, ตัวอักษร) 

- 

17) 1.17 เอกสำรหรือหลักฐำนอ่ืนที่เกี่ยวข้อง (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ – 

- 

18) 1.18 เอกสำรรูปภำพตัวอย่ำงอำหำร (ถ้ำมี)  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ – 

- 

 
 



 
 

ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
19) 2. กำรยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพื่อกำรส่งออก 

2.1 ค ำขออิเล็กทรอนิกส์ ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17)/        
ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) พร้อมทั้งระบุข้อมูลอย่ำง
ครบถ้วน ถูกต้อง 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 

กองอำหำร 

20) 2.2 สูตรส่วนประกอบผลิตภัณฑ์ 100 % 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรแสดงส่วนประกอบต่อ 1 หน่วย 

- 

21) 
 

2.3 กรรมวิธีผลิต 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

22) 2.4 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์
อำหำร  
   (1) กรณีอำหำรควบคุมเฉพำะเช่น วัตถุเจือปนอำหำร เป็นต้น ให้ยื่นรำยงำน 
ผลกำรตรวจวิเครำะห์สำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล (THC) ชนิด Delta-9 
Tetrahydrocannabinol และคุณภำพมำตรฐำนของอำหำรควบคุมเฉพำะ
นั้นๆ 
   (2) กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร, รอยัลเยลลี่และผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี่,  
นมโค, นมปรุงแต่ง, นมเปรี้ยว, ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, เครื่องดื่ม 
ในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทและอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ให้ยื่นรำยงำน 
ผลกำรตรวจวิเครำะห์สำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล (THC) ชนิด Delta-9 
Tetrahydrocannabinol โดยหลังจำกได้รับเลขสำรบบอำหำรแล้ว ให้ส่ง 
ผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนตำมประกำศฯ เฉพำะนั้น     
เมื่อมีกำรผลิตเพื่อจ ำหน่ำยเป็นครั้งแรกให้กับผู้อนุญำต 
   (3) กรณีอำหำรนอกเหนือจำกข้อ (1)และ (2) ให้ยื่นผลกำรตรวจ
วเิครำะห์สำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล (THC) ชนิด Delta-9 
Tetrahydrocannabinol โดยหลังจำกได้รับเลขสำรบบอำหำรแล้ว ให้มีผล
กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนตำมประกำศฯ เฉพำะนั้น เก็บไว้ 
ณ สถำนที่ผลิตอำหำร 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
23) 2.5 หนังสือหรือหลักฐำนจำกผู้สั่งซื้อโดยระบุว่ำผลิตภัณฑ์ที่ขออนุญำต       

มีคุณภำพหรือมำตรฐำน สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีผลิต ฉลำก 
สอดคล้องกับกฎหมำยของประเทศผู้สั่งซื้อ และจัดจ ำหน่ำยเป็นอำหำร
หรือผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรในประเทศผู้สั่งซ้ือ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 

- 

24) 2.6 ฉลำกอำหำรเพื่อกำรส่งออก พร้อมค ำแปลหำกไม่ใช่ภำษำอังกฤษ 
(แปลเฉพำะส่วนที่เกี่ยวข้องกับชื่ออำหำร ส่วนประกอบอำหำรและ
ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ผลิตอำหำร) โดยฉลำกระบุ   
- ประเทศผู้ผลิต และ      
- เลขสำรบบอำหำร/เลขสถำนที่ผลิตอำหำร/ชื่อและท่ีตั้งของ 
สถำนที่ผลิต 

ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 

- 

25) 2.7 ค ำรับรองกำรใช้ภำชนะบรรจุอำหำรต้องเป็นไปตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ภำชนะบรรจุ โดยมีเอกสำรหลักฐำน
รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ภำชนะบรรจุ เก็บไว้ ณ สถำน
ประกอบกำรที่ได้รับอนุญำต 

- 

26) 3. กรณีขอแก้ไขรำยกำรที่ได้รับอนุญำตแล้ว 
3.1 ค ำขออิเล็กทรอนิกส์ แบบกำรแก้ไขรำยกำรอนุญำตของผลิตภัณฑ์ 
แล้วแต่กรณี   

3.1.1 ค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19)  
กรอกรำยละเอียดครบถ้วนพร้อมผู้มีอ ำนำจลงนำมจริงในค ำขอฯ กรณี
ได้รับอนุญำตใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.18)  

3.1.2 แบบกำรแก้ไขรำยละเอียดของอำหำรที่ได้รับอนุญำต 
ใช้ฉลำกอำหำร กรณีได้รับอนุญำตใบส ำคัญกำรอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร
(สบ.3/1) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 
 

กองอำหำร 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
27) 3.2 แจ้งรำยละเอียดที่ประสงค์จะแก้ไข เช่น ชื่ออำหำร สูตร

ส่วนประกอบ พร้อมเหตุผลกำรแก้ไขรำยละเอียดดังกล่ำวจำกผู้ผลิต   
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 
 

- 

28) 3.3  เอกสำรเปรี ยบ เที ยบสูต รส่ วนประกอบปั จจุบั น และสูต ร
ส่วนประกอบใหม่พร้อมร้อยละของค่ำควำมแตกต่ำง กรณีแก้ไขสูตร
ส่วนประกอบ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 
 

- 

29) 3.4 ฉลำกอำหำร  กรณีกำรแก้ไขมีผลกระทบต่อฉลำก เช่น กำรแก้ไข
ชื่ออำหำร  เป็นต้น 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ (พร้อมแนบฉลำกอำหำรเดิมฉบับที่มีลำยเซ็นจริงที่ได้รับอนุญำ
จำกผู้อนุญำตที่ยังมีผลบังคับใช้) 
 

- 

30) 3.5 เอกสำรหรือหลักฐำนที่สนับสนุนกำรแสดงข้อควำมหรือสัญลักษณ์
บนฉลำกอำหำร (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 
 

- 

31) 3.6 เอกสำรหรือหลักฐำนอ่ืนที่เกี่ยวข้อง (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 
 

- 

 
 



 
 

-17- 
 

ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
32) 4. กำรเพิ่มฉลำกอำหำรเพื่อกำรส่งออก 

4.1 หนังสือชี้แจงกำรขอเพิ่มฉลำกอำหำรที่ผลิตเพื่อส่งออกจ ำหน่ำย
นอกรำชอำณำจักร 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ (ยื่นค ำขอผ่ำนระบบ e-submission โดย upload ค ำขอ 
อิเล็กทรอนิกส์ พร้อมเอกสำรหลักฐำนที่ก ำหนด ตำมคู่มือประชำชน เรื่อง 
กำรขอเพ่ิ มชื่ ออำหำรหรือฉลำกอำหำรเพ่ื อกำรส่ งออกจ ำหน่ ำย                  
นอกรำชอำณำจักร) 

กองอำหำร 

33) 4.2 ฉลำกอำหำรที่ประสงค์จะส่งออก 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ (โดยฉลำกระบุประเทศผู้ผลิต และเลขสำรบบอำหำร/              
เลขสถำนที่ผลิตอำหำร/ชื่อและที่ตั้งของสถำนที่ผลิต) 
 

- 

34) 4.3 ค ำแปลภำษำต่ำงประเทศ ยกเว้นฉลำกระบุเป็นภำษำอังกฤษ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ (แปลเฉพำะส่วนที่เกี่ยวข้องกับชื่ออำหำร สูตรส่วนประกอบ
อำหำรและข้อมูลเกี่ยวกับผู้ผลิตอำหำร) 

 

- 

35) 5. กำรขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร 
5.1 กรณีใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรสูญหำย ยื่นค ำขอใบแทน
ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.20) พร้อมใบแจ้งควำม
ฉบับจริงที่ระบุว่ำ ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร  เลขท่ี........(ระบุ
เลขที่ต ำรับรำยกำรที่สูญหำย)...... ได้สูญหำยไป 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ (ส ำเนำหนังสือมอบอ ำนำจที่ ได้รับกำรรับรองส ำเนำจำก               
ผู้อนุญำต) 

 

กองอำหำร 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
36) 5.2 กรณีใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรช ำรุด หรือถูกท ำลำย

บำงส่วน ยื่นค ำขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร       
(แบบ อ.20) จ ำนวน 1 ฉบับ พร้อมแนบแบบ อ.18 ที่ช ำรุด หรือถูก
ท ำลำย และส ำเนำแบบ อ.2 หรือแบบ อ.7 (ทุกหน้ำ) และส ำเนำหนังสือ
มอบอ ำนำจที่ได้รับกำรรับรองส ำเนำจำกผู้อนุญำต 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ – 
 

- 

 

ค่ำธรรมเนียม 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท) 
1) ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.18) 5,000 
2) ใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร  500  

ด้วยค ำสั่งหัวหน้ำคณะรักษำควำมสงบแห่งชำติที่ 77/2559 เรื่อง กำรเพิ่มประสิทธิภำพในกระบวนกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์
สุขภำพ (ตำมควำมในมำตรำ 44 ของรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทย) ส่งผลให้ผู้ประกอบกำรด้ำนอำหำรต้องช ำระค่ำใช้จ่ำย
ในกำรยื่นค ำขอด้ำนอำหำร ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำ
อนุญำตผลิตอำหำร พ.ศ.2560 ลงวันที่ 26 ก.ค.2560 ดังนี้ 

 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำใช้จ่ำย (บำท) 
1) ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำก

อำหำร (แบบ สบ.3) 
3,000  

2) ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำก
อำหำร (แบบ สบ.3) กรณีอ้ำงอิงสูตรและกรรมวิธีกำรผลิตที่เคยได้รับ
อนุญำตอยู่เดิมของผู้รับอนุญำตที่เป็นนิติบุคคลเดียวกัน 

1,000  

3) ค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19)/ แบบกำรแก้ไข
รำยละเอียดของอำหำรที่ได้รับอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.4) 

1,000  
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ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
 
ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 

1) ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ (ศรป.) 
ชั้น 1 อำคำร 1 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ถนนติวำนนท์ ต ำบลตลำดขวัญ อ ำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
11000 สำยด่วน 1556 โทรศัพท์ 02-590-7354-55 โทรสำร 02-590-1556 E- mail :1556@fda.moph.go.th 

หมำยเหตุ: (กรณีสถำนประกอบกำรที่ตั้งอยู่ในกรุงเทพมหำนคร) 
2) ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดที่สถำนประกอบกำรตั้งอยู่ 

หมำยเหตุ: (กรณีสถำนประกอบกำรที่ตั้งอยู่ในต่ำงจังหวัด) 
3) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักงำนปลัด ส ำนักนำยกรัฐมนตรี 

หมำยเหตุ: (เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สำยด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111    
เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

4) ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจริตในภำครัฐ 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรป้องกันและปรำบปรำมกำรทุจริตในภำครัฐ (ส ำนักงำน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อำคำรซอฟต์แวร์ปำร์ค ชั้น 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ต ำบลคลองเกลือ อ ำเภอปำกเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 11120 
- สำยด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสำร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th 
ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนส ำหรับนักลงทุนต่ำงชำติ (The Anti-Corruption Operation center) 

Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation center / Email 
: Fad.pacc@gmail.com 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.pacc.go.th/
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หลักเกณฑ์และคู่มือประกอบกำรยื่นค ำขอ 
 
ล ำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 

1) หลักเกณฑ์และแนวทำงกำรอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง 
(หมายเหตุ: -)  

2) แบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่อง (checklist) ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.17), ค ำขออนุญำตใช้
ฉลำกอำหำร  
(หมายเหตุ: -) 

3) แบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่อง (checklist) ค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.19), แบบกำร 
แก้ไขรำยละเอียดของอำหำรที่ได้รับอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร, กำรแก้ไขตำมระเบียบส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ ว่ำด้วยเรื่อง กำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับเลขสำรบบอำหำรฉบับปัจจุบัน, หนังสือชี้แจงกำรขอเพ่ิมฉลำกอำหำรที่
ผลิตเพ่ือส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร 
(หมายเหตุ: -)  

4) คู่มือรำยกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรควบคุมเฉพำะและอำหำรก ำหนดคุณภำพมำตรฐำน 9 ประเภท เพื่อประกอบกำร
ขออนุญำต / https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=511798249053626368&name=9type.pdf 

5) หลักเกณฑ์กำรตั้งชื่ออำหำร / 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=470208573104857088&name=4.2.1-Naming_Food.pdf 

6) หลักเกณฑ์กำรพิจำรณำเลือกกรรมวิธีกำรผลิตอำหำร ในระบบยื่นค ำขออนุญำต ด้ำนอำหำรทำงอินเทอร์เน็ต  
(e-Submission) / 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513125647229526016&name=Draft_130261.pdf 

หมำยเหตุ 
ศึกษำข้อมูลเพิ่มเติมที่เว็บไซต์กองอำหำร https://food.fda.moph.go.th/ 
 

กรกฎำคม 2566 
 
 


