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กรณีที่ 2: การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใชห้รือเพิ่มเติมเงื่อนไขการใช ้

กรณีที่ 2.1 วัตถุเจือปนอาหารหรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร 

แบบตรวจสอบเอกสารและบันทึกข้อบกพร่อง 

 

รายละเอียดผู้ยื่นค าขอ 
ช่ือ-สกุล................. ผู้รับมอบอ านาจ................   ช่ือ-สกุล...............................ผูย้ื่นค าขอ  โทรศัพท์....................... 
E-mail .........................................ชื่อสถานท่ีผลิต /น าเข้า..................... .............................. ............................  
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต /น าเข้า/สถานท่ีผลิต........... ............................................................................................. 
สถานที่จัดส่งเอกสาร (ถ้ามี)  
เลขท่ี……………...……… ตรอก /ซอย …………………..……..ถนน……...……..……….หมู่ท่ี…...............................………  
ต าบล /แขวง ……………… อ าเภอ /เขต ……………………..จังหวัด…………………………….โทรศัพท์…………………….… 

ข้อแนะน าก่อนยื่นค าขอผ่าน 
ระบบ E-Submission 
1.จัดเตรียมและทวนสอบ 
เอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษาข้อมูลโดยละเอียดใน 
คู่มือส าหรับประชาชนท่ี 
เว็บไซต์กองอาหาร >> คู่มือ 
ส าหรับประชาชน ล าดับที ่9.1 

รายละเอียดวัตถุเจือปนอาหารที่ยื่นค าขอ 
ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร:  ......................................................................... .......................................... )ภาษาไทย(  
ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร:  ......................................................................... ...................................... )ภาษาอังกฤษ(  
INS no. ..............................................  หน้าที่ทางเทคโนโลยี: ................................................................. ... 
ใช้ในอาหาร:................................................................................................... .................................................. 

ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมท้ังท าเครื่องหมาย   

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 1 : เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องใช้ 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ยัง
มิได้ก าหนดเง่ือนไขการใช้หรือเพิ่มเติมเง่ือนไขการใช้ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าดว้ยวัตถุเจือปนอาหาร  

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนด
ในแบบตรวจสอบเอกสาร ตามล าดับ พร้อมรายละเอียดดังนี ้ 

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.1 บทสรุปส าหรับผู้บริหาร )ฉบับภาษาไทย(  
2.2 ข้อมูลภาพรวมของวัตถุเจือปนอาหารที่จะประเมินความ
ปลอดภัย )ฉบับภาษาไทย (โดยมีหัวข้อ ดังน้ี  

• ข้อมูลด้านความปลอดภัย (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 1.1-1.3) 

• ข้อมูลความจ าเป็นทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (จากเอกสารส่วนท่ี 2) 

• ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ (จากเอกสารส่วนท่ี 3) 

   

ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของ
ข้อมูล/หลักฐาน จ านวน …… หน้า (ถา้มี) 

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือ
ทั้งหมดของค าขอฯ ให้ผู้ยื่นค าขอ จัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซึ่ง
ไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1. ข้อมูลด้านความ
ปลอดภัยของวัตถุเจือปน
อาหาร (Specification)  
**ฉบับล่าสุด** 

แหล่งข้อมูลที่ใช้อ้างองิ 
(1) Codex Advisory Specification for 
the Identity and Purity of Food 
Additives  
(2) ประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาว่าด้วยการก าหนดคณุภาพ
หรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิด
เดี่ยว (มี 4 ฉบับ) 

   

1.1 ช่ือทางเคมี   มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปน
อาหารตามระบบ 
International 
Numbering System: INS 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3 ค่าความปลอดภัย 
(แล้วแต่กรณี) 

(1) Acceptable daily intake; ADI หรือ 
(2) Provisional Tolerable Weekly 
Intake; PTWI หรือ  
(3) Provisional Maximum Tolerable 
Daily Intake; PMTDI หรือ 
(4) Maximum Tolerable Daily Intake; 
MTDI 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลความจ าเป็น
ทางด้านเทคโนโลยีการ
ผลิตของผลิตภัณฑ์
อาหารแต่ละชนิดที่จะ
เสนอขอใช้วัตถุเจือปน
อาหารนั้นๆ 

แหล่งข้อมูลที่ใช้อ้างอิง 
(1) มาตรฐานทั่วไปส าหรับการใช้วัตถุเจือ
ปนอาหารของโคเด็กซ์ (Codex General 
Standard for Food Additives; GSFA) 
ฉบับล่าสดุ 

(2)  Codex Class Names and the 
International Numbering System for 
Food Additives (CAC/GL 36-1989) 

   

 ตารางแสดงรายละเอยีด 
- รหัสหมวดอาหาร  
(Food category 
number) 
- ช่ือหมวดอาหาร  
(Food category name) 

จะต้องระบุหมวดอาหารย่อยท่ีสุดซึ่ง
สามารถครอบคลุมผลิตภณัฑ์อาหารที่จะ
เสนอขอใช้ โดยอ้างอิงประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

 - ปริมาณวัตถเุจือปน
อาหารที่ขอใช้  

ต้องระบุเป็นตัวเลขในหน่วย  
“มิลลิกรัม ต่อ อาหาร 1 กิโลกรัม” 
 
 
 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 - วัตถุประสงค์การใช้หรือ
หน้าท่ีทางเทคโนโลยีการ
ผลิต (Functional use) 

อ้างอิงจากเอกสาร Codex Class Names 
and the International Numbering 
System for Food Additives (CAC/GL 
36-1989) ฉบับล่าสุด ทั้งนี้วัตถุประสงค์
การใช้หรือหน้าที่ทางเทคโนโลยีการผลิตที่
แจ้งจะต้องสอดคล้องกับหน้าท่ีทาง
เทคโนโลยีการผลติที่ระบไุว้ในข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 - เอกสารวิชาการหรือ
งานวิจัย/เนื้อหาโดยสรุป 
อย่างน้อย 3 ฉบับ  
[กรุณาจดัท าเนื้อหาโดย
สรุปพร้อมแนบเอกสาร
วิชาการหรือผลการ
ศึกษาวิจัยฉบับเตม็] 

เอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่
น่าเชื่อถือที่แสดงถึงประสิทธิภาพและ
ความจ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลติของ
วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ตามปริมาณและ
วัตถุประสงค์การใช้หรือหน้าที่ทาง
เทคโนโลยีการผลติในผลิตภณัฑ์อาหารที่
จะเสนอขอใช้  

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3. ข้อมูลกฎหมายหรือ
กฎระเบียบ 
[กรุณาแนบกฎหมายหรือ
กฎระเบียบของแต่ละ
ประเทศท่ีน ามาอ้างอิง] 
 สหภาพยุโรป 
 ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด ์
 สหรัฐอเมริกา 
 ญี่ปุ่น 
 Codex Standard 

กฎหมายหรือกฎระเบยีบ**ฉบับลา่สุด** ท่ี
แสดงว่ามีการยอมรับการใช้วัตถุเจอืปน
อาหารนั้นๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารทีจ่ะเสนอ
ขอใช้ในประเทศท่ีมีระบบประเมินความ
ปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ ได้แก่ สหภาพยุโรป 
ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ สหรัฐอเมริกา 
ญี่ปุ่น ตั้งแต่ 2 ประเทศข้ึนไป  

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหต ุ 1. Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives  
สามารถเข้าถึงได้จาก: http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/ 
2. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (มี 4 ฉบับ) สามารถ

เข้าถึงได้จาก: http://food.fda.moph.go.th/FoodAdditives.php 
3. Codex Class Names and the International Numbering System for Food Additives (CAC/GL 36-1989) สามารถเข้าถึงได้

จาก: http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/ 

 

 

http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/
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ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ 

เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

การยื่นเอกสารหลักฐาน 

  ข้าพเจ้าได้ย่ืนค าขอและเอกสารหลักฐาน ที่ผ่านการตรวจสอบ
ความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว พร้อมหลักฐานการช าระ
ค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบเอกสาร  

  รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 30 
วันท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ทราบผลการพิจารณา 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หากพ้นก าหนดยินดีให้ด าเนินการยกเลิกและส่งคืนค าขอ 

 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         (.................................................................)  

     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 เอกสารครบถ้วน ออกใบรับสัง่ช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี  2 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง ค่าใช้จ่ายที่จะ
จัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหาร พ.ศ. 2560 แล้วแต่กรณี ดังนี้ 

 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.2) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 
 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.5) อัตราค่าใช้จ่าย 45,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจาก 

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

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ย่ืนค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 30 
วันท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ทราบผลการพิจารณา 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  

แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  

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

การยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง  

 ข้าพเจ้าได้ย่ืนเอกสารแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม จ านวน
...........รายการ ตามที่ระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         (.................................................................)  

       วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ย่ืนค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 30 
วันท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  

แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  

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

 เอกสารครบถ้วน ออกใบรับสัง่ช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี  2 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง ค่าใช้จ่ายที่จะ
จัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหาร พ.ศ. 2560 แล้วแต่กรณี ดังนี้ 

 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.2) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 

 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.5) อัตราค่าใช้จ่าย 45,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจากไม่ด าเนินการแกไ้ข
หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 
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การรับ/คืนค าขอ  

 ข้าพเจ้ารับทราบผลการพิจารณา พร้อมช าระค่า
ประเมินเอกสารวิชาการฯ   

 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         ........)(.........................................................  

     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 เอกสารไม่ครบถ้วน พิจารณาคืนค าขอดังกล่าว 
 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอและ
ตรวจสอบเอกสาร ค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ พิจารณารับค าขอ
ดังกล่าว 

ชือ่...................................................................ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ 

  (...................................................................) 

   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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2.1.3 แบบสรุปข้อมูลเพื่อประกอบการประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้
หรือเพิ่มเติมเงื่อนไขการใช้ 

1. ข้อมูลด้านความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

(1) ชื่อทางเคมี .................................................... ...........................................................................................  

(2) รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบ International Numbering System: INS ........................  

(3) ค่าความปลอดภัย (แล้วแต่กรณี) 

 (3.1) Acceptable daily intake; ADI .................. มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน    

 (3.2) Provisional Tolerable Weekly Intake; PTWI ............ มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/สัปดาห์ 

 (3.3) Provisional Maximum Tolerable Daily Intake; PMTDI .......... มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน 

 (3.4) Maximum Tolerable Daily Intake; MTDI ............ มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน 

(4) ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) **ฉบับล่าสุด** [กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

  Codex Advisory Specification for the Identity  

  and Purity of Food Additives    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 เรื่อง การก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ 

 วัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ฉบับที่ ........)  รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
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2. ข้อมูลความจ าเป็นทางด้านเทคโนโลยีการผลิตของผลิตภัณฑ์อาหารแต่ละชนิดที่จะเสนอขอใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ 

รหัสหมวดอาหาร  
)Food category number) 

ชื่อหมวดอาหาร  
)Food category name) 

ปริมาณวัตถุเจือปนอาหาร 
ที่ขอใช้ )มิลลิกรัม ต่อ อาหาร 

1 กิโลกรัม( 

วัตถุประสงค์การใช้
หรือหน้าที่ทาง

เทคโนโลยีการผลิต 
)Functional use) 

ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย/เนื้อหาโดยสรุป 
[กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

)ภาษาไทยเท่านั้น( 

(1)    1. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  2. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  .....ไม่จ ากัดจ านวน.... 
(2)    1. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 

 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  2. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  .....ไม่จ ากัดจ านวน.... 
(3), (4), (5)...หมวดของ
อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
วัตถุเจือปนอาหารนั้น 
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3. ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยท่ีน่าเชื่อถือ 
ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ **ฉบับล่าสุด** ที่แสดงว่ามีการยอมรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ใน
ผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้อย่างแพร่หลายในประเทศท่ีมีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ ได้แก่ 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ญี่ปุ่น ตั้งแต่ 2 ประเทศขึ้นไป [กรุณาแนบกฎหมายหรือ
กฎระเบียบของแต่ละประเทศท่ีน ามาอ้างอิงฉบับเต็ม] 

รหัสหมวดอาหาร  
)Food category 

number) 

ชื่อหมวดอาหาร  
)Food category 

name) 

ปริมาณสูงสุดที่อนุญาตให้ใช้  
)มิลลิกรัม ต่อ อาหาร 1 กิโลกรัม( 

สหภาพยุโรป1 ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด์2 

ญี่ปุ่น3 สหรัฐอเมริกา4 

(1)      

(2)      

.....ไม่จ ากัดจ านวน....      

1 ระบุชื่อมาตรฐานของสหภาพยุโรปที่น ามาอ้างอิง   รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2 ระบุชื่อมาตรฐานของออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ที่น ามาอ้างอิง  รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
3 ระบุชื่อมาตรฐานของญี่ปุ่นที่น ามาอ้างอิง    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
4 ระบุชื่อมาตรฐานของสหรัฐอเมริกาที่น ามาอ้างอิง   รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
 


