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แบบคําขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน  
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร  (กรณีที่ 1) 

 

บริษัท/ห้าง/ร้าน.................................................................................. 
สถานที่ต้ัง............................................................................................ 
............................................................................................................ 
โทร...................................................โทรสาร...................................... 
จดหมายอิเลกโทรนิกส์......................................................................... 
วันที่..............................เดือน........................พ.ศ................................ 

เรื่อง ขอให้ประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร   

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
สิ่งที่ส่งมาด้วย รายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา จํานวน ……… รายการ 

เน่ืองด้วยข้าพเจ้า....................................................................................................ในนามของ 
(บริษัท/ห้าง/ร้าน)................................................................................................................................................ 
มีความประสงค์จะ..............(ผลิต/นําเข้า) ผลิตภัณฑ์วัตถุเจือปนอาหาร ช่ือ......................................................... 
ซึ่งผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีส่วนประกอบของ ............................................................................................................
(ช่ือสามัญ และ INS number ของวัตถุเจือปนอาหาร (ถ้ามี)) ซึ่งเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร   

จึงเรียนมาเพ่ือขอส่งเอกสารหลักฐาน และข้อมูลต่างๆ ตามแบบประเมินความปลอดภัยของ
วัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง วัตถุ
เจือปนอาหาร  ตามท่ีแนบมาพร้อมน้ี เพ่ือประกอบการพิจารณากําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป  

 
 

ลงช่ือ ............................................................. ผู้ดําเนินกิจการ
(...........................................................) 

 
 
 
 
 
 
 

ช่ือ-นามสกุล (ผู้ย่ืนคําขอ) .................................................................................  เบอร์โทรศัพท์……………………………… 



(1-3/08/60) หน้า 2 จาก หน้า 9 

 

กรณีที่ 1-1 วัตถุเจือปนอาหาร  
แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองต้น (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มี
ข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร  

รายละเอียดผู้ยื่นคําขอ 
ช่ือ-สกุลผู้ย่ืนคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ...........................................................โทรศัพท์....................................... 
E-mail .........................................ช่ือสถานท่ีผลิต/นําเข้า............................................................................... 
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต/นําเข้า/สถานท่ีผลิต........................................................................................................ 
สถานท่ีจัดส่งเอกสาร (ถ้ามี) 
เลขท่ี……………...……… ตรอก/ซอย…………………..……..ถนน……...……..……….หมู่ท่ี…...............................………  
ตําบล/แขวง ……………… อําเภอ/เขต……………………..จังหวัด…………………………….โทรศัพท์…………………….… 

โปรดนําเอกสารนี้และใบรับคําขอ
แนบมาพร้อมการแก้ไขข้อบกพร่อง

ในคร้ังต่อไป (ถ้ามี) 

รายละเอียดวัตถุเจือปนอาหารที่ยืน่คําขอ 
ช่ือวัตถุเจือปนอาหาร: ...................................................................................................................(ภาษาไทย) 
ช่ือวัตถุเจือปนอาหาร: ...............................................................................................................(ภาษาอังกฤษ) 
หน้าท่ีทางเทคโนโลย:ี....................................................................................................................................... 
ใช้ในอาหาร:..................................................................................................................................................... 

คําอธิบาย: ขอให้ผู้ย่ืนคําขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมท้ังทําเคร่ืองหมาย   
รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนท่ี 1 : เอกสารหรือหลักฐานท่ีตอ้งใช้ 

ลําดบั รายการเอกสาร ผู้ยื่นคําขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบคําขอประเมินวัตถุเจือปนอาหารชนิดใหม่ท่ียังไมม่ีข้อกาํหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน (Specification) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา่ดว้ย
เรื่อง วตัถุเจือปนอาหาร จาํนวน 2 ฉบับ 

� ม ี 
� ไม่ม ี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

2. สําเนาบัตรประชาชน หรือสําเนาหนังสอืเดินทางของผู้ย่ืนคําขอ จํานวน 1 ฉบับ � ม ี 
� ไม่มี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

3. สําเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรอืสาํเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน นิติ
บุคคลท่ีแจ้งวัตถุประสงค์ และผู้มีอาํนาจลงช่ือแทนนิตบิุคคล (กรณีนิติ
บุคคล) จาํนวน 1 ฉบับ 

� ม ี 
� ไม่ม ี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

4. สําเนาหนังสือมอบอํานาจจากผู้ดาํเนินกิจการ (กรณีท่ีมอบอํานาจ) 
จํานวน 1 ฉบับ 

� ม ี 
� ไม่มี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

5. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) พร้อมลงนามยืนยันความ
ครบถ้วนถูกต้องของเอกสาร จํานวน 2 ฉบับ  

� ม ี 
� ไม่มี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

6. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดในแบบ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ตามลําดับ 1 ชุด พร้อม
รายละเอียดดังน้ี  

� ม ี 
� ไม่ม ี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

ข้อมูลสรุปภาพรวมของวัตถุเจือปนอาหารท่ีจะประเมินความปลอดภัย (ฉบับ
ภาษาไทย) โดยมีหัวข้อ ดังน้ี 
•  ข้อมูลคุณภาพหรือมาตรฐาน (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 1.1 – 1.5) 
•  ข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัย (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 2.1-2.5)

� ม ี 
� ไม่ม ี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

ข้าพเจา้มีความประสงค์ใหม้ีการรักษาความลับ (confidential) ของ
ข้อมูล/หลักฐาน จาํนวน ……………… หน้า (ถ้ามี) 

� ม ี 
� ไม่มี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

7. ซีดี รอม (CD-ROM) ท่ีบรรจุข้อมูลของเอกสารและหลกัฐานประกอบ 1 ชุด � ม ี 
� ไม่มี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ กรณีผู้ยื่นคําขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือทั้งหมดของคําขอฯ ให้ผู้ยื่นคําขอ จัดทํารายการ
ของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารสว่นที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ

ตรวจสอบ
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของวัตถุเจือปนอาหาร (Specifications) 
1.1 สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ 

 
- แสดงเป็นสูตรส่วนประกอบ 100% ของ
ผลิตภัณฑ์นั้น  
- ส่วนประกอบอ่ืนนอกเหนือจากวัตถุเจือปน
อาหารที่จะประเมินความปลอดภัยให้แนบ
คุณภาพและมาตรฐานด้วย 

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 ลักษณะทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหารที่จะ
ประเมินความปลอดภัย 

อาจระบุเป็นหน้าที่ด้านเทคโนโลยีการผลิต  � มี  
� ไม่มี

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

1.3 ปฏิกิริยาท่ีเกิดขึ้นและวิถีของวัตถุเจือปน
อาหารนั้น ๆ ในอาหาร (Reactions and 
Fate of Food Additives in Food) 

เช่น กรณีการเกิดปฏิกิริยาระหว่างวัตถุเจือ
ปนอาหาร กับสารเคมีในอาหาร หรือ กรณี
วัตถุเจือปนอาหารถูกทําลายหรือเส่ือมไป
เนื่องจากกระบวนการปรุงหรือประกอบ
อาหารจึงเป็นผลให้ประสิทธิภาพลดลง

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

1.4 เอกลักษณ์และความบริสุทธิ์ของวัตถุเจือปน
อาหารที่จะประเมินความปลอดภัย (Identity 
and Purity)ประกอบด้วย 

 � มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

1.4.1 ชื่อทางเคมี  
1.4.2 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหารตาม
ระบบสากล (ถ้ามี) 

เช่น CAS number, EC Number เป็นต้น 

1.4.2 วิธีการผลิต  
1.4.3 วัตถุดิบที่นํามาใช้  
1.4.4 ความไม่บริสุทธ์ิ (impurities) ที่เกิดขึ้น
ในกระบวนการผลิต   

 

1.4.5 ความคงตัว อาจระบุความคงตัวหรือความเสถียรของ
วัตถุเจือปนอาหารระหว่างการเก็บรักษา
และปฏิกิริยาต่างๆในระบบท่ีทําการ
ทดสอบ

1.4.6 การตกค้างของสารช่วยในกระบวนการ
ผลิต (processing aids) 

 

1.4.7 วิธีวิเคราะห์ วิธีการทดสอบท่ีเปน็มาตรฐานและเป็นที่
ยอมรับในระดับสากลจะต้องประกอบด้วย  
(1) มีความจําเพาะ (specificity)  
(2) แสดงข้อจํากัดของการตรวจวัด (limit 
of detection, LOD)  
(3) ข้อจํากัดของการหาปริมาณ (limit of 
quantification, LOQ)  
(4) ความถูกต้อง (accuracy)  
(5) ความแม่นยํา (precision)

1.5 ค่าความปลอดภัย (แล้วแต่กรณี)(ถ้ามี) Acceptable daily intake; ADI หรือ 
Provisional Tolerable Weekly Intake; 
PTWI หรือ Provisional Maximum 
Tolerable Daily Intake; PMTDI หรือ
Maximum Tolerable Daily Intake; MTDI

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียดครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

2 ข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่จะประเมินความปลอดภัย 
2.1 ข้อมูลการศึกษาเก่ียวกับการเกิดพิษ ที่ระบุ

ตัวชี้วัด ดังนี้ 
การออกแบบการทดสอบตามท่ีระบุโดย 
Organization for Economic Co-
operation and Development (OECD) 
แล้วแต่กรณี ดังน้ี 
- Repeated Dose 28-Day Oral 
Toxicity Study in Rodents 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารสว่นที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ

ตรวจสอบ
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

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) ผลกระทบต่อหน้าที่การทํางานของร่างกาย 
(Functional Manifestations)  

ระบุถึงปฏิกิริยาของวัตถุเจือปนอาหารต่อ
กระบวนการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นภายใน
ร่างกาย  รวมถึงกระบวนการเปล่ียนแปลง
ทางชีวเคมีของวัตถเุจือปนอาหารภายใน
ร่างกายของส่ิงมีชีวิต

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) การก่อให้เกิดการเปล่ียนแปลงรูปร่าง
ลักษณะ (Morphological Manifestations) 

 � มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) การก่อมะเร็ง (Neoplasms) ระบุถึงกลไกที่สารก่อมะเร็งกระทบต่อ
หน่วยพันธุกรรมหรือการจับกับดีเอนเอ 
และกลไกที่สารก่อมะเร็งไม่ได้เกิดความเป็น
พิษต่อดีเอนเอโดยตรง

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

 (ง) ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และการ
พัฒนาการของร่างกาย (Reproduction and 
Developmental Toxicity) 

1. การศึกษาความเปน็พิษต่อระบบสืบพันธุ์
ประเมินตาม 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) หรือ the NTP 35-day 
screening protocol (Harris et al., 1992)  
ทั้งการศึกษาแบบรุ่นเดียว (single 
generation) และการศึกษาแบบหลายรุ่น 
(multigeneration) 
2. การศึกษาการเกิดพิษต่อพัฒนาการทาง
ร่างกายของตัวอ่อน (Developmental  
Toxicity) ประเมินตาม OECD Test 
Guideline NO. 414: Prenatal 
Developmental Toxicity Study (OECD, 
2001a) และ USEPA’s Prenatal Toxicity 
Study (USEPA, 1998c)

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

 (จ) ผลการศึกษานอกสัตว์ทดลอง (In Vitro 
Studies) 

การทดลองนอกร่างกายสัตว์ทดลอง (in 
vitro) ที่ใช้เซลล์หรือเน้ือเย่ือของมนุษย์หรือ
ส่วนผสมที่ถูกเตรียมขึ้นที่มีองค์ประกอบ
ของเอนไซม์มนุษย์ ตัว รับ  ( receptors) 
แ ล ะ ปั จ จั ย ใ น ร ะ ดั บ ย่ อ ย ข อ ง เ ซ ล ล์ 
(subcellular factors) เช่น  
- การทดสอบการกลายพันธุ์ของยีนส์โดยใช้
แบคทีเรีย (gene mutation in bacteria) 
- การทดสอบการกลายพันธุ์ของยีนส์โดยใช้ 
cell lines (gene mutation in mammalian 
cell lines) 
- การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซม 
(chromosomal aberrations) รวมท้ังไม

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารสว่นที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ

ตรวจสอบ
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

โครนิวเคลียส (micronuclei) และการเพ่ิม
หรือลดจํานวนโครโมโซม (aneuploidy) 
ใน cultured mammalian cells 
- การทดสอบการทําลาย DNA ใน primary 
cultures ของ mammalian cells โดย
ปกติใช้ rat hepatocytes เป็นต้น

 การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบอ่ืน (ถ้ามี) เช่น 
ความเป็นพิษต่อประสาท (Neurotoxicity)  
ความเป็นพิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน 
(Immunotoxicity) 

 � มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

2.2 ข้อมูลด้านการเปล่ียนแปลงในร่างกายและ
เภสัชจลนศาสตร์ของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ 
มาใช้ในการประเมินความปลอดภัย (The Use 
of Metabolic and Pharmacokinetic 
Studies in Safety Assessment) ดังต่อไปน้ี 

ข้อมูลการศึกษาที่อธิบายเก่ียวกับชีวเคมี 
สรีรวิทยา และคณิตศาสตร์ที่เป็นพ้ืนฐานของ
การเปล่ียนแปลงของสารเคมีภายในร่างกาย 
มี 2 ลักษณะ คือ 
(1) พิษจลนศาสตร์ (toxicokinetics) เป็น
ความสัมพันธ์ในการส่งผ่านสารเคมีและการ
เคล่ือนที่ของสารเคมีจากบริเวณการออกฤทธ์ิ
ที่เป็นสารต้ังต้น (parent substance) และ/
หรือสารเมตาบอไลท์ที่ ว่ องไว  (active 
metabolites)  
(2) พิษพลศาสตร์ (toxicodynamics)  เป็น
ความสัมพันธ์ของปฏิกิริยาระหว่างสารเคมี
และ/หรือสารเมตาบอไลท์ที่ว่องไว (active 
metabolites) ที่บริเวณออกฤทธ์ิและ
ผลลัพธ์ สุดท้ายหรือการตอบสนองทาง
พิษวิทยา

   

 (ก) ชนิดของสัตว์ที่นํามาใช้ในการศึกษาทดลอง
ว่ามีความเทียบเคียงกับมนุษย์ได้หรือไม่ มาก
น้อยเพียงใด (Identifying Relevant Animal 
Species) 

การออกแบบการศึกษาในสัตว์ทดลองท่ี
เหมาะสมเพ่ือระบุและอธิบายลักษณะ
อันตรายท่ีเป็นผลจากการได้ รับสัมผัส
สารเคมี รวมถึงเป็นการพิจารณาระดับ
ความแตกต่างระหว่างชนิดของสัตว์ทดลอง
และการพิจารณาความผันแปรในมนุษย์ที่
อาจจะเป็นไปได้

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

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

 � มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) การเปล่ียนแปลงของวัตถุเจือปนอาหารนั้น 
ๆ ในร่างกาย (Metabolism into Normal 
Body Constituents)  

การดูดซึม การกระจายตัว เมตาบอลิซึม และ
การขับออกรวมถึ ง ส่ิ งที่ เหลืออยู่ที่ ควร
คํานึ งถึ งในด้านพิษวิทยา (Absorption, 
distribution, metabolism and excretion 
including residues of toxicological 
concern)

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

 (ง) ผลกระทบของจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดิน
อาหารต่อวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ และ
ผลกระทบของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ต่อ
จุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหาร (Effects of 
the Gut Microflora on the Chemical 
and Effects of the Chemical on the Gut 
Microflora) 

ระบุถึงความเป็นไปได้ว่าสารเคมีในอาหาร
อาจกระทบต่อจุลชีพประจําถิ่ น (host 
microflora) ที่อยู่ในระบบทางเดินอาหาร 
(gut microflora) และส่งผลต่อการ
เปล่ียนแปลงการตอบสนองของสารเคมีนั้น 
โดยควรพิจารณาถึงศักยภาพการต้านเช้ือจุล
ชีพ(Antibacterial activity) และสารต้ังต้น
ของจุลชีพในระบบทางเดินอาหารเพ่ิมขึ้น 
(Incteased substrate for gut microflora)

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารสว่นที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ

ตรวจสอบ
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

2.3 อิทธิพลของอายุ ภาวะโภชนาการ และภาวะ
สุขภาพของกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ศึกษาทดลองต่อการ
แปลผลการศึกษา และลักษณะของการออกแบบ
การศึกษาทดลอง (Influence of Age, 
Nutritional Status, and Health Status in the 
Design and Interpretation of Studies) 

 � มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

2.4 ข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ที่นํามาใช้ในการ
ประเมินความปลอดภัย ดังต่อไปน้ี 

ข้อมูลการได้รับสัมผัสที่เกิดขึ้นโดยบังเอิญ 
จากอาชีพที่ทํา และการได้รับสัมผัสในการ
ทดลองเป็นพ้ืนฐานสําหรับการประเมิน
ทางด้านพิษวิทยาของสารที่ตกค้างในอาหาร  
อาจเป็นการศึกษาทางคลินิก (Clinical 
Trial/Study) หรือการศึกษาทางระบาด
วิทยา (Epidemiological Studies) เป็นต้น

   

 (ก) การศึกษาทางระบาดวิทยา 
(Epidemiological Studies) 

 � มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการ
รับประทานอาหารท่ีมีวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ 
เป็นส่วนประกอบอยู่ (Food Intolerance) 

การแพ้อาหารและภาวะภูมิไวเกินต่ออาหาร 
(Food allergy and other food 
hypersensitivities) เ ป็ น ป ฏิ กิ ริ ย า ที่ มี
ความจําเพาะต่ออาหารหรือส่วนผสมของ
อาหารท่ีปรากฏในผู้ที่มีความไวต่อการ
ตอบสนอง

� มี  
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

 

2.5  การกําหนดค่าที่ปลอดภัยสําหรับมนุษย์ในการ
รับสัมผัสโดยการรับประทานต่อวัน 
(Acceptable Daily Intake: ADI)  

โดยกล่าวถึงข้อมูลที่นํามาใช้ในการกําหนดคา่
ดังต่อไปน้ี 
(ก) ค่าของขนาดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลอง
แล้วไม่ สั ง เกตเ ห็นความผิดปกติ  (No-
observed-effect level: NOEL) ที่ใช้ 
(ข) การใช้องค์ประกอบความปลอดภัย 
(Safety factor) ในการคํานวณ 
(ค) การพิจารณาถึงความเป็นพิษและ
ปฏิ กิ ริ ยาการตอบสนองของ ร่ างกาย 
(Toxicological versus physiological 
responses)  
(ง) การเปรียบเทียบค่าที่ปลอดภัยสําหรับ
มนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการรับประทาน
ต่อวัน (ADI) ที่กําหนดขึ้นกับแนวโน้มที่
มนุษย์จะมีโอกาสได้รับสัมผัสวัตถุเจือปน
อาหารนั้น ๆ จริง

� มี
� ไม่มี 

� รายละเอียด
ครบถ้วน 
� พบข้อบกพร่อง 

หมายเหตุ: 
1. กรณีเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่ได้จากการผลิตด้วยจุลินทรีย์ ต้องยื่นข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรีย์ที่นํามาใช้ผลิตวัตถุเจือปนอาหารนั้นด้วย 
2. ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมตามเอกสารหลักเกณฑ์และแนวทางการขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารหรือเงื่อนไขการใช้ที่นอกเหนือประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร 

 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่แนบมา

พร้อมน้ีเป็นเอกสารที่ถูกต้องเช่ือถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้
เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพ่ิมเติมได้  

    ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผู้ย่ืนขอประเมิน/ผู้รับมอบอํานาจ 
      (……………….....……………………………..) 
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ผลการตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลักฐานประกอบ 
เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที ่1 (ยื่นคําขอครัง้แรก) 

ส่วนที่ 1 การย่ืนขอให้ตรวจสอบคําขอและเอกสารหลักฐาน 

� ลงนามรบัทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

� ขอรับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัยคืน กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

� รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 15 วันทํา
การ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานของคําขอต่อไป (ตั้งแต่วันท่ี...............................ถึง วันท่ี
.................................) 

หากพ้นกําหนดยินดใีห้ดําเนนิการยกเลิกและส่งคืนคําขอ
และเอกสารหลักฐาน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ครั้งที ่1 (ยื่นคําขอครัง้แรก) 

ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐาน 

� เอกสารครบถ้วน ออกใบรบัส่ังชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบญัชี 2 ข้อ 2.2(2)  

� เอกสารไม่ครบถ้วน  และผู้ยื่นคําขอขอรับเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภัยคืน 

� เอกสารไม่ครบถ้วน และพิจารณาการรับคําขอแบบมีเง่ือนไข 
เนื่องจากเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบ
เอกสารเบ้ืองต้น (พบข้อบกพร่องตามท่ีระบุข้างต้น) โดยให้ผู้ยื่นคํา
ขอต้องแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมรอบท่ี 1 ภายใน 15 วันทําการ 
นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีรับคําขอ (ตั้งแต่วันท่ี...........................ถึง 
วันท่ี...............................) หากพ้นกําหนดจะยกเลิกและส่งคืนคําขอ
ต่อไป (ให้ผู้ยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับสําเนา) 

แจ้งให้ดําเนนิการ....…………………………………….……………..………………..  

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

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

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

ส่วนที่ 2 การย่ืนคําขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 

� ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอและเอกสารหลักฐาน ท่ี ผ่านการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จํานวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ส่วนที่ 2 การรับคําขอประเมินเอกสารวิชาการ 

� เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการชําระค่าประเมนิเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับคําขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

   วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 



(1-3/08/60) หน้า 8 จาก หน้า 9 

 

ผลการตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลักฐานประกอบ (ต่อ) 
เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที ่2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 

ส่วนที่ 1 การย่ืนขอให้ตรวจสอบคําขอและเอกสารหลักฐาน 

� ข้าพเจ้าได้ยื่นเอกสารแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติม จํานวน
...........รายการ ตามท่ีระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 
         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 
� ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร

หลักฐานประกอบ 
ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 
� ขอรับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ

ความปลอดภัยคืน กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน 
ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 
� รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 15 วันทํา

การ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานของคําขอต่อไป (ตั้งแต่วันท่ี...............................ถึง วันท่ี
.................................) 

หากพ้นกําหนดยินดใีห้ดําเนนิการยกเลิกและส่งคืนคําขอ
และเอกสารหลักฐาน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 
         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

ครั้งที่ 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 

ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐาน 
� แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับส่ังชําระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(2) 

� แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และผู้ยื่นคําขอขอรับเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 

� แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และพิจารณาการรับคําขอแบบมี
เง่ือนไข เนื่องจากเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้องตามแบบ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (พบข้อบกพร่องตามท่ีระบุข้างต้น) โดย
ให้ผู้ยื่นคําขอต้องแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมรอบท่ี 2 ภายใน 15 
วันทํ าการ  นับตั้ งแต่ วัน ถัดจาก วัน ท่ีรับ คําขอ  (ตั้ งแต่ วัน ท่ี
...........................ถึง วันท่ี.........................) หากพ้นกําหนดจะยกเลิก
และส่งคืนคําขอต่อไป (ให้ผู้ยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับสําเนา) 

แจ้งให้ดําเนนิ…….……………………………………………….……….……………….. 

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

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

� ขอส่งคืนคําขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เนื่องจากไม่ดําเนินการแก้ไขหรือ
ส่งเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 

ท่านมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องและ
ครบถ้วน หรืออาจจะอุทธรณ์การคืนคําขอครั้งนี้ โดยขอให้ยื่น
หนังสือคําขออุทธรณ์ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ภายใน 15 วันทําการ นับตั้งแต่วันท่ีได้รับคืนคําขอ 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ................................................................... 

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

วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

ส่วนที่ 2 การย่ืนคําขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 

� ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอและเอกสารหลักฐาน ท่ี ผ่านการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จํานวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

ส่วนที่ 2 การรับคําขอประเมินเอกสารวิชาการ 

� เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการชําระค่าประเมนิเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับคําขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

   วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 



(1-3/08/60) หน้า 9 จาก หน้า 9 

 

ผลการตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลักฐานประกอบ (ต่อ) 
เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที ่3 (ยื่นแกไ้ขข้อบกพร่อง รอบที่ 2) 

ส่วนที่ 1 การย่ืนขอให้ตรวจสอบคําขอและเอกสารหลักฐาน 

� ข้าพเจ้าได้ยื่นเอกสารแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติม จํานวน
.........รายการ ตามท่ีระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

� ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

� ขอรับคืนคําขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภยั 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ครั้งท่ี 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบท่ี 2) 

ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐาน 

� แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับส่ังชําระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(2) 

� แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และผู้ยื่นคําขอขอรับเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 

� ขอส่งคืนคําขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เนื่องจากไม่ดําเนินการแก้ไขหรือ
ส่งเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 

ท่านมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องและ
ครบถ้วน หรืออาจจะอุทธรณ์การคืนคําขอคร้ังนี้ โดยขอให้ยื่นหนังสือ
คําขออุทธรณ์ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 15 วัน
ทําการ นับตั้งแต่วันท่ีได้รับคืนคําขอ 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ................................................................... 

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

วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

 

ส่วนที่ 2 การย่ืนคําขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 

� ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอและเอกสารหลักฐาน ท่ี ผ่านการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จํานวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ส่วนที่ 2 การรับคําขอประเมินเอกสารวิชาการ 

� เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการชําระค่าประเมนิเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับคําขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

   วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

 
 
 
 


