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บริษัท/ห้าง/ร้าน..................................................................................  
สถานที่ตั้ง............................................................................................  
............................................................................................................ 
............................................................................................................  
โทร...................................................โทรสาร............................. ......... 
E-mail ……………………....................................................................... 

วันที่............................เดือน..................................พ.ศ................... 

เรื่อง  ขอให้ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภยัของวัสดุอ่ืนที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจนุมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก  

เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   

 เนื่องด้วยข้าพเจ้า.............................................................................. ...................................ในนามของ 
(บริษัท/ห้าง/ร้าน)..................................................................................................................................................... 
ด าเนินกิจการ   ผลิต   น าเข้า ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข  (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก โดยมีใบอนุญาต
ประกอบกิจการเกี่ยวกับขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เลขที่.............................................. 

  อ่ืนๆ โปรดระบุ....................................................................................................................... ...... 

มีความประสงค์จะขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุอ่ืนที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุ
นมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ซึ่งมิใช่ชนิดวัสดุทีก่ าหนดไว้ในประกาศฯ ดังกล่าวข้างต้น ดังนี้ 
1. ขวดนม 

รายการ เครื่องหมายการค้า/ตรา (ถ้ามี) ชนิดของวัสดุ (ระบุ) 

 ขวด (feeding bottle)  

    ขนาดบรรจุ.............................. 

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

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 

 ฝาครอบ (protective cover) ............................................... 

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 

 ฝายึดหัวนมยาง (locking ring)  ............................................... 

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 

 หัวนมยาง (feeding teat) ............................................... 

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 

 ลิ้นปิดปากขวด (sealing disc) ............................................... 

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 

 ............................................. ............................................... 

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 
 

แบบค าขอประเมินคุณภาพหรอืมาตรฐาน และความปลอดภยัของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจนุมส าหรับทารกและเด็กเล็ก   
ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 369) พ.ศ. 2558  

เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  
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2. ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ซ้ า 
รายการ เครื่องหมายการค้า/ตรา (ถ้ามี) ชนิดของวัสดุ (ระบุ) 

 ถ้วยหัดดื่ม 

ประกอบด้วย
............................................................ 

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

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

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

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

 

 

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

 

…………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………. 

……………………………………………………………….…… 

………………………………………………………….………… 

………………………………………………………………….… 

………………………………………………………………….… 

 .................................................. 

ประกอบด้วย
............................................................ 

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

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

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

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

 

 

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

 

…………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………. 

……………………………………………………………….…… 

………………………………………………………….………… 

………………………………………………………………….… 

………………………………………………………………….… 
หมายเหตุ : ในกรณีมีหลายชิ้นส่วน ให้ระบุส่วนประกอบ เช่น ถ้วยหัดดื่ม ประกอบด้วย ตัวถ้วยหัดดืม่ ฝาถ้วยหัดดื่ม หลอด  
               พร้อมท้ังใหร้ะบุชนิดของวัสดุที่ใช้ท าในแต่ละชิ้นส่วน 
 

3. ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ครั้งเดียว 

รายการ เครื่องหมายการค้า/ตรา (ถ้ามี) ชนิดของวัสดุ (ระบุ) 

 ถุงพลาสติกที่ใช้เก็บน้า้นมมารดา 

 

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

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 

 ........................................................ 

 

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

 

………………….…………………………………………………. 

………………………………………………………….………… 

โดยมีข้อมูลของผู้ผลิตวัสดุหรือพลาสติก และผู้ผลิตขึ้นรูปขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารก
และเด็กเล็ก ดังนี้  

ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตวัสดุหรือพลาสติก ……………………………………………………………………….…….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………… 

ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก............................. 
……………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……… 
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จึงเรียนมาเพ่ือขอส่งเอกสารหลักฐาน และข้อมูลต่างๆ ตามแบบประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัยของวัสดุอ่ืนที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เพ่ือประกอบการขอ           
ความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการพิจารณาก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป โดยมี
รายละเอียดตามเอกสารที่แนบมาพร้อมนี้ ดังนี้ 

 รูปภาพสีของขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก (จ านวน 1 ฉบับ)  
 ตัวอย่างขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  
 เอกสาร/หลักฐานเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ผลิต ดังนี้ (ให้กรอกข้อมูลในแบบฟอร์มหรือแนบแอกสารที่เกี่ยวข้อง) 
  เอกสารแสดงชื่อและข้อมูลของวัสดุหรือพลาสติกที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับ

ทารกและเด็กเล็ก (เอกสารล าดับที่ 1) 
 เอกสารแสดงรายชื่อและข้อมูลสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก (เอกสารล าดับที่ 2) 
 เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของ

สารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพอลิเมอร์ (เอกสารล าดับที่ 3) 
  เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก (เอกสารล าดับที่ 4) 
 เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของวัสดุ

หรือพลาสติก(เอกสารล าดับที่ 5) 
  เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารก

และเด็กเล็ก (เอกสารล าดับที่ 6) 
 เอกสารแสดงรายชื่อและข้อมูลสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับ

ทารกและเด็กเล็ก (เอกสารล าดับที่ 7) 
  เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของขวด

นมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก (เอกสารล าดับที่ 8) 
  เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิต/ขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กของประเทศผู้ผลิตหรือ
ประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง พร้อมทั้งสรุปข้อมลูระบบการก้ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก้าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานข้างต้น (เอกสารล าดับที่ 9-10) 

  รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิงดังกล่าวข้างต้น  

 เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น (ถ้ามี) .................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 ส าเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน จ านวน 1 ฉบับ หรือ  
 ส าเนาหนังสือรับรองจดทะเบียนบริษัท จ านวน 1 ฉบับ  
 หนังสือมอบอ านาจ (ถ้ามี) 

       ขอแสดงความนับถือ 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................) 
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แบบฟอร์มที่ 1  ชื่อและข้อมูลของวัสดุหรือพลาสติกที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

ชื่อและขอ้มลูวัสดุหรือพลาสติกที่ใช้ท า ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

รายการ รายละเอียด 

ช่ือเคมีทั่วไป  (Common Name)  

ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC  

ช่ือพ้องอืน่ๆ  
Synonyms 

 

เลขทะเบยีนสารเคม ี(CAS Registry Number)  

ช่ือทางการค้า (Trade Name)  

สูตรทางเคม ี(Chemical formula)  

 

โครงสร้างทางเคมี (Chemical structure) 

หมายเหตุ  
1.  กรณีวัสดุเป็นโคพอลิเมอร์ (copolymer) ให้ระบุชนิด
และสัดส่วนของมอนอเมอร์ที่ใช้ท าปฏิกริิยา 
2.  กรณีวัสดุเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้
ระบุชนิดและสัดส่วนของพอลิเมอร์ที่ใช้ผสม 
3.  กรณีเป็นวัสดุหรือพลาสตกิชนิดใหมท่ี่ไม่สามารถแสดง
โครงสร้างทางเคมี ให้แสดงตัวแทนโครงสร้างทางเคมี 
(representative chemical structure) แทนได้ และให้
ระบุน ้าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตามจ้านวน (number average 
molecular weight ; Mn) และน ้าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตาม
น ้าหนัก (weight average molecular weight ;Mw)  
 

 

 

 

 

 

 

 

น้ าหนักโมเลกุล (Molecular weight)  

ช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตวัสดุ ………………………………………………………………………………………….……………………………………………………….…….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………..…………………… 

หมายเหตุ กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................)

เอกสารล าดับที่ 1 
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แบบฟอร์มที่ 2  รายชื่อและข้อมลูสารเคมทีี่ใช้ในการเตรียมวสัดุหรือพลาสติก 

รายชื่อและข้อมลูสารเคมีทีใ่ชใ้นการเตรียมวัสดหุรือพลาสตกิ 

ระบุรายชื่อสารเคมีทั้งหมดที่ใช้ในการเตรียมวสัดหุรอืพลาสตกิ เช่น มอนอเมอร์ (monomers) สารเติมเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการ
ผลติ (polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกริิยา (catalyst)  
หมายเหต ุกรณีวัสดุเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้แสดงข้อมูลรายชื่อสารเคมีท้ังหมดท่ีใช้แยกตามชนิดพอลิเมอร์ที่น ามาผสม 

ช่ือสารเคม ี(ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC) CAS Registry Number หน้าที ่ ปริมาณการใช้ (%) 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................)

เอกสารล าดับที่ 2 
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แบบฟอร์มที่ 3  ข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมวสัดุหรือพอลิเมอร ์ 

วัสดุหรือพอลิเมอร์ที่ย่ืนประเมินมรีายการสารเคมีทั้งหมดที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพอลิเมอร์ จ านวน .......................ชนิด ได้แก ่
ช่ือสารเคม ี ข้อก าหนดเฉพาะ/คณุสมบัติ (กายภาพ/เคมี) ค่า (value) 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

  
 
 
 
 
 

 

หมายเหตุ  - ข้อก าหนดเฉพาะ/คณุสมบัติ เช่น ความหนาแน่น (density), ความหนืด (viscosity), จุดหลอมเหลว (melting point), ระดับ
ความบรสิุทธ์ิของวัสดุ (maximum impurity level), ความสามารถในการละลายในอาหารจ าลอง (solubility in food 
simulants), glass transition point, Melt Flow Index  เป็นต้น 

 -  กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมูล โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................)

เอกสารล าดับที่ 3 
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แบบฟอร์มที่ 4 กระบวนการผลติ : กระบวนการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก 

กระบวนการเตรียมวัสดุหรือพลาสติก  
(แสดงกระบวนการเตรยีม รวมถึงปฏกิิริยาเคมีหรือสมการเคมี สภาวะการท าปฏิกริิยาในแตล่ะขั้นตอน) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
หมายเหตุ  
1. กรณีวัสดุเป็นโคพอลิเมอร์ (copolymer)  ให้ระบุชนิด และสัดส่วนของมอนอเมอร์ที่ใช้ท าปฏิกิรยิา 
2. กรณีวัสดุเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้ระบุชนิด และสัดส่วนของพอลิเมอร์ที่ใช้ผสม 
หมายเหตุ กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................)

เอกสารล าดับที่ 4 



(1-3/08/60) หน้า 8 จาก 21 

 

 
แบบฟอร์มที่ 5  ข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของวัสดุหรือพลาสติก 

 
ชื่อวัสดุหรือพลาสติก………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ข้อก าหนดเฉพาะ/คุณสมบัติ (กายภาพ/เคม)ี 
(specification/properties) 

ค่า 
(value) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  - ข้อก าหนดเฉพาะ/คณุสมบัติ เช่น ความหนาแน่น (density), ความหนืด (viscosity), จุดหลอมเหลว (melting point), ระดับ
ความบรสิุทธ์ิของวัสดุ (maximum impurity level), ความสามารถในการละลายในอาหารจ าลอง (solubility in food 
simulants), glass transition point, Melt Flow Index  เป็นต้น 

 -  กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมูล โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................)

เอกสารล าดับที่ 5 



(1-3/08/60) หน้า 9 จาก 21 

 

 
แบบฟอร์มที่ 6   กระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรปูเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

กระบวนการขึ้นรูปเป็นขวดนม หรอืภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ กรณีมีการใช้ สี (colors) สารเติมเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการผลิต (polymer production aids) ให้ระบใุนขั้นตอนที่ใช้ด้วย 

ช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตวัสดุ ………………………………………………………………………………………….……………………………………………………….…….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………..……………………
หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................)

เอกสารล าดับที่ 6 



(1-3/08/60) หน้า 10 จาก 21 

 

 
แบบฟอร์มที่ 7   รายชื่อและข้อมลูสารเคมทีี่ใช้ในการขึ้นรปูเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

รายชื่อและข้อมลูสารเคมีทีใ่ชใ้นกระบวนการขึ้นรูปเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  

ระบุรายชื่อสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรปูเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เช่น วสัดหุรือพลาสติก รวมถึงสารเตมิเต่ง 
(additives) สารช่วยในกระบวนการผลติ (polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกริิยา (catalyst) สี (color) (ถา้มีการใช้) 

ช่ือสารเคม ี(ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC) CAS Registry Number หน้าที ่ ปริมาณการใช้ (%) 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................) 

เอกสารล าดับที่ 7 



(1-3/08/60) หน้า 11 จาก 21 

 

แบบฟอร์มที่ 8  สรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เก่ียวข้องกับลักษณะ 
หรือสภาวะการใช้งานของขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

ลักษณะการใช้งาน   
(ใช้ซ้ า/ใช้คร้ังเดียว) 

ชนิดอาหารที่จะใชบ้รรจ ุ สภาวะการใช้งาน  
(ระบุอุณหภมูิต่ าสดุ-สูงสดุ และเวลาสูงสดุที่จะใช้บรรจุอาหาร) 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

ข้อแนะน าการใชง้าน (ถ้ามี) 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
    (...........................................................) 

 
 

เอกสารล าดับที่ 8 



(1-3/08/60) หน้า 12 จาก 21 

 

 
แบบฟอร์มที่ 9  สรุปข้อมลูระบบการกา้กับดูแล กฎหมาย กฎระเบยีบ หรือข้อก้าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับวสัดุที่ใชผ้ลิต  

ขวดนมหรือภาชนะบรรจนุมส าหรับทารกและเด็กเล็กของประเทศผูผ้ลติ หรือประเทศทีจ่ะใช้อ้างอิง 

วัสดุที่ใช้ผลติ 

หน่วยงานท่ีก้ากับดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก้าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัสดุที่ใช้ผลติ                 
ของประเทศผูผ้ลติ หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก้าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต (ถ้ามี)  

เอกสาร/ข้อมูลการยื่นประเมินความปลอดภัย
ของวัสดุเพื่อขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต 
หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) 

 

 

 

หมายเหตุ - * โปรดแนบข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ ใช้อ้างอิง และให้สรุปข้อมูล 
ระบุหรือบ่งชี้ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับวัสดุท่ียื่นขอ ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย กฎระเบียบที่แนบมาด้วย 

             - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................)

เอกสารล าดับที่ 9 



(1-3/08/60) หน้า 13 จาก 21 

 

 
แบบฟอร์มที่ 10  สรปุข้อมูลระบบการก้ากบัดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก้าหนดคณุภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกบัขวดนม 

หรือภาชนะบรรจนุมส าหรับทารกและเด็กเล็กของประเทศผู้ผลิต หรือประเทศทีจ่ะใช้อ้างอิง 

ขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

หน่วยงานท่ีก้ากบัดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก้าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับขวดนม
หรือภาชนะบรรจนุมส าหรบัทารกและเด็กเล็ก ของประเทศ

ผู้ผลิตหรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก้าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต (ถ้ามี) 

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการยื่นประเมินความปลอดภัย
ของผลิตภณัฑเ์พื่อขออนุญาตจากประเทศ
ผู้ผลิต หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) 

 

 

 

หมายเหตุ - * โปรดแนบข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบหรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ ใช้อ้างอิง และให้สรุปข้อมูล 
ระบุหรือบ่งชี้ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย กฎระเบียบที่แนบมาด้วย 

            - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

  ได้แนบเอกสาร ดังนี…้…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

          (ลงชื่อ)............................................................ผู้ยื่นค าขอ 
        (...........................................................) 

เอกสารล าดับที่ 10 



-14- 
 

(1-3/08/60) หน้า 14 จาก 21 

 

แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินคณุภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย
ของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ทีมิ่ใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ใน 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 369) พ.ศ. 2558 เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
เพื่อประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่วนที่ 1   ข้อมูลทั่วไป 
รายละเอียดผูย้ื่นค าขอ 
ชือ่-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ..............................................................................โทรศัพท์...................................... 
E-mail ....................................................ชื่อสถานที่ตั้ง................................................................................................ 
     ด าเนินกิจการ   ผลิต   น าเข้า ขวดนม และภาชนะบรรจุนมฯ  เลขทีใ่บอนุญาตประกอบกิจการเกี่ยวกับขวดนม และ
ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก.................................................................... 
  อื่นๆ โปรดระบ.ุ........................................................................................ .............. 
สถานที่จัดส่งเอกสาร )ถ้ามี(  
เลขที…่….....….……อาคาร................................................. หมู่ที…่............ตรอก/ซอย….............…….…..........……..…….. 
ถนน…...........…..………..............ต าบล/แขวง....................................……… อ าเภอ/เขต...............................………....…… 
จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… โปรดน าเอกสารน้ี

และใบรับค าขอ 
แนบมาพร้อม 

การแก้ไข
ข้อบกพร่องในครั้ง

ต่อไป (ถ้ามี) 

รายละเอียดวัสดุทีย่ื่นค าขอ 
ชนิดที่ 1 
ชื่อวัสดุ........................................................................................................................................................ )ภาษาไทย(  
ชื่อวัสดุ .................................................................................................................................................(ภาษาอังกฤษ) 
ใช้ท า :  ขวดนม  (โปรดระบุ  ฝาครอบ  ฝายึดหัวนมยาง  หัวนมยาง  ลิ้นปิดปากขวด) 
          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ซ้ า โปรดระบุ .................................................................. 
          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ครั้งเดียว โปรดระบุ .......................................................... 
ชนิดที่ 2 (ถ้ามี) 
ชื่อวัสดุ................................................. ...... ................................................................................................. )ภาษาไทย(  
ชื่อวัสดุ .................................................................................................................................................(ภาษาอังกฤษ) 
ใช้ท า :  ขวดนม  (โปรดระบุ  ฝาครอบ  ฝายึดหัวนมยาง  หัวนมยาง  ลิ้นปิดปากขวด) 
          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ซ้ า โปรดระบุ .................................................................. 
          ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กแบบใช้ครั้งเดียว โปรดระบุ .......................................................... 

ส่วนที่ 2   แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) 
ค าอธิบาย : ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ 
                และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท าเครื่องหมาย  ในช่อง ผู้ย่ืนค าขอตรวจสอบ 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความ
ปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 
เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
เพื่ อประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  จ านวน 2  ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ส าเนาบัตรประชาชน หรอืส าเนาหนังสือเดินทางของผู้ย่ืน
ค าขอ ที่มีการลงนามรับรองส าเนา จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

3. ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรอืส าเนาหนังสอืรับรองการ
จดทะเบียนนิติบุคคลทีแ่จ้งวัตถปุระสงค์ และผู้มีอ านาจลง
ชื่อแทนนิติบคุคล (กรณีนิติบคุคล) ที่มีการลงนามรับรอง
ส าเนา  จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4. ส าเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน (กรณเีป็นผู้ผลิต) 
ที่มีการลงนามรับรองส าเนา  จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5. หนังสือมอบอ านาจจากผู้ด าเนินกิจการ ที่ระบุอ านาจให้
ย่ืนและรับค าขอแกไ้ขเพิ่มเติม รับทราบ และติดตามผล
การพิจารณา (กรณีที่มอบอ านาจ)  พร้อมส าเนาบัตร
ประชาชนผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ ที่มีการลง
นามรับรองส าเนา จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) พร้อมลงนาม
ยืนยันความครบถ้วนถูกต้องของเอกสาร จ านวน 2 ฉบับ  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7. ข้อมูลประกอบการพิจารณาค าขอประเมินคุณภาพหรือ
มาตรฐาน และความปลอดภัยฯ  จ านวน  1 ชุด พร้อม
รายละเอียดดังนี้  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.1  ชื่อและที่ต้ังของผู้ผลิตวัสดุหรือพลาสติก  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.2  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปขวดนม หรือภาชนะ
บรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.3  รูปภาพสีของขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4  ตัวอย่างขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารก
และเด็ก 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5 เอกสารแสดงชื่อและข้อมูลของวัสดุหรือพลาสติกท่ี
ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
(เอกสารล าดับที่ 1)   

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5.1 ชื่อเคมีทั่วไป  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5.2 ชื่อทางเคมีตามระบบ IUPAC   มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5.3 ชื่อพ้องอื่นๆ Synonyms  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5.4 เลขทะเบียนสารเคมี (CAS Registry Number)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5.5 ชื่อทางการค้า (Trade Name)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.5.6 สูตรทางเคมี (Chemical formula)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 7.5.7 โครงสร้างทางเคมี (Chemical structure)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5.8 น้ าหนักโมเลกุล (Molecular weight)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.6  เอกสารแสดงรายชื่อและข้อมูลสารเคมีที่ใช้ใน          
การเตรียมวัสดุหรือพลาสติก (เอกสารล าดับที่ 2)   

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7 . 7   เ อ ก ส า ร แ ส ด ง ข้ อ มู ล ข้ อ ก า ห น ด เ ฉ พ า ะ 
(specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของสารเคมี
ที่ใช้ในการเตรียมวัสดุหรือพอลิเมอร์  (เอกสารล าดับที่ 3) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.8  เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการ
เตรียมวัสดุหรือพลาสติก (เอกสารล าดับที่ 4) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7 . 9  เ อ ก ส า ร แ ส ด ง ข้ อ มู ล ข้ อ ก า ห น ด เ ฉ พ า ะ 
(specification) หรือคุณสมบัต ิ(properties) ของวัสดุหรือ
พลาสติก (เอกสารล าดับที่ 5) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.10  เอกสารแสดงกระบวนการผลิต : กระบวนการ
ขึ้นรูปเป็นขวดนม  หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและ
เด็กเล็ก (เอกสารล าดับที่ 6) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.11 เอกสารแสดงรายชื่อและข้อมูลสารเคมีที่ใช้ในการขึ้น
รูปเป็นขวดนม หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็ก
เล็ก (เอกสารล าดับที่ 7) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.12  เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ  หรือข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของขวดนม 
หรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  (เอกสาร
ล าดับที ่8) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.12.1 ลักษณะการใช้งาน  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.12.2 ชนิดอาหารที่จะใช้บรรจุ  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.12.3 สภาวะการใช้งาน  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.12.4 ข้อแนะน าการใช้งาน (ถ้ามี)  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.13 ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ ของประเทศผู้ผลิต
หรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง (เอกสารล าดับที่ 9) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.13.1 เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก้ากับดูแล 
กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก้าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน ตามข้อ 7.13 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.13.2 เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต )ถ้ามี(   มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 7.13.3 เอกสาร/ข้อมูลการย่ืนประเมินความ
ปลอดภัยของวัสดุเพื่อขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต  หรือ
ประเทศที่จะใช้อ้างอิง  )ถ้ามี( เช่น 
 เกาหลีใต ้                      แคนนาดา 
 สหภาพยุโรป หรือ (ระบุประเทศ).................................. 
 สหรัฐอเมริกา                ญี่ปุ่น 
 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  
 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.14 ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องขวดนมหรือภาชนะ
บรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ของประเทศผู้ผลิตหรือ
ประเทศที่จะใช้อ้างอิง (เอกสารล าดับที ่10) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.14.1 เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก้ากับดูแล 
กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก้าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน ตามข้อ 7.14 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.14.2 เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต )ถ้ามี(   มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.14.3 เอกสาร/ขอ้มูลการย่ืนประเมินความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เพื่อขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต 
หรือประเทศที่จะใช้อ้างองิ (ถ้ามี) เช่น 
 เกาหลีใต ้                      แคนนาดา 
 สหภาพยุโรป หรือ (ระบุประเทศ)..................................  
 สหรัฐอเมริกา                ญี่ปุ่น 
 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  
 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.15  รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน
ตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิง
ดังกล่าวข้างต้น 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8. ซีดี รอม (CD-RO)  ที่บรรจุข้อมูลของเอกสารและหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา 1 ชุด 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9. ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรกัษาความลับ (confidential) 
ของข้อมูล/หลกัฐาน จ านวน …..…หน้า (ถ้ามี) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหต ุกรณีผู้ย่ืนค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของขอ้มูล/หลักฐาน บางส่วนหรือทั้งหมดของค าขอฯ         
ให้ผู้ย่ืนค าขอ จัดท ารายการของขอ้มูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกลา่ว 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่แนบ
มาพร้อมนี้เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได ้และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้เจ้าหน้าที่สอบถาม
ข้อมูลเพิ่มเตมิได้  

 ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน/ผู้รับมอบอ านาจ 
                (……………………………………………..) 
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ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ 
เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที่ 1 (ยื่นค าขอครั้งแรก) 
ส่วนที่ 1 การยื่นขอให้ตรวจสอบค าขอและเอกสารหลักฐาน 
 ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร

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

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 ขอรับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ

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

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 15 วันท า

การ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานของค าขอต่อไป (ตั้งแต่วันที่...............................ถึง วันที่
.................................) 

หากพ้นก าหนดยินดีให้ด าเนินการยกเลิกและส่งคืนค าขอ
และเอกสารหลักฐาน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 
         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 

ครั้งที่ 1 (ยื่นค าขอครั้งแรก) 
ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน 
 เอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) 
 เอกสารไม่ครบถ้วน  และผู้ย่ืนค าขอขอรับเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภัยคืน 
 เอกสารไม่ครบถ้วน และพิจารณาการรับค าขอแบบมีเงื่อนไข 
เนื่องจากเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบ
เอกสารเบื้องต้น (พบข้อบกพร่องตามที่ระบุข้างต้น) โดยให้ผู้ย่ืนค า
ขอต้องแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมรอบที่ 1 ภายใน 15 วันท าการ 
นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ (ตั้งแต่วันที่...........................ถึง 
วันที่...............................) หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ
ต่อไป (ให้ผู้ยื่นค าขอลงนามรับทราบและรับส าเนา) 
แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  
.......................................................................................................................... 
.......................................................................................................................... 

ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 

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

ส่วนที่ 2 การยื่นค าขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 
 ข้าพเ จ้าได้ ย่ืนค าขอและเอกสารหลักฐาน ที่ ผ่านการ

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จ านวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 
         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 

ส่วนที่ 2 การรับค าขอประเมินเอกสารวิชาการ 
 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับค าขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 

   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ (ต่อ) 

เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที่ 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 
ส่วนที่ 1 การยื่นขอให้ตรวจสอบค าขอและเอกสารหลักฐาน 
 ข้าพเจ้าได้ย่ืนเอกสารแกไ้ขหรอืส่งเอกสารเพิ่มเติม จ านวน

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

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร

หลักฐานประกอบ 
ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ 

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 ขอรับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ

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

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 15 วันท า

การ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานของค าขอต่อไป (ตั้งแต่วันที่...............................ถึง วันที่
.................................) 

หากพ้นก าหนดยินดีให้ด าเนินการยกเลิกและส่งคืนค าขอ
และเอกสารหลักฐาน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 
         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 

ครั้งที่ 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 
ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และผู้ย่ืนค าขอขอรับเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และพิจารณาการรับค าขอแบบมี
เงื่อนไข เนื่องจากเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้องตามแบบ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (พบข้อบกพร่องตามที่ระบุข้างต้น) โดย
ให้ผู้ย่ืนค าขอต้องแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมรอบที่ 2 ภายใน 15 
วันท าการ  นับตั้ งแต่ วั นถัดจากวันที่ รั บค าขอ (ตั้ ง แต่ วั นที่
...........................ถงึ วันท่ี.........................) หากพ้นก าหนดจะยกเลิก
และส่งคืนค าขอต่อไป (ให้ผู้ยื่นค าขอลงนามรับทราบและรับส าเนา) 
แจ้งให้ด าเนิน…….……………………………………………….……….………………..  
.......................................................................................................................... 
.......................................................................................................................... 
 ขอส่งคืนค าขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เนื่องจากไม่ด าเนินการแก้ไขหรอื
ส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 

ท่านมีสิทธิ์ย่ืนค าขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องและ
ครบถ้วน หรืออาจจะอุทธรณ์การคืนค าขอครั้งนี้ โดยขอให้ย่ืน
หนังสือค าขออุทธรณ์ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ภายใน 15 วันท าการ นับตั้งแต่วันที่ได้รับคืนค าขอ 

ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ................................................................... 
                                        (.................................................................) 

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

ส่วนที่ 2 การยื่นค าขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 
 ข้าพเ จ้าได้ ย่ืนค าขอและเอกสารหลักฐาน  ที่ ผ่านการ

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จ านวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 
         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 

ส่วนที่ 2 การรับค าขอประเมินเอกสารวิชาการ 
 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับค าขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 

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

 
 
 
 



-20- 
 

(1-3/08/60) หน้า 20 จาก 21 

 

 
ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ (ต่อ) 

เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

คร้ังที่ 3 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 2) 
ส่วนที่ 1 การยื่นขอให้ตรวจสอบค าขอและเอกสารหลักฐาน 
 ข้าพเจ้าได้ย่ืนเอกสารแกไ้ขหรอืส่งเอกสารเพิ่มเติม จ านวน

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

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร

หลักฐานประกอบ 
ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ 

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 ขอรับคืนค าขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ

หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย 
ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ 

         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 

ครั้งที่ 2 (ย่ืนแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 2) 
ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และผู้ย่ืนค าขอขอรับเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 
 ขอส่งคืนค าขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เนื่องจากไม่ด าเนินการแก้ไขหรอื
ส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 

ท่านมีสิทธิ์ ย่ืนค าขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องและ
ครบถ้วน หรืออาจจะอุทธรณ์การคืนค าขอครั้งนี้ โดยขอให้ย่ืนหนังสือ
ค าขออุทธรณ์ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 15 วัน
ท าการ นับตั้งแต่วันที่ได้รับคืนค าขอ 

ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ................................................................... 
                                        (.................................................................) 

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

ส่วนที่ 2 การยื่นค าขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 
 ข้าพเ จ้าได้ ย่ืนค าขอและเอกสารหลักฐาน  ที่ ผ่านการ

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จ านวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 
         (.................................................................) 
     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 
 

ส่วนที่ 2 การรับค าขอประเมินเอกสารวิชาการ 
 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับค าขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ.................................................................... 
                                        (.................................................................) 

   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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ส่วนที่ 4  ค าอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม และ
ภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 
เร่ือง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เพ่ือประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

1. ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบที่จะใช้อ้างอิง : กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ให้อ้างอิงฉบับที่เป็น
ปัจจุบัน ที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิตหรือที่เกี่ยวข้องกับขวดนมหรือภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็กของประเทศผู้ผลิต  หรือของ
ประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเช่ือถือ ที่แสดงว่ามีการอนุญาตหรือยอมรับการใช้วัสดุนั้นๆ เพื่อท าขวดนม ภาชนะบรรจุนม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก หรือ ภาชนะบรรจุอาหารหรือวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา    

2. รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิต
หรือประเทศท่ีใช้อ้างอิง ต้องเป็นต้นฉบับรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ โดยมีอายุไม่เกิน 1 ปผนับจากวันที่รายงานผล ซึ่งวิเคราะห์โดยหน่วยงาน
หรือองค์กรตามที่ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดส่วนราชการหรือสถาบันตรวจวิเคราะห์ภาชนะ
บรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ลงวันท่ี 26 ตุลาคม 2558 

3. เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น เช่น  
   3.1 ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นท่ียอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผู้เช่ียวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการ

ยอมรับโดยสากล เช่น  Scientific committee ของ  Codex, European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and 
Applied Nutrition (CFSAN) หรือ Food Standard Australia New Zealand (FSANZ) เป็นต้น 

3.2 บทความที่เกี่ยวข้องซึ่งผ่านการทบทวนและตีพมิพ์ในวารสารที่นา่เชื่อถือแล้ว และมีคณุภาพเป็นท่ียอมรับในวงการวิชาการ
นั้นๆ (Peer-reviewed published articles) โดยต้องสืบค้นได้จากฐานข้อมูลที่มีความนา่เชื่อถือ เช่น Elsevier (Science direct, Embase, 
Scopus), The Cochrane Library, Pubmed, BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT, Thai-journal citation index centre หรือ Food 
Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 

 
 
 
 
 
 
 
 

 


