
คู่มือส าหรับประชาชน 
 

 

งานที่ให้บริการ 
การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหาร หรือ
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  

หน่วยงานที่รับผิดชอบ ส านักอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ขอบเขตการให้บริการ 
 

สถานที่ / ช่องทางการให้บริการ  ระยะเวลาเปิดให้บริการ 
ที่อยู่: กลุ่มก าหนดมาตรฐาน ส านักอาหาร  
        ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ห้อง 324 ชั้น 3 อาคาร 3  
ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์ 
นนทบุรี 11000 

โทรศัพท:์ 02 590 7179  
เวปไซต์ส านักอาหาร: 
http://food.fda.moph.go.th/ 

 วันพุธ ตั้งแต่เวลา 8.30 -16.30 น. 
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) 
 รับค าขอและเอกสารหลักฐาน 08.30 – 10.00 น. 
 เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพ่ิมเติม 10.30 – 12.00 น. 
 พิจารณาความครบถ้วนของเอกสารและสรุปผลการ

พิจารณา 13.00 – 16.00 น. 
 แจ้งผลการรับเรื่องไว้พิจารณา 16.00 – 16.30 น. 
 

กรุณานัดหมายล่วงหน้า ก่อนขอรับบริการ ที่ทางเว็บไซต์ส านักอาหาร หรือ ทางโทรศัพท์ 0 2590 7179 เพ่ือความ
สะดวกในการรับบริการ 

 

หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีการในการยื่นค าขอ 
 
หลักเกณฑ์ 

 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เพ่ือประโยชน์แก่การควบคุมอาหาร ให้รัฐมนตรีมีอ านาจประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา ตามมาตรา 6 (6) ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุและการใช้ภาชนะบรรจุ 
ตลอดจนการห้ามใช้วัตถุใดเป็นภาชนะบรรจุอาหารด้วย  

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก ไดก้ าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานส าหรับภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกไว้ตามบัญชี
หมายเลข 1 ท้ายประกาศ ทั้งนี้ ส าหรับพลาสติกชนิดอ่ืนที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ ต้องมีคุณภาพ
หรือมาตรฐานตามทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

ดังนั้น กรณีการใช้ภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข และกรณีการใช้ภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีผสมหรือประกอบในชั้นวัสดุ/
เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ โดยสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ
ดังกล่าว เช่น ช่วยยืดอายุการเก็บรักษาอาหาร หรือรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์อาหาร หรือช่วยปรับปรุงสภาวะ
การเก็บรักษาอาหาร ซึ่งเป็นภาชนะบรรจุที่ท าจากวัสดุชนิดใหม่ที่จะต้องท าการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัยของภาชนะบรรจุดังกล่าว โดยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
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1. ผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหารที่ใช้ภาชนะบรรจุอาหาร หรือผู้ผลิตหรือน าเข้าภาชนะบรรจุอาหาร ที่ท า
จากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 
เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก  จะต้องยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับ
พลาสติกที่ใช้ผลิตภาชนะบรรจุดังกล่าว เพ่ือประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เพ่ือประกอบการขอ
ความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานส าหรับภาชนะบรรจุ
อาหารที่ท าจากพลาสติก ตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีการของคู่มือฉบับนี้  

2. ผู้ผลิตหรือน าเข้าอาหารที่ใช้ภาชนะบรรจุ หรือผู้ผลิตหรือน าเข้าภาชนะบรรจุอาหาร ที่มีการใช้สาร
หรือสารเคมี ผสมหรือประกอบในชั้นวัสดุ/เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ โดยสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุนั้นส่งผลต่อ
คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว  จะต้องยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับภาชนะบรรจุดังกล่าว เพ่ือ
ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เพ่ือประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานส าหรับภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติก ตามหลักเกณฑ์ 
เงื่อนไข และวิธีการของคู่มือฉบับนี้  

กรณี 1  การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติกที่ยัง
มิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ต้องยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับพลาสติก
เพ่ือประกอบการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 

(1) ชนิดพลาสติก 
(2) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตพลาสติก 
(3) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปภาชนะบรรจุ 
(4) รายชื่อสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก เช่น มอนอเมอร์ สารตั้งต้นในการผลิต สารเติมแต่ง 

(additive) หรือสารช่วยในกระบวนการผลิต (polymer production aid) เป็นต้น 
(5) เอกสารแสดงกระบวนการผลิต ได้แก่ กระบวนการเตรียมพลาสติก เช่น กระบวนการและสภาวะ

การเตรียมพอลิเมอไรส์เซชัน เป็นต้น และกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ 
(6) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของพลาสติกรวมถึงสารเคมีที่ใช้ใน

การเตรียมพอลิเมอร ์
(7) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของภาชนะบรรจุ

ที่ขอความเห็นชอบ เช่น   ชนิดอาหารที่ใช้บรรจุ อุณหภูมิการใช้งานสูงสุด ระยะเวลาการใช้งาน วิธีการใช้งาน เป็นต้น 
พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 

(8) เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการประเมินความปลอดภัย การอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบ 
หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับพลาสติกที่ใช้ผลิต หรือเกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุอาหารของ
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้งสรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่นข้างต้น  

(9) ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิงตาม )8(  พร้อมวิธีวิเคราะห์ 

(10)  เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น (ถ้ามี)  

กรณี 2 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีใน
ภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว เช่น ช่วยยืดอายุการเก็บรักษาอาหาร หรือ
รักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์อาหาร หรือช่วยปรับปรุงสภาวะการเก็บรักษาอาหาร 

(1) ข้อมูลองค์ประกอบของภาชนะบรรจุ  
(2) ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ และสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุแล้วส่งผลต่อ

คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว   
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(3) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปภาชนะบรรจุ 
(4) รายชื่อสารที่ใช้ในการเตรียมวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ  ตัวอย่างเช่น กรณีวัสดุท าจากพลาสติก 

ต้องมีข้อมูล มอนอเมอร์ สารตั้งต้นในการผลิต สารเติมแต่ง (additive) หรือสารช่วยในกระบวนการผลิต 
(polymer production aid) เป็นต้น 

(5) รายชื่อสารที่ใช้ผสมหรือประกอบในชั้นวัสดุ/เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ  ซึ่งสารนั้นส่งผลต่อ
คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว  

(6) เอกสารแสดงกระบวนการผลิตภาชนะบรรจุ 
(7) กลไกการเกิดปฏิกิริยาระหว่างสารที่ใช้ตามข้อ (5) กับวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ พร้อมเอกสาร

วิชาการสนับสนุน  
(8) กลไกการเกิดปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นระหว่างสารที่ผสมในภาชนะบรรจุตามข้อ (5) กับอาหาร รวมถึง

ประสิทธิภาพและผลที่เกิดข้ึนต่ออาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 
(9) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ  
(10) เอกสารแสดงข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติของสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุแล้ว

ส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว  
(11) เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ หรือคุณลักษณะพิเศษหรือผลกระทบต่ออาหารที่

บรรจุในภาชนะดังกล่าว หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของภาชนะบรรจุที่ขอความ
เห็นชอบ เช่น  ชนิดอาหารที่ใช้บรรจุ อุณหภูมิการใช้งานสูงสุด ระยะเวลาการใช้งาน วิธีการใช้งาน เป็นต้น พร้อม
เอกสารวิชาการสนับสนุน 

(12) เอกสารสรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัยของสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติ
ของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 

(13) เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับข้อมูลการอนุญาต กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุที่ยื่นขอให้พิจารณาของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง พร้อมทั้ง
สรุปข้อมูลระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่นข้างต้น  

(14) ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิงตาม (13) พร้อมวิธีวิเคราะห์ 

(15)  เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น (ถ้ามี)  

3.  ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกชนิดที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 
2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก ไม่ ต้องประเมินคุณภาพหรือ
มาตรฐานและความปลอดภัย และไม่ต้องขอความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีแผนผัง
แนวทางการพิจารณารายชื่อพลาสติก มีรายละเอียดตามภาคผนวก 1 แนบท้ายคู่มือฉบับนี้  

ส าหรับวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น ช้อน ส้อมที่ท าจากพลาสติก ไม่อยู่ในขอบข่ายนิยามของภาชนะบรรจุ
ตามประกาศฯ ฉบับดังกล่าว จึงไม่ต้องปฏิบัติตามตามคู่มือฉบับนี้ 
 
เงื่อนไข 

1.  ผู้ยื่นค าขอฯ ต้อง 
1.1  เป็นเจาของกิจการ หรือผู้ไดรับมอบอ านาจเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคล  และมีอ านาจตัดสินใจลง

นามรับทราบข้อบกพร่องได้ กรณีไม่ใช่เจ้าของกิจการ หรือผู้ด าเนินกิจการ หรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มี
หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้มีอ านาจด าเนินการแทนด้วย 

1.2.  สามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอได้  รวมทั้งมีอ านาจตัดสินใจและลงนาม
รับทราบข้อบกพร่องได ้(กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้
มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย)  
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1.3  การขอรับบริการด้วยระบบนัดหมายล่วงหน้า โดยยื่นค าขอตามช่องทางและระยะเวลาที่เปิดให้บริการ ซึ่ง
เจ้าหน้าที่จะรับค าขอได้ตามวันที่ก าหนดไว้ จ านวน 1 เรื่องต่อวัน (วันพุธ) ตามล าดับของระบบนัดหมาย ตามแต่กรณี
ดังนี้ 

กรณีท่ี 1: การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจาก
พลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข    

กรณีที่ 2: การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สาร
หรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว     

1.4  จัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย ตามที่ก าหนด ดังนี้  
(1) กรอกรายละเอียดในแบบค าขอ  
(2) จัดท าสารบัญและเรียงเอกสารตามแบบค าขอและหลักฐานประกอบตามล าดับที่ก าหนดไว้ในแบบ

ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) พร้อมตรวจสอบให้ครบถ้วนถูกต้อง โดยเอกสารดังกล่าวต้องเป็นภาษาไทย
หรือภาษาอังกฤษ ตามที่ก าหนดไว้ในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) (แล้วแต่กรณี) และให้ผู้ด าเนิน
กิจการหรือกรรมการที่มีอ านาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลเป็นผู้ลงนามในแบบค าขอ ส่วนเอกสารอื่นๆ
บุคคลทีส่ามารถลงนามรับรอง ได้แก่ ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการที่มีอ านาจฯ หรือผู้รับมอบอ านาจ 

กรณีภาชนะบรรจุท าจากพลาสติกที่มิใช่พลาสติกที่ก าหนดไว้ตามที่ประกาศฯ มากกว่า 1 ชนิด ให้
แนบเอกสาร/หลักฐานเกี่ยวกับวัสดุแยกตามจ านวนชนิดพลาสติกที่ใช้ท า 

1.5 ช าระค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอฯ และช าระค่าประเมินเอกสาร
วิชาการฯ ตามช่องทางที่ก าหนดไว้ 

2.  กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือ
ทั้งหมดของค าขอฯ โดยผู้ยื่นค าขอฯ ต้องจัดท ารายการของข้อมูลที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว  

3.  เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย
ว่าครบถ้วนแล้วจึงจะรับค าขอ และแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดท าส าเนาเอกสารทั้งหมดพร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ตาม
จ านวนที่เจ้าหน้าที่ก าหนดเป็นรายกรณี โดยจัดท าสารบัญและเรียงเอกสารตามล าดับที่ก าหนดไว้ในแบบตรวจสอบ
เอกสารเบื้องต้น (checklist) เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษเท่านั้น พร้อมตรวจสอบให้ครบถ้วนถูกต้อง และส่ง
ให้เจ้าหน้าที่ภายใน 3 วันท าการ 

4.  การปฏิเสธรับค าขอและเอกสารหลักฐาน ในกรณีดังต่อไปนี้  
4.1  ไม่ยื่นค าขอตามเวลาที่ก าหนดไว้ในระบบนัดหมาย หรือ 
4.2  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาไม่ครบถ้วนตามที่ก าหนดไว้ หรือ 
4.3  ผู้ยื่นค าขอไม่สามารถให้รายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ขอความเห็นชอบได้อย่างถูกต้อง 

5.  กรณีที่เจ้าหน้าที่ หรือ ผู้ประเมิน หรือ คณะประเมิน หรือ ผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการ มีข้อสงสัยต่อ
เอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่ยื่นมาให้นั้น อาจแจ้งให้ผู้ยื่น
ค าขอจัดส่งเอกสารชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมและจัดส่งให้แก่เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด  

6.  การยื่นเอกสารเพิ่มเติม 
6.1  กรณีที่ผู้ยื่นค าขอยื่นเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้อง แต่มีความประสงค์ยืนยันจะยื่นเอกสาร

ประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย ณ วันที่มายื่นค าขอ ผู้ยื่นค าขอจะต้องแก้ไขเอกสาร
หรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมภายใน 15 วันท าการ อนึ่ง หากผู้ยื่นค าขอไม่สามารถด าเนินการแก้ไขเอกสารหรือส่ง
เอกสารเพ่ิมเติมได้แล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนดดังกล่าว เจ้าหน้าที่จะปฏิเสธรับค าขอและเอกสารหลักฐานตาม
เงื่อนไขในข้อ 4 
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6.2  กรณีที่ เจ้าหน้าที่  หรือผู้ เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการ มีข้อสงสัยต่อเอกสารและหลักฐาน
ประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยที่ยื่นมาให้นั้น อาจแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดส่งเอกสาร
ชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมและจัดส่งให้แก่เจ้าหน้าที่ภายใน 30 วันท าการ  

7.  ระยะเวลาท าการจะเริ่มนับตั้งแต่วันที่ได้รับค าขอ  
ทั้งนี้ ระยะเวลาในการแก้ไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพ่ิมเติม หรือรอเอกสารค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ ไม่

นับเป็นระยะเวลาการให้บริการ ระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อไปก็ต่อเมื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น หรือหรือผู้เชี่ยวชาญ ได้รับเอกสารชี้แจงประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้ยื่นขอ 

8.  ผลการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย ใช้เป็นเพียงหลักฐานส่วนหนึ่งประกอบการ เสนอขอ
ความเห็นชอบต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป 

 
วิธีการ 
ขั้นตอนและระยะเวลาการให้บริการ  

 
ขั้นตอน ระยะเวลา1 หน่วยงานผู้รับผิดชอบ 

1. การยื่นขอและช าระค่าพิจารณาค าขอฯ   
1.1 ผู้ยื่นค าขอยื่นช าระค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของ

เอกสารค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัยของ
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้
ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ตามช่องทางที่ อย. ก าหนด 

 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

2. การรบัค าขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร   
2.1 เจ้าหน้าที่รับคิวตามล าดับของระบบนัดหมาย พร้อมรับแบบค าขอ เอกสาร

หลักฐาน และหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอฯ 
10 นาที เจ้าหน้าที่ธุรการ 

กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 
2.1 เจ้าหน้าที่พิจารณาตรวจสอบความครบถ้วนของรายละเอียดในแบบค า

ขอ เอกสารหลักฐานประกอบตามที่ก าหนดไว้  
2.2 เจ้าหน้าที่สอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับเอกสารหลักฐานจากผู้ยื่นค าขอ 
2.3 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน

และแจ้งผลการรับค าขอแก่ผู้ยื่นค าขอ 

6 ชั่วโมง นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

2.4 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลลงระบบสารสนเทศ และออกใบรับสั่งช าระค่า
ประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารหรือขวดนมที่
ท าจากวสัดุชนิดใหม่ )กรณีแบบค าขอและเอกสารหลักฐานมีความ
ครบถ้วน) 

15 นาที เจ้าหน้าที่ธุรการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

3.  การรับขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อท าการประเมินเอกสารวิชาการฯ  และ
ช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  ( กรณีแบบค าขอและเอกสารหลักฐานมี
ความครบถ้วน( 

  

3.1 ผู้ยื่นค าขอยื่นช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุ
อาหารหรือขวดนมที่ท าจากวัสดุชนิดใหม่ ตามช่องทางที่ อย. ก าหนด 

 ส านักงานคณะกรรม 
การอาหารและยา 

3.2 เจ้าหน้าที่รับค าขอและเอกสารหลักฐาน และหลักฐานการช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ  

10 นาที เจ้าหน้าที่ธุรการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

4. การพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย   
4.1 กรณีแบบค าขอ เอกสารหลักฐานและข้อมูลประกอบการพิจารณาครบถ้วน

แล้ว ต้องประเมินความถูกต้องของเอกสารหลักฐาน โดยต้องผ่านการ
พิจารณาจากนักวิชาการ หรือผู้เชี่ยวชาญจากภายในหรือภายนอก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาประเมินคุณภาพหรือ
มาตรฐาน และความปลอดภัย 

180 วันท าการ นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 
และผู้เชี่ยวชาญ 



-6- 
 

วิธีการ 
ขั้นตอนและระยะเวลาการให้บริการ  

 
ขั้นตอน ระยะเวลา1 หน่วยงานผู้รับผิดชอบ 

4.2 เจ้าหน้าที่และผู้เชี่ยวชาญรวบรวมและสรุปข้อมูลการพิจารณาประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย 

60 วันท าการ นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

4.3 เสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัย รวมทั้งข้อพิจารณาจากหน่วยงานอื่นหรือผู้เชี่ยวชาญ ต่อ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือเสนอคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้อง
กับการให้ค าวินิจฉัยด้านการประเมินความปลอดภัยอาหารและก าหนด
มาตรการบริหารจัดการความเสี่ยง แล้วแต่กรณี เพื่อพิจารณาให้ข้อวินิจฉัยการ
ประเมิน 

90 วันท าการ นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

5. การลงนามแจ้งผลการพิจารณา   
5.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาประเมิน และเสนอต่อ

ผู้บังคับบัญชาเพื่อลงนามตามล าดับ  
15 วันท าการ เลขาธิการฯ หรือผู้ที่

ได้รับมอบอ านาจ 
6. การแจ้งผลการพิจารณา   

6.1 เจ้าหน้าที่จัดส่งหนังสือแจ้งตอบผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอ2 5 วันท าการ เจ้าหน้าที่ธุรการ 
กลุ่มก าหนด
มาตรฐาน 

 

หมายเหตุ: 1. เริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่วันที่รับค าขอ จนถึง พิจารณาแล้วเสร็จและแจ้งผลการพิจารณา ทั้งนี้ไม่นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสาร หรือรอเอกสาร
เพิ่มเติม หรือรอเอกสารค าชี้แจงข้อมูลของผูย้ื่นค าขอ และการประสานผู้เชี่ยวชาญหรือหน่วยงานประเมินเพื่อพิจารณาข้อมูลของผูย้ื่นค าขอ  

2. การแจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้ยื่นค าขอ สามารถแจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนกิส์ ประกอบการส่งหนังสือได้ 
 

 

รวมระยะเวลา 
ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน_350_วันท าการ โดยเร่ิมนับระยะเวลาตั้งแต่ได้รับเอกสารที่ครบถ้วนและถูกต้อง จนถึงลงนาม
อนุญาตโดยผู้มีอ านาจและแจ้งผลการพิจารณา ทั้งนี้ไม่นับระยะเวลาการรอหรือแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลของ
ผู้ประกอบการ การประสานผู้เชี่ยวชาญหรือหน่วยงานประเมินเพื่อพิจารณาข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ และการพิจารณาโดย
คณะอนุกรรมการฯในกรณีที่ผู้ยื่นค าขอต้องมีการยื่นข้อมูลเพิ่มเติม 
 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 
 

1. ส าเนาบตัรประชาชน หรือส าเนาหนังสือเดินทางของผู้ยืน่ค าขอ ที่มีการลงนามรับรองส าเนา จ านวน 1 ฉบับ 
2. ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรือส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลที่แจ้งวัตถุประสงค์ 

และผู้มีอ านาจลงชื่อแทนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล) ที่มีการลงนามรับรองส าเนา 
จ านวน 1 ฉบับ 

3. ส าเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน (กรณีเปน็ผูผ้ลติภาชนะบรรจ)ุ ที่มีการลงนามรับรองส าเนา จ านวน 1 ฉบับ 
4. หนังสือมอบอ านาจจากผู้ด าเนินกิจการ ที่ระบุอ านาจให้ยื่นและรับค าขอแก้ไขเพิ่มเติม 

รับทราบ และติดตามผลการพิจารณา (กรณีที่มอบอ านาจ)  พร้อมส าเนาบัตรประชาชนผู้
มอบอ านาจและผู้รบัมอบอ านาจ ที่มีการลงนามรับรองส าเนา 

จ านวน 1 ฉบับ 

กรณี 1 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหารทีท่ าจากพลาสติกที่ยังมิได้
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(1) แบบค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท า
จากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท า
จากพลาสติก  

จ านวน 2 ฉบับ 

(2) แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) พร้อมลงนามยนืยันความครบถ้วนถูกต้อง
ของเอกสาร 

จ านวน 2 ฉบับ 
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รายการเอกสารหลักฐานประกอบ    
(3) ข้อมูลประกอบการพิจารณาค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของ

ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ตามที่ก าหนดในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) 
ตามล าดับ 

จ านวน 1 ชุด 

(4) ข้อมูลประกอบการประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจาก
วัสดุชนิดใหม่ (ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุ) 

จ านวน 3 ชุด 

(5) ซีดี-รอม (CD-ROM) ที่บรรจุข้อมูลของเอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินเอกสาร
วิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากวัสดุชนิดใหม่ ทั้งหมด 

จ านวน   1 ชุด 

กรณี 2 การขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีใน
ภาชนะบรรจุซึ่งสง่ผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

(1) แบบค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้
สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจซุึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ
ดังกล่าว 

จ านวน 2 ฉบับ 

(2) แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน้ (Checklist) พร้อมลงนามยืนยนัความครบถ้วนถูกต้อง
ของเอกสาร 

จ านวน 2 ฉบับ 

(3) ข้อมูลประกอบการพิจารณาค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย
ของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของ
อาหารที่บรรจุในภาชนะดงักล่าว  ตามที่ก าหนดในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น 
(Checklist) ตามล าดบั 

จ านวน 1 ชุด 

(4) ข้อมูลประกอบการประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจาก
วัสดุชนิดใหม่ (ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุ)  

จ านวน 3 ชุด 

(5) ซีดี-รอม (CD-ROM) ที่บรรจุข้อมูลของเอกสารและหลักฐานประกอบการประเมิน
เอกสารวิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากวัสดุชนิดใหม่ ทั้งหมด 

จ านวน   1 ชุด 

หลักฐานอื่นๆ   
1.  ส าเนาหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอ

ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยัง
มิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

จ านวน   1 ชุด 

2.  ส าเนาหลักฐานการช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการเก่ียวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารหรือ
ขวดนมที่ท าจากวัสดุชนิดใหม่ 

จ านวน   1 ชุด 

 
ค่าธรรมเนียม 
1. ค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน

และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยังมไิดก้ าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้
ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  

[ตามบัญชี 1 ข้อ 1.5(4) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเก็บจากผู้ยืน่
ค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560] 

3,000 บาท 

2. ค่าประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการใช้ภาชนะบรรจุอาหารหรือขวดนมที่ท าจากวสัดุชนดิใหม่ 

[ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเก็บจากผู้ยืน่
ค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560] 

69,000 บาท 

หมายเหตุ กรณีการประเมินเอกสารวิชาการ โดยน าค าขอเดิมซึ่งเป็นการยื่นข้อมูลหรือหลักฐานเพิ่มเติมตามที่ได้มีการประเมิน
เอกสารทางวิชาการในคราวก่อน ให้จัดเก็บค่าประเมินเอกสารวิชาการในอัตรากึ่งหนึ่งของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ ทั้งนี้จะมี
การจัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตรากึ่งหนึ่งของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ ทุกครั้งจนกว่าจะผ่านการพิจารณาอนุญาต 
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การติดตามและร้องเรียน 
 

ติดตาม
สถานะ 

ร้องเรียน ช่องทาง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

1. ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรยีนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกีย่วกับผลติภณัฑ์
สุขภาพ (ศรป.) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ช้ัน 1 1 อาคาร  ถนนติวานนท์  
ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

2. สายด่วน 1556  
3. โทรศัพท์หมายเลข 0 2590 7354 -55 
4. โทรสาร 0 2590 1556    
5. E-mail : 1556@fda.moph.go.th 
6. กองผลิตภณัฑ์ : ส านักอาหาร กลุ่มก าหนดมาตรฐาน  
7. โทรศัพท์หมายเลข 02-590 7178-7179  โทรสาร 0 2591 8476    
8. E-mail : food@fda.moph.go.th  

 

 
ตัวอย่างแบบค าขอ/แบบตรวจสอบเอกสาร/แบบประเมิน 

 
 
 
 
 

มีรายละเอียดตามภาคผนวก 2 แนบท้ายคู่มือฉบับนี้  
เอกสารแนบท้ายคู่มือประชาชน 

 

ภาคผนวก 1   ตารางรายชื่อพลาสติก ที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่295)           พ.ศ. 
2548 เร่ือง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

ภาคผนวก 2  ตัวอย่างแบบค าขอ/แบบตรวจสอบเอกสาร/แบบประเมนิ 
กรณี 1 

 1. ตัวอย่างแบบค าขอประเมินคณุภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจทุี่ท าจาก
พลาสติกที่ยงัมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่295) 
พ.ศ. 2548 เร่ือง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

 2. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการพจิารณาประเมนิคุณภาพหรือมาตรฐาน 
และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่มไิด้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่295) พ.ศ. 2548 เร่ือง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

กรณี 2 
1. ตัวอย่างแบบค าขอประเมินคณุภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจทุี่มีการใช้สาร

หรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารทีบ่รรจุในภาชนะดังกล่าว 
2. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการพจิารณาประเมนิคุณภาพหรือมาตรฐาน 

และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งสง่ผลต่อ
คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกลา่ว 

ดาวนโ์หลดแบบฟอร์มได้ที่ URL : http://food.fda.moph.go.th/downloadForm.php 
ดาวนโ์หลดแบบตรวจสอบเอกสารได้ที่ URL : http://food.fda.moph.go.th/manual.php

mailto:1556@fda.moph.go.th
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ภาคผนวก 1 
เอกสารแนบท้ายคู่มือประชาชน 

 
1. ตาราง  รายช่ือพลาสติก ทีก่ าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 
             เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

1. ชนิดพลาสติกที่ใชท้ าภาชนะบรรจุอาหาร ดังนี้ 
1.1  พอลิไวนิลคลอไรด์  (polyvinyl chloride; PVC) 
1.2  พอลิเอทิลีน  (polyethylene; PE ) 
1.3  พอลิพรอพิลีน  (polypropylene; PP)   
1.4  พอลิสไตรีน  (polystyrene; PS) 
1.5  พอลิไวนิลิดีนคลอไรด์  (poly(vinylidene chloride); PVDC) 
1.6  พอลิเอทิลีนเทเรฟทาลเลต  (polyethylene teraphthalate; PET) 
1.7  พอลิคาร์บอเนต  (polycarbonate; PC) 
1.8  พอลิเอไมด์ (ไนลอน)  (polyamide; PA) 
1.9  พอลิไวนิลแอลกอฮอล์  (polyvinyl Alcohol; PVOH) 
1.10 พอลิเมทิลเมทาคริเลต  (polymethyl methacrylate; PMMA) 
1.11 พอลิเมทิลเพนทีน  (polymethypentene; PMP) 
1.12 เมลามีน  (Melamine) 

2. ชนิดพลาสติกที่ใชท้ าภาชนะบรรจุนมหรือผลิตภัณฑ์นม* (ด้านที่สัมผัสอาหาร) ดังนี้ 
2.1  พอลิเอทิลีน  (polyethylene; PE ) 
2.2  เอทิลีน 1-แอลคีน โคพอลิเมอร์ไรซด์เรซิน  (ethylene 1-alkene copolymerized resin) 
2.3  พอลิพรอพิลีน  (polypropylene; PP)   
2.4  พอลิสไตรีน  (polystyrene; PS) 
2.5  พอลิเอทิลีนเทเรฟทาลเลต  (polyethylene teraphthalate; PET) 

 หมายเหตุ * ผลิตภัณฑ์นม ได้แก ่นมเปรี้ยว นมดัดแปลงส าหรับทารก นมปรุงแต่งและครีม แต่ไม่รวมถงึนมและผลิตภัณฑ์นม
ดังกล่าวท่ีอยู่ในลักษณะผงหรือแหง้ 



ภาคผนวก 2 
เอกสารแนบท้ายคู่มือประชาชน 

แบบค าขอ : กรณี 1 
 
 
 

บริษัท/ห้าง/ร้าน..................................................................................  

สถานที่ตั้ง............................................................................................  
............................................................................................................ 
โทร...................................................โทรสาร......................................  
E-mail ……………………....................................................................... 

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

เรื่อง  ขอให้ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภยัของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   

 เนื่องด้วยข้าพเจ้า.............................................................................. ...................................ในนามของ 
(บริษัท/ห้าง/ร้าน)......................................................... ........................................................................................ 
ด าเนินกิจการ   ผลิตอาหาร  น าเข้าอาหาร โดยมีใบอนุญาตสถานที่ผลิต/น าเข้าอาหาร เลขที่.......................... 

 ผลิตภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติก      น าเข้าภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากพลาสติก  
 อ่ืนๆ โปรดระบุ............................................................... 
มีความประสงค์จะ... (ผลิต/น าเข้า/ใช้)...ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกชนิด…………………………….. 

................................................................................................................................ .................................................... 
ซึ่งภาชนะบรรจุดังกล่าวท าจากพลาสติกท่ียังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก  

โดยมีข้อมูลของผู้ผลิตพลาสติก ดังนี้  
ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตวัสดุหรือพลาสติก ……………………………………………………………………….……….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………… 
ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปภาชนะบรรจุ …………………………………………………………………………..…….. 

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

จึงเรียนมาเพ่ือขอส่งเอกสารหลักฐาน และข้อมูลต่างๆ ตามแบบประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก โดย
มีรายละเอียดตามเอกสารที่แนบมาพร้อมนี้ เพ่ือประกอบการขอความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ในการพิจารณาก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป 

       ขอแสดงความนับถือ 

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

 

ตัวย่าง  แบบค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุทีท่ าจากพลาสติกทีย่ังมิได้ก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 



 
แบบฟอร์มที่ 1  ชื่อและข้อมูลของพลาสติกที่ใชท้ าภาชนะบรรจุอาหาร 

ชื่อและขอ้มลูพลาสติกที่ใช้ท าภาชนะบรรจุอาหาร 

ช่ือเคมีทั่วไป  (Common Name)  

ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC  

ช่ือพ้องอื่นๆ  
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  าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตามจ านวน (number average 
molecular weight ; Mn) และน  าหนักโมเลกุลเฉลี่ยตาม
น  าหนัก (weight average molecular weight ;Mw)  
 

 

 

 

 

 

 

 

น้ าหนักโมเลกุล (Molecular weight)  

ช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตพลาสติก ………………………………………………………………………………………….……………………………………………………….…….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………..…………………… 

หมายเหตุ กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

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

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

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

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

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

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

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

 

เอกสารล าดับที่ 1 
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แบบฟอร์มที่ 2  รายชื่อและข้อมลูสารเคมทีี่ใช้ในการเตรียมพลาสติก 

ข้อมลูสารเคมีทีใ่ชใ้นการเตรียมพลาสติก 

ระบุรายชื่อสารเคมีทั้งหมดที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก เช่น มอนอเมอร์ (monomers) สารเตมิเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการผลิต 
(polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกิรยิา (catalyst)  
หมายเหต ุกรณีเป็นพอลิเมอร์ผสม (polymer blends) ให้แสดงข้อมูลรายชื่อสารเคมีท้ังหมดท่ีใช้แยกตามชนิดพอลิเมอร์ที่น ามาผสม 

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

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

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

เอกสารล าดับที่ 2 



แบบฟอร์มที่ 3  ข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก  

พลาสติกที่ย่ืนประเมนิมีรายการสารเคมีทั้งหมดที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก จ านวน .......................ชนิด ได้แก่ 
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 



 
แบบฟอร์มที่ 4 กระบวนการผลติ : กระบวนการเตรียมพลาสตกิ 

กระบวนการเตรียมพลาสติก  
(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 



แบบฟอร์มที่ 5  ข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของพลาสติก 
 

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

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

ค่า 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 



 
แบบฟอร์มที่ 6   กระบวนการผลิต : กระบวนการขึ้นรปูเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 

กระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต/ขึ้นรูปภาชนะบรรจุ................................................................................................................................................ 
……………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………… 

หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

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

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

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

เอกสารล าดับที่ 6 



 
แบบฟอร์มที่ 7   รายชื่อและข้อมลูสารเคมทีี่ใช้ในการขึ้นรปูเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 

รายชื่อและข้อมลูสารเคมีทีใ่ชใ้นกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุอาหาร   

ระบุรายชื่อสารเคมีที่ใช้ในการขึ้นรปูเป็นภาชนะบรรจุอาหาร เช่น พลาสติก รวมถึงสารเติมเต่ง (additives) สารช่วยในกระบวนการผลติ 
(polymer production aids) สารละลาย (solvents) สารเร่งปฏิกิรยิา (catalyst) สี (color)   

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

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

หมายเหตุ - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

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

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

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

เอกสารล าดับที่ 7 



แบบฟอร์มที่ 8  สรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่เก่ียวข้องกับลักษณะ 
หรือสภาวะการใช้งานภาชนะบรรจุ 

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 



 
แบบฟอร์มที่ 9  สรุปข้อมลูระบบการก ากับดูแล กฎหมาย กฎระเบยีบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

ที่เกี่ยวข้องกบัพลาสติกที่ยืน่ขอ ของประเทศผูผ้ลติ หรือประเทศทีจ่ะใช้อา้งองิ 

วัสดุที่ใช้ผลติ 

หน่วยงานท่ีก ากับดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานพลาสติก                 

ของประเทศผูผ้ลติ หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต )ถ้ามี(  

เอกสาร/ข้อมูลการยื่นประเมินความปลอดภัย
ของพลาสติกเพื่อขออนุญาตจากประเทศ
ผู้ผลิต หรือประเทศท่ีจะใช้อ้างอิง )ถ้ามี( 

 

 

 

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

             - กรณีที่ใช้แนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมลู โปรดระบุ  ใน  พร้อมระบุช่ือเอกสาร 

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

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

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

เอกสารล าดับที่ 9 
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แบบฟอร์มที่ 10  สรปุข้อมูลระบบการก ากบัดูแล กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐาน 

ที่เกี่ยวข้องกบัภาชนะบรรจุทีท่ าจากพลาสติกที่ยืน่ขอ ของประเทศผู้ผลติ หรือประเทศทีจ่ะใช้อา้งอิง (ถ้าม)ี 

 ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสตกิที่ยื่นขอ 

หน่วยงานท่ีก ากับดูแลหรือมีกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับภาชนะ
บรรจุอาหาร ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง  

ช่ือกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน* 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 



แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) : กรณี 1 
แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย

ของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกทีย่ังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

ส่วนที่ 1   ข้อมูลทั่วไป 
รายละเอียดผูย้ื่นค าขอ 
ชือ่-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ.......................................................................โทรศัพท์................................... 
E-mail ..................................................ชื่อสถานที่ตั้ง....................................................................................... 
สถานที่จัดส่งเอกสาร )ถ้ามี(  
เลขที…่….....………อาคาร.............................................. หมูท่ี่..........ตรอก/ซอย….............…….…..........……..….. 
ถนน…...........…..……............ต าบล/แขวง.................................……… อ าเภอ/เขต...............................………....… 
จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… 

โปรดน าเอกสารน้ี
และใบรับค าขอ 
แนบมาพร้อม 

การแก้ไข
ข้อบกพร่องในครั้ง

ต่อไป (ถ้ามี) 
รายละเอียดภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกทีย่ื่นค าขอ 
ชื่อพลาสติก.................................................................................................................................. )ภาษาไทย(  
ชื่อพลาสติก.............................................................................................................................(ภาษาอังกฤษ) 
ใชบ้รรจุอาหาร ………………………………………………………………………….………................................................... 
สภาวะการใช้งาน ........................................................................................ .................................................... 

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
ปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกท่ียังมิได้
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ ในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 
เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะ
บรรจุที่ท าจากพลาสติก จ านวน 2 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ส าเนาบัตรประชาชน หรอืส าเนาหนังสือเดินทาง
ของผู้ย่ืนค าขอ ที่มีการลงนามรับรองส าเนา 
จ านวน  1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3. ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรือส าเนาหนังสือรับรอง
การจดทะเบียนนิติบุคคลที่แจ้งวัตถุประสงค์ และผู้มี
อ านาจลงชื่อแทนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล) ที่มีการ
ลงนามรับรองส าเนา จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4. ส าเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน (กรณี
เป็นผู้ผลิตภาชนะบรรจ)ุ ที่มีการลงนามรับรอง
ส าเนา  จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5. หนังสือมอบอ านาจจากผู้ด าเนินกิจการ ที่ระบุ
อ านาจให้ยื่นและรับค าขอแกไ้ขเพ่ิมเติม รับทราบ 
และติดตามผลการพิจารณา (กรณีที่มอบอ านาจ)   
    พร้อมส าเนาบัตรประชาชนผู้มอบอ านาจและ
ผู้รับมอบอ านาจ ที่มีการลงนามรับรองส าเนา 
จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

6. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) 
พร้อมลงนามยืนยันความครบถ้วนถูกต้องของ
เอกสาร จ านวน 2 ฉบับ  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7. ข้อมูลประกอบการพิจารณาค าขอประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัยฯ  จ านวน  1 ชุด 
พร้อมรายละเอียดดังนี้  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.1  ชื่อและที่ต้ังของผู้ผลิตพลาสติก  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.2  ชื่อและที่ต้ังของผู้ผลิตขึ้นรูปภาชนะบรรจุ  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.3  รูปภาพสขีองภาชนะบรรจ ุจ านวน 1 ฉบับ  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4  ตัวอย่างภาชนะบรรจุ   มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.5  เอกสารแสดงชื่อและข้อมูลของพลาสติกที่ใช้
ภาชนะบรรจุ (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 

 

 7.5.7 โครงสร้างทางเคมี (Chemical 
structure) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7 . 5 . 8  น้ า หนั ก โ ม เ ลกุ ล  (Molecular 
weight) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.6  เอกสารแสดงรายชื่อและข้อมูลสารเคมีที่ใช้
ในการเตรียมพลาสติก (เอกสารล าดับที่ 2)   

 
 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.7  เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ 
(specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของ
สารเคมีที่ใช้ในการเตรียมพลาสติก  (เอกสารล าดับที่ 
3) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 7 .8  เ อกสารแสดงกระบวนการผลิ ต  : 
กระบวนการเตรียมพลาสติก (เอกสารล าดับที่ 4) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.9  เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ 
(specification) หรือคุณสมบัติ (properties) ของ
พลาสติก (เอกสารล าดับที่ 5) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7 .10  เอกสารแสดงกระบวนการผลิต  : 
กระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 
(เอกสารล าดับที่ 6) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.11  รายชื่อและข้อมูลสารเคมีที่ใช้ในการขึ้น
รูปเป็นภาชนะบรรจุอาหาร (เอกสารล าดับที่ 7) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.12  เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติ หรือข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของ
ภาชนะบรรจ ุ (เอกสารล าดับที่ 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  ข้ อ มูลกฎหมาย กฎระ เบี ยบ  หรื อ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับ
พลาสติกที่ยื่นขอ ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่
จะใช้อ้างอิง (เอกสารล าดับที่ 9) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.13.1 เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก ากับ
ดูแล  กฎหมาย กฎระเบียบ  หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน ตามข้อ 7.13 

 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.13.2 เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต  
)ถ้ามี( 

 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.13.3 เอกสาร/ข้อมูลการย่ืนประเมิน
ความปลอดภัยของวัสดุ เพื่ อขออนุญาตจาก
ประเทศผู้ผลิต  หรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง    (ถ้ามี)
เช่น 
 เกาหลีใต ้                      แคนนาดา 
 สหภาพยุโรป หรือ (ระบปุระเทศ)...................... 
 สหรัฐอเมริกา                ญี่ปุ่น 
 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  
 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 7 . 14  ข้ อ มูลกฎหมาย กฎระ เบี ยบ  หรื อ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับ
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ ย่ืนขอ ของ
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง (เอกสาร
ล าดับที่ 10) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.14.1 เอกสารสรุปข้อมูลระบบการก ากับ
ดูแล  กฎหมาย กฎระเบียบ  หรือข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน ตามข้อ 7.14 

 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.14.2 เอกสาร/ข้อมูลการได้รับอนุญาต  
(ถ้ามี) 

 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.14.3 เอกสาร/ข้อมูลการย่ืนประเมิน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เพื่อขออนุญาตจาก
ประเทศผู้ผลิต หรือประเทศที่จะใช้อ้างอิง (ถ้ามี) 
เช่น 
 เกาหลีใต ้                      แคนนาดา 
 สหภาพยุโรป หรือ (ระบปุระเทศ)...................... 
 สหรัฐอเมริกา                 ญี่ปุ่น 
 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์  
 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.15  รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือ
มาตรฐานตามกฎหมาย กฎระ เบี ยบ  หรื อ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของประเทศ
ผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้อ้างอิงดังกล่าวข้างต้น 
พร้อมวิธีวิเคราะห์ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8. ซีดี รอม (CD-RO)  ที่บรรจุข้อมูลของเอกสารและ
หลักฐานประกอบการพิจารณา 1 ชุด 
 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

9. ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรกัษาความลับ 
(confidential) ของขอ้มูล/หลักฐาน จ านวน …..…
หน้า (ถ้ามี) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถว้น 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ   กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือท้ังหมดของค าขอฯ              
ให้ผู้ยื่นค าขอจัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยท่ีเป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย
ที่แนบมาพร้อมนี้เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้
เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้  
 

 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/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 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 
ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญช ี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…………………………………… 
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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/ผู้รับมอบอ านาจ 

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

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

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

ครั้งที่ 2 (ย่ืนแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 2) 
ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญช ี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 นับตัง้แต่วันที่ได้รับคืนค 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…………………………………… 



ส่วนที่ 4  ค าอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับข้อมูลประกอบการขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุ
ที่ท าจากพลาสติกที่ยังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานในประกาศกระทรวงสาธารณสุข   

1. ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบที่จะใช้อ้างอิง : กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ให้อ้างอิง
ฉบับที่เป็นปัจจุบัน ที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิตหรือที่เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุอาหาร/วัสดุสัมผัสอาหารของประเทศผู้ผลิต 
หรือของประเทศทีม่ีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเช่ือถือ ที่แสดงว่ามีการอนุญาตหรือยอมรับการใช้พลาสติกที่ยื่นขอ เพื่อ
ใช้ท าภาชนะบรรจุอาหารหรือวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา    

2. รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิง ต้องเป็นต้นฉบับรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ โดยมีอายุไม่เกิน 1 ปานับจากวันที่รายงาน
ผล ซึ่งวิเคราะห์โดยหน่วยงานหรือองค์กรตามที่ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดส่วน
ราชการหรือสถาบันตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ลงวันที่ 26 
ตุลาคม 2558 

3. เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น เช่น  
   3.1 ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเช่ือถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผู้เช่ียวชาญทาง

วิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล 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 และมีคณุภาพเป็นท่ียอมรับใน
วงการวิชาการนั้นๆ (Peer-reviewed published articles) โดยตอ้งสืบค้นได้จากฐานข้อมูลที่มคีวามน่าเชื่อถือ เช่น Elsevier 
(Science direct, Embase, Scopus), The Cochrane Library, Pubmed, BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT, Thai-
journal citation index centre หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 



แบบค าขอ : กรณี 2 
 
 
 

บริษัท/ห้าง/ร้าน..................................................................................  

สถานที่ตั้ง............................................................................................  
............................................................................................................  
โทร...................................................โทรสาร...................................... 
E-mail ……………………....................................................................... 

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

เรื่อง  ขอให้ประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภยัของภาชนะบรรจุทีม่ีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่ง
ส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   

 เนื่องด้วยข้าพเจ้า.................................................................................................................ในนามของ 
(บริษัท/ห้าง/ร้าน)............................................................................................................................ ..................... 
ด าเนินกิจการ   ผลิตอาหาร  น าเข้าอาหาร โดยมีใบอนุญาตสถานที่ผลิต/น าเข้าอาหาร เลขที่.......................... 

 ผลิตภาชนะบรรจุอาหาร    น าเข้าภาชนะบรรจุอาหาร  
 อ่ืนๆ โปรดระบุ............................................................... 
มีความประสงค์จะ... (ผลิต/น าเข้า/ใช้)...ภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อ

คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว โดยมีการใช้สาร…………………………………………………………………..……………….. 
เพ่ือให้ภาชนะบรรจุดังกล่าวมีคุณสมบัติ................................................. ........................................................................ 

โดยมีข้อมูลของผู้ผลิต ดังนี้  
ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตผู้ผลิตวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ และสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุแล้วส่งผลต่อคุณสมบัติของ

อาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว……..………………………………………………………………………………………….……………………………… 
ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตขึ้นรูปภาชนะบรรจุ ..................…………………………………………………………………………..…….. 

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

จึงเรียนมาเพ่ือขอส่งเอกสารหลักฐาน และข้อมูลต่างๆ ตามแบบประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความ
ปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะ
ดังกล่าว โดยมีรายละเอียดตามเอกสารที่แนบมาพร้อมนี้ เพ่ือประกอบการขอความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ในการพิจารณาก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป 

       ขอแสดงความนับถือ 

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

ตัวย่าง  แบบค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุทีมี่การใช้สารหรือสารเคมีใน           
ภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว   



แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) : กรณี 2 
แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน  

และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่
บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

ส่วนที่ 1   ข้อมูลทั่วไป 
รายละเอียดผูย้ื่นค าขอ 
ชือ่-สกลผู้ย่ืนขอ/ผู้รบัมอบอ านาจ.......................................................................โทรศัพท์................................... 
E-mail ..................................................ชื่อสถานที่ตั้ง....................................................................................... 
สถานที่จัดส่งเอกสาร )ถ้ามี(  
เลขที…่….....………อาคาร.............................................. หมูท่ี่..........ตรอก/ซอย….............…….…..........……..….. 
ถนน…...........…..……............ต าบล/แขวง.................................……… อ าเภอ/เขต...............................………....… 
จังหวัด……………......................…….………….โทรศัพท…์……......................................…………….… 

โปรดน าเอกสารน้ี
และใบรับค าขอ 
แนบมาพร้อม 

การแก้ไข
ข้อบกพร่องในครั้ง

ต่อไป (ถ้ามี) 
รายละเอียดภาชนะบรรจทุีย่ื่นค าขอ 
ภาชนะบรรจุท่ีมีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซ่ึงส่งผลต่อคุณสมบัตขิองอาหารที่บรรจุในภาชนะ
ดังกล่าว โดยมีการใช้สาร................................................................................................................................. 
เพื่อให้ภาชนะบรรจุดังกล่าวมีคณุสมบัติ.......................................................................................................... 

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

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขอประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของ
ภาชนะบรรจุทีม่ีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อ
คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว จ านวน 2 ฉบับ 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ส าเนาบตัรประชาชน หรือส าเนาหนังสือเดินทางของ  ผู้ยื่นค าขอ 
ที่มีการลงนามรับรองส าเนา จ านวน  1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3. ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรือส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน
นิติบุคคลที่แจ้งวัตถุประสงค์ และผู้มีอ านาจลงช่ือแทนนิติบุคคล 
(กรณีนิติบุคคล) ที่มีการลงนามรับรองส าเนา จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

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

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5. หนังสือมอบอ านาจจากผู้ด าเนินกิจการ ที่ระบุอ านาจใหย้ื่นและ
รับค าขอแก้ไขเพิ่มเติม รับทราบ และตดิตามผลการพิจารณา 
(กรณีที่มอบอ านาจ)   
    พร้อมส าเนาบัตรประชาชนผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ ที่มี
การลงนามรับรองส าเนา จ านวน 1 ฉบับ 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) พร้อมลงนามยืนยัน
ความครบถ้วนถูกต้องของเอกสาร จ านวน 2 ฉบับ  

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7. ข้อมูลภาชะบรรจุ และข้อมูลคณุลักษณะเฉพาะของสารในภาชนะบรรจุทีม่ีผลต่อคณุสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 
7.1. ข้อมูลองค์ประกอบของภาชนะบรรจุ  

โดยอาจแสดงเป็น โครงสร้าง สูตรส่วนประกอบ  
 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.2 ตัวอย่างภาชนะบรรจุ   มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 



-31- 
 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

7.3 เอกสารแสดงรายชื่อสารที่ใช้ในการเตรียมวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ    มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.4 เอกสารแสดงรายชื่อและข้อมูลของสารที่ใช้ผสมหรือประกอบในช้ัน
วัสดุ/เนื้อวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ ซึ่งสารนั้นส่งผลต่อคุณสมบัติ
ของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว พร้อมข้อมูลความปลอดภัย
ของสารดังกล่าว ซึ่งอาจประกอบด้วย 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4.1 ช่ือเคมีทั่วไป  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4.2 ช่ือทางเคมีตามระบบ IUPAC   มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4.3 ช่ือพ้องอื่นๆ Synonyms  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4.4 เลขทะเบียนสารเคมี (CAS Registry Number)  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4.5 ช่ือทางการค้า (Trade Name)  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4.6 สูตรทางเคมี (Chemical formula)  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.4.7  หน้าที่ด้านเทคโนโลยีต่อภาชนะบรรจุหรืออาหารที่
บรรจุ 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.5 เอกสารแสดงกระบวนการผลิตภาชนะบรรจุ 
รวมถึงปริมาณสารที่ใช้ในการผลิต 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.6 ข้อมูลแสดงกลไกการเกิดปฏิกิริยาระหว่างสารที่ใช้กับวัสดุที่ใช้ท า
ภาชนะบรรจุ  พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน 
 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.7 กลไกการเกิดปฏิกิ ริยาที่ เกิดขึ้นระหว่ างสาร (ซึ่ งส่ งผลต่อ
คุณลักษณะของอาหาร)ที่ผสมในภาชนะบรรจุ กับอาหาร รวมถึง
ประสิทธิภาพและผลที่เกิดขึ้นต่ออาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 
พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน  

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.8 เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือคุณสมบัติ 
(properties) ของภาชนะบรรจุ 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.9 เอกสารแสดงข้อมูลข้อก าหนดเฉพาะ (specification) หรือ
คุณสมบัติ (properties) ของสารที่ใช้ในภาชนะบรรจุแล้วส่งผลต่อ
คุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7.10 เอกสารสรุปข้อมูลคุณสมบัติของภาชนะบรรจุ หรือคุณลักษณะ
พิเศษ หรือผลกระทบต่ออาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว หรือ
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับลักษณะหรือสภาวะการใช้งานของภาชนะ
บรรจุ พร้อมเอกสารวิชาการสนับสนุน เช่น 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.10.1 ลักษณะการใช้งาน/วิธีการใช้งาน  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 1) 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 7.10.2 ชนิดอาหารที่จะใช้บรรจุ  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.10.3 สภาวะการใช้งาน  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.10.4 คุณลักษณะพิเศษ หรือผลกระทบต่ออาหารที่
บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 7.10.5 ข้อแนะน าการใช้งาน (ถ้ามี)  มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 

 

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพิ่มเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

8. ข้อมูลประเมินความปลอดภัย     
8.1 ค่าความปลอดภัยของสาร (ซึ่งส่งผล

ต่อคุณลักษณะของอาหาร) ที่ผสมใน
ภาชนะบรรจุ (ถ้ามี)  

 

ค่าความปลอดภัยของสาร เช่น 
Acceptable daily intake; ADI หรือ 
Provisional Tolerable Weekly Intake; 
PTWI หรือ Provisional Maximum 
Tolerable Daily Intake; PMTDI หรือ
Maximum Tolerable Daily Intake; MTDI; 
Cumulative Estimated Daily 
Intake  (CEDI) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8.2 ข้อมูลอนุญาตการใช้สารในภาชนะ
บรรจุ หรือวัสดุสัมผัสอาหาร หรือใน
อาหาร จากแหล่งอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ   

 

ตัวอย่างเช่น 
 กรณีสารที่ใช้เป็นวัตถุเจือปนอาหาร 

ซึ่งมีประเมินความปลอดภัยจาก The Joint 
FAO/WHO Expert Committee on Food 
Additives (JECFA) หรือมีข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน (Specification) ตามที่ก าหนด
ไว้ใน Codex Advisory Specification for the 
Identity and Purity of Food Additives และ
มีการก าหนดเงื่อนไขการใช้ในอาหาร 

 กรณีเป็นสารที่มีการอนุญาตให้ใช้ใน
วัสดุสัมผัสอาหาร เช่น  

    -  ตาม community list หรือ 
register of substances ใน EC 450/2009 
on active and intelligent materials 
and articles intended to come into 
contact with food  หรือ ตาม Union list 
EU 10/2011 on plastic materials and 
articles intended to come into 
contact with food ของสหภาพยุโรป 

    - ตามกฎหมายด้านวัสดุสัมผัส
อาหารของสหรัฐอเมริกา 

 สารที่ผ่านการประเมินตามหลักเกณฑ์
ของ  ENVIRONMENTAL HEALTH 
CRITERIA 240 : Principles and methods 
for the risk assessment of chemicals 
in food (EHC 240, 2009) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพิ่มเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

8.3 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์สารที่ใช้ 
ซึ่งอาจแพร่กระจายสู่อาหาร พร้อม
วิธีการวิเคราะห์ 

วิธีการทดสอบที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่
ยอมรับในระดับสากลจะต้องประกอบดว้ย  
(1) มีความจ าเพาะ (specificity)  
(2) แสดงข้อจ ากัดของการตรวจวัด (limit of 
detection, LOD)  
(3) ข้อจ ากัดของการหาปริมาณ (limit of 
quantification, LOQ)  
(4) ความถูกตอ้ง (accuracy)  
(5) ความแม่นย า (precision) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8.4 สรุปข้อมูลการศึกษาประเมินความ
ปลอดภัยของสาร ซึ่งมีรายละเอียด
ตาม ข้อ 8.1 ดังนี้ 

    

 8.4.1 ข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับ
การเกิดพิษ ที่ระบุตัวชี้วัด ดังนี้ 

การออกแบบการทดสอบตามที่ระบุโดย 
Organization for Economic Co-operation 
and Development (OECD) แล้วแต่กรณี 
ดังนี้ 
- Repeated Dose 28-Day Oral Toxicity 
Study in Rodents  
- 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 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ก) ผลกระทบต่อหน้าที่การท างานของ
ร่างกาย (Functional 
Manifestations)  
 
 
 
 
 

ระบุถึงปฏิกิริยาของวัตถุเจือปนอาหารต่อ
กระบวนการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นภายใน
ร่างกาย  รวมถึงกระบวนการเปลี่ยนแปลงทาง
ชีวเคมีของวัตถุเจือปนอาหารภายในร่างกาย
ของสิ่งมีชีวิต 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
รูปร่างลักษณะ (Morphological 
Manifestations) 
 
 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) การก่อมะเร็ง (Neoplasms) ระบุถึงกลไกที่สารก่อมะเร็งกระทบต่อหน่วย
พันธุกรรมหรือการจับกับดีเอนเอ และกลไกที่
สารก่อมะเร็งไม่ได้เกิดความเป็นพิษต่อดีเอนเอ
โดยตรง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ง) ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และ
การพัฒนาการของร่างกาย 
(Reproduction and 
Developmental Toxicity) 

1. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ 
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 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพิ่มเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

generation) และการศึกษาแบบหลายรุ่น 
(multigeneration) 
2. การศึกษาการเกิดพิษต่อพัฒนาการทางร่างกาย
ของตัวอ่อน (Developmental  Toxicity) 
ประเมินตาม OECD Test Guideline NO. 414: 
Prenatal Developmental Toxicity Study 
(OECD, 2001a) และ USEPA’s Prenatal 
Toxicity Study (USEPA, 1998c) 

 (จ) ผลการศึกษานอกสัตว์ทดลอง (In 
Vitro Studies) 
 
 

การทดลองนอกร่างกายสัตว์ทดลอง (in vitro) 
ที่ใช้เซลล์หรือเนื้อเยื่อของมนุษย์หรือส่วนผสมที่
ถูกเตรียมขึ้นที่มีองค์ประกอบของเอนไซม์
มนุษย์ ตัวรับ (receptors) และปัจจัยในระดับ
ย่อยของเซลล์ (subcellular factors) เช่น  
- การทดสอบการกลายพันธุ์ของยีนส์โดยใช้
แบคทีเรีย (gene mutation in bacteria) 
- การทดสอบการกลายพันธุ์ของยีนส์โดยใช้ 
cell lines (gene mutation in mammalian cell 
lines) 
- การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซม 
(chromosomal aberrations) รวมทั้งไมโคร
นิวเคลียส (micronuclei) และการเพิ่มหรือลด
จ านวนโครโมโซม (aneuploidy) ใน cultured 
mammalian cells 
- การทดสอบการท าลาย DNA ใน primary 
cultures ของ mammalian cells โดยปกติใช้ 
rat hepatocytes เป็นต้น 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ฉ) การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบ
อื่น (ถ้ามี) เช่น ความเป็นพิษต่อ
ประสาท (Neurotoxicity)  ความเป็น
พิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน 
(Immunotoxicity) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.4.2 ข้อมูลด้านการเปลี่ยนแปลง
ในร่างกายและเภสัชจลนศาสตร์ของ
สารนั้น ๆ มาใช้ในการประเมินความ
ปลอดภัย (The Use of Metabolic 
and Pharmacokinetic Studies in 
Safety Assessment) ดังต่อไปนี้ 

ข้อมูลการศึกษาที่ อธิ บายเกี่ ยวกับชี วเคมี 
สรีรวิทยา และคณิตศาสตร์ที่เป็นพื้นฐานของการ
เปลี่ยนแปลงของสารเคมีภายในร่างกาย มี 2 
ลักษณะ คือ 
(1) พิษจลนศาสตร์  (toxicokinetics) เป็น
ความสัมพันธ์ในการส่งผ่านสารเคมีและการ
เคลื่อนที่ของสารเคมีจากบริเวณการออกฤทธิ์ที่
เป็นสารตั้งต้น (parent substance) และ/หรือ
สารเมตาบอไลท์ที่ว่องไว (active metabolites)  
(2) พิษพลศาสตร์ (toxicodynamics)  เป็น
ความสัมพันธ์ของปฏิกิริยาระหว่างสารเคมีและ/
ห รื อ ส า ร เ ม ต า บ อ ไ ลท์ ที่ ว่ อ ง ไ ว  ( active 
metabolites) ที่บริเวณออกฤทธิ์และผลลัพธ์
สุดท้ายหรือการตอบสนองทางพิษวิทยา 

   

 (ก) ชนิดของสัตว์ที่น ามาใช้ใน
การศึกษาทดลองว่ามีความเทียบเคียง
กับมนุษย์ได้หรือไม่ มากน้อยเพียงใด 
(Identifying Relevant Animal 
Species) 

การออกแบบการศึกษาในสัตว์ทดลองที่
เหมาะสมเพื่อระบุและอธิบายลักษณะอันตราย
ที่เป็นผลจากการได้รับสัมผัสสารเคมี รวมถึง
เป็นการพิจารณาระดับความแตกต่างระหว่าง
ชนิดของสัตว์ทดลองและการพิจารณาความผัน
แปรในมนุษย์ที่อาจจะเป็นไปได้ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) กลไกการเกิดพิษของสารที่ประเมิน 
(Determining the Mechanisms of 
Toxicity) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพิ่มเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 (ค) การเปลี่ยนแปลงของสารนั้น ๆ ใน
ร่างกาย (Metabolism into Normal 
Body Constituents)  
 
 
 
 

การดูดซึม การกระจายตัว เมตาบอลิซึม และการ
ขับออกรวมถึงสิ่งที่เหลืออยู่ที่ควรค านึงถึงในด้าน
พิษวิ ทยา (Absorption, distribution, 
metabolism and excretion including 
residues of toxicological concern) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ง) ผลกระทบของจุลินทรีย์ที่อยู่ใน
ทางเดินอาหารต่อสารนั้น ๆ และ
ผลกระทบของสารนั้น ๆ ต่อจุลินทรีย์
ที่อยู่ในทางเดินอาหาร (Effects of 
the Gut Microflora on the 
Chemical and Effects of the 
Chemical on the Gut Microflora) 
 
 

ระบุถึงความเป็นไปได้ว่าสารเคมีในอาหารอาจ
กระทบต่อจุลชีพประจ าถิ่น (host microflora) 
ที่อยู่ในระบบทางเดินอาหาร (gut microflora) 
และส่งผลต่อการเปลี่ยนแปลงการตอบสนองของ
สารเคมีนั้น โดยควรพิจารณาถึงศักยภาพการ
ต้านเชื้อจุลชีพ(Antibacterial activity) และสาร
ตั้งต้นของจุลชีพในระบบทางเดินอาหารเพิ่มขึ้น 
(Incteased substrate for gut microflora) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (จ) อิทธิพลของอายุ ภาวะโภชนาการ 
และภาวะสุขภาพของกลุ่มตัวอย่างที่ใช้
ศึกษาทดลองต่อการแปลผลการศึกษา 
และลักษณะของการออกแบบการศึกษา
ทดลอง (Influence of Age, Nutritional 
Status, and Health Status in the 
Design and Interpretation of 
Studies) 
 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.4.3 ข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ที่
น ามาใช้ในการประเมินความปลอดภัย 
ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลการได้รับสัมผัสที่เกิดขึ้นโดยบังเอิญ จาก
อาชีพที่ท า และการได้รับสัมผัสในการทดลอง
เป็นพื้นฐานส าหรับการประเมินทางด้าน
พิษวิทยาของสารที่ตกค้างในอาหาร  อาจเป็น
การศึกษาทางคลินิก (Clinical Trial/Study) 
หรือการศึกษาทางระบาดวิทยา 
(Epidemiological Studies) เป็นตน้ 

   

 (ก) การศึกษาทางระบาดวิทยา 
(Epidemiological Studies) 
 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจาก
การรับประทานอาหารที่มีสารนั้น ๆ 
เป็นส่วนประกอบอยู่ (Food 
Intolerance) 

การแพ้อาหารและภาวะภูมิไวเกินต่ออาหาร 
(Food allergy and other food 
hypersensitivities) เป็นปฏิกิริยาที่มี
ความจ าเพาะต่ออาหารหรือส่วนผสมของอาหาร
ที่ปรากฏในผู้ที่มีความไวต่อการตอบสนอง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.4.4 การก าหนดค่าที่ปลอดภัย
ส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการ
รับประทานต่อวัน (Acceptable 
Daily Intake: ADI) หรือ Provisional 
Tolerable Weekly Intake; PTWI 
หรือ Provisional Maximum 
Tolerable Daily Intake; PMTDI 
หรือMaximum Tolerable Daily Intake; 
MTDI; Cumulative Estimated 
Daily Intake  (CEDI) 
 

โดยกล่าวถึงข้อมูลที่น ามาใช้ในการก าหนดค่า 
ดังต่อไปนี้ 
(ก) ค่าของขนาดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลองแล้วไม่
สังเกตเห็นความผิดปกติ (No-observed-effect 
level: NOEL) ที่ใช้ 
(ข) การใช้องค์ประกอบความปลอดภัย (Safety 
factor) ในการค านวณ 
(ค) การพิจารณาถึงความเป็นพิษและปฏิกิริยา
การตอบสนองของร่างกาย (Toxicological 
versus physiological responses)  
(ง) การเปรียบเทียบค่าที่ปลอดภัยส าหรับมนุษย์
ในการรับสัมผัสโดยการรับประทานต่อวัน (ADI) 
ที่ก าหนดขึ้นกับแนวโน้มที่มนุษย์จะมีโอกาส
ได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ จริง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐาน (ส่วนที่ 2) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพิ่มเติม ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

8.5 ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่
เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุที่ยื่นขอให้
พิจารณา ของประเทศผู้ผลิตหรือ
ประเทศที่จะใช้อ้างอิง   

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.1 เอกสารสรุปข้อมูลระบบ
การก ากับดูแล  กฎหมาย กฎระเบียบ 
หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
ตามข้อ 8.5 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.2 เอกสาร/ข้อมูลการได้รับ
อนุญาต (ถ้ามี) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 8.5.3 เอกสาร/ข้อมู ลการยื่ น
ประเมินความปลอดภัยของวัสดุเพ่ือ
ขออนุญาตจากประเทศผู้ผลิต  หรือ
ประเทศที่จะใช้อ้างอิง  )ถ้ามี(  

รายงานผลการประเมินความปลอดภยัหรือ
ความเห็นจากหน่วยประเมินความปลอดภัย
ของประเทศต่างๆ เช่น 
 เกาหลีใต ้                      แคนนาดา 
 สหภาพยโุรป หรือ (ระบุประเทศ)............... 
 สหรัฐอเมริกา                 ญี่ปุ่น 
 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์     
 อื่นๆ (ระบุ) ............................. 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8.6 รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือ
มาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ 
หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของประเทศผู้ผลิตหรือประเทศที่ใช้
อ้างอิงดังกล่าวข้างต้น พร้อมวิธี
วิเคราะห์ 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8.7 ซีดี รอม (CD-RO)   ที่บรรจุข้อมูลของ
เอกสารและหลักฐานประกอบการ
พิจารณา 1 ชุด 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

8.8 ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรักษา
ความลับ (confidential) ของข้อมูล/
หลักฐาน จ านวน …..…หน้า (ถ้ามี) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ   กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือท้ังหมดของค าขอฯ              
ให้ผู้ยื่นค าขอจัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยท่ีเป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ 
พร้อมแสดงเหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย
ที่แนบมาพร้อมนี้เป็นเอกสารที่ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้
เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้  
 

 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/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 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 
ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญช ี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…………………………………… 
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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/ผู้รับมอบอ านาจ 

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

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

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

ครั้งที่ 2 (ย่ืนแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 2) 
ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญช ี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 และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่มี
การใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซ่ึงส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

1. ข้อมูลกฎหมาย กฎระเบียบที่จะใช้อ้างอิง : กฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ให้อ้างอิง
ฉบับที่เป็นปัจจุบัน ที่เกี่ยวข้องกับวัสดุที่ใช้ผลิตหรือที่เกี่ยวข้องกับภาชนะบรรจุอาหาร/วัสดุสัมผัสอาหารของประเทศผู้ผลิต หรือ
ของประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเช่ือถือ ที่แสดงว่ามีการอนุญาตหรือยอมรับการใช้พลาสติกที่ยื่นขอ เพื่อใช้ท า
ภาชนะบรรจุอาหารหรือวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา    

2. รายงานผลการวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศท่ีใช้อ้างอิง ต้องเป็นต้นฉบับรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ โดยมีอายุไม่เกิน 1 ปานับจากวันที่รายงานผล 
ซึ่งวิเคราะห์โดยหน่วยงานหรือองค์กรตามที่ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดส่วนราชการ
หรือสถาบันตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุอาหาร ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ลงวันท่ี 26 ตุลาคม 2558 

3. ข้อมูลการศึกษาประเมินความปลอดภัยของสารเกี่ยวกับการเกิดพิษ เพื่อประกอบการยื่นเอกสาร อาจอ้างอิงตามแนว
ทางการพิจารณาของ ENVIRONMENTAL HEALTH CRITERIA 240 : Principles and methods for the risk assessment of 
chemicals in food (EHC 240, 2009), หรือ Guidance for Industry and Other Stakeholders Toxicological Principles 
for the Safety Assessment of Food Ingredients (Redbook 2000), หรือ Guidance for Industry: Preparation of 
Food Contact Notifications for Food Contact Substances: Toxicology Recommendations (September 1999; 
April 2002), หรือ Guidance for Industry: Summary Table of Recommended Toxicological Testing for Additives 
Used in Food (June 2006) เป็นต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น เช่น  
   4.1 ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นท่ียอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์

ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล 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 

4.2 บทความที่เกี่ยวข้องซึ่งผ่านการทบทวนและตีพมิพ์ในวารสารที่นา่เชื่อถือแล้ว และมีคณุภาพเป็นท่ียอมรับใน
วงการวิชาการนั้นๆ (Peer-reviewed published articles) โดยตอ้งสืบค้นได้จากฐานข้อมูลที่มคีวามน่าเชื่อถือ เช่น Elsevier 
(Science direct, Embase, Scopus), The Cochrane Library, Pubmed, BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT, Thai-journal 
citation index centre หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 
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สรุปกระบวนการขอประเมินคณุภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจ ุ
กรณี 1 ภาชนะบรรจทุี่ท าจากพลาสติกที่ยังมไิด้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

กรณี 2 ภาชนะบรรจุที่มีการใช้สารหรือสารเคมีในภาชนะบรรจุซึ่งส่งผลต่อคุณสมบัติของอาหารที่บรรจุในภาชนะดังกล่าว 

หมายเหตุ  โปรดศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมจากคู่มือฯ   
                 ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน_350_วันท าการ โดยเร่ิมนับระยะเวลาตั้งแต่ได้รับเอกสารที่
ครบถ้วนและถูกต้อง จนถึงลงนามอนุญาตโดยผู้มีอ านาจและแจ้งผลการพิจารณา ทั้งนี้ไม่นับ
ระยะเวลาการรอหรือแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ การประสานผู้เชี่ยวชาญหรือ
หน่วยงานประเมินเพื่อพิจารณาข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ และการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการใน
กรณีที่ผู้ยื่นค าขอต้องมีการยื่นข้อมูลเพิ่มเติม 
              *  หมายถึง กรณีไม่เห็นชอบกับผลการพิจารณาที่ไม่ได้เสนอคณะอนุกรรมการพิจารณา 
เลขาธิการฯ อาจสั่งการให้เสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาให้ความเห็น  

เจ้าหน้าที่และผูเ้ช่ียวชาญพิจารณา
ประเมินเอกสารหลักฐาน 

ใช ่

ไม่ 

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่นค าขอ 
ให้จัดเตรียมข้อมูลเพิ่มเติม และ
จัดส่งให้ภายใน 30 วันท าการ 

เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปขอ้มูล
ประกอบการพิจารณา 

คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา
ตัดสินผลการประเมินเพื่อ

ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
และความปลอดภัย* 

เจ้าหน้าที่เสนอผลการพิจารณาของ
อนุกรรมการต่อเลขาธิการฯ เพื่อให้ 
ความเห็นชอบต่อผลการพิจารณา 

เสนอเลขาธิการฯ พิจารณาให้ความ
เห็นชอบต่อสรุปผลการพจิารณา 

เลขาธิการฯ ลงนามในหนังสือ 
พิจารณาแจ้งผลการพิจารณา 

เจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณา
ให้แก่ผู้ยื่นขอ 

จบ 

 เสนอให้คณะอนุกรรมการฯ 
พิจารณาหรือไม ่

 

ครบถ้วนภายในเวลาที่ก าหนด 

ใช่ 

ไม่ 

ใช ่

ไม่ 

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่นค าขอ 
ให้จัดเตรียมข้อมูลเพิ่มเติม และ
จัดส่งให้ภายใน 30 วันท าการ 

ครบถ้วนภายในเวลาที่ก าหนด 

1 วันท าการ 

180 วันท าการ 

60 วันท าการ 

90 วันท าการ* 

15 วันท าการ 

5 วันท าการ 

 เลขาธิการฯ เห็นชอบหรือไม ่
 

ใช ่
ไม่*  
 

สรุปผลการพิจารณา 

ผู้ประกอบการ ยื่นช าระค่าพจิารณาค าขอฯ และขอรับนัดหมายผ่านระบบนัดหมาย  
ผู้ประกอบการจัดเตรียมค าขอ  
เอกสาร หลักฐานตามที่ก าหนด 

ผู้ประกอบการยื่นค าขอและหลักฐานตามที่ก าหนด และหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอฯ แก่เจ้าหน้าที ่

เจ้าหน้าที่พจิารณาหลกัฐาน สอบถามรายละเอียดจากผูย้ื่น และตรวจสอบความครบถ้วนตามที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่นค าขอ 
พร้อมส่งคืนค าขอและเอกสาร 

ใช ่

ไม ่

เจ้าหน้าที่บันทกึข้อมูล / ออกใบรับสั่งช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ   ผูย้ื่นค าขอฯ ประสงค์ให้รับเร่ือง 
โดยจะต้องแก้ไขเอกสารหรือส่ง

เอกสารเพิ่มเติม 
ภายใน 15 วันท าการ 

 เอกสารหลักฐาน 
ครบถ้วนหรือไม่ 

ครบถ้วนภายใน
เวลาที่ก าหนด 

เร่ิมต้น 

ผู้ประกอบการ ยื่นช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 

เจ้าหน้าที่ลงรับเรื่อง และขอส าเนาเอกสาร หลักฐานจากผูย้ื่น 

 คณะอนุฯ มีมติผลการพิจารณา  
โดยต้องการขอ้มูล/รายละเอยีดเพิ่มเติม

หรือไม่ 
 

 ผชช. ประเมินเอกสารให้ความเห็น  
โดย ต้องการข้อมูล/รายละเอียด 

เพิ่มเติมหรือไม่ 
 


