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ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
เรื่อง ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำรยอมรับ  

---------------------------------------------- 
 
ตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยอาหารใหม่ การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกใน

อาหาร วัตถุเจือปนอาหาร อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ การกล่าวอ้างทางสุขภาพของอาหาร ได้ก าหนดให้ 
มีการประเมินความปลอดภัยอาหาร ดังนั้น เพ่ือให้การประเมินเอกสารทางวิชาการของผลิตภัณฑ์อาหาร
ส าหรับยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงก าหนดข้อก าหนดของหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ให้การยอมรับ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยอำหำร กรณีอำหำรใหม่ (Novel Food) 
และกรณอีำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ ตำมบัญชีหมำยเลข 1 แนบท้ำยประกำศนี้  

ข้อ ๒ ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยส ำหรับวัตถุเจือปนอำหำร ตำมบัญชี
หมำยเลข ๒ แนบท้ำยประกำศนี้  

ข้อ ๓ ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำร
ส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำร
และสุขภำพ ตำมบัญชีหมำยเลข ๓ แนบท้ำยประกำศนี้  

โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะประกาศรายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับให้ทราบ หำกมีข้อสงสัยประกำรใด ติดต่อสอบถำมได้ที่
กองอำหำร ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข โทรศัพท์ 02-590-7178 และ 
02-590-7179 ในวันและเวลำรำชกำร 

ประกำศ ณ วันที่ 20 ตุลำคม พ.ศ. 2564 

 

            ไพศำล ดั่นคุ้ม 

                                 (นำยไพศำล ดั่นคุ้ม) 
                                เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 
 
 
 

         รบัรองส ำเนำถูกต้อง 
    นำงสำวเพ็ญวิภำ บัลลังก์โพธิ์ 
นักวิชำกำรอำหำรและยำปฏิบัติกำร 



บัญชีแนบท้ำย ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
เรื่อง ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำรยอมรับ  

ลงวันที่ 20 ตุลำคม พ.ศ. 2564 

บัญชีแนบท้ำยหมำยเลข 1 ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยส ำหรับอำหำรใหม่ (Novel food) 
และอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่  

ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัย หมำยถึง หน่วยงำนกลำงในกำรประสำนผู้เชี่ยวชำญเพ่ือ

พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัยของอำหำรใหม่และอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ ซึ่งรวมถึงประเมินควำมปลอดภัย
และคุณสมบัติกำรเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติก โดยหน่วยงำนนั้นต้องมีคุณสมบัติและควำมรับผิดชอบตำมที่
ก ำหนดไว้ และได้รับกำรยอมรับโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ซึ่งจะพิจำรณำควำมเหมำะสม
และศักยภำพของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย หำกเป็นไปตำมข้อก ำหนดจะด ำเนินกำรบรรจุไว้ในรำยชื่อ
หน่วยประเมินควำมปลอดภัยและจัดท ำเป็นประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เพ่ือเป็นข้อมูล
แก่ผู้ประกอบกำรและผู้บริโภคต่อไป 

1. คุณสมบัติและควำมรับผิดชอบของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย 
1.1 คุณสมบัติ 

1) มีเอกสำรแสดงถึงกำรจัดตั้งหน่วยงำนอย่ำงถูกต้องตำมกฎหมำย 
2) เป็นหน่วยงำนที่มีควำมเป็นกลำงและเป็นอิสระจำกภำคธุรกิจโดยอยู่บนพ้ืนฐำน

ของข้อมูลทำงวิทยำศำสตร์ เช่น หน่วยงำนภำครัฐ สถำบันกำรศึกษำ/สถำบันที่เป็นเครื่องมือของส่วน
รำชกำร (หน่วยงำนอิสระ ภำยใต้กำรก ำกับดูแลของหน่วยงำนรัฐ)  

3) มีกำรก ำหนดนโยบำย และมีกำรบริหำรกำรจัดกำรในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ 
4) มีฝ่ำยบริหำรจัดกำร เพ่ือประสำนกำรให้บริกำรแก่ผู้ประกอบกำร อ ำนวยควำมสะดวก

ในกำรประสำนงำนระหว่ำงผู้เชี่ยวชำญต่ำง ๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท ำเป็นรำยงำนผลกำรประเมิน
ควำมปลอดภัย รวมถึงกำรประสำนงำนระหว่ำงหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ 

5) มีผู้เชี่ยวชำญหรือเครือข่ำยผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ ที่ก ำหนดเพ่ือท ำหน้ำที่เป็น 
ผู้พิจำรณำและจัดท ำผลกำรประเมินควำมปลอดภัย 

1.2 ควำมรับผิดชอบ 
1) ให้บริกำรประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่และอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ 

โดยก ำหนดกระบวนกำรให้บริกำรและอัตรำค่ำบริกำรที่เหมำะสม พร้อมทั้งประกำศแจ้งให้ทรำบอย่ำงทั่วถึง 
2) จัดท ำบัญชีรำยชื่อคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ เพ่ือท ำหน้ำที่เป็นคณะผู้พิจำรณำ

ผลกำรประเมินควำมปลอดภัย 
3) ตรวจสอบข้อมูลวิชำกำรวิทยำศำสตร์ที่ยื่นโดยผู้ประกอบกำร ซึ่งมีรำยละเอียด

ตำมบัญชีแนบท้ำยคู่มือส ำหรับประชำชน เรื่อง กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำร พร้อมทั้งจัดท ำรำยงำนผล
กำรประเมินควำมปลอดภัยตำมท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำหนด 

4) ประสำนและก ำหนดคณะผู้พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัยของอำหำรใหม่และ
อำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ รวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท ำเป็นรำยงำนผลกำรประเมินควำมปลอดภัยของ
อำหำรใหมแ่ละอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ นั้น  

โดยในกำรพิจำรณำแต่ละเรื่อง จะมีคณะผู้พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัยของ
อำหำรใหม่และอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ ที่ประกอบไปด้วยผู้เชี่ยวชำญด้ำนอำหำร ไม่น้อยกว่ำ 3 ท่ำน
จำกสำขำที่เกี่ยวข้อง เช่น ด้ำนพิษวิทยำ (Toxicology) ด้ำนวิทยำศำสตร์กำรอำหำรหรือเทคโนโลยีกำรอำหำร 
(Food Science หรือ Food Technology) ด้ำนโภชนำกำร (Nutrition) ด้ำนเคมีหรือชีวเคมีของอำหำร
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(Food chemistry หรือ Food biochemistry) ด้ำนจุลชีววิทยำ (Food microbiology) หรือด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพ 
(Biotechnology) ทั้งนี้ กรณีอำหำรใหม่ และอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ที่ไม่ใช่จุลินทรีย์โพรไบโอติกใน
อำหำร ต้องมีผู้เชี่ยวชำญอย่ำงน้อย 1 ท่ำนจำกสำขำด้ำนพิษวิทยำ และอำจมีสำขำเฉพำะด้ำนอ่ืน ๆ 
เพ่ิมเติม ขึ้นอยู่กับเรื่องที่จะประเมินควำมปลอดภัย แล้วแต่กรณี  

5) ประสำนงำนกับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในกำรด ำเนินกำรประเมิน 
ควำมปลอดภัยอำหำรใหม่และอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยอำหำรใหม่ ในกรณีท่ีมีข้อสงสัยหรือปัญหำในกำรให้บริกำร 

6) รักษำควำมลับของข้อมูลที่ ได้รับมำและต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลของผู้รับกำรประเมินให้แก่บุคคลที่สำม โดยไม่ได้รับกำรยินยอมจำกผู้ขอรับกำรประเมิน
เป็นลำยลักษณ์อักษร ในกรณีที่กฎหมำยต้องกำรให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สำม หน่วยงำนต้องแจ้งให้  
ผู้ขอรับกำรประเมินทรำบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หำกเกิดปัญหำกำรเผยแพร่ข้อมูลควำมลับ
ดังกล่ำว หน่วยประเมินควำมปลอดภัยต้องรับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น  

2. คุณสมบัติของผู้พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัย 
2.1 เป็นผู้เชี่ยวชำญทำงวิทยำศำสตร์จำกหน่วยประเมินควำมปลอดภัยของสถำบันกำรศึกษำ 

สถำบันกำรวิจัย และหน่วยงำนด้ำนควำมปลอดภัยอำหำร ต้องมีควำมเป็นกลำงและไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่อง
ที่พิจำรณำควำมปลอดภัยเรื่องนั้น ๆ และต้องไม่เป็นผู้แทนในคณะอนุกรรมกำรเพ่ือศึกษำวิเครำะห์ปัญหำและ
วินิจฉัยในเชิงวิชำกำรเกี่ยวกับควำมปลอดภัยอำหำร (อ.9) เพ่ือพิจำรณำให้ข้อคิดเห็นในเรื่องนั้น ๆ 

2.2 ได้รับกำรขึ้นทะเบียนเป็นที่ปรึกษำจำกศูนย์ข้อมูลที่ปรึกษำไทย กระทรวงกำรคลัง
หรอืมีรำยชื่อในบัญชีรำยชื่อคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ ของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย 

2.3 มีควำมรู้และประสบกำรณ์ในด้ำนสำขำวิชำเฉพำะด้ำนนั้น ๆ โดยมีผลงำนกำรทบทวน
งำนทำงวิทยำศำสตร์ หรือมีผลงำนที่ได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรไทยหรือต่ำงประเทศที่เป็นที่ยอมรับหรือมี
ผลงานเอกสารวิชาการในสาขาที่เก่ียวข้องและเป็นที่ยอมรับ 

2.4 รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนำมเพ่ือแสดงเจตจ ำนงในกำรรักษำควำมลับ 
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บัญชีแนบท้ำยหมำยเลข 2 ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยส ำหรับกำรก ำหนดค่ำควำมปลอดภัย
และข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนของวัตถุเจือปนอำหำร สำรช่วยในกำรผลิต เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิต
อำหำร และผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้ส ำหรับอำหำร 

ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัย หมำยถึง หน่วยงำนกลำงในกำรประสำนผู้ เชี่ยวชำญเพ่ือ

พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรซึ่งหมำยควำมรวมถึงสำรช่วยในกำรผลิต เอนไซม์
ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำร และผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้ส ำหรับอำหำร โดยหน่วยงำนนั้น
ต้องมีคุณสมบัติและควำมรับผิดชอบตำมที่ก ำหนดไว้ และได้รับกำรยอมรับโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ ซึ่งจะพิจำรณำควำมเหมำะสมและศักยภำพของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย หำกเป็นไป
ตำมข้อก ำหนดจะด ำเนินกำรบรรจุไว้ในรำยชื่อหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและจัดท ำเป็นประกำศ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เพ่ือเป็นข้อมูลแก่ผู้ประกอบกำรและผู้บริโภคต่อไป 

1. คุณสมบัติและควำมรับผิดชอบของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย 
1.1 คุณสมบัติ 

1) มีเอกสำรแสดงถึงกำรจัดตั้งหน่วยงำนอย่ำงถูกต้องตำมกฎหมำย 
2) เป็นหน่วยงำนที่มีควำมเป็นกลำงและเป็นอิสระจำกภำคธุรกิจโดยอยู่บนพื้นฐำนของ

ข้อมูลทำงวิทยำศำสตร์ เช่น หน่วยงำนภำครัฐ สถำบันกำรศึกษำ/สถำบันที่เป็นเครื่องมือของส่วนรำชกำร 
(หน่วยงำนอิสระ ภำยใต้กำรก ำกับดูแลของหน่วยงำนรัฐ) 

3) มีกำรก ำหนดนโยบำย และมีกำรบริหำรกำรจัดกำรในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ 
4) มีฝ่ำยบริหำรจัดกำร เพ่ือประสำนกำรให้บริกำรแก่ผู้ประกอบกำร อ ำนวยควำมสะดวก

ในกำรประสำนงำนระหว่ำงผู้เชี่ยวชำญต่ำง ๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท ำเป็นรำยงำนผลกำรประเมิน
ควำมปลอดภัย รวมถึงกำรประสำนงำนระหว่ำงหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ 

5) มีผู้เชี่ยวชำญหรือเครือข่ำยผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ ที่ก ำหนดเพ่ือท ำหน้ำที่เป็น 
ผู้พิจำรณำและจัดท ำผลกำรประเมินควำมปลอดภัย  

1.2 ควำมรับผิดชอบ 
1) ให้บริกำรประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร โดยก ำหนดกระบวนกำร

ให้บริกำรและอัตรำค่ำบริกำรที่เหมำะสม พร้อมทั้งประกำศแจ้งให้ทรำบอย่ำงทั่วถึง 
2) จัดท ำบัญชีรำยชื่อคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ เพ่ือท ำหน้ำที่เป็นคณะผู้พิจำรณำ

ผลกำรประเมินควำมปลอดภัย 
3) ตรวจสอบข้อมูลวิชำกำรวิทยำศำสตร์ที่ยื่นโดยผู้ประกอบกำร ซึ่งมีรำยละเอียดตำม

คู่มือส ำหรับประชำชน เรื่อง กำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรเพ่ือก ำหนดคุณภำพหรือ
มำตรฐำนหรือเงื่อนไขกำรใช้ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปน
อำหำร  

4) ประสำนและก ำหนดคณะผู้พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร 
รวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท ำเป็นรำยงำน โดยในกำรพิจำรณำแต่ละเรื่อง จะมีคณะผู้พิจำรณำควำมปลอดภัยของ
วัตถุเจือปนอำหำรที่ประกอบไปด้วยผู้เชี่ยวชำญอย่ำงน้อย 3 ท่ำนจำกสำขำที่เกี่ยวข้อง แล้วแต่กรณี ดังนี้  

4.1) กรณีวัตถุเจือปนอำหำรซึ่งมิใช่สิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (non GMOs) 
- ด้ำนพิษวิทยำ (Toxicology, Food toxicology)  
- ด้ำนวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยีกำรอำหำร (Food Science, Food technology) 
- ด้ำนเคมี หรือจุลชีววิทยำ หรือชีวเคมี (Chemistry, Microbiology, Biochemistry)  
ทั้งนี้  อำจมีสำขำเฉพำะด้ำนอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม ขึ้นอยู่กับเรื่องที่จะประเมิน 

ควำมปลอดภัย แล้วแต่กรณี 
4.2) กรณีวัตถุเจือปนอำหำรซึ่งได้จำกสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (GMOs) 

- ด้ำนพิษวิทยำ (Toxicology, Food toxicology)
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- ด้ำนวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยีกำรอำหำร (Food Science, Food technology) 

หรือชีวเคมี (Biochemistry) 
- ด้ำนจุลชีววิทยำ หรือชีววิทยำระดับโมเลกุล (Microbiology, Molecular biology) 
- ด้ำนกำรก่อภูมิแพ้ (Allergy) 
ทั้งนี้  อำจมีสำขำเฉพำะด้ำนอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม ขึ้นอยู่กับเรื่องที่จะประเมิน 

ควำมปลอดภัย แล้วแต่กรณี 
5) จัดท ำรำยงำนผลกำรประเมินควำมปลอดภัยตำมที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร

และยำก ำหนด 
6) ประสำนงำนกับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในกำรด ำเนินกำรประเมิน

ควำมปลอดภัย ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหำในกำรให้บริกำร 
7) รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับมำและต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่ เกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลของผู้รับกำรประเมินให้แก่บุคคลที่สำม โดยไม่ได้รับกำรยินยอมจำกผู้ขอรับ 
กำรประเมินเป็นลำยลักษณ์อักษร ในกรณีที่กฎหมำยต้องกำรให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สำม หน่วยงำน
ต้องแจ้งให้ผู้ขอรับกำรประเมินทรำบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หำกเกิดปัญหำกำรเผยแพร่ข้อมูล
ควำมลับดังกล่ำว หน่วยประเมินควำมปลอดภัยต้องรับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น 

2. คุณสมบัติของผู้พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัย 
2.1 ได้รับกำรขึ้นทะเบียนเป็นที่ปรึกษำจำกศูนย์ข้อมูลที่ปรึกษำไทย กระทรวงกำรคลัง 

หรือ มีรำยชื่อในบัญชีรำยชื่อคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ ของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย 
2.2 มีควำมเป็นกลำงและไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่องที่พิจำรณำควำมปลอดภัยเรื่องนั้น ๆ 

และต้องไม่เป็นผู้แทนในคณะอนุกรรมกำรเพ่ือศึกษำวิเครำะห์ปัญหำและวินิจฉัยในเชิงวิชำกำรเกี่ยวกับ
อำหำร (อ.1) เพ่ือพิจำรณำให้ข้อคิดเห็นในเรื่องนั้น ๆ 

2.3 มีควำมรู้และประสบกำรณ์ในด้ำนกำรประเมินควำมเสี่ยงหรือด้ำนอ่ืนที่เกี่ยวข้อง โดย
มีผลงำนกำรทบทวนงำนทำงวิทยำศำสตร์ หรือมีผลงำนที่ได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรไทยหรือต่ำงประเทศที่
เป็นที่ยอมรับหรือมีผลงำนเอกสำรวิชำกำรในสำขำท่ีเกี่ยวข้องและเป็นที่ยอมรับ 

2.4 รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนำมเพ่ือแสดงเจตจ ำนงในกำรรักษำควำมลับ 
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บัญชีแนบท้ำยหมำยเลข 3 ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำร
ส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำร
และสุขภำพ 

ข้อก ำหนดของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัย หมำยถึง หน่วยงำนกลำงในกำรประสำนผู้ เชี่ยวชำญเพ่ือ

พิจำรณำประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ และ
ประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรและสุขภำพ โดยหน่วยงำนนั้นต้องมี
คุณสมบัติและควำมรับผิดชอบตำมที่ก ำหนดไว้ และได้รับกำรยอมรับโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ ซึ่งจะพิจำรณำควำมเหมำะสมและศักยภำพของหน่วยประเมินควำมปลอดภัย หำกเป็นไปตำม
ข้อก ำหนดจะด ำเนินกำรบรรจุไว้ในรำยชื่อหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและจัดท ำเป็นประกำศส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ เพ่ือเป็นข้อมูลแก่ผู้ประกอบกำรและผู้บริโภคต่อไป 

1. คุณสมบัติและควำมรับผิดชอบของหน่วยประเมิน 
1.1 คุณสมบัติ 

1) มีเอกสำรแสดงถึงกำรจัดตั้งหน่วยงำนอย่ำงถูกต้องตำมกฎหมำย 
2) เป็นหน่วยงำนที่มีควำมเป็นกลำงและเป็นอิสระจำกภำคธุรกิจ โดยอยู่บนพ้ืนฐำน

ของข้อมูลทำงวิทยำศำสตร์ เช่น หน่วยงำนภำครัฐ สถำบันกำรศึกษำ สถำบันที่เป็นเครื่องมือของส่วน
รำชกำร (หน่วยงำนอิสระ ภำยใต้กำรก ำกับดูแลของหน่วยงำนรัฐ) 

3) มีกำรก ำหนดนโยบำย และมีกำรบริหำรกำรจัดกำรในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ 
4) มีฝ่ำยบริหำรจัดกำร เพ่ือประสำนและอ ำนวยควำมสะดวกในกำรประสำนงำน

ระหว่ำงผู้เชี่ยวชำญต่ำง ๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท ำเป็นรำยงำนผลกำรประเมิน รวมถึงกำรประสำนงำน
ระหว่ำงหน่วยประเมินและส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

5) มีผู้เชี่ยวชำญหรือเครือข่ำยผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ ที่ก ำหนด เพ่ือท ำหน้ำที่เป็น 
ผู้พิจำรณำและจัดท ำผลกำรประเมิน 

1.2 ควำมรับผิดชอบ 
1) ประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมี

วัตถุประสงค์พิเศษ และประเมินประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรและ
สุขภำพในผลิตภัณฑ์อำหำร  

2) จัดท ำบัญชีรำยชื่อคณะผู้ เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง  ๆ เพ่ือท ำหน้ำที่ เป็นคณะ 
ผู้พิจำรณำผลกำรประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์
พิเศษ และประเมินประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรและสุขภำพ ใน
ผลิตภัณฑ์อำหำร 

3) พิจำรณำคุณภำพและควำมเพียงพอของข้อมูลวิชำกำรและเอกสำรหลักฐำนทำง
วิทยำศำสตร์ที่ยื่นโดยผู้ประกอบกำร ร่วมกับกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยอ้ำงอิง
รำยละเอียดตำมคู่มือส ำหรับประชำชน เรื่อง อำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ และเรื่อง กำรขอประเมินกำร
กล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพ 

4) ประสำนและก ำหนดคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำที่เกี่ยวข้อง เพ่ือพิจำรณำประเมิน
ควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ  และประเมิน
ประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรและสุขภำพในผลิตภัณฑ์อำหำร  
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ทั้งนี้ กำรพิจำรณำประเมินแต่ละเรื่อง ต้องมีคณะผู้เชี่ยวชำญอย่ำงน้อย 3 ท่ำน จำกสำขำที่
เกี่ยวข้อง เช่น สำขำอำหำรและโภชนำกำร สำขำโภชนคลินิก สำขำอำยุรศำสตร์ สำขำกุมำรเวชศำสตร์   
เป็นต้น แล้วแต่กรณี  

5) รวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท ำเป็นรำยงำนสรุปผลกำรประเมิน พร้อมส่งเอกสำร
ทั้งหมดให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเพ่ือพิจำรณำด ำเนินกำรต่อไป 

6) รักษำควำมลับของข้อมูล และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือ
ข้อมูลของผู้รับกำรประเมินให้แก่บุคคลที่สำม โดยไม่ได้รับกำรยินยอมจำกผู้ขอรับกำรประเมินเป็น         
ลำยลักษณ์อักษร ในกรณีที่กฎหมำยต้องกำรให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สำม หน่วยงำนต้องแจ้งให้  
ผู้ขอรับกำรประเมินทรำบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หำกเกิดปัญหำกำรเผยแพร่ข้อมูลควำมลับ
ดังกล่ำว หน่วยประเมินต้องรับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น 

2. คุณสมบัติของผู้พิจำรณำประเมินฯ 
2.1 ได้รับกำรขึ้นทะเบียนเป็นที่ปรึกษำจำกศูนย์ข้อมูลที่ปรึกษำไทย กระทรวงกำรคลัง 

หรือมีรำยชื่อในบัญชีรำยชื่อคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำง ๆ ของหน่วยประเมิน 
2.2 มีควำมเป็นกลำง และไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่องที่พิจำรณำประเมินนั้น ๆ และต้อง   

ไม่เป็นผู้แทนในคณะอนุกรรมกำรโภชนำกำรและกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรและสุขภำพ (อ.3) พิจำรณำ
ให้ข้อคิดเห็นในเรื่องที่พิจำรณำประเมินนั้น ๆ 

2.3 มีควำมรู้และประสบกำรณ์ ในสำขำที่เกี่ยวข้องกับเรื่องที่ประเมิน หรือด้ำนอ่ืน           
ที่เกี่ยวข้อง โดยมีผลงำนกำรทบทวนงำนทำงวิทยำศำสตร์ หรือมีผลงำนที่ได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรไทย
หรือต่ำงประเทศที่เป็นที่ยอมรับหรือมีผลงำนวิชำกำรในสำขำที่เก่ียวข้องและเป็นที่ยอมรับ 

  2.4 รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนำมเพื่อแสดงเจตจ ำนงในกำรรักษำควำมลับ 


