


บัญชแีนบท้าย 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัยใหม่ (Novel Food) ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา              
ให้การยอมรับ และแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel Food) 

หลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินความปลอดภัยส าหรับอาหารใหม่ (Novel food)  

๑. ความเป็นมา 
กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับ

การประเมินความปลอดภัยอาหารภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ มีดังนี้  
๑.๑ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๗๖) พ.ศ. ๒๕๕๙ เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food) ลง

วันที่ ๒๙ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๙ ก าหนดให้อาหารใหม่ที่เป็นไปตามนิยามที่ก าหนดไว้ ต้องมีการประเมินความ
ปลอดภัยและความเหมาะสมในการบริโภคก่อนที่จะได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย  

๑.๒ ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
พ.ศ. ๒๕๖๒ และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม ก าหนดให้ผู้ที่ประสงค์จะได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร        
จดทะเบียนอาหาร หรือแจ้งรายละเอียดของอาหาร เพ่ือให้ได้เลขสารบบอาหาร ต้องจัดเตรียมเอกสาร
หลักฐานตามที่ก าหนด โดยเฉพาะอย่างยิ่งเอกสารหลักฐานเพ่ือพิสูจน์คุณภาพมาตรฐาน ความปลอดภัย และ
ความเหมาะสมทางโภชนาการเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร 

ทั้งนี้ ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย หรือขอเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารใหม่ 
(Novel food) ต้องยื่นขอประเมินความปลอดภัยอาหารกับหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  

๒. ขอบข่าย 
“อาหารใหม่ (Novel Food)” หมายความว่า 

(๑) วัตถุที่ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ปรากฏหลักฐานทางวิชาการว่ามีประวัติ
การบริโภคเป็นอาหารน้อยกว่าสิบห้าปี หรือ 

(๒) วัตถุที่ ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ได้จากกระบวนการผลิตที่มิใช่
กระบวนการผลิตโดยทั่วไปของอาหารนั้น ๆ ที่ท าให้ส่วนประกอบ โครงสร้างของอาหาร รูปแบบของอาหารนั้น
เปลี่ยนแปลงไปอย่างมีนัยส าคัญ ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในร่างกายของ
สิ่งมีชีวิต (metabolism) หรือระดับของสารที่ไม่พึงประสงค์ (level of undesirable substances) 

(๓) ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุ (๑) หรือ (๒) เป็นส่วนประกอบ 
ทั้งนี้ ไม่รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร และอาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม 

๓. แนวทางปฏิบัติในการประเมินความปลอดภัย 
การประเมินความปลอดภัย มีแนวทางปฏิบัติดังนี้ 
๓.๑ ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ ยื่นเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ ในคู่มือ

ส าหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร แล้วแต่กรณี จ านวน ๑ ชุด ให้แก่หน่วยประเมิน
ความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมประเมินความ
ปลอดภัยตามอัตราที่หน่วยประเมินความปลอดภัยก าหนด 
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ในกรณีท่ีต้องการทวนสอบว่าผลิตภัณฑ์ของตนเข้าข่ายเป็นอาหารใหม่หรือไม่นั้น  สามารถด าเนินการได้ 
โดยจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัย
อาหาร หัวข้อการขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่ และช าระค่าพิจารณาค าขอดังกล่าว แล้วยื่นต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๓.๒ หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ รับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วนและความ
ถูกต้อง* ของเอกสารในเบื้องต้น หากพบข้อบกพร่อง ให้แจ้งผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ 
ทราบ เพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามระยะเวลาที่หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ก าหนด 

3.3 เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินความปลอดภัยต้องประสานคณะผู้เชี่ยวชาญ
เพ่ือพิจารณาเอกสารการประเมินความปลอดภัยตามแนวปฏิบัติการประเมินความปลอดภัยสารเคมีของ       
โคเด็กซ์ (Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods for the Risk Assessment 
of Chemicals in Food) ให้แล้วเสร็จตามระยะเวลาที่ก าหนด นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ได้รับเอกสารที่
ครบถ้วนถูกต้อง โดยไม่รวมระยะเวลาที่ใช้ในการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติมของผู้ขอรับการประเมิน
ความปลอดภัยอาหารใหม่ ในกรณีที่ผู้เชี่ยวชาญขอให้แก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติมเนื่องจากเหตุผล
ทางวิชาการ 

๓.๔ หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดท ารายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ ซึ่งมี
รายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในข้อ ๖ โดยจัดส่งรายงานดังกล่าว ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

๓.๔.๑ ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ เพ่ือน าไปด าเนินการยื่นค าขอประเมิน
ความปลอดภัยต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๓.๔.๒ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาอนุญาต 

๔. ค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัยด าเนินการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัยซึ่ง

รวมถึงค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ ค่าบริหารจัดการ ค่าจัดการประชุม ค่าจัดท ารายงานผลการประเมินความ
ปลอดภัยและอ่ืน ๆ ตามที่ก าหนด โดยเรียกเก็บจากผู้ขอรับการประเมินฯ ในอัตราที่หน่วยประเมินความ
ปลอดภัยนั้นก าหนดตามความเหมาะสม โดยอาจอ้างอิงจากหลักเกณฑ์อ้างอิงที่ได้รับความเห็นชอบจาก
กรมบัญชีกลางหรือหลักเกณฑ์ราคากลางการจ้างที่ปรึกษา ของกระทรวงการคลัง ทั้งนี้ ให้ผู้ขอรับการประเมินฯ 
จ่ายค่าธรรมเนียมแก่หน่วยประเมินความปลอดภัยตามช่องทางที่ก าหนด 

 

หมายเหตุ * เอกสารการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง รวมถึงการทดสอบการก่อกลายพันธุ์ กรณีที่เป็น
ข้อมูลการทดลองซึ่งไม่ใช่การศึกษาที่ได้ตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็นที่ยอมรับนั้น ต้องเป็นข้อมูลจาก
การศึกษาซึ่งมีการออกแบบการทดลองที่ดี (Well-designed study) ตามหลักเกณฑ์ของภาคีเครือข่าย
องค์การเพ่ือความร่วมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา (Organization for Economic Co-operation and 
Development; OECD) หรือมาตรฐานสากลที่เทียบเท่า จากห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได้รับการรับรอง 
Good Laboratory Practice (GLP) และขึ้นทะเบียนโดยหน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับการรับรองโดยหน่วย
รับรองห้องปฏิบัติการทดสอบตามมาตรฐานสากล 



- ๓ – 
 

๕. หน่วยประเมินความปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัยและขอบข่ายของการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ (Novel 

Food) ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ได้แก่ 

หน่วยงาน ขอบข่าย 
ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

อาหารใหม่ทุกประเภท ยกเว้นอาหารใหม่ที่ได้จาก
จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมหรือที่ได้จากการเพาะเลี้ยง
เซลล์สัตว์ (cultivated meat หรือ cell-based meat 
หรือ cell-cultured meat) 

สถาบันอาหาร กระทรวงอุตสาหกรรม 
ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย 
(Thailand Risk Assessment Center: TRAC) 
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 

อาหารใหม่ที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมหรือที่ได้
จากการเพาะเลี้ยงเซลล์สัตว์ (cultivated meat หรือ 
cell-based meat หรือ cell-cultured meat) 

 
๖. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food)  

ประกอบด้วยรายละเอียด ๒ ส่วน ดังต่อไปนี้ 
ส่วนที่ ๑ ประกอบด้วย 

(๑) ชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย  
(๒) รายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญ เฉพาะฉบับทีจ่ัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(๓) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่

ให้ข้อคิดเหน็ เฉพาะฉบับทีจ่ัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ส่วนที่ ๒ ผลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ ประกอบด้วย 

(๑) บทสรุปผู้บริหาร 
(๒) สรุปข้อมูลทั่วไปของอาหารใหม่ ได้แก่ 

- ชื่อวิทยาศาสตร์ ส่วนที่ใช้ แหล่งที่มา ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร หรือการบริโภค
ในกรณีอ่ืน รวมถึงข้อมูลการบริโภคของไทย (Consumption data) 

- สูตรส่วนประกอบ คุณภาพมาตรฐาน (Specification) 
- กระบวนการผลิต สารต่าง ๆ ที่ใช้ในกระบวนการผลิต สารปนเปื้อน สารเคมีตกค้าง 

และสารส าคัญท่ีได้ 
- อายุการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา วัตถุประสงค์การบริโภค กลุ่มผู้บริโภค 
- รายละเอียดผู้ผลิต และ/หรือผู้น าเข้า ประเทศท่ีมีการจ าหน่ายและระยะเวลาการ

จ าหน่าย จนถึงปัจจุบัน 
- ผลการตรวจวิเคราะห์ 
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(๓) สรุปข้อมูลความปลอดภัยของอาหารใหม่ ได้แก่ 
- ผลการศึกษาความเป็นพิษในสัตว์ทดลอง 
- ผลการศึกษาในมนุษย์ ทางคลีนิก หรือทางระบาดวิทยา (ถ้ามี) 
- ผลการศึกษาลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
- ผลการศึกษาด้านอื่น ๆ (ถ้ามี) 

(๔) สรุปข้อมูลด้านโภชนาการ (ถ้ามี) 
(๕) สรุปข้อมูลด้านประสิทธิภาพด้านความคาดหวังทางสุขภาพ (ถ้ามี) 
(๖) สรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ที่ยื่นประเมินนี้ จากหน่วยงาน

ประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับ 
(๗) สรุปข้อเสนอแนะหรือทางเลือกในการพิจารณาถึงความปลอดภัยและความเหมาะสม

ในการบริโภคอาหารใหม่ส าหรับคนไทย 
(๘) รายชื่อเอกสารอ้างอิง (Reference) ของรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 
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๗. กระบวนงานประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ผ่านระบบ 
e-submission) 

 
 

 

 
 พิจารณา
สิทธิ์ ผปก. 

40 วันท าการ* 

หมายเหตุ * ไม่รวมระยะเวลาที่ผูข้อรับการประเมินฯ ใช้ในการแก้ไข
เอกสารหรือช้ีแจงข้อมูลเพิ่มเติม 




