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แนวทางการพิจารณาอนุญาตใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน ้าหรือเอทานอล  
เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
---------------------------------------------------- 

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 430) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 เรื่อง แก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 424) พ.ศ. 2564 ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ซึ่งก าหนดให้ทั้งต้นและ
สารสกัดจากกระท่อมในล าดับที่ 52 ยังคงเป็นอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย โดยเพ่ิมเติมเงื่อนไขยกเว้น
ส าหรับการน าส่วนของกระท่อมและสารสกัดมาใช้เป็นส่วนประกอบในอาหาร ต้องผ่านการประเมิน 
ความปลอดภัยของอาหาร และส่งมอบฉลากให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจอนุมัติก่อนน าไปใช้ 
ตามเงื่อนไขของประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยอาหารใหม่ (Novel food) ก่อนการผลิต น าเข้า หรือ
จ าหน่ายในประเทศ หรือที่ผลิตเพ่ือการส่งออกเท่านั้น  

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  376) พ.ศ. 2559เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food)   
ลงวันที่ 29 มิถุนายน พ.ศ. 2559 ก าหนดให้อาหารใหม่เป็นอาหารที่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อน
และส่งมอบฉลากให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจอนุมัติก่อนน าไปใช้ โดยอาหารใหม่ต้องมี
คุณภาพหรือมาตรฐาน และเงื่อนไขการใช้ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

ทั้ งนี้กระท่อม (Mitragyna speciosa (Korth.) Havil) ที่ ใช้ เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ 
เสริมอาหารต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบ คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เงื่อนไข
การใช้ และการแสดงค าเตือน ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ดังมีรายละเอียดตาม
เอกสารที่แนบมาด้วย 

กรณีมีความประสงค์เพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้ในอาหารอ่ืน หรือเพ่ิมปริมาณการใช้ในแต่ละประเภท
อาหาร นอกเหนือจากที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความเห็นชอบ ต้องยื่นข้อมูลประกอบ 
การพิจารณาตามคู่มือประชาชนกับหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ให้การยอมรับ ได้แก่  1. หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหาร ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 2. สถาบันอาหาร กระทรวงอุตสาหกรรม และ 3. ศูนย์ประเมิน
ความเสี่ยงประเทศไทย (Thailand Risk Asessment Center : TRAC) สถาบันโภชนาการมหาวิทยาลัยมหิดล 
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แนวทางการพิจารณาอนุญาตใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน ้าหรือเอทานอล  
เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
---------------------------------------------------- 

กระท่อม (Mitragyna speciosa (Korth.) Havil) เป็นไม้ยืนต้นขนาดกลาง พบมากในป่าธรรมชาติ
บริเวณภาคใต้ เช่น สุราษฎร์ธานี นครศรีธรรมราช ตรัง สตูล พัทลุง สงขลา ยะลา ปัตตานี นราธิวาส และพบ
ในบางจังหวัดของภาคกลาง เช่น ปทุมธานี รวมถึงตอนบนของประเทศมาเลเซีย สายพันธุ์ที่พบในประเทศไทย
จะเป็นชนิดก้านใบแดง ก้านใบเขียว และหางก้ัง  

1. คุณภาพหรือมาตรฐาน 
 1.1 คุณภาพหรือมาตรฐานของใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน ้าหรือ 

เอทานอล 
ข้อก้าหนด รายละเอียด 

1. ส่วนที่ใช้  
   (part of use) ที่อนุญาต 

ใบ 

2.ข้อก าหนดด้านเอกลักษณ์   
ปริมาณสารส าคัญ/สารออกฤทธิ์/ 
สารบ่งชี้ (marker) 

ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุดิบ ได้แก่ ใบกระท่อมบดผง หรือ 
สารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน้ าหรือเอทานอล1 โดยมีปริมาณ 
สารไมทราไจนีน (mitragynine) ดังนี้ 

1.1 ใบกระท่อมบดผง  ไม่น้อยกว่าร้อยละ 1 โดยมวล 
1.2 สารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน้ า ไม่น้อยกว่าร้อยละ 2 โดยมวล 
1.3 สารสกัดจากใบกระท่อมด้วยเอทานอล ไม่น้อยกว่าร้อยละ 4  
โดยมวล 

3. กระบวนการผลิต อบแห้งบดผง 
สกัดด้วยน้ า 
สกัดด้วยเอทานอล 95 % 

 
1.2 คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการใช้ใบกระท่อมบดผง หรือ     

สารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน ้าหรือเอทานอล 
ข้อก้าหนด รายละเอียด 

1. ข้อก าหนดทั่วไป: ส่วนที่ใช้  
   (part of use) ที่อนุญาต 

ใบ 

2.ข้อก าหนดด้านเอกลักษณ์ ปริมาณ
สารส าคัญ/สารออกฤทธิ์/ สารบ่งชี้ 
(marker) 

ไมทราไจนีน (mitragynine) ไม่เกิน 0.2 มิลลิกรัมต่อวัน หรือ 
200 ไมโครกรัมต่อวัน 

3. ข้อก าหนดสารปนเปื้อน 
- แคดเมียม   
- ตะกั่ว 

 
- ไม่เกิน 0.3  ppm (มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม)  
- ไม่เกิน 1 ppm  (มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม) 

                                                           
1 มอก-3485 
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ข้อก้าหนด รายละเอียด 
- ปรอท 
- สารหนูทั้งหมด 

- ไม่เกิน 0.5 ppm  (มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม) 
- ไม่เกิน 2 ppm (มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม) 

4. ข้อก าหนดจุลินทรีย์ 
- Staphylococcus aureus 
- Clostridium spp. 
- Salmonella spp.  
- Escherichia coli  

 
- ไม่พบในอาหาร 0.1 g  
- ไม่พบในอาหาร 0.1 g  
- ไม่พบในอาหาร 25 g 
- น้อยกว่า 3.0 MPN/g 

หมายเหต ุ 
1.คุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุดิบ ได้แก่ ใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน้ าหรือเอทานอล เป็นไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องด้วย เช่น สารปนเปื้อน สารเคมีตกค้าง และจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค เป็นต้น 
2.คุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องด้วยเช่น สารปนเปื้อน 

สารเคมีตกค้าง และจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค เป็นต้น 
3. การใช้วัตถุเจือปนอาหารให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 
4. การแสดงฉลากอาหาร ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องด้วย 

2. เงื่อนไขการใช้ 
2.1 ให้ใช้ใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน้ าหรือเอทานอล เป็นส่วนประกอบ

ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยอาจเป็นส่วนประกอบเดี่ยวหรือผสมกับสารอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุ1 

ชนิดของกรดอะมิโน2 ทั้งนี้ ส่วนประกอบที่น ามาผสมต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และขนาดรับประทานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีปริมาณไมทราไจนีน 
(mitragynine) ไม่เกิน 0.2 มิลลิกรัมต่อวัน หรือ 200  ไมโครกรัมต่อวัน 

2.2 รูปแบบผลิตภัณฑ์ ต้องเป็นลักษณะพร้อมบริโภค ได้แก่ ของเหลวพร้อมดื่ม เจล เม็ด หรือ
แคปซูล เท่านั้น  

2.3 การใช้วัตถุเจือปนอาหาร หรือวัตถุแต่งกลิ่นรสอาหาร (ไม่รวมวัตถุแต่งกลิ่นรสที่มีสารส าคัญ
เฉพาะ เช่น สารสกัดกาเฟอีนจากกัวราน่า (Guarana extract) สารสกัดกาเฟอีนจากพืชอ่ืน ๆ) หรือน้ าตาล
และน้ าผึ้ง ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง  

2.4 กรณีประสงค์เติมส่วนประกอบที่เป็นสมุนไพร สารสกัดจากพืชหรือสัตว์ ซึ่งมีคุณภาพหรือ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร หรือสารส าคัญอ่ืนที่ไม่เป็นไปตาม
ประกาศฯ ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อนขออนุญาต 

2.5 กรณีประสงค์ใช้ใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน้ าหรือเอทานอล เป็น
ส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์อาหารอื่น นอกเหนือจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัย
ก่อนขออนุญาต  

หมายเหต ุ 
1. ตารางบัญชีรายชื่อส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุ แนบท้ายประกาศส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดการใช้ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุ 1 มิถุนายน  พ.ศ.2549 
2. ตารางบัญชีรายชื่อส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมิโนแนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เร่ือง ข้อก าหนดการใช้ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน  ลงวันที่ 28 กันยายน พ.ศ.2549 
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3. การแสดงฉลากและการแสดงค้าเตือน 
การแสดงฉลากให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยฉลาก และผลิตภัณฑ์        

เสริมอาหาร ดังนี้ 
3.1 ค าว่า “กระท่อม” หรือ “สารสกัดจากใบกระท่อม” หรือข้อความท านองเดียวกัน เป็นส่วน

หนึ่งของชื่ออาหาร หรือก ากับชื่ออาหาร 
3.2 ค าเตือนของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยผลิตภัณฑ์   

เสริมอาหาร 
-“ค าเตือน” ด้วยตัวอักษรขนาดไม่เล็กกว่า 1.5  มม. ในกรอบสี่เหลี่ยม สีของตัวอักษรตัด

กับสีของพ้ืนกรอบ และสีกรอบตัดกับสีของพ้ืนฉลาก 
-“ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู่ ในสัดส่วนที่เหมาะสมเป็นประจ า” ด้วยตัวอักษรที่

มีขนาดเห็นได้ชัดเจน 
-“ไม่มีผลในการป้องกัน หรือรักษาโรค” ด้วยตัวอักษรหนาทึบ ในกรอบสี่เหลี่ยม  สีของ

ตัวอักษรตัดกับสีของพ้ืน 
3.3 ก าหนดข้อความค าเตือน เพ่ิมเติม ดังนี้ 

 - “ผู้มีอายุต่ ากว่า 18  ปี สตรีมีครรภ์ สตรีให้นมบุตร ไม่ควรรับประทาน”  
- “ไม่ควรรับประทานติดต่อกันเกิน 7 วัน” 

4. การยื่นขออนุญาต 
4.1 สถานที่ผลิต  

1) การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
1.1) ผู้ประกอบการรายใหม่ หรือผู้ประกอบการรายเดิมที่ต้องการผลิตผลิตภัณฑ์

เสริมอาหารที่กระท่อมเป็นส่วนประกอบ และสถานที่ผลิตอาหารมีการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและ
รายการเครื่องมือเครื่องจักรไปจากเดิมท่ีเคยได้รับอนุญาตไว้  

1.1.1) การยื่นค้าขอและเอกสารหลักฐาน   
ผู้ประกอบการต้องยื่นค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารผ่านระบบ  

e-Submission หรือยื่นค าขอตรวจประเมินกับหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ขึ้นบัญชีกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยจัดเตรียมเอกสารตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือประชาชน และแนบหลักฐาน
เพ่ิมเติม ดังนี้ 

1. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์อาหารอ่ืน ๆ กรณีที่ใช้สายการผลิตร่วมกับการผลิต
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มกีระท่อมเป็นส่วนประกอบ 

2. หลักฐานแสดงที่มาของส่วนของกระท่อมหรือสารสกัดจากกระท่อมที่จะ
น ามาใช้ในการผลิต รวมทั้งต้องก าหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอย่างเหมาะสมตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี  
ในการผลิตอาหาร 

3. หลักฐานการบันทึกการรับ-จ่ายส่วนของส่วนของพืชกระท่อมหรือสารสกัด
จากกระท่อม ตัวอย่างตามเอกสารแนบ 1 

ภายหลังการตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหารแล้ว จะต้อง
ด าเนินการต่อในข้อ 2.1 
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คู่มือส าหรับประชาชนและ
แบบตรวจสอบค าขอ 

  
คู่มือการใช้งานระบบ 
 e-Submission  
 
 

1.1.2) หลักเกณฑ์การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  
 สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบของส่วนของกระท่อม 

จะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร ซึ่งก าหนดตามบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  

กรณีที่สถานที่ผลิตอาหารมีการใช้เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์ร่วมกัน 
เพ่ือผลิตอาหารหลายประเภทจะต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนข้ามระหว่างการผลิตอาหารแต่ละ
ประเภท เช่น แยกสายการผลิต หรือแยกอุปกรณ์เครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตอาหาร ก าหนดช่วงเวลาในการผลิต 
หรือมีมาตรการที่เข้มงวดในเรื่องการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อเครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิต 
พร้อมก าหนดวิธีการตรวจสอบประสิทธิภาพภายหลังการท าความสะอาดส าหรับการเฝ้าระวังตนเอง 
(Monitoring) อย่างสม่ าเสมอ เพ่ือเป็นข้อมูลส าหรับการตรวจติดตามและเฝ้าระวังสถานที่ผลิตอาหารจาก
พนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  

1.1.3) ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จ  
10 วันท าการ (ไม่นับรวมระยะเวลาที่ผู้มายื่นค าขอต้องด าเนินการแก้ไขให้ครบถ้วน

ตามที่ผู้ อนุญาตก าหนด โดยส่งเอกสารหลักฐานหรือค าชี้แจงเพ่ิมเติม กรณีมี เหตุ ให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติม 
ผู้อนุญาตจะแจ้งเรื่องที่ต้องชี้แจงเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่นค าขอทราบ โดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลา
ที่ก าหนด หากครบระยะเวลาแล้วผู้ยื่นค าขอไม่ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม หน่วยงานผู้อนุญาตจะพิจารณาคืนค าขอที่ยื่นไว้)  

1.1.4) ค่าใช้จ่ายการยื่นค้าขอตรวจประเมิน  
คิดค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินตามแรงม้าเครื่องมือเครื่องจักรและจ านวนคนงาน

ของสถานที่ผลิตอาหาร โดยผู้ประกอบการช าระเงินงวดแรกก่อน 3,000 บาท พร้อมยื่นค าขอตรวจประเมิน ส่วนที่เหลือ
จะเรียกช าระในงวดที่ 2 ภายหลังจากการตรวจสถานที่ผลิต และทราบแรงม้าเครื่องจักรและจ านวนคนงานที่แน่นอน  

แรงม้าเครื่องจักรและจ้านวนคนงาน ค่าใช้จ่าย (บาท) 
ไม่เกิน 5 แรงม้า และคนงาน 1-6 คน  3,000 
(กรณีตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง (Follow-up Audit)  1,500 
มากกว่า 5 แรงม้า แต่ไม่เกิน 20 แรงม้า หรือคนงาน 7-50 คน  5,000 
(กรณีตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง (Follow-up Audit) 2,500 
มากกว่า 20 แรงม้า แต่ไม่เกิน 50 แรงม้า หรือคนงาน 51-100 คน  10,000 
(กรณีตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง (Follow-up Audit) 5,000 
มากกว่า 20 แรงม้า แต่ไม่เกิน 100 แรงม้า หรือคนงาน 101-200 คน 15,000 
(กรณีตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง (Follow-up Audit) 7,500 
มากกว่า 100 แรงม้า หรือคนงานมากกว่า 200 คน 20,000 
(กรณีตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง (Follow-up Audit) 10,000 
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1.2) ผู้ประกอบการรายเดิมและประสงค์จะขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มี 
กระท่อมเป็นส่วนประกอบ ซึ่งเป็นอาหารประเภทเดิมที่เคยได้รับอนุญาตไว้แล้ว และสถานที่ผลิตอาหาร 
ไม่มีการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องมือเครื่องจักรไปจากเดิมที่เคยได้รับอนุญาตไว้ 
ไม่ต้องยื่นค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร แต่จะต้องด าเนินการตามข้อ 2.2 

2) การขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหารหรือแก้ไขรายการในใบอนุญาต  

2.1) ผู้ประกอบการรายใหม่ หรือผู้ประกอบการรายเดิมที่ต้องการผลิตผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่มีกระท่อมเป็นส่วนประกอบ แต่สถานที่ผลิตอาหารมีการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและ
รายการเครื่องมือเครื่องจักรไปจากเดิมท่ีเคยได้รับอนุญาตไว้  

2.1.1) การยื่นค้าขอและเอกสารหลักฐาน  
ภายหลังผ่านการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ที่

กฎหมายก าหนด ส าหรับผู้ประกอบการรายใหม่จะต้องยื่นค าขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (อ.1) กรณี
สถานที่ผลิตอาหารเข้าข่ายโรงงานหรือค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.1) กรณีสถานที่
ผลิตอาหารไม่เข้าข่ายโรงงาน พร้อมเอกสารหลักฐานตามคู่มือประชาชน และเอกสารเพ่ิมเติมตามข้อ 1.1.1 ผ่าน
ระบบ e-Submission  

ส าหรับผู้ประกอบการรายเดิมจะต้องยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงรายการใน
ใบอนุญาตผลิตอาหาร (ส.4) กรณีสถานที่ผลิตอาหารเข้าข่ายโรงงาน หรือแบบการแก้ไขสถานที่ผลิตอาหารที่ 
ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.2) กรณีสถานที่ผลิตอาหารไม่เข้าข่ายโรงงาน พร้อมเอกสารหลักฐานตามคู่มือประชาชน 
และเอกสารเพ่ิมเติมตามข้อ 1.1.1 ผ่านระบบ e-Submission 

 
 
 
 

 
คู่มือส าหรับประชาชนและ
แบบตรวจสอบค าขอ 
 
 

  
คู่มือการใช้งานระบบ 
 e-Submission  

2.1.2) ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จ  
6 วันท าการ (ไม่นับรวมระยะเวลาที่ผู้มายื่นค าขอต้องด าเนินการแก้ไขให้

ครบถ้วนตามที่ผู้อนุญาตก าหนด โดยส่งเอกสารหลักฐานหรือค าชี้แจงเพ่ิมเติม กรณีมีเหตุให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติม 
ผู้อนุญาตจะแจ้งเรื่องที่ต้องชี้แจงเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่นค าขอทราบ โดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการให้แล้วเสร็ จภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด หากครบระยะเวลาแล้วผู้ยื่นค าขอไม่ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม หน่วยงานผู้อนุญาตจะพิจารณา
คืนค าขอที่ยื่นไว้)  
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2.1.3) ค่าใช้จ่ายการพิจารณาค้าขอและค่าธรรมเนียมใบอนุญาต   
1. ค่าใช้จ่ายในการพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร  

การพิจารณาค้าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร  ค่าใช้จ่าย (บาท) 
สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน   
1. ค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.1) ส าหรับผู้ประกอบการรายใหม่ 1,000  
2. ค าขอแก้ไขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.2) ส าหรับผู้ประกอบการรายเก่า  500 
สถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน    
1. ค าขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (อ.1) ส าหรับผู้ประกอบการรายใหม่  2,000 
2. ค าขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิตอาหาร (ส.4) ส าหรับผู้ประกอบการรายเก่า 1,000 

2. ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต เฉพาะใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) 

แรงม้าเครื่องจักรและจ้านวนคนงาน ค่าใช้จ่าย (บาท) 
คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป ไม่ใช้เครื่องจักร หรือใช้เครื่องจักรไม่ถึง 2 แรงม้า   5,000 
คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป เครื่องจักรตั้งแต่ 2 แรงม้า แต่ไม่ถึง 10 แรงม้า   6,000 
คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป เครื่องจักรตั้งแต่ 10 แรงม้า แต่ไม่ถึง 25 แรงม้า   7,000 
คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป เครื่องจักรตั้งแต่ 25 แรงม้า แต่ไม่ถึง 50 แรงม้า   8,000 
คนงานน้อยกว่า 50 หรือมากกว่า 50 คน เครื่องจักรตั้งแต่ 50 แรงม้า ขึ้นไป    10,000 

2.2) ผู้ประกอบการรายเดิมที่เคยได้รับอนุญาตไว้แล้ว และประสงค์ขออนุญาตผลิต
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีกระท่อมเป็นส่วนประกอบ ซึ่งเป็นอาหารประเภทเดิมที่เคยได้รับอนุญาตไว้แล้ว  
และสถานที่ผลิตอาหารไม่มีการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องมือเครื่องจักรไปจากเดิม
ที่เคยได้รับอนุญาตไว้ 

2.2.1) การยื่นค้าขอและเอกสารหลักฐาน  
ผู้ประกอบการจะต้องยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิตอาหาร 

(ส.4) กรณีสถานที่ผลิตอาหารเข้าข่ายโรงงาน หรือแบบการแก้ไขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ 
สบ.2) กรณีสถานที่ผลิตอาหารไม่เข้าข่ายโรงงาน พร้อมเอกสารหลักฐานตามคู่มือประชาชน และเอกสารเพ่ิมเติม 
ดังนี้  

1. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์อาหารอ่ืน ๆ กรณีที่ใช้สายการผลิตร่วมกับการผลิต
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มกีระท่อมเป็นส่วนประกอบ 

2. หลักฐานแสดงที่มาของส่วนของกระท่อมหรือสารสกัดจากกระท่อมที่จะ
น ามาใช้ในการผลิต รวมทั้งต้องก าหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอย่างเหมาะสมตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตอาหาร 

3. หลักฐานการบันทึกการรับ-จ่ายส่วนของส่วนของพืชกระท่อมหรือสารสกัด
จากกระท่อม ตัวอย่างตามเอกสารแนบ 1 
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2.2.2) ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จ  
6 วันท าการ (ไม่นับรวมระยะเวลาที่ผู้มายื่นค าขอต้องด าเนินการแก้ไขให้

ครบถ้วนตามที่ผู้อนุญาตก าหนด โดยส่งเอกสารหลักฐานหรือค าชี้แจงเพ่ิมเติม กรณีมีเหตุให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติม 
ผู้อนุญาตจะแจ้งเรื่องที่ต้องชี้แจงเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่นค าขอทราบ โดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด หากครบระยะเวลาแล้วผู้ยื่นค าขอไม่ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม หน่วยงานผู้อนุญาตจะพิจารณา 
คืนค าขอที่ยื่นไว้)  

2.2.3) ค่าใช้จ่ายการพิจารณาค้าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร  

การพิจารณาค้าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร  ค่าใช้จ่าย (บาท) 
สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน   
- ค าขอแก้ไขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.2)  500 
สถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน    
- ค าขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิตอาหาร (ส.4)  1,000 

 

3) ตัวอย่างการแสดงข้อมูลใบอนุญาตผลิตอาหาร/ใบส้าคัญเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่
เข้าข่ายโรงงานในระบบ e-Submission  

ล้าดับ ประเภทอาหาร กรรมวิธีผลิต GMP 
1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร บรรจุแคปซูล / พชืกระท่อม  ปส.ธ. 420 ข้อก าหนดพื้นฐาน  
2 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ตอกเม็ด (Tableting) / พืชกระท่อม  ปส.ธ. 420 ข้อก าหนดพื้นฐาน 
3 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร   สเตอริไลซ์ (Commercial Sterilization) 

(อาหารที่มีความเปน็กรดต่ า) / พืชกระท่อม  
ปส.ธ. 420 ข้อก าหนดพื้นฐาน 
ปส.ธ. 420 ข้อก าหนดเฉพาะ 3 

4.2 สถานที่น้าเข้า  
1) ผู้ประกอบการรายใหม่  

ยื่นค าขอ อ.6 พร้อมเอกสารหลักฐานตามคู่มือประชาชน ผ่านระบบ e-Submission  
2) ผู้ประกอบการรายเก่า  

กรณีใบอนุญาต อ.7 ฉบับเดิม (รูปแบบกระดาษ) ยังไม่ ได้รับอนุญาตให้น าเข้า
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และยังไมม่ีการปรับปรุงข้อมูลในใบใบอนุญาต อ.7 เป็นประเภท eSub จะต้องยื่นค าขอ 
ส.5 กรณีปรับปรุงสภาวะการเก็บรักษา พร้อมเอกสารหลักฐานตามคู่มือประชาชน ผ่านระบบ e-Submission 

 
 
 
 

 
คู่มือส าหรับประชาชนและ
แบบตรวจสอบค าขอ 
 
 

  
คู่มือการใช้งานระบบ 
 e-Submission  
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3) ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จ  
5 วันท าการ (ไม่นับรวมระยะเวลาที่ผู้มายื่นค าขอต้องด าเนินการแก้ไขให้ครบถ้วนตามที่

ผู้อนุญาตก าหนด โดยส่งเอกสารหลักฐานหรือค าชี้แจงเพ่ิมเติม กรณีมีเหตุให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติมผู้อนุญาตจะแจ้ง
เรื่องที่ต้องชี้แจงเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่นค าขอทราบ โดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
หากครบระยะเวลาแล้วผู้ยื่นค าขอไม่ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม หน่วยงานผู้อนุญาตจะพิจารณาคืนค าขอที่ยื่นไว้)  

4) ค่าใช้จ่ายการพิจารณาค้าขอและค่าธรรมเนียมใบอนุญาต   
รายการ  ค่าใช้จ่าย (บาท) 

1. การพิจารณาค้าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร  
ค่าค าขออนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร (อ.6) ส าหรับผู้ประกอบการรายใหม่ 5,000  
ค าขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต อ.7 (ส.5) ส าหรับผู้ประกอบการรายเก่า  500 

2. ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต อ.7   
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต (ส าหรับผู้ประกอบการรายใหม่)  15,000 

4.3 ผลิตภัณฑ์  

การขอรับเลขสารบบอาหาร ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีกระท่อมเป็นส่วนประกอบ 
ให้ยื ่นจดทะเบียนอาหาร ผ่านระบบ e-Submission โดยวัตถุด ิบใบกระท่อมบดผงและสารสกัดจาก 
ใบกระท่อมที่น ามาใช้ รวมถึงผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตามข้อ 1 และ
เงื่อนไขการใช้ เป็นไปตามข้อ 2 ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (ในหน้าที่ 2-4) โดย
แนบเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาเพ่ิมเติม ดังนี้ 

(1)  แบบฉลากอาหารของผลิตภัณฑ์ (แสดงรายละเอียดตาม ข้อ 3 ในหน้า 4) 
(2)  รายงานผลวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ ได้แก่ ไมทราไจนีน ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ที่มีใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน้ าหรือเอทานอล เป็นส่วนประกอบ 
    (3) ใบรับรองสถานที่ผลิต เทียบเท่ากับประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.

2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต 
และการเก็บรักษาอาหาร (กรณีน ำเข้ำ) 
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4.4 โฆษณา 

การโฆษณาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบของส่วนของกระท่อม หากมี 
การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหารเพ่ือประโยชน์ในทางการค้า ต้องยื่นค าขอ
อนุญาตโฆษณาอาหาร ผ่านระบบ e-Submission เมื่อได้รับอนุญาตแล้วจึงจะโฆษณาได้ โดยการโฆษณา
อาหารต้องปฏิบัติตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การโฆษณาอาหาร  
พ.ศ. 2564 นอกจากนี้ ไม่อนุญาตการโฆษณาที่สื่อหรือแสดงให้เห็นถึงผลของการรับประทานผลิตภัณฑ์ 
เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบของกระท่อมหรือสารไมทราไจนีน เพ่ือวัตถุประสงค์ที่ไม่ใช่คุณสมบัติของการเป็น
อาหาร เช่น ท างานทนขึ้น คลายเครียด ต้านซึมเศร้า แก้ปวด เป็นต้น หรือข้อความอ่ืน ๆ ที่มีความหมาย 
ในท านองเดียวกัน รวมทั้งไม่แสดงถึงวิธีการรับประทานหรือการใช้ในทางท่ีผิด 

การโฆษณาให้แสดงข้อความค าเตือนในสื่อโฆษณาดังนี้  
- “อ่านค าเตือนในฉลากก่อนบริโภค” 
- “ไม่มีผลในการป้องกันหรือรักษาโรค”  
- “ควรกินอาหารหลากหลายครบ 5 หมู่ ในสัดส่วนที่เหมาะสมเป็นประจ า” 
- “เด็ก ผู้มีอายุต่ ากว่า 18 ปี สตรีมีครรภ์ สตรีให้นมบุตร ไม่ควรรับประทาน” 
- “ไม่ควรรับประทานติดต่อกันเกิน 7 วัน” 

5. ข้อก้าหนดอื่น ๆ  
การใช้กระท่อมเป็นส่วนประกอบในอาหารที่มีคุณภาพมาตรฐาน หรือเงื่อนไขการใช้ 

นอกเหนือจากข้างต้น ขอให้ยื่นเอกสารประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยอาหารเพ่ิมเติม โดยศึกษา
รายละเอียดจากคู่มือประชาชน เรื่อง การประเมินความปลอดภัยอาหาร 

6. ห้องปฏิบัติการที่ให้บริการวิเคราะห์สารไมทราไจนีน 
6.1 สถาบันวิจัยและนวัตกรรมทางการแพทย์ (Medical Science Research and Innovation 

Institute; MSRI) 
6.2 ส านักเครื่องมือวิทยาศาสตร์และการทดสอบ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (OSIT) 
6.3 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.) (Thailand Institute of 

Scientific and Technological Research; ISTR) 
6.4 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (Department of Medical Sciences; DMSC) 
6.5 บริษัท ห้องปฏิบัติการกลาง (ประเทศไทย) จ ากัด  (LABORATORY CENTER FOR FOOD 

AND AGRICULTURAL PRODUCTS CO.,LTD) 
6.6 ศูนย์บริการห้องปฏิบัติการอุตสาหกรรม สถาบันอาหาร กระทรวงอุตสาหกรรม (National 

Food Institute, Ministry of Industry) 
---------------------------------------------------------------------- 

 
ข้อมูลกองอาหาร วันที่ 23 มิถุนายน 2566 



1 
 

 
 

ตัวอย่าง บันทึกการรับ-จ่ายส่วนของกระท่อมหรือสารสกัดจากกระท่อม 

บันทึกการรับ-จ่าย ประจ้าเดือน ....................... พ.ศ. ................ 

ชื่อบริษัท ……………………………………………………...................... ที่อยู่  …………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ชื่อ-สกุล ผู้รับผิดชอบ …………………………………………………………………………………………………… เบอร์โทรติดต่อ ..................................................................................  
รูปแบบวัตถุดิบ  
 ใบกระท่อม 
แหล่งที่มา  ...............................................................................  สถานที่และสภาวะการจัดเก็บ .................................................................. 
 สารสกัดจากกระท่อม 
แหล่งที่มา  ...............................................................................  สถานที่และสภาวะการจัดเก็บ .................................................................. 

 
วัน/เดือน/ปี  ปริมาณวัตถุดิบ (กรัม/กิโลกรัม) สภาพวัตถุดิบ ชนิดสินค้า 

ที่ผลิต 
ปริมาณสินค้า 

ที่ผลิตได้ 
ลายมือชื่อ หมายเหตุ  

คงค้าง รับเข้า 
มาใหม่ 

ใช้ไปใน
การผลิต 

คงเหลือ ผู้เบิกจ่าย ผู้ทวนสอบ 

           
           
           
           

 

เอกสารแนบ 1 


