
คู่มือส ำหรับประชำชน : การขออนุญาตแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีวัตถุประสงค์พิเศษท่ีได้รับ 
เลขสารบบอาหารไว้แล้ว [เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไข] 
 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ์ 
1. ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) หรือใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลากอาหาร 
(แบบ สบ.3/1) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และยังคงมีผลบังคับใช้อยู่  
2. การขอแก้ไขรายการที่ต้องยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.19) หรือแบบการแก้ไขรายละเอียดของ
อาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลากอาหาร เพ่ือพิจารณาอนุญาตผ่านระบบ e-Submission มีดังนี้  
   2.1 เพ่ิม และ/หรือ แก้ไขแบบฉลากอาหาร  
   2.2 เพ่ิม และ/หรือ แก้ไขแบบฉลากอาหารภาษาต่างประเทศ (กรณีน าเข้า) 
   2.3 แก้ไขชนิดภาชนะบรรจุ / ขนาดบรรจุ 
   2.4 แก้ไขวันหมดอายุ  
   2.5 แก้ไขชื่อ / ที่ตั้ง ผู้ผลิตอาหารต่างประเทศ (กรณีน าเข้า) 
   2.6 แก้ไขชื่ออาหาร / ชื่อตรา / ชื่อเครื่องหมายการค้า 
   2.7 แก้ไขสูตรส่วนประกอบอาหาร หรือแหล่งที่มาวัตถุดิบ  
   2.8 แก้ไขกรรมวิธีการผลิต 
   2.9 กรณีการแก้ไขที่มีผลกระทบกับผลิตภัณฑ์ เช่น กลุ่มเป้าหมายหรือกลุ่มผู้บริโภค เป็นต้น ส่งรายงานผลการประเมิน
อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ จากหน่วยประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 
3. ผลิตภัณฑ์ที่มีการใช้สารใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอาหารใหม่ (Novel Food) ต้องผ่านการประเมินความ
ปลอดภัย และรับรองโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน โดยดูรายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การ
ขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ (Novel food)  
4. คุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขตามประเภทของอาหารเฉพาะเรื่องและ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
5. กรณีมีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
6. ไม่มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร และ/หรืออาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้อง 
7. การใช้ภาชนะบรรจุอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ภาชนะบรรจุ กรณีการใช้ภาชนะ
บรรจุพลาสติก/ฝาพลาสติกมีสี นอกเหนือจากสีขาวที่สัมผัสอาหารเหลวหรือกึ่งแข็งกึ่งเหลว ต้องมีรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์ภาชนะบรรจุพลาสติก/ ฝาพลาสติกมีสี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก เก็บไว้ ณ สถานที่ผลิตหรือน าเข้า 
8. ชื่ออาหาร ตรา เครื่องหมายการค้า หรือ เครื่องหมายการค้าจดทะเบียน ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยเรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 
รวมทั้งประกาศอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง  
9. การแสดงฉลากอาหาร ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ รวมทั้งประกาศอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 



10. กรณีที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ต้องผ่านการประเมินตามคู่มือส าหรับประชาชนเรื่อง การขอ
ประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ก่อน 
11. หลักเกณฑ์และแนวทางการปฏิบัติ อ่ืนๆให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ 
12. ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ต้องมีเอกสารหรือรายละเอียด ดังนี้ 
   12.1  รายงานผลการประเมินอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ จากหน่วยประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับ
อาหาร มีวัตถุประสงค์พิเศษที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 
   12.2 ผลการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study) หรือการออกแบบ
อ่ืน ๆ ที่เหมาะสม เพียงพอต่อการพิจารณาและให้ผลตามวัตถุประสงค์ที่ระบุจริง และตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือฉบับเต็ม
อย่างน้อย 1 ฉบับ โดยผลการศึกษาฯ อย่างน้อยต้องเป็นดังนี้ 
         - มีรูปแบบการวิจัยที่มีการออกแบบอย่างดี 
         - เป็นการศึกษาในมนุษย์ที่มีจ านวนตัวอย่างและกลุ่มตัวอย่างเหมาะสม 
         - ผลิตภัณฑ์มีสูตรอาหารและปริมาณท่ีแนะน าให้ใช้ สอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ขออนุญาต 
         - การทดลอง (Method) ต้องเป็นวิธีที่น่าเชื่อถือและได้ผลที่สามารถวัดได้ เช่น ปริมาณกลูโคสในเลือด เป็นต้น 
   12.3 เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ (Adequacy of Evidence-based) ต้องเพียงพอเหมาะสมซึ่งขึ้นอยู่กับคุณภาพ
ของหลักฐานที่น ามาสนับสนุนการกล่าวอ้าง ทั้งด้านความปลอดภัย (Safety) และประสิทธิผล (Efficacy) ของอาหารหรือ 
ส่วนประกอบของอาหาร โดยเฉพาะความสอดคล้องตามค าแนะน าการบริโภค (Recommended use) วัตถุประสงค์ของ 
การกล่าวอ้างทางสุขภาพ รูปแบบผลิตภัณฑ์ (Dosage form) ปริมาณที่แนะน าให้ใช้ (Recommended intake) ระยะเวลา
ที่ใช้ (Duration of intake) อย่างไรก็ตามการกล่าวอ้างจะพิจารณาภายใต้องค์ประกอบของผลิตภัณฑ์ท่ียื่นขออนุญาต 

ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
 1. การศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study) เป็นการศึกษาเชิง
ทดลอง ทางคลินิกแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (Randomized controlled trial,RCT) ที่ท าการศึกษาผลของการรักษา หรือ
ผลของ กระบวนการใดกระบวนการหนึ่งในกลุ่มตัวอย่างที่มีลักษณะเฉพาะ สามารถควบคุมสิ่งแวดล้อมของการให้สิ่งทดลอง 
(Intervention) ได้เป็นอย่างดีภายใต้สภาวการณ์ที่เหมาะสม ซึ่งมีการแบ่งกลุ่มตัวอย่างออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มศึกษา 
(Study group) และกลุ่มควบคุม (Control group) โดยกระบวนการสุ่ม(Randomization) และวางแผนการศึกษาอย่างมี
ระบบ ตามหลักการ Good Clinical Practice(GCP) ซึ่งการออกแบบการศึกษาในมนุษย์ ต้องค านึงถึงรายละเอียด
ดังต่อไปนี้ 
   (ก) กลุ่มการศึกษาต้องเป็นตัวแทนของกลุ่มประชากรเป้าหมาย 
   (ข) กลุ่มควบคุมต้องเหมาะสม 
   (ค) ช่วงระยะเวลาที่เพียงพอของการได้รับสัมผัสและติดตามผลว่าให้ผลเป็นไปตามความมุ่งหมาย 
   (ง) การแสดงพื้นฐานการบริโภคอาหารของกลุ่มการศึกษา และรูปแบบการใช้ชีวิตที่เก่ียวข้องด้านอ่ืน ๆ 
   (จ) องค์ประกอบและปริมาณของอาหารที่ศึกษาและอาหารอ่ืนที่บริโภคทั้งหมดที่มีผลต่อการท าหน้าที่ที่จะกล่าวอ้าง ทาง
สุขภาพนั้น ๆ 
   (ฉ) การตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารภายใต้ การ
ทดสอบของอาสาสมัคร 
   (ช) การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติควรท าด้วยวิธีที่เป็นที่ยอมรับในวงการวิทยาศาสตร์และเหมาะสมสาหรับการศึกษานั้น ๆ 
พร้อมทั้งการตีความนัยส าคัญทางสถิติที่เหมาะสม 
   (ซ) ผลการศึกษาอย่างน้อยต้องระบุตัวแปรหรือปัจจัยที่ก าหนด ได้แก่ ชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ์ ขนาดหน่วย
บริโภค และระยะเวลาที่ท าให้เกิดผลตามความมุ่งหมาย 



   (ฌ) หากการศึกษาไม่สามารถวัดผลได้โดยตรง เนื่องจากมีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือต้องใช้เวลานานจึงจะปรากฏผล 
หรือ มีประเด็นทางจริยธรรมและข้อจ ากัดด้านทรัพยากรเช่น ค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์สูง อาจใช้ตัวชี้วัดทางชีวภาพ 
(Biomarkers) ที่เหมาะสมแทน เช่น ความเข้มข้นของพลาสมาโคเลสเตอรอล ส าหรับความเสี่ยงการเกิดโรคหัวใจและหลอด
เลือด เป็นต้น ทั้งนี้ ตัวชี้วัดทางชีวภาพต้องสัมพันธ์กับผลลัพธ์สุดท้ายและ ความผันแปรภายในกลุ่มประชากรเป้าหมาย และ
วิธีการวิเคราะห์คุณลักษณะของตัวชี้วัดนั้นต้องมีความถูกต้องแม่นย า 

2. การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์อภิมาน (Meta-analysis) เป็น
การรวบรวม หลักฐานวิทยาศาสตร์ที่น่าเชื่อถือโดยใช้ธีการอย่างเป็นระบบที่ชัดเจนในการสืบค้นคัดเลือกและการประเมิน
คุณภาพของรายงานการศึกษาที่มีรูปแบบการศึกษาเดียวกันและน าข้อมูลมาวิเคราะห์เชิงปริมาณใหม่ด้วยวิธีการทางสถิติ 
(Meta-analysis) หรือ สังเคราะห์เพ่ือให้ได้ข้อสรุปของผลการศึกษาที่สนใจ ซึ่งจะช่วยลดความเอนเอียง ( Bias) และ
ข้อผิดพลาดเชิงสุ่ม (Random error) ของแต่ละการศึกษาที่เกี่ยวข้อง และท าให้การทบทวนวรรณกรรมเกิดความถูกต้องมากที่สุด 

วิธีกำร 
1. กรณีขอแก้ไขรำยกำรอนุญำตที่ได้รับเลขสำรบบอำหำรไว้แล้ว ให้ยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.
19) หรือแบบการแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลากอาหาร ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบ
เครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พร้อมทั้งแนบรายการเอกสาร
หลักฐานและ/หรือแบบฉลากอาหารเพ่ือประกอบการพิจารณา และเมื่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน ผู้อนุญาตจะแก้ไขรายการ
ให้ครบถ้วนเป็นปัจจุบันและออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) หรือใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลาก
อาหาร (แบบ สบ.3/1) พร้อมทั้งระบุประวัติการแก้ไข ตามแบบ อ.18 หรือ สบ.3/1 ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
(สามารถดูรายละเอียดคู่มือการยื่นค าขอแก้ไขผ่านระบบ e-Submission ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร  
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513141464570667008&name=Esub_infant.pdf) 
2. กรณีขอแก้ไขฉลำกอำหำรเฉพำะส่วน กรณีที่การแก้ไขไม่มีผลเกี่ยวข้องกับคุณประโยชน์ คุณภาพ สรรพคุณ มาตรฐาน
หรือความปลอดภัยของอาหาร ตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสา
รบบอาหารส าหรับผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้รับเลขสารบบอาหารไว้แล้ว ให้ยื่นค าขอด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบ
เครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถศึกษารายละเอียดได้ที่
คู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอแก้ไขรายการฉลากอาหารเฉพาะส่วน ที่เป็นไปตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร ส าหรับผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารไว้แล้ว 

เงื่อนไข 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ และวิธีการในการยื่นค าขอ 
2. ผู้ยื่นค าขอฯ ต้อง 
   2.1 มี  Open ID โดยสามารถสมัครได้กับส านักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์  (องค์การมหาชน) ทางเว็บไซต์  
https://accounts.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th หรือ
โทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขอจะต้องรักษาชื่อบัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ไว้เป็นความลับ 
หากปรากฏว่ามีผู้อ่ืนสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะไม่รับผิดชอบต่อความ
เสียหายที่เกิดข้ึน และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสียหาย 
   2.2 ผู้ยื่นค าขอฯ ต้องเป็นผู้มีอ านาจ หรือผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการยื่นค าขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่งค าชี้แจง
ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบอาหาร  
(สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษารายละเอียด ได้ที่ 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513116258871418880&name=5_OpenID.pdf)  
โดยสามารถยื่นได้ 2 ช่องทาง ดังนี้ 



• กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่กรุงเทพมหานคร ยื่นได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

• กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัดให้ยื่นที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ 
3. ข้อควรปฏิบัติส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ 
   3.1 กรอกข้อมูลในค าขอและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้ถูกต้องตามกฎหมายและเงื่อนไขที่ก าหนด พร้อมแจ้งช่องทางการ
ติดต่อที่สะดวก เช่น จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) หรือโทรศัพท์ เป็นต้น 
   3.2 แนบไฟล์เอกสารตรงตามช่องข้อมูลที่ให้ upload ผ่านระบบ e-submission 
   3.3 ตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนตามแบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่องฯ ก่อนยื่นค าขอฯ 
   3.4 หมั่นตรวจสอบข้อมูลในระบบหรือ e-mail เพ่ือตรวจสอบสถานะของเรื่องที่ยื่นขออนุญาต 
   3.5 กรณีไม่มั่นใจในการเลือกส่วนประกอบ (FDA NUMBER) หรือไม่เข้าใจการขอค าชี้แจงของเจ้าหน้าที่ ให้ปรึกษาหรือ
สอบถามเจ้าหน้าที่ก่อนกดยืนยันค าขอฯ หรือตอบค าชี้แจงผ่านระบบ e-submission หรือตอบค าชี้แจง 
   3.6 กรณีที่มีการขอค าชี้แจง ผู้ขออนุญาตต้องตอบค าชี้แจงให้ครบทุกข้อ ภายในระยะเวลาที่ก าหนด หากมีข้อที่ไม่
ประสงค์จะแก้ไขหรือยืนยันข้อมูลที่ยื่นมาให้ตอบยืนยันค าตอบด้วย 
   3.7 กรณีรายละเอียดผลิตภัณฑ์ไม่ชัดเจนหรือไม่สอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในค าขอหรือเอกสารหลักฐานให้ผู้ยื่นขอ
อนุญาตส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์และ/หรือเอกสารแสดงรายละเอียดความไม่ชัดเจนหรือความไม่สอดคล้องของผลิตภัณฑ์
ประกอบการพิจารณา 
4. กรณีดังต่อไปนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย 
   4.1 ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบที่ยื่นขอฯ เข้าข่ายเป็นอาหารใหม่ (Novel Food) หรือมีการใช้สารใหม่ (Novel 
Ingredients) หรือต้องประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมในอาหารประเภทนั้น 
   4.2 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ตกมาตรฐาน หรือ รายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ที่ต้องตรวจ
วิเคราะห์ หรือ มีอายุเกิน 1 ปีนับตั้งแต่วันที่ออกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ เว้นแต่มีหลักฐานว่าเคยยื่นก่อนวันที่ระบุใน
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ 
   4.3 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้าม
ผลิต น าเข้า จ าหน่าย และ/หรือ ใช้วัตถุเจือปนอาหารไม่สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขเฉพาะของผลิตภัณฑ์
หรือประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
   4.4 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ มีสูตรส่วนประกอบหรือกรรมวิธีการผลิตที่ยังไม่ได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
   4.5 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ไม่สอดคล้องประเภทของอาหารที่ยื่นขอฯ หรือยื่นค าขอฯ ผิดประเภทอาหาร 
   4.6 ผู้ขออนุญาตตอบค าชี้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาหรือจ านวนครั้งที่ก าหนด 
   4.7 ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่ไม่มีรายงานผลการประเมินอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ จากหน่วย
ประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้
การยอมรับพร้อมเอกสารหลักฐาน 
5. กรณีค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และ/หรือ มีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณาได้ 
เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจง ไม่เกิน 4 ครั้ง โดยผู้ยื่นค าขอฯ จะต้องตอบค าชี้แจง หรือแนบไฟล์เอกสาร หรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติม 
ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในระบบ e-submission (ระยะเวลาสูงสุดไม่เกิน 20 วันท าการ ต่อครั้ง) นับจากวันที่เจ้าหน้าที่
ส่งขอค าชี้แจง มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่นค าขอฯ ละทิ้งค าขอฯ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอฯ ดังกล่าว
และไม่คืนค่าใช้จ่าย 
6. ข้อพึงปฎิบัติหลังได้รับอนุญาตการแก้ไข 
   6.1 ต้องด าเนินการผลิตอาหารหรือน าเข้าอาหารให้สอดคล้องกับท่ีได้รับอนุญาตไว้ 



   6.2 ต้องรักษามาตรฐานการผลิตและคุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยเรื่องนั้นๆ และประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง 
   6.3 ต้องเก็บเอกสารและหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตไว้ ณ สถานที่ผลิต/สถานที่น าเข้า ได้แก่ เอกสาร
สูตรส่วนประกอบ เอกสารกรรมวิธีการผลิต รายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ รายงานผลวิเคราะห์
ภาชนะบรรจุที่เป็นพลาสติก รายงานผลการตรวจวิเคราะห์สารอาหาร ฉลากอาหาร หนังสือรับรองสถานที่ผลิต (กรณี
น าเข้า) เพ่ือเป็นข้อมูลในการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ด้วย 
7. เงื่อนไขการยื่นผลการประเมินอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ จากหน่วยประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับ 
อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
   7.1 ผู้ยื่นค าขอฯ ยื่นเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนด ให้แก่หน่วยประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหาร
มีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ พร้อมรับผิดชอบในการจ่ายค่าธรรมเนียม
ประเมินอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ตามอัตราที่หน่วยประเมินฯ ก าหนด 
   7.2 หน่วยประเมินฯ รับเอกสารและพิจารณาความครบถ้วน คุณภาพและความเพียงพอของเอกสารหลักฐาน จากนั้นแจ้ง
ให้ผู้ขอประเมินฯ ทราบ เพื่อส่งเอกสารเพ่ิมเติมกรณีไม่ครบถ้วน ตามก าหนดเวลาที่หน่วยประเมินฯ ก าหนด 
   7.3 ภายหลังจากที่หน่วยประเมินฯ พิจารณาประเมินอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษแล้วเสร็จ และจัดท ารายงานผลการ
ประเมินอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษภายในระยะเวลาที่ก าหนด หน่วยประเมินฯ จะจัดส่งรายงานผลการพิจารณา พร้อม
เอกสารประกอบการพิจารณาทั้งหมดให้แก่ผู้ยื่นขอฯ  

หมำยเหตุ  
1. ระยะเวลาด าเนินการในคู่มือประชาชนฉบับนี้  รวมทั้งหมด 83 วันท าการ เป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่

พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (20 วันท าการ) และระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง หรือ
ชี้แจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 63 วันท าการ) 

2. กรณีท่ีเสนอให้คณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) พิจารณาให้
ข้อคิดเห็นตามเงื่อนไข มีดังนี้ 
   1) กรณีกลุ่มผู้บริโภคยังไม่เคยได้รับการพิจารณาอนุญาต 
   2) กรณีหน่วยประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ มีมติให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาให้ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติมเพ่ือเป็นข้อมูลในการพิจารณาข้อสรุปของหน่วยประเมินฯ  
   3) กรณีผู้ประกอบการมีข้อโต้แย้งต่อมติข้อเสนอแนะของหน่วยประเมินฯ  

3. กรณีพิจารณารายละเอียดผลิตภัณฑ์แล้วพบว่ามีความซับซ้อน หรือ คาบเกี่ยวของการปฏิบัติตามกฎหมายหลาย
ฉบับ หรือ ผู้ยื่นค าขอมีข้อโต้แย้งต่อผลการพิจารณา ต้องขอข้อคิดเห็นเพิ่มเติมจากคณะท างาน/คณะกรรมการ/
หรือผู้เชี่ยวชาญ ให้ผู้ยื่นค าขอศึกษารายละเอียดได้ที่คู่มือประชาชน เรื่อง การขออนุญาตแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์
อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษที่ได้รับเลขสารบบอาหารไว้แล้ว [ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข] 

ช่องทำงกำรให้บริกำร 
สถำนที่ให้บริกำร 
สามารถยื่นค าขอผ่าน https://privus.fda.moph.go.th/ 

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร  
เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง (ยกเว้นวันหยุดที่ทาง
ราชการก าหนด)  

 
 
 



ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลาในการด าเนินการรวม : 83 วันท าการ 
ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
1) 1. ผู้ยื่นค าขอฯเข้าเว็บไซต์ http://privus.fda.moph.go.th 

เพ่ือยื่นค าขอผ่านระบบ e-submission ของ อย. โดยใช้ 
Username และ Password ที่ได้จากการสมัคร OPEN ID 
เพ่ือเข้าระบบ แล้วด าเนินการ download ค าขอจากระบบ
อาหาร กรอกรายละเอียดลงในค าขอให้ครบถ้วนและถูกต้อง 
แล้ว upload เข้าระบบ             
2. ผู้ยื่นค าขอพิมพ์ใบสั่งช าระค่าพิจารณาค าขอจากระบบ   e-
submission และช าระเงินตามจ านวนและช่องทางที่ระบุใน
ใบสั่งช าระฯ และน าเอกสารที่ก าหนดพร้อมแบบตรวจสอบค า
ขอฯ มายื่นได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(OSSC) ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในเวลา
ราชการ ภายใน 15 วัน หลังจากช าระค่าค าขอแล้ว   
3. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของค าขอและหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา 180 นาที กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอ
ค าชี้แจงเพ่ิมเติม ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง
หรือชี้แจงเพ่ิมเติมภายในวันที่ก าหนด 
หมำยเหตุ :  สามารถดาวน์ โหลดคู่ มื อการ ใช้ ง าน  e-
submission ร ะบบอาหา ร  ไ ด้ ที่ เ ว็ บ ไ ซต์ ก อ ง อ า ห า ร 
https: // food. fda.moph.go. th/public- information/e-
submission-manual 
โ ป ร ด ศึ ก ษ า ก า ร ยื่ น ค า ข อ อิ เ ล็ ก ท ร อ นิ ก ส์ ที่  
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=5131414
64570667008&name=Esub_infant.pdf 

0 นาท ี กองอาหาร 
 

2) กำรตรวจพิจำรณำเอกสำร 
เจ้าหน้าที่ประเมินความสอดคล้องตามกฎหมายและความ
สอดคล้องทางวิชาการ และเป็นไปตามมติของหน่วยประเมินฯ 
หมำยเหตุ: ระยะเวลาขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของผลิตภัณฑ์
และข้อมูลประกอบการพิจารณา กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอ
ค าชี้แจงเพ่ิมเติม เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจงผ่านระบบ e-
Submission 

15 วันท าการ กองอาหาร 
 

3)  กำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพิ่มเติม 
กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอค าชี้แจงเพ่ิมเติม เจ้าหน้าที่จะขอ
ค าชี้แจงผ่านระบบ e-Submission ผู้ยื่นค าขอต้องเข้ามา
ด าเนินการติดตามค าขอที่ยื่นผ่านระบบ e-Submission และ
ตรวจสอบความเคลื่อนไหวของค าขออนุญาตผ่านช่องทาง 

63 วันท าการ ผู้ยื่นค าขอ 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-submission-manual
https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-submission-manual


ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
“ติดตามสถานะค าขอ” เพ่ือรับทราบข้อมูลจากทางผู้อนุญาต
ตลอดเวลา ทั้งนี้ ระบบ e-Submission จะส่งรายละเอียดที่
ต้องแก้ไขหรือชี้แจงให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง e-mail ที่แจ้งไว้
ในขั้นตอนการขอ Open ID ผู้ยื่นค าขอสามารถ Login เข้า
ระบบ e-Submission แล้วด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือ
ชี้แจงเพ่ิมเติมภายในวันที่ก าหนด 
หมำยเหตุ: ระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ในการแก้ไขข้อบกพร่อง
หรือชี้แจงเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนดในระบบ e-
submission (ระยะเวลาสูงสุดไม่เกิน 20 วันท าการต่อครั้ง) 
นับจากวันที่เจ้าหน้าที่ส่งขอค าชี้แจง แก้ไขได้ไม่เกิน 4 ครั้ง 
หากครบระยะเวลาแล้ว ผู้ยื่นค าขอยังไม่ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาค าขอตามที่
ยื่นไว้แล้ว 

4) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
ผู้มีอ านาจลงนาม พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต 
หมำยเหตุ: ระบบ e-submission จะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้
ยื่นค าขอทราบทาง e-mail ในทันทีที่ผู้มีอ านาจพิจารณาและ
บันทึกผลในระบบ ผู้ยื่นค าขอสามารถ login เข้าระบบ e-
submission เพ่ือ download หลักฐานการอนุญาตได้เลย 
     ทั้งนี้ ระยะเวลาด าเนินการในคู่มือประชาชนฉบับนี้รวม
ทั้งหมด 83 วันท าการ เป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่
พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต ( 20 วันท าการ) และ
ระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง หรือ
ชี้แจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 63 วันท าการ) 

5 วันท าการ กองอาหาร 
 

 
รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 
ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
1) 
 

เอกสำร : ค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.19) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : ค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับ
อาหาร (แบบ อ.19) 
หมำยเหตุ  ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
อาหาร (แบบ อ.18) ไว้แล้ว 

อย. 

2) 
 

เอกสำร : แบบการแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้
ฉลากอาหาร (แบบ สบ.4) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 

อย. 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
รำยละเอียด : ค าขออิเล็กทรอนิกส์ แบบการแก้ไขรายละเอียดของ
อาหาร 
หมำยเหตุ  ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลากอาหาร 
(แบบ สบ.3/1) ไว้แล้ว 

3) 
 

เอกสำร : เอกสารชี้แจงรายละเอียดและเหตุผลการแก้ไข 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. แจ้งรายละเอียดที่ประสงค์จะแก้ไข เช่น ชื่ออาหาร ส่วนประกอบ 
แบบฉลากอาหาร พร้อมเหตุผลการแก้ไขรายละเอียดดังกล่าวจากผู้ผลิต  
2. กรณีน าเข้าต้องเป็นเอกสารที่ออกโดยผู้ผลิตต่างประเทศ 
หมำยเหตุ  

 

4) เอกสำร : เอกสารเปรียบเทียบสูตรส่วนประกอบปัจจุบันและสูตรใหม่ 
รำยละเอียด : เอกสารเปรียบเทียบส่วนประกอบปัจจุบันและ
ส่วนประกอบใหม่ พร้อมร้อยละของค่าความแตกต่าง 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
หมำยเหตุ : กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

 

5) เอกสำร : รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณสารอาหาร   
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : กรณีที่การแก้ไขกระทบชนิดหรือปริมาณสารอาหารที่
แสดงบนฉลาก 
หมำยเหตุ : กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

 

6) 
 

เอกสำร : รายงานผลการวิเคราะห์ชนิดและปริมาณของวัตถุเจือปนอาหาร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. กรณีสูตรส่วนประกอบที่แก้ไขมีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ได้แก่  
สีสังเคราะห์ วัตถุกันเสีย วัตถุให้ความหวานแทนน้ าตาล ต้องมีผล
วิเคราะห์ชนิดและปริมาณการใช้เป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
2. ปริมาณที่ตรวจพบในผลวิเคราะห์สอดคล้องกับปริมาณท่ีมีในสูตร 
หมำยเหตุ :  กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

 

7) 
 

เอกสำร : เอกสารตารางเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพ
มาตรฐานตามประกาศฯ ของผลิตภัณฑ์และฉลากอาหาร 
รำยละเอียด : เปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานตาม
ประกาศฯ และค่าที่แสดงบนฉลากอาหาร พร้อมแสดงค่าความ
แตกต่างของผลวิเคราะห์เทียบกับฉลาก 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
หมำยเหตุ : กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

- 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
8) 
 

เอกสำร : เอกสารตารางเปรียบเทียบผลวิเคราะห์สารอาหารของ
ผลิตภัณฑ์กับฉลาก  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. กรณีแก้ไขปริมาณสารอาหารบนฉลาก 
2. ปริมาณสารอาหารที่แสดงบนฉลากมีความแตกต่างจากผลวิเคราะห์ 
ให้แสดงค่าความแตกต่างของผลวิเคราะห์สารอาหารเทียบกับ
สารอาหารที่แสดงบนฉลากอาหารด้วย  
หมำยเหตุ : กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

- 

9) เอกสำร : เอกสารตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหารของ 
ผลิตภัณฑ์  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. กรณีแก้ไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 
2. พิจารณาชนิดและปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหารในผลิตภัณฑ์
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
หมำยเหตุ : กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

 

10) เอกสำร :  เอกสารแสดงร้อยละของสารอาหาร เปรียบเทียบกับ
สารอาหารที่ควรได้รับประจ าวัน ตามข้อก าหนดขององค์การอนามัย
โลก (WHO) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : การแก้ไขที่สูตรส่วนประกอบที่กระทบต่อปริมาณ
สารอาหาร 
หมำยเหตุ  กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

 

11) เอกสำร :  เอกสารแสดงแหล่งที่มาของ protein, fat, carbohydrate 
คิดเป็นร้อยละของ Total calories 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : การแก้ไขที่สูตรส่วนประกอบที่กระทบต่อปริมาณ
สารอาหาร 
หมำยเหตุ  กรณีขอการแก้ไขสูตรส่วนประกอบ 

 

12) เอกสำร : ฉลากอาหารภาษาไทย  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : ฉลากสี รูปแบบฉลากทั้งหมดที่อยู่บนภาชนะบรรจุ 
กรณีแนบไฟล์แบบฉลากสีขาว-ด า ให้แจ้งสีพ้ืน, รูปภาพ, สัญลักษณ์ 
และตัวอักษร 
หมำยเหตุ กรณีเพ่ิม/แก้ไขแบบฉลากอาหาร  

 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
13) เอกสำร : เอกสารหรือหลักฐานที่สนับสนุนการแสดงข้อความหรือ 

สัญลักษณ์บนฉลากอาหาร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : - 
หมำยเหตุ กรณีเพ่ิม/แก้ไขแบบฉลากอาหาร 

 

14) เอกสำร : ฉลากอาหารภาษาต่างประเทศ (ถ้ามี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
ฉลากสี รูปแบบฉลากท้ังหมดที่อยู่บนภาชนะบรรจุ กรณีแนบไฟล์แบบ
ฉลากสีขาว-ด า ให้แจ้งสีพื้น, รูปภาพ, สัญลักษณ์ และตัวอักษร 
หมำยเหตุ กรณีเพ่ิม/แก้ไขแบบฉลากอาหารต่างประเทศ 

 

15) 
 

เอกสำร : เอกสารค าแปลฉลากอาหารให้เป็นภาษาไทยหรืออังกฤษ 
(ถ้ามี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. เฉพาะกรณีฉลากไม่ใช่ภาษาอังกฤษให้แนบค าแปลฉลากอาหาร ให้
เป็นภาษาไทยหรืออังกฤษ 
2. แปลเฉพาะส่วนที่เกี่ยวข้องกับชื่ออาหาร ส่วนประกอบอาหาร และ
ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ผลิตอาหาร (ประเทศผู้ผลิต และ เลขสารบบอาหาร/
เลขสถานที่ผลิตอาหาร/ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิต) 
หมำยเหตุ กรณีเพ่ิม/แก้ไขแบบฉลากอาหารต่างประเทศ  

 

16) 
 

เอกสำร :ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. ต้องสร้าง REF CER ก่อนกรอกข้อมูลไฟล์ค าขอ โดยสามารถวิธีการ
สร้าง REF CER ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร  
2. ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร (certification) ต้องมีรายละเอียด
ครบถ้วนถูกต้องตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารส าหรับการ
น าเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร ลงวันที่ 19 เมษายน พ.ศ. 2564 
โ ป ร ด ศึ ก ษ า ร า ย ล ะ เ อี ย ด เ พ่ิ ม เ ติ ม ไ ด้ ที่  
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=5097153528134
45120&name=P386-420.pdf  
3. ฉบับจริง ต้องเก็บไว้ ณ สถานประกอบการที่ได้รับอนุญาต 
ประเภทกำรใช้เอกสำร : เฉพาะกรณีขอน าเข้าเพ่ือการค้า 
หมำยเหตุ กรณีแก้ไขชื่อและที่ตั้งผู้ผลิตอาหารต่างประเทศ  

- 

17) เอกสำร : รายงานผลการประเมินอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ  - 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
 ฉบับจริง 1 ฉบับ 

รำยละเอียด : รายงานผลการประเมินอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษจาก
หน่วยประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  
สามารถศึกษาเพ่ิมเติมได้ที่เว็บไซต์ ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการ
กล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศไทย (CNACT)  
หมำยเหตุ กรณีการแก้ไขที่มีผลกระทบกับ profile ผลิตภัณฑ์ เช่น 
กลุ่มเป้าหมายหรือกลุ่มผู้บริโภคเปลี่ยน, การแก้ไขสูตรส่วนประกอบที่
กระทบต่อปริมาณสารอาหาร เป็นต้น  

18) 
 

เอกสำร : เอกสารแสดงค่า F0 (Sterilizing value) ไม่ต่ ากว่า 3 นาที   
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
ชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดย
ท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ตามข้อก าหนดเฉพาะ ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร  
หมำยเหตุ  
1. กรณีการแก้ไขกรรมวิธีการผลิต 
2. กรณีแก้ไขสูตรส่วนประกอบที่มีผลต่อกระบวนการฆ่าเชื้อ 

 

19) 
 

เอกสำร : เอกสารวิธีการปรับให้ได้สภาพความเป็นกรด-ด่างสมดุล 
(Equilibrium pH) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
ชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้
ปลอดเชื้อเชิงการค้า ตามข้อก าหนดเฉพาะ ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร  
หมำยเหตุ  
1. กรณีการแก้ไขกรรมวิธีการผลิต 
2. กรณีแก้ไขสูตรส่วนประกอบที่มีผลต่อกระบวนการฆ่าเชื้อ 

 

20) 
 

เอกสำร : แบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่องส าหรับอาหาร 
(checklist) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเ อียด :  แบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่อง 
(checklist) ส าหรับอาหารประเภทอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ  
ในค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.19) / แบบการ
แก้ไขรายละเอียดของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลากอาหาร  

 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
( ส า ม า ร ถ ดู ร า ย ล ะ เ อี ย ด ไ ด้ ที่ เ ว็ บ ไ ซ ต์ ก อ ง อ า ห า ร 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=5124837397172
14208&name=5.4.2.pdf) 
ไฟล์เอกสำรตัวอย่ำง : checklist อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ อ.19,สบ.4 
หมำยเหตุ  - 

 
ค่ำธรรมเนียม 
ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายในการพิจารณาค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหาร (อ.19)/ 

แบบการแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลากอาหาร  
รายละเอียด : ช าระผ่านช่องทาง Internet Banking/ Mobile 
Banking/ ATM/ เคาน์เตอร์ธนาคาร หรือธนาคารที่ให้บริการรับช า
ระบิลข้ามธนาคารที่ปรากฏในใบแจ้งช าระเงิน หรือ  
ณ ช่องการเงิน ชั้น 4 อาคารศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(One Stop Service Center : OSSC) ตั้งแต่เวลา 08.30-15.00 น. 

 ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท 
  
 

 
ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 
1) ศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 

เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th /  
ตู้ ปณ.1111 เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

2 ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ 
ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (ส านักงาน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั้น 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ต าบลคลองเกลือ อ าเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 
11120 
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904-7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th 

3) ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 
ชั้น 1 อาคาร 1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัด
นนทบุรี 11000  
สายด่วน 1556 โทรศัพท์ 0 2590 7354-55 โทรสาร 0 2590 1556 E- mail :1556@fda.moph.go.th 

4) กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ชั้น 3 อาคาร 5 โทรศัพท์ 0 2590 7175 

 

http://www.1111.go.th/

