
คู่มือส ำหรับประชำชน : การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีวัตถุประสงค์พิเศษ เพ่ือการส่งออกเท่านั้น 
 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ์ 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอาหารประเภท อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหาร
มีวัตถุประสงค์พิเศษ  
2. อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ หมายถึง อาหารที่ผลิตขึ้นโดยมีกรรมวิธี สูตร หรือส่วนประกอบเฉพาะ เพ่ือใช้ตามความ
ต้องการพิเศษอันเนื่องมาจากสภาวะทางฟิสิกส์ หรือสรีรวิทยา หรือความเจ็บป่วย หรือความผิดปกติของร่างกาย โดยมี
ลักษณะ รูปร่าง หรือชนิดและปริมาณของส่วนประกอบแตกต่างไปจาก อาหารชนิดเดียวกันที่ใช้โดยปกติอย่างเห็นได้ชัด 
แบ่งออกเป็น 
 -อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย เช่น ผลิตภัณฑ์มีความประสงค์จะใช้เลี้ยง
ทารกหรือเด็กเล็กซึ่งมีระบบการย่อยอาหารผิดปกติหรือแพ้สารอาหารบางชนิด หรืออาหารส าหรับทารกหรือเด็กเล็กที่เป็น
โรคมีความผิดปกติ หรือภาวะทางการแพทย์ หรืออาหารทางการแพทย์ส าหรับผู้ป่วยโรคไต เป็นต้น  
 -อาหารที่ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ เช่น อาหารส าหรับสตรีมีครรภ์ เป็นต้น 
3. การผลิต ต้องได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารประเภทตามที่ระบุในข้อ 1 และยังคงมีผลบังคับใช้อยู่ รวมทั้งกรรมวิธี
สอดคล้องกับที่ยื่นขออนุญาต ทั้งนี้สถานที่ผลิตอาหารต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเรื่องที่เก่ียวข้อง 
4. คุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขตามประเภทของอาหารเฉพาะเรื่องและ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขอ่ืนที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ลักษณะอาหาร เชื้อจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค เชื้อจุลินทรีย์ตามประกาศฯ 
และความชื้น (กรณีผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง) 
5. คุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอื่นๆ ของผลิตภัณฑ์ จะต้องเป็นไปตามที่ผู้สั่งซื้อก าหนด โดยอ้างอิงตามข้อมูล
กฎระเบียบ/กฎหมาย หรือหนังสือรับรองที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐของประเทศคู่ค้าที่แสดงว่าเป็นไปตามกฎหมายของ
ประเทศคู่ค้า ทั้งนี้ไม่สามารถจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหาร และใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) 
หรือใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3/1) เพ่ือการส่งออกภายในประเทศ 
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 สถานที่ผลิต 

วิธีกำร 
1. กรณีกำรยื่นค ำขอใหม่เพื่อกำรส่งออกเท่ำนั้น การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษเพ่ือ
การส่งออกเท่านั้น สามารถยื่นค าขออนุญาตแล้วแต่กรณี ดังนี้ 
   1.1 กรณีสถานที่น าเข้าและสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายโรงงานตามที่ได้รับอนุญาตไว้ ส ำหรับผลิตอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
ได้แก่ นมดัดแปลงส ำหรับทำรก, นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก, อำหำรทำรก, อำหำรสูตรต่อเนื่อง
ส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก, อำหำรเสริมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก และอำหำรควบคุมน  ำหนัก ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ
อาหาร (แบบ อ.17) ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของส านักงาน



คณะกรรมการอาหารและยา พร้อมทั้งแนบรายการเอกสารหลักฐานและแบบฉลากอาหารเพ่ือประกอบการพิจารณา เมื่อ
เห็นว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) โดยออก
ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
   1.2 กรณีสถานที่น าเข้าและสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายโรงงานตามที่ได้รับอนุญาตไว้ ส าหรับผลิตอาหารวัตถุประสงค์พิเศษที่
นอกเหนือจำกนมดัดแปลงส ำหรับทำรก, นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก, อำหำรทำรก, อำหำรสูตร
ต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก, อำหำรเสริมส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก และอำหำรควบคุมน  ำหนัก ให้ยื่นค าขออนุญาตใช้
ฉลากอาหาร (สบ.3) ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา พร้อมทั้งแนบรายการเอกสารหลักฐานและแบบฉลากอาหารเพ่ือประกอบการพิจารณา เมื่อ
เห็นว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ. 3/1) โดย
ออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
   1.3 สถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงานที่ได้รับเลขสถานที่ผลิตอาหารไว้ ให้ยื่นค าขอด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบ
เครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พร้อมทั้งแนบรายการเอกสาร
หลักฐานและแบบฉลากอาหารเพ่ือประกอบการพิจารณา เมื่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร 
และใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3/1) โดยออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
(สามารถดูรายละเอียดคู่มือการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบ e-Submission ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร  
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513141464570667008&name=Esub_infant.pdf) 
2. กรณีขอเพิ่มชื่ออำหำรหรือฉลำกอำหำรเพื่อกำรส่งออก ให้ยื่นหนังสือชี้แจงการขอเพ่ิมฉลากอาหารที่ผลิตเพ่ือการ
ส่งออกจ าหน่ายนอกราชอาณาจักรพร้อมฉลากอาหาร ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทาง
เว็บไซต์ (web site) ได้ด้วยตนเอง (Automatic) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีผลิตภัณฑ์ได้รับใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) หรือผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาตใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3/1) 
สามารถศึกษารายละเอียดที่คู่มือประชาชน เรื่อง การขอเพ่ิมชื่ออาหารหรือฉลากอาหารเพ่ือการส่งออกเท่ านั้น ส าหรับ
อาหารทุกประเภท 

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 (สามารถดาวน์
โหลดแบบฟอร์ม 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 กรอกข้อมูลส่วนประกอบในค าขอ โดยกรอกสูตรส่วนประกอบ 100% ไม่ต้องเลือกส่วนประกอบจาก FDA NUMBER  
   3.3 แนบไฟล์เอกสารตรงตามช่องข้อมูลที่ให้ upload ผ่านระบบ e-submission 
   3.4 ตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนตามแบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่องฯ ก่อนยื่นค าขอฯ 
   3.5 หมั่นตรวจสอบข้อมูลในระบบหรือ e-mail เพ่ือตรวจสอบสถานะของเรื่องที่ยื่นขออนุญาต 
   3.6 กรณีไม่เข้าใจการขอค าชี้แจงของเจ้าหน้าที่ ให้ปรึกษาหรือสอบถามเจ้าหน้าที่ก่อนกดยืนยันค าขอฯ หรือตอบค าชี้แจง
ผ่านระบบ e-submission หรือตอบค าชี้แจง 
   3.7 กรณีที่มีการขอค าชี้แจง ผู้ขออนุญาตต้องตอบค าชี้แจงให้ครบทุกข้อ ภายในระยะเวลาที่ก าหนด หากมีข้อที่ไม่
ประสงค์จะแก้ไขหรือยืนยันข้อมูลที่ยื่นมาให้ตอบยืนยันค าตอบด้วย 
   3.8 กรณีรายละเอียดผลิตภัณฑ์ไม่ชัดเจนหรือไม่สอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในค าขอหรือเอกสารหลักฐานให้ผู้ยื่นขอ
อนุญาตส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์และ/หรือเอกสารแสดงรายละเอียดความไม่ชัดเจนหรือความไม่สอดคล้องของผลิตภัณฑ์
ประกอบการพิจารณา 
4. กรณีดังต่อไปนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย 
   4.1 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ตกมาตรฐาน หรือ รายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ที่ต้องตรวจ
วิเคราะห์ หรือ มีอายุเกิน 1 ปีนับตั้งแต่วันที่ออกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ เว้นแต่มีหลักฐานว่าเคยยื่นก่อนวันที่ระบุใน
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ 
   4.2 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ มีสูตรส่วนประกอบ หรือ กรรมวิธีการผลิตที่ยังไม่ได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
      4.3 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ใช้วัตถุท่ีห้ามใช้ในอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้าม
ผลิต น าเข้า จ าหน่าย 
   4.4 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ไม่สอดคล้องประเภทของอาหารที่ยื่นขอฯ หรือยื่นค าขอฯ ผิดประเภทอาหาร 
   4.5 ผู้ขออนุญาตตอบค าชี้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาหรือจ านวนครั้งที่ก าหนด 
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. ข้อพึงปฎิบัติหลังได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร 
   6.1 ต้องด าเนินการผลิตอาหารหรือน าเข้าอาหารให้สอดคล้องกับท่ีได้รับอนุญาตไว้ 
   6.2 ต้องเก็บเอกสารและหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตไว้ ณ สถานที่ผลิต/น าเข้า ได้แก่ เอกสารสูตร
ส่วนประกอบ เอกสารกรรมวิธีการผลิต หลักฐานการสั่งซื้อ ข้อมูลกฎระเบียบ/กฎหมาย หรือหนังสือรับรองที่ออกโดย
หน่วยงานของรัฐของประเทศคู่ค้าที่แสดงว่าเป็นไปตามกฎหมายของประเทศคู่ค้า รายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน
ของผลิตภัณฑ์ (ถ้ามี) รายงานผลวิเคราะห์ภาชนะบรรจุที่เป็นพลาสติก ฉลากอาหาร เพ่ือเป็นข้อมูลในการตรวจสอบของ
พนักงานเจ้าหน้าที่ด้วย 
   หมำยเหตุ ระยะเวลาด าเนินการในคู่มือประชาชนฉบับนี้ รวมทั้งหมด 116 วันท าการ เป็นการนับรวมระยะเวลาที่
เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (54 วันท าการ) และระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง หรือ
ชี้แจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 62 วันท าการ) 



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

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร  
เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง (ยกเว้นวันหยุดที่ทาง
ราชการก าหนด)  

 
ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลาในการด าเนินการรวม : 116 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 
หมำยเหตุ: ระยะเวลาขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของผลิตภัณฑ์
และข้อมูลประกอบการพิจารณา กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอ
ค าชี้แจงเพ่ิมเติม เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจงผ่านระบบ e-
Submission 

47 วันท าการ กองอาหาร 
 

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 
3)  กำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพิ่มเติม 

ผู้ยื่นค าขอต้องเข้ามาด าเนินการติดตามค าขอที่ยื่นผ่านระบบ        
e-Submission และตรวจสอบความเคลื่อนไหวของค าขอ
อนุญาตผ่านช่องทาง “ติดตามสถานะค าขอ” เพ่ือรับทราบ
ข้ อ มู ล จ า ก ท า ง ผู้ อ นุ ญ า ต ต ล อ ด เ ว ล า  ทั้ ง นี้  ร ะ บ บ  
e-Submission จะส่งรายละเอียดที่ต้องแก้ไขหรือชี้แจงให้ผู้
ยื่นค าขอทราบทาง e-mail ที่แจ้งไว้ในขั้นตอนการขอ Open 
ID ผู้ยื่นค าขอสามารถ Login เข้าระบบ e-Submission แล้ว
ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพ่ิมเติมภายในวันที่
ก าหนด 
หมำยเหตุ: ระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ในการแก้ไขข้อบกพร่อง
หรือชี้แจงเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาที่ ก าหนดในระบบ  
e-submission (ระยะเวลาสูงสุดไม่เกิน 20 วันท าการต่อครั้ง) 
นับจากวันที่เจ้าหน้าที่ส่งขอค าชี้แจง แก้ไขได้ไม่เกิน 4 ครั้ง 
หากครบระยะเวลาแล้ว ผู้ยื่นค าขอยังไม่ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาค าขอตามที่
ยื่นไว้แล้ว 

62 วันท าการ ผู้ยื่นค าขอ 

4) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
ผู้มีอ านาจลงนาม พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต 
หมายเหตุ: ระบบ e-submission จะแจ้งผลการพิจารณาให้ 
ผู้ยื่นค าขอทราบทาง e-mail ในทันทีที่ผู้มีอ านาจพิจารณา
และบันทึกผลในระบบ ผู้ยื่นค าขอสามารถ login เข้าระบบ  
e-submission เพ่ือ download หลักฐานการอนุญาตได้เลย 
   ทั้งนี้ ระยะเวลาด าเนินการในคู่มือประชาชนฉบับนี้รวม
ทั้งหมด 116 วันท าการ เป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่
พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (54 วันท าการ) และ
ระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง หรือ
ชี้แจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 62 วันท าการ) 

7 วันท าการ กองอาหาร 
 

5) ช ำระค่ำธรรมเนียม 
กรณีที่ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) 
ต้องช าระค่าธรรมเนียมใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 
หม ำ ย เ หตุ :  ผู้ ยื่ น ค า ขอ พิม พ์ ใ บสั่ ง ช า ร ะจ าก ร ะ บ บ  
e-submission และช าระเงินตามจ านวนและช่องทางที่ระบุ
ในใบสั่งช าระฯ แล้วจึงจะ download หลักฐานการอนุญาตได้  

0 นาท ี กองอาหาร 
 

 
 
 



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

เอกสำร : ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.17) 
รำยละเอียด : ค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 
(แบบ อ.17) โดยแจ้งชื่ออาหารภาษาอังกฤษ สูตรส่วนประกอบ 100% 
กรรมวิธีการผลิต วิธีการเตรียม  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
หมำยเหตุ  
กรณีสถานที่น าเข้าและสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายโรงงานตามที่ได้รับอนุญาตไว้ 
ส าหรับผลิตอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่ นมดัดแปลงส าหรับทารก, 
นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก, อาหารทารก, อาหารสูตร
ต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก, อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
และอาหารส าหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ าหนัก  
 

- 

2) 
 

เอกสำร : ค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (สบ.3) 
รำยละเอียด : ยื่นค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร 
โดยแจ้งชื่ออาหารภาษาอังกฤษ สูตรส่วนประกอบ 100% กรรมวิธีการผลิต 
วิธีการเตรียม 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
หมำยเหตุ  
1) สถานที่น าเข้าและสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายโรงงานตามที่ได้รับอนุญาตไว้ 
ส าหรับผลิตอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ นอกเหนือจำกนมดัดแปลง
ส ำหรับทำรก, นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก , 
อำหำรทำรก, อำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก, อำหำรเสริม
ส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก และอำหำรควบคุมน  ำหนัก  
2) สถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงานที่ได้รับเลขสถานที่ผลิตอาหารไว้  
 

- 

3) เอกสำร : หนังสือจากผู้สั่งซื้อโดยระบุว่าผลิตภัณฑ์ที่ขออนุญาตมี
คุณภาพหรือมาตรฐาน สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีผลิต ฉลาก สอดคล้อง
กับกฎหมายของประเทศผู้สั่งซื้อ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : หนังสือจากผู้สั่งซื้อระบุข้อมูลของผลิตภัณฑ์ว่ามี
คุณภาพหรือมาตรฐาน สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีผลิต ฉลาก 
สอดคล้องกับข้อมูลกฎระเบียบ/กฎหมาย หรือมีหนังสือรับรองที่ออก
โดยหน่วยงานของรัฐของประเทศคู่ค้าที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตาม
กฎหมายของประเทศคู่ค้า 
หมำยเหตุ : 

 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
 

4) เอกสำร : เอกสารแสดงสูตรส่วนประกอบ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : เอกสารสูตรส่วนประกอบ 100% รับรองโดยผู้สั่งซื้อ 
หมำยเหตุ : 

 

5) เอกสำร : รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : รายงานผลตรวจวิเคราะห์ ได้แก่ ลักษณะอาหาร 
เชื้อจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค เชื้อจุลินทรีย์ตามประกาศฯ และความชื้น 
(กรณีผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง) 
ไ ฟ ล์ เ อ ก ส ำ ร ตั ว อ ย่ ำ ง  :  คู่ มื อ ร า ย ก า ร ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะห์ ฯ 
(edited.260466)final 
หมำยเหตุ : รายงานผลตรวจวิเคราะห์มีอายุไม่เกิน 1 ปี (นับตั้งแต่
วันที่ออกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์) จนถึงวันที่ยื่นค าขอและมา
จากหน่วยงานเดียวกัน แต่อาจใช้จากหลายหน่วยงานได้ โดยต้องเป็น
รุ่นการผลิตเดียวกัน 

 

6) 
 

เอกสำร : ค ารับรองการใช้ภาชนะบรรจุอาหาร 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. กรณีที่ใช้ภาชนะบรรจุพลาสติก/ฝาพลาสติกมีสีนอกเหนือจากสีขาว
ที่สัมผัสอาหารเหลวหรือกึ่งแข็งกึ่งเหลว ให้มีค ารับรองการใช้ภาชนะ
บรรจุอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุ  
2. ต้องมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุ เก็บไว้ ณ สถาน
ประกอบการที่ได้รับอนุญาต 
หมำยเหตุ  

- 

7) 
 

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  

- 

8) 
 

เอกสำร : เอกสารวิธีการปรับให้ได้สภาพความเป็นกรด-ด่างสมดุล 
(Equilibrium pH) 

 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
ชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้
ปลอดเชื้อเชิงการค้า ตามข้อก าหนดเฉพาะ ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร  
หมำยเหตุ  

9) เอกสำร : ฉลากอาหารเพื่อการส่งออก  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. ฉลากสี รูปแบบฉลากทั้งหมดที่อยู่บนภาชนะบรรจุ กรณีแนบไฟล์
แบบฉลากสีขาว-ด า ให้แจ้งสีพื้น, รูปภาพ, สัญลักษณ์ และตัวอักษร 
2. รายละเอียดบนฉลากต้องระบุข้อมูลเกี่ยวกับผู้ผลิตอาหาร ได้แก่ 
ประเทศผู้ผลิต และ เลขสารบบอาหาร/เลขสถานที่ผลิตอาหาร/ชื่อ
และท่ีตั้งของสถานที่ผลิต 
หมำยเหตุ  

 

10) เอกสำร : ค าแปลฉลากอาหารเพื่อการส่งออก  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเอียด : กรณีฉลากอาหารเพ่ือการส่งออกไม่ใช่ภาษาอังกฤษ ให้
มีเอกสารการแปล โดยแปลเฉพาะส่วนที่เกี่ยวข้อง ดังนี้  
1. ชื่ออาหาร 
2. ส่วนประกอบอาหาร  
3. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ผลิตอาหาร ได้แก่ ประเทศผู้ผลิต และ เลขสารบบ
อาหาร/เลขสถานที่ผลิตอาหาร/ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิต 
หมำยเหตุ  

 

11) 
 

เอกสำร : แบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่องส าหรับอาหาร 
(checklist) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
รำยละเ อียด :  แบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่อง 
(checklist) ส าหรับอาหารประเภท อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ เพ่ือ
การส่งออก ในการค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (อ.17) / ค าขอ
อนุญาตใช้ฉลากอาหาร (สบ.3)  
( 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=5124837395829
96480&name=5.4.1.pdf) 
ไฟล์เอกสำรตัวอย่ำง : checklist อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ  อ.17, สบ.3  
หมำยเหตุ  - 

 



 
ค่ำธรรมเนียม 
ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายในการพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (อ.17) / ค า

ขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร  
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 4,000 บาท 
  

2) ค่าใช้จ่ายในการพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (อ.17) / ค า
ขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร ส าหรับผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์
พิเศษ กรณีอ้างอิงสูตรและกรรมวิธีการผลิตที่เคยได้รับอนุญาตอยู่เดิม
ของผู้รับอนุญาตท่ีเป็นนิติบุคคลเดียวกัน 
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 1,330 บาท 
  
 

3) ค่าธรรมเนียมใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) 
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 5,000 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 หมู ่4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั้น 2 ถนนแจ้งวฒันะ ต าบลคลองเกลือ อ าเภอปากเกร็ด จงัหวัดนนทบุรี 11120 
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904-7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th 

 
 

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


 
ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 
3) ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

ชั้น 1 อาคาร 1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง  
จังหวัดนนทบุรี 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 

 


