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คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรประเภทวัตถุเจือปนอำหำร(วัตถุที่ใช้รักษำคุณภำพหรือ
มำตรฐำนอำหำร)[ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไข] 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข  
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ์ 

1. ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอำหำรประเภท ดังต่อไปนี้  
1.1. วัตถุเจือปนอำหำร ประเภทวัตถุท่ีใช้รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำนของอำหำร (Food additives which are used 

to prolong or maintain quality of food) ได้แก่ วัตถุเจือปนอำหำรที่ได้จำกวัตถุเจือปนอำหำรชนิดเดี่ยว หรือ
วัตถุเจือปนอำหำรลักษณะผสม ที่มิได้ใช้เจือปนโดยตรงในอำหำร แต่บรรจุอยู่ในภำชนะบรรจุแยกต่ำงหำก และ
รวมอยู่ในภำชนะบรรจุอำหำร โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือรักษำคุณภำพหรือมำตรฐำนของอำหำร เช่น วัตถุดูด
ออกซิเจน (Oxygen absorber) วัตถุกันชื้น (Desiccator หรือ Desiccant) เป็นต้น 

1.2. วัตถุเจือปนอำหำร ที่ใช้เป็นส่วนประกอบในวัตถุที่ใช้รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำนของอำหำร คือ (1) ผงเหล็ก (2) 
ซีโอไลต์ (Zeolite) (3) ยิบซั่ม (Gypsum) (4) เคลย์ (Clay) (5) เฟอร์ริกออกไซด์ (Ferric oxide) (6) อะลูมิเนียม
ออกไซด์หรืออะลูมินำ (Aluminum oxide/Alumina) (7) ผงถ่ำน (Carbon) 

1.3. วัตถุเจือปนอำหำรตำมที่ก ำหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food 
Additives 

หมำยเหตุ :  หำกมีกำรผสมด้วยวัตถุอ่ืนที่ไม่ใช่วัตถุเจือปนอำหำร วัตถุนั้นต้องไม่เป็นอันตรำยต่อสุขภำพ 

2. กำรผลิตหรือน ำเข้ำ ต้องได้รับอนุญำตสถำนที่ผลิตหรือสถำนที่น ำเข้ำ 
2.1. กำรผลิต ต้องได้รับอนุญำตสถำนที่ผลิตอำหำร โดยประเภทอำหำรตำมที่ระบุในข้อ 1 และกรรมวิธีสอดคล้องกับที่

ยื่นขออนุญำต 
2.2. กำรน ำเข้ำ ต้องได้รับอนุญำตสถำนที่น ำเข้ำอำหำร โดยสภำวะกำรเก็บสอดคล้องกับที่ยื่นขออนุญำต 

3. วัตถุเจือปนอำหำรที่ยังไม่มีข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน (Specification) ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับ
ที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร ให้ด ำเนินกำรตำมคู่มือส ำหรับประชำชน เรื่อง กำรขอประเมินควำม
ปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรเพ่ือก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนหรือเงื่อนไขกำรใช้ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 
(ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร ก่อนยื่นค ำขอรับเลขสำรบบอำหำร 

4. กำรใช้วัตถุเจืออำหำรต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร 
5. ผลิตภัณฑ์ที่มีกำรใช้สำรใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอำหำรใหม่ (Novel Food) ต้องผ่ำนกำรประเมินควำม

ปลอดภัยและรับรองโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก่อน โดยดูรำยละเอียดในคู่ มือส ำหรับประชำชน เรื่อง 
กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำร 

6. ไม่มีกำรใช้วัตถุที่ห้ำมใช้ในอำหำรและหรืออำหำรที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือจ ำหน่ำย ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่
เกี่ยวข้องเป็นส่วนประกอบ 
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7. กำรใช้ภำชนะบรรจุอำหำรต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ภำชนะบรรจุ 
8. ชื่ออำหำร ต้องมีค ำว่ำ “วัตถุเจือปนอำหำร” หรือกลุ่มหน้ำที่ (functional classes) ในอำหำร ก ำกับไว้ด้วย ตรำ 

เครื่องหมำยกำรค้ำหรือเครื่องหมำยกำรค้ำจดทะเบียน ต้องปฏิบัติตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง กำร
แสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ และประกำศอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 

9. กำรแสดงฉลำกอำหำร ต้องปฏิบัติตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร และประกำศฯ 
เรื่อง กำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ และประกำศอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

10. หลักเกณฑ์และแนวทำงกำรปฏิบัติอ่ืน ๆ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์และแนวทำงกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรแต่ละ
ประเภทที่ประกำศไว้หน้ำเวปไซด์กองอำหำร ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 
วิธีกำร 

1. กรณีกำรยื่นค ำขอใหม่ – กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรประเภท วัตถุเจือปนอำหำร แล้วแต่กรณี ดังนี้  
1.1. กรณีสถำนที่ผลิตที่เข้ำข่ำยโรงงำนหรือน ำเข้ำหรือผลิตเพ่ือกำรส่งออกหรือผลิตแบ่งบรรจุ (ทั้งนี้ กรณีแบ่งบรรจุ

ผู้ผลิตต้องควบคุมคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์วัตถุดูดควำมชื้นให้มีประสิทธิภำพในกำรดูดควำมชื้นด้วย) ให้
ยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.17) พร้อมแนบไฟล์เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำ ด้วยวิธีกำรทำง
อิเล็กทรอนิกส์ผ่ำนระบบเครือข่ำยอินเทอร์เน็ตทำงเว็ปไซด์ (Web site) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและ
ยำ และเมื่อพิจำรณำว่ำถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญำตจะออกเลขสำรบบอำหำร และใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ
อำหำร (อ.18) โดยออกในรูปแบบอิเล็กทอนิกส์ ทั้งนี้กรณีที่ผลิตเพ่ือส่งออกเท่ำนั้น โปรดศึกษำรำยละเอียดที่คู่มือ
ประชำชน เรื่อง กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรประเภทวัตถุเจือปนอำหำร/วัตถุท่ีใช้รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำน
อำหำร/เอนไซม์ที่ใช้ส ำหรับกำรผลิตอำหำร/ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้ส ำหรับอำหำร ผลิตเพ่ือกำร
ส่งออกเท่ำนั้น 

1.2. กรณีสถำนที่ผลิตที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำนหรือผลิตเพ่ือกำรส่งออกหรือผลิตแบ่งบรรจุ (ทั้งนี้ กรณีแบ่งบรรจุผู้ผลิตต้อง
ควบคุมคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์วัตถุดูดควำมชื้นให้มีประสิทธิภำพในกำรดูดควำมชื้นด้วย) ให้ยื่นค ำขอ
อนุญำตใช้ฉลำกอำหำร พร้อมแนบไฟล์เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำ ด้วยวิธีกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์ผ่ำน
ระบบเครือข่ำยอินเตอร์เน็ตทำงเว็ปไซด์ (web site) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ และเม่ือพิจำรณำ
ว่ำถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญำตจะออกเลขสำรบบอำหำร และใบส ำคัญกำรอนุญำตใช้ฉลำกอำหำรตำมแบบ สบ.3/1 
โดยออกในรูปแบบอิเล็กทอนิกส์ ทั้งนี้กรณีที่ผลิตเพ่ือส่งออกเท่ำนั้น โปรดศึกษำรำยละเอียดที่คู่มือประชำชน เรื่อง 
กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรประเภทวัตถุเจือปนอำหำร/วัตถุที่ใช้รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำนอำหำร/เอนไซม์
ที่ใช้ส ำหรับกำรผลิตอำหำร/ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้ส ำหรับอำหำร ผลิตเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น 

2. กรณีขอเพิ่มชื่ออำหำรหรือฉลำกอำหำรเพื่อกำรส่งออก  ให้ยื่นหนังสือชี้แจงกำรขอเพ่ิมฉลำกอำหำรที่ผลิตเพ่ือกำร
ส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร พร้อมฉลำกอำหำร ด้วยวิธีกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์ผ่ำนระบบเครือข่ำยอินเทอร์เน็ต
ทำงเว็บไซต์ (web site) ไปได้ด้วยตัวเอง (Automatic) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กรณีผลิตภัณฑ์
ได้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18) หรือผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญำตใบส ำคัญกำรอนุญำตใช้ฉลำก
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อำหำร (แบบ สบ.3/1) ไว้ โปรดศึกษำรำยละเอียดที่คู่มือประชำชน เรื่อง กำรขอเพ่ิมชื่ออำหำรหรือฉลำกอำหำรเพ่ือ
กำรส่งออกเท่ำนั้น ส ำหรับอำหำรทุกประเภท 

3. กรณีขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.18) แบบกระดำษ ให้ยื่นค ำขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้น
ทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.20) กรณีใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18) ฉบับจริงสูญหำย หรือช ำรุด 
หรือถูกท ำลำยบำงส่วน พร้อมหลักฐำนใบแจ้งควำมจำกสถำนีต ำรวจ และส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร 
ณ ศูนย์รับเรื่อง เข้ำ-ออก ด้ำนกำรบริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพ (OSSC) ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ยกเว้น
กรณีที่สถำนประกอบกำรเป็นผลิตแบ่งบรรจุที่ตั้งอยู่ที่ต่ำงจังหวัด โปรดศึกษำรำยละเอียดที่คู่มือประชำชน เรื่องกำร
ขอรับใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร 

หมำยเหตุ :  
- สำมำรถดำวน์โหลดคู่มือกำรยื่นขออนุญำต (อ.17/สบ.3) ส ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรประเภท :วัตถุเจือปนอำหำร ได้ที่เว็บ
ไซด์กองอำหำร  
-กรณีสถำนประกอบเป็นผลิตแบ่งบรรจุ ตั้งอยู่ที่ต่ำงจังหวัด สำมำรถติดตำมค ำขอได้ที่ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด นั้น ๆ  
 

เงื่อนไข 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ และวิธีกำรในกำรยื่นค ำขอ 
2. ผู้ยื่นค ำขอฯ ต้องด ำเนินกำร ดังนี้ 

2.1. เปิด Open ID โดยสำมำรถสมัครได้กับส ำนักงำนรัฐบำลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์กรมหำชน) ทำงเว็บไซด์ 
www.egov.go.th (หำกมีปัญหำในกำรสมัครเพื่อสร้ำงบัญชีผู้ใช้งำน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th หรือ
โทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้ผู้ยื่นค ำขอจะต้องรักษำชื่อบัญชีผู้ใช้งำน (User ID) และรหัสผ่ำน (Password) ไว้
เป็นควำมลับ หำกปรำกฏว่ำมีผู้อ่ืนสำมำรถใช้งำนผ่ำนบัญชีของท่ำนได้ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะ
ไม่รับผิดชอบต่อควำมเสียหำยที่เกิดขึ้น และถือเป็นควำมรับผิดชอบของท่ำนหำกเป็นเหตุ ให้ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำเสียหำย 

2.2. ผู้ยื่นค ำขอต้องเป็นผู้มีอ ำนำจหรือผู้ได้รับมอบอ ำนำจให้ด ำเนินกำรยื่นค ำขอ รับทรำบข้อบกพร่อง และส่งค ำชี้แจง
ข้อมูลรำยละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค ำขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐำนเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้ำใช้ระบบอำหำร 
สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษำรำยละเอียดหลักฐำนและเงื่อนไขต่ำงๆ ได้ที่ เว็บไซด์กองอำหำร  โดย
สำมำรถยื่นได้ 2 ช่องทำง ดังนี้ 
- กรณีสถำนประกอบกำรตั้งอยู่ที่กรุงเทพมหำนคร  ยื่นได้ที่ศูนย์รับเรื่อง เข้ำ-ออก ด้ำนกำรบริกำรผลิตภัณฑ์
สุขภำพ (OSSC) ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
- กรณีสถำนประกอบกำรตั้งอยู่ที่ต่ำงจังหวัด ให้ยื่นที่ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดนั้น ๆ 

2.3. ในกรณีที่ค ำขอหรือเอกสำรหลักฐำนไม่ครบถ้วนและหรือมีข้อบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สำมำรถพิจำรณำ
อนุญำตได้ เจ้ำหน้ำที่จะขอค ำชี้แจง ไม่เกิน 2 ครั้งหรือรวมกำรแก้ไขไม่เกิน 30 วันท ำกำรซึ่งผู้ยื่นค ำขอต้องตอบค ำ
ชี้แจงหรือแนบไฟล์เอกสำรที่ถูกต้องและครบถ้วนตำมข้อพิจำรณำ ผ่ำนระบบ e-submission ภำยในวันที่แจ้งใน

https://food.fda.moph.go.th/ESub/pages/register.php%20%20%20%E0%B9%82%E0%B8%94%E0%B8%A2
https://food.fda.moph.go.th/ESub/pages/register.php%20%20%20%E0%B9%82%E0%B8%94%E0%B8%A2
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ระบบหำกไม่ด ำเนินกำรตอบค ำขอชี้แจงภำยในก ำหนดเวลำจะถือว่ำผู้ยื่นค ำขอละทิ้งค ำขอ ซึ่งระบบจะคืนค ำขอ
อัตโนมัติ โดยไม่คืนค่ำใช้จ่ำย 

3. ข้อพึงปฏิบัติหลังได้รับอนุญำตเลขสำรบบอำหำร 
3.1. ต้องด ำเนินกำรผลิตอำหำรหรือน ำเข้ำอำหำรให้สอดคล้องกับที่ได้รับอนุญำตไว้ 
3.2. ต้องรักษำมำตรฐำนกำรผลิตและคุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข

ว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เก่ียวข้อง 
3.3. ต้องเก็บเอกสำรและหลักฐำนที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ไว้ ณ สถำนที่ผลิต/สถำนที่น ำเข้ำ ได้แก่ เอกสำรสูตร

ส่วนประกอบ เอกสำรกรรมวิธีกำรผลิต รำยงำนผลวิเครำะห์คุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และภำชนะบรรจุที่
เป็นพลำสติก รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์สำรอำหำร(ถ้ำมี) ฉลำกอำหำร คู่มือประกอบกำรจ ำหน่ำย (ถ้ำมี) 
หนังสือรับรองสถำนที่ผลิต (กรณีน ำเข้ำ) เอกสำรข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนของวัตถุดิบ (Raw Material 
Specification) เอกสำรข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ (Product Specification) ณ สถำนที่
สถำนประกอบกำร หรือ ณ ด่ำนอำหำรและยำที่น ำเข้ำอำหำร แล้วแต่กรณี ส ำหรับกำรตรวจสอบของพนักงำน
เจ้ำหน้ำที่ด้วย 

3.4. กรณกีำรแก้ไขรำยกำรผลิตภัณฑ์อำหำรที่ได้รับเลขสำรบบอำหำรไว้แล้ว ประเภทวัตถุเจือปนอำหำร วัตถุท่ีใช้รักษำ
คุณภำพหรือมำตรฐำนอำหำร เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำร ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้
ส ำหรับอำหำร ให้ยื่นแบบค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบอ.19) หรือแบบกำรแก้ไขรำยละเอียด
ของอำหำรที่ได้รับอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.4) พร้อมเอกสำรประกอบที่เกี่ยวข้องต่อผู้อนุญำตด้วยวิธีกำร
ทำงอิเล็กทรอนิกส์ผ่ำนระบบเครือข่ำยอินเทอร์เน็ตทำงเว็บไซต์ (web site) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ (e-Submission อำหำร) โปรดศึกษำรำยละเอียดคู่มือประชำชน เรื่อง กำรขออนุญำตแก้ไขรำยกำร
ผลิตภัณฑ์อำหำรที่ได้รับเลขสำรบบอำหำรไว้แล้ว ส ำหรับอำหำรประเภทวัตถุเจือปนอำหำร/ วัตถุที่ใช้รักษำ
คุณภำพหรือมำตรฐำนอำหำร/เอนไซม์ที่ใช้ส ำหรับกำรผลิตอำหำร/ผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้
ส ำหรับอำหำร  

3.5. กรณีแก้ไขฉลำกที่ไม่มีผลเกี่ยวข้องกับคุณประโยชน์ คุณภำพ สรรพคุณมำตรฐำนหรือควำมปลอดภัยของอำหำร 
ต้องมีฉลำกอำหำรที่จัดท ำให้ครบถ้วนตำมที่แจ้งไว้ และเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง กำร
แสดงฉลำกของวัตถุเจือปนอำหำร และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง กำรแสดงฉลำกของอำหำรใน
ภำชนะบรรจุ และประกำศอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง โปรดศึกษำรำยละเอียดที่คู่มือประชำชน เรื่อง กำรขอแก้ไขรำยกำร
ฉลำกอำหำรเฉพำะส่วน ที่เป็นไปตำมระเบียบส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำว่ำด้วยกำรด ำเนินกำร
เกี่ยวกับเลขสำรบบอำหำร ส ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรที่ได้รับอนุญำตเลขสำรบบอำหำรไว้แล้ว 

4. ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะคืนค ำขอทันทีและไม่คืนค่ำใช้จ่ำย ในกรณีที่พิจำรณำค ำขอแล้วพบว่ำค ำขอมี
รำยละเอียด ดังต่อไปนี้ 
4.1. ยื่นค ำขอผิดประเภทอำหำร ยกเว้นหำกมีหลักฐำนกำรจัดประเภทอำหำรเป็นลำยลักษณ์อักษรมำยืนยัน สำมำรถ

ด ำเนินกำรขอคืนเงินค่ำค ำขอได้ 
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4.2. เข้ำข่ำยเป็นอำหำรที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ หรืออำหำรใหม่ (Novel food) หรือมีกำรใช้สำรใหม่ (Novel 
Ingredients) หรือ วัตถุเจือปนอำหำรใหม่ หรือวัตถุเจือปนอำหำรที่ไม่มีเงื่อนไขกำรใช้ ที่ต้องผ่ำนกำรประเมิน
ควำมปลอดภัยจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก่อนกำรยื่นขออนุญำต 

4.3. สูตรส่วนประกอบ มีกำรใช้วัตถุท่ีห้ำมใช้ ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ก ำหนดอำหำรที่ห้ำมผลิต 
น ำเข้ำ จ ำหน่ำย หรือ มีกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรไม่เป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือ
ปนอำหำร 

4.4. รำยงำนผลกำรวิเครำะห์ไม่ผ่ำนมำตรฐำน หรือรำยละเอียดไม่ครบถ้วนตำมข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ที่ต้องตรวจ
วิเครำะห์ หรือมีอำยุเกิน 1 ปี (นับตั้งแต่วันที่ออกรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ถึงวันที่รับค ำขอ) เว้นแต่มีหลักฐำน
ว่ำเคยยื่นก่อนวันที่ระบุในรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ หรือหน่วยวิเครำะห์ไม่ใช่ส่วนรำชกำรหรือสถำบันที่
คณะกรรมกำรอำหำรก ำหนด 

4.5. ผลิตภัณฑ์มีชนิดอำหำร หรือสูตรส่วนประกอบ หรือกรรมวิธีกำรผลิต ไม่เป็นไปตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 
4.6. ผู้ยื่นค ำขอตอบค ำชี้แจงไม่เป็นไปตำมระยะเวลำที่ก ำหนด 

หมำยเหตุ : ระยะเวลำด ำเนินกำรในคู่มือประชำชนฉบับนี้ แบ่งกรณีดังนี้ 
- กรณีค ำขอใหม่-สูตรส่วนประกอบ 1 รำยกำร รวมทั้งหมด 79 วันท ำกำรเป็นกำรนับรวมระยะเวลำที่เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำ
อนุญำตหรือไม่อนุญำต (19 วันท ำกำร) ,ระยะเวลำที่ผ่ำนกำรพิจำรณำโดยคณะท ำงำน/คณะกรรมกำร/ผู้เชี่ยวชำญ/หำรือ
ร่วมกับหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง (สูงสุด 30 วันท ำกำร) และระยะเวลำที่ผู้ยื่นค ำขอใช้ด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่อง หรือชี้แจง
เพ่ิมเติม (สูงสุด 30 วันท ำกำร) 
- กรณีค ำขอใหม่ -สูตรส่วนประกอบมำกกว่ำ 1 รำยกำร รวมทั้งหมด 85 วันท ำกำรเป็นกำรนับรวมระยะเวลำที่เจ้ำหน้ำที่
พิจำรณำอนุญำตหรือไม่อนุญำต (25 วันท ำกำร) ระยะเวลำที่ผ่ำนกำรพิจำรณำโดยคณะท ำงำน/คณะกรรมกำร/ผู้เชี่ยวชำญ/
หำรือร่วมกับหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง (สูงสุด 30 วันท ำกำร) และระยะเวลำที่ผู้ยื่นค ำขอใช้ด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่อง หรือ
ชี้แจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 30 วันท ำกำร) 
 
ช่องทำงกำรให้บริกำร 
 
 สถำนที่ให้บริกำร 
ระบบบริกำรอิเล็กทรอนิกส์ภำครัฐ (e-Service) สำมำรถยื่นค ำ
ขอผ่ำน https://privus.fda.moph.go.th/ 

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร :  
เปิดให้บริกำรตลอด 24 ชั่วโมง 
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ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 85 วันท ำกำร 
 

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 

1 ผู้ยื่นค ำขอเข้ำเวปไซด์ http://privus.fda.moph.go.th เพ่ือ
ยื่ น ค ำ ขอผ่ ำ น ร ะบบ   e- submission  ของส ำ นั ก ง ำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) โดยใช้  Username และ 
Password ที่ได้จำกกำรสมัคร OPEN ID เพ่ือเข้ำระบบอำหำร 
เลือกประเภทอำหำรวัตถุเจือปนอำหำร แล้วด ำเนินกำรดำว
โหลดแบบฟอร์มค ำขอ PDF แล้วแต่กรณีที่ยื่นค ำขอโดยกรอก
รำยละเอียดลงในแบบฟอร์มค ำขอ  ให้ครบถ้วน ตรงตำม
ข้อเท็จจริง แล้ว upload แบบฟอร์มค ำขอฯ เข้ำระบบ e-
submission พร้อมแนบไฟล์เอกสำรหลักฐำนต่ำงๆ และฉลำก 
ประกอบกำรพิจำรณำ และด ำเนินกำรช ำระค่ำบริกำรกำร
พิจำรณำค ำขอ 
หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถำนะของค ำขอเป็น "บันทึกค ำขอ” 

0 นำที - 

2 กำรตรวจสอบเอกสำร 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของไฟล์ค ำขอ , เอกสำร
หลักฐำนแนบ และฉลำก ผ่ำนระบบ e-submission 
กรณีท่ีส่วนประกอบ 1 รำยกำรใช้เวลำพิจำรณำ 7 วันท ำกำร 
หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถำนะของค ำขอเป็น "บันทึกค ำขอ"  

10 วันท ำกำร กองอำหำร 

 

3 กำรพิจำรณำ 
เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำประเมินข้อมูลและเอกสำรหลักฐำนให้
สอดคล้องตำมกฎหมำย 
กรณีท่ีส่วนประกอบ 1 รำยกำรใช้เวลำพิจำรณำ 7 วันท ำกำร 
หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถำนะของค ำขอเป็น "อยู่ระหว่ำง
ด ำเนินกำร"  

10 วันท ำกำร กองอำหำร 

 

4 กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
เจ้ำหน้ำที่ผู้มีอ ำนำจพิจำรณำทวนสอบข้อมูลและเอกสำร
หลักฐำน เพ่ืออนุมัติ หรือไม่อนุมัติ 
กรณีท่ีส่วนประกอบ 1 รำยกำรใช้เวลำพิจำรณำ 5 วันท ำกำร 

5 วันท ำกำร กองอำหำร 
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ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 

หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถำนะของค ำขอเป็น "อยู่ระหว่ำง
ด ำเนินกำร” 

5 แจ้งผลกำรพิจำรณำ ผ่ำนระบบ e-submission ทันที เมื่อมี
กำรกดอนุมัติ / ไม่อนุมัติ 
หมำยเหตุ:  
1. อนุมัติค ำขอระบบแสดงสถำนะ "รอช ำระค่ำใบส ำคัญ" กรณี
ยืนค ำขอ อ.17 
2. กรณีไม่อนุมัติค ำขอ ระบบแสดงสถำนะ"คืนค ำขอ"  

0 วันท ำกำร กองอำหำร 

 

6 กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอค ำชี้แจงเพ่ิมเติมจะส่ง 
รำยละเอียดให้ผู้ยื่นค ำขอทำงระบบ e-submission 
ตำมรำยละเอียดเงื่อนไขข้อ 2.3 
หมำยเหตุ:  
1. ระบบแสดงสถำนะค ำขอ “เจ้ำหน้ำที่ขอค ำชี้แจง” 
2. ต้องด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพ่ิม ก่อน
ระยะเวลำที่แจ้งอย่ำงน้อย 1 วัน แต่หำกด ำเนินกำรไม่ทันตำม
ระยะเวลำ ระบบแสดงสถำนะ "คืนค ำขออัตโนมัติ"  

30 วันท ำกำร กองอำหำร 

 

7 กรณีผลิตภัณฑ์ที่มีควำมซับซ้อนหรือมีควำมคำบเกี่ยวของกำร
ปฏิบัติตำมกฎหมำยหลำยฉบับจะต้องผ่ำนกำรพิจำรณำโดย
คณะท ำงำน/คณะกรรมกำร/หรือผู้เชี่ยวชำญ 
หมำยเหตุ: ระบบแสดงสถำนะค ำขอ “เข้ำคณะท ำงำน” 

30 วันท ำกำร กองอำหำร 

 

8 - 
หมำยเหตุ : ระยะเวลำรวมกำรให้บริกำร ทั้งหมด  

- กรณีค ำขอใหม่ -สูตรส่ วนประกอบ 1 รำยกำร  
ใช้เวลำรวม 49 วันท ำกำร 

- กรณีค ำขอใหม่  -สูตรส่วนประกอบมำกกว่ำ 1 
รำยกำร ใช้เวลำรวม 55 วันท ำกำร 

0 วันท ำกำร กองอำหำร 
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รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ อย่ำงละ 1 ฉบับ 
ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 

1 กำรยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรประเภท วัตถุเจือปนอำหำร ได้แก่ 
วัตถุที่ใช้รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำนอำหำร 
ดำวน์โหลดและกรอกแบบฟอร์ม PDF ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร  
(อ.17 )/ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร แล้วแต่กรณี 
หมำยเหตุ : 
1. แบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์ เป็นภำษำไทยเท่ำนั้น 
2. กำรกรอกข้อมูลศึกษำได้จำกคู่มือประกอบกำรยื่นค ำขอได้ที่หน้ำเว็บ
ไซด์กองอำหำร 

กองอำหำร 

2 เอกสำรกรรมวิธีกำรผลิต จำกผู้ผลิต 
หมำยเหตุ :  
1. สำมำรถใช้เอกสำรส ำเนำที่มีกำรลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง โดยผู้
ด ำเนินกิจกำรตำมใบอนุญำตหรือกรรมกำรผู้จัดกำรบริษัทตำมสิทธิ์ของ
หนังสือรับรองจดทะเบียนบริษัทจำกกระทรวงพำณิชย์ 
2. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

- 

3 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนของภำชนะ
บรรจุผลิตภัณฑ์วัตถุเจือปนอำหำรที่ย่ืนค ำขอ 
หมำยเหตุ :  
1. สำมำรถศึกษำข้อมูลรำยชื่อหน่วยงำนวิเครำะห์ที่เว็บไซด์กองอำหำร 
2. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์หรือ
หน่วยงำนที่เป็นไปตำมเงื่อนไขท่ี

ประกำศฯก ำหนด 

4 ฉลำกอำหำร 
หมำยเหตุ :  
1. ตำมประกำศ กระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 363 และฉบับที่ 372 
เรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร และประกำศฯที่เก่ียวข้อง  
2. ไฟล์ที่แนบ ต้องเป็นไฟล์รูปภำพ (JPG.) 
3. สำมำรถศึกษำข้อมูลได้ท่ีเว็บไซด์กองอำหำร 

- 

5 ใบรับรองสถำนที่ผลิตอำหำร  
หมำยเหตุ :  
1. ส ำหรับกรณีน ำเข้ำฯ 
2. ต้องสร้ำงก่อนกรอกข้อมูลในไฟล์ค ำขอ โดยสำมำรถศึกษำวิธีกำร
สร้ำง Ref cert ได้ที่เว็ปไซด์ส ำนักอำหำร 
3. โปรดดูเงื่อนไขกำรใช้เอกสำรตำม ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำเรื่อง ใบรับรองสถำนที่ผลิตส ำหรับกำรน ำเข้ำ อำหำร  
4. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
6 เอกสำรแสดงประสิทธิภำพของวัตถุที่ใช้รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำน

ของอำหำร 
หมำยเหตุ :  
ใช้เป็นไฟล์ PDF 

- 

7 เอกสำรคู่มือประกอบกำรจ ำหน่ำย (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
1. กรณีที่ฉลำกที่มิได้จ ำหน่ำยโดยตรงต่อผู้บริโภคและไม่ประสงค์แสดง
สูตรส่วนประกอบที่ฉลำก ตำมเงื่อนไขของกำรจัดท ำฉลำกตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 363 และ ฉบับที่ 372 เรื่อง วัตถุเจือปน
อำหำร 
2. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

- 

8 เอกสำรรำยกำรและปริมำณสูตรส่วนประกอบ หรือ ฉลำก หรือ คู่มือ
ประกอบกำรจ ำหน่ำย ที่แสดงชนิดและปริมำณของผลิตภัณฑ์ที่น ำมำ
แบ่งบรรจุ อย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง ที่มีรำยละเอียดของสูตรส่วนประกอบ  
หมำยเหตุ :  
เฉพำะกรณีผลิตแบ่งบรรจุจำกผลิตภัณฑ์ที่มีเลขสำรอำหำรแล้ว 

- 

9 เอกสำรยินยอมให้แบ่งบรรจุจำกผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำที่ได้รับอนุญำต
เลขสำรบบอำหำรของผลิตภัณฑ์ที่น ำมำแบ่งบรรจุ 
หมำยเหตุ :  
1. กรณีต่ำงนิติบุคคล 
2. เฉพำะกรณีผลิตแบ่งบรรจุจำกผลิตภัณฑ์ที่มีเลขสำรอำหำรแล้ว 

- 

10 หนังสืออนุมัติกำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร
เพื่อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนหรือเงื่อนไขกำรใช้ จำกส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีวัตถุเจือปนอำหำรที่ยังไม่กำรก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน หรือ
เงื่อนไขกำรใช้ ตำมเงื่อนไขของประกำศฯที่เก่ียวข้อง 

- 

11 เอกสำรชี้แจง ข้อควำมหรือ รูปภำพ หรือ ชื่ออำหำร หรือ ใบรับรอง
มำตรฐำนกำรผลิตอำหำร (ฮำลำล/โคเชอร์ ฯลฯ)  (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีผลิตภัณฑ์ที่ชื่ออำหำรหรือข้อควำมหรือรูปภำพที่มีเงื่อนไขเฉพำะ
ตำมประกำศฯที่เกี่ยวข้องหรือหลักเกณฑ์กำรตั้งชื่ออำหำรหรือกำร
โฆษณำ 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
12 เอกสำรชี้แจ้งควำมสัมพันธ์หรือกำรมอบอ ำนำจกำรออกหรือกำรลง

นำมเอกสำร จำกผู้ผลิต (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีที่ เอกสำรแนบข้ำงต้นไม่ได้ออกจำกผู้ผลิตโดยตรง หรือไม่มี
รำยละเอียดที่แจ้งควำมเชื่อมโยงของเอกสำรแต่ละฉบับ 

- 

13 เอกสำรชี้แจงเกี่ยวกับใบรับรองสถำนที่ผลิตต่ำงประเทศ (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีที่รำยละเอียดไม่ชัดเจนว่ำสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ เช่น ขอบข่ำย
กำรรับรอง , ระบบกำรรับรอง เป็นต้น 

- 

14 เอกสำรรูปภำพตัวอย่ำงอำหำร (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
1.เฉพำะกรณีลักษณะปรำกฏหรือผลวิเครำะห์ระบุลักษณะกำยภำพไม่
สอดคล้องกับข้อก ำหนดคุณภำพมำตรฐำนตำมกฎหมำย 
2.ใช้เป็นไฟล์ PDF 
3.บำงกรณีอำจต้องมีน ำส่ งตั วอำหำรพร้อมภำชนะบรรจุ เ พ่ื อ
ประกอบกำรพิจำรณำ โดยน ำส่ง ณ สถำนที่ให้บริกำร 

- 

 
ค่ำธรรมเนียม 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / ร้อยละ) 
1 ค่ำพิจำรณำค ำขอข้ึนทะเบียนต ำรับอำหำร ค่ำธรรมเนียม 3,000 บำท 
2 ค่ำพิจำรณำค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร  ค่ำธรรมเนียม 3,000 บำท 
3 ค่ำธรรมเนียมใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร ค่ำธรรมเนียม 5,000 บำท 

 โดยสำมำรถช ำระผ่ำนช่องทำง Internet Banking/ Mobile Banking/ ATM/ เคำน์เตอร์ธนำคำร หรือ ธนำคำรที่
ให้บริกำรรับช ำระบิลข้ำมธนำคำรที่ปรำกฏในใบแจ้งช ำระเงิน หรือ ณ ช่องกำรเงิน ชั้น 4 อำคำรศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์
สุขภำพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center : OSSC) ตั้งแต่เวลำ 08.30 – 15.00 น. 
 
ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 

ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 
1 ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักงำนปลัด ส ำนักนำยกรัฐมนตรี  

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

http://www.1111.go.th/
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ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 
2 ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจริตในภำครัฐ 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรป้องกันและปรำบปรำมกำรทุจริตในภำครัฐ (ส ำนักงำน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อำคำรซอฟต์แวร์ปำร์ค ชั้น 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ต ำบลคลองเกลือ อ ำเภอปำกเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 
11120 
- สำยด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904-7 / โทรสำร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th 

3 ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ (ศรป.) 
ชั้น 1 อำคำร 1 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ถนนติวำนนท์ ต ำบลตลำดขวัญ อ ำเภอเมือง จังหวัด
นนทบุรี 11000  
สำยด่วน 1556 โทรศัพท์ 0 2590 7354-55 โทรสำร 0 2590 1556 E- mail :1556@fda.moph.go.th 
หมำยเหตุ : กรณีสถำนประกอบกำรที่ตั้งอยู่ในกรุงเทพมหำนคร 

4 กองอำหำร  

ชั้น 3 อำคำร 5 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข โทร 02 590 7175 
5 ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดที่สถำนประกอบกำรตั้งอยู่ 

หมำยเหตุ : กรณีสถำนประกอบกำรที่ตั้งอยู่ในต่ำงจังหวัด 
 
หลักเกณฑ์และคู่มือประกอบกำรยื่นค ำขอ 

ล ำดับ ชื่อ 
1)  คู่มือรำยกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรควบคุมเฉพำะและอำหำรก ำหนดคุณภำพมำตรฐำน 9 ประเภท เพ่ือ

ประกอบกำรขออนุญำต  
2)  หลักเกณฑ์กำรตั้งชื่ออำหำร  
3) หลักเกณฑ์กำรพิจำรณำหนังสือรับรองสถำนท่ีผลิต กรณีน ำเข้ำ (ใบ certification)  
4) ส่วนรำชกำรหรือสถำบันที่คณะกรรมกำรอำหำรให้กำรยอมรับผลกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรเพ่ือประกอบกำร

ขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรหรืออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร   
 
หมำยเหตุ : ศึกษำข้อมูลเพ่ิมเติมที่เว็ปไซด์กองอำหำร >> https://food.fda.moph.go.th/   

 
 

เมษำยน 2567 
 

https://www.pacc.go.th/
https://food.fda.moph.go.th/

