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คู่มือส ำหรับประชำชน : การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร (เอนไซม์ที่ใช้ส าหรับการผลิตอาหาร)
[ไมเ่ป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข] 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ์ 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอาหารประเภท ดังต่อไปนี้ 

1.1. เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 443) พ.ศ. 2566 ได้แก่ 
1.1.1. เอนไซม์ (enzyme) คือ โปรตีนกลุ่มหนึ่งที่ได้จากพืช สัตว์ หรือจุลินทรีย์ซึ้งน ามาใช้ในกระบวนการผลิต

อาหาร เช่น การเตรียมวัตถุดิบ การแปรรูป การบ่ม การขนส่ง การเก็บรักษา เป็นต้น 
1.1.2. เอนไซม์ปรุงแต่ง (enzyme preparation) คือ เอนไซม์ตั้งแต่หนึ่งชนิด(เอนไซม์จากแหล่งเดียวกันตั้งแต่หนึ่ง

ชนิดขึ้นไป) ซึ่งอาจมีวัตถุอ่ืน เช่น วัตถุกันเสีย สารที่ท าให้คงตัว หรือสารเพ่ิมปริมาณ เป็นส่วนประกอบ เพ่ือ
ช่วยคงสภาพหรือยืดอายุการเก็บรักษาของเอนไซม์ 

1.1.3. เอนไซม์ตรึงรูป (immobilized enzyme) คือ เอนไซม์ที่ถูกท าให้ไม่ละลายด้วยกระบวนการทางเคมีหรือ
ทางกายภาพ เช่น น าไปจับยึดไว้กับตัวพยุง หรืออาจท าให้โมเลกุลมีขนาดใหญ่ขึ้นด้วยการเชื่อมพันธะทาง
เคมีหรือไม่มีพันธะเคมีก็ได้ซึ่งมีผลให้เอนไซม์จับยึดกันเป็นของแข็งเพ่ือให้สามารถแยกออกจากกระบวนการ
ผลิตและสามารถน ากลับมาใช้งานได้ใหม่ 

หมำยเหตุ :  
1. คู่มือฉบับนี้ไม่รวมถึง (1) เอนไซม์ที่ใช้เป็นส่วนประกอบของอาหารเพ่ือวัตถุประสงค์ทางด้านโภชนาการ หรือ ผลทาง
สุขภาพอ่ืน ๆ (2) เอนไซม์ที่ใช้ในการผลิตวัตถุเจือปนอาหาร (3) เอนไซม์ที่เกิดขึ้นจากการใช้เชื้อจุลินทรีย์ในการหมักอาหาร 
2. ควรศึกษาแนวทางการพิจารณาความแตกต่างของเอนไซม์ เอนไซม์ปรุงแต่ง เอนไซม์ตรึงรูป วัตถุเจือปนอาหารลักษณะ
ผสม และวัตถุดิบผสมล่วงหน้า (premix) ในบัญชีหมายเลข 3 แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 443) พ.ศ. 2566 ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ก่อนยื่นค าขอ 
2. การผลิตหรือน าเข้า ต้องได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้า 

2.1. การผลิต ต้องได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร โดยประเภทอาหารตามที่ระบุในข้อ 1 และกรรมวิธีสอดคล้องกับที่
ยื่นขออนุญาต  

2.2. การน าเข้า ต้องได้รับอนุญาตสถานที่น าเข้าอาหาร โดยสภาวะการเก็บสอดคล้องกับที่ยื่นขออนุญาต 
3. เอนไซม์ที่ยังไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 443) 

พ.ศ. 2566 เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารหรือยังไม่ข้อก าหนดการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้อง ให้ด าเนินการตามคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยเอนไซม์ที่ไม่มีข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารก่อนยื่นค าขอรับเลขสารบบ
อาหาร  
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4. การใช้วัตถุเจือปนอาหารในเอนไซม์ปรุงแต่งให้ใช้ตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 4 แนบท้ายประกาศนี้ การใช้
วัตถุเจือปนอาหารนอกเหนือจากบัญชีหมายเลข 4 ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยวัตถุเจือปน
อาหาร 

5. ผลิตภัณฑ์ที่มีการใช้สารใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอาหารใหม่ (Novel Food) ต้องผ่านการประเมินความ
ปลอดภัย และรับรองโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน โดยดูรายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง 
การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 

6. ไม่มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหารและหรืออาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้องเป็นส่วนประกอบ 

7. การใช้ภาชนะบรรจุอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ภาชนะบรรจุ 
8. ชื่ออาหาร ต้องมีค าว่า “วัตถุเจือปนอาหาร” หรือกลุ่มหน้าที่ (functional classes) ในอาหารก ากับไว้ด้วยตรา 

เครื่องหมายการค้าหรือเครื่องหมายการค้าจดทะเบียนต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุ ขว่าด้วยเรื่องการ
แสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ และประกาศอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

9. การแสดงฉลากอาหารต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหารประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง เอนไซม์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร และประกาศฯ เรื่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 
และประกาศอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

10. การแสดงฉลากโภชนาการ ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ฉลากโภชนาการ 
11. ผลิตภัณฑ์ที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ต้องผ่านการประเมินตามคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การยื่น

ผลการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ก่อน 
12. หลักเกณฑ์และแนวทางการปฏิบัติอ่ืน ๆให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารแต่ละ

ประเภท ที่ประกาศไว้หน้าเวปไซด์กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
วิธีกำร 

1. กรณีกำรยื่นค ำขอใหม่ - การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท วัตถุเจือปนอาหาร แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
1.1. กรณีสถานท่ีผลิตที่เข้าข่ายโรงงานหรือน าเข้าหรือผลิตเพ่ือการส่งออกหรือผลิตแบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลข

สารบบอาหารไว้แล้ว ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (อ.17) พร้อมแนบไฟล์เอกสารหลักฐานประกอบการ
พิจารณา ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกซ์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็ปไซต์ (web site) ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และเมื่อพิจารณาว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (อ.18) โดยออกในรูปแบบอิเล็กทอนิกส์ ทั้งนี้กรณีที่ผลิตเพ่ือส่งออกเท่านั้น 
โปรดศึกษารายละเอียดที่คู่มือประชาชน เรื่อง การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร /วัตถุท่ี
ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร/เอนไซม์ที่ใช้ส าหรับการผลิตอาหาร/ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่
ใช้ส าหรับอาหาร ผลิตเพ่ือการส่งออกเท่านั้น 



3 
 

1.2. กรณีสถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงานหรือผลิตเพ่ือการส่งออกหรือผลิตแบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบ
อาหารไว้แล้วให้ยื่นค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร พร้อมแนบไฟล์เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาด้วยวิธีการ
ทางอิเล็กทรอนิกซ์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็ปไซต์ (web site) ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา และเมื่อพิจารณาว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และะใบส าคัญการอนุญาตใช้
ฉลากอาหารตามแบบ สบ.3/1โดยออกในรูปแบบอิเล็กทอนิกส์ทั้งนี้กรณีที่ผลิตเพ่ือส่งออกเท่านั้น โปรดศึกษา
รายละเอียดที่คู่มือประชาชน เรื่อง การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร /วัตถุที่ใช้รักษา
คุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร/เอนไซม์ที่ใช้ส าหรับการผลิตอาหาร/ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้
ส าหรับอาหาร ผลิตเพื่อการส่งออกเท่านั้น 

2. กรณีขอเพิ่มชื่ออำหำรหรือฉลำกอำหำรเพื่อกำรส่งออก  ให้ยื่นหนังสือชี้แจงการขอเพ่ิมฉลากอาหารที่ผลิตเพ่ือการ
ส่งออกจ าหน่ายนอกราชอาณาจักร พร้อมฉลากอาหาร ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ต
ทางเว็บไซต์ (web site) ไปได้ด้วยตัวเอง (Automatic) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีผลิตภัณฑ์
ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) หรือผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาตใบส าคัญการอนุญาตใช้ฉลาก
อาหาร (แบบ สบ.3/1) ไว้ โปรดศึกษารายละเอียดที่คู่มือประชาชน เรื่อง การขอเพ่ิมชื่ออาหารหรือฉลากอาหารเพ่ือ
การส่งออกเท่านั้น ส าหรับอาหารทุกประเภท 

3. กรณีขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.18) แบบกระดำษ ให้ยื่นค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.20) กรณีใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) ฉบับจริงสูญหาย หรือช ารุด 
หรือถูกท าลายบางส่วน พร้อมหลักฐานใบแจ้งความจากสถานีต ารวจ และส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 
ณ ศูนย์รับเรื่อง เข้า-ออก ด้านการบริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ (OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยกเว้น
กรณีท่ีสถานประกอบการเป็นผลิตแบ่งบรรจุที่ตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัด ให้ติดต่อส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่สถานประกอบการ
ตั้งอยู่ โปรดศึกษารายละเอียดที่คู่มือประชาชน เรื่องการขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 

หมำยเหตุ :  
- สามารถดาวน์โหลดคู่มือการยื่นขออนุญาต (อ.17/สบ.3) ส าหรับผลิตภัณฑ์อาหารประเภท :วัตถุเจือปนอาหาร ได้ที่เว็บ
ไซด์กองอาหาร 
- กรณีสถานประกอบเป็นผลิตแบ่งบรรจุ ตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัด สามารถติดตามค าขอได้ที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ 
 
เงื่อนไข 

1. ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ และวิธีการในการยื่นค าขอ 
2. ผู้ยื่นค าขอฯ ต้องด าเนินการ ดังนี้ 

2.1. เปิด Open ID โดยสามารถสมัครได้กับส านักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์กรมหาชน) ทางเ ว็บไซด์ 
www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพื่อสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th หรือ
โทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขอจะต้องรักษาชื่อบัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ไว้
เป็นความลับ หากปรากฏว่ามีผู้อ่ืนสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะ



4 
 

ไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเสียหาย 

2.2. ผู้ยื่นค าขอต้องเป็นผู้มีอ านาจหรือผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการยื่นค าขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่งค าชี้แจง
ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบอาหาร 
สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษารายละเอียดหลักฐานและเงื่อนไขต่างๆ ได้ที่ เว็บไซด์กองอาหาร  โดย
สามารถยื่นได้ 2 ช่องทาง ดังนี้ 
- กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่กรุงเทพมหานคร  ยื่นได้ที่ศูนย์รับเรื่อง เข้า -ออก ด้านการบริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
- กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัด ให้ยื่นที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ 

2.3. ในกรณีที่ค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและหรือมีข้อบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณา
อนุญาตได้ เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจง ไม่เกิน 2 ครั้งหรือรวมการแก้ไขไม่เกิน 30 วันท าการซึ่งผู้ยื่นค าขอต้องตอบค า
ชี้แจงหรือแนบไฟล์เอกสารที่ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ e-submission ภายในวันที่แจ้งใน
ระบบหากไม่ด าเนินการตอบค าขอชี้แจงภายในก าหนดเวลาจะถือว่าผู้ยื่นค าขอละทิ้งค าขอ ซึ่งระบบจะคืนค าขอ
อัตโนมัติ โดยไม่คืนค่าใช้จ่าย 

3. ข้อพึงปฏิบัติหลังได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร 
3.1. ต้องด าเนินการผลิตอาหารหรือน าเข้าอาหารให้สอดคล้องกับที่ได้รับอนุญาตไว้ 
3.2. ต้องรักษามาตรฐานการผลิตและคุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร และประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง 
3.3. ต้องเก็บเอกสารและหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ไว้ ณ สถานที่ผลิต/สถานที่น าเข้า ได้แก่ เอกสารสูตร

ส่วนประกอบ เอกสารกรรมวิธีการผลิต รายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์และภาชนะบรรจุที่
เป็นพลาสติก รายงานผลการตรวจวิเคราะห์สารอาหาร(ถ้ามี) ฉลากอาหาร คู่มือประกอบการจ าหน่าย (ถ้ามี) 
หนังสือรับรองสถานที่ผลิต (กรณีน าเข้า) เอกสารข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบ (Raw Material 
Specification) เอกสารข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ (Product Specification) ณ สถานที่
สถานประกอบการ หรือ ณ ด่านอาหารและยาที่น าเข้าอาหาร แล้วแต่กรณี ส าหรับการตรวจสอบของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ด้วย 

3.4. กรณกีารแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้รับเลขสารบบอาหารไว้แล้ว ประเภทวัตถุเจือปนอาหาร วัตถุท่ีใช้รักษา
คุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้
ส าหรับอาหาร ให้ยื่นแบบค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหาร (แบบอ.19) หรือแบบการแก้ไขรายละเอียด
ของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.4) พร้อมเอกสารประกอบที่เกี่ยวข้องต่อผู้อนุญาตด้วยวิธีการ
ทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (e-Submission อาหาร) โปรดศึกษารายละเอียดคู่มือประชาชน เรื่อง การขออนุญาตแก้ไขรายการ
ผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้รับเลขสารบบอาหารไว้แล้ว ส าหรับอาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร/ วัตถุที่ใช้รักษา

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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คุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร/เอนไซม์ที่ใช้ส าหรับการผลิตอาหาร/ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้
ส าหรับอาหาร  

3.5. กรณีแก้ไขฉลากที่ไม่มีผลเกี่ยวข้องกับคุณประโยชน์ คุณภาพ สรรพคุณมาตรฐานหรือความปลอดภัยของอาหาร 
ต้องมีฉลากอาหารที่จัดท าให้ครบถ้วนตามที่แจ้งไว้ และเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การ
แสดงฉลากของวัตถุเจือปนอาหาร และประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การแสดงฉลากของอาหารใน
ภาชนะบรรจุ และประกาศอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง โปรดศึกษารายละเอียดที่คู่มือประชาชน เรื่อง การขอแก้ไขรายการ
ฉลากอาหารเฉพาะส่วน ที่เป็นไปตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการ
เกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร ส าหรับผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารไว้แล้ว 

4. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย ในกรณีที่พิจารณาค าขอแล้วพบว่าค าขอมี
รายละเอียด ดังต่อไปนี้ 
4.1. ยื่นค าขอผิดประเภทอาหาร ยกเว้นหากมีหลักฐานการจัดประเภทอาหารเป็นลายลักษณ์อักษรมายืนยัน สามารถ

ด าเนินการขอคืนเงินค่าค าขอได้ 
4.2. เข้าข่ายเป็นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ หรืออาหารใหม่ (Novel food) หรือมีการใช้สารใหม่ (Novel 

Ingredients) หรือ วัตถุเจือปนอาหารใหม่ หรือวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีเงื่อนไขการใช้ ที่ต้องผ่านการประเมิน
ความปลอดภัยจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนการยื่นขออนุญาต 

4.3. สูตรส่วนประกอบ มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต 
น าเข้า จ าหน่าย หรือ มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือ
ปนอาหาร 

4.4. รายงานผลการวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน หรือรายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ที่ต้องตรวจ
วิเคราะห์ หรือมีอายุเกิน 1 ปี (นับตั้งแต่วันที่ออกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ถึงวันที่รับค าขอ) เว้นแต่มีหลักฐาน
ว่าเคยยื่นก่อนวันที่ระบุในรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ หรือหน่วยวิเคราะห์ไม่ใช่ส่วนราชการหรือสถาบันที่
คณะกรรมการอาหารก าหนด 

4.5. ผลิตภัณฑ์มีชนิดอาหาร หรือสูตรส่วนประกอบ หรือกรรมวิธีการผลิต ไม่เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
4.6. ผู้ยื่นค าขอตอบค าชี้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่ก าหนด 

หมำยเหตุ : ระยะเวลาด าเนินการในคู่มือประชาชนฉบับนี้ แบ่งกรณีดังนี้ 
- กรณีค าขอใหม่-สูตรส่วนประกอบ 1 รายการ รวมทั้งหมด 79 วันท าการเป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่พิจารณา
อนุญาตหรือไม่อนุญาต (19 วันท าการ) ,ระยะเวลาที่ผ่านการพิจารณาโดยคณะท างาน/คณะกรรมการ/ผู้เชี่ยวชาญ/หารือ
ร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง (สูงสุด 30 วันท าการ) และระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง หรือชี้แจง
เพ่ิมเติม (สูงสุด 30 วันท าการ) 
- กรณีค าขอใหม่ -สูตรส่วนประกอบมากกว่า 1 รายการ รวมทั้งหมด 85 วันท าการเป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่
พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (25 วันท าการ) ระยะเวลาที่ผ่านการพิจารณาโดยคณะท างาน/คณะกรรมการ/ผู้เชี่ยวชาญ/
หารือร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง (สูงสุด 30 วันท าการ) และระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง หรือ
ชี้แจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 30 วันท าการ) 
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ช่องทำงกำรให้บริกำร 
 
 สถำนที่ให้บริกำร 
ระบบบริการอิเล็กทรอนิกส์ภาครัฐ (e-Service) สามารถยื่นค า
ขอผ่าน https://privus.fda.moph.go.th/ 

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร :   
เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง  

 
ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 85 วันท าการ  

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 

1 ผู้ยื่นค าขอเข้าเวปไซด์ http://privus.fda.moph.go.th เพ่ือ
ยื่ น ค า ขอผ่ า น ร ะบบ   e- submission  ขอ งส า นั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดยใช้  Username และ 
Password ที่ได้จากการสมัคร OPEN ID เพ่ือเข้าระบบอาหาร 
เลือกประเภทอาหารวัตถุเจือปนอาหาร แล้วด าเนินการดาว
โหลดแบบฟอร์มค าขอ PDF แล้วแต่กรณีที่ยื่นค าขอโดยกรอก
รายละเอียดลงในแบบฟอร์มค าขอ  ให้ครบถ้วน ตรงตาม
ข้อเท็จจริง แล้ว upload แบบฟอร์มค าขอฯ เข้าระบบ e-
submission พร้อมแนบไฟล์เอกสารหลักฐานต่างๆ และฉลาก 
ประกอบการพิจารณา และด าเนินการช าระค่าบริการการ
พิจารณาค าขอ 
หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถานะของค าขอเป็น "บันทึกค าขอ” 

0 นาที - 

2 กำรตรวจสอบเอกสำร 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของไฟล์ค าขอ, เอกสาร
หลักฐานแนบ และฉลาก ผ่านระบบ e-submission 
กรณีท่ีส่วนประกอบ 1 รายการใช้เวลาพิจารณา 7 วันท าการ 
หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถานะของค าขอเป็น "บันทึกค าขอ"  

10 วันท าการ กองอาหาร 

 

3 กำรพิจำรณำ 
เจ้าหน้าที่พิจารณาประเมินข้อมูลและเอกสารหลักฐานให้
สอดคล้องตามกฎหมาย 
กรณีท่ีส่วนประกอบ 1 รายการใช้เวลาพิจารณา 7 วันท าการ 
หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถานะของค าขอเป็น "อยู่ระหว่าง
ด าเนินการ"  

10 วันท าการ กองอาหาร 
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ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 

4 กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
เจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจพิจารณาทวนสอบข้อมูลและเอกสาร
หลักฐาน เพ่ืออนุมัติ หรือไม่อนุมัติ 
กรณีท่ีส่วนประกอบ 1 รายการใช้เวลาพิจารณา 5 วันท าการ 
หมำยเหตุ : ระบบแสดงสถานะของค าขอเป็น "อยู่ระหว่าง
ด าเนินการ” 

5 วันท าการ กองอาหาร 

 

5 แจ้งผลการพิจารณา ผ่านระบบ e-submission ทันที เมื่อมี
การกดอนุมัติ / ไม่อนุมัติ 
หมำยเหตุ:  
1. อนุมัติค าขอระบบแสดงสถานะ "รอช าระค่าใบส าคัญ" กรณี
ยืนค าขอ อ.17 
2. กรณีไม่อนุมัติค าขอ ระบบแสดงสถานะ"คืนค าขอ"  

0 วันท าการ กองอาหาร 

 

6 กรณีพบข้ อบกพร่ อง  หรื อขอค าชี้ แจ ง เ พ่ิม เติ มจะส่ ง 
รายละเอียดให้ผู้ยื่นค าขอทางระบบ e-submission ตาม
รายละเอียดเงื่อนไขข้อ 2.3 
หมำยเหตุ:  
1. ระบบแสดงสถานะค าขอ “เจ้าหน้าที่ขอค าชี้แจง” 
2. ต้องด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพ่ิม ก่อน
ระยะเวลาที่แจ้งอย่างน้อย 1 วัน แต่หากด าเนินการไม่ทันตาม
ระยะเวลา ระบบแสดงสถานะ "คืนค าขออัตโนมัติ"  

30 วันท าการ กองอาหาร 

 

7 กรณีผลิตภัณฑ์ที่มีความซับซ้อนหรือมีความคาบเกี่ยวของการ
ปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับจะต้องผ่านการพิจารณาโดย
คณะท างาน/คณะกรรมการ/หรือผู้เชี่ยวชาญ 

หมำยเหตุ: ระบบแสดงสถานะค าขอ “เข้าคณะท างาน” 

30 วันท าการ กองอาหาร 

 

8 - 

หมำยเหตุ :  

ระยะเวลารวมการให้บริการ ทั้งหมด  

- กรณีค าขอใหม่-สูตรส่วนประกอบ 1 รายการ  
ใช้เวลารวม 79 วันท าการ 

0 วันท าการ กองอาหาร 
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ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 

- กรณีค าขอใหม่ -สูตรส่วนประกอบมากกว่า 1 
รายการ ใช้เวลารวม 85 วันท าการ 

 
รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ อย่ำงละ 1 ฉบับ 

ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
1 กำรยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรประเภท วัตถุเจือปนอำหำร ได้แก่ 

เอนไซม์ที่ใช้ส ำหรับกำรผลิตอำหำร 
ดาวน์โหลดและกรอกแบบฟอร์ม PDF ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร  
(อ.17 )/ค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร แล้วแต่กรณี 
หมำยเหตุ : 
1. แบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์ เป็นภาษาไทยเท่านั้น 
2. การกรอกข้อมูลศึกษาได้จากคู่มือประกอบการยื่นค าขอได้ที่หน้าเว็บ
ไซด์กองอาหาร 

กองอาหาร 

2 เอกสำรกรรมวิธีกำรผลิต จำกผู้ผลิต 
หมำยเหตุ :  
1. สามารถใช้เอกสารส าเนาที่มีการลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง โดยผู้
ด าเนินกิจการตามใบอนุญาตหรือกรรมการผู้จัดการบริษัทตามสิทธิ์ของ
หนังสือรับรองจดทะเบียนบริษัทจากกระทรวงพาณิชย์ 
2. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

- 

3 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์
วัตถุเจือปนอำหำรที่ย่ืนค ำขอ 
หมำยเหตุ :  
1. สามารถศึกษาข้อมูลรายชื่อหน่วยงานวิเคราะห์ที่เว็บไซด์กองอาหาร 
2. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือ
หน่วยงานที่เป็นไปตามเงื่อนไขท่ี

ประกาศฯก าหนด 

4 ฉลำกอำหำร 
หมำยเหตุ :  
1. ตามประกาศ กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 363 และฉบับที่ 372 
เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร และประกาศฯที่เก่ียวข้อง  
2. ไฟล์ที่แนบ ต้องเป็นไฟล์รูปภาพ (JPG.) 
3. สามารถศึกษาข้อมูลได้ท่ีเว็บไซด์กองอาหาร 

- 

5 ใบรับรองสถำนที่ผลิตอำหำร  
หมำยเหตุ :  

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
1. ส าหรับกรณีน าเข้าฯ 
2. ต้องสร้างก่อนกรอกข้อมูลในไฟล์ค าขอ โดยสามารถศึกษาวิธีการ
สร้าง Ref cert ได้ที่เว็ปไซด์ส านักอาหาร 
3. โปรดดูเงื่อนไขการใช้เอกสารตาม ประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเรื่อง ใบรับรองสถานที่ผลิตส าหรับการน าเข้า อาหาร  
4. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

6 เอกสำรตำรำงแสดงกำรค ำนวณปริมำณวัตถุเจือปนอำหำรใน
ส่วนประกอบของเอนไซม์และปริมำณตกค้ำงในอำหำร 
หมำยเหตุ :  
1.ศึกษาข้อมูลได้ท่ีเว็บไซด์กองอาหาร  
2. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

- 

7 เอกสำรคู่มือประกอบกำรจ ำหน่ำย (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
1. กรณีที่ฉลากที่มิได้จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภคและไม่ประสงค์แสดง
สูตรส่วนประกอบที่ฉลาก ตามเงื่อนไขของการจัดท าฉลากตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 363 และ ฉบับที่ 372 เรื่อง วัตถุเจือปน
อาหาร 
2. ใช้เป็นไฟล์ PDF 

- 

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

- 

9 เอกสำรยินยอมให้แบ่งบรรจุจำกผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำที่ได้รับอนุญำต
เลขสำรบบอำหำรของผลิตภัณฑ์ที่น ำมำแบ่งบรรจุ 
หมำยเหตุ :  
1. กรณีต่างนิติบุคคล 
2. เฉพาะกรณีผลิตแบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์ที่มีเลขสารอาหารแล้ว 

- 

10 หนังสืออนุมัติกำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร
เพื่อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนหรือเงื่อนไขกำรใช้ จำกส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีวัตถุเจือปนอาหารที่ยังไม่การก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หรือ
เงื่อนไขการใช้ ตามเงื่อนไขของประกาศฯที่เก่ียวข้อง 

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
11 เอกสำรชี้แจง ข้อควำมหรือ รูปภำพ หรือ ชื่ออำหำร หรือ ใบรับรอง

มำตรฐำนกำรผลิตอำหำร (ฮำลำล/โคเชอร์ ฯลฯ)  (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีผลิตภัณฑ์ที่ชื่ออาหารหรือข้อความหรือรูปภาพที่มีเงื่อนไขเฉพาะ
ตามประกาศฯที่เกี่ยวข้องหรือหลักเกณฑ์การตั้งชื่ออาหารหรือการ
โฆษณา 

  

12 เอกสำรชี้แจ้งควำมสัมพันธ์หรือกำรมอบอ ำนำจกำรออกหรือกำรลง
นำมเอกสำร จำกผู้ผลิต (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีที่ เอกสารแนบข้างต้นไม่ได้ออกจากผู้ผลิตโดยตรง หรือไม่มี
รายละเอียดที่แจ้งความเชื่อมโยงของเอกสารแต่ละฉบับ 

- 

13 เอกสำรชี้แจงเกี่ยวกับใบรับรองสถำนที่ผลิตต่ำงประเทศ (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
กรณีที่รายละเอียดไม่ชัดเจนว่าสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ เช่น ขอบข่าย
การรับรอง , ระบบการรับรอง เป็นต้น 

- 

14 เอกสำรรูปภำพตัวอย่ำงอำหำร (ถ้ำมี) 
หมำยเหตุ :  
1.เฉพาะกรณีลักษณะปรากฏหรือผลวิเคราะห์ระบุลักษณะกายภาพไม่
สอดคล้องกับข้อก าหนดคุณภาพมาตรฐานตามกฎหมาย 
2.ใช้เป็นไฟล์ PDF 
3 .บางกรณีอาจต้องมีน าส่ งตั วอาหารพร้อมภาชนะบรรจุ เ พ่ื อ
ประกอบการพิจารณา โดยน าส่ง ณ สถานที่ให้บริการ 

- 

 
ค่ำธรรมเนียม 

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

 โดยสามารถช าระผ่านช่องทาง Internet Banking/ Mobile Banking/ ATM/ เคาน์เตอร์ธนาคาร หรือ ธนาคารที่
ให้บริการรับช าระบิลข้ามธนาคารที่ปรากฏในใบแจ้งช าระเงิน หรือ ณ ช่องการเงิน ชั้น 4 อาคารศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center : OSSC) ตั้งแต่เวลา 08.30 – 15.00 น. 
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ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 

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

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

2 ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจริตในภำครัฐ 
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 ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ (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 
หมำยเหตุ : กรณีสถานประกอบการที่ตั้งอยู่ในกรุงเทพมหานคร 

4 กองอำหำร  

ชั้น 3 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โทร 02 590 7175 
5 ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดที่สถำนประกอบกำรตั้งอยู่ 

หมำยเหตุ : กรณีสถานประกอบการที่ตั้งอยู่ในต่างจังหวัด 
 
หลักเกณฑ์และคู่มือประกอบกำรยื่นค ำขอ 

ล ำดับ ชื่อ 
1 คู่มือรายการตรวจวิเคราะห์อาหารควบคุมเฉพาะและอาหารก าหนดคุณภาพมาตรฐาน 9 ประเภท เพ่ือ

ประกอบการขออนุญาต  
2  หลักเกณฑ์การตั้งชื่ออาหาร  
3 หลักเกณฑ์การพิจารณาหนังสือรับรองสถานท่ีผลิต กรณีน าเข้า (ใบ certification) 
4 ส่วนราชการหรือสถาบันที่คณะกรรมการอาหารให้การยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์อาหารเพ่ือประกอบการ

ขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหารหรืออนุญาตใช้ฉลากอาหาร 
หมำยเหตุ : ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมที่เว็ปไซด์กองอาหาร https://food.fda.moph.go.th/ 

 
เมษายน 2567 

http://www.1111.go.th/
https://www.pacc.go.th/
https://food.fda.moph.go.th/

