
คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรประเภทผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็น
ส่วนประกอบ (ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไข) 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข  
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ์ 

1.  ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอำหำรประเภทผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ ตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 429) พ.ศ. 2564 ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำร 
ที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ และประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 439) พ.ศ.2565 ออกตำมควำม        
ในพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ (ฉบับที่ 2) 

2.  “สำรสกัดแคนนำบิไดออล” หมำยควำมว่ำ สำรสกัดที่มีสำรแคนนำบิไดออล (Cannabidiol, CBD) เป็นส่วนประกอบซึ่ง             
สกัดจำกพืชกัญชำหรือกัญชงและต้องมีสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล (Tetrahydrocannabinol, THC) ไม่เกินร้อยละ 0.2           
โดยน  ำหนัก 

3.  “กรณีเป็นสำรสกัดแคนนำบิไดออลซึ่งมีกำรผสมกับวัตถุอ่ืนที่ไม่เป็นอันตรำยต่อสุขภำพเพ่ือช่วยในกระบวนกำรผลิต        
ตำม (3) เพ่ือปรุงแต่งหรือปรับแต่งคุณสมบัติกำรละลำยน  ำของสำรสกัดแคนนำบิไดออล รวมถึงอำจมีกำรปรับปรุงอัตรำส่วน
สำรส ำคัญหรือรูปแบบจำกลักษณะผงเป็นของเหลว เพ่ือให้เหมำะสมส ำหรับน ำไปใช้ในกระบวนกำรผลิตอำหำรและเครื่องดื่ม 
ซึ่งอำจส่งผลท ำให้ปริมำณสำรแคนนำบิไดออลในผลิตภัณฑ์สำรสกัดแคนนำบิไดออลที่มีกำรปรุงแต่ง ปรับแต่ง หรือปรับปรุง
ดังกล่ำวน้อยกว่ำร้อยละ 30 โดยน  ำหนัก ให้ผลิตภัณฑ์สำรสกัดแคนนำบิไดออลที่มีกำรผสมกับ วัตถุอ่ืนนั นสำมำรถน ำมำใช้
เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์อำหำรได้ หำกเตรียมจำกสำรสกัดแคนนำบิไดออลที่มีปริมำณสำรแคนนำบิไดออล ไม่น้อยกว่ำ
ร้อยละ 30 โดยน  ำหนัก และมีปริมำณสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล ไม่เกินร้อยละ 0.2 โดยน  ำหนัก” 
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4.  ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ ต้องเป็นไปตำมเงื่อนไขที่ก ำหนดไว้ในบัญชีท้ำยประกำศว่ำด้วยเรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็น

ส่วนประกอบ  
 

หมวดอำหำร ประเภทอำหำร เงื่อนไข 

13.6 ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร (Food supplements)    1. ปริมำณสำรแคนนำบิไดออล (CBD) ไม่เกิน 55 มิลลิกรัมต่อวัน 
  2. ปริมำณสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล (THC) ไม่เกิน 2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม         
     หรือ มิลลิกรัมต่อลิตร 

14.1.4.1 
 

เครื่องดื่มแต่งกลิ่นรสอัดก๊ำซ เฉพำะผลิตภัณฑ์พร้อมบริโภคเท่ำนั น ยกเว้น 
ผลิตภัณฑ์ในลักษณะเดียวกัน ที่มีส่วนประกอบของ ชำ กำแฟ และกำเฟอีน 
ทั งธรรมชำติและสังเครำะห์ และเครื่องดื่มเกลือแร่ 

1. ปริมำณสำรแคนนำบิไดออล (CBD) ไม่เกิน 75 มิลลิกรัมต่อลิตร  
2. ปริมำณสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล (THC) ไม่เกิน 0.15 มิลลิกรัมต่อลิตร  

 
 
 

14.1.4.2 เครื่องดื่มแต่งกลิ่นรสไม่อัดก๊ำซ เฉพำะผลิตภัณฑ์พร้อมบริโภคเท่ำนั น ยกเว้น 
ผลิตภัณฑ์ในลักษณะเดียวกัน ที่มีส่วนประกอบของ ชำ กำแฟ และกำเฟอีน 
ทั งธรรมชำติและสังเครำะห์ และเครื่องดื่มเกลือแร่ 

14.1.5 เครื่องดื่มจำกธัญชำติ (Cereal and grain beverages) เฉพำะผลิตภัณฑ์ 
พร้อมบริโภคเท่ำนั น ยกเว้น ชำ กำแฟ ชำจำกพืช และผลิตภัณฑ์ในลักษณะ
เดียวกัน 

หมำยเหตุ: 1. หมวดอำหำรและประเภทอำหำร อ้ำงอิงตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอำหำร 
             2. ปริมำณสูงสุดของสำรแคนนำบิไดออล และสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล ค ำนวณในสภำพพร้อมบริโภค 

       3. สำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอลทั งหมด (Total Tetrahydrocannabinol, Total THC) หมำยถึง The total THC content of the substances Δ9 -THC, Δ8 -THC 
and THC content ซึ่งได้แก่ (Δ9 –THC) + (Δ8 –THC) + (0.877 x THCA) 
       4. วิธีกำรตรวจวิเครำะห์สำรแคนนำบิไดออล และสำรเตตรำไฮโดรแคนนำบินอล ให้ใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรตรวจยืนยันที่ห้องปฏิบัติกำรตรวจวิเครำะห์ด้วยเครื่องมือที่ใช้
หลักกำรโครมำโตกรำฟีแบบของเหลวสมรรถนะสูง (High Performance Liquid Chromatography, HPLC) หรือสูงกว่ำ 
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5. กำรผลิต ต้องได้รับอนุญำตสถำนที่ผลิต 

   5.1 ต้องได้รับใบอนุญำตผลิต (อ.2) หรือใบส ำคัญเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (สบ.1/1)                              

ตำมประเภทอำหำรก่อน และยังคงมีผลบังคับใช้ และได้รับกำรเพ่ิมประเภทอำหำรที่จะยื่นขอแล้ว ทั งนี สถำนที่ผลิตอำหำร

ต้องเป็นไปตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำรตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องวิธีกำรผลิต เครื่องมือ 

เครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำร 

6. ผลิตภัณฑ์ที่มีกำรใช้สำรใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอำหำรใหม่ (Novel Food) ต้องผ่ำนกำรประเมิน               
ควำมปลอดภัย และรับรองโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ก่อน โดยดูรำยละเอียดในคู่มือส ำหรับประชำชน เรื่อง 
กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำร     
7. ต้องมีคุณภำพหรือมำตรฐำน สูตรส่วนประกอบและกรรมวิธีผลิต เป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง 
ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขส ำหรับอำหำรชนิดนั นๆ เช่น 
ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออล คุณภำพหรือมำตรฐำนต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วย 
เรื ่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วย เรื ่อง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 
8. ไม่มีจุลินทรีย์ก่อโรค ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน หลักเกณฑ์ เงื่อนไข 

และวิธีกำรในกำรตรวจวิเครำะห์ ของอำหำรด้ำนจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรค 

9. ตรวจพบสำรปนเปื้อนตกค้ำงได้ไม่เกินปริมำณสูงสุด ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ว่ำด้วยเรื่อง มำตรฐำนอำหำร          

ที่มีสำรปนเปื้อน 

10. กำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร หรือ                 

ประกำศเฉพำะของแต่ละผลิตภัณฑ์ แล้วแต่กรณี     

11. ไม่มีกำรใช้วัตถุที่ห้ำมใช้ในอำหำร และ/หรือ อำหำรที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือจ ำหน่ำย ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  

ที่เก่ียวข้องเป็นส่วนประกอบ     

12. กำรใช้ภำชนะบรรจุอำหำร ต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ภำชนะบรรจุ     

13. ชื่ออำหำร ตรำ เครื่องหมำยกำรค้ำ หรือเครื่องหมำยกำรค้ำจดทะเบียน ต้องปฏิบัติตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำ

ด้วยเรื่อง ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ กำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ ประกำศ

กระทรวงสำธำรณสุขส ำหรับอำหำรชนิดนั นๆ และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

14. ชื่ออำหำร ต้องมีค ำว่ำ “สำรสกัดแคนนำบิไดออล” หรือ “แคนนำบิไดออล” หรือ “CBD” หรือค ำที่มีควำมหมำย                

ท ำนองเดียวกันนี  เป็นส่วนหนึ่งของชื่ออำหำร หรือก ำกับชื่ออำหำร 

15. กำรแสดงฉลำกอำหำร ต้องปฏิบัติตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องกำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ  

และผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขส ำหรับอำหำรชนิดนั นๆ              

และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
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16. กำรแสดงข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรบนฉลำกผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ                

ต้องเป็นไปตำมประกำศ กระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ฉลำกโภชนำกำร  

17. กำรแสดงข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพบนฉลำกผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ ต้องเป็นไป

ตำมประกำศ กระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง กำรกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพของอำหำร 

 

วิธีกำร 
1. กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต/แบ่งบรรจุเพ่ือจ ำหน่ำยในประเทศไทย 
    1.1 ค ำขอขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) กรณีเป็นสถำนที่ผลิตอำหำรเข้ำข่ำยโรงงำน พร้อมแนบไฟล์รำยกำร
เอกสำรหลักฐำนประกอบ เอกสำรรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ ฉลำกอำหำร 
    1.2 ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) กรณีเป็นสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน พร้อมแนบไฟล์รำยกำร
เอกสำรหลักฐำนประกอบ เอกสำรรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ ฉลำกอำหำร 
 
2. กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์เพ่ือกำรส่งออก 

    2.1 ค ำขอขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) พร้อมแนบไฟล์รำยกำร

เอกสำรหลักฐำนประกอบ โปรดศึกษำรำยละเอียดคู่มือประชำชน เรื่อง กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนของกัญชำ 

กัญชง และสำรสกัดแคนนำบิไดออล เพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั น 

 
3. กำรขอแก้ไขรำยกำรอนุญำตของผลิตภัณฑ์ 

 3.1 ค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19) กรณีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบส ำคัญกำรขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร  

(อ.18) ไว้ พร้อมแนบไฟล์รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ 

  3.2 แบบกำรแก้ไขรำยละเอียดของอำหำรที่ได้รับอนุญำตใช้ฉลำกอำหำร กรณีผลิตภัณฑ์ได้รับใบส ำคัญกำรอนุญำต                

ใช้ฉลำกอำหำร (สบ.3/1) ไว้ พร้อมแนบไฟล์รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ โปรดศึกษำรำยละเอียดคู่มือประชำชน 

เรื่อง กำรขออนุญำตแก้ไขรำยกำรผลิตภัณฑ์อำหำรที่ได้รับเลขสำรบบอำหำรไว้แล้ว ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนของกัญชำ 

กัญชง และสำรสกัดแคนนำบิไดออล (เป็นไปตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไข) / (ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไข) 

 
4. กำรเพิ่มชื่ออำหำรหรือฉลำกอำหำรเพื่อกำรส่งออก  

ให้ยื่นหนังสือชี แจงกำรขอเพ่ิมฉลำกอำหำรที่ผลิตเพ่ือส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักรพร้อมฉลำกอำหำร กรณี

ผลิตภัณฑ์ได้รับใบส ำคัญกำรขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18) หรือผลิตภัณฑ์ได้รับใบส ำคัญกำรอนุญำตใช้ฉลำก

อำหำร (สบ. 3/1) ไว้ โปรดศึกษำรำยละเอียดคู่มือประชำชน เรื่อง กำรขอเพ่ิมชื่ออำหำรหรือฉลำกอำหำรเพ่ือกำรส่งออก

เท่ำนั น ส ำหรับอำหำรทุกประเภท 
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เงื่อนไข 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ และวิธีกำรในกำรยื่นค ำขอ 
2. ผู้ยื่นขออนุญำต ต้อง 

2.1 เปิด Open ID โดยสำมำรถสมัครได้กับส ำนักงำนรัฐบำลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์กำรมหำชน) ทำงเว็บไซต์ 
www.egov.go.th (หำกมีปัญหำในกำรสมัครเ พ่ือสร้ำงบัญชีผู้ ใช้ งำน โปรดติดต่อ contact@ega.or. th หรือ                          
โทร (+66) 0 2612 6000) ทั งนี ผู้ยื่นค ำขอจะต้องรักษำชื่อบัญชีผู้ใช้งำน (User ID) และรหัสผ่ำน (Password) ไว้เป็น
ควำมลับ หำกปรำกฏว่ำมีผู้อื่นสำมำรถใช้งำนผ่ำนบัญชีของท่ำนได้ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะไม่รับผิดชอบ
ต่อควำมเสียหำยที่เกิดขึ น และถือเป็นควำมรับผิดชอบของท่ำนหำกเป็นเหตุ ให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
เสียหำย     

2.2 ผู้ยื่นค ำขอต้องเป็นผู้มีอ ำนำจหรือผู้ได้รับมอบอ ำนำจให้ด ำเนินกำรยื่นค ำขอ รับทรำบข้อบกพร่อง และส่งค ำ
ชี แจงข้อมูลรำยละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค ำขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐำนเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้ำใช้ระบบอำหำร สำมำรถ
ดำวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษำรำยละเอียดหลักฐำนและเงื่อนไขต่ำงๆ ได้ที่ เว็บไซด์กองอำหำร โดยสำมำรถยื่นได้ 2 
ช่องทำง ดังนี  

- กรณีสถำนประกอบกำรตั งอยู่ที่กรุงเทพมหำนคร  ยื่นได้ที่ศูนย์รับเรื่อง เข้ำ-ออก ด้ำนกำรบริกำรผลิตภัณฑ์
สุขภำพ (OSSC) ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  

- กรณีสถำนประกอบกำรตั งอยู่ที่ต่ำงจังหวัด ให้ยื่นที่ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดนั น ๆ 
2.3 ผู้ยื่นค ำขอฯ ต้องประเมินและจัดเตรียมเอกสำรตำมแบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่อง (checklist) 

ด้วยตนเอง (ศึกษำรำยละเอียดกฏหมำยที่เกี่ยวข้อง (https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=
509439444252762112&name=P429.PDF, 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509444456676728832&name=P439.PDF) และหลักเกณฑ์และ
รำยกำรเอกสำรที่จะต้องจัดเตรียม (https://food.fda.moph.go.th/cannabis/category/production-of-hemp) ก่อนยื่น
ค ำขอฯ โดยกำรกรอกค ำขอขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) หรือค ำขออนุญำตกำรใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) 
กรณีสถำนท่ีผลิตอำหำรไม่เข้ำข่ำยโรงงำน พร้อมแนบเอกสำรหลักฐำนต่ำงๆ  

2.4 ในกรณีที่ค ำขอหรือเอกสำรหลักฐำนไม่ครบถ้วนและ/หรือมีข้อบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สำมำรถ
พิจำรณำอนุญำตได้ เจ้ำหน้ำที่จะขอค ำชี แจง จ ำนวน 2 ครั ง รวมไม่เกิน 20 วันท ำกำร ซึ่งผู้ยื่นค ำขอต้องตอบค ำชี แจงหรือ
แนบไฟล์เอกสำรที่ถูกต้องและครบถ้วนตำมข้อพิจำรณำ ผ่ำนระบบ e-submission ภำยในระยะเวลำที่แจ้งในระบบ หำกไม่
ด ำเนินกำรตอบค ำขอชี แจงภำยในก ำหนดเวลำจะถือว่ำผู้ยื่นค ำขอละทิ งค ำขอ ซึ่งระบบจะคืนค ำขออัตโนมัติโดยไม่ คืน
ค่ำใช้จ่ำย 
 

3. กรณีลักษณะผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนให้ส่งรูปภำพตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ประกอบกำร  
ยื่นค ำขอฯ ด้วย 
 
 
 
 

https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509439444252762112&name=P429.PDF,%20https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509444456676728832&name=P439.PDF)%20และ
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509439444252762112&name=P429.PDF,%20https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509444456676728832&name=P439.PDF)%20และ
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509439444252762112&name=P429.PDF,%20https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509444456676728832&name=P439.PDF)%20และ
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4. ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมซับซ้อนหรือมีควำมคำบเกี่ยวของกำรปฏิบัติตำมกฎหมำยหลำยฉบับ จะต้องผ่ำนกำรพิจำรณำโดย
คณะท ำงำน/คณะกรรมกำร/หรือผู้เชี่ยวชำญ จะต้องใช้ระยะเวลำเพ่ิมจำกที่ระบุไว้ในคู่มือฉบับนี  โดยประมำณ 30 วันท ำกำร 
แล้วแต่กรณี 

 

5. ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะคืนค ำขอทันทีและไม่คืนค่ำใช้จ่ำย ในกรณีดังต่อไปนี  

  5.1 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ไม่สอดคล้องประเภทของอำหำรที่ยื่นขอฯ หรือยื่นค ำขอฯ ผิดประเภทอำหำร 

 5.2 ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบที่ยื่นขอฯ เข้ำข่ำยเป็นอำหำรใหม่ (Novel Food) หรือต้องประเมินควำม

ปลอดภัยและควำมเหมำะสมในอำหำรประเภทนั น หรือเป็นอำหำรที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ 

5.3 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ไม่ได้มำตรฐำน หรือรำยละเอียดไม่ครบถ้วนตำมข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ที่

ต้องตรวจวิเครำะห์ หรือมีอำยุเกิน 1 ปีนับตั งแต่วันที่ออกรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ เว้นแต่มีหลักฐำนว่ำเคยยื่นก่อน

วันที่ระบุในรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

5.4 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ ใช้วัตถุที่ห้ำมใช้ในอำหำร หรือวัตถุเจือปนอำหำรไม่สอดคล้องกับประกำศกระทรวง

สำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร 

5.5 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ มีชนิดอำหำร หรือสูตรส่วนประกอบ หรือกรรมวิธีกำรผลิต ไม่เป็นไปตำมที่รัฐมนตรี

ประกำศก ำหนด 

5.6 ผู้ขออนุญำตตอบค ำชี แจงไม่เป็นไปตำมระยะเวลำที่ก ำหนด 

 

หมำยเหตุ: ระยะเวลำด ำเนินกำรในคู่มือประชำชนฉบับนี รวมทั งหมด 75 วันท ำกำร เป็นกำรนับรวมระยะเวลำที่เจ้ำหน้ำที่

พิจำรณำอนุญำตหรือไม่อนุญำต (25 วันท ำกำร), ระยะเวลำที่ผ่ำนกำรพิจำรณำโดยคณะท ำงำน/คณะกรรมกำร/

ผู้เชี่ยวชำญ/หำรือร่วมกับหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง (สูงสุด 30 วันท ำกำร) และระยะเวลำที่ผู้ยื่นค ำขอใช้ด ำเนินกำรแก้ไข

ข้อบกพร่อง หรือชี แจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 20 วันท ำกำร) 
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ช่องทำงกำรให้บริกำร 
สถานที่ให้บริการ 
ระบบบริการอิเล็กทรอนิกส์ภาครัฐ (e-Service) 

สำมำรถยื่นค ำขอผ่ำน https://privus.fda.moph.go.th/ 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ 
เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง 
 

 
ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 75 วันท ำกำร 

 

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
1) 1. กำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์  

1.1 - 
ผู้ยื่นค ำขอฯ เข้ำเว็บไซต์ http://privus.fda.moph.go.th 
เพ่ือยื่นค ำขอผ่ำนระบบ E-submission ของ อย. โดยใช้ 
Username และ Password ที่ได้จำกกำรสมัคร OPEN ID 
เพ่ือเข้ำระบบ แล้วด ำเนินกำร download แบบฟอร์มค ำขอ
จำกระบบอำหำร กรอกรำยละเอียดลงในแบบฟอร์มค ำขอให้
ครบถ้วน แล้ว upload เข้ำระบบ พร้อมแนบไฟล์หลักฐำน
ประกอบกำรพิจำรณำ 
(หมายเหตุ: สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน                         
e-submission ระบบอาหาร ได้ที่เว็บซ์กองอาหาร) 
 

0 นำที - 

2) กำรตรวจสอบเอกสำร 
1.2 ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-submission) 
ตรวจสอบควำมครบถ้วนถูกต้องของค ำขอและหลักฐำน
ประกอบกำรพิจำรณำ 
(หมายเหตุ: -) 

0 นำที - 

3) -  
ผู้ยื่นค ำขอพมิพ์ใบสั่งช ำระค่ำพิจำรณำค ำขอจำกระบบ          
e-submission และช ำระเงนิ ตำมจ ำนวนและช่องทำงท่ีระบุ
ในใบสั่งช ำระฯ  
(หมายเหตุ: -) 

0 นำที - 
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ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
4) กำรพิจำรณำ 

1.3 เจ้ำหน้ำทีป่ระเมนิควำมสอดคล้องตำมหลักเกณฑ์
ข้อก ำหนดและกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง 
(หมายเหตุ: 
(ระยะเวลาขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของผลิตภัณฑ์และข้อมูล 
ประกอบการพิจารณา และกรณีพบข้อบกพร่อง เจ้าหน้าที่จะ
ขอค าชี้แจงให้ผู้ยื่นค าขอ Login เข้าระบบ e-submission 
ด าเนินการแกไ้ขข้อบกพร่องหรือชี้แจงเพ่ิมเตมิภายในวันที่
ก าหนด) 
 

20 วันท ำกำร กองอำหำร 
 

5) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
1.4 ผู้มีอ ำนำจลงนำม พิจำรณำอนุญำตหรือไม่อนุญำต 
(หมายเหตุ: -) 
 

5 วันท ำกำร กองอำหำร 
 

6) กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
1.5 ระบบ e-submission จะแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้ยื่นค ำ
ขอทรำบทำง e-mail ในทันทีที่ผู้มีอ ำนำจพิจำรณำและ
บันทึกผลในระบบ ผู้ยื่นค ำขอสำมำรถ login เข้ำระบบ               
e-submission เพ่ือ download หลักฐำนกำรอนุญำตได้เลย 
     กรณีท่ีต้องช ำระค่ำธรรมเนียมใบส ำคัญกำรขึ นทะเบียน
ต ำรับอำหำร ผู้ยื่นค ำขอพิมพ์ใบสั่งช ำระจำกระบบ             
e-submission และช ำระเงินตำมจ ำนวนและช่องทำงที่ระบุ
ในใบสั่งช ำระฯ แล้วจึงจะ Download หลักฐำนกำรอนุญำต
ได้ 
 

- - 

7) 
 
 

- 
หมำยเหตุ 
ระยะเวลำกำรให้บริกำร 
1. ใช้ระยะเวลำไม่เกิน 75 วันท ำกำร ส ำหรับค ำขอขึ นทะเบียน 
ต ำรับอำหำร (แบบ อ.17), ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร 
(แบบ สบ.3) 
 

0 นำที - 
 

 
 



 
 

-9- 
 

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
8) 
 
 
 

- 
หมำยเหตุ 
1) กรณีมีเหตุให้ต้องชี แจงเพ่ิมเติม ผู้อนุญำตจะแจ้งเรื่องที่
ต้องชี แจงเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่นค ำขอทรำบ โดยผู้ยื่นค ำขอต้อง
ด ำเนินกำร ให้แล้วเสร็จภำยใน 20 วันท ำกำร รวมไม่เกิน
จ ำนวน 2 ครั ง หำกครบระยะเวลำแล้ว ผู้ยื่นค ำขอยังไม่ชี แจง
ข้อมูลเพ่ิมเติม ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
พิจำรณำค ำขอตำมท่ียื่นไว้แล้ว  
(หมายเหตุ: -) 

20 วันท ำกำร - 
 

9) 
 
 
 

- 
2) กรณีผลิตภัณฑ์มีควำมซับซ้อนหรือมีควำมคำบเกี่ยวของ
กำรปฏิบัติตำมกฎหมำยหลำยฉบับจะต้องผ่ำนกำรพิจำรณำ
โดยคณะท ำงำน/ คณะอนุกรรมกำร/ คณะกรรมกำร อำจ
ต้องใช้ระยะเวลำเพิ่มจำกที่ระบุไว้ในคู่มือฉบับนี  
โดยประมำณ 30 วันท ำกำร แล้วแต่กรณี 
(หมายเหตุ: -)  

30 วันท ำกำร - 
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รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 

ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
1) 1. กำรยื่นขออนุญำตผลิตที่ผลิต/แบ่งบรรจุ เพื่อจ ำหน่ำยใน

ประเทศ 
1.1 ค ำขออิเล็กทรอนิกส์ ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ 

อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) พร้อมทั้งระบุ
ข้อมูลอย่ำงครบถ้วนถูกต้อง 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ -  

กองอำหำร 

2) 1.2 สูตรส่วนประกอบ 100%  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ : ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรแสดงส่วนประกอบต่อ 1 หน่วย 

- 

3) 1.3 กรรมวิธีกำรผลิต  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

- 

4) 1.4 ข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของวัตถุดิบ (ถ้ำมี)  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

5) 1.5 ข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของผลิตภัณฑ์ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

6) 1.6 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนของ
ผลิตภัณฑ์อำหำร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ - 

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
7) 
 

1.7 กรณีอำหำรชนิดตำมประกำศฯ ฉบับท่ี 394 ที่ต้องแสดง
ฉลำกโภชนำกำรและค่ำพลังงำน น้ ำตำล ไขมัน โซเดียม (GDA) 
ให้ยื่นรำยงำนผลตรวจวิเครำะห์โภชนำกำร 

- 

8) 1.8 กรณีฉลำกแสดงกำรกล่ำวอ้ำงโภชนำกำร ให้ยื่นรำยงำนผล
วิเครำะห์โภชนำกำรของผลิตภัณฑ์ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ - 

- 

9)    1.9 ค ำรับรองกำรใช้ภำชนะบรรจุอำหำรต้องเป็นไปตำม
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ภำชนะบรรจุ โดยมี
เอกสำรหลักฐำนรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ภำชนะบรรจุ             
เก็บไว้ ณ สถำนประกอบกำรที่ได้รับอนุญำต 

- 

10) 1.10 เอกสำรอ่ืนๆ เพิ่มเติม (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ (เช่น เอกสำรหลักฐำนกำรได้รับกำรรับรองจำก
หน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง กรณีแสดงข้อควำม ออร์กำนิก (organic)) 

- 

11) 1.11 เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรของ
วัตถุดิบ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ - 

- 

12) 1.12 เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรของ
ผลิตภัณฑ์ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ - 

- 

13) 1.13 เอกสำรตรวจสอบปริมำณวิตำมินและแร่ธำตุ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ - 

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
14) 1.14 เอกสำรตรวจสอบปริมำณกรดอะมิโน (ถ้ำมี) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ – 

- 

15) 1.15 เอกสำรตรวจสอบปริมำณสมุนไพร สำรสกัด หรือ                 
สำรสังเครำะห์ (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
   หมำยเหตุ - 

- 

16) 1.16 ฉลำกอำหำร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ (ฉลำกสีหรือขำวด ำให้แจ้งสีพื น, รูปภำพ/สัญลักษณ์, 
ตัวอักษร) 

- 

17) 1.17 เอกสำรหรือหลักฐำนอ่ืนที่เกี่ยวข้อง (ถ้ำมี) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ - 

- 

18) 1.18 เอกสำรรูปภำพตัวอย่ำงอำหำร (ถ้ำมี)  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 

หมำยเหตุ - 

- 
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ค่ำธรรมเนียม 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท) 
1) ใบส ำคญักำรขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.18) 5,000 

ด้วยค ำสั่งหัวหน้ำคณะรักษำควำมสงบแห่งชำติที่ 77/2559 เรื่อง กำรเพ่ิมประสิทธิภำพในกระบวนกำรพิจำรณำ
ผลิตภัณฑ์สุขภำพ (ตำมควำมในมำตรำ 44 ของรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทย) ส่งผลให้ผู้ประกอบกำรด้ำนอำหำร
ต้องช ำระค่ำใช้จ่ำยในกำรยื่นค ำขอด้ำนอำหำร ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำ
ขอในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตอำหำร พ.ศ.2560 ลงวันที่ 26 ก.ค.2560 ดังนี  

 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำใช้จ่ำย (บำท) 
1) ค ำขอขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำก

อำหำร (แบบ สบ.3) 
3,000  

2) ค ำขอขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.17) / ค ำขออนุญำตใช้ฉลำก
อำหำร (แบบ สบ.3) กรณีอ้ำงอิงสูตรและกรรมวิธีกำรผลิตที่เคย
ได้รับอนุญำตอยู่เดิมของผู้รับอนุญำตที่เป็นนิติบุคคลเดียวกัน 

1,000  

 
 โดยสำมำรถช ำระผ่ำนช่องทำง Internet Banking/ Mobile Banking/ ATM/ เคำน์เตอร์ธนำคำร หรือธนำคำรที่

ให้บริกำรรับช ำระบิลข้ำมธนำคำรที่ปรำกฏในใบแจ้งช ำระเงิน หรือ ณ ช่องกำรเงิน ชั น 4 อำคำรศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์

สุขภำพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center : OSSC) ตั งแต่เวลำ 08.30-15.00 น. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

-14- 

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 

2) ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจริตในภำครัฐ 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรป้องกันและปรำบปรำมกำรทุจริตในภำครัฐ (ส ำนักงำน ป.ป.ท.) 

- 99 หมู่ 4 อำคำรซอฟต์แวร์ปำร์ค ชั น 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.) 

ชั น 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: (กรณีสถำนประกอบกำรที่ตั งอยู่ในกรุงเทพมหำนคร) 
4) กองอำหำร                                                                                                                                      

ชั น 3 อำคำร 5 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข โทร 02 590 7175 

5) ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดที่สถำนประกอบกำรตั้งอยู่ 
หมำยเหตุ: (กรณีสถำนประกอบกำรที่ตั งอยู่ในต่ำงจังหวัด) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.1111.go.th/
https://www.pacc.go.th/
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หลักเกณฑ์และคู่มือประกอบกำรยื่นค ำขอ 
 

ล ำดับ ชื่อ 
1) หลักเกณฑ์และแนวทำงกำรอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ 

(หมายเหตุ: -)  
2) แบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่อง (checklist) ค ำขอขึ นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.17), ค ำขอ

อนุญำตใช้ฉลำกอำหำร  
(หมายเหตุ: -) 

3) คู่มือรำยกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรควบคุมเฉพำะและอำหำรก ำหนดคุณภำพมำตรฐำน 9 ประเภท เพื่อ
ประกอบกำรขออนุญำต /  
https://food.fda.moph.go.th/public-information/analytical-manual-66 

4) หลักเกณฑ์กำรตั งชื่ออำหำร / 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=470208573104857088&name=4.2.1-
Naming_Food.pdf 

5) หลักเกณฑ์กำรพิจำรณำเลือกกรรมวิธีกำรผลิตอำหำร ในระบบยื่นค ำขออนุญำต ด้ำนอำหำรทำงอินเทอร์เน็ต 
(e-Submission) / 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513125647229526016&name=Draft_130261.pdf 

หมำยเหตุ 
ศึกษำข้อมูลเพิ่มเติมที่เว็บไซต์กองอำหำร https://food.fda.moph.go.th/ 

 
เมษำยน 2567 

 
 

 


