
 
      (ส าเนา) 
 

ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  หลกัฐานและเอกสารประกอบการย่ืนขออนญุาตใช้ฉลากของผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร  

และคณุภาพหรือมาตรฐานด้านจลุินทรีย์ท่ีท าให้เกิดโรค 
  --------------------------------------------- 

อาศัยอ านาจตามความใน (2) ของข้อ 4 และ (2) ของข้อ 5 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข              
(ฉบบัท่ี 293) พ.ศ.2548 เร่ือง ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ลงวนัท่ี 15 ธนัวาคม พ.ศ.2548 ซึง่ออกตามความในมาตรา 5 
และมาตรา 6(3)(4)(5)(6)(7) และ (10) แห่งพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ.2522 อนัเป็นกฎหมายท่ีมีบทบัญญัติ          
บางประการเก่ียวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา 29 ประกอบกับมาตรา 35 มาตรา 39            
มาตรา 48 และมาตรา 50 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยบัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตาม
บทบญัญัติแห่งกฎหมาย ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร ใน
การประชมุครัง้ท่ี 3/2548 เมื่อวนัท่ี 8 กรกฎาคม 2548 ออกประกาศไว้ ดงัตอ่ไปนี ้

ข้อ 1  การย่ืนขออนญุาตใช้ฉลากของผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ให้เป็นไปตามระเบียบส านกังาน 
คณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเร่ือง เลขสารบบอาหาร ลงวนัท่ี 13 มิถุนายน พ.ศ.2548 พร้อมเอกสารและ
หลกัฐานดงัตอ่ไปนีด้้วย 

 (1)  เอกสารแสดงรายละเอียดของข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐานทางด้านกายภาพ ด้านเคมี  
และด้านจลุินทรีย์ของวตัถดุิบ (Raw material specification) ท่ีเป็นสว่นประกอบส าคญัของผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร
และเอกสารอื่นแล้วแตก่รณี ดงัตอ่ไปนี ้

(1.1)  ช่ือวิทยาศาสตร์และลกัษณะของวตัถดุิบแตล่ะชนิด ส าหรับวตัถดุิบท่ีเป็นพืช 
(1.2)  สว่นของวตัถดุิบแตล่ะชนิด วิธีการควบคมุความสม ่าเสมอของคณุภาพ และวิธีตรวจ 

เอกลกัษณ์ของวตัถุดิบ 
(1.3)  ชนิดและความเข้มข้นของตวัท าละลายท่ีใช้สกดั ชนิดสารส าคญัหรือกลุม่สารท่ีได้ 

จากการสกัด (ในกรณีท่ีสามารถระบุได้) อตัราส่วนระหว่างปริมาณวตัถุดิบท่ีน ามาใช้ต่อสารสกัดท่ีได้ 1 กรัม 
(Extract ratio) ส าหรับวตัถดุิบท่ีเป็นสารสกดั  

(1.4)  วิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั หรือสารส าคญั หรือตวัเทียบ (Markers)  
พร้อมข้อก าหนดของสารนัน้ๆในวตัถุดิบ ส าหรับกรณีท่ีมีการกลา่วอ้างถงึปริมาณองค์ประกอบหลกัหรือสารส าคญั 

 (2)  เอกสารจากผู้ผลิตแสดงรายละเอียดสตูรต ารับของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารต่อหน่วยหรือ 
น า้หนกัร้อยละ แล้วแตก่รณี โดยระบรุายละเอียดของวตัถดุิบท่ีเป็นส่วนประกอบทุกชนิด พร้อมปริมาณท่ีใช้ในสตูร
ต ารับ และแยกวตัถดุิบท่ีเป็นสว่นประกอบส าคญัและสว่นประกอบไมส่ าคญัในสตูรต ารับ ตามล าดบั 

 (3)  เอกสารจากผู้ผลิตแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตผลติภณัฑ์เสริมอาหารตามขัน้ตอนท่ี
ผลิตจริง 

 (4)  เอกสารจากผู้ผลิตแสดงข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐานทางด้านกายภาพ ด้านเคมี และ 
ด้านจลุินทรีย์ ของผลิตภณัฑ์ (Product specification) 
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 (5)  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารท่ีแสดงรายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้โดยต้องเป็น 

ผลการตรวจวิเคราะห์จากหน่วยงานของรัฐทัง้ในประเทศและต่างประเทศ หรือหน่วยงานหรือองค์กรท่ีได้รับมอบหมาย 
หรือได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐของประเทศนัน้ๆ หรือท่ีได้รับการรับรองโดยหน่วยงานรับรองห้องปฏิบตัิการ
ตามมาตรฐานสากล หรือสถาบนัอื่นๆตามท่ีคณะกรรมการอาหารมีค าสัง่ก าหนดรับรองผลวิเคราะห์อาหาร 

(5.1)  เชือ้จลุินทรีย์ท่ีท าให้เกิดโรคตามข้อ 1 
(5.2)  แบคทีเรียชนิด อ.ีโคไล (E.coli) น้อยกวา่ 3 ตอ่อาหาร 1 กรัม โดยวิธี เอม็ พี เอน็  

(Most Probable Number) 
(5.3)  สารปนเปือ้น  

 (5.3.1)  สารหนใูนรูปอนินทรีย์ (Inorganic arsenic) ไมเ่กิน 2 มิลลิกรัมตอ่อาหาร  
1 กิโลกรัม ส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหารท่ีมีส่วนประกอบของสตัว์น า้และอาหารทะเล หรือสารหนูทัง้หมด (Total 
arsenic) ไมเ่กิน 2 มิลลิกรัมตอ่อาหาร 1 กิโลกรัม ส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหารอื่น   

 (5.3.2)  ตะกัว่ (Lead) ไมเ่กิน 1 มิลลิกรัมตอ่อาหาร 1 กิโลกรัม 
(5.4)  ปริมาณวิตามิน แร่ธาต ุกรดอะมิโน กรดไขมนั (กรณีสารอาหารเหล่านีเ้ป็นสว่นประกอบ 

ส าคญัของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารที่มีการกลา่วอ้างบนฉลากหรือเอกสารก ากบัอาหาร) 
(5.5)  ปริมาณโปรตีน ชนิดและปริมาณกรดอะมิโน ส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหารที่มี

สาหร่ายเป็นสว่นประกอบ หรือผลิตภณัฑ์ท่ีต้องการแสดงข้อความ “โปรตีน” เป็นสว่นของช่ืออาหาร 
(5.6)  10-ไฮดรอกซ-ี2-ดีซีโนอิคแอซิด (10-hydroxy-2-decenoic acid) และโปรตนี

ส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหารรอยลัเยลล ี
(5.7)  10-ไฮดรอกซ-ี2-ดีซีโนอิคแอซิด (10-hydroxy-2-decenoic acid) ความชืน้ และ 

โปรตีนส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหารรอยลัเยลลีท่ีน าไประเหยน า้ออกจนแห้ง  
(5.8)  10-ไฮดรอกซ-ี2-ดีซีโนอิคแอซิด (10-hydroxy-2-decenoic acid) ส าหรับ

ผลิตภณัฑ์ 
เสริมอาหารที่มีรอยลัเยลลีเป็นสว่นประกอบ  

 (6)  ใบรับรองสถานท่ีผลิต ซึง่มีรายละเอียดเป็นไปตามประกาศส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา เร่ือง ใบรับรองสถานท่ีผลิตส าหรับการน าเข้าอาหาร กรณีเป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหารท่ีน าเข้า 

 (7)  หนงัสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale) ซึง่มีรายละเอียดเป็นไปตามค าสัง่ 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การปฏิบตัิเก่ียวกบัหนงัสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free 
Sale : CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภณัฑ์สขุภาพ  

 (8)  หลกัฐานแสดงความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารหรือวตัถดุิบท่ีเป็นสว่นประกอบ
ส าคญัของผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร แล้วแตก่รณีดงันี ้ 

(8.1)  วตัถดุิบท่ีเป็นสว่นประกอบของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารมีประวตัิการใช้เป็นอาหาร  
หรือใช้เป็นทัง้อาหารและยามาแตด่ัง้เดิม ให้ย่ืนหลกัฐานแสดงประวตัิการใช้วตัถุดิบนัน้เป็นอาหารมาแตด่ัง้เดิม   

(8.2)  วตัถดุิบท่ีเป็นสว่นประกอบของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารมีประวตัิการใช้เป็นอาหาร  



หรือใช้เป็นทัง้อาหารและยาแต่น าไปพฒันารูปแบบจากท่ีเคยใช้มาแต่ดัง้เดิม ให้ย่ืนหลกัฐานแสดงประวตัิการใช้
วตัถุดิบรูปแบบดัง้เดิมเป็นอาหาร และผลการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลนั (Acute toxicity) ของผลิตภัณฑ์          
เสริมอาหาร  
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(8.3)  วตัถดุิบท่ีเป็นสว่นประกอบของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารไมม่ีประวตัิการใช้เป็นอาหาร  

ให้ย่ืนผลการศกึษาความเป็นพิษเรือ้รัง (Chronic toxicity) ในสตัว์ทดลอง 
(8.4)  ผลิตภณัฑ์มีการใช้ในลกัษณะเป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหารหรือผลิตภณัฑ์อื่น ท่ีสื่อ 

ความหมายในท านองเดียวกนัตามกฎหมายของแตล่ะประเทศ ให้ย่ืนหลกัฐานหรือหนงัสือจากหน่วยงานรัฐ หน่วยงาน
หรือองค์กรท่ีได้รับมอบหมายจากหน่วยงานของรัฐ หรือ Notary public รับรองว่าผลิตภณัฑ์มีจ าหน่ายในประเทศ
นัน้ๆ เป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 15 ปี นับถึงวนัท่ีออกหลกัฐานหรือหนังสือรับรอง โดยระบุช่ือผลิตภัณฑ์ สูตร               
สว่นประกอบ ช่ือและท่ีตัง้ผู้ผลิต และการจดัประเภทของผลิตภณัฑ์ตามกฎหมายของประเทศนัน้ๆ  

ข้อ 2  ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องมีคณุภาพหรือมาตรฐานด้านจลุินทรีย์ท่ีท าให้เกิดโรค ดงัตอ่ไปนี ้
 (1)  ตรวจไมพ่บสแตฟฟิโลคอคคสั ออเรียส (Staphylococcus aureus) ตอ่อาหาร 0.1 กรัม 
 (2)  ตรวจไมพ่บคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ตอ่อาหาร 0.1 กรัม 
 (3)  ตรวจไมพ่บซลัโมเนลลา (Salmonella spp.) ตอ่อาหาร 25 กรัม 

ข้อ 3  ประกาศนี ้ให้ใช้บงัคบัตัง้แตว่นัท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วยเร่ือง ผลิตภณัฑ์เสริม
อาหาร     ใช้บงัคบัเป็นต้นไป 

ประกาศ ณ วนัท่ี วนัท่ี 10 มกราคม พ.ศ.2549 

               ลงช่ือ             มานิตย์   อรุณากรู 
                                                    (นายมานิตย์  อรุณากรู) 

                                                              รองเลขาธิการ รักษาราชการแทน 
                                                          เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 
 
(คดัจากราชกิจจานเุบกษา ฉบบัประกาศและงานทัว่ไป เลม่ 123 ตอนพิเศษ 12 ง ลงวนัท่ี 26 มกราคม พ.ศ.2549) 
 
 
 
รับรองส าเนาถกูต้อง 
 
(นางสาววารุณี เสนสภุา) 
นกัวิชาการอาหารและยา 8 ว. 


