




บัญชหีมายเลข 1  
แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับและแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร 
 

หลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหารกรณีที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ รวมทั้งจุลินทรีย์
โพรไบโอติก 

1. ความเป็นมา 
กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับ

การประเมินความปลอดภัยอาหารภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 มีดังนี้  
1.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 27 

มิถุนายน พ.ศ.2554 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม ก าหนดให้การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกอ่ืนนอกเหนือจากที่
ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศฯ ฉบับดังกล่าว ต้องส่งมอบหลักฐานแสดงผลการประเมินความปลอดภัย
และคุณสมบัติการเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติกประกอบการยื่นขออนุญาต  

1.2 ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบ
อาหาร พ.ศ. 2562 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม ก าหนดให้ผู้ที่ประสงค์จะได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 
จดทะเบียนอาหาร หรือแจ้งรายละเอียดของอาหาร เพ่ือให้ได้เลขสารบบอาหาร ต้องจัดเตรียมเอกสาร
หลักฐานตามที่ก าหนด โดยเฉพาะอย่างยิ่งเอกสารหลักฐานเพ่ือพิสูจน์คุณภาพมาตรฐาน ความปลอดภัย และ
ความเหมาะสมทางโภชนาการเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร 

ทั้งนี้ ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย หรือขอเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารที่ไม่เข้า
ข่ายอาหารใหม่ซึ่งจ าเป็นต้องมีการประเมินทางวิชาการเพ่ือก าหนดอัตราส่วนการใช้ หรืออาหารที่มีการใช้
จุลินทรีย์โพรไบโอติกอ่ืนนอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ
ใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2554 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม ต้องยื่น
รายงานผลการประเมินความปลอดภัยอาหารจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาให้การยอมรับ  

2. ขอบข่าย 
2.1 “อาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่” หมายถึง อาหารที่นอกเหนือจากอาหารใหม่ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๗๖) พ.ศ. ๒๕๕๙ เรื่อง อาหารใหม่ (Novel Food) ลงวันที่ ๒๙ มิถุนายน พ.ศ. 
๒๕๕๙  เช่น อาหารที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานแตกต่างจากท่ีเคยได้รับอนุญาต การเพ่ิมขนาดรับประทาน หรือ
เพ่ิมประเภทอาหารนอกเหนือจากที่ได้อนุญาตไว้ ซึ่งส่งผลต่อปริมาณการบริโภคหรือคุณค่าทางโภชนาการ หรือ
ความปลอดภัยต่อผู้บริโภค โดยรวมถึงจุลินทรีย์โพรไบโอติกที่อยู่นอกเหนือจากบัญชีแนบท้ายประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์ โพรไบโอติกในอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ.2554 และฉบับ
ที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

2.2 “จุลินทรีย์โพรไบโอติก (Probiotic)” หมายความว่า จุลินทรีย์ที่มีชีวิต ซึ่งเมื่อร่างกายได้รับ         
ในปริมาณท่ีเพียงพอจะท าให้เกิดผลที่เป็นประโยชน์ต่อสุขภาพ ทั้งนี้ไม่รวมถึง 

(1) จุลินทรีย์ที่ใช้เป็นสารชีวบ าบัด (biotherapeutic agents) 
(2) จุลินทรีย์ที่มีประโยชน์ (beneficial microorganisms) ที่ไม่ใช้ในอาหาร 
(3) จุลินทรีย์ที่ได้จากการดัดแปลงพันธุกรรม (Genetically Modified Microorganism, GMM) 
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3. แนวทางปฏิบัติในการประเมินความปลอดภัย 
การประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่และจุลินทรีย์โพรไบโอติก  มีแนวทาง

ปฏิบัติดังนี้ 
3.1 ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหาร ยื่นเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือส าหรับ

ประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร แล้วแต่กรณี จ านวน 1 ชุด ให้แก่หน่วยประเมินความ
ปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมตามอัตราที่หน่วย
ประเมินความปลอดภัยก าหนด 

ในกรณีที่ต้องการทวนสอบว่าผลิตภัณฑ์ของตนเข้าข่ายเป็นอาหารใหม่หรือไม่นั ้น  สามารถ
ด าเนินการได้โดยจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน ตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอ
ประเมินความปลอดภัยอาหาร (หัวข้อ: การขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม่) และช าระค่าพิจารณาค าขอ
ดังกล่าว โดยยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๓.๒ หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหาร รับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วนและความ
ถูกต้อง* ของเอกสารในเบื้องต้น หากพบข้อบกพร่อง ให้แจ้งผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหารทราบ 
เพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามระยะเวลาที่หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารก าหนด 

3.3 เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารต้องประสานคณะ
ผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาเอกสารการประเมินความปลอดภัยตามแนวปฏิบัติการประเมินความปลอดภัย
สารเคมีของโคเด็กซ์ (Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods for the Risk 
Assessment of Chemicals in Food) ให้แล้วเสร็จตามระยะเวลาที่ก าหนด นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ได้รับ
เอกสารที่ครบถ้วนถูกต้อง โดยไม่รวมระยะเวลาที่ใช้ในการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติมของผู้ขอรับ
การประเมินความปลอดภัยอาหาร ในกรณีที่ผู้เชี่ยวชาญขอให้แก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติมเนื่องจาก
เหตุผลทางวิชาการ 

๓.๔ หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารจัดท ารายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยอาหาร 
ซึ่งมีรายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในข้อ ๖ โดยจัดส่งรายงานดังกล่าว ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

๓.๔.๑ ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหาร เพ่ือน าไปด าเนินการยื่นค าขอประเมินความ
ปลอดภัยต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๓.๔.๒ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลทวนสอบการพิจารณาอนุญาต 
 

หมายเหตุ * เอกสารการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง รวมถึงการทดสอบการก่อกลายพันธุ์ กรณีที่เป็น
ข้อมูลการทดลองซึ่งไม่ใช่การศึกษาที่ได้ตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็นที่ยอมรับนั้น ต้องเป็นข้อมูลจาก
การศึกษาซึ่งมีการออกแบบการทดลองที่ดี (Well-designed study) ตามหลักเกณฑ์ของภาคีเครือข่าย
องค์การเพ่ือความร่วมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา (Organization for Economic Co-operation and 
Development; OECD) หรือมาตรฐานสากลที่เทียบเท่า จากห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได้รับการรับรอง 
Good Laboratory Practice (GLP) และขึ้นทะเบียนโดยหน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับการรับรองโดยหน่วย
รับรองห้องปฏิบัติการทดสอบตามมาตรฐานสากล 
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4. ค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารด าเนินการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการประเมินความ

ปลอดภัยซึ่งรวมถึงค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ ค่าบริหารจัดการ ค่าจัดการประชุม ค่าจัดท ารายงานผลการ
ประเมินความปลอดภัย และอ่ืน ๆ ตามที่ก าหนด โดยเรียกเก็บจากผู้ขอรับการประเมินฯ ในอัตราที่หน่วย
ประเมินความปลอดภัยนั้นก าหนดตามความเหมาะสม โดยอาจอ้างอิงจากหลักเกณฑ์อ้างอิงที่ได้รับความ
เห็นชอบจากกรมบัญชีกลางหรือหลักเกณฑ์ราคากลางการจ้างที่ปรึกษา ของกระทรวงการคลัง ทั้งนี้ ให้ผู้
ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหาร จ่ายค่าธรรมเนียมแก่หน่วยประเมินความปลอดภัยตามช่องทาง     
ที่ก าหนด 

5. หน่วยประเมินความปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารและขอบข่ายของการประเมินความปลอดภัยของอาหารกรณีที่

ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ และกรณีจุลินทรีย์โพรไบโอติก มีดังนี้ 

หน่วยประเมินความปลอดภัย 
อาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ 

จุลินทรีย์โพรไบโอติก ไม่ใช่จุลินทรีย์โพรไบโอติก 
ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

- (1) 

สถาบันอาหาร กระทรวงอุตสาหกรรม - (1) 
ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย 
(Thailand Risk Assessment Center: TRAC) 

- (1) 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี
แห่งชาติ 

 (2) 

หมายเหตุ:  
(1) อาหารทุกประเภท ยกเว้นอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมหรือที่ได้จากการเพาะเลี้ยงเซลล์สัตว์ 

(cultivated meat หรือ cell-based meat หรือ cell-cultured meat) 
(2) เฉพาะอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม หรือที่ได้จากการเพาะเลี้ยงเซลล์สัตว์ (cultivated meat 

หรือ cell-based meat หรือ cell-cultured meat) 

6. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยอาหาร  
6.1 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ กรณีที่ไม่ใชจุ่ลินทรีย ์    

โพรไบโอติก ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปนี้ 
ส่วนที่ 1 ประกอบด้วย  
(1) ชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย  
(2) รายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญ เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่ให้

ข้อคิดเห็น เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ส่วนที่ 2 ผลการประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ กรณีที่ไม่ใช่จุลินทรีย์       
โพรไบโอติก ประกอบด้วย 

(1) บทสรุปผู้บริหาร 
(2) สารบัญ 
(3) บทน า โดยอาจกล่าวถึง ความเป็นมา และกฎหมายที่เกี่ยวข้องและแนวทางการประเมินความ

ปลอดภัยอาหาร เช่น หลักเกณฑ์การประเมินความปลอดภัยอาหารตามแนวปฏิบัติการประเมินความ
ปลอดภัยสารเคมีของโคเด็กซ์ (Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods for 
the Risk Assessment of Chemicals in Food) เป็นต้น 

(4) สรุปข้อมูลทั่วไปของอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ กรณีท่ีไม่ใช่จุลินทรีย์โพรไบโอติก ได้แก่ 
(4.1) ชื่อวิทยาศาสตร์ ส่วนที่ใช้ แหล่งที่มา ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร หรือการบริโภค  

ในรูปแบบอื่นที่ไม่ใช่อาหาร  
(4.2) ข้อมูลการบริโภคของไทย (Consumption data) (ถ้ามี) 
(4.3) คุณภาพมาตรฐาน (Specification) โดยระบุสูตรส่วนประกอบ หรือสารส าคัญ รวมทั้ง

สารปนเปื้อน หรือสารเคมีตกค้าง พร้อมแนบผลการตรวจวิเคราะห์ 
(4.4) รายละเอียดกระบวนการผลิต รวมทั้ งวัตถุดิบ ส่วนประกอบ หรือสารที่ ใช้ ใน

กระบวนการผลิต 
(4.5) อายุการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา วัตถุประสงค์การบริโภค และกลุ่มผู้บริโภค 
(4.6) รายละเอียดผู้ผลิต/ผู้น าเข้า ประเทศท่ีมีการจ าหน่าย และระยะเวลาการจ าหน่ายจนถึง

ปัจจุบัน 
(5) สรุปข้อมูลการศึกษาความเป็นพิษในสัตว์ทดลอง รวมทั้งข้อมูลการศึกษาอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 

ดังต่อไปนี้ 
(5.1) ผลการศึกษาในมนุษย์ทางคลีนิก หรือทางระบาดวิทยา (ถ้ามี) 
(5.2) ผลการศึกษาลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
(5.3) ผลการศึกษาด้านอ่ืน ๆ (ถ้ามี) 

(6) สรุปข้อมูลด้านโภชนาการ (ถ้ามี) 
(7) สรุปข้อมูลด้านประสิทธิภาพ ความคาดหวังสรรพคุณ หรือคุณประโยชน์ทางสุขภาพ (ถ้ามี) 
(8) สรุปข้อมูลผลการประเมินความปลอดภัยของอาหาร จากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่

เป็นสากลหรือจากต่างประเทศท่ีได้รับการยอมรับ (ถ้ามี) 
(9) สรุปข้อเสนอแนะหรือทางเลือกในการพิจารณาถึงความปลอดภัยและความเหมาะสมในการ

บริโภคอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ส าหรับคนไทย 
(10) รายชื่อเอกสารอ้างอิง 
(11) ภาคผนวก (ถ้ามี) 
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6.2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยอาหาร กรณีจุลินทรีย์โพรไบโอติก  ประกอบด้วย
รายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปนี้ 

ส่วนที่ 1 ประกอบด้วย 
(1) ชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย  
(2) รายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญ เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่ให้

ข้อคิดเห็น เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่วนที่ 2 ผลการประเมินความปลอดภัยและคุณสมบัติการเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร 
ประกอบด้วย 

(1) บทสรุปผู้บริหาร 
(2) สารบัญ 
(3) บทน า โดยอาจกล่าวถึง ความเป็นมา และกฎหมายที่เกี่ยวข้องและแนวทางการประเมินความ

ปลอดภัยจุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร 
(4) ข้อมูลทั่วไป เช่น  

(4.1) ชื่อทางการค้าของจุลินทรีย์ (ถ้ามี) 
(4.2) แหล่งของจุลินทรีย์ (isolation)  
(4.3) คุณภาพหรือมาตรฐานของจุลินทรีย์ (specification) 
(4.4) รายละเอียดผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า 

(5) ข้อมูลสรุปเกี่ยวกับความปลอดภัยและคุณสมบัติการเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร ดังนี้ 
(5.1) ผลการตรวจเอกลักษณ์ของสกุล (genus) ชนิด (species) สายพันธุ์ (strain) ด้วยวิธีการ

ที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน ทั้งทางลักษณะ (phenotype) และทางพันธุกรรม (genotype) และการเรียกชื่อ 
(nomenclature) ของจุลินทรีย์นั้น ต้องเป็นชื่อที่ใช้อยู่ในปัจจุบันและเป็นที่รู้โดยทั่วไปในทางวิทยาศาสตร์ 
โดยอธิบายรายละเอียดของวิธีที่ใช้และผลการตรวจ 

(5.2) ผลการทดสอบคุณสมบัติการเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติก โดยอธิบายวิธี สภาวะ ผลและ
สรุปผล ในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

(ก) การทนต่อสภาวะความเป็นกรดในกระเพาะอาหาร (resistance to gastric acidity) 
(ข) การทนต่อสภาวะของเกลือน้ าดี (bile salt resistance) 
(ค) ความสามารถในการเกาะติดกับเยื่อมูก หรือ เซลล์ผิวเยื่อบุของมนุษย์หรือเซลล์ไลน์  

(adherence to mucus and/or human epithelial cells and cell line) 
(ง) ฤทธิ์ของเอนไซม์ไฮโดรเลสในการย่อยเกลือน้ าดี (bile salt hydrolase activity) 
(จ) คุณสมบัติอื่นๆ (ถ้ามี) 

(5.3) ผลการประเมินความปลอดภัยของจุลินทรีย์โพรไบโอติกต่อมนุษย์ โดยการทดสอบใน
หลอดทดลอง (in vitro) หรือในสัตว์ทดลอง (in vivo) และการศึกษาในมนุษย์ เพ่ือประเมินความปลอดภัย
และปฏิกิริยาของร่างกายต่อจุลินทรีย์โพรไบโอติก โดยอธิบายวิธี สภาวะ ผลและสรุปผล ในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

(5.3.1) การดื้อต่อสารปฏิชีวนะ หรือสารต้านจุลชีพ 
(5.3.2) การประเมินฤทธิ์ทางแมแทบอลิก เช่น การผลิตดี-แลกเทต (D-lactate) หรือ

การสลายเกลือน้ าดี เป็นต้น 
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(5.3.3) การประเมินผลข้างเคียงระหว่างการศึกษาในมนุษย์ 
(5.3.4) การเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาของอุบัติการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ในผู้บริโภคหลัง

ออกจ าหน่ายในท้องตลาด 
(5.3.5) การสร้างสารพิษ กรณีที่สายพันธุ์ที่ประเมินนั้นเป็นจุลินทรีย์ชนิดที่มีการผลิต

สารพิษ 
(5.3.6) ฤทธิ์ทางฮีโมไลติก กรณีที่สายพันธุ์ที่ประเมินนั้นอยู่ในกลุ่มของจุลินทรีย์ชนิดที่มี

โอกาสท าให้เกิดการแตกของเม็ดเลือดแดง 
(5.4) ผลการประเมินความปลอดภัยของจุลินทรีย์โพรไบโอติกจากหน่วยงานที่เป็นสากลหรือ

จากต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับ รวมถึงข้อมูลสนับสนุนอื่น ๆ เช่น ประเทศท่ีมีการจ าหน่าย (ถ้ามี)  
(6) ข้อคิดเห็นจากการพิจารณาข้อมูลประกอบการประเมินหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
(7) รายการเอกสารอ้างอิง 
(8) ภาคผนวก (ถ้ามี) 
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7. กระบวนงานประเมินความปลอดภัยอาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ผ่านระบบ e-submission) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 พิจารณา
สิทธิ์ ผปก. 

40 วันท าการ* 

หมายเหตุ * ไม่รวมระยะเวลาที่ผูข้อรับการประเมินฯ ใช้ในการแก้ไข
เอกสารหรือช้ีแจงข้อมูลเพิ่มเติม 



บัญชีหมายเลข 2 

แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  

และแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร 

หลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

1. ความเป็นมา 
กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ ออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เพื่อควบคุมความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารประเภทต่าง ๆ ดังนี้ 
1.1 ตามข้อ 4 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปน

อาหาร ก าหนดให้วัตถุเจือปนอาหารที่จะน ามาใช้ในกระบวนการผลิตอาหารจะต้องมีข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานตามเงื่อนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้ 

(1) ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of 
Food Additives 

(2) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยความเห็นชอบของคณะ   
กรรมการอาหาร 

(3) ตามความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการเพ่ือศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิง
วิชาการเกี่ยวกับอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าจะต้องส่งมอบผลการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปน
อาหารชนิดนั้น พร้อมรายละเอียดประกอบการยื่นขอตามท่ีระบุในประกาศฯ 

1.2 ตามข้อ 6/1 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปน
อาหาร ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2559 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที่ 4) ก าหนดให้การใช้วัตถุเจือปนอาหารที่แตกต่างไปจากข้อ ๖ ของประกาศฉบับดังกล่าวต้องได้รับ
ความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัย ดังนี้ 

(๑) ต้องเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานและค่าความปลอดภัยไว้
แล้วอย่างสมบูรณ์ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of 
Food Additives ฉบับล่าสุด หรือ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่องการก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร 

(๒) ผ่านการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร 
(๓) มีเอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่น่าเชื่อถือซึ่งสนับสนุนความจ าเป็นทางด้าน

เทคโนโลยีการผลิตและประสิทธิภาพของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
(๔) มีกฎหมายหรือกฎระเบียบฉบับล่าสุดของประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่

น่าเชื่อถือตั้งแต่ ๒ ประเทศข้ึนไปท่ียอมรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
1.3 ตามความในวรรคสองของข้อ 3 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 

2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร กรณี
เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารซึ่งยังไม่มีรายชื่อตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 หรือตามที่ก าหนดไว้ใน 
JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาพิจารณาอนุญาตตามค าแนะน าของคณะกรรมการอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบรายงาน
ผลการประเมินความปลอดภัย พร้อมรายละเอียดข้อมูลตามบัญชีหมายเลข 2 มาเพ่ือประกอบการพิจารณา 
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1.4 ตามความใน (3) ของข้อ 5 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 2562 
ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ก าหนดให้
การใช้เอนไซม์ในอาหารซึ่งนอกเหนือจากเงื่อนไขการใช้ซึ่งก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 หรือตาม 
Functional uses ซึ่งก าหนดไว้ใน JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications 
หรือตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร หรือตาม
มาตรฐานทั่วไปส าหรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารของโคเด็กซ์ฉบับล่าสุด ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตามค าแนะน าของคณะกรรมการอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบ
รายละเอียดข้อมูลความจ าเป็นตามบัญชีหมายเลข 3 มาเพ่ือประกอบการพิจารณา 

1.5 ตามความในข้อ (ง) ของข้อ 4 (1) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) พ.ศ. 
2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้
ส าหรับอาหาร ก าหนดให้สารที่ใช้เป็นสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร 
ซึ่ ง ยั ง ไม่ มี ข้ อ ก า ห น ด คุ ณ ภ า พ ม า ต ร ฐ า น ต า ม  Combined Compendium of Food Additive 
Specifications, FAO JECFA Monographs หรือ Food Chemical Codex Monograph หรือ The Code 
of Federal Regulations Title 21 ประเทศสหรัฐอเมริกา ฉบับล่าสุด ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยค าแนะน าของคณะกรรมการอาหารภายใต้เงื่อนไขของประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร  

1.6 ตามความในข้อ 7 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) พ.ศ. 2562 ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร 
ก าหนดให้การใช้สารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหารซึ่ง
นอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ตามบัญชีแนบท้ายต้องได้รับความเห็นชอบจาก ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา โดยให้ยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 

จากข้อก าหนดตามกฎหมายที่ เกี่ยวข้องข้างต้น วัตถุเจือปนอาหาร เอนไซม์ส าหรับใช้ใน  
การผลิตอาหาร และผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหารที่ยังมิได้มีข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน และ/หรือยังมิได้มีข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้ จะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยโดยหน่วย
ประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับก่อนที่จะได้รับอนุญาตให้ผลิต
หรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย ทั้งนี้การประเมินความปลอดภัยต้องอยู่บนพ้ืนฐานของข้อมูลและหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์ที่เก่ียวข้องกับวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ซึ่งเชื่อถือได้และเป็นปัจจุบัน 

2. ขอบข่าย 
2.1 “วัตถุเจือปนอาหาร (food additives)” หมายถึง วัตถุที่ตามปกติมิได้ใช้เป็นอาหารหรือ

ส่วนประกอบที่ส าคัญของอาหาร ไม่ว่าวัตถุนั้นจะมีคุณค่าทางอาหารหรือไม่ก็ตาม แต่ใช้เจือปนในอาหารเพ่ือ
ประโยชน์ทางเทคโนโลยีการผลิต การแต่งสีอาหาร การปรุงแต่งกลิ่นรสอาหาร การบรรจุ การเก็บรักษา หรือ
การขนส่ง ซึ่งมีผลต่อคุณภาพหรือมาตรฐานหรือลักษณะของอาหาร ทั้งนี้ให้หมายความรวมถึงวัตถุที่มิได้เจือ
ปนในอาหาร แต่มีภาชนะบรรจุไว้เฉพาะแล้วใส่รวมกับอาหารเพ่ือประโยชน์ดังกล่าวข้างต้นด้วย เช่น วัตถุกัน
ชื้นวัตถุดูดออกซิเจน เป็นต้น โดยไม่รวมถึงสารอาหารที่เติมเพ่ือเพ่ิมหรือปรับให้คงคุณค่าทางโภชนาการของ
อาหาร เช่น โปรตีน ไขมัน คาร์โบไฮเดรต วิตามิน และเกลือแร่  

2.2 “สารช่วยในการผลิต” หมายความว่า สารหรือวัตถุใดซึ่งมิได้ใช้บริโภคในลักษณะเป็น 
ส่วนประกอบของอาหาร แต่ใช้ในกระบวนการผลิตวัตถุดิบหรือส่วนประกอบของอาหารเพ่ือให้เป็นไปตาม
เทคโนโลยีระหว่างการปรับคุณภาพหรือการแปรรูป โดยอาจจะมีสารหรืออนุพันธ์ของสารนั้น เหลือตกค้างใน
ผลิตภัณฑ์โดยไม่ตั้งใจย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ 
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2.3 “เอนไซม์ (enzyme)” หมายความว่า หมายความว่า โปรตีนกลุ่มหนึ่งซึ่งท าหน้าที่เร่งปฏิกิริยา
เคมีที่น ามาใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร เช่น การเตรียมวัตถุดิบ การแปรรูป การบ่ม การขนส่ง การเก็บ
รักษา เป็นต้น ทั้งนี้ให้หมายความรวมถึงเอนไซม์ปรุงแต่งและเอนไซม์ตรึงรูป 

2.4 “ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร” หมายความว่า วัตถุเจือปนอาหาร 
ที่มีวัตถุประสงค์การใช้เป็นสารช่วยในการผลิต ส าหรับการชะล้าง ท าความสะอาด ขจัดหรือลดปริมาณ สิ่งที่
อาจเป็นอันตรายในอาหาร ทั้งอันตรายทางกายภาพ ชีวภาพ และเคมี แล้วแต่กรณี  

3. แนวทางปฏิบัติในการประเมินความปลอดภัย 
การประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้มีข้อคุณภาพหรือมาตรฐาน มีแนวทางปฏิบัติ ดังนี้ 
3.1 ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร จัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามท่ีก าหนด

ไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร แบ่งเป็นกรณี ดังนี้ 
(1) วัตถุเจือปนอาหาร สารช่วยในการผลิต ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับ

อาหาร หรือเอนไซม์ที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
กรณีที่ 1.1 การประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 
กรณีที่ 1.2 การประเมินความปลอดภัยเอนไซม์ที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  
(2) วัตถุเจือปนอาหาร สารช่วยในการผลิต ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับ

อาหาร และเอนไซม์ที่ไม่มีข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้ 
กรณีที่ 2.1 การประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้

หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 
กรณีที่ 2.2 การประเมินความปลอดภัยเอนไซม์ที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้ตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  
น าเอกสารหลักฐานดังกล่าวจ านวน 1 ชุด ยื่นต่อหน่วยประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารที่

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ พร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมประเมินความปลอดภัย ตาม
อัตราที่หน่วยประเมินความปลอดภัยก าหนด ซึ่งมีการแบ่งออกเป็น 2 ระดับ ดังนี้ 

(1) ประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารเพ่ือก าหนดค่าความปลอดภัยและข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) 

(2) ประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารเพ่ือก าหนดค่าความปลอดภัย ในกรณีที่วัตถุเจือ
ปนอาหารนั้นมีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) อยู่แล้วตาม Combined Compendium 
of Food Additive Specifications แต่ยังไม่มีค่าความปลอดภัยอ้างอิง (no ADI was allocated) 

๓.๒ หน่วยประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร รับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วนและ
ความถูกต้อง* ของเอกสารในเบื้องต้น หากพบข้อบกพร่อง ให้แจ้งผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปน
อาหารทราบ เพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามระยะเวลาที่หน่วยประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารก าหนด 

หมายเหตุ * เอกสารการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง รวมถึงการทดสอบการก่อกลายพันธ์ กรณีที่เป็นข้อมูลการทดลอง
ซึ่งไม่ใช่การศึกษาท่ีได้ตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็นท่ียอมรับนั้น ต้องเป็นข้อมูลจากการศึกษาซึ่งมีการออกแบบการทดลองที่
ดี (Well-designed study) ตามหลักเกณฑ์ของภาคีเครือข่ายองค์การเพื่อความร่วมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา 
(Organization for Economic Co-operation and Development; OECD) หรือมาตรฐานสากลที่ เที ยบ เท่ า  จาก
ห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได้รับการรับรอง Good Laboratory Practice (GLP) และขึ้นทะเบียนโดยหน่วยงานหรือองค์กรที่
ได้รับการรับรองโดยหน่วยรับรองห้องปฏิบัติการทดสอบตามมาตรฐานสากล 
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3.3 เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารต้องประสาน
คณะผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาเอกสารการประเมินความปลอดภัยตามแนวทางของหลักเกณฑ์การประเมิน
ความปลอดภัยส าหรับวัตถุเจือปนอาหารตามแนวปฏิบัติการประเมินความปลอดภัยสารเคมีของโคเด็กซ์ 
(Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods for the Risk Assessment of 
Chemicals in Food) รวมทั้งจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัย 

๓.๔ หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดท ารายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปน
อาหาร ซึ่งมีรายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในข้อ ๖ โดยจัดส่งรายงานดังกล่าว ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

๓.๔.๑ ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร เพ่ือน าไปด าเนินการยื่นค าขอ
ประเมินความปลอดภัยต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๓.๔.๒ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาอนุญาต 

4. ค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัยด าเนินการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัย ซึ่ง

รวมถึงค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ ค่าบริหารจัดการ ค่าจัดการประชุม ค่าจัดท ารายงานผลการประเมินความ
ปลอดภัยและอ่ืน ๆ ตามที่ก าหนด โดยเรียกเก็บจากผู้ขอรับการประเมินฯ ในอัตราที่หน่วยประเมินความ
ปลอดภัยนั้นก าหนดตามความเหมาะสม โดยอาจอ้างอิงจากหลักเกณฑ์อ้างอิงที่ได้รับความเห็นชอบจาก
กรมบัญชีกลางหรือหลักเกณฑ์ราคากลางการจ้างที่ปรึกษาของกระทรวงการคลัง ทั้งนี้ ให้ผู้ขอรับการประเมินฯ 
จ่ายค่าธรรมเนียมแก่หน่วยประเมินความปลอดภัยตามช่องทางที่หน่วยงานนั้น ๆ ก าหนดไว้ 

5. หน่วยประเมินความปลอดภัย 

รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยและขอบข่ายของการประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปน
อาหาร สารช่วยในการผลิต เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร รวมทั้งผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ 
สรุปดังนี้ 

หน่วยประเมิน 
ความปลอดภัย 

วัตถุเจือปนอาหาร 
(food additives) 

สารช่วยในการผลิต 
(food processing aids) 

เอนไซม์ 
(enzyme) 

ผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดหรือฆ่าเชื้อ 

ส านักคุณภาพและ 
ความปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 (1) 

 
 (1) 

 
 (2) 

 
 (1) 

 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
ส านักงานพฒันาวิทยาศาสตร์ 
และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 

 (3) 
 

 (3) 
 

 
 (3) 

 

ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศ
ไทย (Thailand Risk 
Assessment  
Center: TRAC) 

 (1) 
 

 (1) 

 
 (2) 

 
 (1) 

 

หมายเหตุ:  
(1) เฉพาะที่เป็นสารเคม ี
(2) เฉพาะที่ได้มาจากสิง่มีชีวิตสายพันธุป์กติซึ่งไม่มปีระวัติการบริโภคเป็นอาหารและไม่ใช่สิ่งมชีวีิตดัดแปรพันธุกรรม 
(3) เฉพาะที่ได้มาจากสิง่มีชีวิตดดัแปรพันธุกรรม 
 



- 5 – 
 

6. รายงานผลการประเมินความปลอดภัย 
6.1 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

(Specification) ส าหรับวัตถุเจือปนอาหาร ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปนี้  

ส่วนที่ 1 ประกอบด้วย 
(1) ชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย  
(2) รายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญ เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่ให้

ข้อคิดเห็น เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่วนที่ 2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของวัตถุเจือปนอาหาร ประกอบด้วย 

(1) บทสรุปผู้บริหาร  
(2) สารบัญ 
(3) บทน า โดยอาจกล่าวถึง 

(3.1) ความเป็นมา  
(3.2) กฎหมายที่เกี่ยวข้องและแนวทางที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความปลอดภัยของวัตถุ เจือ

ปนอาหาร เช่น หลักเกณฑ์การประเมินความปลอดภัยส าหรับวัตถุเจือปนอาหารตามแนวปฏิบัติการประเมิน
ความปลอดภัยสารเคมีของโคเด็กซ์ (Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods 
for the Risk Assessment of Chemicals in Food) 

(3.3) ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยหรือการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ยื่น
ประเมินนี้จากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับ (ถ้ามี) 

(4) สรุปข้อมูลความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร ซึ่งต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้ 
(4.1) ข้อมูลทั่วไปของวัตถุเจือปนอาหาร 

(ก) สูตรเคมีและสูตรโครงสร้าง 
(ข) น้ าหนักโมเลกุล (Molecular mass) 
(ค) กระบวนการผลิต 

(4.2) สรุปข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพิษในสัตว์ทดลอง (In Vivo) และนอกสัตว์ทดลอง 
(In Vitro) โดยอย่างน้อยต้องมีข้อมูล ดังต่อไปนี้ 

(ก) ผลกระทบต่อหน้าที่การท างานของร่างกาย (Functional Manifestations) 
(ข) การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงรูปร่างลักษณะ (Morphological Manifestations) 
(ค) การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) หรือการเกิดเนื้องอก (Neoplasms) 
(ง) ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และการพัฒนาการของร่างกาย (Reproduction and 

Developmental Toxicity) 
(จ) การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบอ่ืน (ถ้ามี ) เช่น  ความเป็นพิษต่อประสาท 

(Neurotoxicity) ความเป็นพิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน (Immunotoxicity) 
(4.3) สรุปข้อมูลด้านการเปลี่ยนแปลงในร่างกายและเภสัชจลนศาสตร์ของวัตถุเจือปนอาหาร

นั้น ๆ โดยระบ ุ
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(ก) ชนิดของสัตว์ที่น ามาใช้ในการศึกษาทดลองว่ามีความเทียบเคียงกับมนุษย์ได้ 
หรือไม ่มากน้อยเพียงใด (Identifying Relevant Animal Species) 

(ข) กลไกการเกิดพิษของวัตถุเจือปนอาหารที่ประเมิน (Determining the Mechanisms 
of Toxicity) 

(ค) การเปลี่ยนแปลงของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ  ในร่างกาย (Metabolism into 
Normal Body Constituents) 

(ง) ผลกระทบของจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหารต่อวัตถุเจือปนอาหารนั้น  ๆ และ
ผลกระทบของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ต่อจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหาร (Effects of the Gut Microflora 
on the Chemical and Effects of the Chemical on the Gut Microflora) 

(4.4) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับอิทธิพลของอายุ  ภาวะโภชนาการ และภาวะสุขภาพของกลุ่ม
ตัวอย่างที่ใช้ศึกษาทดลองต่อการแปลผลการศึกษา และลักษณะของการออกแบบการศึกษาทดลอง (ถ้ามี) 

(4.5) สรุปข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ที่น ามาใช้ในการประเมินความปลอดภัย (ถ้ามี)  
(ก) การศึกษาทางระบาดวิทยา (Epidemiological Studies) 
(ข) ความผิดปกติหรืออาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการรับประทานอาหารที่มีวัตถุ

เจือปนอาหารนั้น ๆ เป็นส่วนประกอบอยู่ (Food Intolerance) 
(4.6) สรุปวิธีการก าหนดค่าที่ปลอดภัยส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการรับประทาน  

(5) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการประเมินการได้รับสัมผัส โดยจะต้องอธิบายเกี่ยวกับข้อมูลปริมาณการ
บริโภคของอาหารชนิดที่น ามาค านวณ ทั้งนี้อาจใช้วิธีการค านวณแบบ Budget method ได้ในกรณีที่
ต้องการน าไปใช้กับอาหารหลายกลุ่ม 

(6) อภิปรายและสรุปผล 
(7) ข้อเสนอข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ โดยมี

รายละเอียด ดังนี้ 
(7.1) ชื่อของวัตถุเจือปนอาหาร 

ระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร เป็นชื่อทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร  
(7.2) ค่าความปลอดภัย  

ระบุค่าความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารชนิดนั้น ๆ ทั้งนี้ในบางกรณีอาจมีการก าหนด
เป็นกลุ่มสารหากมีการประเมินความปลอดภัยเป็นกลุ่มโดยรวม เช่น ฟอสเฟต โดยค่าความปลอดภัย คือ
ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ร่างกายรับได้ต่อวันหรือต่อสัปดาห์โดยไม่ก่อให้เกิดอันตรายตลอดช่วงชีวิต ซึ่งการ
ก าหนดค่าดังกล่าวแบ่งเป็น 4 ลักษณะแตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับชนิดของวัตถุเจือปนอาหารและการประเมิน
ความปลอดภัย ได้แก่ 

ADI Acceptable Daily Intake 
PTWI Provisional Tolerable Weekly Intake 
PMTDI Provisional Maximum Tolerable Daily Intake 
MTDI Maximum Tolerable Daily Intake 

(7.3) ชื่ออ่ืน (Synonyms) 
ระบุชื่อสามัญ ตัวย่อ ค าย่อ ของวัตถุเจือปนอาหารซึ่งเป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปอย่าง

กว้างขวางนอกเหนือจากชื่อทางเคมี  รวมทั้งเลขรหัสสากลส าหรับวัตถุเจือปนอาหาร (International 
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Numbering System: INS) และระบบ USA FD&C number ในกรณีของสีผสมอาหาร ทั้งนี้ไม่รวมถึงชื่อที่มี
การจดทะเบียนทางการค้า 

(7.4) คุณลักษณะ (Specification) 
โดยทั่วไปข้อมูลในส่วนนี้จะกล่าวถึงข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุดิบ กรรมวิธีการผลิตที่ใช้ในการ

ผลิตวัตถุเจือปนอาหารด้วยค าอธิบายสั้น ๆ  และส าหรับในกรณีของสารจากธรรมชาติหรือสารที่มี
องค์ประกอบที่แตกต่างกันจะมีการระบุข้อมูลรายละเอียดเพ่ิมเติมเกี่ยวกับกรรมวิธีการผลิตและการท าให้
บริสุทธิ์ 

(ก) ชื่อทางเคมี ระบุชื่อทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบ IUPAC หรือ IUBMB 
โดยในหัวข้อนี้อาจก าหนดชื่อสามัญที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปเพ่ิมเติมด้วยก็ได้ 

 
(ข) CAS number ระบบเลข The Chemical Abstract Service registry number 

(CAS number) 
(ค) Chemical formula   สูตรทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ง) Structural formula  สูตรโครงสร้างทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร 
(จ) Formula weight     มวลโมเลกุลของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉ) Assay      ปริมาณ 

(7.5) ค าจ ากัดความ (Definition) 
ระบุคุณสมบัติทางกายภาพและคุณสมบัติจ าเพาะอ่ืน ๆ เช่น ความคงตัว กลิ่น ซึ่งโดยทั่วไป

จะมีการแจ้งเงื่อนไขในการเก็บรักษาหรือการใช้วัตถุเจือปนอาหารในกรณีท่ีมีการก าหนดสภาวะไว้เฉพาะ 
(7.6) หน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (Functional Uses) 

ระบุหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตหรือวัตถุประสงค์ในการน าไปใช้ของวัตถุเจือปน
อาหารชนิดนั้น ๆ กระบวนการผลิตอาหาร โดยอาจอ้างอิงหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตจาก Class Names 
and the International Numbering System for Food Additives (CAC/GL 36-1989) 

(7.7) คุณลักษณะพิเศษจ าเพาะ (Characteristics) 
(ก)  การระบุเอกลักษณ์ (Identification) ระบุคุณสมบัติจ าเพาะของวัตถุเจือปนอาหาร

ชนิดนั้น ๆ ได้แก่ การละลายน้ า (solubility in water), การละลายในตัวท าละลายอินทรีย์ (solubility in 
organic solvents), ปฏิกิริยาของสี (color reactions), การดูดกลืนแสง (absorption spectra) ค่าความเป็น
กรด-ด่าง (pH values) เป็นต้น โดยจะต้องระบุวิธีที่ใช้ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY) 

(ข) ความบริสุทธิ์ (Purity) ระบุข้อก าหนดของการปนเปื้อน ได้แก่ การปนเปื้อนทางด้าน
จุลินทรีย์ การปนเปื้อนโลหะหนัก เพ่ือควบคุมความบริสุทธิ์ของวัตถุเจือปนอาหาร โดยค่าที่ก าหนดต้อง
สอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (Good Manufacturing Practice; GMP) โดยต้อง
ระบุวิธีที่ใช้ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ (Method of Assay) 

(7.8) วิธีวิเคราะห์ (Method of Assay) 
ระบุหลักการและรายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ โดยอธิบายเกี่ยวกับทฤษฎี รายชื่อของ

อุปกรณ์และสารเคมีที่ใช้ รายละเอียดของขั้นตอนในการวิเคราะห์และวิธีการส าหรับการค านวณผลการวิเคราะห์ 
(8) รายชื่อเอกสารอ้างอิง 
(9) ภาคผนวก (ถ้ามี) 



- 8 – 
 

6.2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน(Specification) 
ของเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปนี้  

ส่วนที่ 1 ประกอบด้วย 
(1) ชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย  
(2) รายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญ เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่ให้

ข้อคิดเห็น เฉพาะฉบับที่จัดส่งให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่วนที่ 2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของวัตถุเจือปนอาหารประกอบด้วย 

(1) บทสรุปผู้บริหาร  
(2) สารบัญ 
(3) บทน า โดยกล่าวถึงความเป็นมา กฎหมาย มาตรฐานหรือแนวทางที่เกี่ยวข้องกับการประเมิน

ความปลอดภั ยของเอนไซม์  เช่น  the General Specifications and Considerations for Enzyme 
Preparations used in Food Processing ห รื อ  the Food Chemical Codex ห รื อ  Combined 
Compendium of Food Additive หรือ Guideline for the conduct of food safety assessment of 
foods produced using recombinant-DNA Microorganisms กรณีเป็นเอนไซม์ที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรม เป็นต้น 

(4) สรุปข้อมูลความปลอดภัยของเอนไซม์ 
(4.1) สรุปข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม์ (Identity of Food Enzyme)  

(ก) IUBMB nomenclature: ชื่อและกลุ่มของเอนไซม์ 
(ข) Systematic name: ชื่อตามระบบ 
(ค) Synonym: ชื่ออ่ืน ๆ 
(ง) รหัสตัวเลขของเอนไซม์ตามระบบ เช่น INS No, IUBMB No, CAS No, หรืออ่ืนๆ 

(4.2) ข้อมูลองค์ประกอบทางเคมี  
(ก) น้ าหนักโมเลกุล (molecular mass) 
(ข) ลักษณะโครงสร้าง และจ านวนกรดอะมิโน 
(ค) Total Organic Solids (TOS) 
(ง) สิ่งปนเปื้อน หรือความไม่บริสุทธิ์ (Impurities) 

(4.3) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติของเอนไซม์ โดยอธิบายกลไกการเกิดปฏิกิริยา สภาวะที่
เหมาะสมของการเกิดปฏิกิริยา เช่น อุณหภูมิ หรือค่า pH ที่เหมาะสม ความต้องการ co-factor ในการท า
ปฏิกิริยา การท าลายหรือการยับยั้งการท างานของเอนไซม์ 

(4.4) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งมีชวิตที่เป็นแหล่งของเอนไซม์  
(ก) ประวัติการค้นพบ และ/หรือการใช้ประโยชน์ของสิ่งมีชีวิตที่จะน ามาใช้เป็นแหล่งผลิต

ของเอนไซม์ชนิดนั้น 
(ข) กรณี เป็นสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม ต้องระบุข้อมูลทั้ งของสิ่งมีชีวิตผู้รับสาร

พันธุกรรม และผู้ให้สารพันธุกรรม รวมถึงลักษณะของชิ้นส่วนพันธุกรรมที่ใช้ และลักษณะของชิ้นส่วน
พันธุกรรมที่ได้เมื่อท าการตัดต่อพันธุกรรมแล้ว 
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(4.5) กระบวนการผลิต หรือการเลี้ยงเชื้อ รวมถึงกระบวนการแยกผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพ และ
การท าให้บริสุทธิ์ 

(4.6) กระบวนการเติมสาร (กรณีที่เป็นสารไซม์เตรียมส าเร็จ) หรือกระบวนการตรึงเอนไซม์ 
(กรณีที่เป็นสารไซม์ตรึงรูป) และการบรรจุ 

(4.7) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับประเภทอาหารที่ต้องการน าเอนไซม์ไปใช้ และปริมาณการใช้แนะน า 
(4.8) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของอาหาร และผลพลอยได้ที่อาจเกิดขึ้นในอาหาร

เมื่อมีการใช้เอนไซม์นั้น ๆ  
(4.9) สรุปข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพิษ และค่าที่ปลอดภัยส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผัส 
(4.10) สรุปข้อมูลการศึกษาเก่ียวกับการก่อภูมิแพ้ 
(4.11) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการประเมินการได้รับสัมผัส กรณีที่ใช้เป็นเอนไซม์เตรียมส าเร็จ 

โดยค านวนจากปริมาณ TOS ของเอนไซม์ที่เหลืออยู่ในผลิตภันฑ์สุดท้าย หรือเป็นค่า TOS ที่ค านวนมาได้จาก
ปริมาณการใช้ โดยจะต้องอธิบายเกี่ยวกับข้อมูลปริมาณการบริโภคของอาหารชนิดที่น ามาค านวณ ทั้งนี้อาจ
ใช้วิธีการค านวณแบบ Budget method ได้ในกรณีที่ต้องการน าไปใช้กับอาหารหลายกลุ่ม ยกเว้นอาหาร
ส าหรับเด็กทารก และอาจอธิบายวิธีการก าจัดเอนไซม์ออกจากผลิตภัณฑ์ประกอบด้วยก็ได้ 

(5) สรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานจาก
หน่วยประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศ (ถ้ามี) 

(6) อภิปรายและสรุปผล 
(7) ข้อเสนอคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ของเอนไซม์นั้นๆ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

(7.1) ชื่อของเอนไซม์ ตามด้วยแหล่งของเอนไซม์ 
ระบุชื่อสามัญของเอนไซม์ (Trivial Name) โดยการเติม “ase” หลังชื่อสารซับสเตรต

ที่เอนไซม์ไปเร่งปฏิกิริยา เช่น เซลลูเลส (Cellulase) ย่อยสลายเซลลูโลส โปรติเอส (Protease) ย่อยสลาย
โปรตีน (Protein) เป็นต้น พร้อมทั้งสิ่งมีชีวิตที่เป็นแหล่งของเอนไซม์ และสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรมในกรณีที่
เป็นเอนไซม์ซึ่งได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 

(7 .2) ค่า no-observed-effect level (NOEL) และ/หรือ  the no-observed-adverse-
effect level (NOAEL) และ/หรือ ค่าความปลอดภัย (Acceptable Daily Intake) โดยค่า ADI สามารถ
ก าหนดค่า ADI ได้เป็น 4 ลักษณะขึ้นอยู่กับข้อมูลทางด้านพิษวิทยา ได้แก่ ก าหนดเป็นตัวเลข หรือ "not 
specified" หรือ "not limited" หรือ "Acceptable" 

(7.3) ชื่ออ่ืน (Synonyms) 
ระบุชื่อสามัญ ตัวย่อ ค าย่อ ของเอนไซม์ที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปอย่างกว้างขวาง 

นอกจากนั้นยังมีการก าหนดระบบเลขรหัสสากล ทั้งนี้ไม่รวมถึงชื่อที่มีการจดทะเบียนทางการค้า 
(7.4) แหล่งของเอนไซม์  

โดยทั่วไปข้อมูลในส่วนนี้จะกล่าวถึงข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ใช้ผลิตของเอนไซม์ กรรมวิธี
การผลิต หรือการเลี้ยงเชื้อ และการท าให้บริสุทธิ์ด้วยค าอธิบายสั้น ๆ  

(7.5) ปฏิกิริยาหลักของเอนไซม์ (Active Principle) 
(7.6) ชื่อตามระบบ (Systematic name) และรหัสตัวเลข เช่น INS No, IUBMB No, CAS No เป็นต้น 
(7.7) กลไกการท างาน (Reaction Catalyzed) อธิบายกลไกการท างาน เช่น ต าแหน่งของ

พันธะของสารที่เอนไซม์เข้าไปท าปฏิกิริยาเป็นต้น 
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(7.8) ปฏิกิริยารองของเอนไซม์ (Secondary Enzyme Activity) 
(7.9) ค าอธิบายลักษณะ (Description)  

ระบุคุณสมบัติทางกายภาพและคุณสมบัติจ าเพาะอ่ืน ๆ เช่น สี ความคงตัว กลิ่น           
ซึ่งโดยทั่วไปจะมีการแจ้งเงื่อนไขในการเก็บรักษาหรือการใช้ในกรณีท่ีมีการก าหนดสภาวะไว้เป็นการเฉพาะ 

(7.10) หน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (Functional Uses) 
ระบุหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตหรือวัตถุประสงค์ในการน าไปใช้ของเอนไซม์

ชนิดนั้น ๆ กระบวนการผลิตอาหาร  
(7.11) คุณลักษณะโดยทั่วไป (General Specification) 

(ก) การระบุเอกลักษณ์ (Identification)  ระบุคุณสมบัติเฉพาะของเอนไซม์ชนิดนั้น ๆ 
(Enzyme Activity) โดยจะต้องระบุวิธีที่ใช้ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ (Method of Assay) 

(ข) ความบริสุทธิ์ (Purity) ระบุข้อก าหนดของการปนเปื้อน ได้แก่ การปนเปื้อน
ทางด้านจุลินทรีย์ การปนเปื้อนโลหะหนัก โดยค่าที่ก าหนดควรสอดคล้องกับ the General Specifications 
and Considerations for Enzyme Preparations used in Food Processing  

(7.12) วิธีวิเคราะห์ (Method of Assay) 
ระบุหลักการและรายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ Enzyme Activity โดยมีการ

อธิบายเกี่ยวกับทฤษฎี รายชื่อของอุปกรณ์และสารเคมีที่ใช้ รายละเอียดของขั้นตอนในการวิเคราะห์และวิธีการ
ส าหรับการค านวณผลการวิเคราะห์ ซึ่งสามารถอ้างอิงได้จาก Combined Compendium of Food Additive 

(9) เอกสารอ้างอิง (Reference)  
(10) ภาคผนวก (ถ้ามี) 
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7. กระบวนงานประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา              
(ผ่านระบบ e-submission) 

 

 
 
 
 

 
 
 
 

กรณีที่ 1 รวม 40 วันท าการ* 
กรณีที่ 2 รวม 110 วันท าการ**  

หมายเหตุ  
*  กรณีที่ 1 วัตถุเจือปนอาหารที่ยงัไม่มีข้อก าหนดคณุภาพหรือมาตรฐาน ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น 40 วันท าการ โดยไมร่วม

ระยะเวลาทีผู่้ขอรับการประเมินฯ ใช้ในการแก้ไขเอกสารหรือช้ีแจงข้อมูลเพิ่มเติม 
** กรณีที่ 2 วัตถุเจือปนอาหารทีย่ังมิได้ก าหนดเง่ือนไขการใช้ ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น 110 วันท าการ โดยไมร่วมระยะเวลาที่ผู้

ขอรับการประเมินฯ ใช้ในการแก้ไขเอกสารหรือช้ีแจงข้อมูลเพิ่มเติม 

 พิจารณา
สิทธิ์ ผปก. 



บัญชีหมายเลข 3 

แนบท้าย ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  

และแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร 

หลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ และการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 

1. ความเป็นมา 
ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายเกี่ยวกับการเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เป็นไปด้วยความสะดวก รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ ซึ่งเป็นการผลักดันให้เกิดการปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภค
และระบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ ทันสมัย และสอดคล้องกับสากล ดังนั้น จึงจ าเป็นต้องมี
หน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และ
ประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ เพ่ือท าหน้าที่ประเมินเอกสารทาง
วิชาการ ส าหรับน าผลการประเมินมาประกอบกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
และการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพในผลิตภัณฑ์อาหาร 

2. ขอบเขต 
2.1 “อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ” หมายถึง อาหารวัตถุประสงค์พิเศษตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ว่าด้วยอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ ซึ่งได้แก่ อาหารที่ผลิตขึ้นโดยมีกรรมวิธี สูตร หรือส่วนประกอบเฉพาะเพ่ือใช้ตาม
ความต้องการพิเศษอันเนื่องมาจากสภาวะทางฟิสิกส์ หรือสรีรวิทยา หรือความเจ็บป่วย หรือความผิดปกติของ
ร่างกายโดยมีลักษณะ รูปร่าง หรือชนิดและปริมาณส่วนประกอบแตกต่างไปจากอาหารชนิดเดียวกันที่ใช้โดยปกติ
อย่างเห็นได้ชัด แบ่งออกเป็น อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย และอาหารที่
ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ เช่น นมดัดแปลงส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตร
ต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กที่เป็นโรค มีความผิดปกติ หรือภาวะทางการแพทย์ อาหารทางการแพทย์ส าหรับ
ผู้ป่วยโรคไต เป็นต้น  

ทั้งนี้รวมถึงอาหารที่ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ เช่น อาหารส าหรับผู้
ที่ต้องการควบคุมน้ าหนัก และอาหารส าหรับสตรีมีครรภ์ เป็นต้น 

2.2 “การกล่าวอ้างทางโภชนาการ” หมายถึง การแสดงข้อมูลเกี่ยวกับชนิดหรือปริมาณสารอาหาร 
หรือปริมาณสารอาหารโดยเปรียบเทียบ 

2.3 “การกล่าวอ้างทางสุขภาพ” หมายความว่า การแสดงข้อความ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ 
เครื่องหมาย เครื่องหมายการค้า หรือข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่มีผลต่อ  
สุขภาพทั้งทางตรงและทางอ้อม ได้แก่ การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (nutrient function claims) การ
กล่าวอ้างหน้าที่อ่ืน (other function claims) และการกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (reduction 
of disease risk claims) 

3. แนวทางปฏิบัติ 
3.1 แนวทางปฏิบัติในการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ มีดังนี้ 
3.1.1 ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ จัดเตรียมเอกสารและยื่นเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การ
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ขออนุญาตและแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ จ านวน 1 ชุด ให้แก่หน่วยประเมินความ
ปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมตามอัตราที่หน่วยประเมิน
ความปลอดภัยก าหนด 

3.1.2 หน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์
พิเศษ รับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วนและความถูกต้องของเอกสารในเบื้องต้น หากพบข้อบกพร่อง 
ให้แจ้งผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยอาหารทราบ เพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามระยะเวลาที่หน่วยประเมินความ
ปลอดภัยก าหนด 

๓.๑.๓ เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ
ส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ประสานคณะผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาเอกสารประเมินความปลอดภัยภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้ไม่รวมระยะเวลาที่ใช้ในการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติมของผู้ขอรับการประเมินฯ 
ในกรณีท่ีผู้เชี่ยวชาญแจ้งให้ผู้ขอรับการประเมินแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติมเนื่องจากเหตุผลทางวิชาการ 

๓.๑.๔ หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดท ารายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสม
ด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ซึ่งมีรายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในข้อ ๖.๑ โดยจัดส่งรายงาน
ดังกล่าว ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

(ก) ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยฯ เพ่ือน าไปด าเนินการยื่นค าขอประเมินความปลอดภัยต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(ข) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาอนุญาต 

3.2 แนวทางปฏิบัติในการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและ
สุขภาพ มีดังนี้ 

3.2.1 ผู้ขอรับการประเมินการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ จัดเตรียมเอกสารและยื่นเอกสาร
หลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ จ านวน 1 ชุด 
ให้แก่หน่วยประเมินฯ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมตามอัตราที่
หน่วยประเมินฯ ความปลอดภัยก าหนด 

3.2.2 หน่วยประเมินการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพรับมอบเอกสารและพิจารณาความ
ครบถ้วนและความถูกต้องของเอกสารในเบื้องต้น หากพบข้อบกพร่อง ให้แจ้งผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัย
อาหารทราบ เพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามระยะเวลาที่หน่วยประเมินความปลอดภัยก าหนด 

๓.๒.๓ เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพประสาน
คณะผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาเอกสารประเมินความปลอดภัยภายในระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้ไม่รวมระยะเวลาที่ใช้
ในการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติมของผู้ขอรับการประเมินการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ ใน
กรณีท่ีผู้เชี่ยวชาญแจ้งให้ผู้ขอรับการประเมินแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติมเนื่องจากเหตุผลทางวิชาการ 

๓.๑.๔ หน่วยประเมินการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ จัดท ารายงานสรุปผลการประเมินฯ  ซึ่งมี
รายละเอียดตามที่ก าหนดไว้ในข้อ ๖.2 โดยจัดส่งรายงานดังกล่าว ให้แก่ผู้ที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

(ก) ผู้ขอรับการประเมินความปลอดภัยการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ เพ่ือน าไป
ด าเนินการยื่นค าขอประเมินความปลอดภัยต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(ข) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาอนุญาต 

๔. ค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัย 
หน่วยประเมินความปลอดภัยด าเนินการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัยซึ่งรวมถึง

ค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ ค่าบริหารจัดการ ค่าจัดการประชุม ค่าจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัยและอ่ืน ๆ 
ตามที่ก าหนด โดยเรียกเก็บจากผู้ขอรับการประเมินการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ ในอัตราที่หน่วย
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ประเมินความปลอดภัยนั้นก าหนดตามความเหมาะสม โดยอาจอ้างอิงจากหลักเกณฑ์อ้างอิงที่ได้รับความเห็นชอบ
จากกรมบัญชีกลางหรือหลักเกณฑ์ราคากลางการจ้างที่ปรึกษา ของกระทรวงการคลัง ทั้งนี้ ให้ผู้ขอรับการประเมิน
การกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ จ่ายค่าธรรมเนียมแก่หน่วยประเมินความปลอดภัยตามช่องทางที่ก าหนด 

5. หน่วยประเมิน 
ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศไทย มูลนิธิ

พัฒนาโภชนาการ 

6. รายงานสรุปผลการประเมิน 
6.1 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วนหลัก ดังต่อไปนี้ 

ส่วนที่ 1 ประกอบด้วย  
(1) ชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ  
(2) รายชื่อคณะผู้พิจารณาประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ เฉพาะฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่ให้ข้อคิดเห็น 

เฉพาะฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่วนที ่2 ผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ  
(1) บทสรุปผู้บริหาร 
(2) สารบัญ 
(3) สรุปข้อมูลทั่วไปของอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่ 

(3.1) สูตรส่วนประกอบ 
(3.2) คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ 
(3.3) กระบวนการผลิต 
(3.4) ข้อมูลโภชนาการของผลิตภัณฑ์บนฉลาก 
(3.5) กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย และวัตถุประสงค์การบริโภค 
(3.6) วิธีการและเงื่อนไขการบริโภค 

(4) สรุปข้อมูลด้านโภชนาการ 
(5) สรุปข้อมูลด้านความปลอดภัย (ถ้ามี) 
(6) สรุปข้อมูลด้านประสิทธิผลที่มีต่อกลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย 
(7) สรุปรายละเอียดการพิจารณาประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์โดยผู้เชี่ยวชาญ (เฉพาะรายงานฉบับที่หน่วย

ประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
(8 ) สรุปผลการประเมินความปลอดภั ยและความเหมาะสมด้ าน โภชนาการส าหรับอาหาร  

มีวัตถุประสงค์พิเศษ และข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
(9) รายการเอกสารอ้างอิง และฉลากอาหาร 
(10) ภาคผนวก (ถ้ามี) 
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6.2 รายงานผลการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 
ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วนหลัก ดังต่อไปนี้ 

ส่วนที่ 1 ประกอบด้วย  
(1) ชื่อหน่วยประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ  
(2) รายชื่อคณะผู้พิจารณาประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ เฉพาะฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญที่ให้ข้อคิดเห็น 

เฉพาะฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่วนที ่2 รายงานผลการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ 
(1) บทสรุปผู้บริหาร 
(2) สารบัญ 
(3) สรุปข้อมูลของอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ  
(4) รายละเอียดการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

(4.1) คุณลักษณะของอาหารหรือส่วนประกอบของอาหาร 
(4.2) ความสัมพันธ์ของผลที่ต้องการกล่าวอ้างต่อสุขภาพมนุษย์ 
(4.3) การพิสูจน์เอกสารทางวิทยาศาสตร์ของผลที่ต้องการกล่าวอ้าง 
(4.4) ข้อคิดเห็นของหน่วยประเมินต่อข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
(4.5) เงื่อนไขการแสดงข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

(5) สรุปผลการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
(6) ข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
(7) รายการเอกสารอ้างอิง 
(10) ภาคผนวก (ถ้ามี) 
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7. กระบวนการประเมิน 

7.1 กระบวนการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์
พิเศษของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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7.2 กระบวนการขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ผ่านระบบ e-submission) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

 
 

40 วันท าการ* 

หมายเหตุ * ไม่รวมระยะเวลาที่ผูข้อรับการประเมินฯ ใช้ในการแก้ไข
เอกสารหรือช้ีแจงข้อมูลเพิ่มเติม 

 พิจารณา
สิทธิ์ ผปก. 




