
                                                                                                                                                                    
 
 
 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 422) พ.ศ. 2564  
ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง น้ ามันปลา 

 ------------------------------------------ 
ด้วยกระทรวงสาธารณสุขได้จัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานน้ ามันปลาเป็นการเฉพาะให้สอดคล้องกับมาตรฐานอาหารสากล Standard for fish oils 
(CODEX STAN 329-2017) และการพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตในปัจจุบัน โดยได้ออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 422) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง น้ ามัน
ปลา ลงวันที่ 11 มกราคม พ.ศ. 2564 ซึ่งเป็นประกาศเฉพาะ แยกออกจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 421) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง น้ ามันและไขมัน 
โดยประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา มีสาระส าคัญสรุปได้ดังนี้ 

ข้อ 1 ก าหนดสถานะของการควบคุมน้ ามันปลา ให้เป็นอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน โดยการด าเนินการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต้องปฏิบัติตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 

น้ ามันปลาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขนี้ ครอบคลุมวัตถุประสงค์เพ่ือการบริโภค
เป็นอาหาร ทั้งการบริโภคโดยตรง หรือน าไปเป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอ่ืนด้วย   

ข้อ 2 ก าหนดนิยามของน้ ามันปลา โดยหมายถึง กลีเซอไรด์ของกรดไขมันชนิดต่าง ๆ รวมถึง
กรดไขมันในรูปของเอทิลเอสเตอร์ที่ได้จากปลาหรือสัตว์น้ าประเภทมีเปลือกที่ใช้บริโภคเป็นอาหาร อาจมี
ส่วนประกอบของลิพิดอ่ืน (lipids) และสารที่แซพอนิไฟด์ไม่ได้ ซึ่งพบไดต้ามธรรมชาติ ทั้งนี้ ให้รวมถึงน้ ามัน
ปลาที่ท าให้แห้งด้วย 

ปลาตามวรรคหนึ่ง หมายถึง สัตว์น้ าเลือดเย็นที่มีกระดูกสันหลังไม่รวมถึงสัตว์ครึ่งบก
ครึ่งน้ า และสัตว์เลื้อยคลานที่อาศัยอยู่ในน้ า  

สัตว์น้ าประเภทมีเปลือกตามวรรคหนึ่ง หมายถึง สัตว์น้ าในกลุ่มมอลลัสกา (mollusca) 
และสัตว์พวกกุ้งปู (crustaceans) 

โดยแหล่งวัตถุดิบที่ใช้การผลิตน้ ามันปลาดังกล่าว อ้างอิงตามมาตรฐานโคเด็กซ์ว่าด้วย
เรื่องน้ ามันปลา (STANDARD FOR FISH OILS: CODEX STAN 329-2017) และมาตรฐานโคเด็กซ์อ่ืนที่มี
การอ้างอิงไว้  

ส าหรับส่วนประกอบของลิพิดอ่ืน หมายรวมถึง ไขมันและกลุ่มฟอสโสลิพิด ซึ่งอาจพบ
เป็นส่วนประกอบหลักโดยธรรมชาติในน้ ามันปลาบางชนิด เช่น น้ ามันคริลล์ (krill oil) เป็นต้น  

ข้อ 3 ก าหนดชนิดน้ ามันปลา ซึ่งแบ่งออกเป็น 5 ชนิด ได้แก่ 
(1) น้ ามันปลาที่มีชื่อเฉพาะ (named fish oils) คือ น้ ามันปลาที่ผลิตจากชนิดของปลา

หรือสัตว์น้ าประเภทมีเปลือก 5 ชนิดย่อย ตามชื่อวิทยาศาสตร์หรือวงศ์ของสัตว์เฉพาะตามที่ก าหนดไว้
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา ได้แก่ น้ ามันปลากะตัก (anchovy oil) น้ ามันปลาทูน่า 
(tuna oil) น้ ามันปลาเมนเฮเดน (menhaden oil) น้ ามันปลาแซมอน (salmon oil) และน้ ามันคริลล์ 
(krill oil)   

(ส ำเนำ) 
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(2) น้ ามันปลาชนิดอ่ืน (unnamed fish oils) คือ น้ ามันปลาที่ผลิตจากปลาหรือสัตว์
น้ าประเภทมีเปลือกชนิดอ่ืนนอกเหนือจาก 5 ชนิดย่อยข้างต้น หรือน้ ามันปลาที่ได้จากน้ ามันปลามากกว่า
หนึ่งชนิดผสมกัน หรือน้ ามันปลาที่มีส่วนผสมของน้ ามันตับปลา รวมถึงน้ ามันปลาที่ได้จากน้ ามันปลาที่มีชื่อ
เฉพาะ 2 ชนิดขึ้นไปผสมกัน  

(3) น้ ามันตับปลา คือ น้ ามันที่ได้จากตับของปลาและมีส่วนประกอบของกรดไขมัน  
วิตามินหรือส่วนประกอบอ่ืน ๆ ที่ได้จากการสกัดน้ ามันจากตับของปลาหลายชนิด โดยแบ่ง 2 ชนิดย่อย 
ดังนี้  

(3.1) น้ ามันตับปลาค็อด (cod liver oil) ที่ได้จากตับของปลาค็อดตามชื่อ
วิทยาศาสตร์ที่ก าหนดไว้ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา 

(3.2) น้ ามันตับปลาอ่ืน (unnamed fish liver oils)  ซึ่งหมายถึง น้ ามันตับปลา
ที่ได้จากตับของชนิดปลาอ่ืนนอกเหนือจากปลาค็อด หรือน้ ามันตับปลาที่ได้จากน้ ามันตับปลามากกว่าหนึ่ง
ชนิดผสมกัน  

 (4) น้ ามันปลาชนิดเข้มข้น คือ น้ ามันที่ได้จากน้ ามันปลาที่มีชื่อเฉพาะ หรือน้ ามันที่ได้
จากน้ ามันปลาชนิดอ่ืน ๆ หรือน้ ามันที่ได้จากน้ ามันตับปลาตามข้อ 3(1) – 3(3) ข้างต้น น ามาผ่านกรรมวิธี
ต่าง ๆ เช่น การแยกสลายด้วยน้ า (hydrolysis) กระบวนการแยกล าดับส่วน (fractionation) กระบวนการ
วิน เทอร์ ไร เซชัน  (winterization) และ/หรือการเกิด เอสเตอร์ ใหม่  (รี เอสเตอร์ ริ ฟิ เคชัน  หรื อ                 
re-esterification) เพ่ือเพ่ิมความเข้มข้นของกรดไขมันบางชนิด โดยแบ่งเป็น 2 ชนิดย่อย ดังนี้ 

(4.1) น้ ามันปลาเข้มข้น (concentrated fish oil) ซึ่งหมายถึง น้ ามันปลาที่มี
ปริมาณกรดไขมันรวมของ C20:5 (n-3) eicosapentaenoic acid (EPA)  และ C22:6 (n-3) 
docosahexaenoic acid (DHA) ในปริมาณร้อยละ 35-50 โดยน้ าหนักของกรดไขมันทั้งหมด โดยที่กรด
ไขมันชนิด EPA และ DHA ที่เป็นองค์ประกอบนั้น ต้องอยู่ในรูปไทรกลีเซอไรด์ และ/หรือ ฟอสโฟลิพิด            
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 50 โดยน้ าหนักของกรดไขมันชนิด EPA และ DHA ทั้งหมด 

(4.2) น้ ามันปลาเข้มข้นสูง (highly concentrated fish oil) ซึ่งหมายถึง น้ ามัน
ปลาที่มีกรดไขมันรวมของ C20:5 (n-3) eicosapentaenoic  acid (EPA)  และ C22:6 (n-3) 
docosahexaenoic acid (DHA) ในปริมาณมากกว่าร้อยละ 50 โดยน้ าหนักของกรดไขมันทั้งหมด โดยที่
กรดไขมันชนิด EPA และ DHA ที่เป็นองค์ประกอบนั้น ต้องอยู่ในรูปไทรกลีเซอไรด์ และ/หรือ ฟอสโฟลิพิด 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 50 โดยน้ าหนักของกรดไขมันชนิด EPA และ DHA ทั้งหมด  

(5) น้ ามันปลาในรูปเอทิลเอสเตอร์ชนิดเข้มข้น คือ น้ ามันที่ได้จากน้ ามันปลาที่มีชื่อ
เฉพาะ หรือน้ ามันที่ได้จากน้ ามันปลาชนิดอ่ืน ๆ หรือน้ ามันที่ได้จากน้ ามันตับปลาตามข้อ 3(1) – 3(3) 
ข้างต้น ที่มีกรดไขมันในรูปเอทิลเอสเตอร์เป็นองค์ประกอบหลัก โดยแบ่งเป็น 2 ชนิดย่อย ดังนี้ 

(5.1) น้ ามันปลาในรูปเอทิลเอสเตอร์เข้มข้น (concentrated fish oil ethyl 
esters) ซึ่งหมายถึง น้ ามันปลาที่มีกรดไขมันรวมในรูปเอสเตอร์ของเอทานอล ของ C20:5 (n-3) 
eicosapentaenoic acid (EPA) และ C22:6 (n-3) docosahexaenoic acid (DHA) ในปริมาณร้อยละ 
40-60  โดยน้ าหนักของกรดไขมันทั้งหมด 

(5.2) น้ ามันปลาในรูปเอทิลเอสเตอร์เข้มข้นสูง (highly concentrated fish oil 
ethyl esters) ซึ่งหมายถึง น้ ามันปลาที่มีกรดไขมันรวมในรูปเอสเตอร์ของเอทานอล ของ C20:5 (n-3) 
eicosapentaenoic acid (EPA) และ C22:6 (n-3) docosahexaenoic acid (DHA) ในปริมาณมากกว่า
ร้อยละ 60 โดยน้ าหนักของกรดไขมันทั้งหมด 
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ขอ 4 ก าหนดวิธีการผลิตน้ ามันปลา โดยน้ ามันปลาส าหรับการบริโภคเป็นอาหารต้องเป็น
น้ ามันทีผ่่านกรรมวิธีเท่านั้น และต้องมีกระบวนการผลิตตามกระบวนการปกติ โดยไม่มีกระบวนการเติมกรด
ไขมันหรือการสังเคราะห์ทางเคมีแต่อย่างใด ทั้งนี้ การผลิตโดยวิธีธรรมชาติไม่เหมาะสมในการน ามาบริโภค 

ทัง้นี้ วิธีการผลิตน้ ามันปลาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา ท าโดย
การน าน้ ามันปลาดิบ (crude fish oil) หรือน้ ามันตับปลาดิบ (crude liver fish oil) ที่สกัดได้มาจาก
วัตถุดิบ มาผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การผ่านความร้อน การใช้กรดหรือด่าง การก าจัดน้ าออก การก าจัด
กรดไขมันอิสระ อาจฟอกสี หรือก าจัดกลิ่นด้วยก็ได้ ทั้งนี้ ให้รวมถึงการน ามาผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น 
การแยกสลายด้วยน้ า (hydrolysis) กระบวนการวินเทอร์ไรเซชัน (winterization) กระบวนการแยกล าดับส่วน 
(fractionation) กระบวนการเติมเต็มไฮโดรเจน (ฟูลไฮโดรจิเนชัน หรือ full hydrogenation) กระบวนการเกิด
เอสเตอร์ใหม่ (รีเอสเตอร์ริฟิเคชัน หรือ re-esterification) หรือกระบวนการอินเตอร์เอสเทอริฟิเคชัน 
(inter-esterification) ด้วย  

ส าหรับเทคโนโลยีในการผลิตน้ ามันปลาข้างต้น มีค าอธิบายเพื่อความเข้าใจ ดังนี้   
เทคโนโลยี ค าอธิบาย  

การแยกส่วน (Splitting)  กระบวนการแยกส่วนกลีเซอรอลและกรดไขมันที่เป็นองค์ประกอบของ
น้ ามันหรือไขมันออกจากกัน  

การแยกล าดับส่วน 
(fractionation) 

กระบวนการแยกส่วนที่เป็นน้ ามันออกจากไขมัน รวมถึงเพ่ือก าจัดหรือแยก
ส่วนที่เป็นแว็กซ์ (wax) องค์ประกอบที่ไม่ใช่ไทรกลีเซอไรด์ หรือไทรกลีเซอไรด์
ที่มีจุดหลอมเหลวสูง โดยใช้วิธีทางกายภาพหรืออาจร่วมกับการใช้สารเคมี  
ซ่ึงแบ่งเป็น 3 วิธี ดังนี้ 
1. การแยกล าดับส่วนแบบแห้ง (dry fractionation) 

การแยกส่วนของน้ ามันออกจากไขมัน โดยอาศัยความแตกต่างของ           
จุดหลอมเหลวของไทรกลีเซอไรด์หรือกลีเซอไรด์ที่เป็นองค์ประกอบ ท าโดย
การเก็บน้ ามันไว้ที่อุณหภูมิต่ าเพ่ือให้ไขมันที่มีจุดหลอมเหลวสูงแข็งตัวและ
แยกออกจากน้ ามันที่เหลือซึ่งมีจุดหลอมเหลวต่ ากว่า  การแยกส่วนแบบนี้
เรียกอีกอย่างว่า วินเทอร์ไรเซชัน (winterization) ซึ่งเป็นการแยกล าดับส่วน
โดยวิธีทางกายภาพที่ไม่ใช้สารเคมี 
2. การแยกล าดับส่วนแบบเปียก (wet fractionation) 

การแยกส่วนของน้ ามันออกจากไขมัน โดยอาศัยความสามารถใน                
การละลายที่แตกต่างกันของไทรกลีเซอไรด์ในตัวท าละลาย ณ อุณหภูมิที่ใช้
ในการแยกล าดับส่วน โดยตัวท าละลายที่มีการใช้ เช่น เฮกเซน อะซิโตน            
ไอโซพรอพิลแอลกอฮอล์ 2-ไนโตรพรอเพน ท าโดยน าน้ ามันและไขมัน
ละลายในตัวท าละลาย จากนั้นท าให้ส่วนผสมเย็นลงจนถึงอุณหภูมิที่เกิด 
การแยกส่วน ส่วนของผลึกที่เกิดขึ้นจะถูกกรองและระเหยตัวท าละลาย
ออกไป ส่วนของเหลวที่ผสมกับตัวท าละลายน าไประเหยตัวท าละลาย หรือ
อาจน าเข้าสู่ขั้นตอนการลดอุณหภูมิเพ่ือตกผลึกอีกครั้ง 
3. การแยกล าดับส่วนแบบลันซา (Lanza Fractionation) 

การแยกส่วนของน้ ามันออกจากไขมัน โดยใช้สารชะล้าง (detergents) 
หรือสารท าให้เปียก (wetting agents) เช่น โซเดียมลอริลซัลเฟต (sodium 
lauryl sulphate) ท าโดยการลดอุณหภูมิน้ ามัน ณ อุณหภูมิที่ใช้ในการแยก
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เทคโนโลยี ค าอธิบาย  
ล าดับส่วน จนเกิดเป็นผลึกไขมันของไทรกลีเซอไรด์ที่มีจุดหลอมเหลวสูง เติม
สารละลายสารชะล้าง (detergent solution) เพ่ือท าให้ผิวหน้าผลึกไขมัน
เปียกด้วยสารชะล้าง เกิดเป็นผลึกไขมันที่มีคุณสมบัติชอบน้ าและตกตะกอน
อยู่ในเฟสของน้ า (aqueous phase) ส่วนของน้ ามันจะรวมตัวอยู่ในเฟส
ของน้ ามัน (oil phase) จากนั้นท าการแยกผลึกไขมันและน้ ามันออกโดย             
การหมุนเหวี่ยง และท าการแยกผลึกไขมันออกจากสารชะล้างโดยการหมุน
เหวี่ยง  

การแยกสลายด้วยน้ า 
(ไฮโดรไลซีส  หรือ 
Hydrolysis) 

ปฏิกิริยาที่มีน้ าเข้าไปสลายพันธะ ท าให้สารโมเลกุลใหญ่แตกตัวเป็นสารที่มี
โมเลกุลเล็กลง ปฏิกิริยาการย่อยสลายพันธะเอสเทอร์ในโมเลกุลของไทรกลี
เซอไรด์ด้วยน้ าท าให้ได้กรดไขมันอิสระ (free fatty acid) โดยมีเอนไซม์          
ลิเพส (lipase) เป็นตัวเร่งปฏิกิริยา  

กระบวนการเติมเต็ม
ไฮโดรเจน (ฟูลไฮโดรจิเนชัน 
หรือ full hydrogenation) 

กระบวนการเติมไฮโดรเจนเข้าไปที่พันธะคู่บางส่วนเพ่ือเปลี่ยนโครงสร้าง
โมเลกุลของกรดไขมันชนิดไม่อ่ิมตัว (unsaturated fatty acid) ทั้งหมดที่
เป็นองค์ประกอบเปลี่ยนเป็นให้เป็นกรดไขมันชนิดอ่ิมตัว (saturated fatty 
acid) 

กระบวนการเกิดเอสเตอร์
ใหม่ (รีเอสเตอร์ริฟิเคชัน 
หรือ re-esterification) 

ปฏิกิริยาการรวมกลีเซอรอลและกรดไขมัน เพ่ือให้ได้เป็นน้ ามันหรือไขมัน 
โดยมีหรือไม่มีตัวเร่งปฏิกิริยา ก็ได้ ทั้งนี้ โดยส่วนมากจะใช้กรดเป็นตัวเร่ง
ปฏิกิริยา (กระบวนการรีเอสเตอร์ริฟิเคชัน เป็นปฏิกิริยาย้อนกลับของ             
การแยกส่วน) 

กระบวนการอินเตอร์เอสเทอ
ริฟิเคชัน 
(interesterification) 

ปฏิกิริยาที่ดัดแปลงโครงสร้างของไทรกลีเซอไรด์ (triglyceride) ในน้ ามัน
หรือไขมัน โดยการเปลี่ยนแปลงชนิดหรือต าแหน่งของกรดไขมัน ( fatty 
acid) ในโมเลกุลของไทรกลีเซอไรด์ เพ่ือเปลี่ยนแปลงคุณสมบัติหรือ
องค์ประกอบ ให้ได้เป็นน้ ามันหรือไขมันชนิดใหม่ โดยมีกระบวนการย่อย 
ดังนี้  
- กระบวนการที่ท าปฏิกิริยาด้วยกรด (acidolysis) 
- กระบวนการที่ท าปฏิกิริยาด้วยแอลกอฮอล์ (alcoholysis) 
- กระบวนการที่ท าปฏิกิริยาด้วยเอสเตอร์ของกรดไขมันชนิดอ่ืน (ester 
interchange หรือ trans-esterification) 

 
ข้อ 5 ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานน้ ามันปลา ชนิดเหลว ดังสรุปไว้ในบัญชีหมายเลข 1 ท้าย

ประกาศนี้  
ข้อ 6 ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานน้ ามันปลา ที่ท าให้แห้ง ดังนี้ 

(1) มีลักษณะเป็นผง ไม่เกาะเป็นก้อน หรือมีลักษณะตามรูปลักษณะนั้น 
(2) มีความชื้น ไม่เกินร้อยละ 5 ของน้ าหนัก 
(3) น้ ามันปลาที่ใช้เป็นวัตถุดิบ ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานก่อนน ามาท าให้แห้งตาม

ประเภทและชนิดของน้ ามันและไขมันที่ใช้เป็นวัตถุดิบ แล้วแต่กรณี   
(4) มีส่วนประกอบอ่ืน หรือคุณภาพหรือมาตรฐานอ่ืน ตามที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาอนุญาต  
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ข้อ 7 น้ ามันปลา ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 
(1) การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปน

อาหาร 
(2) ตรวจพบสารปนเปื้อนได้ไม่เกินปริมาณสูงสุดที่ก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ว่าด้วยมาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน 
(3) จุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยก าหนด

คุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑ์เงื่อนไข และวิธีการในการตรวจวิเคราะห์ของอาหาร ด้านจุลินทรีย์ที่ท า
ให้เกิดโรค 

(4) ภาชนะบรรจุน้ ามันปลา ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยภาชนะบรรจุ  
(7) การผลิตน้ ามันปลาเพ่ือจ าหน่าย ตองเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 

โดยต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และ          
การเก็บรักษาอาหาร 

ข้อ 8 ผู้ผลิตหรือน าเขา ต้องจัดท าฉลากให้ถูกต้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ และต้องแสดงรายละเอียดดังต่อไปนี้เพิ่มเติม แล้วแต่กรณี ดังนี้ 

(1) การแสดงชื่ออาหาร  
(1.1) กรณีน้ ามันปลาที่มีชื่อเฉพาะ (named fish oils) และน้ ามันตับปลาค็อด 

(Cod liver oil) ต้องแสดงชื่อชนิดของปลาหรือสัตว์น้ าประเภทมีเปลือกที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิตน้ ามันปลา 
ในชื่ออาหาร  

(1.2) กรณีน้ ามันปลาชนิดอ่ืน (unnamed fish oils) และ น้ ามันตับปลาอ่ืน 
(unnamed fish liver oils)  ต้องใช้ชื่อว่า “น้ ามันปลา” หรือ “น้ ามันตับปลา” แล้วแต่กรณี โดย                       
ไม่สามารถใช้ชื่อชนิดของปลาหรือสัตว์น้ าประเภทมีเปลือกท่ีใช้เป็นวัตถุดิบในชื่ออาหารได้ 

(2) น้ ามันปลาแซมอน ต้องระบุแหล่งที่มาของปลา เช่น น้ ามันปลาแซมอนได้จากปลา
ตามแหล่งธรรมชาติ หรือน้ ามันปลาแซมอนได้จากปลาในฟาร์มเลี้ยง โดยอาจใช้ข้อความอ่ืนที่สื่อความหมาย
ในท านองเดียวกันได ้

(3) น้ ามันตับปลาค็อด และน้ ามันตับปลาอื่น ต้องแสดงปริมาณวิตามินเอ และวิตามินดี  
(4) น้ ามันปลากะตัก น้ ามันปลาชนิดเข้มข้นและชนิดเข้มข้นสูง และน้ ามันปลาในรูปเอทิล

เอสเตอร์ชนิดเข้มข้นและชนิดเข้มข้นสูง ต้องแสดงปริมาณกรดไขมันชนิด EPA และ DHA ที่เป็น
องค์ประกอบ  

(5) น้ ามันปลาผสม น้ ามันตับปลาผสม และน้ ามันปลาที่ท าให้แห้ง ต้องแสดงชนิดน้ ามัน
ปลาที่เป็นส่วนประกอบตามล าดับปริมาณจากมากไปน้อย โดยแสดงต่อจากชื่ออาหาร      

ข้อ 9 เนื่องด้วย น้ ามันปลาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา ครอบคลุม
วัตถุประสงค์เพ่ือการบริโภคเป็นอาหาร ทั้งการบริโภคโดยตรง หรือน าไปเป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์
อาหารประเภทอ่ืน ดังนั้น น้ ามันปลาทั้งท่ีใช้บริโภคโดยตรงหรือเป็นวัตถุดิบส่วนประกอบในอาหารอ่ืน ต้องมี
คุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา  

ส่วนกรณีผู้ผลิตหรือน าเข้า ที่น าน้ ามันปลาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
น้ ามันปลา ไปใช้เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์อาหารอ่ืน ผลิตภัณฑ์อาหารนั้น ๆ นอกจากน้ ามันปลาที่ใช้
เป็นส่วนประกอบต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา  แล้ว 
ผลิตภัณฑ์อาหารนั้นยังต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน เงื่อนไขการใช้ การแสดงฉลาก เป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์อาหารนั้น ๆ ด้วย เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีน้ ามันปลาเป็น
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ส่วนประกอบนั้น น้ ามันปลาที่เป็นวัตถุดิบต้องมีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
น้ ามันปลา และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องมีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เป็นต้น 

ข้อ 10 วิธีตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานน้ ามันและไขมัน ต้องเป็นไปตามหลักการที่
ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการตรวจวิเคราะห์น้ ามันปลา ลงวันที่
22 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 

ข้อ 11 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 422) พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง น้ ามันปลา มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้น
ไป คือ ตั้งแต่วันที่ 10 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 เป็นต้นไป 

ข้อ 12 ผู้ผลิตหรือน าเข้าน้ ามันปลาที่ได้รับอนุญาตก่อนวันที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยน้ ามันปลาใช้บังคับ คือ ก่อนวันที่ 10 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 ทั้งกรณีได้รับอนุญาตเป็นประเภทอาหาร
น้ ามันและไขมัน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 205) พ.ศ. 2543 เรื่อง น้ ามันและไขมัน             
ลงวันที่ 19 กันยายน พ.ศ. 2543 และ กรณีที่มีหลักฐานการอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเป็นอาหารทั่วไป ให้
สามารถจ าหน่ายน้ ามันปลาดังกล่าวต่อไปได้ แต่ต้องไม่เกินสองปีนับแต่วันที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยน้ ามันปลาใช้บังคับ คือ สามารถวางจ าหน่ายได้ถึงวันที่ 9 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 โดยต้องด าเนินการ
ปรับปรุงฉลากให้ถูกต้อง และควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพหรือมาตรฐาน รวมทั้งปฏิบัติให้เป็นไปตาม
ประกาศ ภายในสองปีนับแต่วันที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลาใช้บังคับ คือ ภายในวันที่       
9 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566  

ทั้งนี้ น้ ามันปลาที่ได้รับเลขสารบบอาหารก่อนวันที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยน้ ามันปลาใช้บังคับ หากด าเนินการปรับปรุงฉลากให้ถูกต้อง และควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพหรือ
มาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลาแล้ว ให้ถือว่าหลักฐานการได้รับเลข
สารบบอาหารนั้นยังคงใช้ได้ต่อไปได้ อย่างไรก็ตาม หากผู้ผลิต หรือผู้น าเข้า ประสงค์จะแก้ไขข้อมูลหลักฐาน
การได้รับเลขสารบบอาหาร สามารถยื่นแก้ไขข้อมูลให้ถูกต้องตามประกาศฯ ได้ที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ตามช่องทางที่ก าหนด   

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให้ทราบโดยทั่วกั น และขอให้
ผู้ประกอบการ ที่เกี่ยวข้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าวโดยเคร่งครัด หากมีข้อสงสัย
ประการใดโปรดติดต่อ สอบถามได้ที่ กลุ่มก าหนดมาตรฐาน กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข โทรศัพท์ 02-590-7178 หรือ 02-590-7179 ในเวลาราชการ 

ประกาศ ณ วันที่  29 มีนาคม พ.ศ. 2564 
 

    ไพศาล  ดั่นคุ้ม 
       เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 
รับรองส าเนาถูกต้อง 
จิรารัตน์  เทศะศิลป์ 

นักวิชาการอาหารและยาช านาญการพิเศษ 
 



บัญชีหมายเลข 1  
ท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 422) พ.ศ. 2564  

ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง น้ ามันปลา 

คุณภาพหรือมาตรฐาน 

ชนิดน้ ามันปลา 
น้ ามันปลาทีม่ีชื่อเฉพาะ 

(น้ ามันปลากะตัก น้ ามันปลาทนู่า 
น้ ามันปลาเมนเฮเดน น้ ามัน

ปลาแซมอน และน้ ามันคริลล์) 

น้ ามันปลาชนิดอื่น น้ ามันตับปลา 
(น้ ามันตับปลาค็อด น้ ามันตับ

ปลาอ่ืน) 

น้ ามันปลาชนิดเข้มข้นและ
ชนิดเข้มข้นสูง 

น้ ามันปลาในรูปเอทิลเอสเตอร์
ชนิดเข้มข้นและชนิดเข้มข้นสูง 

1. ส ี เป็นไปตามลักษณะเฉพาะของน้ ามันปลา 
2. กลิ่นและรส ตามคุณลักษณะเฉพาะของน้ ามันปลา โดยไม่มีสิ่งแปลกปลอม และไม่มีกลิ่นหืน โดยสามารถเติมกลิ่นรสเฉพาะที่เป็นกลิ่นรสของตัวน้ ามันปลาชนิดนั้น ๆ เท่านั้น 
ค าอธิบายกลิ่นและรส กรณีน้ ามันปลาที่อาจผสมพืชสมุนไพร เช่น โรสแมรี่  เห็ดทรัฟเฟิล พริก เป็นต้น โดยมีวัตถุประสงค์คือให้กลิ่นรสแก่น้ ามัน ซึ่งท าให้ไม่ใช่กลิ่นรสตามคุณลักษณะ 

เฉพาะของน้ ามันปลา ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่จัดเป็นน้ ามันปลา  
3. องค์ประกอบของ
กรดไขมัน 

มีองค์ประกอบของกรดไขมัน
ตามชนิดน้ ามันปลา ตามบัญชี

แนบหมายเลข 1 ท้าย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ว่าด้วยน้ ามันปลา 

- เฉพาะน้ ามันตับปลาค็อด ต้อง
มีองค์ประกอบของกรดไขมัน
ตามบัญชีแนบหมายเลข 1 

ท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา 

- - 

4. ค่าของกรด (acid 
value) 

ไม่เกิน 3 มิลลิกรัมโพแทสเซียมไฮดรอกไซด์ ต่อน้ ามัน 1 กรัม 

ยกเว้น น้ ามันปลาที่มีความเข้มข้นของฟอสโฟลิพิดสูงตั้งแต่ร้อยละ 30 โดยน้ าหนัก เช่น น้ ามันคริลล์ (krill oil) ไม่เกิน 45 มิลลิกรัมโปแตสเซียมไฮดรอกไซด์ ต่อ
น้ ามัน 1 กรัม 

5. ค่าเพอร์ออกไซด์ 
(peroxide value)  

ไม่เกิน 5 มิลลิสมมูลย์ ตอน้ ามัน 1 กิโลกรัม 

ทั้งนี้ หน่วยของค่าเพอรออกไซด์ “มิลลิสมมูลย์ ตอน้ ามันหรือไขมัน 1 กิโลกรัม” หมายถึง มิลลิสมมูลย์ของแอกทิฟออกซิเจนในน้ ามันหรือไขมัน 1 กิโลกรัม 
6. ค่าแอนิซิดีน 
(anisidine values) 

ไม่เกิน 20 

(ส าหรับน้ ามันปลาทุกชนิดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา ที่มคีวามเข้มข้นของฟอสโฟลิพิด น้อยกว่าร้อยละ 30 โดยน้ าหนัก) 
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คุณภาพหรือมาตรฐาน 

ชนิดน้ ามันปลา 
น้ ามันปลาทีม่ีชื่อเฉพาะ 

(น้ ามันปลากะตัก น้ ามันปลาทนู่า 
น้ ามันปลาเมนเฮเดน น้ ามัน

ปลาแซมอน และน้ ามันคริลล์) 

น้ ามันปลาชนิดอื่น น้ ามันตับปลา 
(น้ ามันตับปลาค็อด น้ ามันตับ

ปลาอ่ืน) 

น้ ามันปลาชนิดเข้มข้นและ
ชนิดเข้มข้นสูง 

น้ ามันปลาในรูปเอทิลเอสเตอร์
ชนิดเข้มข้นและชนิดเข้มข้นสูง 

7. ค่าออกซิเดชันรวม 
(total oxidation 
value: ToTox) 

ไม่เกิน 26 
(ส าหรับน้ ามันปลาทุกชนิดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ ามันปลา ที่มคีวามเข้มข้นของฟอสโฟลิพิด น้อยกว่าร้อยละ 30 โดยน้ าหนัก) 

ค าอธิบาย 
ค่าออกซิเดชันรวม 

สูตรค านวณค่าออกซิเดชันรวม อ้างอิงตามมาตรฐานโคเด็กซ์เรื่อง น้ ามันปลา (CXS 329-2017) ดังนี้ 
total oxidation value (ToTox) = 2 x Peroxide value + 1 x Anisidine value 

กระบวนการออกซิเดชันของน้ ามันและไขมัน ซึ่งรวมถึงน้ ามันปลา เป็นกระบวนการที่เกิดอย่างต่อเนื่อง โดยการเกิดปฏิกิริยาออกซิเดชันขั้นต้นจะเกิดสารเพอร์
ออกไซด์ (primary oxidation product) และสารเพอร์ออกไซด์นี้จะเกิดปฏิกิริยาออกซิเดชันอย่างต่อเนื่องแตกตัวเป็นสารกลุ่มแอลดีไฮด์  (secondary oxidation 
product) โดยการตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ ามันและไขมันเกี่ยวกับการเสื่อมสภาพจากการเกิดออกซิเดชันนั้น ค่าเพอร์ออกไซด์ จึงเป็นการวัดผลิตภัณฑ์ขั้นแรก 
(primary oxidation product) ที่เกิดจากปฏิกิริยาการออกซิเดชันของน้ ามัน และค่าแอนิซิดีน เป็นการวัดผลิตภัณฑ์ขั้นที่สอง (secondary oxidation product) 
ที่เกิดจากปฏิกิริยาการออกซิเดชันของน้ ามัน  

ส าหรับ ค่าออกซิเดชันรวม (ToTox) หมายถึง ค่าออกซิเดชันทั้งหมดของน้ ามันปลาที่เกิดขึ้น ซึ่งได้จากการค านวณผลรวมของค่าเพอร์ออกไซด์ และค่าแอนิซิดีน 
ตามสูตรค านวณข้างต้น ดังนั้น จึงต้องก าหนดค่าสูงสุดของค่าออกซิเดชันรวมที่อนุญาตให้พบได้ โดยก าหนดแยกออกจากค่าเพอร์ออกไซด์ และค่าแอนิซิดีน ซึ่งต้องมี
ระดับท่ีต่ ากว่าผลรวมของค่าเพอร์ออกไซด์และค่าแอนิซิดีนแต่ละชนิดที่น ามารวมกัน 

8. ปริมาณวิตามินเอ 
(vitamin A) 

- - ไม่น้อยกว่า 40 ไมโครกรัม
ของ retinol equivalent 
(RE) ต่อน้ ามัน 1 มิลลิลิตร   

- - 

ค าอธิบาย 
ปริมาณวิตามินเอ 

1. เนื่องจากกระบวนการผลิตอาจเกิดการสูญเสียวิตามินดังกล่าว ดังนั้น  จึงสามารถเติมวิตามินดังกล่าวได้ โดยปริมาณสูงสุดที่เติมได้ต้องเป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยฉลากโภชนาการ และประกาศกระทรวงสาธารณสุขของผลิตภัณฑ์อ่ืนที่เกี่ยวข้องด้วย 
2. ปริมาณวิตามินเอ ไม่ใช้กับน้ ามันตับปลาจากปลาฉลามน้ าลึก (deep sea shark liver oil) เนื่องจากโดยธรรมชาติจะไม่พบวิตามินนี้เป็นองค์ประกอบ  
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คุณภาพหรือมาตรฐาน 

ชนิดน้ ามันปลา 
น้ ามันปลาทีม่ีชื่อเฉพาะ 

(น้ ามันปลากะตัก น้ ามันปลาทนู่า 
น้ ามันปลาเมนเฮเดน น้ ามัน

ปลาแซมอน และน้ ามันคริลล์) 

น้ ามันปลาชนิดอื่น น้ ามันตับปลา 
(น้ ามันตับปลาค็อด น้ ามันตับ

ปลาอ่ืน) 

น้ ามันปลาชนิดเข้มข้นและ
ชนิดเข้มข้นสูง 

น้ ามันปลาในรูปเอทิลเอสเตอร์
ชนิดเข้มข้นและชนิดเข้มข้นสูง 

9. ปริมาณวิตามินดี 
(vitamin D) 

  ไม่น้อยกว่า 1.0 ไมโครกรัม 
ต่อน้ ามัน 1 มิลลิลิตร  

  

ค าอธิบาย 
ปริมาณวิตามินดี 

1. เนื่องจากกระบวนการผลิตอาจเกิดการสูญเสียวิตามินดังกล่าว ดังนั้นจึงสามารถเติมวิตามินดังกล่าวได้ โดยปริมาณสูงสุดที่เติมได้ต้องเป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยฉลากโภชนาการ และประกาศกระทรวงสาธารณสุขของผลิตภัณฑ์อ่ืนที่เกี่ยวข้องด้วย 
2. ปริมาณวิตามินดี ไม่ใช้กับน้ ามันตับปลาจากปลาฉลามน้ าลึก (deep sea shark liver oil) เนื่องจากโดยธรรมชาติจะไม่พบวิตามินนี้เป็นองค์ประกอบ  

10. องค์ประกอบอ่ืนที่
จ าเป็นของน้ ามันปลา
บางชนิด 

(1) น้ ามันปลากะตัก ต้องมี
ปริมาณรวมของกรดไขมัน
ชนิด EPA และ DHA ไม่น้อย
กว่า ร้อยละ 27 ของกรด
ไขมันทั้งหมด 
(2) น้ ามันคริลล์ ต้องมี
ส่วนประกอบหลักเป็นไทรกลี
เซอไรด์และฟอสโฟลิพิด และ
ต้องมีปริมาณฟอสโฟลิพิด           
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 30 โดย
น้ าหนัก 

- - ไม่น้อยกว่าร้อยละ 50 โดยน้ าหนักของกรดไขมันชนิด EPA 
และ DHA ต้องอยู่ในรูปของไทรกลีเซอไรด์ และ/หรือ ฟอสโฟ
ลิพิด 

 


