
 

คูมือสําหรับประชาชน 

 

งานท่ีใหบริการ การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 

หนวยงานท่ีรับผิดชอบ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 

ขอบเขตการใหบริการ 
 

สถานท่ี / ชองทางการใหบริการ  ระยะเวลาเปดใหบริการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หอง 324 ชั้น 3 อาคาร 3  
ตึกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท  
จังหวัดนนทบุรี 11000 
โทรศัพท: 02 590 7178-9 

 วันอังคารถึงวันพฤหัสบดี ตั้งแตเวลา 08.30 – 16.30 น. 
(ยกเวนวันหยุดท่ีทางราชการกําหนด) 
• รับคําขอและเอกสารหลักฐาน 08.30 – 10.00 น. 
• สอบถามขอมูลเพ่ิมเติม 10.30 – 12.00 น. 
• พิจารณาความครบถวนของเอกสารและสรุปผล

การพิจารณา 13.00 – 16.00 น. 
• แจงผลการรับเรื่องไวพิจารณา 16.00 – 16.30 น. 
กรุณานัดหมายลวงหนาทางเว็บไซดสํานักอาหาร  
กอนขอรับบริการท่ี
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54 

หลักเกณฑ เง่ือนไข และวิธีการในการย่ืนคําขอ 
 

หลักเกณฑ  
 

1. ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยการดําเนินการเก่ียวกับเลขสารบบอาหาร พ.ศ. 
๒๕๕๗ กําหนดใหผูท่ีประสงคจะไดรับอนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร จดทะเบียนอาหาร หรือแจง
รายละเอียดของอาหาร เพ่ือใหไดเลขสารบบอาหาร ตองจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามท่ีกําหนด โดยเฉพาะ
อยางยิ่งเอกสารหลักฐานเพ่ือพิสูจนคุณภาพมาตรฐาน ความปลอดภัย และความเหมาะสมทางโภชนาการเพ่ือ
การคุมครองผูบริโภคดานอาหาร 

2. อาหารใหมหรือสวนประกอบของอาหารใหมหรือกรรมวิธีการผลิตใหม หรืออาหารท่ียังไมไดกําหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน ตองผานการประเมินความปลอดภัย โดยผูท่ีประสงคตองการประเมินความปลอดภัย
ตองยื่นเอกสารหรือหลักฐานท่ีครบถวนและถูกตองตามท่ีกําหนดไวใหแกเจาหนาท่ี เพ่ือตรวจสอบและเสนอให
ผูเชี่ยวชาญประเมินความปลอดภัย กอนท่ีจะเสนอรับรองโดยคณะอนุกรรมการอาหารและยา เพ่ือประกอบการ
ขออนุญาตผลิตภัณฑอาหารนั้นๆ ตอไป 

3. อาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีตองขอประเมินความปลอดภัย โดยปฏิบัติตามคูมือฉบับนี้ ไดแก 
3.1 อาหารใหม (Novel Food) หมายถึงอาหารดังตอไปนี ้

3.1.1 ไมมีประวัติการบริโภคเปนอาหาร หรือ มีหลักฐานอางอิงการบริโภคโดยท่ัวไปต่ํากวา ๑๕ ป 
นับตั้งแตเปนอาหารหรือใชเปนสวนประกอบของอาหาร 

3.1.2 ผลิตจากกระบวนการผลิตท่ีไมเคยมีการใชมากอน หรือกระบวนการผลิตท่ีมีการปรับเปลี่ยน
จากเดิม สงผลใหสวนประกอบหรือโครงสรางของอาหาร รูปแบบ ปริมาณการบริโภค ของอาหารนั้น
เปลี่ยนแปลง สงผลตอคุณคาทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในรางกายของสิ่งมีชีวิต (metabolism) 
หรือความปลอดภัยของอาหาร  

3.2 อาหารท่ีนอกเหนือจากขอ 3.1 ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ท้ังนี้    
ไมรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร (Food additives) วัตถุแตงกลิ่นรสอาหาร (Flavorings agent) และอาหารท่ีได
จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม (GMOs)  

http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/
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4. เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยจะตองมีความนาเชื่อถือ โดยตองมีความ
ชัดเจน บงบอกคุณลักษณะของสารสําคัญท่ีมีอยูในผลิตภัณฑอาหารดังกลาว และควรมีหลักการหรือทฤษฎีท่ีใช
ซ่ึงสามารถอธิบายผลการศึกษาไดอยางถูกตอง แมนยําและชัดเจน โดย 

4.1 เปนขอมูลท่ีผูยื่นคําขอประเมินความปลอดภัย รับรองวาเปนความจริง  
4.2 เปนขอมูลท่ีมีการรับรองจากหนวยงานท่ีมีความนาเชื่อถือ 
4.3 เปนขอมูลท่ีไดมาจากแหลงขอมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือ 

เง่ือนไข 

1. ผูมายื่นคําขอจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดในคูมือฉบับนี้ 
และขอรับบริการดวยระบบนัดหมายลวงหนาผานทางเว็บไซดสํานักอาหารเทานั้น โดยยื่นคําขอตามชองทาง
และระยะเวลาท่ีเปดใหบริการ ซ่ึงเจาหนาท่ีจะรับคําขอไดตามวันท่ีกําหนดไวจํานวน 1 เรื่องตอวัน (วันอังคาร 
วันพุธ วันพฤหัสบดี) ตามลําดับของระบบนัดหมาย 

ผูนําเอกสารหลักฐานมายื่นใหกับเจาหนาท่ี ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ียื่นขอ
ได รวมท้ังมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมี
อํานาจของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย)  

2. แบบคําขอและเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัย ตองจัดทําสารบัญและเรียงเอกสาร
ตามลําดับท่ีกําหนดไวในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (checklist) โดยจัดทําเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ
เทานั้น พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตอง และใหผูดําเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอํานาจลงนามตามหนังสือ
รับรองของนิติบุคคลเปนผูลงนามในแบบคํา สวนเอกสารอ่ืนๆบุคคลท่ีสามารถลงนามรับรอง ไดแก ผูดําเนิน
กิจการหรือกรรมการท่ีมีอํานาจฯ หรือผูรับมอบอํานาจ  

3. กรณีผูยื่นคําขอมีความประสงคใหมีการรักษาความลับ (Confidential) ของขอมูลบางสวนหรือท้ังหมด
ของเอกสารหลักฐาน ผูยื่นคําขอตองจัดทํารายการของขอมูลท่ีประสงคใหมีการรักษาความลับ พรอมแสดง
เหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกลาว 

4. การปฏิเสธรับคําขอและเอกสารหลักฐาน ในกรณีดังตอไปนี้  
4.1 ไมยื่นคําขอตามเวลาท่ีกําหนดไวในระบบนัดหมาย หรือ 
4.2 เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาไมครบถวนหรือไมตรงตามรายการเอกสารท่ีกําหนด หรือ 
4.3 ผูนําเอกสารหลักฐานมายื่น ไมสามารถใหรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีขอประเมินความ

ปลอดภัยไดอยางถูกตอง 

5. ระยะเวลาดําเนินการจะเริ่มนับตั้งแตวันท่ีไดรับคําขอ  

6. เม่ือเจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสารหลักฐาน ขอมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยวาครบถวนแลวจะ
รับคําขอ และแจงใหผูยื่นคําขอจัดทําสําเนาเอกสารท้ังหมดพรอมรับรองสําเนาถูกตอง ตามจํานวนท่ีเจาหนาท่ี
กําหนดเปนรายกรณี โดยจัดทําสารบัญและเรียงเอกสารตามลําดับท่ีกําหนดไวในแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องตน (checklist) เปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษเทานั้น พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตอง และสงให
เจาหนาท่ีภายใน 3 วันทําการ  

7. การยื่นเอกสารเพ่ิมเติม 
7.1 กรณีท่ีผูยื่นคําขอยื่นเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตอง แตมีความประสงคจะยื่นเอกสารประกอบการ

ประเมินความปลอดภัย ณ วันท่ีมายื่นคําขอ ผูยื่นคําขอจะตองแกไขเอกสารหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมภายใน 10 
วันทําการ 

7.2 กรณีท่ีเจาหนาท่ีหรือผูเชี่ยวชาญมีขอสงสัยตอเอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินความ
ปลอดภัยท่ียื่นมาใหนั้น อาจแจงใหผูยื่นคําขอจัดสงเอกสารชี้แจงประกอบขอมูลเพ่ิมเติมและจัดสงใหแก
เจาหนาท่ีภายใน 30 วันทําการ โดยไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอคําชี้แจง
ขอมูลของผูยื่นคําขอ 

8. ผลการประเมินความปลอดภัยใชเปนเพียงหลักฐานสวนหนึ่งประกอบการขออนุญาตผลิตภัณฑ
อาหารนั้นๆ ตามกระบวนงานท่ีเกี่ยวของ 
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วิธีการ 

ข้ันตอนและระยะเวลาการใหบริการ  
 

ข้ันตอน ระยะเวลา1 
หนวยงาน

ผูรับผิดชอบ 
1. การรับคําขอและเอกสารหลักฐาน   

เจาหนาท่ีรับบัตรคิวและแบบคําขอพรอมเอกสารหลักฐาน 10 นาที เจาหนาท่ีธุรการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 

2. การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 6.5 ชั่วโมง  
2.1 เจ าหนา ท่ี พิจารณาตรวจสอบความครบถวนของ

รายละเอียดในแบบคําขอ เอกสารหลักฐานประกอบตามท่ี
กําหนดไว 

2.2 เจาหนาท่ีสอบถามรายละเอียดเก่ียวกับเอกสารหลักฐาน
จากผูยื่นคําขอ 

2.3 เจาหนาท่ีจัดทําบันทึกผลการตรวจสอบความครบถวน
ของเอกสารหลักฐานและแจงผลการรับคําขอแกผูยื่นคําขอ  

 นักวิชาการ 
กลุมกําหนมาตรฐาน 

3. การพิจารณาประเมินความปลอดภัย   
3.1 กรณีแบบคําขอ เอกสารหลักฐานและขอมูลประกอบการ

ประเมินความปลอดภัยครบถวนแลว ตองประเมินความถูกตอง
ของเอกสารหลักฐาน โดยตองผานการพิจารณาจากนักวิชาการ
หรือผูเชี่ยวชาญจากภายในหรือภายนอกสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณาประเมินความปลอดภัย 

180 วันทําการ 
 

 
 

นักวิชาการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 
 

 
 

3.2 เจาหนาท่ีรวบรวมและสรุปผลการพิจารณา 
 

90 วันทําการ 
 

นักวิชาการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 

3.3 เสนอเอกสารหลักฐาน ขอมูลประกอบการประเมินความ
ปลอดภัยและขอพิจารณาจากหนวยงานอ่ืนหรือผูเชี่ยวชาญตอ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการท่ี
เก่ียวของกับการใหคําวินิจฉัยดานการประเมินความปลอดภัย
อาหารและกําหนดมาตรการบริหารจัดการความเสี่ยง แลวแต
กรณี2 เพ่ือพิจารณาเห็นชอบผลการประเมิน  

120 วันทําการ 
 

นักวิชาการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 

4. การลงนามแจงผลการประเมินความปลอดภัย   
เสนอผลการพิจารณาตอผูมีอํานาจเพ่ือลงนามอนุมัติการแจง

ผลการประเมินความปลอดภัย 
15 วันทําการ เลขาธิการฯ หรือผูท่ี

ไดรับมอบอํานาจ 
5. การแจงผลการประเมินความปลอดภัย   

เจาหนาท่ีจัดสงหนังสือแจงตอบผลการประเมินความปลอดภัย
ใหผูยื่นคําขอ3 

7 วันทําการ เจาหนาท่ีธรุการ 
 

หมายเหตุ  1. โดยเริ่มนับระยะเวลาตั้งแตวันท่ีรับคําขอ จนถึง พิจารณาแลวเสร็จและแจงผลการประเมินความปลอดภัย โดยไมนับ
ระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอคําช้ีแจงขอมูลของผูยื่นคําขอ 

2. กรณีท่ีอาจจะไมตองเสนอใหคณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของกับการใหคําวินิจฉัยดานการประเมินความปลอดภัย
อาหารและกําหนดมาตรการบริหารจัดการความเสี่ยง เชน ปริมาณหรือสรรพคุณของสารเขาขายเปนยา หรือ มีสารท่ีสงผลกระทบ
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ตอสุขภาพ เชน ฮอรโมน หรือสารกอมะเร็ง หรือ มีขอมูลทํานองเดียวกับกับมติจากคณะอนุกรรมการฯ มากอนแลว หรือความเห็น
ของนักวิชาการและผูเช่ียวชาญเปนไปในทิศทางเดียวกัน 

3. การแจงผลการประเมินแกผูยื่นคําขอ สามารถแจงทางจดหมายอิเลกโทรนิกส ประกอบการสงหนังสอืได 

รวมระยะเวลา 
ใชระยะเวลาท้ังสิ้น ไมเกิน __413___ วันทําการ โดยเริ่มนับระยะเวลาตั้งแตไดรับเอกสารท่ีครบถวนและถูกตอง 
จนถึงลงนามอนุญาตโดยผูมีอํานาจ ไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ  
 
 
 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

1. แบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร      จํานวน 2 ฉบับ 

2. สําเนาบัตรประชาชน หรือสําเนาหนังสือเดินทางของผูยื่นคําขอ   จํานวน 1 ฉบับ 

3. สําเนาใบทะเบียนพาณิชย หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน  จํานวน 1 ฉบับ 

นิติบุคคลท่ีแจงวัตถุประสงค และผูมีอํานาจลงชื่อแทนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล)  

4. สําเนาหนงัสือมอบอํานาจจากผูดําเนินกิจการ (กรณีท่ีมอบอํานาจ)  จํานวน 1 ฉบับ 

5. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) พรอม    จํานวน 2 ฉบับ 

ลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของเอกสาร 

6. ขอมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามท่ี   จํานวน 1 ชุด 
กําหนดในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) ตามลําดับ 

 

คาธรรมเนียม 
 

ปจจุบันยังไมมีคาธรรมเนียม 
 

การติดตามและรองเรียน 

 

 

ติดตาม
สถานะ 

รองเรียน ชองทาง 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

1. กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร หอง 324 ชั้น 3 อาคาร 3 สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท  ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000 

2. โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7178-7179  
3. โทรสาร 0 2591 8476    
4. E-mail :p2food@fda.moph.go.th  
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ตัวอยางแบบฟอรม 

1. ตัวอยางแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร   

บริษัท/หาง/ราน.................................................................................. 

สถานท่ีตั้ง............................................................................................ 

............................................................................................................ 

โทร...................................................โทรสาร...................................... 

จดหมายอิเลกโทรนิกส......................................................................... 

วันท่ี..............................เดือน........................พ.ศ................................ 

เรื่อง ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  

สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน……… รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา...................................................................................................................ในนามของ 

(บริษัท/หาง/ราน)................................................................................................................................................ 

มีความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 

(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 

- ภาษาไทย................................................................................................................................................... 

- ภาษาอังกฤษ.............................................................................................................................................. 

- ชื่อวิทยาศาสตร………………………………….………………………………………………………………………………......... 

- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล ……………………………………..…………………………………………………………………… 

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เชน เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ  

……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 

……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 

……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 

……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 

4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง

ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 

……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม

เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

   ลงชื่อ ……………..…………………………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

 (……………………………………………..) 
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2. แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองตน (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยอาหาร 

ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

1 แบบคําขอประเมินความปลอดภยัอาหาร       
2 สําเนาบัตรประชาชน หรือสําเนาหนังสือ

เดินทางของผูยื่นคําขอ 
      

3 สําเนาใบทะเบียนพาณิชย หรือสําเนา
หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิตบุิคคลท่ี
แจงวัตถุประสงค และผูมีอํานาจลงช่ือแทน
นิติบุคคล (กรณีเปนนิติบุคล)  

      

4 สําเนาหนังสือมอบอํานาจจากผูดําเนิน
กิจการ (กรณีมอบอํานาจ)  

      

5 แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองตน (Checklist) 
พรอมลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของ
เอกสาร 

      

6 ขอมูลสรุปภาพรวมของผลิตภัณฑอาหารหรือ
วัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความ
ปลอดภัย โดยมีหัวขอดังน้ี 

•  ขอมูลท่ัวไป (จากขอ 7.1 – 7.10) 

•  ขอมูลดานความปลอดภัย (จากขอ 7.11-
7.12) 

      

7 ขอมูลประกอบการพิจารณาประเมินความ
ปลอดภัยตามท่ีกําหนดในแบบตรวจสอบ
เอกสารเบ้ืองตน (Checklist) ตามลําดับ 

      

7.1 

7.1.1 

ขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบ 

ช่ือทางวิทยาศาสตร ช่ือเคมี หรือช่ือสามัญ 

      

7.1.2 สวนของวัตถุดิบท่ีนํามาใช       
7.1.3 แหลงกําเนิดทางภมูิศาสตร/แหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบ 
      

7.2 
7.2.1 

ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ 
สูตรสวนประกอบของผลิตภณัฑ 

      

7.2.2 วัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ       

7.2.3 ฤทธ์ิ/ผลตอรางการ (คาดความหวังจากการ
บริโภค) 

      

7.2.4 ประเทศผูผลิต (กรณีนําเขา)       

7.3 คุณภาพและมาตรฐาน (specification) 
ของวัตถุดิบ  

      

7.3.1 คุณลักษณะ (characteristic)       

7.3.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี        

7.3.3 ขอมูลแสดงเอกลักษณของวัตถุดิบ       

7.3.4 ปริมาณสารสําคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบงช้ี 
(marker)  
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

7.3.5 ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลติ 
(processing aids) ตกคาง  

      

7.3.6 ขอกําหนดสารแปลกปน        
7.3.7 ขอกําหนดดานจลุินทรีย       
7.3.8 ขอกําหนดเฉพาะ (เชน สารพิษท่ีเก่ียวของ)       
7.3.9 ความคงตัว (ถามี)        
7.3.10 รายละเอียดอ่ืนๆ (เชน ความไวตอแสง   

การทนความรอน) (ถาม)ี  
      

7.4 
 

7.4.1 

คุณภาพและมาตรฐาน (specification) 
ของผลิตภณัฑ 

คุณลกัษณะ(characteristic) 

      

7.4.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี        

7.4.3 ปริมาณสารสําคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบงช้ี 
(marker)  

      

7.4.4 ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลติ 
(processing aids) ตกคาง  

      

7.4.5 ขอกําหนดสารแปลกปน        

7.4.6 ขอกําหนดดานจลุินทรีย       

7.4.7 ขอกําหนดเฉพาะ (เชน สารพิษท่ีเก่ียวของ)       

7.4.8 ความคงตัว (ถามี)        

7.4.9 รายละเอียดอ่ืนๆ (เชน ความไวตอแสง   
การทนความรอน) (ถาม)ี 

      

7.5  ผลการวิเคราะห       

7.5.1 ผลการวิเคราะหของวัตถุดิบ       

7.5.2 ผลการวิเคราะหของผลิตภณัฑ       

7.6 
7.6.1 

การเก็บรักษา  
สภาวะการเก็บรักษา 

      

7.6.2 อายุการเก็บรักษา       

7.7 

7.7.1 

ขอมูลการใชเปนอาหาร 

ระยะเวลาท่ีใชบริโภคเปนอาหาร และระบุ
ประเทศท่ีมีการบรโิภค 

      

7.7.2 ลักษณะการใช ไดแก จุดประสงค รูปแบบ
การบริโภค ระยะเวลาท่ีใชในรูปแบบน้ันๆ 
กลุมผูบริโภคเปาหมาย 

      

7.7.3 ขอมูลการบริโภค (consumption data)       

7.8 
7.8.1 

กระบวนการผลิต/ การสังเคราะห/ การสกัด 
ข้ันตอนการเตรียม/ วิธีการผลิต 

      

7.8.2 ชนิดและความเขมขนของตัวทําละลายท่ีใช
สกัด (กรณีเปนสารสกัด) 
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

7.8.3 ชนิดสารสําคัญหรือกลุมสารท่ีไดจากการ
สกัด (กรณีเปนสารสกัด) 

      

7.8.4 อัตราสวนระหวางปรมิาณวัตถุดิบท่ีนํามาใช
ตอสารสกัดท่ีได 1 กรัม (extract ratio) 
(กรณีเปนสารสกัด) 

      

7.9 
 

7.9.1 

ขอมูลเบ้ืองตนเกี่ยวกับสารเคมีท่ีใชในการ
ผลิต(*) 

ช่ือเคมี (chemical name),  CAS No., INS No. 

      

7.9.2 คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของ
สารเคม ีและวัตถุประสงคการใชสารเคมี
น้ันๆ (functional use) 

      

7.10 

7.10.1 

ลักษณะ/ คําแนะนําในการบริโภค 

ปริมาณหน่ึงหนวยบรโิภค (ระบบเมตริก) 

      

7.10.2 ความถ่ี (ครั้งตอวัน)       
7.10.3 วิธีการเตรยีมกอนบรโิภค/ วิธีปรุง       

7.10.4 ผูบริโภคกลุมเปาหมาย       

7.10.5 คําเตือน (ถามี)       
7.11 ขอมูลความปลอดภัย       
7.11.1 

7.11.1.1 

ลักษณะทางชีวเคมี (ถามี) 

การดูดซมึ การกระจาย และการขับออกจาก
รางกาย 

      

7.11.1.2 การเปลี่ยนแปลงของสาร 
(Biotransformation) 

      

7.11.1.3 ผลตอเอนไซมและคาอ่ืนทางชีวเคมี       

7.11.1.4 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวิถีของผลิตภัณฑใน
อาหาร (reaction and fate of the food) 

      

7.11.2 

7.11.2.1 

การศึกษาทางดานพิษวิทยาในสัตวทดลอง 
(ฉบับสมบูรณ) 
พิษเฉียบพลัน 

      

7.11.2.2 พิษก่ึงเรื้อรัง       

7.11.2.3 พิษเรื้อรัง (กรณไีมมผีลการศึกษาความเปน
พิษเรื้อรัง อยางนอยจะตองมผีลการศึกษา
ทางคลีนิกในกลุมคนปกต)ิ 

      

7.11.3 

7.11.3.1 

การศึกษาความปลอดภัยของการใช
จุลินทรียบริสุทธิ ์
คุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย  

      

7.11.3.2 การตรวจสอบการรับและการแพรลักษณะ
การดื้อยา และรูปแบบการดื้อยา 
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

7.11.3.3 การประเมินฤทธ์ิทางเมแทบอลิก        

7.11.3.4 ขอมูลแนวโนมการกอโรค       

7.11.4 การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง (เฉพาะ

กรณีมีขอบงช้ี)  

      

7.11.5 การศึกษาในมนุษย  ทางคลินิก หรือทาง
ระบาดวิทยา (ถามี) 

      

7.11.6 การศึกษาดานอ่ืนๆ (ถามี)          

7.12 ขอมูลดานโภชนาการ (nutritional data) (*)       

หมายเหตุ: 
1. กรณีสารเคมีท่ีผลิตไดจากจุลินทรีย ตองยื่นขอมูลเอกลักษณและความปลอดภัยของจุลินทรียท่ีนํามาใชผลิตสารเคมีน้ันดวย 
2. (*) เฉพาะกรณีอาหารท่ีมีการใชหรือมปีระกาศเฉพาะกําหนดไว 

ขอรับรองวา เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยท่ีแนบมาพรอมน้ีเปนเอกสารท่ีถูกตองเช่ือถือ
ได และหากพบวาเจาหนาท่ีมีขอสงสัยตอเอกสารดังกลาว จะยินยอมใหเจาหนาท่ีสอบถามขอมูลเพ่ิมเติมได  

    

 

    ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผูยื่นขอประเมิน/ผูรับมอบอํานาจ 

            (……………....………………………………..) 
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ผลการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารหลักฐานประกอบ 

เฉพาะผูยื่นขอประเมินความปลอดภัย เฉพาะเจาหนาท่ี  

ครั้งท่ี 1 (ยื่นคําขอครั้งแรก) 

� ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถวนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 

ช่ือ ………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

     (.................................................................) 

วันท่ี …………………………………….............เวลา………………………………… 

� ขอรับเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน       
กรณีเอกสารไมครบถวน 

ช่ือ ………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

     (.................................................................) 

วันท่ี …………………………………….............เวลา………………………………… 

� รับทราบขอบกพรอง และจะแกไขใหแลวเสร็จ ภายใน 10  
วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจากวันท่ีรับคําขอ (ถาม)ี 

ช่ือ ………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

     (.................................................................) 

วันท่ี …………………………………….............เวลา………………………………… 

 

ครั้งท่ี 1 (ยื่นคําขอครั้งแรก) 

� เอกสารครบถวน และพิจารณารับคําขอ 

� เอกสารไมครบถวน  และผูยื่นคําขอขอรับเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภัยคืน 

� เอกสารไมครบถวน และพิจารณาการรับคําขอแบบมีเง่ือนไข 
เน่ืองจากเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตองตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบ้ืองตน (พบขอบกพรองตามท่ีระบุขางตน) โดยตองแกไขหรือสง
เอกสารเพ่ิมเติม ภายใน 10 วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจากวันท่ีรับคํา
ขอ (ตั้งแตวันท่ี.......................ถึง วันท่ี...........................) หากพนกําหนดจะ
ยกเลิกและสงคืนคําขอตอไป (ใหผูยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับ
สําเนา) 

แจงใหดําเนิน……………………………………………………………………………..  

........................................................................................................................ 

ลงช่ือเจาหนาท่ีผูตรวจสอบ.......................................................................... 

(.................................................................) 

วันท่ี …………………………………….............เวลา…………………………………… 

ครั้งท่ี 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

ขาพเจาไดยื่นเอกสารแกไขหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมจํานวน.........รายการ
ตามท่ีระบุไวในแบบบันทึกขอบกพรองแลว 

ช่ือ …………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ     

    (.................................................................) 

วันท่ี …………………………………….............เวลา………………………………… 

รับคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัย 

ช่ือ …………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

   (.................................................................) 

วันท่ี …………………………………….............เวลา………………………………… 

 

ครั้งท่ี 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

� แกไขหรอืสงเอกสารครบถวน 

� ขอสงคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินความ
ปลอดภัย เน่ืองจาก 

� ไมดําเนินการแกไขหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ี
กําหนด 

� การแกไขหรือสงเอกสารไมครบถวน 

ทานมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม โดยจัดเตรียมเอกสารใหถูกตองและครบถวน 
หรืออาจจะอุทธรณการคืนคําขอครั้งน้ี โดยขอใหยื่นหนังสือคําขอ
อุทธรณตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 15 วันทําการ 
นับตั้งแตวันท่ีไดรับคืนคําขอ 

ลงช่ือเจาหนาท่ีผูตรวจสอบ..........................................................................
วันท่ี …………………………………….............เวลา…………………………………… 
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3. คําอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับขอมูลประกอบการย่ืนขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 

3.1 ขอมูลท่ัวไป 

3.1.1 ขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบ ประกอบดวย ชื่อทางวิทยาศาสตร ชื่อเคมี หรือชื่อสามัญ และ
แหลงกําเนิดทางภูมิศาสตรหรือแหลงท่ีมาของวัตถุดิบ  

3.1.2 ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ เชน สูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑ วัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ 
ฤทธิ์หรือผลตอรางกาย (ความคาดหวังจากการบริโภค) ประเทศผูผลิต (กรณีนําเขา) เพ่ือเปนขอมูลประกอบการ
พิจารณาประเภทอาหาร 

3.1.3 คุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ของวัตถุดิบ เชน คุณลักษณะ คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี 
(เชน ความแข็ง, pH, น้ําหนักโมเลกุล (molecular weight)) ขอมูลแสดงเอกลักษณของวัตถุดิบ ปริมาณสารสําคัญ
หรือสารออกฤทธิ์หรือสารบงชี้ (marker) แลวแตกรณี ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลิต (processing aid) ตกคาง 
ขอกําหนดสารแปลกปน (Impurities)1 ซ่ึงรวมถึงสารปนเปอนตกคาง ขอกําหนดดานจุลินทรีย ขอกําหนดเฉพาะ (เชน
สารพิษท่ีเก่ียวของ) ความคงตัว (ถามี)  และรายละเอียดอ่ืน เชน ความไวตอแสง การทนความรอน โดยตองมี
คุณภาพมาตรฐานเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ 

3.1.4 คุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ของผลิตภัณฑ เชน คุณลักษณะ คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี 
(เชน ความแข็ง, pH, น้ําหนักโมเลกุล (molecular weight) ปริมาณสารสําคัญหรือสารออกฤทธิ์หรือสารบงชี้ 
(marker) แลวแตกรณี ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลิต (processing aid) ตกคาง ขอกําหนดสารแปลกปน 
(Impurities) ซ่ึงรวมถึงสารปนเปอนตกคาง ขอกําหนดดานจุลินทรีย ขอกําหนดเฉพาะ (เชนสารพิษท่ีเก่ียวของ) ความคง
ตัว (ถามี)  และรายละเอียดอ่ืน เชน ความไวตอแสง การทนความรอน โดยตองมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ 

3.1.5 ผลการวิเคราะหของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ คือผลการตรวจสอบขอมูลคุณภาพ และมาตรฐาน 
(specification) ทางดานตางๆ ไดแก ดานกายภาพ ประกอบดวย รายละเอียดท่ีเก่ียวกับเนื้อสัมผัส สี กลิ่น รส 
ดานจุลินทรีย แสดงชนิดและปริมาณเชื้อจุลินทรีย ดานเคมี ระบุสารสําคัญท้ังชนิดและปริมาณ รวมท้ังโลหะ
หนัก และสารพิษตกคางท่ีปนเปอนจากวัตถุอันตรายทางการเกษตร (pesticide residues) โดยตองเปนไปตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ ท้ังนี้ ผลวิเคราะหขางตนตองไดรับการรับรองจากหนวยงานท่ีมีความ
นาเชื่อถือ  

ขอมูลผลการวิเคราะหนี้ มีวัตถุประสงคเพ่ือทวนสอบความสอดคลองและความเชื่อม่ัน โดยจะ
นํามาเปรียบเทียบกับขอมูลคุณภาพและมาตรฐานของวัตถุดิบและ/หรือผลิตภัณฑ    

3.1.6 ขอมูลการเก็บรักษา ชี้แจงสภาวะการเก็บรักษา เชน เก็บไวท่ีอุณหภูมิ 4°C เก็บในท่ีรม ปราศจาก
แสงแดด เปนตน รวมท้ังระบุอายุการเก็บรักษาท่ียังคงคุณภาพของอาหารตามท่ียื่นขอ  

3.1.7 ขอมูลการใชเปนอาหาร หมายถึงขอมูลเก่ียวกับคุณลักษณะของการใชอาหารนั้นเพ่ือการบริโภค 
โดยระบุระยะเวลาและประเทศท่ีมีประวัติการใชเปนอาหารนั้นๆ ขอมูลเก่ียวกับรูปแบบ (เชน บริโภคสด สกัด
จากน้ํา สกัดจากสารละลาย) และระยะเวลาของการบริโภคท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑท่ียื่นขอประเมินความ
ปลอดภัย และวัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค (เชน เปนเครื่องดื่มเพ่ือบํารุง
รางกาย) รวมท้ังระบุกลุมผูบริโภคเปาหมาย (กรณีท่ีมีการกําหนดไวเฉพาะ) เชน ทารก เด็ก ผูใหญ ขอมูลการ

                                                      
1 สารแปลกปน (impurities) หมายถึง สารใดๆท่ีปนเปอน (Contaminants) ในอาหารโดยไมไดตั้งใจซึ่งอาจมีสาเหตุมาจาก
การผลิตอาหาร (รวมถึงการเพาะปลูกพืช การเลีย้งสัตว และ การใชยาสัตว) กรรมวิธีการผลติ โรงงานหรือสถานท่ีผลิต การ
ดูแลรักษา การบรรจุบรรจุภณัฑ การขนสงหรือการเก็บรักษา หรือ เกิดจากการปนเปอน หรืออ่ืนๆ จากสิ่งแวดลอม ซึ่งไมรวมถึง
ช้ินสวนจากแมลง ขนสัตวจําพวกสัตวฟนแทะ (rodent) และสิ่งแปลกปลอมอ่ืน ๆ 



 

12 

 

บริโภค (Consumption data) แสดงขอมูลปริมาณของอาหารใหมหรือผลิตภัณฑท่ีมีอาหารใหมเปน
สวนประกอบ ซ่ึงผูบริโภคจะไดรับจากการรับประทานในหนึ่งวัน 

3.1.8 กระบวนการผลิต/ การสังเคราะห/ การสกัด หมายถึงการอธิบายข้ันตอนการผลิตโดยละเอียด
พรอมเอกสารหลักฐานประกอบ หากมีการใชสารชวยในกระบวนการผลิต (processing aids) ไดแก เอนไซม 
สารเคมีตางๆ ตองระบุชนิด ปริมาณการใช ความเขมขนของสารเคมีดวย ในกรณีเปนสารสกัด ตองระบุชนิด
และความเขมขนของตัวทําละลายท่ีใชในการสกัด  อัตราสวนระหวางปริมาณวัตถุดิบท่ีนํามาใชตอสารสกัดท่ีได    
1 กรัม (Extract ratio) และชนิดของสารสําคัญหรือกลุมสารสําคัญท่ีไดจากการสกัด  

3.1.9 ขอมูลเบื้องตนเก่ียวกับสารเคมีท่ีใชในการผลิต ซ่ึงหมายรวมถึงสารชวยในกระบวนการผลิต 
(processing aids) โดยระบุชื่อเคมี (chemical names), C.A.S. number, INS Number ขอกําหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน (specification) และหนาท่ีของสารเคมีนั้นๆ (functional use) ซ่ึงตองเปนไปตามมาตรฐานใน
ระดับสากลหรือตางประเทศท่ียอมรับใหใชในกระบวนการผลิตอาหารได เชน Codex 

3.1.10 ลักษณะ/คําแนะนําในการบริโภคของผลิตภัณฑท่ียื่นขอประเมินความปลอดภัย ในกลุมผูบริโภค
เปาหมาย โดยระบุปริมาณหนึ่งหนวยบริโภคตามระบบเมตริก ความถ่ีของการบริโภค (จํานวนครั้งในการบริโภค
ตอวัน) วิธีการเตรียมกอนบริโภค/วิธีปรุง กลุมผูบริโภคเปาหมาย และคําเตือนของการบริโภค (เชน หามเด็ก
และสตรีมีครรภรับประทาน)   

3.2 ขอมูลความปลอดภัย 
3.2.1 ลักษณะทางชีวเคมี 

การดูดซึม (absorption) การกระจาย (distribution) และการขับออกจากรางกาย (excretion) 
เปนการศึกษาการดูดซึมสารสําคัญผานระบบทางเดินอาหาร การกระจายของสารสําคัญผานเนื้อเยื่อตางๆ ของ
อวัยวะในรางกาย อัตราการเกิดปฏิกิริยาในรางกาย รวมถึงอัตราและวิธีการขับถายสารเหลานี้ออกไปจาก
รางกาย 

การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation) หมายถึง การเปลี่ยนแปลงสารเคมีในสิ่งมีชีวิต โดย
กระบวนการนี้เปนการเปลี่ยนแปลงท่ีมีลักษณะของการใชกระบวนการทางชีวเคมีท่ีมีเอนไซมเปนตัวชวย 

ผลตอเอนไซมและคาอ่ืนทางชีวเคมี (other parameters) หมายถึง ผลท่ีมีตอเอนไซมในรางกาย 
เชน การเพ่ิมหรือลดระดับเอนไซม การทํางานของเอนไซม และสารอ่ืนๆท่ีมีผลตอการดูดซึม (absorption) 
การกระจาย (distribution) และการขับของเสีย (excretion) 

ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวิถี (reaction and fate) ของสารสําคัญในผลิตภัณฑอาหารนั้นๆ เนื่องจาก
ผลิตภัณฑอาหารท่ีประกอบดวยสวนประกอบหลายชนิด สวนประกอบแตละชนิดจึงอาจทําปฏิกิริยากัน ซ่ึงอาจ
ทําใหไมปลอดภัยในการบริโภค 

3.2.2 การศึกษาทางดานพิษวิทยาในสัตวทดลอง หมายถึงการทดสอบความเปนพิษของอาหารหรือ
สารเคมีใดๆ ตอระบบท่ัวไปในรางกายของสัตวทดลอง ท่ีมีความสัมพันธในลักษณะเดียวกันกับการไดรับสัมผัสใน
มนุษย ท้ังนี้การประเมินความปลอดภัยของอาหารหรือสารใดๆ ท่ีจะนํามาใชเปนสวนประกอบของอาหาร 
การศึกษาจะตองใหสัตวทดลองไดรับทางปากโดยการกิน เพ่ือนําผลการทดลองมาอธิบายและคาดการณความ
เปนพิษจากการบริโภคอาหารหรือสารนั้นๆ ในมนุษย 

การศึกษาทางพิษวิทยาดังกลาวตองปฏิบัติตามระเบียบวิธีการวิจัยท่ีดีตามมาตรฐานสากล เชน ตาม
แนวทาง (guidelines) ของ Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) 
หรือ The International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) หรือ World Health Organization (WHO) หรือ แนวทางอ่ืน
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ท่ีเทียบเทา โดยการศึกษาทางดานพิษวิทยาในสัตวทดลองประเภทสัตวฟนแทะ (toxicity test in rodent) 
สามารถแบงประเภทการศึกษาตามระยะเวลาของการทดสอบความเปนพิษ ไดดังตาราง  

 
 
 
 

ประเภท
การศึกษา 

พิษเฉียบพลัน 
(Acute Toxicity Study) 

พิษก่ึงเรื้อรัง 
(Subchronic Toxicity Study) 

พิษเรื้อรัง 
(Chronic Toxicity Study) 

ระยะเวลา - ระยะเวลาสมัผสัสาร:  
24 ช่ัวโมง 

- ระยะเวลาสังเกตอาการ: 
ประมาณ 14 วัน (1-2 สัปดาห) 

90 วัน  
(3 เดือน) 

>12  เดือน (OECD) หรือ  
> 6  เดือน (ICH) 

 

เพศ ท้ังเพศผูและเพศเมยี ท้ังเพศผูและเพศเมยี ท้ังเพศผูและเพศเมยี 
จํานวน 5 ตัว/เพศ/ขนาดสาร 10-20 ตัว/เพศ/ขนาดสาร 10-20 ตัว/เพศ/ขนาดสาร (OECD) 

ระดับของสารท่ี
ใชในการ
ทดสอบ 

ขนาดสาร (dose) สูงสุดท่ีใชคือ 
ขนาด 2000 หรือ 5000 มก./กก.  
(พิจารณาจากแนวโนมความเปน
พิษของสารท่ีใชในการทดสอบ
ตาม limit test ของ OECD) 

- อยางนอยตองมีขนาดสาร 
(dose) ท่ีใชในการทดสอบ 3 
ระดับ และมีกลุมควบคุม 1 กลุม 
- ใหสารวันละครั้งเปนเวลา 90 
วัน 

- อยางนอยตองมีขนาดสาร (dose) ท่ี
ใชในการทดสอบ 3 ระดับ ไดแก  MTD 
(Maximum Tolerable Dose), ½ 
ของ MTD หรือ ¼ ของ MTD และกลุม
ควบคุม 1 กลุม 
- ใหสารวันละครั้งเปนเวลา >12  เดือน 

ผลการศึกษา (1) LD50 
(2) อาการไมพึงประสงคอ่ืนๆหรือ
ความเปนพิษเฉียบพลันท่ีเกิด
ข้ึนกับระบบตางๆของรางกาย 
 

(1) NOEL/NOAEL  
(2) ลักษณะความเปนพิษตอ
อวัยวะเฉพาะ (specific 
organs) หรืออวัยวะท่ีไดรับผล
จากขนาดท่ีทําใหเกิดพิษ 
(LOAEL) 
 

1) ความเปนพิษเรื้อรังของสารเคม ี
2) ความเปนพิษตออวัยวะเปาหมาย 
(target organs) 
3) ลักษณะความสัมพันธระหวาง
ขนาดสาร(dose) ท่ีใชทดสอบกับ
ความเปนพิษท่ีเกิดข้ึน 
4) คาดคะเนความเปนพิษระยะยาว
ตอมนุษย (ในขนาดท่ีไดรับ) 
5) ขอมูลในการทดสอบสมมติฐาน
เก่ียวกับกลไก (วิธี) การเกิดพิษ ของสาร 

   ท่ีมา: OECD guidelines และ Casarett and Doull’s Toxicology: The Basic Science of Poisons (2008) 

3.2.3 การศึกษาความปลอดภัยของการใชจุลินทรียบริสุทธิ์ (pure culture) จุลินทรียบริสุทธิ์ หมายถึง
จุลินทรียท่ีประกอบดวยเซลลของจุลินทรียชนิดเดียวกัน โดยตองระบุความปลอดภัยของจุลินทรียท่ีนํามาใชใน
อาหารนั้นๆ ซ่ึงประกอบดวยขอมูลดังนี้ คุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย เชน การสรางสารพิษ, การทําลายเซลล
เม็ดเลือดแดง (Hemolytic activity) การตรวจสอบการรับและการแพรลักษณะการดื้อยา และรูปแบบการดื้อ
ยา, การประเมินฤทธิ์ทางเมแทบอลิก เชน การผลิตดี-แลกเทต (D-Lactate) การสลายเกลือน้ําดี 
(degradation of Bile salt) รวมถึงแนวโนมการกอโรค 

3.2.4 การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง คือการศึกษาท่ีนอกเหนือจากการศึกษาทางพิษวิทยาท่ัวๆไป 
ซ่ึงเปนการศึกษาโดยเฉพาะสําหรับสารสําคัญบางตัวซ่ึงมีผลกับบางระบบอวัยวะโดยเฉพาะ เชน การศึกษา
ความเปนพิษตอระบบประสาท ระบบทางเดินอาหาร ระบบทางเดินปสสาวะ ระบบตอมไรทอ ระบบทางเดิน
หายใจ ระบบหลอดเลือดและหัวใจ ระบบภูมิคุมกันของรางกาย เปนตน ท้ังนี้รวมถึงความเปนพิษตอสาร
พันธุกรรม การสืบพันธุ การเจริญและการพัฒนาตัวออนในครรภ และความเปนไปไดในการกอมะเร็ง 
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3.2.5 การศึกษาในมนุษย (ถามี) ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา โดย 
- การศึกษาทางคลินิก (Clinical Trial/Study) หมายถึง การศึกษาวิจัยในมนุษย (กลุมคนปกติท่ัวไป) 

โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือคนควาหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัช ศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การ
เปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation) และการขับออกจากรางกาย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือคนหาความ
ปลอดภัย และ/หรือประสิทธิผล รวมถึงเพ่ือคนหาอาการไมพึงประสงคใดๆ ท่ีเกิดจากสารท่ีใชในการศึกษา 

- การศึกษาทางระบาดวิทยา หมายถึง ขอมูลทางระบาดวิทยา (Epidemiological Study) ใน
มนุษยซ่ึงจะนําขอมูลท่ีไดมาพิจารณารวมกับขอมูลจากประวัติการใชของสารนั้นๆ  

3.2.6 การศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ (ถามี) เชน การกอภูมิแพ เนื่องจากอาหารหรือสารบางชนิดอาจ
กระตุนใหเกิดการแพ  

3.3 ขอมูลทางดานโภชนาการ (nutritional data)  
สารบางชนิดในผลิตภัณฑอาจใหคุณคาทางโภชนาการลดลง ขาดหายไป หรือเปลี่ยนไป จึงตองมี

การศึกษาปริมาณสารอาหาร ความคงตัวของสารอาหาร และประเมินผลกระทบดานโภชนาการและสุขภาพ
ของผูบริโภค 
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4. คําอธิบายความนาเช่ือถือของเอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัย 

เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดไวในคูมือฉบับนี้ จะตองมี
ความนาเชื่อถือ มีหลักการหรือทฤษฎีท่ีใชซ่ึงสามารถอธิบายผลการศึกษาหรือบงบอกคุณลักษณะของสารท่ี
ตองการประเมินความปลอดภัยไดอยางถูกตอง แมนยําและชัดเจน โดยการรับรองความเปนจริงและความ
นาเชื่อถือของเอกสารหลักฐานประกอบดังกลาว สามารถทําไดโดยวิธีตางๆ ดังนี้ 

4.1 โดยการรับรองจากผูยื่นคําขอประเมินความปลอดภัย เชน  
- เอกสารหลักฐานท่ีเปนขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑอาหารท่ียื่นขอประเมินความปลอดภัย  
- ขอกําหนดดานคุณภาพและมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑอาหารท่ียื่นขอ

ประเมินความปลอดภัย  
- กระบวนการผลิต/การสังเคราะห/การสกัดของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑอาหารท่ียื่นขอประเมินความ

ปลอดภัย  
- ลักษณะหรือคําแนะนําท่ีใชในการบริโภค  
- การเก็บรักษา 
- รายละเอียดประเทศหรือแหลงผลิต เปนตน  

4.2 โดยการรับรองจากหนวยงานท่ีมีความนาเชื่อถือ เชน 
- หองปฏิบัติการ ท่ี ได รั บการรับรองความสามารถการตรวจวิ เคราะห  (Laboratory 

Accreditation) ตามมาตรฐานสากล เชน ISO/IEC 17025 ในรายการทดสอบ (test) ท่ีเสนอใหประเมิน 
สําหรับเอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวกับผลการตรวจวิเคราะหของอาหารท่ียื่นขอประเมินความปลอดภัย 

- หนวยงานประเมินความปลอดภัยอาหารท่ียอมรับในระดับสากล เชน European Food 
Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) ของหนวยงาน 
U.S. Food and Drug Administration (USFDA) หรือ Food Standard Australia New Zealand 
(FSANZ), Food Chemical Codex (FCC) 

4.3 โดยการอางอิงจากแหลงขอมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือ เชน 
- ตําราทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับในวงการวิชาการนั้นๆ เชน ตํารายา ตําราเก่ียวกับสมุนไพร

ไทย หรือตางประเทศ หรือตําราวิชาการอ่ืนๆ  
- Official Monograph เชน WHO, Pharmacopoeia,  Codex Advisory Specification for 

the identity and Purity of Food Additives 
- ฐานขอมูลอ่ืนท่ีมีความนาเชื่อถือ เชน วารสารวิทยาศาสตรท่ีมีคุณภาพเปนท่ียอมรับในวงการ

วิชาการนั้นๆ (Peer review journal) เชน Elsevier (Science direct, Embase, Scopus), TOXLINE,  
Pubmed ,ฐานขอมูล เชน  BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT หรือ Food Safety Authority ของ
ตางประเทศ เปนตน 

- รายงานของคณะกรรมการผูเชี่ยวชาญ (expert committee) ท่ีเก่ียวของ เชน scientific 
committee ของ Codex, European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and 
Applied Nutrition (CFSAN) หรือFood Standard Australia New Zealand (FSANZ) เปนตน 

ความนาเชื่อถือของเอกสารหลักฐานมีผลตอการพิจารณาประเมินความปลอดภัยของอาหาร ดังนั้น    
ผูยื่นขอประเมินความปลอดภัยควรตระหนักและใหความสําคัญตอการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการ

พิจารณาประเมินความปลอดภัยและการอางอิงแหลงท่ีมาใหชัดเจน ถูกตอง เพ่ือประโยชนของผูยื่นคําขอ 
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5. ตัวอยางการกรอกแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร  

5.1 กรณีเปนสารสังเคราะห    

บริษัท/หาง/ราน...............มาตรฐานอาหาร จํากัด............................... 
สถานท่ีตั้ง.......22/1 ...หมู 3..แขวงสายใหม......เขตสายใหม....... 

...กรุงเทพฯ.10220............................................................................. 
โทร......0-2556-43XX.....................โทรสาร... 0-2556-43YY............. 

จดหมายอิเลกโทรนิกส......std_food@gmail.com......................... 
วันท่ี.....16..................เดือน…....มิถุนายน.........พ.ศ........2558........... 

เรื่อง ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ผานผูอํานวยการสํานักอาหาร)  
สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน…7..รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา...............................นายสมชาย  ปลอดภัย...............................................................
ในนามของ (บริษัท/หาง/ราน)......................มาตรฐานอาหาร จํากัด.................................................................. 
มีความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 
(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย..............................................................-.................................................................................... 
- ภาษาอังกฤษ..........................................................-.................................................................................... 
- ชื่อวิทยาศาสตร………………………………….……………-…………………………………………………………………......... 
- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล ……...........…………Calcium Ascorbate (C12H14CaO12).............................. 

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค  
………… เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ …………………………………………………….................................….................. 
……………………………………………………………………………….................................……………………………………………. 

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 
…………ใชเปนสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหาร ในขนาดรับประทาน 60 มิลลิกรัมตอวัน…………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 
4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง
ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
…........นํา Ascorbic Acid มาผานกระบวนการท่ีเรียกวา บัฟเฟอร (Buffer) ใหอยูในรูปของเกลือ..................... 
………………........................................................................................................................................................... 

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม
เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

   ลงชื่อ ………สมชาย……ปลอดภัย…………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

  (.......นายสมชาย  ปลอดภัย......) 
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5. ตัวอยางการกรอกแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร  

5.2 กรณีเปนสารสกัดจากพืช 

บริษัท/หาง/ราน...............ไอดีฟูด จํากัด............................... 
สถานท่ีตั้ง.......18/4 ...หมู 1..แขวงสามเสนใน......เขตพญาไทย....... 

...กรุงเทพฯ.10400............................................................................. 
โทร......0-2487-95XX.....................โทรสาร... 0-2487-95ZZ............. 

จดหมายอิเลกโทรนิกส......id_food@gmail.com......................... 
วันท่ี.....16..................เดือน…....มิถุนายน.........พ.ศ........2558........... 

เรื่อง ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ผานผูอํานวยการสํานักอาหาร)  
สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน…8...รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา..................................นางสาวพรฟา ปรับปรุง............................................................. 
ในนามของ (บริษัท/หาง/ราน).......................................บริษัท ไอดีฟูด............................................................ มี
ความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 
(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย..............สารสกัดจากใบชาเขียว................................................................................................... 
- ภาษาอังกฤษ..........Leaf green tea extract............................................................................................. 

- ชื่อวิทยาศาสตร…… Camellia sinensis…………………………….…………………………………………………………… 

- ชื่อทางเคมี …………สารสําคัญคือ Flavonoids และ Catechins ……………………..................................... 

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เชน เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ  
……เพ่ือเพ่ิมการไดรับสารตานอนุมูลอิสระ ……………………………………………...................................................... 

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 
……ละลายผงชาเขียว 1 กรัม ในน้ํารอน 200 มิลลิลิตร รับประทานวันละ 3 ครั้ง กอนอาหาร………………....... 
4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง
ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
…นําใบชาเขียวสด มาค่ัวท่ีอุณหภูมิ 300°C นาน 3 นาที จากนั้นอบแหง แลวสกัดดวย 70% ethanol นํามา
ผานกระบวนการทําแหงแบบพนกระจาย (Spray dry) อัตราสวนระหวางปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด คิดเปน 
10:1................................................................................................................................ ............................  

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม
เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

 
ลงชื่อ ……พรฟา ปรับปรุง………..…………… ผูยื่นขอประเมิน       
(….........นางสาวพรฟา ปรับปรุง………………) 
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5. ตัวอยางการกรอกแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร  

5.3 กรณเีปนผลิตภัณฑ 

บริษัท/หาง/ราน...............ชาไท จํากัด............................... 
สถานท่ีตั้ง.......22/1 ...หมู 5..แขวงสายเกา......เขตสายเกา....... 

...กรุงเทพฯ.10225............................................................................. 
โทร......0-2556-43BB.....................โทรสาร... 0-2556-43CC............. 

จดหมายอิเลกโทรนิกส......chatai@gmail.com......................... 
วันท่ี.....16..................เดือน…....มิถุนายน.........พ.ศ........2558........... 

เรื่อง ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ผานผูอํานวยการสํานักอาหาร)  
สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน…7..รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา.........นายชาไท..ไฮโซ.....................................................................ในนามของ 
(บริษัท/หาง/ราน).................บริษัทชาไท.จํากัด................................................................................................... 
มีความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 
(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย........ผลิตภัณฑเสริมอาหารชื่อ...เคลปพลัส +........................... 
- ภาษาอังกฤษ.......Kelp plus+...................... 

- ชื่อวิทยาศาสตร 1)…Laminaria xxxx……………………………………………………………………........................... 

                      2)…Camellia xxxx…………….………………………………………………………………………………. 

- ชื่อทางเคมี …………-…………………………..………………………………………………………………………………………… 

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เชน เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ  
……เพ่ือเปนแหลงของไอโอดีนและเปนสารตานอนุมูลอิสระ …...……………………………………………........................ 

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 
……รับประทานครั้งละ 1 เม็ด วันละ 1 ครั้ง พรอมม้ืออาหาร...........................………………………………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 
4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง
ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
………สกัดสารสําคัญจาก Laminaria xxxx ดวยน้ํา…โดยมีปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัดเทากับ 20:1 ....... 
………สกัดสารสําคัญจาก Camellia xxxx ดวยน้ํา…โดยมีปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัดเทากับ 20:1 ....... 

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม
เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

   ลงชื่อ ………ชาไท…ไฮโซ…………………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

 (……นายชาไท..ไฮโซ……………..) 
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เสนอใหคณะอนุกรรมการฯ       
พิจารณาหรือไม * 

ไม 

ใช 

ไม คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาใหผล
การประเมินความปลอดภัย 

เจาหนาท่ีเสนอผลการประเมินฯ  
ใหทานเลขาธิการฯ 

เริ่มตน 

ผูประกอบการขอรับนัดหมายผาน
ระบบนัดหมายลวงหนาบนเว็บไซด 

ผูประกอบการยื่นคําขอและหลักฐาน
ตามท่ีกําหนดแกเจาหนาท่ี 

เจาหนาท่ีพิจารณาหลักฐาน สอบถามรายละเอียด
จากผูยื่นและตรวจสอบความครบถวนตามท่ีกําหนด 

ไม เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

พรอมสงคืนคําขอและเอกสาร 

ผูประกอบการจัดเตรยีมคําขอ 
เอกสารหลักฐานตามท่ีกําหนด 

เจาหนาท่ีลงรบัเรื่องและขอสําเนา
เอกสารจากหลักฐานจากผูยื่น 

ใช 

เอกสารหลักฐานครบถวน 

หรือไม 

เจาหนาท่ีหรือผูเช่ียวชาญพิจารณา 

ความถูกตองของเอกสารหลักฐาน 

ตองการขอมูล/รายละเอียด 

เพ่ิมเตมิหรือไม 

ใช เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

เพ่ือจัดเตรียมขอมลูเพ่ิมเติมตาม
เวลาท่ีกําหนด 

ครั้งที่ 1 

ครั้งที่ 2 

เจาหนาท่ีรวบรวมและสรุปผลการ
พิจารณาความปลอดภัย 

ไม 

เลขาธิการฯ เห็นชอบ 

หรือไม 

ใช 

จบ 

เสนอเลขาธิการฯ พิจารณา
เห็นชอบ 

เลขาธิการฯ ลงนามหนังสือแจง
ผลการประเมินความปลอดภัย 

เจาหนาท่ีแจงผลการประเมินฯ
แกผูยื่นคําขอ 

1 วันทําการ 

180 วันทําการ 

90 วันทําการ 

120 วันทําการ 

15 วันทําการ 

7 วันทําการ 

หมายเหต:ุ * ศึกษาขอมูลเพ่ิมเตมิจากคูมือฯ  

สรุปกระบวนการขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 


