
 

คูมือสําหรับประชาชน 

 

งานท่ีใหบริการ การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 

หนวยงานท่ีรับผิดชอบ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 

ขอบเขตการใหบริการ 
 

สถานท่ี / ชองทางการใหบริการ  ระยะเวลาเปดใหบริการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หอง 324 ชั้น 3 อาคาร 3  
ตึกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท  
จังหวัดนนทบุรี 11000 
โทรศัพท: 02 590 7178-9 

 วันอังคารถึงวันพฤหัสบดี ตั้งแตเวลา 08.30 – 16.30 น. 
(ยกเวนวันหยุดท่ีทางราชการกําหนด) 
• รับคําขอและเอกสารหลักฐาน 08.30 – 10.00 น. 
• สอบถามขอมูลเพ่ิมเติม 10.30 – 12.00 น. 
• พิจารณาความครบถวนของเอกสารและสรุปผล

การพิจารณา 13.00 – 16.00 น. 
• แจงผลการรับเรื่องไวพิจารณา 16.00 – 16.30 น. 
กรุณานัดหมายลวงหนาทางเว็บไซดสํานักอาหาร  
กอนขอรับบริการท่ี
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54 

หลักเกณฑ เง่ือนไข และวิธีการในการย่ืนคําขอ 
 

หลักเกณฑ  
 

1. ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยการดําเนินการเก่ียวกับเลขสารบบอาหาร พ.ศ. 
๒๕๕๗ กําหนดใหผูท่ีประสงคจะไดรับอนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร จดทะเบียนอาหาร หรือแจง
รายละเอียดของอาหาร เพ่ือใหไดเลขสารบบอาหาร ตองจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามท่ีกําหนด โดยเฉพาะ
อยางยิ่งเอกสารหลักฐานเพ่ือพิสูจนคุณภาพมาตรฐาน ความปลอดภัย และความเหมาะสมทางโภชนาการเพ่ือ
การคุมครองผูบริโภคดานอาหาร 

2. อาหารใหมหรือสวนประกอบของอาหารใหมหรือกรรมวิธีการผลิตใหม หรืออาหารท่ียังไมไดกําหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน ตองผานการประเมินความปลอดภัย โดยผูท่ีประสงคตองการประเมินความปลอดภัย
ตองยื่นเอกสารหรือหลักฐานท่ีครบถวนและถูกตองตามท่ีกําหนดไวใหแกเจาหนาท่ี เพ่ือตรวจสอบและเสนอให
ผูเชี่ยวชาญประเมินความปลอดภัย กอนท่ีจะเสนอรับรองโดยคณะอนุกรรมการอาหารและยา เพ่ือประกอบการ
ขออนุญาตผลิตภัณฑอาหารนั้นๆ ตอไป 

3. อาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีตองขอประเมินความปลอดภัย โดยปฏิบัติตามคูมือฉบับนี้ ไดแก 
3.1 อาหารใหม (Novel Food) หมายถึงอาหารดังตอไปนี ้

3.1.1 ไมมีประวัติการบริโภคเปนอาหาร หรือ มีหลักฐานอางอิงการบริโภคโดยท่ัวไปต่ํากวา ๑๕ ป 
นับตั้งแตเปนอาหารหรือใชเปนสวนประกอบของอาหาร 

3.1.2 ผลิตจากกระบวนการผลิตท่ีไมเคยมีการใชมากอน หรือกระบวนการผลิตท่ีมีการปรับเปลี่ยน
จากเดิม สงผลใหสวนประกอบหรือโครงสรางของอาหาร รูปแบบ ปริมาณการบริโภค ของอาหารนั้น
เปลี่ยนแปลง สงผลตอคุณคาทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในรางกายของสิ่งมีชีวิต (metabolism) 
หรือความปลอดภัยของอาหาร  

3.2 อาหารท่ีนอกเหนือจากขอ 3.1 ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ท้ังนี้    
ไมรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร (Food additives) วัตถุแตงกลิ่นรสอาหาร (Flavorings agent) และอาหารท่ีได
จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม (GMOs)  

http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/
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4. เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยจะตองมีความนาเชื่อถือ โดยตองมีความ
ชัดเจน บงบอกคุณลักษณะของสารสําคัญท่ีมีอยูในผลิตภัณฑอาหารดังกลาว และควรมีหลักการหรือทฤษฎีท่ีใช
ซ่ึงสามารถอธิบายผลการศึกษาไดอยางถูกตอง แมนยําและชัดเจน โดย 

4.1 เปนขอมูลท่ีผูยื่นคําขอประเมินความปลอดภัย รับรองวาเปนความจริง  
4.2 เปนขอมูลท่ีมีการรับรองจากหนวยงานท่ีมีความนาเชื่อถือ 
4.3 เปนขอมูลท่ีไดมาจากแหลงขอมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือ 

เง่ือนไข 

1. ผูมายื่นคําขอจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดในคูมือฉบับนี้ 
และขอรับบริการดวยระบบนัดหมายลวงหนาผานทางเว็บไซดสํานักอาหารเทานั้น โดยยื่นคําขอตามชองทาง
และระยะเวลาท่ีเปดใหบริการ ซ่ึงเจาหนาท่ีจะรับคําขอไดตามวันท่ีกําหนดไวจํานวน 1 เรื่องตอวัน (วันอังคาร 
วันพุธ วันพฤหัสบดี) ตามลําดับของระบบนัดหมาย 

ผูนําเอกสารหลักฐานมายื่นใหกับเจาหนาท่ี ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ียื่นขอ
ได รวมท้ังมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมี
อํานาจของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย)  

2. แบบคําขอและเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัย ตองจัดทําสารบัญและเรียงเอกสาร
ตามลําดับท่ีกําหนดไวในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (checklist) โดยจัดทําเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ
เทานั้น พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตอง และใหผูดําเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอํานาจลงนามตามหนังสือ
รับรองของนิติบุคคลเปนผูลงนามในแบบคํา สวนเอกสารอ่ืนๆบุคคลท่ีสามารถลงนามรับรอง ไดแก ผูดําเนิน
กิจการหรือกรรมการท่ีมีอํานาจฯ หรือผูรับมอบอํานาจ  

3. กรณีผูยื่นคําขอมีความประสงคใหมีการรักษาความลับ (Confidential) ของขอมูลบางสวนหรือท้ังหมด
ของเอกสารหลักฐาน ผูยื่นคําขอตองจัดทํารายการของขอมูลท่ีประสงคใหมีการรักษาความลับ พรอมแสดง
เหตุผลเพ่ือขอรับการรักษาความลับดังกลาว 

4. การปฏิเสธรับคําขอและเอกสารหลักฐาน ในกรณีดังตอไปนี้  
4.1 ไมยื่นคําขอตามเวลาท่ีกําหนดไวในระบบนัดหมาย หรือ 
4.2 เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาไมครบถวนหรือไมตรงตามรายการเอกสารท่ีกําหนด หรือ 
4.3 ผูนําเอกสารหลักฐานมายื่น ไมสามารถใหรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีขอประเมินความ

ปลอดภัยไดอยางถูกตอง 

5. ระยะเวลาดําเนินการจะเริ่มนับตั้งแตวันท่ีไดรับคําขอ  

6. เม่ือเจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสารหลักฐาน ขอมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยวาครบถวนแลวจะ
รับคําขอ และแจงใหผูยื่นคําขอจัดทําสําเนาเอกสารท้ังหมดพรอมรับรองสําเนาถูกตอง ตามจํานวนท่ีเจาหนาท่ี
กําหนดเปนรายกรณี โดยจัดทําสารบัญและเรียงเอกสารตามลําดับท่ีกําหนดไวในแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องตน (checklist) เปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษเทานั้น พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตอง และสงให
เจาหนาท่ีภายใน 3 วันทําการ  

7. การยื่นเอกสารเพ่ิมเติม 
7.1 กรณีท่ีผูยื่นคําขอยื่นเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตอง แตมีความประสงคจะยื่นเอกสารประกอบการ

ประเมินความปลอดภัย ณ วันท่ีมายื่นคําขอ ผูยื่นคําขอจะตองแกไขเอกสารหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมภายใน 10 
วันทําการ 

7.2 กรณีท่ีเจาหนาท่ีหรือผูเชี่ยวชาญมีขอสงสัยตอเอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินความ
ปลอดภัยท่ียื่นมาใหนั้น อาจแจงใหผูยื่นคําขอจัดสงเอกสารชี้แจงประกอบขอมูลเพ่ิมเติมและจัดสงใหแก
เจาหนาท่ีภายใน 30 วันทําการ โดยไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอคําชี้แจง
ขอมูลของผูยื่นคําขอ 

8. ผลการประเมินความปลอดภัยใชเปนเพียงหลักฐานสวนหนึ่งประกอบการขออนุญาตผลิตภัณฑ
อาหารนั้นๆ ตามกระบวนงานท่ีเกี่ยวของ 
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วิธีการ 

ข้ันตอนและระยะเวลาการใหบริการ  
 

ข้ันตอน ระยะเวลา1 
หนวยงาน

ผูรับผิดชอบ 
1. การรับคําขอและเอกสารหลักฐาน   

เจาหนาท่ีรับบัตรคิวและแบบคําขอพรอมเอกสารหลักฐาน 10 นาที เจาหนาท่ีธุรการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 

2. การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 6.5 ชั่วโมง  
2.1 เจ าหนา ท่ี พิจารณาตรวจสอบความครบถวนของ

รายละเอียดในแบบคําขอ เอกสารหลักฐานประกอบตามท่ี
กําหนดไว 

2.2 เจาหนาท่ีสอบถามรายละเอียดเก่ียวกับเอกสารหลักฐาน
จากผูยื่นคําขอ 

2.3 เจาหนาท่ีจัดทําบันทึกผลการตรวจสอบความครบถวน
ของเอกสารหลักฐานและแจงผลการรับคําขอแกผูยื่นคําขอ  

 นักวิชาการ 
กลุมกําหนมาตรฐาน 

3. การพิจารณาประเมินความปลอดภัย   
3.1 กรณีแบบคําขอ เอกสารหลักฐานและขอมูลประกอบการ

ประเมินความปลอดภัยครบถวนแลว ตองประเมินความถูกตอง
ของเอกสารหลักฐาน โดยตองผานการพิจารณาจากนักวิชาการ
หรือผูเชี่ยวชาญจากภายในหรือภายนอกสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณาประเมินความปลอดภัย 

180 วันทําการ 
 

 
 

นักวิชาการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 
 

 
 

3.2 เจาหนาท่ีรวบรวมและสรุปผลการพิจารณา 
 

90 วันทําการ 
 

นักวิชาการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 

3.3 เสนอเอกสารหลักฐาน ขอมูลประกอบการประเมินความ
ปลอดภัยและขอพิจารณาจากหนวยงานอ่ืนหรือผูเชี่ยวชาญตอ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการท่ี
เก่ียวของกับการใหคําวินิจฉัยดานการประเมินความปลอดภัย
อาหารและกําหนดมาตรการบริหารจัดการความเสี่ยง แลวแต
กรณี2 เพ่ือพิจารณาเห็นชอบผลการประเมิน  

120 วันทําการ 
 

นักวิชาการ 
กลุมกําหนดมาตรฐาน 

4. การลงนามแจงผลการประเมินความปลอดภัย   
เสนอผลการพิจารณาตอผูมีอํานาจเพ่ือลงนามอนุมัติการแจง

ผลการประเมินความปลอดภัย 
15 วันทําการ เลขาธิการฯ หรือผูท่ี

ไดรับมอบอํานาจ 
5. การแจงผลการประเมินความปลอดภัย   

เจาหนาท่ีจัดสงหนังสือแจงตอบผลการประเมินความปลอดภัย
ใหผูยื่นคําขอ3 

7 วันทําการ เจาหนาท่ีธรุการ 
 

หมายเหตุ  1. โดยเริ่มนับระยะเวลาตั้งแตวันท่ีรับคําขอ จนถึง พิจารณาแลวเสร็จและแจงผลการประเมินความปลอดภัย โดยไมนับ
ระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอคําช้ีแจงขอมูลของผูยื่นคําขอ 

2. กรณีท่ีอาจจะไมตองเสนอใหคณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของกับการใหคําวินิจฉัยดานการประเมินความปลอดภัย
อาหารและกําหนดมาตรการบริหารจัดการความเสี่ยง เชน ปริมาณหรือสรรพคุณของสารเขาขายเปนยา หรือ มีสารท่ีสงผลกระทบ
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ตอสุขภาพ เชน ฮอรโมน หรือสารกอมะเร็ง หรือ มีขอมูลทํานองเดียวกับกับมติจากคณะอนุกรรมการฯ มากอนแลว หรือความเห็น
ของนักวิชาการและผูเช่ียวชาญเปนไปในทิศทางเดียวกัน 

3. การแจงผลการประเมินแกผูยื่นคําขอ สามารถแจงทางจดหมายอิเลกโทรนิกส ประกอบการสงหนังสอืได 

รวมระยะเวลา 
ใชระยะเวลาท้ังสิ้น ไมเกิน __413___ วันทําการ โดยเริ่มนับระยะเวลาตั้งแตไดรับเอกสารท่ีครบถวนและถูกตอง 
จนถึงลงนามอนุญาตโดยผูมีอํานาจ ไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ  
 
 
 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

1. แบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร      จํานวน 2 ฉบับ 

2. สําเนาบัตรประชาชน หรือสําเนาหนังสือเดินทางของผูยื่นคําขอ   จํานวน 1 ฉบับ 

3. สําเนาใบทะเบียนพาณิชย หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน  จํานวน 1 ฉบับ 

นิติบุคคลท่ีแจงวัตถุประสงค และผูมีอํานาจลงชื่อแทนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล)  

4. สําเนาหนงัสือมอบอํานาจจากผูดําเนินกิจการ (กรณีท่ีมอบอํานาจ)  จํานวน 1 ฉบับ 

5. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) พรอม    จํานวน 2 ฉบับ 

ลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของเอกสาร 

6. ขอมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามท่ี   จํานวน 1 ชุด 
กําหนดในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) ตามลําดับ 

 

คาธรรมเนียม 
 

ปจจุบันยังไมมีคาธรรมเนียม 
 

การติดตามและรองเรียน 

 

 

ติดตาม
สถานะ 

รองเรียน ชองทาง 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

1. กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร หอง 324 ชั้น 3 อาคาร 3 สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท  ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000 

2. โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7178-7179  
3. โทรสาร 0 2591 8476    
4. E-mail :p2food@fda.moph.go.th  
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ตัวอยางแบบฟอรม 

1. ตัวอยางแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร   

บริษัท/หาง/ราน.................................................................................. 

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

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

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

จดหมายอิเลกโทรนิกส......................................................................... 

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

เรื่อง ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  

สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน……… รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา...................................................................................................................ในนามของ 

(บริษัท/หาง/ราน)................................................................................................................................................ 

มีความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 

(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 

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

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

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

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

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เชน เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ  

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

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

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 

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

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

4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง

ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 

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

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม

เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

   ลงชื่อ ……………..…………………………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

 (……………………………………………..) 
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2. แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองตน (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยอาหาร 

ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

1 แบบคําขอประเมินความปลอดภยัอาหาร       
2 สําเนาบัตรประชาชน หรือสําเนาหนังสือ

เดินทางของผูยื่นคําขอ 
      

3 สําเนาใบทะเบียนพาณิชย หรือสําเนา
หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิตบุิคคลท่ี
แจงวัตถุประสงค และผูมีอํานาจลงช่ือแทน
นิติบุคคล (กรณีเปนนิติบุคล)  

      

4 สําเนาหนังสือมอบอํานาจจากผูดําเนิน
กิจการ (กรณีมอบอํานาจ)  

      

5 แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองตน (Checklist) 
พรอมลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของ
เอกสาร 

      

6 ขอมูลสรุปภาพรวมของผลิตภัณฑอาหารหรือ
วัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความ
ปลอดภัย โดยมีหัวขอดังน้ี 

•  ขอมูลท่ัวไป (จากขอ 7.1 – 7.10) 

•  ขอมูลดานความปลอดภัย (จากขอ 7.11-
7.12) 

      

7 ขอมูลประกอบการพิจารณาประเมินความ
ปลอดภัยตามท่ีกําหนดในแบบตรวจสอบ
เอกสารเบ้ืองตน (Checklist) ตามลําดับ 

      

7.1 

7.1.1 

ขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบ 

ช่ือทางวิทยาศาสตร ช่ือเคมี หรือช่ือสามัญ 

      

7.1.2 สวนของวัตถุดิบท่ีนํามาใช       
7.1.3 แหลงกําเนิดทางภมูิศาสตร/แหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบ 
      

7.2 
7.2.1 

ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ 
สูตรสวนประกอบของผลิตภณัฑ 

      

7.2.2 วัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ       

7.2.3 ฤทธ์ิ/ผลตอรางการ (คาดความหวังจากการ
บริโภค) 

      

7.2.4 ประเทศผูผลิต (กรณีนําเขา)       

7.3 คุณภาพและมาตรฐาน (specification) 
ของวัตถุดิบ  

      

7.3.1 คุณลักษณะ (characteristic)       

7.3.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี        

7.3.3 ขอมูลแสดงเอกลักษณของวัตถุดิบ       

7.3.4 ปริมาณสารสําคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบงช้ี 
(marker)  
 

      



 

7 

 

ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

7.3.5 ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลติ 
(processing aids) ตกคาง  

      

7.3.6 ขอกําหนดสารแปลกปน        
7.3.7 ขอกําหนดดานจลุินทรีย       
7.3.8 ขอกําหนดเฉพาะ (เชน สารพิษท่ีเก่ียวของ)       
7.3.9 ความคงตัว (ถามี)        
7.3.10 รายละเอียดอ่ืนๆ (เชน ความไวตอแสง   

การทนความรอน) (ถาม)ี  
      

7.4 
 

7.4.1 

คุณภาพและมาตรฐาน (specification) 
ของผลิตภณัฑ 

คุณลกัษณะ(characteristic) 

      

7.4.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี        

7.4.3 ปริมาณสารสําคัญ/สารออกฤทธ์ิ/สารบงช้ี 
(marker)  

      

7.4.4 ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลติ 
(processing aids) ตกคาง  

      

7.4.5 ขอกําหนดสารแปลกปน        

7.4.6 ขอกําหนดดานจลุินทรีย       

7.4.7 ขอกําหนดเฉพาะ (เชน สารพิษท่ีเก่ียวของ)       

7.4.8 ความคงตัว (ถามี)        

7.4.9 รายละเอียดอ่ืนๆ (เชน ความไวตอแสง   
การทนความรอน) (ถาม)ี 

      

7.5  ผลการวิเคราะห       

7.5.1 ผลการวิเคราะหของวัตถุดิบ       

7.5.2 ผลการวิเคราะหของผลิตภณัฑ       

7.6 
7.6.1 

การเก็บรักษา  
สภาวะการเก็บรักษา 

      

7.6.2 อายุการเก็บรักษา       

7.7 

7.7.1 

ขอมูลการใชเปนอาหาร 

ระยะเวลาท่ีใชบริโภคเปนอาหาร และระบุ
ประเทศท่ีมีการบรโิภค 

      

7.7.2 ลักษณะการใช ไดแก จุดประสงค รูปแบบ
การบริโภค ระยะเวลาท่ีใชในรูปแบบน้ันๆ 
กลุมผูบริโภคเปาหมาย 

      

7.7.3 ขอมูลการบริโภค (consumption data)       

7.8 
7.8.1 

กระบวนการผลิต/ การสังเคราะห/ การสกัด 
ข้ันตอนการเตรียม/ วิธีการผลิต 

      

7.8.2 ชนิดและความเขมขนของตัวทําละลายท่ีใช
สกัด (กรณีเปนสารสกัด) 
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

7.8.3 ชนิดสารสําคัญหรือกลุมสารท่ีไดจากการ
สกัด (กรณีเปนสารสกัด) 

      

7.8.4 อัตราสวนระหวางปรมิาณวัตถุดิบท่ีนํามาใช
ตอสารสกัดท่ีได 1 กรัม (extract ratio) 
(กรณีเปนสารสกัด) 

      

7.9 
 

7.9.1 

ขอมูลเบ้ืองตนเกี่ยวกับสารเคมีท่ีใชในการ
ผลิต(*) 

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

      

7.9.2 คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของ
สารเคม ีและวัตถุประสงคการใชสารเคมี
น้ันๆ (functional use) 

      

7.10 

7.10.1 

ลักษณะ/ คําแนะนําในการบริโภค 

ปริมาณหน่ึงหนวยบรโิภค (ระบบเมตริก) 

      

7.10.2 ความถ่ี (ครั้งตอวัน)       
7.10.3 วิธีการเตรยีมกอนบรโิภค/ วิธีปรุง       

7.10.4 ผูบริโภคกลุมเปาหมาย       

7.10.5 คําเตือน (ถามี)       
7.11 ขอมูลความปลอดภัย       
7.11.1 

7.11.1.1 

ลักษณะทางชีวเคมี (ถามี) 

การดูดซมึ การกระจาย และการขับออกจาก
รางกาย 

      

7.11.1.2 การเปลี่ยนแปลงของสาร 
(Biotransformation) 

      

7.11.1.3 ผลตอเอนไซมและคาอ่ืนทางชีวเคมี       

7.11.1.4 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวิถีของผลิตภัณฑใน
อาหาร (reaction and fate of the food) 

      

7.11.2 

7.11.2.1 

การศึกษาทางดานพิษวิทยาในสัตวทดลอง 
(ฉบับสมบูรณ) 
พิษเฉียบพลัน 

      

7.11.2.2 พิษก่ึงเรื้อรัง       

7.11.2.3 พิษเรื้อรัง (กรณไีมมผีลการศึกษาความเปน
พิษเรื้อรัง อยางนอยจะตองมผีลการศึกษา
ทางคลีนิกในกลุมคนปกต)ิ 

      

7.11.3 

7.11.3.1 

การศึกษาความปลอดภัยของการใช
จุลินทรียบริสุทธิ ์
คุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย  

      

7.11.3.2 การตรวจสอบการรับและการแพรลักษณะ
การดื้อยา และรูปแบบการดื้อยา 
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน 
(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาท่ีตรวจสอบ หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

7.11.3.3 การประเมินฤทธ์ิทางเมแทบอลิก        

7.11.3.4 ขอมูลแนวโนมการกอโรค       

7.11.4 การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง (เฉพาะ

กรณีมีขอบงช้ี)  

      

7.11.5 การศึกษาในมนุษย  ทางคลินิก หรือทาง
ระบาดวิทยา (ถามี) 

      

7.11.6 การศึกษาดานอ่ืนๆ (ถามี)          

7.12 ขอมูลดานโภชนาการ (nutritional data) (*)       

หมายเหตุ: 
1. กรณีสารเคมีท่ีผลิตไดจากจุลินทรีย ตองยื่นขอมูลเอกลักษณและความปลอดภัยของจุลินทรียท่ีนํามาใชผลิตสารเคมีน้ันดวย 
2. (*) เฉพาะกรณีอาหารท่ีมีการใชหรือมปีระกาศเฉพาะกําหนดไว 

ขอรับรองวา เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยท่ีแนบมาพรอมน้ีเปนเอกสารท่ีถูกตองเช่ือถือ
ได และหากพบวาเจาหนาท่ีมีขอสงสัยตอเอกสารดังกลาว จะยินยอมใหเจาหนาท่ีสอบถามขอมูลเพ่ิมเติมได  

    

 

    ลงช่ือ ……………..………………………………….…… ผูยื่นขอประเมิน/ผูรับมอบอํานาจ 

            (……………....………………………………..) 
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ผลการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารหลักฐานประกอบ 

เฉพาะผูยื่นขอประเมินความปลอดภัย เฉพาะเจาหนาท่ี  

ครั้งท่ี 1 (ยื่นคําขอครั้งแรก) 

� ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถวนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 

ช่ือ ………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

� ขอรับเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน       
กรณีเอกสารไมครบถวน 

ช่ือ ………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

� รับทราบขอบกพรอง และจะแกไขใหแลวเสร็จ ภายใน 10  
วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจากวันท่ีรับคําขอ (ถาม)ี 

ช่ือ ………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

 

ครั้งท่ี 1 (ยื่นคําขอครั้งแรก) 

� เอกสารครบถวน และพิจารณารับคําขอ 

� เอกสารไมครบถวน  และผูยื่นคําขอขอรับเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภัยคืน 

� เอกสารไมครบถวน และพิจารณาการรับคําขอแบบมีเง่ือนไข 
เน่ืองจากเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตองตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบ้ืองตน (พบขอบกพรองตามท่ีระบุขางตน) โดยตองแกไขหรือสง
เอกสารเพ่ิมเติม ภายใน 10 วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจากวันท่ีรับคํา
ขอ (ตั้งแตวันท่ี.......................ถึง วันท่ี...........................) หากพนกําหนดจะ
ยกเลิกและสงคืนคําขอตอไป (ใหผูยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับ
สําเนา) 

แจงใหดําเนิน……………………………………………………………………………..  

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

ลงช่ือเจาหนาท่ีผูตรวจสอบ.......................................................................... 

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

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

ครั้งท่ี 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

ขาพเจาไดยื่นเอกสารแกไขหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมจํานวน.........รายการ
ตามท่ีระบุไวในแบบบันทึกขอบกพรองแลว 

ช่ือ …………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ     

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

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

รับคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัย 

ช่ือ …………………………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

 

ครั้งท่ี 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

� แกไขหรอืสงเอกสารครบถวน 

� ขอสงคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินความ
ปลอดภัย เน่ืองจาก 

� ไมดําเนินการแกไขหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ี
กําหนด 

� การแกไขหรือสงเอกสารไมครบถวน 

ทานมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม โดยจัดเตรียมเอกสารใหถูกตองและครบถวน 
หรืออาจจะอุทธรณการคืนคําขอครั้งน้ี โดยขอใหยื่นหนังสือคําขอ
อุทธรณตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 15 วันทําการ 
นับตั้งแตวันท่ีไดรับคืนคําขอ 

ลงช่ือเจาหนาท่ีผูตรวจสอบ..........................................................................
วันท่ี …………………………………….............เวลา…………………………………… 
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3. คําอธิบายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับขอมูลประกอบการย่ืนขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 

3.1 ขอมูลท่ัวไป 

3.1.1 ขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบ ประกอบดวย ชื่อทางวิทยาศาสตร ชื่อเคมี หรือชื่อสามัญ และ
แหลงกําเนิดทางภูมิศาสตรหรือแหลงท่ีมาของวัตถุดิบ  

3.1.2 ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ เชน สูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑ วัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ 
ฤทธิ์หรือผลตอรางกาย (ความคาดหวังจากการบริโภค) ประเทศผูผลิต (กรณีนําเขา) เพ่ือเปนขอมูลประกอบการ
พิจารณาประเภทอาหาร 

3.1.3 คุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ของวัตถุดิบ เชน คุณลักษณะ คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี 
(เชน ความแข็ง, pH, น้ําหนักโมเลกุล (molecular weight)) ขอมูลแสดงเอกลักษณของวัตถุดิบ ปริมาณสารสําคัญ
หรือสารออกฤทธิ์หรือสารบงชี้ (marker) แลวแตกรณี ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลิต (processing aid) ตกคาง 
ขอกําหนดสารแปลกปน (Impurities)1 ซ่ึงรวมถึงสารปนเปอนตกคาง ขอกําหนดดานจุลินทรีย ขอกําหนดเฉพาะ (เชน
สารพิษท่ีเก่ียวของ) ความคงตัว (ถามี)  และรายละเอียดอ่ืน เชน ความไวตอแสง การทนความรอน โดยตองมี
คุณภาพมาตรฐานเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ 

3.1.4 คุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ของผลิตภัณฑ เชน คุณลักษณะ คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี 
(เชน ความแข็ง, pH, น้ําหนักโมเลกุล (molecular weight) ปริมาณสารสําคัญหรือสารออกฤทธิ์หรือสารบงชี้ 
(marker) แลวแตกรณี ปริมาณสารชวยในกระบวนการผลิต (processing aid) ตกคาง ขอกําหนดสารแปลกปน 
(Impurities) ซ่ึงรวมถึงสารปนเปอนตกคาง ขอกําหนดดานจุลินทรีย ขอกําหนดเฉพาะ (เชนสารพิษท่ีเก่ียวของ) ความคง
ตัว (ถามี)  และรายละเอียดอ่ืน เชน ความไวตอแสง การทนความรอน โดยตองมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ 

3.1.5 ผลการวิเคราะหของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ คือผลการตรวจสอบขอมูลคุณภาพ และมาตรฐาน 
(specification) ทางดานตางๆ ไดแก ดานกายภาพ ประกอบดวย รายละเอียดท่ีเก่ียวกับเนื้อสัมผัส สี กลิ่น รส 
ดานจุลินทรีย แสดงชนิดและปริมาณเชื้อจุลินทรีย ดานเคมี ระบุสารสําคัญท้ังชนิดและปริมาณ รวมท้ังโลหะ
หนัก และสารพิษตกคางท่ีปนเปอนจากวัตถุอันตรายทางการเกษตร (pesticide residues) โดยตองเปนไปตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ ท้ังนี้ ผลวิเคราะหขางตนตองไดรับการรับรองจากหนวยงานท่ีมีความ
นาเชื่อถือ  

ขอมูลผลการวิเคราะหนี้ มีวัตถุประสงคเพ่ือทวนสอบความสอดคลองและความเชื่อม่ัน โดยจะ
นํามาเปรียบเทียบกับขอมูลคุณภาพและมาตรฐานของวัตถุดิบและ/หรือผลิตภัณฑ    

3.1.6 ขอมูลการเก็บรักษา ชี้แจงสภาวะการเก็บรักษา เชน เก็บไวท่ีอุณหภูมิ 4°C เก็บในท่ีรม ปราศจาก
แสงแดด เปนตน รวมท้ังระบุอายุการเก็บรักษาท่ียังคงคุณภาพของอาหารตามท่ียื่นขอ  

3.1.7 ขอมูลการใชเปนอาหาร หมายถึงขอมูลเก่ียวกับคุณลักษณะของการใชอาหารนั้นเพ่ือการบริโภค 
โดยระบุระยะเวลาและประเทศท่ีมีประวัติการใชเปนอาหารนั้นๆ ขอมูลเก่ียวกับรูปแบบ (เชน บริโภคสด สกัด
จากน้ํา สกัดจากสารละลาย) และระยะเวลาของการบริโภคท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑท่ียื่นขอประเมินความ
ปลอดภัย และวัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค (เชน เปนเครื่องดื่มเพ่ือบํารุง
รางกาย) รวมท้ังระบุกลุมผูบริโภคเปาหมาย (กรณีท่ีมีการกําหนดไวเฉพาะ) เชน ทารก เด็ก ผูใหญ ขอมูลการ

                                                      
1 สารแปลกปน (impurities) หมายถึง สารใดๆท่ีปนเปอน (Contaminants) ในอาหารโดยไมไดตั้งใจซึ่งอาจมีสาเหตุมาจาก
การผลิตอาหาร (รวมถึงการเพาะปลูกพืช การเลีย้งสัตว และ การใชยาสัตว) กรรมวิธีการผลติ โรงงานหรือสถานท่ีผลิต การ
ดูแลรักษา การบรรจุบรรจุภณัฑ การขนสงหรือการเก็บรักษา หรือ เกิดจากการปนเปอน หรืออ่ืนๆ จากสิ่งแวดลอม ซึ่งไมรวมถึง
ช้ินสวนจากแมลง ขนสัตวจําพวกสัตวฟนแทะ (rodent) และสิ่งแปลกปลอมอ่ืน ๆ 
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บริโภค (Consumption data) แสดงขอมูลปริมาณของอาหารใหมหรือผลิตภัณฑท่ีมีอาหารใหมเปน
สวนประกอบ ซ่ึงผูบริโภคจะไดรับจากการรับประทานในหนึ่งวัน 

3.1.8 กระบวนการผลิต/ การสังเคราะห/ การสกัด หมายถึงการอธิบายข้ันตอนการผลิตโดยละเอียด
พรอมเอกสารหลักฐานประกอบ หากมีการใชสารชวยในกระบวนการผลิต (processing aids) ไดแก เอนไซม 
สารเคมีตางๆ ตองระบุชนิด ปริมาณการใช ความเขมขนของสารเคมีดวย ในกรณีเปนสารสกัด ตองระบุชนิด
และความเขมขนของตัวทําละลายท่ีใชในการสกัด  อัตราสวนระหวางปริมาณวัตถุดิบท่ีนํามาใชตอสารสกัดท่ีได    
1 กรัม (Extract ratio) และชนิดของสารสําคัญหรือกลุมสารสําคัญท่ีไดจากการสกัด  

3.1.9 ขอมูลเบื้องตนเก่ียวกับสารเคมีท่ีใชในการผลิต ซ่ึงหมายรวมถึงสารชวยในกระบวนการผลิต 
(processing aids) โดยระบุชื่อเคมี (chemical names), C.A.S. number, INS Number ขอกําหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน (specification) และหนาท่ีของสารเคมีนั้นๆ (functional use) ซ่ึงตองเปนไปตามมาตรฐานใน
ระดับสากลหรือตางประเทศท่ียอมรับใหใชในกระบวนการผลิตอาหารได เชน Codex 

3.1.10 ลักษณะ/คําแนะนําในการบริโภคของผลิตภัณฑท่ียื่นขอประเมินความปลอดภัย ในกลุมผูบริโภค
เปาหมาย โดยระบุปริมาณหนึ่งหนวยบริโภคตามระบบเมตริก ความถ่ีของการบริโภค (จํานวนครั้งในการบริโภค
ตอวัน) วิธีการเตรียมกอนบริโภค/วิธีปรุง กลุมผูบริโภคเปาหมาย และคําเตือนของการบริโภค (เชน หามเด็ก
และสตรีมีครรภรับประทาน)   

3.2 ขอมูลความปลอดภัย 
3.2.1 ลักษณะทางชีวเคมี 

การดูดซึม (absorption) การกระจาย (distribution) และการขับออกจากรางกาย (excretion) 
เปนการศึกษาการดูดซึมสารสําคัญผานระบบทางเดินอาหาร การกระจายของสารสําคัญผานเนื้อเยื่อตางๆ ของ
อวัยวะในรางกาย อัตราการเกิดปฏิกิริยาในรางกาย รวมถึงอัตราและวิธีการขับถายสารเหลานี้ออกไปจาก
รางกาย 

การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation) หมายถึง การเปลี่ยนแปลงสารเคมีในสิ่งมีชีวิต โดย
กระบวนการนี้เปนการเปลี่ยนแปลงท่ีมีลักษณะของการใชกระบวนการทางชีวเคมีท่ีมีเอนไซมเปนตัวชวย 

ผลตอเอนไซมและคาอ่ืนทางชีวเคมี (other parameters) หมายถึง ผลท่ีมีตอเอนไซมในรางกาย 
เชน การเพ่ิมหรือลดระดับเอนไซม การทํางานของเอนไซม และสารอ่ืนๆท่ีมีผลตอการดูดซึม (absorption) 
การกระจาย (distribution) และการขับของเสีย (excretion) 

ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวิถี (reaction and fate) ของสารสําคัญในผลิตภัณฑอาหารนั้นๆ เนื่องจาก
ผลิตภัณฑอาหารท่ีประกอบดวยสวนประกอบหลายชนิด สวนประกอบแตละชนิดจึงอาจทําปฏิกิริยากัน ซ่ึงอาจ
ทําใหไมปลอดภัยในการบริโภค 

3.2.2 การศึกษาทางดานพิษวิทยาในสัตวทดลอง หมายถึงการทดสอบความเปนพิษของอาหารหรือ
สารเคมีใดๆ ตอระบบท่ัวไปในรางกายของสัตวทดลอง ท่ีมีความสัมพันธในลักษณะเดียวกันกับการไดรับสัมผัสใน
มนุษย ท้ังนี้การประเมินความปลอดภัยของอาหารหรือสารใดๆ ท่ีจะนํามาใชเปนสวนประกอบของอาหาร 
การศึกษาจะตองใหสัตวทดลองไดรับทางปากโดยการกิน เพ่ือนําผลการทดลองมาอธิบายและคาดการณความ
เปนพิษจากการบริโภคอาหารหรือสารนั้นๆ ในมนุษย 

การศึกษาทางพิษวิทยาดังกลาวตองปฏิบัติตามระเบียบวิธีการวิจัยท่ีดีตามมาตรฐานสากล เชน 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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ท่ีเทียบเทา โดยการศึกษาทางดานพิษวิทยาในสัตวทดลองประเภทสัตวฟนแทะ (toxicity test in rodent) 
สามารถแบงประเภทการศึกษาตามระยะเวลาของการทดสอบความเปนพิษ ไดดังตาราง  

 
 
 
 

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 ท้ังเพศผูและเพศเมยี ท้ังเพศผูและเพศเมยี ท้ังเพศผูและเพศเมยี 
จํานวน 5 ตัว/เพศ/ขนาดสาร 10-20 ตัว/เพศ/ขนาดสาร 10-20 ตัว/เพศ/ขนาดสาร (OECD) 

ระดับของสารท่ี
ใชในการ
ทดสอบ 

ขนาดสาร (dose) สูงสุดท่ีใชคือ 
ขนาด 2000 หรือ 5000 มก./กก.  
(พิจารณาจากแนวโนมความเปน
พิษของสารท่ีใชในการทดสอบ
ตาม limit test ของ OECD) 

- อยางนอยตองมีขนาดสาร 
(dose) ท่ีใชในการทดสอบ 3 
ระดับ และมีกลุมควบคุม 1 กลุม 
- ใหสารวันละครั้งเปนเวลา 90 
วัน 

- อยางนอยตองมีขนาดสาร (dose) ท่ี
ใชในการทดสอบ 3 ระดับ ไดแก  MTD 
(Maximum Tolerable Dose), ½ 
ของ MTD หรือ ¼ ของ MTD และกลุม
ควบคุม 1 กลุม 
- ใหสารวันละครั้งเปนเวลา >12  เดือน 

ผลการศึกษา (1) LD50 
(2) อาการไมพึงประสงคอ่ืนๆหรือ
ความเปนพิษเฉียบพลันท่ีเกิด
ข้ึนกับระบบตางๆของรางกาย 
 

(1) NOEL/NOAEL  
(2) ลักษณะความเปนพิษตอ
อวัยวะเฉพาะ (specific 
organs) หรืออวัยวะท่ีไดรับผล
จากขนาดท่ีทําใหเกิดพิษ 
(LOAEL) 
 

1) ความเปนพิษเรื้อรังของสารเคม ี
2) ความเปนพิษตออวัยวะเปาหมาย 
(target organs) 
3) ลักษณะความสัมพันธระหวาง
ขนาดสาร(dose) ท่ีใชทดสอบกับ
ความเปนพิษท่ีเกิดข้ึน 
4) คาดคะเนความเปนพิษระยะยาว
ตอมนุษย (ในขนาดท่ีไดรับ) 
5) ขอมูลในการทดสอบสมมติฐาน
เก่ียวกับกลไก (วิธี) การเกิดพิษ ของสาร 

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

3.2.3 การศึกษาความปลอดภัยของการใชจุลินทรียบริสุทธิ์ (pure culture) จุลินทรียบริสุทธิ์ หมายถึง
จุลินทรียท่ีประกอบดวยเซลลของจุลินทรียชนิดเดียวกัน โดยตองระบุความปลอดภัยของจุลินทรียท่ีนํามาใชใน
อาหารนั้นๆ ซ่ึงประกอบดวยขอมูลดังนี้ คุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย เชน การสรางสารพิษ, การทําลายเซลล
เม็ดเลือดแดง (Hemolytic activity) การตรวจสอบการรับและการแพรลักษณะการดื้อยา และรูปแบบการดื้อ
ยา, การประเมินฤทธิ์ทางเมแทบอลิก เชน การผลิตดี-แลกเทต (D-Lactate) การสลายเกลือน้ําดี 
(degradation of Bile salt) รวมถึงแนวโนมการกอโรค 

3.2.4 การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง คือการศึกษาท่ีนอกเหนือจากการศึกษาทางพิษวิทยาท่ัวๆไป 
ซ่ึงเปนการศึกษาโดยเฉพาะสําหรับสารสําคัญบางตัวซ่ึงมีผลกับบางระบบอวัยวะโดยเฉพาะ เชน การศึกษา
ความเปนพิษตอระบบประสาท ระบบทางเดินอาหาร ระบบทางเดินปสสาวะ ระบบตอมไรทอ ระบบทางเดิน
หายใจ ระบบหลอดเลือดและหัวใจ ระบบภูมิคุมกันของรางกาย เปนตน ท้ังนี้รวมถึงความเปนพิษตอสาร
พันธุกรรม การสืบพันธุ การเจริญและการพัฒนาตัวออนในครรภ และความเปนไปไดในการกอมะเร็ง 
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3.2.5 การศึกษาในมนุษย (ถามี) ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา โดย 
- การศึกษาทางคลินิก (Clinical Trial/Study) หมายถึง การศึกษาวิจัยในมนุษย (กลุมคนปกติท่ัวไป) 

โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือคนควาหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัช ศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การ
เปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation) และการขับออกจากรางกาย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือคนหาความ
ปลอดภัย และ/หรือประสิทธิผล รวมถึงเพ่ือคนหาอาการไมพึงประสงคใดๆ ท่ีเกิดจากสารท่ีใชในการศึกษา 

- การศึกษาทางระบาดวิทยา หมายถึง ขอมูลทางระบาดวิทยา (Epidemiological Study) ใน
มนุษยซ่ึงจะนําขอมูลท่ีไดมาพิจารณารวมกับขอมูลจากประวัติการใชของสารนั้นๆ  

3.2.6 การศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ (ถามี) เชน การกอภูมิแพ เนื่องจากอาหารหรือสารบางชนิดอาจ
กระตุนใหเกิดการแพ  

3.3 ขอมูลทางดานโภชนาการ (nutritional data)  
สารบางชนิดในผลิตภัณฑอาจใหคุณคาทางโภชนาการลดลง ขาดหายไป หรือเปลี่ยนไป จึงตองมี

การศึกษาปริมาณสารอาหาร ความคงตัวของสารอาหาร และประเมินผลกระทบดานโภชนาการและสุขภาพ
ของผูบริโภค 
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http://www.oecd.org/document/55/0,3343,en_2649_34377_2349687_1_1_1_1,00.html 

3. The Food Standards Australia New Zealand. STANDARD 1.5.1: NOVEL FOODS. เขาถึง
ไดจาก www.foodstandards.gov.au/_srcfiles/Standard_1_5_1_Novel_Foods_v95.pdf 

4. U.S. Food and Drug Administration. Redbook 2000: Guidance for Industry and Other 

Stakeholders Toxicological Principles for the Safety Assessment of Food Ingredients, 2007. เขาถึงไดจาก

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Food 

Ingredients andPackaging/Redbook/default.htm 

5. ทรงศักดิ์ ศรีอนุชาต และคณะ (สนับสนุนทุนโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา), รายงาน

ฉบับสมบูรณโครงการ การศึกษาและจัดทําระบบการประเมินความปลอดภัยอาหารและสวนประกอบของ

อาหารดานพิษวิทยา 

6. สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. หลักเกณฑการประเมินความปลอดภัย

สําหรับวัตถุเจือปนอาหาร ตามแนวปฏิบัติการประเมินความปลอดภัยสารเคมีของโคเด็กซ (Environmental 

Health Criteria 240 Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food), 

2555 (2012).   
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4. คําอธิบายความนาเช่ือถือของเอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัย 

เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดไวในคูมือฉบับนี้ จะตองมี
ความนาเชื่อถือ มีหลักการหรือทฤษฎีท่ีใชซ่ึงสามารถอธิบายผลการศึกษาหรือบงบอกคุณลักษณะของสารท่ี
ตองการประเมินความปลอดภัยไดอยางถูกตอง แมนยําและชัดเจน โดยการรับรองความเปนจริงและความ
นาเชื่อถือของเอกสารหลักฐานประกอบดังกลาว สามารถทําไดโดยวิธีตางๆ ดังนี้ 

4.1 โดยการรับรองจากผูยื่นคําขอประเมินความปลอดภัย เชน  
- เอกสารหลักฐานท่ีเปนขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑอาหารท่ียื่นขอประเมินความปลอดภัย  
- ขอกําหนดดานคุณภาพและมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑอาหารท่ียื่นขอ

ประเมินความปลอดภัย  
- กระบวนการผลิต/การสังเคราะห/การสกัดของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑอาหารท่ียื่นขอประเมินความ

ปลอดภัย  
- ลักษณะหรือคําแนะนําท่ีใชในการบริโภค  
- การเก็บรักษา 
- รายละเอียดประเทศหรือแหลงผลิต เปนตน  

4.2 โดยการรับรองจากหนวยงานท่ีมีความนาเชื่อถือ เชน 
- หองปฏิบัติการ ท่ี ได รั บการรับรองความสามารถการตรวจวิ เคราะห  (Laboratory 

Accreditation) ตามมาตรฐานสากล เชน ISO/IEC 17025 ในรายการทดสอบ (test) ท่ีเสนอใหประเมิน 
สําหรับเอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวกับผลการตรวจวิเคราะหของอาหารท่ียื่นขอประเมินความปลอดภัย 

- หนวยงานประเมินความปลอดภัยอาหารท่ียอมรับในระดับสากล เชน European Food 
Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) ของหนวยงาน 
U.S. Food and Drug Administration (USFDA) หรือ Food Standard Australia New Zealand 
(FSANZ), Food Chemical Codex (FCC) 

4.3 โดยการอางอิงจากแหลงขอมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือ เชน 
- ตําราทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับในวงการวิชาการนั้นๆ เชน ตํารายา ตําราเก่ียวกับสมุนไพร

ไทย หรือตางประเทศ หรือตําราวิชาการอ่ืนๆ  
- Official Monograph เชน WHO, Pharmacopoeia,  Codex Advisory Specification for 

the identity and Purity of Food Additives 
- ฐานขอมูลอ่ืนท่ีมีความนาเชื่อถือ เชน วารสารวิทยาศาสตรท่ีมีคุณภาพเปนท่ียอมรับในวงการ

วิชาการนั้นๆ (Peer review journal) เชน Elsevier (Science direct, Embase, Scopus), TOXLINE,  
Pubmed ,ฐานขอมูล เชน  BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT หรือ Food Safety Authority ของ
ตางประเทศ เปนตน 

- รายงานของคณะกรรมการผูเชี่ยวชาญ (expert committee) ท่ีเก่ียวของ เชน scientific 
committee ของ Codex, European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and 
Applied Nutrition (CFSAN) หรือFood Standard Australia New Zealand (FSANZ) เปนตน 

ความนาเชื่อถือของเอกสารหลักฐานมีผลตอการพิจารณาประเมินความปลอดภัยของอาหาร ดังนั้น    
ผูยื่นขอประเมินความปลอดภัยควรตระหนักและใหความสําคัญตอการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการ

พิจารณาประเมินความปลอดภัยและการอางอิงแหลงท่ีมาใหชัดเจน ถูกตอง เพ่ือประโยชนของผูยื่นคําขอ 

 

 



 

17 

 

5. ตัวอยางการกรอกแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร  

5.1 กรณีเปนสารสังเคราะห    

บริษัท/หาง/ราน...............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 ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ผานผูอํานวยการสํานักอาหาร)  
สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน…7..รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา...............................นายสมชาย  ปลอดภัย...............................................................
ในนามของ (บริษัท/หาง/ราน)......................มาตรฐานอาหาร จํากัด.................................................................. 
มีความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 
(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย..............................................................-.................................................................................... 
- ภาษาอังกฤษ..........................................................-.................................................................................... 
- ชื่อวิทยาศาสตร………………………………….……………-…………………………………………………………………......... 
- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล ……...........…………Calcium Ascorbate (C12H14CaO12).............................. 

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค  
………… เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ …………………………………………………….................................….................. 
……………………………………………………………………………….................................……………………………………………. 

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 
…………ใชเปนสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหาร ในขนาดรับประทาน 60 มิลลิกรัมตอวัน…………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 
4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง
ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
…........นํา Ascorbic Acid มาผานกระบวนการท่ีเรียกวา บัฟเฟอร (Buffer) ใหอยูในรูปของเกลือ..................... 
………………........................................................................................................................................................... 

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม
เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

   ลงชื่อ ………สมชาย……ปลอดภัย…………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

  (.......นายสมชาย  ปลอดภัย......) 
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5. ตัวอยางการกรอกแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร  

5.2 กรณีเปนสารสกัดจากพืช 

บริษัท/หาง/ราน...............ไอดีฟูด 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 ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ผานผูอํานวยการสํานักอาหาร)  
สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน…8...รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา..................................นางสาวพรฟา ปรับปรุง............................................................. 
ในนามของ (บริษัท/หาง/ราน).......................................บริษัท ไอดีฟูด............................................................ มี
ความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 
(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย..............สารสกัดจากใบชาเขียว................................................................................................... 
- ภาษาอังกฤษ..........Leaf green tea extract............................................................................................. 

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

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

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เชน เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ  
……เพ่ือเพ่ิมการไดรับสารตานอนุมูลอิสระ ……………………………………………...................................................... 

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 
……ละลายผงชาเขียว 1 กรัม ในน้ํารอน 200 มิลลิลิตร รับประทานวันละ 3 ครั้ง กอนอาหาร………………....... 
4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง
ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
…นําใบชาเขียวสด มาค่ัวท่ีอุณหภูมิ 300°C นาน 3 นาที จากนั้นอบแหง แลวสกัดดวย 70% ethanol นํามา
ผานกระบวนการทําแหงแบบพนกระจาย (Spray dry) อัตราสวนระหวางปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด คิดเปน 
10:1................................................................................................................................ ............................  

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม
เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

 
ลงชื่อ ……พรฟา ปรับปรุง………..…………… ผูยื่นขอประเมิน       
(….........นางสาวพรฟา ปรับปรุง………………) 
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5. ตัวอยางการกรอกแบบคําขอประเมินความปลอดภัยอาหาร  

5.3 กรณเีปนผลิตภัณฑ 

บริษัท/หาง/ราน...............ชาไท จํากัด............................... 
สถานท่ีตั้ง.......22/1 ...หมู 5..แขวงสายเกา......เขตสายเกา....... 

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

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

เรื่อง ขอใหประเมินความปลอดภัยอาหาร 
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ผานผูอํานวยการสํานักอาหาร)  
สิ่งท่ีสงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบจํานวน…7..รายการ 

เนื่องดวยขาพเจา.........นายชาไท..ไฮโซ.....................................................................ในนามของ 
(บริษัท/หาง/ราน).................บริษัทชาไท.จํากัด................................................................................................... 
มีความประสงคจะขอประเมินความปลอดภัยอาหารหรือสวนประกอบของอาหารท่ีเขาขายเปนอาหารใหม 
(Novel Food) หรืออาหารท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไมเคยอนุญาต ดังนี้  

1.  ชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือวัตถุดิบของอาหารท่ีจะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย........ผลิตภัณฑเสริมอาหารชื่อ...เคลปพลัส +........................... 
- ภาษาอังกฤษ.......Kelp plus+...................... 

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

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

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

2.  วัตถุประสงคของการใชเปนอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เชน เพ่ือเปนสารตานอนุมูลอิสระ  
……เพ่ือเปนแหลงของไอโอดีนและเปนสารตานอนุมูลอิสระ …...……………………………………………........................ 

3.  วิธีการเตรียมกอนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะนํา 
……รับประทานครั้งละ 1 เม็ด วันละ 1 ครั้ง พรอมม้ืออาหาร...........................………………………………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………………….. 
4. กระบวนการผลิต (ในกรณีเปนสารสกัด ใหระบุชนิด ความเขมขนของตัวทําละลายและอัตราสวนระหวาง
ปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัด-extract ratio)/ ชื่อนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
………สกัดสารสําคัญจาก Laminaria xxxx ดวยน้ํา…โดยมีปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัดเทากับ 20:1 ....... 
………สกัดสารสําคัญจาก Camellia xxxx ดวยน้ํา…โดยมีปริมาณวัตถุดิบตอสารสกัดเทากับ 20:1 ....... 

ในการนี้ ขาพเจาไดสงหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซ่ึงมีรายละเอียดตาม
เอกสารท่ีไดแนบมาพรอมนี้ 

   ลงชื่อ ………ชาไท…ไฮโซ…………………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

 (……นายชาไท..ไฮโซ……………..) 
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เสนอใหคณะอนุกรรมการฯ       
พิจารณาหรือไม * 

ไม 

ใช 

ไม คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาใหผล
การประเมินความปลอดภัย 

เจาหนาท่ีเสนอผลการประเมินฯ  
ใหทานเลขาธิการฯ 

เริ่มตน 

ผูประกอบการขอรับนัดหมายผาน
ระบบนัดหมายลวงหนาบนเว็บไซด 

ผูประกอบการยื่นคําขอและหลักฐาน
ตามท่ีกําหนดแกเจาหนาท่ี 

เจาหนาท่ีพิจารณาหลักฐาน สอบถามรายละเอียด
จากผูยื่นและตรวจสอบความครบถวนตามท่ีกําหนด 

ไม เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

พรอมสงคืนคําขอและเอกสาร 

ผูประกอบการจัดเตรยีมคําขอ 
เอกสารหลักฐานตามท่ีกําหนด 

เจาหนาท่ีลงรบัเรื่องและขอสําเนา
เอกสารจากหลักฐานจากผูยื่น 

ใช 

เอกสารหลักฐานครบถวน 

หรือไม 

เจาหนาท่ีหรือผูเช่ียวชาญพิจารณา 

ความถูกตองของเอกสารหลักฐาน 

ตองการขอมูล/รายละเอียด 

เพ่ิมเตมิหรือไม 

ใช เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

เพ่ือจัดเตรียมขอมลูเพ่ิมเติมตาม
เวลาท่ีกําหนด 

ครั้งที่ 1 

ครั้งที่ 2 

เจาหนาท่ีรวบรวมและสรุปผลการ
พิจารณาความปลอดภัย 

ไม 

เลขาธิการฯ เห็นชอบ 

หรือไม 

ใช 

จบ 

เสนอเลขาธิการฯ พิจารณา
เห็นชอบ 

เลขาธิการฯ ลงนามหนังสือแจง
ผลการประเมินความปลอดภัย 

เจาหนาท่ีแจงผลการประเมินฯ
แกผูยื่นคําขอ 

1 วันทําการ 

180 วันทําการ 

90 วันทําการ 

120 วันทําการ 

15 วันทําการ 

7 วันทําการ 

หมายเหต:ุ * ศึกษาขอมูลเพ่ิมเตมิจากคูมือฯ  

สรุปกระบวนการขอประเมินความปลอดภัยอาหาร 


