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คำ�นำ�

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริม 
ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือประชาชนสุขภาพดี โดยมีภารกิจเก่ียวกับการปกป้องและ
คุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมี 
คุณภาพ และปลอดภัย ส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการท่ีมีหลักฐาน 
เชือ่ถอืไดแ้ละมคีวามเหมาะสม เพือ่ใหป้ระชาชนไดบ้รโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพทีป่ลอดภยัและสมประโยชน์

ปัจจุบันผู้ประกอบการกลุ่มธุรกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) ที่มีการผลิตผลิตภัณฑ ์
เสริมอาหารมีแนวโน้มเพิ่มจำ�นวนมากยิ่งข้ึน เนื่องจากเป็นกลุ่มอาหารที่ได้รับความนิยมบริโภคกัน 
อยา่งแพรห่ลายของประชาชนกลุม่คนรกัสขุภาพเปน็กลุ่มอาหารทีผู่บ้รโิภคมคีวามคาดหวงัประโยชนทาง
ด้านสุขภาพ และมีการผลิตเพื่อส่งจำ�หน่ายท้ังในประเทศและต่างประเทศ หากผู้ผลิตขาดความรู ้
ความเข้าใจในการควบคุมการผลิตอย่างถูกต้อง อาจก่อให้เกิดความไม่ปลอดภัยในผลิตภัณฑ์ และ 
ส่งผลกระทบต่อผู้บริโภคในวงกว้างได้  

กองอาหาร สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได้จัดทำ�คู่มือฉบับนี้โดยรวบรวมเนื้อหา 
ทีเ่ก่ียวกบัการจดัการด้านสถานทีผ่ลติ คณุภาพมาตรฐาน และการแสดงฉลากของผลติภัณฑเ์สรมิอาหาร 
ใหส้อดคล้องกับหลกัเกณฑท์ีก่ฎหมายกำ�หนด เพือ่ใหผู้ป้ระกอบการนำ�ไปศกึษาเปน็แนวทางและเตรยีม
ความพร้อมในการขออนุญาตให้ถูกต้องตามกฎหมายต่อไป

         คณะจัดทำ�
กองอาหาร (กลุ่มกำ�กับดูแลก่อนออกสู่ตลาด)                                                                                        

      กรกฎาคม 2567
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หลักการทั่วไปด้านกฎหมายอาหาร 

	 ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 “อาหาร” หมายความว่า ของกินหรือเครื่องค้ำ�จุนชีวิต 

ได้แก่

	 1.	 วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือนำ�เข้าสู่ร่างกายไม่ว่าด้วยวิธีใด ๆ หรือในรูปลักษณะใด ๆ  
แต่ไม่รวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท หรือยาเสพติดให้โทษ ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  
แล้วแต่กรณี
	 2. 	วัตถุที่มุ่งหมายสำ�หรับใช้หรือใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตอาหารรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร  
สีและเครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส
	 หากผูใ้ดประสงคจ์ะผลติอาหารเพือ่จำ�หนา่ย ตอ้งไดร้บัอนญุาตจากผูอ้นญุาต จากนัน้จงึผลติและ
จำ�หน่ายผลิตภัณฑ์ได้

คำ�นิยาม

(1) คำ�นิยาม “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร” 

	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จัดเป็นอาหาร ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ดังนั้นจึงไม่มีผล
ในการป้องกันหรือรักษาโรค ซึ่งผู้บริโภคที่มีสุขภาพปกติ (มิใช่ผู้ป่วย) ใช้รับประทานโดยตรง และได้ระบุ
ความหมายไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ว่าเป็น “ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทานนอกเหนือจากการรับประทานอาหารตามปกติ ซึ่งมสีารอาหารหรือ
สารอื่นเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลวหรือลักษณะอื่น ซึ่งมิใช่รูปแบบ
อาหารตามปกติ (Conventional Foods) สำ�หรบัผูบ้รโิภคทีค่าดหวงัประโยชนท์างดา้นสง่เสรมิสขุภาพ”
สารอาหารหรือสารอื่น หมายถึง 

	 1. วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แร่ธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือสัตว์

	 2. สารเข้มข้น สารเมตาโบไลท์ ส่วนประกอบ หรือสารสกัดของสารใน (1)  

	 3. สารสังเคราะห์เลียนแบบสารตาม (1) หรือ (2)

	 4. ส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างของสารใน (1) (2) หรือ (3) 	

	 5. สารหรือส่ิงอ่ืนตามท่ีสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำ�หนดโดยความเห็นชอบ
	    ของคณะกรรมการอาหาร

บทที่ 1
หลักการทั่วไป

ด้านกฎหมายอาหารและคำ�นิยาม
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(2) นิยาม “รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี”

		 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 294) พ.ศ. 2548
เรื่อง รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี 

	 รอยัลเยลลี หมายความวา่ ผลติภณัฑข์องผึง้ทีใ่ชเ้ปน็อาหารสำ�หรบัเลีย้งตวัออ่นของผึง้นางพญา 
มีลักษณะเหมือนครีมข้นสีขาว และให้หมายความรวมถึงรอยัลเยลลีท่ีนำ�ไประเหยนํ้าออกจนแห้ง 
ด้วยกรรมวิธี ที่เหมาะสม มีลักษณะเป็นผงหรือเกล็ด หรือลักษณะอื่น

	 ผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่มีรอยัลเยลลีผสมกับส่วนประกอบอื่น  
เช่น นํ้าผึ้ง เกสรดอกไม้ หรือสิ่งอื่นที่ไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ

		 รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 294) พ.ศ. 2548 เรื่อง รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี และตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ด้วย 

ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติม 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548
เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 294) พ.ศ. 2548
เรื่อง รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี

• ประกาศสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ขอ้กำ�หนดการใชส้ว่นประกอบ
ที่สำ�คัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุ 

• ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อกำ�หนดการใช้ส่วน
ประกอบท่ีสำ�คัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน

• ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คำ�แนะนำ�การใช้
ส่วนประกอบสำ�คัญในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
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บทที่ 2
ภาพรวมการขออนุญาตผลิต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

	 การยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตอาหาร และการขออนุญาตรับเลข

สารบบอาหาร ให้ยื่นขออนุญาตท่ีสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  

เว้นแต่การผลิตโดยวิธีแบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับเลขสารบบอาหารแล้ว 

สามารถขออนุญาตท่ีสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) จังหวัดน้ัน ๆ  

การขออนุญาตโฆษณาอาหาร กรณี เผยแพร่ทั่วประเทศให้ยื่นคำ�ขอที่ อย. 

แต่หากเผยแพร่เฉพาะพื้นที่ภายในจังหวัด ให้ยื่นคำ�ขอที่ สสจ.

สถานที่

	 การขออนญุาตสถานทีผ่ลติอาหารใหย้ืน่คำ�ขอตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตอาหารใหแ้ลว้เสรจ็กอ่น
จากนั้นจึงยื่นคำ�ขอรับใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือใบสำ�คัญเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน 
แล้วแต่กรณี

	 1. กรณีเครื่องจักรมีกำ�ลังรวมหรือเทียบเท่าตั้งแต่ 50 แรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานตั้งแต่ 50 คน 
ขึน้ไป ใหย้ืน่คำ�ขออนญุาตพรอ้มหลกัฐานดว้ยวธิกีารทางอเิลก็ทรอนกิสผ์า่นระบบเครอืขา่ยอนิเทอรเ์นต็
ทางเวบ็ไซต ์(web site) ของสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา ดว้ยแบบ อ.1 เมือ่รายละเอยีดครบถว้น 
ถูกต้อง ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิตอาหารตามแบบ อ.2 ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตสูงสุด 
ฉบับละ 10,000 บาท และต่ออายุทุก 3 ปี

	 2. กรณเีครือ่งจกัรมกีำ�ลงัรวมนอ้ยกวา่ 50 แรงมา้ และใชค้นงานนอ้ยกวา่ 50 คน ใหย้ืน่คำ�ขออนญุาต 
พร้อมหลักฐานด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site)  
ของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้วยแบบ สบ.1 เมื่อรายละเอียดครบถ้วนถูกต้อง  
ผู้อนุญาตจะออกใบสำ�คัญเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงานตามแบบ สบ.1/1

ผลิตภัณฑ์

	 การขออนุญาตรับเลขสารบบอาหาร ให้ยื่นคำ�ขอพร้อมหลักฐาน ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์
ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ด้วยแบบสบ.5 เมื่อรายละเอียดครบถ้วนถูกต้อง ผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหารในใบสำ�คัญการจด
ทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5/1) ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
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	 การผลิตผลิตภัณฑ์เสรมิอาหาร จะต้องมีการจดัการสถานท่ีผลติอาหารและ

กระบวนการผลิตให้มีความเหมาะสม เพื่อให้อาหารที่ผลิตมีความสะอาด ปลอดภัย 
และเกิดความมั่นใจได้ว่าผลิตภัณฑ์อาหารมีคุณภาพและมาตรฐาน โดยสถานท่ีผลิต 
เข้าข่ายและไม่เข้าข่ายโรงงานจะต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบบัที ่420) พ.ศ. 2563 ออกตามความใน พ.ร.บ. อาหาร เรือ่ง วธิกีารผลติ เครือ่งมอื 
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือ GMP 420 ซึ่งแบ่งข้อกำ�หนด
ออกเป็น 2 ส่วน คือ ข้อกำ�หนดพื้นฐาน บังคับใช้กับการผลิตอาหารทุกประเภท
เพื่อให้ผู้ผลิตมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม อาคารผลิต เครื่องมือ
เครื่องจักร หรืออุปกรณ์การผลิต ภาชนะบรรจุ ผู้ปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิต  
รวมทัง้การจดัการสขุาภิบาล และสขุลกัษณะสว่นบคุคล สว่นขอ้กำ�หนดเฉพาะ 3 จะเปน็ 
ข้อกำ�หนดเพิ่มเติมเป็นการเฉพาะ เพื่อกำ�หนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิต
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ทีบ่รรจุในภาชนะบรรจุทีป่ดิสนทิชนดิทีม่คีวามเปน็กรดตํา่และ
ชนิดทีป่รับกรด ทีผ่า่นกรรมวธิกีารฆา่เชือ้ด้วยความรอ้นโดยทำ�ใหป้ลอดเช้ือเชิงการคา้ 

บทที่ 3
หลักเกณฑ์ GMP กับสถานที่ผลิต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

1. ข้อกำ�หนดพื้นฐาน บังคับใช้กับการผลิตอาหารทุกประเภท โดยมีข้อกำ�หนด ดังนี้

หมวดที่ 1 สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การทำ�ความสะอาด และการบำ�รุงรักษา 

● 	 สถานทีต่ัง้ ตวัอาคาร และบรเิวณโดยรอบ ตอ้งสะอาด ไมม่กีารสะสมของสิง่ของท่ีไมใ่ชแ้ลว้ ไมต่ัง้อยู่
ใกล้กับแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น กองขยะ บริเวณเลี้ยงสัตว์ บริเวณที่มีฝุ่นมาก บริเวณนํ้า
ท่วมถึง 

● 	 โครงสรา้งอาคาร พืน้ ผนงั เพดาน ต้องใชว้สัดทุีค่งทน เรยีบ สภาพสะอาด มอีปุกรณท์ีส่ามารถปอ้งกนั
สัตว์พาหะได้ เช่น การติดตั้งม่านพลาสติกบริเวณประตูทางเข้า-ออก 

●	 มีพื้นที่การผลิตที่เพียงพอ แยกเป็นสัดเป็นส่วนออกจากที่พักอาศัย แบ่งพื้นที่ตามสายงานการผลิต  
มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนข้ามระหว่างการผลิต เช่น การแยกบริเวณของอาหารท่ีปรุงสุกกับ 
อาหารดิบ 

● 	 มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่เพียงพอ 
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หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การทำ�ความสะอาด และการบำ�รุงรักษา 

● 	 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องในการผลิต จะต้องทำ�จากวัสดุที่เหมาะสม มีการ
ออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ ทำ�ความสะอาดได้ง่าย

●	 ติดตั้งตามสายงานผลิต สัมพันธ์กับรูปแบบอาหารที่จะผลิต และมีจำ�นวนเพียงพอ 

● 	 มีการทำ�ความสะอาดอย่างสมํ่าเสมอ และบำ�รุงให้อยู่ในสภาพที่ดี ใช้งานได้

●	 โตะ๊หรอืพ้ืนผวิปฏิบตังิานทีส่มัผสักบัอาหารโดยตรง พ้ืนผวิเรยีบ ไมเ่ปน็สนมิ ทำ�ความสะอาดงา่ย 
และควรสูงจากพื้นอย่างน้อย 60 เซนติเมตร 

● 	 มีอุปกรณ์ชั่ง ตวง วัด มีความเหมาะสม เพียงพอ และสอบเทียบตามความจำ�เป็น 

ภาพแสดงเครือ่งผสมผลติภณัฑเ์สรมิอาหารแบบลกูเตา๋ หรอืตวัว ีหมนุไดร้อบทศิทาง ชว่ยใหส้ว่นผสมกระจาย
ตัวได้ดี พื้นผิวเรียบและรอยต่อน้อย ไม่ควรใช้เครื่องผสมที่มีรอยต่อมาก หรือทำ�ให้เกิดการผสมที่ไม่ทั่วถึง  
เกิดการฟุ้งกระจายและความร้อนขณะการผสม โดยไม่อนุญาตให้ใช้การผสมด้วยมือ

ภาพแสดงเคร่ืองช่ังนํ้าหนักสำ�หรับชั่งส่วนผสมของวัตถุดิบในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เนื่องจากเป็น
วัตถุดิบจำ�พวก สารอาหาร และสารสกัด ซึ่งมีการกำ�หนดปริมาณที่ได้รับต่อวันไว้ จึงต้องเลือกใช้เครื่องชั่งที่มี
ความเที่ยงตรงและแม่นยำ� สังเกตนํ้าหนักได้ง่าย และอยู่ในช่วงค่านํ้าหนักที่เหมาะสมกับการใช้งาน
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หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 

● 		 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย  
จัดเก็บบนชั้นหรือยกพื้น ไม่ปะปนกัน และมีการนำ�ไปใช้อย่างเหมาะสม   

●  		มีการควบคุมการผลิต ขนย้ายลำ�เลียง และบรรจุที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

● 		 กรณมีกีารใชว้ตัถเุจอืปนอาหารจะต้องใชต้ามทีก่ฎหมายกำ�หนด ชัง่ ตวงดว้ยอปุกรณท์ีเ่หมาะสม  
และมีการผสมให้เข้ากันอย่างทั่วถึง 

● 		 มผีลการวเิคราะหคุ์ณภาพของน้ํา และน้ําแขง็ทีใ่ชใ้นการผลติ (ถา้มกีารใชเ้ปน็สว่นผสมในอาหาร)  

● 		 ฉลากสินค้ามีสภาพสมบูรณ์ และแสดงข้อมูลที่สำ�คัญ ได้แก่ ชื่ออาหาร เลข อย. ชื่อและที่ตั้ง 
ผู้ผลิต ปริมาณของอาหาร ส่วนประกอบ ข้อมูลสำ�หรับผู้แพ้อาหาร (ถ้ามี) วัน/เดือน/ปี  
ที่หมดอายุ คำ�เตือน (ถ้ามี) ข้อแนะนำ�ในการเก็บรักษา (ถ้ามี) และวิธีรับประทาน (ถ้ามี) 

● 		 สินคา้มกีารจัดเกบ็และการขนสง่ทีเ่หมาะสม และการสง่ตรวจวเิคราะหค์ณุภาพมาตรฐานอยา่ง
น้อยปีละ 1 ครั้ง 

● 	 มีบันทึกที่เกี่ยวข้องกับการผลิต ข้อมูลการจำ�หน่าย วิธีการเรียกคืนสินค้า และมีการเก็บรักษา
บันทึกและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการผลิต   

● 		 มีการตรวจประเมินตนเองโดยหน่วยงานภายในหรือหน่วยงานภายนอกตามประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล

● 	 นํ้าที่ใช้ในสถานที่ผลิตต้องสะอาด 

●	 มีห้องน้ําสำ�หรับพนักงาน จำ�นวนเพียงพอ สภาพสะอาด ใช้งานได้ และแยกออกจากบริเวณผลิต

● 	 มีสิ่งอำ�นวยความสะดวกสำ�หรับเปลี่ยนเสื้อผ้า เก็บของใช้ส่วนตัวของพนักงาน 

●	 มีการจัดการด้านขยะ การควบคุมและกำ�จัดสัตว์และแมลง สารเคมี และการทำ�ความสะอาด
ที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนในสถานที่ผลิต  

● 	 มีอ่างล้างมือบริเวณผลิตและห้องนํ้า จำ�นวนเพียงพอ สภาพสะอาด ใช้งานได้  

● 	 มีสบู่เหลว และอุปกรณ์ทำ�ให้มือแห้งหรือสารฆ่าเชื้อโรค
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จำ�นวนพนักงาน จำ�นวนอ่างล้างมือ

 ไม่เกิน 15 คน 1

16 – 40 คน 2

41 – 80 คน 3

หมายเหตุ : กรณีจำ�นวนพนักงานมากกว่า 80 คน ให้เพิ่มอย่างละ 1 ที่ ต่อจำ�นวนพนักงานทุก 50 คน

จำ�นวนห้องนํ้าที่เหมาะสมกับพนักงาน

หมายเหตุ : กรณีจำ�นวนพนักงานมากกว่า 80 คน ให้เพิ่มอย่างละ 1 ที่ ต่อจำ�นวนพนักงานทุก 50 คน

จำ�นวนพนักงาน
ชาย หญิง

ห้องส้วม ที่ถ่ายปัสสาวะ อ่างล้างมือ ห้องส้วม อ่างล้างมือ

ไม่เกิน 15 คน 1 1 1 2 1

16 – 40 คน 2 2 2 4 2

41 – 80 คน 3 3 3 6 3

จำ�นวนอ่างล้างมือที่เหมาะสมกับพนักงาน 
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หมวดที่ 5 สุขลักษณะส่วนบุคคล 

● 	 ผู้ปฏิบัติงานในบริเวณผลิตต้องมีสุขภาพดี ไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรค ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรค
ในระยะอันตราย โรคติดยาเสพติด โรคพิษสุราเรื้อรัง โรคเท้าช้าง และโรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ 
โดยต้องมีการตรวจร่างกายและมีใบรับรองแพทย์ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

● 	 ปฏิบัติตามสุขลักษณะในการผลิตอาหารตามที่กำ�หนดไว้อย่างเคร่งครัด เช่น 
	 - 	 รักษาความสะอาดของร่างกาย 
	 - 	 ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน หรือหลังจากสัมผัสสิ่งสกปรก
	 - 	 กรณีสวมถุงมือ จะต้องล้างมือก่อนสวมถุงมือ และถุงมือจะต้องสะอาด สภาพสมบูรณ์ 
	 - 	 สวมหมวกคลมุผม ชดุหรอืผา้กนัเปือ้น รองเทา้ทีส่ะอาด อาจสวมผา้ปดิปากตามความจำ�เปน็ 
	 - 	 ไม่บริโภคอาหาร ไม่สูบบุหร่ี ไม่สวมใส่เคร่ืองประดับ หรือนำ�ของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณผลิต 
		  และไม่แสดงพฤติกรรมที่อาจทำ�ให้เกิดการปนเปื้อนในอาหาร 

● 	 มีการฝึกอบรมที่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหารตามความเหมาะสม และมีหลักฐานการฝึกอบรม

● 	 มีข้อปฏิบัติสำ�หรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มีความจำ�เป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิต

2. ขอ้กำ�หนดเฉพาะ 3 บังคับใช้เปน็เกณฑ์เพิม่เติมสำ�หรบัการผลิตอาหารในภาชนะบรรจทุีป่ดิสนทิ  

ชนิดท่ีมีความเป็นกรดตํ่าและชนิดท่ีปรับกรด ท่ีผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน 

โดยทำ�ให้ปลอดเช้ือเชิงการค้า ครอบคลุมอาหารทุกประเภท เช่น เครื่องดื่ม ผลติภัณฑน์ม ชา กาแฟ  

นํ้านมถั่วเหลือง รวมทั้งผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่มีลักษณะเข้าข่ายเงื่อนไขครบทั้ง 5 ข้อ ดังนี้ 
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(1) 	อาหารที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ทำ�ลายหรือยังยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน
ภายหลัง หรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก และให้ความหมายรวมถึงอาหารอื่นที่มีกระบวนการผลิต 
ในทำ�นองเดียวกัน 

(2) 	เปน็อาหารชนดิทีมี่ความเปน็กรดต่ํา (Low Acid Food) มคีา่พีเอช มากกวา่ 4.6 (pH >4.6)
หรือเป็นอาหารที่โดยธรรมชาติมีค่าพีเอช มากกว่า 4.6 (pH>4.6) แต่มีการปรับสภาพให้เป็นกรด 
(Acidified Food) จนมีค่าพีเอช ไม่เกิน 4.6 (pH≤4.6) 

(3) 	มีค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ (Water Activity) มากกว่า 0.85 (aw>0.85)
(4) 	เก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ท่ีเป็นโลหะหรือวัตถุอื่นท่ีคงรูปหรือไม่คงรูป

ที่สามารถป้องกันมิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้ 
(5) 	สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ

ตัวอยาง ภาชนะบรรจุที่ปดสนิท เชน กระปองโลหะ ขวดแกวฝาเกลียวล็อค  ถุงอะลูมิเนียมฟอยด ฯลฯ

โดยมี ข้อกำาหนดดังนี้

2.1 การยืนยันความถูกต้อง (Validation) และการกำ�หนดกระบวนการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน
● กรณีฆ่าเชือ้อาหารหลังการบรรจ ุต้องมีรายงานผลการศกึษาที่ดำ�เนนิการโดยผู้กำ�หนด

กระบวนการฆา่เชือ้ด้วยความรอ้น (Process Authority ; PA) ไดแ้ก ่การศกึษาการทดสอบการกระจาย 
ความร้อนในเคร่ืองฆ่าเช้ือ (Temperature Distribution ; TD) และการศึกษาอัตราการแทรกผ่าน 
ความร้อนในผลิตภัณฑ์อาหาร เพื่อกำ�หนดอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ (Heat Penetration ; HP)  
ภายใต้ความปลอดภัยจากสปอร์ของจุลินทรีย์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม (Clostridium botulinum)  
ที่เป็นเป้าหมายในการฆ่าเชื้อ โดยให้ค่า F0 (Sterilizing value) ไม่ตํ่ากว่า 3 นาที

ตัวอย่าง รายงานการศึกษา TD และ HP ที่ได้จาก PA พร้อมภาพอุปกรณ์เครื่องฆ่าเชื้อด้วยระบบรีทอร์ท



คู่มือการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
15

● กรณีทีใ่ชก้รรมวิธกีารยบัยัง้การงอกของสปอรค์ลอสตรเิดยีม โบทลูนิัม่ เชน่ การปรบักรด
ที่ขั้นตอนการฆ่าเชื้อสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง ไม่จำ�เป็นต้องศึกษา TD และ HP 
แต่ต้องมีเอกสารที่น่าเชื่อถืออ้างอิงอุณหภูมิและเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด

● กรณกีารฆา่เชือ้ดว้ยระบบการผลติและการบรรจุแบบปลอดเชือ้ (Aseptic Processing
and Aseptic Packaging Systems) ต้องมีรายงานผลการศึกษาที่ได้จาก PA

ตัวอย่าง เอกสารที่น่าเชื่อถือเพื่อใช้อ้างอิง ประกอบด้วย อุณหภูมิและเวลาที่ใช้ฆ่าเชื้อ วิธีการปรับสภาพกรด และ
ระยะเวลาที่ค่าความเป็นกรดด่างจะเข้าสู่สมดุล โดยมีค่าพีเอชต่ํากว่า 4.6 พร้อมภาพอุปกรณ์หม้อต้มฆ่าเชื้อ อุปกรณ์
การวัดค่าพีเอช

ตัวอย่าง รายงานการศึกษาจาก PA ระบุค่าปัจจัยวิกฤตอุณหภูมิ ระยะเวลาในการฆ่าเชื้อ อัตราการไหลของ
ผลิตภัณฑ์ ความข้นหนืดที่ต้องควบคุม พร้อมภาพอุปกรณ์เครื่องฆ่าเชื้อด้วยระบบการผลิตและบรรจุแบบปลอดเชื้อ 
และผังแสดงการติดตั้งอุปกรณ์สำ�คัญ
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	 	 ● 	ต้องจัดทำ�กรรมวิธีการผลิตที่กำ�หนด (Scheduled Process ; SP) เป็นลายลักษณ์
อกัษรทีร่ะบถุงึกระบวนการฆา่เชือ้ด้วยความรอ้น ภายใตปั้จจยัวกิฤต (Critical Factors) ท่ีต้องควบคุม
ตามที่ได้จากรายงานการศึกษา หรือเอกสารที่น่าเชื่อถือที่ใช้อ้างอิง
  		  ● 	ผู้กำ�หนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority ; PA) ต้องมี
คุณสมบัติตามที่ระบุไว้ในข้อ 1.4 ของข้อกำ�หนดเฉพาะ 3

	 2.2 การควบคุมกระบวนการผลิต
		  ●  มกีารควบคมุและตรวจสอบปจัจยัวกิฤตใหเ้ปน็ไปตามทีก่ำ�หนดไวใ้นเอกสารกรรมวธิี
การผลติทีก่ำ�หนด ตรวจสอบความสมบรูณข์องรอยผนกึภาชนะบรรจ ุพรอ้มบนัทกึผล และตอ้งทวน
สอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิตภายใน 24 ชั่วโมง
		  ● 	มมีาตรการดำ�เนินการกับผลติภณัฑใ์นสภาวะท่ีเกดิการเบ่ียงเบนของกระบวนการผลติ  
(Process deviation) ไปจากกรรมวิธีการผลิตที่กำ�หนด พร้อมบันทึกผล
		  ● มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถทำ�หน้าท่ีเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร  
ทำ�หน้าที่ประจำ� ณ สถานที่ผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและสำ�เร็จหลักสูตรการฝึกอบรม 
ผู้ควบคุมการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดตํ่า หรือชนิดปรับกรด  
ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยทำ�ให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า จากสำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นทะเบียนบัญชีไว้กับ อย. ศึกษารายละเอียดได้ที่ 

 

เงื่อนไขการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิต 

	 - 	ต้องแต่งตั้งบุคลากรในองค์กรอย่างน้อย 1 คน ทำ�หน้าท่ีเป็นผู้ควบคุมการผลิต ประจำ�  
ณ สถานที่ผลิต เป็นลายลักษณ์อักษร มีข้อมูล ชื่อสกุล ตำ�แหน่ง อำ�นาจหน้าที่และความรับผิดชอบ 
ตัวอย่างแบบฟอร์มแต่งตั้ง 

	 -	 ผู้มีอำ�นาจแต่งตั้ง ได้แก่ เจ้าของกิจการ ผู้รับอนุญาต หรือผู้ได้รับมอบอำ�นาจอย่างถูกต้อง
ตามกฎหมาย 
	 - 	ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 1 คน ประจำ� ณ สถานที่ผลิต ได้เพียง 1 แห่งเท่านั้น (พิจารณา
จากเลขที่ใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เข้าข่ายโรงงาน) โดยสถานท่ีผลิต
อาหาร 1 แห่ง สามารถแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอาหารได้มากกว่า 1 คน
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	 2.3 กรรมวิธีการทำ�ลายสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม
		  ● 	โดยใช้เคร่ืองฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน หรือ ด้วยระบบการผลิตและการบรรจุแบบ 
ปลอดเชือ้ ตอ้งมอีปุกรณท์ีจ่ำ�เป็น ถกูตอ้งครบถ้วน อยูใ่นสภาพท่ีใช้งานได ้ตามประเภทของ เครือ่งฆา่เช้ือ  
หรือตรงตามเงือ่นไขทีผู่ก้ำ�หนดกระบวนการฆา่เชือ้ดว้ยความรอ้น ไดร้ะบไุวใ้นรายงานการศกึษา และ
ต้องมีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้อุปกรณ์มีความเที่ยงตรงและแม่นยำ�
		  ● 	ผลติภณัฑท่ี์ผลติเสร็จ ต้องเกบ็รกัษาอยา่งเหมาะสม เพือ่ป้องกันไมใ่หเ้กิดการปนเป้ือน
หลังการฆ่าเชื้อได้

	 2.4 กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม
	 	 ●	 วิธีการปรับกรดต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีการปรับกรด และบันทึกผลการ ตรวจสอบ
ค่าความเป็นกรด-ด่าง ตามความถี่ที่เหมาะสม เพื่อควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีค่าความเป็นกรดด่างสมดุล
ที่ไม่เกิน 4.6 
		  ● การฆ่าเชื้อด้วยความร้อน มีการควบคุมความร้อนด้วยเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม  
มีอุปกรณ์ที่จำ�เป็น ถูกต้องครบถ้วน อยู่ในสภาพท่ีใช้งานได้ และต้องมีการสอบเทียบอย่างน้อย 
ปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้อุปกรณ์มีความเที่ยงตรงและแม่นยำ�
		  ● การบรรจุภายหลังการฆ่าเชื้ออาหาร ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกลับหลังจากการ
ฆ่าเชื้อแล้ว ทั้งจากเครื่องจักรอุปกรณ์การผลิต ภาชนะบรรจุ สิ่งแวดล้อมและพนักงาน

ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติม 

• 	มาตรฐานระบบการผลิตอาหาร GMP 420

• 	ผู้กำ�หนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
	 (เฉพาะกรณีเข้าข่ายข้อกำ�หนดเฉพาะ 3)

• 	ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (เฉพาะกรณีเข้าข่ายข้อกำ�หนดเฉพาะ 3)
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บทที่ 4
ขั้นตอนการขออนุญาตสถานที่ผลิต

และค่าใช้จ่าย

2. การเปิดสิทธิ์การใช้งานระบบ e-Submission และการยื่นขอจัดทำ�
ฐานข้อมูลหลักผู้ประกอบการ (Master Data) โดยเตรียมเอกสารตาม
คู่มือสำ�หรับประชาชน 

เว็บไซต์สำ�หรับยื่นคำ�ขอบัญชีผู้ใช้
ผ่านระบบ OPEN ID

สถานที่ติดต่อ 

● สถานที่ผลิตตั้งอยู่ที่กรุงเทพมหานคร ยื่นเอกสารได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ
(One Stop Service Center) สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
จังหวัดนนทบุรี

● 	สถานที่ผลิตตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัด ยื่นเอกสารได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สำ�นักงาน
สาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ

				 ผู้ประกอบการสามารถศึกษาการใช้งานระบบ e-Submission 
เพิ่มเติมได้จากเอกสารคู่มือการใช้งาน

การขออนุญาตสถานท่ีผลิตอาหารทุกประเภท รวมถึงสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

ประกอบด้วย 2 ขั้นตอน ดังนี้ 

1. การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร

2. การขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร

ขั้นตอนที่ 1 การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 

1. การสร้างบัญชีผู้ใช้และยืนยันตัวบุคคลในระบบ OPEN ID
ผู้ประกอบการจะต้องย่ืนคำ�ขอบัญชีผู้ใช้ผ่านระบบ OPEN ID และยืนยันตัวบุคคล

ของสำ�นักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน) (สพร.) ได้ที่ 
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3. การยื่นคำ�ขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร
ผูป้ระกอบการจะตอ้งยืน่คำ�ขอตรวจประเมนิสถานท่ีผลติอาหารผา่นระบบ e-Submission

ทางเว็บไซตของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา และชำ�ระเงินค่าคำ�ขอตรวจประเมินเบื้องต้น 
ผ่านระบบออนไลน์จำ�นวน 3,000 บาท 

4. การรับการตรวจประเมินและรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร
(Audit Report)

		 ● คู่มือการยื่นคำ�ขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร

		 ● คู่มือการออกใบสั่งชำ�ระเงิน

นอกจากนี้ ผู้ประกอบการสามารถยื่นคำ�ขอตรวจประเมินสถานท่ี 
ผลิตอาหารกับหน่วยตรวจสอบหรือหน่วยรับรองท่ีข้ึนบัญชีกับสำ�นักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา โดยติดต่อด้วยตนเองสามารถตรวจสอบรายช่ือ 
หน่วยตรวจสอบหรือหน่วยรับรองได้ที่ 

เจ้าหน้าที่ติดต่อนัดหมายผู้ประกอบการและเข้าตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ GMP

ผู้ประกอบการจะได้รับผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) 
เมื่อสถานที่ผลิตอาหารผ่านการตรวจประเมินและเป็นไปตามหลักเกณฑ์ GMP

ผู้ประกอบการชำ�ระเงินส่วนต่างค่าตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (ถ้ามี) ผ่านระบบออนไลน์

รับรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต (Audit Report) รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
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คาใชจายในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร

• ระยะเวลาดำเนนิการรวม 70 วนัทำการ (การพจิารณาอนญุาต 10 วนัทำการ และการตรวจประเมนิ 

และปรบัปรงุสถานทีผ่ลติอาหารใหเปนไปตาม GMP กฎหมาย และการแกไขเอกสาร 60 วนัทำการ

หรือกรณีที่ตองประเมินความเหมาะสมของสถานที่ผลิตอาหารจากคณะทำงาน/ผูเชี่ยวชาญ 

ใหเปนไปตามทีคู่มอืสำหรบัประชาชนกำหนดไว)

 ยืน่คาํขอรับเลขสถานท่ีผลติอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1) หรอืคาํขออนญุาต

ตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) แลวแตกรณี ผานระบบ e-Submission พรอมแนบเอกสาร

ตามคูมือสําหรับประชาชนและชําระเงินคาคําขอ และคาธรรมเนียมใบอนุญาตผลิตอาหาร 

(เฉพาะใบอนุญาตผลิตอาหาร)

• คูมือสําหรับประชาชน

• คูมือการยื่นคําขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร

• คูมือการออกใบสั่งชําระเงิน

ขั้นตอนที่ 2 การขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร

แรงมาเครื่องจักรและจํานวนคนงาน

ไมเกิน 5 แรงมา และคนงาน 1-6 คน 

มากกวา 5 แรงมา แตไมเกิน 20 แรงมา หรือคนงาน 7-50 คน 

มากกวา 20 แรงมา แตไมเกิน 50 แรงมา หรือคนงาน 51-100 คน 

มากกวา 50 แรงมา แตไมเกิน 100 แรงมา หรือคนงาน 101-200 คน

มากกวา 100 แรงมา หรือคนงานมากกวา 200 คน

3,000

5,000

10,000

15,000

20,000

คาใชจาย (บาท)
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คาใชจาย

1. คาใชจายในการพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร

2. คาธรรมเนียมใบอนุญาต เฉพาะใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2)

รายละเอียดคําขอและรูปแบบใบอนุญาต

คำขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1)

• ใบสำคัญเลขสถานทีผ่ลติอาหารทีไ่มเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1/1)

คำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) 

• ใบอนญุาตผลติอาหาร (แบบ อ.2)  

1,000

 

2,000

 

คาใชจาย (บาท)

แรงมาเครื่องจักรและจํานวนคนงาน

คนงานตัง้แต 50 คนขึน้ไป ไมใชเครือ่งจกัร หรือใชเครือ่งจกัรไมถงึ 2 แรงมา  

คนงานตัง้แต 50 คนขึน้ไป เครือ่งจกัรตัง้แต 2 แรงมา แตไมถงึ 10 แรงมา  

คนงานตัง้แต 50 คนขึน้ไป เครือ่งจกัรตัง้แต 10 แรงมา แตไมถงึ 25 แรงมา  

คนงานตัง้แต 50 คนขึน้ไป เครือ่งจกัรตัง้แต 25 แรงมา แตไมถงึ 50 แรงมา  

คนงานนอยกวา 50 หรอืมากกวา 50 คน เครือ่งจกัรต้ังแต 50 แรงมา ข้ึนไป   

5,000

6,000

7,000

8,000

10,000

คาใชจาย (บาท)

• ระยะเวลาดำเนินการรวม 16 วันทำการ (การพิจารณาอนุญาต 6 วันทำการ และการแกไข

เอกสารหลักฐาน 10 วันทำการ หรือกรณีที่ตองประเมินความเหมาะสมของสถานที่ผลิตอาหาร

จากคณะทำงาน/ผูเชี่ยวชาญ ใหเปนไปตามที่คูมือสำหรับประชาชนกำหนดไว)
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1. แผนที่ตั้งของสถานที่ผลิตอาหาร 

บทที่ 5
ตัวอย่างการเตรียมเอกสาร

ที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

ชื่อสถานที่ผลิต ....................
สถานที่ตั้ง .......................
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2. แผนผังแสดงตำ�แหน่งพร้อมประโยชน์ใช้สอยของอาคารต่าง ๆ ในบริเวณท่ีตั้งของสถานท่ี 
ผลิตอาหารและบริเวณข้างเคียง 

ชื่อสถานที่ผลิต ....................
สถานที่ตั้ง .......................

ชื่อสถานที่ผลิต ....................
สถานที่ตั้ง .......................

3. รปูดา้นหนา้/ดา้นข้างอาคารผลติ มกีารตดิปา้ยชือ่บรษิทั ปา้ยสถานทีผ่ลติอาหาร ทีท่ำ�จากวสัดคุงทน
ถาวร ในบริเวณที่เห็นได้ชัดเจน

รูปด้านหน้า รูปด้านข้าง
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4. แบบแปลนพื้นสถานท่ีผลิตอาหาร ระบุช่ือและที่ต้ังสถานที่ผลิต แสดงระยะและมาตราส่วน 
ที่ใช้ย่อ แสดงตำ�แหน่งเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตเป็นหมายเลขหรือตัวอักษร  
พร้อมทั้งเส้นทางเข้า-ออกพนักงาน ทางเข้าวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ และทางออกสินค้า  

1.	ชั้นวางรองเท้าภายนอก              	 13. เครื่องยิงวันที่	 A: บริเวณแต่งกายพนักงาน          

2.	ชั้นวางรองเท้าภายใน	 14. ตาชั่งดิจิตอล                       	 B: ห้องล้างอุปกรณ์                                      

3.	ตู้เก็บเครื่องแต่งกายพนักงาน	 15. บริเวณตรวจสอบคุณภาพ        	 C: ห้องเก็บวัตถุดิบ                                           

4.	อ่างล้างมือพนักงาน	 16. เครื่องกรองนํ้า	 D: ห้องชั่ง                                        

5.	บริเวณเก็บวัตถุดิบ	 17. ตาชั่งดิจิตอล	 E: ห้องผสม                                  

6. 	ตาชั่งดิจิตอล	 18. หม้อต้มไฟฟ้า	 F: ห้องอัดแคปซูล/ตอกเม็ด                            

7. เครื่องผสมลูกเต๋า	 19. เครื่องบรรจุชนิดนํ้า	 G: ห้องติดฉลากลงกล่อง                             

8. เครื่องอัดแคปซูลชนิดมือโยก	 20. บริเวณปิดฝา	 H: ห้องผลิตชนิดนํ้า                                       

9. เครื่องขัดแคปซูล

10. เครื่องตอกเม็ดสากเดี่ยว	

11. ถาดและไม้นับเม็ดลงขวด	

12. เครื่องดูดความชื้น		

21. บริเวณแยกสินค้าที่ไม่ได้มาตรฐาน	

22. บริเวณเก็บภาชนะบรรจุ       	

23. บริเวณเก็บสินค้า    

24. บริเวณตรวจสอบวัตถุดิบ/สินค้า    	

25. ตู้เก็บสารเคมี

AB

F

G

H
E D C

25

24

มาตราส่วน 1: 100 ม่านพลาสติก

คนงานและสินค้า

ทางเข้า-ออก วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุประตู

2322

21
11

6

7

8

9

14

13

1215

4 เมตร 2.4 เมตร

12 เมตร

1.5 เมตร 1.5 เมตร 2.6 เมตร

17

20

19

18
16

10

5

4 3

1

2

5

ชั้น

อุป

กรณ์

4
 
เม

ต
ร

2
 
เม

ต
ร

6
 
เม

ต
ร

อ่างล้าง

อุปกรณ์
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5. รายการเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต โดยแสดงเป็นหมายเลขหรือตัวอักษร
กำ�กับให้ตรงกับแปลนพื้นอาคารผลิต

หมายเลข รายการ จำ�นวน รวมแรงม้าเปรียบเทียบ

6 ตาชั่งดิจิตอล ใช้ถ่าน 1 -

7 เครื่องผสมลูกเต๋า 1 1.5

8 เครื่องอัดแคปซูลชนิดมือโยก 1 -

9 เครื่องขัดแคปซูล 1 0.5

10 เครื่องตอกเม็ดสากเดี่ยว 1 0.5

11 ถาดสแตลเลส และไม้นับเม็ด 1 -

12 เครื่องดูดความชื้น 1 0.2

13 เครื่องยิงวันที่ 1 0.25

14 ตาชั่งดิจิตอล ใช้ถ่าน 1 -

16 เครื่องกรองนํ้า 1 -

17 ตาชั่งดิจิตอล ใช้ถ่าน 1 -

18 หม้อต้มไฟฟ้า 1 1.0

19 เครื่องบรรจุชนิดนํ้า 1 0.25

รวม (แรงม้า) 4.2

ศึกษาการตรวจสอบแรงม้าของเครื่องจักรและวิธีการคำ�นวณได้จาก 
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6. กรรมวธิกีารผลิตอาหาร  แสดงเปน็แผนภมิูการผลติและสภาวะท่ีใชใ้นการผลติ เช่น อณุหภมู ิระยะ
เวลาในการให้ความร้อน พร้อมทั้งระบุเครื่องมือ เครื่องจักรที่ใช้ในการผลิต เป็นหมายเลขหรือตัวอักษร
กำ�กับให้ตรงกับแปลนพื้นและรายการเครื่องมือ เครื่องจักร

	 6.1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ชนิดเม็ด และ แคปซูล (ข้อกำ�หนดพื้นฐาน)

วัตถุดิบ

ชั่ง

ผสม 30 นาที

อัดและขัดแคปซูล

ยิงวันที่และติดฉลาก

จัดเก็บรอจำ�หน่าย

นับเม็ด/แคปซูลลงขวดปิดฝา

ตอกเม็ด

(6)

(7)

(8-9) (10)

(11)

(13-14)
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  6.2 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ชนิดอาหารที่ปรับกรด รูปแบบนํ้า 
	 (ข้อกำ�หนดพื้นฐาน + ข้อกำ�หนดเฉพาะ 3)

หมายเหตุ  หมายเลขใน ( ) คือ เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ตามที่ระบุไว้ในแปลนพื้นและรายการเครื่องมือเครื่องจักร

วัตถุดิบ

ชั่ง

กวนผสม 30 นาที

บรรจุขวด ปิดฝา

นํ้ากรอง (18) ค่าพีเอชก่อนปรับกรดมากกว่า 4.6

(17-18)

(19-20)

(13-14)

(18)

(17)

(16)

(6)

อ้างอิงตามเอกสารวิชาการ

/รายงานการศึกษา เลขที่.......

ต้มให้ความร้อน 95 องคาเซลเซียส นาน 15 นาที

เติมกรดให้ค่าพีีเอชไม่เกิน 4.6

ยิงวันที่และติดฉลาก

จัตเก็บรอจำ�หน่าย

ค่าพีเอชผลิตภัณฑ์สุดท้ายไม่เกิน 4.6
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7. สูตรส่วนประกอบของอาหารแสดงเปน็น้ําหนกัและร้อยละของนํา้หนกั (สตูรคิดเปน็ 100%) และ
แสดงที่มาของวัตถุดิบแต่ละรายการ เช่น เลข อย. หรือเกณฑ์การคัดเลือก

   7.1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ชนิดเม็ด

   7.2 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ชนิดแคปซูล

ลำ�ดับ รายการสูตร มิลลิกรัม %

1 Fish Collagen Dipeptide 245 49

2 Green Tea Extract 150 30

3 Reishi Extract 100 20

4 Magnesium Stearate 5 1

นํ้าหนักต่อ 1 เม็ด 500 100

ลำ�ดับ รายการสูตร มิลลิกรัม %

1 Fish Collagen Dipeptide 200 40

2 Calcium L-Threonate 250 50

3 Vitamin C 50 10

4 Hard Gelatin Capsule 96 -

นํ้าหนักต่อ 1 แคปซูล (ไม่รวมนํ้าหนักแคปซูล) 500 100

7.3 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ชนิดอาหารที่ปรับกรด รูปแบบนํ้า

ลำ�ดับ รายการสูตร กรัม %

1 นํ้ากรอง 92.30 92.30

2 Fish Collagen Dipeptide 2.50 2.50

3 Vitamin C 0.05 0.05

4 นํ้าองุ่นเข้มข้น 5 5

5 Sucralose 0.05 0.05

6 Citric Acid 0.10 0.10

นํ้าหนักต่อ 1 ขวด 100 100
ตัวอยา่ง สูตรการผลติเป็นเพยีงขอ้มลูประกอบการพิจารณาอนญุาตสถานทีผ่ลติ ซึง่ผูป้ระกอบการตอ้งแจง้สตูร  ทีจ่ะขออนญุาต
เลขสารบบอาหาร ในขั้นตอนการจดทะเบียนอาหาร ผ่านระบบ e-Submission ต่อไป
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ตัวอย่าง เอกสารแสดงแหล่งที่มาและรายการวิเคราะห์ (COA) ของ Collagen ที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิต 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ซึ่งแจ้งลักษณะปรากฎ ผลวิเคราะห์ อายุการเก็บรักษา เป็นต้น

8. ประเภท ชนิดของอาหารที่จะผลิต และปริมาณการผลิตแต่ละชนิด ต่อวัน ต่อสัปดาห์ หรือต่อ
เดือนแล้วแต่กรณี

     -  ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (อาจระบุเป็นชื่อผลิตภัณฑ์ และรูปแบบ เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ABC 	
	 รูปแบบแคปซูล เป็นต้น)
     - ปริมาณการผลิต รูปแบบเม็ด/แคปซูล ประมาณ 1,000 เม็ด/แคปซูลต่อวัน 
     - ปริมาณการผลิต รูปแบบนํ้า ประมาณ 100 ขวดต่อวัน 

9. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด,ขนาด,สี) แจ้งชนิดและสีของฝา (ถ้ามี)  

	 - 	 รูปแบบเม็ด/แคปซูล บรรจุในกระปุกพลาสติกชนิด PET (พอลิเอทิลีนเทเรฟทาเลต) พร้อม
ฝาเกลียวสีขาว ขนาดบรรจุ 60 เม็ด/แคปซูล ต่อกระปุก
	 - 	 รูปแบบนํ้า บรรจุในขวดแก้วสีชาฝาเกลียวล็อค ขนาดบรรจุ 120 มิลลิลิตร

10. วิธีการบริโภคและวิธีการเก็บรักษา 

	 - 	 วิธีการบริโภค รูปแบบเม็ด/แคปซูล รับประทานวันละ 1 เม็ด/แคปซูล 
            	 รูปแบบนํ้า รับประทานวันละ 1 ขวด
	 - 	 วิธีการเก็บรักษา เก็บที่อุณหภูมิปกติ และหลีกเลี่ยงจากแสงแดด 



คู่มือการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
30

11. ที่มาของนํ้าที่ใช้ในการผลิตและทำ�ความสะอาด 

	 - 	 นํา้ทีใ่ชผ้ลติเปน็นํา้ประปา ผา่นกระบวนการกรองด้วยข้ันตอน (โปรดระบุ) พรอ้มแนบเอกสาร
		  รายงานการวิเคราะห์นํ้า ตามประกาศฯ 61 และ 135
	 - 	 นํ้าล้างทำ�ความสะอาดอุปกรณ์การผลิต ได้แก่ นํ้าประปา
	 - 	 นํ้าล้างทำ�ความสะอาดพื้นอาคาร อุปกรณ์ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต ได้แก่ นํ้าประปา

12. วิธีการล้างเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถ้ามี) 

เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตที่สัมผัสอาหาร หลังการผลิตทุกครั้งล้างด้วยนํ้าประปา
ผา่นกรอง และน้ํายาทำ�ความสะอาดและฆา่เช้ือ (แจง้ชนิดและปรมิาณสารท่ีใช้ รวมท้ังเอกสารกำ�กบัความ
ปลอดภยัของสารเคม)ี ก่อนการผลติมกีารฉดีพน่แอลกอฮอล ์70 % ทีผ่วิสมัผสัเคร่ืองจกัร พรอ้มทัง้ตรวจ
สอบความสะอาดโดยการ Swab test พื้นผิวสัปดาห์ละ 1 ครั้ง 

13. วิธีการจัดการขยะ 

	 นำ�ไปทิ้งที่จุดรวมขยะทุกวันหลังเลิกงาน และมีหน่วยงานมารับไปกำ�จัดทุกวัน 

14. จำ�นวนคนงานชาย-หญิง การแต่งกาย, จำ�นวนห้องนํ้า, จำ�นวนอ่างล้างมือบริเวณสถานที่ผลิต 
และหน้าห้องนํ้า 

 	 - 	 คนงานชาย 3 คน หญิง 1 คน แต่งกายด้วยชุดคลุมกันเปื้อนที่สะอาด สวมถุงมือ สวมหมวก
เก็บผมมิดชิด มีผ้าปิดปาก และเปลี่ยนรองเท้าสำ�หรับใช้ในสถานที่ผลิต  
 	 - 	 จำ�นวนห้องนํ้าพนักงาน 1 ห้อง อยู่นอกสถานที่ผลิตอาหาร 
 	 - 	 จำ�นวนอ่างล้างมือหน้าทางเข้าสถานที่ผลิต 1 อ่าง และหน้าห้องนํ้า 1 อ่าง



คู่มือการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
31

15. บันทึกและรายงานผลที่ต้องจัดเตรียมไว้ 

ตวัอยา่งเอกสารบนัทกึทีเ่กีย่วขอ้ง (ตอ้งมขีัน้ตอนการเรยีกคนืสนิคา้ จดัเปน็ขอ้บกพรอ่งรนุแรงตาม GMP 420)

ข้อกำ�หนดเฉพาะ 3 ข้อกำ�หนดพื้นฐาน

ลำ�ดับ 		  บันทึกและรายงานผล

	 1	 บันทึกการรับวัตถุดิบ / ภาชนะบรรจุ

	 2	 บันทึกแสดงการควบคุมกระบวนการผลิตอาหาร (บันทึกการชั่งวัตถุดิบ บันทึกการผสม บันทึกการต้ม)

	 3	 บันทึกชนิดและปริมาณการผลิตประจำ�วันของผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป

	 4	 บันทึกการจำ�หน่าย เพื่อเป็นข้อมูลสำ�หรับการเรียกคืนสินค้า

	 5	 บันทึกการตรวจสอบสภาพเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต

	 6	 บันทึกการทำ�ความสะอาดเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิตก่อนและหลังปฏิบัติงาน

	 7	 บันทึกการทวนสอบประสิทธิภาพการทำ�ความสะอาด (Swab Test)

	 8	 บันทึกการสอบเทียบเครื่องมือวัด

	 9	 บันทึกการควบคุมสัตว์และแมลง

	 10	 บันทึกการฝึกอบรมพนักงาน

	 11	 บันทีกรายงานการตรวจวิเคราะห์

	 12	 บันทึกการทำ�ความสะอาดบริเวณ / อาคารผลิตอาหาร

	 13	 บันทึกสุขลักษณะส่วนบุคคล

	 14	 ขั้นตอนการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ / บันทึกข้อร้องเรียนจากลูกค้า

	 15	 การตรวจประเมินตนเอง

	 16	 รายงานผลการตรวจสุขภาพพนักงาน



16. เอกสารเพิม่เติมกรณผีลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร ชนิดทีป่รบักรด รูปแบบน้ํา ซึง่เขาขาย 
ตามขอกําหนดเฉพาะ 3

 - เอกสารรายงานการศกึษาการฆาเช้ือ และการปรบักรดในผลติภณัฑ หรอื เอกสารวชิาการ 
ที่ใชอางอิงอุณหภูมิและเวลาที่เหมาะสมในการฆาเชื้อ และปรับกรดผลิตภัณฑแตละชนิด 
 - เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตที่ตองควบคุมใหคา
ความเปนกรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6
 - เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถี่ที่เหมาะสม 
พรอมทั้งระบุเครื่องมือที่ใชและคา pH เปาหมาย
 - หลักฐานแสดงผูกําหนดกระบวนการฆาเชื้อดวยความรอน (Process Authority ; PA)
กรณีใชรายงานการศึกษาที่ออกโดย PA
 - หลกัฐานการฝกอบรมหลกัสตูรผูควบคมุการผลติ (Food Process Control Supervisor)  
 - หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจําสถานที่ผลิต

17. มาตรการปองกันการปนเปอน

 เนื่องจากหองอัดแคปซูล และตอกเม็ดใชหองผลิตเดียวกัน เพื่อปองกันการปนเปอน 
ขามระหวางสูตรสวนประกอบ จึงมีการกําหนดแผนการผลิตคนละวัน และกอนการเปลี่ยน
รูปแบบสินคา ตองดําเนินการทําความสะอาดบริเวณหอง ตลอดจนเครื่องจักรอุปกรณการผลิต 
ทุกครั้งอยางเขมงวด

Notes ;
หากมีการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับอาหารประเภทอื่น ตองมีมาตรการปองกัน
การปนเปอนเพิ่มเติม เชน
 - แยกสายการผลติ หรอืแยกอปุกรณเครือ่งจกัรทีใ่ชในการผลิตผลติภณัฑเสรมิอาหารออก
จากการผลิตอาหารประเภทอื่น
 - หากใชสายการผลิตหรืออุปกรณเครื่องจักรรวมกัน จะตองกำหนดชวงเวลาใน
การผลิตอาหารแตละประเภท อุปกรณเครื่องจักรท่ีใชผลิตรวมกันตองออกแบบถูกสุขลักษณะ 
วัสดุตองเหมาะสม เรียบ ไมมีรอยตอที่อาจเปนจุดสะสมสิ่งสกปรกได สามารถถอดลาง
ทำความสะอาดไดงาย และมีมาตรการท่ีเขมงวดในการทำความสะอาดและฆาเชื้ออุปกรณ
เครื่องจักรที่ใชในการผลิต รวมทั้งกำหนดวิธีการทวนสอบประสิทธิภาพการทำความสะอาด 
เชน Swab Test หรือ Allergens Test เปนตน พรอมทั้งจัดทำบันทึกไว ณ สถานที่ผลิต

32
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	 1. 	ศึกษากฎหมายและกฎระเบียบต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง

	 2. 	ศึกษารายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่นำ�มายื่นขออนุญาตอย่างละเอียด พร้อมจัดเตรียมข้อมูล
ผลิตภัณฑ์ เพื่อสามารถตอบคำ�ถามและชี้แจงเกี่ยวกับรายละเอียดของผลิตภัณฑ์แก่เจ้าหน้าที่ได้

            3. ศึกษาขั้นตอน ระยะเวลาการขออนุญาตสถานที่ผลิต/นำ�เข้า และผลิตภัณฑ์อาหารตามคู่มือ
สำ�หรับประชาชนที่เกี่ยวข้อง เพื่อจัดเตรียมแผนธุรกิจได้อย่างถูกต้อง

	 4. กรณีที่ไม่แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ของท่านจัดเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหรือไม่ 
สามารถเข้ารับบริการขอคำ�ปรึกษาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพออนไลน์ (Consultation 
e-service) ที่เปิดให้บริการบน SKYNET ที่เว็บไซต์ ตาม QR code นี้

บทที่ 6
สิ่งที่ผู้ประกอบการต้องทราบและปฏิบัติใน

การยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

	 5. กรณีผลิตภัณฑ์จัดเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร สามารถศึกษาและจัดเตรียมเอกสารเบื้องต้น
ตามคำ�แนะนำ�ในคู่มือฉบับนี้

	 6. การยื่นขอรับเลขสารบบอาหารของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (การยื่นใบจด
ทะเบียนอาหาร) และการยื่นขอแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่จดทะเบียนอาหาร ใช้
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของสำ�นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยศึกษาการใชง้านระบบการยืน่คำ�ขออนญุาตผลติภณัฑ์
เสริมอาหาร ผ่านระบบ e-Submission ได้ที่เว็บไซต์ ตาม QR code นี้

	 7. 	เพื่อเป็นการยืนยันว่าผู้ใช้งานระบบ e-Submission เป็นผู้มีอำ�นาจตาม 
ใบอนุญาตจริง หรือได้รับมอบอำ�นาจให้ดำ�เนินการแทน ผู้ประสงค์เข้าใช้งานต้องย่ืนเอกสาร
เพื่อขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบกับเจ้าหน้าที่ผู้ดูแลระบบ (Admin) ผู้ใช้งานจะสามารถ
เข้าใช้งานระบบได้ตามสิทธิ์ที่ได้แจ้งไว้ โดยจัดเตรียมเอกสารเพื่อขอเปิดสิทธิ์เข้าใช ้
ระบบอาหาร ได้ที่เว็บไซต์ ตาม QR code นี้ และติดต่อยื่นเอกสารที่ประชาสัมพันธ์  
ณ อาคาร ossc สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ นนทบุรี หรือ 
หากสถานทีผ่ลติ/นำ�เขา้ ตัง้อยู ่ณ ต่างจังหวดั สามารถยืน่ขอเปดิสทิธิเ์ขา้ใชร้ะบบอาหาร 
ได้ที่สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ



 8. เมือ่ยืน่คาํขอผานระบบ e-Submission และไดรบัเลขรบัคาํขอเปนทีเ่รยีบรอยแลว ทานตอง

เขามาดาํเนนิการตดิตามคาํขอทีท่านยืน่ผานระบบ e-Submission ดวยตนเอง และตรวจสอบความ 

เคลือ่นไหวของคําขออนญุาตผานชองทาง “ตดิตามสถานะคาํขอ” เพือ่รบัทราบขอมลูจากทางผูอนญุาต 

ตลอดเวลา ทั้งนี้ผูอนุญาตจะอํานวยความสะดวกโดยการสง e-mail เพื่อแจงเตือนทาน

 9. ระยะเวลาดำเนินการรวมทั้งหมด 20 วันทำการ แบงเปน ระยะเวลาที่เจาหนาที่ใช

พิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต 10 วันทำการ และระยะเวลาที่ผูยื่นคำขอใชดำเนินการแกไข

ขอบกพรองหรือชี้แจงเพิ่มเติม สูงสุด 10 วันทำการ

 10. การยื่นใบจดทะเบียนอาหารของผลิตภัณฑเสริมอาหาร มีการจัดเก็บคาใชจาย 

2,000 บาท ตอคำขอ และการยื่นแบบแกไขรายละเอียดของอาหารที่จดทะเบียนอาหาร มีการ

จัดเก็บคาใชจาย 500 บาท ตอคำขอ

 11. คูมือฉบับนีไ้มรวมถงึ ผลติภณัฑเสรมิอาหารท่ีมสีวนประกอบของเมล็ดกญัชง นํ้ามนัจาก

เมลด็ กัญชง หรอืโปรตนีจากเมลด็กญัชง, กญัชา หรอืกญัชง หรอืสารสกดัแคนนาบิไดออลเปนสวน

ประกอบ ที่จัดเปนอาหารควบคุมเฉพาะ ซึ่งตองปฏิบัติกฎหมายที่เกี่ยวของ ไดแก

 • ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 425) พ.ศ. 2564 เรื่อง เมล็ดกัญชง น้ํามันจาก 

เมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง 

น้ํามันจาก เมล็ดกัญชงหรือโปรตีนจากเมล็ดกัญชง

 • ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 427) พ.ศ. 2564 เรื่อง ผลิตภัณฑอาหารที่มี

สวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญข

 • ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 429) พ.ศ. 2564 เรื่อง ผลิตภัณฑอาหารที่มี 

สารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ

* กรณีที่เจาหนาที่แจงขอคำชี้แจง ทานตองดำเนินการแกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติม ใหแลวเสร็จ

ภายในเวลาที่กำหนดไว (ภายใน 10 วันทำการนับตั้งแตเจาหนาที่ขอคำชี้แจง) หากไมดำเนินการ

ภายในระยะเวลาที่กำหนดไวระบบจะสงคืนคำขอฯ โดยอัตโนมัติ และผูประกอบการตองแกไข

ขอบกพรองใหครบถวนถูกตองตามท่ีเจาหนาท่ีแจงขอคำช้ีแจงในคร้ังเดียว หากการแกไขดังกลาว

ไมครบถวนถูกตอง เจาหนาท่ีจะพิจารณาไมอนุญาตและคืนคำขอดังกลาว หากมีขอสงสัยทาน

สามารถติดตอเจาหนาที่กอนทำการชี้แจงตามชองทางการติดตอที่แจง
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 * สวนประกอบสําคัญเปนไปตามเงื่อนไขที่กําหนดหรือตรงตามที่เคยอนุญาต เชน

 •  ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง คาํแนะนาํการใชสวนประกอบสําคญัใน
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร
 •  ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง ขอกาํหนดการใชสวนประกอบทีส่าํคญั
ของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดวิตามินและแรธาตุ
 •  ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง ขอกาํหนดการใชสวนประกอบทีส่าํคญั
ของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน

 ** สารใหม (Novel Ingredients) หรือ อาหารใหม (Novel Food) ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ (ฉบับที ่357) พ.ศ. 2559 หมายถงึ วตัถทุีใ่ชเปนอาหารหรือเปนสวนประกอบของอาหาร
ทีป่รากฏหลกัฐานทางวชิาการ วามปีระวตักิารบรโิภคเปนอาหารนอยกวาสิบหาป หรอืวัตถทุีใ่ชเปน
อาหารหรือเปนสวนประกอบของอาหารท่ี ไดจากกระบวนการผลติทีม่ใิช กระบวนการผลติโดยทัว่ไป
ของอาหารนั้น ๆ  ที่ทําใหสวนประกอบ โครงสรางของ อาหาร รูปแบบ ของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลง
ไปอยางมีนัยสําคัญ สงผลตอคุณคาทางโภชนาการ กระบวนการทาง เคมี ภายในรางกายของ
สิง่มชีวีติ (metabolism) หรอืระดบัของสารทีไ่มพงึประสงค (level of undesirable substances)

บทที่ 7 ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑเสริม
อาหารเพื่อรับเลขสารบบอาหารและคาใชจายบทที่ 7 ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑเสริม
อาหารเพื่อรับเลขสารบบอาหารและคาใชจาย

ผลิตภัณฑ

ตรวจสอบประเภทอาหารดวยตนเอง

ตรวจสอบสูตรสวนประกอบขออนุญาตสถานที่ผลิต

(ดูรายการการขออนุญาต

ตามคูมือสำหรับประชาชน

ที่เกี่ยวของ)

ยื่นประเมินความปลอดภัย
เปนไปตามเงื่อนไข*

ผานการประเมินฯ

จัดเปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ใชสารใหม/เปนอาหารใหม (Novel Food)**

หากไมแนใจ

ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร/

รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัลเยลลี

ยื่นสอบถามประเภทอาหารออนไลน

(Consultation e-service)
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ขั้นตอนการปฏิบัติงาน การยื่นใบจดทะเบียนอาหาร
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เอกสารและหลักฐานประกอบการยื่นขออนุญาต
ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ผลิตเพื่อจําหนายในประเทศ

 ใหผูประกอบการยื่นใบจดทะเบียนอาหารและเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ ดวยวิธีการทาง 
อเิลก็ทรอนิกสผานระบบเครอืขายอนิเทอรเนต็ทางเวบ็ไซต (web site) ของสํานกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยา พรอมเอกสารหรือหลักฐานอื่น ๆ ประกอบการยื่นขออนุญาต ดังนี้ 
 (1) ใบจดทะเบียนอาหาร (e-Form)
 (2) เอกสารคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบที่ใชเปนสวนประกอบสําคัญในผลิตภัณฑ 
(แลวแตกรณี)
 (3) ฉลากอาหาร (กรณีผลิตภัณฑหรือสวนประกอบของผลิตภัณฑเขาขายอาหารใหม
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง อาหารใหม)
 (4) เอกสารอ่ืน ๆ  ท่ีเกีย่วของกบัการพจิารณา ชือ่ ประเภทหรอืความปลอดภยัอาหาร (ถาม)ี

       เมื่อพิจารณาแลวเห็นวาถูกตองครบถวน ผูอนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และใบสําคัญ 

การจดทะเบียนอาหารตามแบบ สบ.5/1 ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส

37



บทที่ 8 คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ (Finished 

Product Specification) ตองเปนไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุวาดวยเรือ่ง ผลติภณัฑเสรมิอาหาร และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯที่เกี่ยวของ โดยขอกำหนด

คุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑจะตองแสดงรายละเอียด

ทางดานกายภาพ ดานเคม ีและดานจลุนิทรยีของผลติภณัฑ

อยางนอย ดังนี้

2.1 แคดเมียม (cadmium)  ไมเกิน 0.3 มก./กก.

2.2 ตะกั่ว (Lead)  ไมเกิน 1 มก./กก.

2.4 ปรอททั้งหมด (mercury)  ไมเกิน 0.5 มก./กก.

2.5 สารหนูทั้งหมด (arsenic, total)  ไมเกิน 2 มก./กก.

1. คุณภาพหรือมาตรฐานทางกายภาพ : ลักษณะปรากฏ สี กลิ่น รส

2. คุณภาพหรือมาตรฐานสารปนเปอน

3.1 สแตฟฟโลคอคคัส ออเรียส   ตรวจไมพบตออาหาร 0.1 กรัม

     (Staphylococcus aureus) 

3.2 คลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ตรวจไมพบตออาหาร 0.1 กรัม

3.3 ซัลโมเนลลา (Salmonella spp.) ตรวจไมพบตออาหาร 25 กรัม

3.4 แบคทีเรียชนิด อี.โคไล (Escherichia coli) นอยกวา 3 ตออาหาร 1 กรัม โดยวิธี 

    เอ็มพีเอ็น

3. คุณภาพหรือมาตรฐานทางจุลินทรีย
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       4.1 วิตามินหรือแรธาตุ 1   

  - ไมนอยกวารอยละ 15 ของคาอางองิสารอาหารตอวนัสำหรบัคนไทย (Thai RDIs)

  - ไมเกินปริมาณสูงสุดที่กำหนดไวในบัญชีแนบทายประกาศฯ ฉบับที่ 448

 4.2 ดีบุก (tin) 2   ไมเกิน 250 มก./กก.

 4.2 แอฟลาทอกซินทั้งหมด (Aflatoxin B1+B2+G1+G2)2 ไมเกิน 20 มคก./กก

 4.3 เมลามีน (melamine) และกรดซัยยานูริก (Cyanuric Acid) 3

      ไมเกินรอยละ 2.5 

      โดยน้ำหนัก

 4.4 ไวนิลคลอไรดมอนอเมอร (vinylchloride monomer) 4

      ไมเกิน 0.01 มก./กก.

 4.5 อะคริโลไนไตรล (Acrylonitrile monomer) 5 ไมเกิน 0.02 มก./กก.

4. คุณภาพหรือมาตรฐานอื่นๆ

หมายเหตุ  : 1 สำหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีวัตถุประสงคเพื่อใหวิตามินหรือแรธาตุ

  2 ดีบุก และแอฟลาทอกซินทั้งหมด ขึ้นอยูกับความเสี่ยงของการปนเปอน

  3 สำหรับอาหารที่มีนมเปนสวนประกอบ หรืออาหารที่ใชนมเปนวัตถุดิบ

  4 สำหรับอาหารที่บรรจุในภาชนะพลาสติกชนิดพอลิไวนิลคลอไรด

  5 สำหรับอาหารที่บรรจุในภาชนะพลาสติกซึ่งใชอะคริโลไนไตรลเปนโมโนเมอร
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คู่มือการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
40

บทที่ 9
เกณฑ์การพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ชื่ออาหาร

	 1. ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง การแสดงฉลากของอาหารใน

ภาชนะบรรจ ุโดยฉลากทีม่ขีอ้ความ รปู รปูภาพ รอยประดิษฐ ์เครือ่งหมาย ตรา หรอืเครือ่งหมายการคา้ 
เครื่องหมายการค้าจดทะเบียนไม่ว่าจะเป็นภาษาใดที่ปรากฏในฉลาก ต้อง
		  1.1	ไมเ่ปน็เทจ็หรอืหลอกลวงใหเ้กดิความหลงเชือ่โดยไมส่มควร หรอืไมท่ำ�ให้เขา้ใจผดิ ใน
สาระสำ�คัญ
		  1.2	ไม่แสดงถึงชื่ออาหาร ส่วนประกอบของอาหาร อัตราส่วนของอาหาร ปริมาณของ
อาหาร หรือแสดงถึงสรรพคุณของอาหารอันเป็นเท็จหรือเป็นการหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อ
	 	 1.3	ไม่ทำ�ให้เข้าใจว่ามีวัตถุตามข้อความ ช่ือ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย 
หรือเครื่องหมายการค้าดังกล่าวผสมอยู่ในอาหารโดยที่ไม่มีวัตถุนั้นผสมอยู่ หรือมีผสมอยู่ในปริมาณ
ที่ไม่อาจแสดงสรรพคุณ
	 	 1.4	ไม่พ้องเสียง พ้องรูป กับคำ�หรือข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์ คุณภาพ สรรพคุณอัน
เป็นการโอ้อวด หรือเป็นเท็จ หรือเกินจริง หรือหลอกลวงทำ�ให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร
		  1.5	ไมข่ดักบัวฒันธรรมและศลีธรรมอนัดงีามของไทยหรอืสอ่ไปในทางทำ�ลายคณุคา่ของ 
ภาษาไทย
		  1.6	ไมส่ง่เสรมิหรืออาจก่อให้เกดิความขดัแยง้ ความแตกแยก หรอืผลกระทบในเชิงลบ  
ทั้งทางตรงหรือทางอ้อมต่อสังคม วัฒนธรรม ศีลธรรม ประเพณี หรือพฤติกรรมที่เกี่ยวกับเพศ ภาษา 
และความรุนแรง
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	 2. ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง ผลติภัณฑ์เสรมิอาหาร ท่ีกำ�หนด

ไว้เป็นการเฉพาะ ดังนี้
      		   2.1 ช่ืออาหารต้องมีข้อความภาษาไทย และต้องมีคำ�ว่า “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร”  
เป็นส่วนหนึ่งของชื่ออาหาร หรือกำ�กับชื่ออาหาร โดยการแสดงชื่ออาหารให้ใช้ชื่ออย่างหนึ่งอย่างใด 
ดังต่อไปนี้
           		  - 	 ชื่อเฉพาะของอาหาร ชื่อสามัญหรือช่ือท่ีเรียกใช้อาหารตามปกติ เช่น ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร วิตามินบีรวม, ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร แอล-กลูตาไธโอนผสมแอล-คาร์นิทีน เป็นต้น
          	  	 - 	 ชื่อท่ีแสดงประเภทหรือชนิดของอาหาร เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร วิตามินซี  
ชนิดเม็ด, ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร คอลลาเจนกลิ่นส้ม ชนิดผง เป็นต้น
           		  - 	 ชื่อทางการค้า การใช้ชื่อนี้ต้องมีข้อความแสดงประเภทหรือชนิดของอาหารกำ�กับ
ชื่ออาหารด้วย เช่น บูบี (ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร วิตามินเอ วิตามินบี วิตามินซี และวิตามินอี) เป็นต้น

* กรณีประสงค์จะแสดงตราหรือเครื่องหมายการค้าท่ีฉลาก ให้แสดงช่ือตราหรือเครื่องหมายการค้า
นั้น ไว้ในวงเล็บต่อท้ายชื่ออาหารในคำ�ขออนุญาต เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร วิตามินซี ชนิดเม็ด (ตรา
บีบู) เป็นต้น
* กรณีประสงค์จะมีช่ืออาหารภาษาต่างประเทศ สามารถแสดงได้โดยแจ้งให้สอดคล้องกับช่ืออาหาร
ภาษาไทยที่แจ้งในคำ�ขออนุญาต

      	  2.2 กรณีผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพื่อส่งออกเท่านั้น และผลิตภัณฑ์นำ�เข้าที่ไม่จำ�หน่ายโดยตรงต่อ 
ผู้บริโภคสามารถแสดงชื่ออาหารเฉพาะภาษาอังกฤษได้
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* ชื่ออาหารที่ยื่นขอรับเลขสารบบอาหารต้องไม่ใช้ชื่ออาหารที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาสั่งยกเลิกเลขสารบบอาหาร หรือตั้งแต่ได้มีการดำ�เนินการเกี่ยวกับการยกเลิกเลขสารบบอาหารหรือ
หลักฐานการได้รับเลขสารบบอาหารตามกฎหมายว่าด้วยวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง ตามข้อ9 (9.1) 
(9.2) (9.3) (9.5) (9.6) (9.7) และ (9.17) ตามระเบียบสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วย
การดำ�เนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร

	 3. ให้ปฏิบัติตามเกณฑ์การต้ังชื่ออาหาร หากผลิตภัณฑ์มีการแสดงชื่ออาหารท่ีเข้าเงื่อนไข

ตามเกณฑ์การตั้งชื่ออาหาร ยกตัวอย่างเช่น

		  3.1 	กรณีสูตรส่วนประกอบมีการใส่วัตถุดิบนั้น ๆ อนุญาตให้ใช้คำ�ว่า “รส.....” หรือ 
“ผสม.....” เป็นส่วนชื่ออาหาร เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารคอลลาเจนรสนม เป็นต้น
		  3.2 กรณสูีตรสว่นประกอบใช้วตัถแุตง่กลิน่รสและประสงคแ์สดงในชือ่อาหาร ใหแ้สดงวา่  
“กลิ่น...” เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารคอลลาเจนกลิ่นองุ่น เป็นต้น
       		  3.3 กรณีมีการแสดงชื่อหรือข้อความเกี่ยวกับการแบ่งคุณลักษณะ หรือระดับ (เกรด) 
ของผลิตภัณฑ์ เช่น Extra / Premium / Best / Super / Virgin / สูตรพิเศษ หรือข้อความในทำ�นอง
เดียวกัน จะต้องมีหลักฐานข้อมูลเกี่ยวกับการจัดแบ่งคุณลักษณะหรือระดับ (เกรด) ของผลิตภัณฑ์ เช่น 
ขอ้มลูเก่ียวกับการจัดแบง่คุณลกัษณะหรอืระดับ (เกรด) ของผลิตภณัฑ์จากหนว่ยงานราชการหรอืหนว่ย
งานที่เป็นสากล หรือหนังสือชี้แจงเกณฑ์คุณภาพของบริษัทผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้า

สูตรส่วนประกอบ

	 1. การแจ้งรายละเอียดสูตรส่วนประกอบ โดยการกรอกข้อมูลลงในแบบฟอร์มใบจดทะเบียน
อาหาร (e-Form) ดังนี้
        		  1.1 แจ้งรายละเอียดสูตรส่วนประกอบตามจริงท่ีผลิตท้ังหมด รวมถึงปริมาณวัตถุเจือปนอาหาร
        		 1.2 แจ้งรายละเอียดสตูรสว่นประกอบเปน็น้ําหนกัต่อหนว่ย (เช่น แคปซูล เมด็ ซอง ช้อนโตะ๊  
ช้อนชา ช้อนตวง เป็นต้น) กรณีบรรจุในแคปซูลให้แจ้งสูตรส่วนประกอบย่อยของแคปซูลทั้งหมด            
เป็นนํ้าหนักด้วย
        		 1.3 กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดเหลวและสูตรส่วนประกอบเป็นปริมาตร ต้องทราบค่า 
ความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์ (Density) และทำ�การแปลงค่าปริมาตรเป็นนํ้าหนักเพื่อแจ้งในแบบฟอร์ม
คำ�ขออนุญาตเพื่อใช้ตรวจสอบปริมาณการบริโภคต่อวัน



  1.4 แจงจุดประสงคการใชของสวนประกอบ โดยแยกเปน

   1.4.1 สวนประกอบที่สําคัญ (Active Ingredients) คือ วัตถุดิบที่ใชเปน
สวน ประกอบทีส่าํคญัในผลติภณัฑ มุงหวงัใหผูบรโิภคไดรับประโยชนทางดานสงเสรมิสุขภาพ เชน 
วิตามิน แรธาตุ กรดอะมิโน พืช สมุนไพร สารสกัด/สารสังเคราะห จากพืชหรือสัตว เปนตน

   1.4.2 สวนประกอบที่ไมสําคัญ (Inactive Ingredients) คือ วัตถุดิบที่ใชเปน
สวนประกอบอื่น ๆ ไมไดมุงหวังใหประโยชนใดตอผูบริโภค เปนเพียงการใชเพื่อวัตถุประสงคทาง
การผลิต หรือปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ เชน วัตถุเจือปนอาหาร สี กลิ่น รสชาติ สารชวยตอกเม็ด 
อื่น ๆ เปนตน และกรณีสวนประกอบท่ีใชเปนวัตถุเจือปนอาหารตองแจงหนาที่ (Function) 
ของวัตถุเจือปนอาหาร ดวย

สวนประกอบสําคัญเปนไปตามเงื่อนไขที่กําหนดหรือตรงตามที่อนุญาต เชน

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดการใช

  สวนประกอบที่สําคัญของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดวิตามินและแรธาตุ

สวนประกอบไมสำคัญ

ที่เปนวัตถุเจือปนอาหาร เงื่อนไขการใช ปริมาณและหนาที่ 

จะตองสอดคลองกบัประกาศกระทรวงสาธารณสขุวาดวยเรือ่ง วตัถุเจอืปนอาหาร

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอกําหนดการใช

  สวนประกอบที่สําคัญของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําแนะนําการใช

  สวนประกอบที่สําคัญในผลิตภัณฑเสริมอาหาร

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข วาดวยเรื่อง

   กําหนดอาหารที่หามผลิต นําเขา หรือจําหนาย
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 การกรอกรายละเอียดสวนประกอบของผลิตภัณฑทําไดโดยการคนหา และกรอกขอมูล 
FDA NUMBER ที่ตรงกับสวนประกอบ หรือขอกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบที่ใช
จริงลงใน แบบฟอรม กรณีที่ไมทราบ เลข FDA NUMBER ผูประกอบการสามารถสืบคนไดจาก
ฐานขอมูลโดย ศึกษาการกรอกขอมูลและการสืบคนเลข FDA NUMBER 
ไดในคูมือการคนหาสารและการเพิ่มสาร สําหรับการย่ืนคําขออนุญาต
ผลติภณัฑอาหารผานระบบ e-submissionหรอืในเวบ็ไซต ตาม QR code น้ี

 2. ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีจุดประสงคเพื่อใหวิตามินและแรธาตุ จะตองมีชนิดและ

ปรมิาณสงูสดุของวติามนิหรอืแรธาตตุามทีก่ำหนดไวในบญัชแีนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

(ฉบบัที ่448) พ.ศ.2566 เรือ่ง ผลติภัณฑเสรมิอาหาร (ฉบบัท่ี 5) ท้ังน้ี ปริมาณต่ำสุดตองไมนอยกวา

รอยละ 15 ของคาอางองิสารอาหารตอวนัสำหรบัคนไทย (THAI REFERENCE DAILY INTAKES 

– THAI RDIs) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยฉลากโภชนาการ สำหรับผลิตภัณฑ

เสริมอาหารที่มีวัตถุประสงคเพื่อใหวิตามินหรือแรธาตุ 

 3. ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ผลิตดวยกรรมวิธีการหมัก ใหแจงสูตรสวนประกอบของ 

ผลติภณัฑหลงัจากการหมกั เชน (1) น้าํหมกัจากพืช 30 กรมั/ชอนตวง (2) น้าํผึง้ 5 กรมั /ชอนตวง 

เปนตน และแนบรายละเอียดของสูตรสวนประกอบกอนการหมักพรอมทั้งแจงชื่อสายพันธุ

เชื้อจุลินทรียที่ใชในกระบวนการหมักเปนเอกสารแนบเพิ่มเติม

44
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ขนาดรับประทาน/วิธีการรับประทาน

	 1. แจง้ขนาดรบัประทานต่อวัน เชน่ 2 แคปซลูตอ่วนั หรอื 1 ซองตอ่วนั เปน็ตน้ (เพือ่ตรวจสอบ
ปริมาณการบริโภคต่อวัน)

	 2. แจง้วิธีรบัประทาน พรอ้มบรโิภค หรอื ละลายเจอืจางกอ่นบรโิภค เชน่ พรอ้มบรโิภค (ตอ้ง
เคี้ยวก่อนกลืน) หรือ ละลายผลิตภัณฑ์ 1 ซอง (......กรัม) ในนํ้า 200 มล. กรณีที่ไม่สามารถบริโภคได้
ทันที  เป็นต้น (เพื่อใช้ตรวจสอบการใช้วัตถุเจือปนอาหาร)

อายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์

	 อายุการเกบ็รกัษา หมายถงึ ชว่งระยะเวลาท่ีผลิตภณัฑอ์ยูใ่นบรรจภุณัฑแ์ละเกบ็รกัษาในสภาวะ 
ที่กำ�หนด ซึ่งสามารถรักษาคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามที่กำ�หนด (ทั้งทาง
กายภาพ ทางเคมี และทางจุลินทรีย์) ทั้งนี้เนื่องจากอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ขึ้นอยู่กับหลายปัจจัย
ทีเ่กีย่วข้องผูย้ืน่ขออนญุาตควรมกีารศกึษาอายกุารเกบ็รกัษาผลติภณัฑ ์เพือ่นำ�มาใช้ในการกำ�หนดอายุ
การเก็บรักษาที่เหมาะสมในขั้นตอนการขออนุญาตสามารถแจ้งอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ได้ตามข้อ
เทจ็จรงิ โดยผูย้ืน่ขออนุญาตตอ้งเปน็ผูร้บัรองวา่ตลอดอายกุารเกบ็รกัษาทีแ่จง้ ผลติภณัฑย์งัคงคุณภาพ
หรอืมาตรฐานตามทีก่ฎหมายกำ�หนดและยงัคงคณุภาพด ี โดยเจา้หนา้ทีจ่ะพจิารณาอายกุารเกบ็รกัษา
เบือ้งตน้จากสตูรสว่นประกอบรว่มกบักรรมวธิกีารผลติ ภาชนะบรรจแุละวธิกีารเกบ็รักษาของผลติภัณฑ ์

กรรมวิธีการผลิต

	 1.	 การระบุกรรมวิธีการผลิตของผลิตภัณฑ์ต้องตรงตามข้อเท็จจริง สอดคล้องกับ

ลกัษณะอาหาร   สตูรส่วนประกอบ ความสามารถในการผลติของสถานทีผ่ลิตทีย่ื่นขออนญุาต และ

เป็นไปตามกฎหมายท่ีกำ�หนด ซึง่กรรมวธิกีารผลติอาหารทีต่อ้งแจง้ในระบบการอนญุาตอาหาร สามารถ
ศกึษาขอ้มูลคำ�อธบิายรายละเอยีดเพิม่เติมได้ท่ี หลกัเกณฑก์ารพจิารณาเลอืกกรรมวธิกีารผลติอาหาร
ในระบบ e-submission  ตาม QR code นี้ 



 2. ผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีผลิตดวยกรรมวิธีการหมัก ตองมีการฆาเช้ือวัตถุดิบ 

อุปกรณ กอนการหมักเพื่อยับยั้งจุลินทรียที่ติดมากับวัตถุดิบ การหมักตองใชเชื้อจุลินทรีย

บริสุทธิ์ ในการหมักตั้งแตข้ันตอนการเริ่มตนของการหมัก เพื่อปองกันการปนเปอนของ

เชือ้จลุนิทรยีทีอ่าจกอใหเกดิโรคโดยเชือ้จลุนิทรยีท่ีใชตองสอดคลองตามประกาศสํานกังานคณะ

กรรมการอาหารและยา เรือ่ง การกาํหนดคณุภาพหรอืมาตรฐานของวตัถเุจอืปนอาหารชนดิเดีย่ว 

หรือประกาศกระทรวงสาธารณสุข ที่เกี่ยวของและตองทําการฆาเชื้อผลิตภัณฑหลักการหมัก

อีกคร้ัง โดยอุณหภูมิและระยะเวลาในการฆา เชื้อกอนการบรรจุจะตองทําใหผลิตภัณฑที่ได

ปราศจากเชื้อที่อาจกอใหเกิดโรค

 ภาชนะบรรจุอาหารตองสะอาด ไมมีโลหะหนักหรือสารอื่นออกมาปนเปอนกับอาหาร

ในปริมาณที่อาจเปนอันตรายตอสุขภาพ ไมมีจุลินทรียที่ทำใหเกิดโรค รวมทั้งไมมีสีออกมา

ปนเปอนกับอาหาร การใชภาชนะบรรจุผลิตภัณฑเสริมอาหาร ใหปฏิบัติตาม

 - ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับท่ี 92) พ.ศ.2528 เรือ่ง กำหนดคณุภาพหรอืมาตรฐาน

ของภาชนะบรรจุ การใชภาชนะบรรจุและการหามใชวัตถุใดเปนภาชนะบรรจุอาหาร 

 - ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่435) พ.ศ.2565 เรือ่ง กำหนดคณุภาพหรอืมาตรฐาน

ของภาชนะบรรจุที่ทำจากพลาสติก

ภาชนะบรรจุ
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บทที่ 10
การแสดงฉลากและตัวอย่างฉลาก

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

หลักเกณฑ์การแสดงฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

	 การแสดงฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

ว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุและประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

ว่าด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

	 ● 	ฉลากของอาหารต้องปิด ติด หรือแสดงไว้ในท่ีเปิดเผยท่ีภาชนะบรรจุและหรือหีบห่อ
ของภาชนะบรรจุอาหาร และมองเห็นได้ชัดเจน โดยมีขนาดของฉลากสัมพันธ์กับพื้นที่ของภาชนะ
บรรจุหรือหีบห่อนั้น ๆ
	 ● 	ข้อความในฉลากอาหารต้องไม่ทำ�ให้เข้าใจผิดไม่ว่าโดยทางตรงหรือทางอ้อมระหว่าง
อาหารกับขอ้ความ รปู รปูภาพ รอยประดษิฐ ์เคร่ืองหมาย หรอืเครือ่งหมายการคา้ทีแ่นะนำ�ผลติภณัฑ์
ชนิดอื่น
	 ●	 การแสดงขอ้ความ รปู รปูภาพ รอยประดษิฐ ์เครือ่งหมาย ตรา หรอืเครือ่งหมายการคา้ 
เครื่องหมายการค้าจดทะเบียนไม่ว่าจะเป็นภาษาใดที่ปรากฏในฉลาก ต้อง
		  - 	 ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร หรือไม่ทำ�ให้เข้าใจผิดใน

สาระสำ�คัญ
		  - 	 ไมแ่สดงถงึชือ่อาหาร สว่นประกอบของอาหาร อตัราสว่นของอาหาร ปรมิาณของอาหาร 

หรือแสดงถงึสรรพคุณของอาหารอนัเปน็เทจ็หรอืเปน็การหลอกลวงใหเ้กดิความหลงเชือ่
		  - 	 ไม่ทำ�ให้เข้าใจว่ามีวัตถุตามข้อความ ชื่อ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือ

เครือ่งหมายการคา้ดังกลา่วผสมอยูใ่นอาหารโดยทีไ่มม่วัีตถุนัน้ผสมอยู ่หรอืมผีสมอยูใ่น
ปริมาณที่ไม่อาจแสดงสรรพคุณ

		  - 	 ไม่พ้องเสียง พ้องรูป กับคำ�หรือข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์ คุณภาพ สรรพคุณอัน
เป็นการโอ้อวด หรือเป็นเท็จ หรือเกินจริง หรือหลอกลวงทำ�ให้เกิดความหลงเชื่อโดย
ไม่สมควร

		  - 	 ไม่ขัดกับวัฒนธรรมและศีลธรรมอันดีงามของไทยหรือส่อไปในทางทำ�ลายคุณค่าของ
ภาษาไทย

		  - 	 ไม่ส่งเสริมหรืออาจก่อให้เกิดความขัดแย้ง ความแตกแยก หรือผลกระทบในเชิงลบทั้ง
ทางตรงหรือทางอ้อมต่อสังคม วัฒนธรรม ศีลธรรม ประเพณี หรือพฤติกรรมที่เกี่ยวกับ
เพศ ภาษา และความรุนแรง
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	 ● การแสดงสีของพื้นฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน ซึ่งทำ�ให้ข้อความที่ระบุ
อ่านได้ชัดเจน เว้นแต่ข้อความที่มีการกำ�หนดเงื่อนไขไว้เป็นการเฉพาะ

	 ตัวอย่าง ข้อความ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย ตรา หรือเครื่องหมายการค้า 
เครื่องหมายการค้าจดทะเบียน ที่ ไม่อนุญาต  มีดังนี้

	 -  ส่ือสรรพคณุทางยา ชว่ยบำ�บดั บรรเทา รกัษาหรอืปอ้งกนัโรคตา่ง ๆ  เช่น อา้งวา่สามารถรกัษา 
ป้องกันโรคเบาหวาน ลดอัตราการเกิดมะเร็ง หรือความเสี่ยงการเกิดมะเร็ง ป้องกันการเกิดมะเร็ง รักษา 
ปอ้งกันขอ้เสือ่มรมูาตอยด์ ชว่ยบรรเทาต้อหนิ ต้อกระจก บำ�รุงหวัใจ ลดความเสีย่งเป็นเสน้เลือดขอด ลด
หรือล้างสารพิษ สร้างภูมิคุ้มกัน เป็นต้น

	 -  ส่ือสรรพคณุวา่สามารถเปลีย่นแปลงรปูรา่ง ลกัษณะ และโครงสรา้งของอวยัวะในรา่งกาย เชน่ 
ลดความอ้วน เพิ่มหน้าอก เพิ่มอวัยวะร่างกาย ทำ�ให้ผิวขาว เต่งตึง ลดเลือนริ้วรอย เป็นต้น

	 -  สื่อสรรพคุณว่ามีผลต่อการทำ�หน้าที่ของอวัยวะ และส่วนต่าง ๆ ของร่างกาย เช่น อ้างว่าลด
ความอ้วน ไม่ว่าจะเป็นทั้งหมดหรือบางส่วน ทำ�ให้หน้าเล็ก เรียว แหลม เพิ่มส่วนสูง ขยายขนาดหน้าอก 
ขยายและเพิม่ขนาดอวยัวะเพศ ทำ�ใหผ้วิขาว เต่งตงึ ลดเลอืนริว้รอย ทำ�ใหผ้วิพรรณขาวอมชมพ ูลดปญัหา
ฝ้ากระ จุดด่างดำ� ชะลอความแก่ของเซลล์ผิว เพิ่มพัฒนาการทางสมอง บำ�รุงสายตา หัวใจ ประสาท ลด
ความเมื่อยล้า ฟื้นฟูสมรรถภาพทางเพศ เป็นต้น
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 การแสดงฉลากผลติภัณฑเสรมิอาหารทีจ่ำหนายโดยตรงตอผูบรโิภค ตองแสดงขอความเปน
ภาษาไทยแตจะมภีาษาตางประเทศดวยกไ็ด และอยางนอยจะตองมขีอความแสดงรายละเอยีด
ดังตอไปนี้

 1.1 แสดงชือ่อาหารทีต่รงกบัทีไ่ดรบัอนญุาตไว โดยตองไมทาํใหเขาใจผดิในสาระสาํคญั 
ไมเปนเทจ็ ไมเปนการหลอกลวงใหเกดิความหลงเช่ือ ทําใหเขาใจผิดหรือขัดกบัวัฒนธรรมอนัดีงาม
ของไทย หรือ สอไปในทางทาํลายคณุคาของภาษาไทยและจะตองไมมคีวามหมายไปในทางกลาวอาง
สรรพคุณ คุณ ประโยชน เปนไปตามหลักเกณฑการตั้งชื่ออาหารและตองมีขนาดความสูงของ
ตัวอักษรไมนอยกวา 2 มิลลิเมตร และตัวอักษรตองอานไดชัดเจน ไดสัดสวนสัมพันธกับขนาด
พื้นที่ฉลาก อยูในตําแหนงที่เห็น ไดชัดเจน และมีขอความตอเนื่องกันในแนวนอน เวนแตฉลาก
ที่มีเน้ือที่นอยกวา 35 ตารางเซนติเมตรให แสดงชื่อดวยขนาดตัวอักษรความสูงไมนอยกวา
1 มิลลิเมตร

 1.2 แสดงขอความวา “ผลติภณัฑเสรมิอาหาร” เปนสวนหนึง่ของชือ่อาหาร หรอืกาํกบั 
ชื่ออาหาร

 1.3 ชือ่อาหารภาษาตางประเทศและชือ่อาหารภาษาไทย ตองมคีวามหมายสอดคลองกัน 
 1.4 กรณชีือ่อาหารม ีตรา หรอื เครือ่งหมายการคา หรือเคร่ืองหมายการคาจดทะเบยีน 
ใหระบุคําวา “ตรา” หรือ “เครื่องหมายการคา” หรือ “เคร่ืองหมายการคาจดทะเบียน” 
กํากับช่ือ ตราหรอืชือ่เครือ่งหมายการคานัน้ดวย โดยจะตองมลีกัษณะเหน็ไดชดัเจน และอานไดงาย 
ขนาดของตัว อักษรตองสัมพันธกับขนาดพื้นที่ฉลาก

รายละเอียดที่ตองแสดงบนฉลาก

1. ชื่ออาหาร

2. เลขสารบบอาหาร

แสดงเลขสารบบอาหารในเครื่องหมาย                      

ดวยตัวเลขที่มีสีตัดกับสีพื้นของกรอบและมีขนาดไมเล็กกวา 

2 มิลลิเมตร สีของกรอบตัดกับสีพื้นของฉลาก
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3. ชื่อและที่ตั้ง ของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้นำ�เข้า หรือสำ�นักงานใหญ่ แล้วแต่กรณี

	    3.1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิตในประเทศ ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต หรือผู้แบ่ง
บรรจ ุหรอืแสดงชือ่และท่ีตัง้ของสำ�นกังานใหญข่องผู้ผลติหรอืผูแ้บง่บรรจก็ุได ้โดยตอ้งมขีอ้ความดัง
ต่อไปนี้ กำ�กับไว้ด้วย
         			  3.1.1 ข้อความว่า “ผู้ผลิต” หรือ “ผลิตโดย” สำ�หรับกรณีเป็นผู้ผลิต
			   3.1.2 ข้อความว่า “ผู้แบ่งบรรจุ” หรือ “แบ่งบรรจุโดย” สำ�หรับกรณีเป็นผู้แบ่งบรรจุ
			   3.1.3 ขอ้ความวา่ “สำ�นกังานใหญ”่ สำ�หรบักรณเีปน็ผู้ผลติหรอืผูแ้บง่บรรจทุีป่ระสงคจ์ะ
แสดงชื่อและที่ตั้ง ของสำ�นักงานใหญ่
	    3.2 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่นำ�เข้าจากต่างประเทศ ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้นำ�เข้า  
โดยมีข้อความว่า “ผู้นำ�เข้า” หรือ “นำ�เข้าโดย” กำ�กับ และแสดงชื่อและประเทศของผู้ผลิตด้วย

4. ปริมาณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่บรรจุ

	    ปริมาณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่บรรจุ แสดงปริมาณของอาหารเป็นระบบเมตริก  
ดังต่อไปนี้	
	    	 4.1	 ให้แสดงจำ�นวนบรรจุ (เม็ดหรอืแคปซลู) สำ�หรบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีอ่ยูใ่นรปูเมด็
หรือแคปซูล 
	    	 4.2	 ใหแ้สดงปรมิาตรสทุธเิปน็ระบบเมตรกิ สำ�หรบัผลติภณัฑเ์สริมอาหารทีเ่ปน็ของเหลว 
	    	 4.3	 ให้แสดงนํ้าหนักสุทธิเป็นระบบเมตริก สำ�หรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เป็นของแข็ง       
หรืออื่นๆ 
	   และต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษรแล้วแต่กรณี คือไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร สำ�หรับฉลากที่
มพีืน้ทีไ่มเ่กนิ 100 ตารางเซนตเิมตร หรือไมน่อ้ยกวา่ 1.5 มลิลเิมตร สำ�หรบัฉลากท่ีมพีืน้ทีม่ากกวา่ 100 
ตารางเซนติเมตร โดยแสดงไว้ในตำ�แหน่งที่สามารถเห็นได้ชัดเจน

5. ชื่อและปริมาณของส่วนประกอบสำ�คัญต่อหนึ่งหน่วย

	     ชื่อและปริมาณของส่วนประกอบสำ�คัญต่อหนึ่งหน่วย (เม็ด แคปซูล ช้อนตวง) โดยให้แสดง
เรียงลำ�ดับปริมาณจากมากไปน้อย และต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษรแล้วแต่กรณี คือไม่น้อยกว่า 1 
มิลลิเมตร สำ�หรับฉลากที่มีพื้นที่ไม่เกิน 100 ตารางเซนติเมตร เว้นแต่ฉลากอาหารที่มีพื้นที่ทั้งแผ่นน้อย
กว่า 35 ตารางเซนติเมตร สามารถแสดงส่วนประกอบ ไว้บนหีบห่อของอาหารแทนได้ หรือ ไม่น้อยกว่า 
1.5 มิลลิเมตร สำ�หรับฉลากที่มีพื้นที่มากกว่า 100 ตารางเซนติเมตร
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            แสดงขอความ “ขอมูลสำหรับผูแพอาหาร : มี .........” กรณีมีการใชเปนสวนประกอบ
ของอาหาร หรอื “ขอมลูสำหรบัผูแพอาหาร : อาจม.ี.......” กรณมีกีารปนเปอนในกระบวนการผลติ
แลวแตกรณี โดยใหแสดงในตำแหนง ที่เห็นไดชัดเจนและอานไดงาย

            กรณทีีไ่มแสดงขอความ “ขอมลูสำหรบัผูแพอาหาร” อาจแสดงขอความวา “ม.ี.............”
หรอื “อาจม.ี................” ไวในกรอบ โดยใหแสดงในตำแหนง ทีเ่หน็ไดชัดเจนและอานไดงาย

            ขนาดความสูงของตัวอักษรแลวแตกรณี คือไมนอยกวา 1 มิลลิเมตร สำหรับฉลากที่มี
พืน้ทีไ่มเกนิ 100 ตารางเซนตเิมตร หรือไมนอยกวา 1.5 มลิลเิมตร สำหรบัฉลากทีม่พีืน้ทีม่ากกวา 
100 ตารางเซนติเมตร

 ประเภทหรือชนิดของอาหารซึ่งมีสารกอภูมิแพ หรือสารที่กอภาวะภูมิไวเกิน ไดแก 
 6.1 ธัญพืชที่มีกลูเตน ไดแก ขาวสาลี ขาวไรย ขาวบารเลย ขาวโอต สเปลท หรือ
สายพันธุลูกผสมของธัญพืชดังกลาว และผลิตภัณฑจากธัญพืชที่มีกลูเตนดังกลาว ยกเวน 
  (ก) กลูโคสไซรัป หรือเดก โทรสที่ไดจากขาวสาลี
  (ข) มอลโทเดกซตริน จากขาวสาลี
  (ค) กลูโคสไซรัป จากขาวบารเลย
  (ง) แอลกอฮอลที่ไดจากการกลั่นเมล็ดธัญพืช
 6.2 สัตวน้ําที่มีเปลือกแข็ง เชน ปู กุง กั้ง ลอลเสตอร เปนตน และผลิตภัณฑจากสัตวน้ํา 
ที่มีเปลือกแข็ง
 6.3 ไขและผลิตภัณฑจากไข
 6.4 ปลาและผลติภณัฑจากปลา ยกเวน เจลาตินจากปลาทีใ่ชเปนสารชวยพาวติามนิ 
และแคโรทีนอยด
 6.5 ถั่วลิสง และผลิตภัณฑจากถั่วลิสง
 6.6 ถั่วเหลืองและผลิตภัณฑจากถั่วเหลือง ยกเวน
  (ก) น้ํามันหรือไขมันจากถั่วเหลืองที่ผานกระบวนการทําใหบริสุทธิ์
  (ข) โทโคเฟอรอลผสม, ดี-แอลฟา-โทโคเฟอรอล, หรือ ดีแอล-แอลฟา-โทโค 
เฟอรอล หรือ ดี-แอลฟา-โทโคเฟอริลแอซีเทต, หรือ ดีแอล-แอลฟา-โทโคเฟอริลแอซีเทต หรือ 
ดี-แอลฟา-โทโคเฟอริลแอซิดซักซิเนต ที่ไดจากถั่วเหลือง
  (ค) ไฟโตสเตอรอล และไฟโตสเตอรอลเอสเตอร
ที่ไดจากนํ้ามันถั่วเหลือง
  (ง) สตานอลเอสเตอรจากพืชที่ผลิตจากสเตอรอล
ของน้ํามันพืชที่ไดจากถั่วเหลือง

6. ขอมูลสําหรับผูแพอาหาร
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 กรณีมีการใชวตัถเุจอืปนอาหารหรอืมวีตัถเุจอืปนอาหารติดมากบัวตัถุดิบท่ีใชในการผลิตอาหาร 
หรอืเปนสวนประกอบของอาหารในปรมิาณทีเ่กดิผลตามวตัถปุระสงคของการใชวตัถเุจอืปนอาหาร 
และกรณทีีเ่ปนส ีหรอื วตัถุปรงุแตงรสอาหาร หรอืวตัถทุีใ่หความหวานแทนนํ้าตาล ใหแสดงขอความ
ดังนี้ดวยแลวแตกรณี
 7.1 แสดง “สี” ตามดวยชื่อเฉพาะ หรือ INS number หรือจะระบุชนิดของสีซึ่งเปน
สีธรรมชาติหรือสีสังเคราะหดวยก็ได เชน สี (INS 160 a (ii)), สี (ทารทาซีน), สีธรรมชาติ 
(INS 160 a (ii))
 7.2 แสดงชือ่กลุมหนาทีต่ามดวยชือ่เฉพาะ กรณใีชวตัถุปรุงแตงรสอาหาร และวตัถุที่
ใหความหวานแทนน้ําตาล เชน วัตถุที่ใหความหวานแทนน้ําตาล (แอสปาแตม)
 7.3 สําหรับวัตถุเจือปนอาหารที่มิใชเปนวัตถุกันเสีย วัตถุปรุงแตงรสอาหาร 
วัตถุใหความหวานแทนนํ้าตาล และสี อาจแสดงขอความวา “วัตถุเจือปนอาหาร” แทนชื่อ
กลุมหนาที่ของ วัตถุเจือปนอาหารไดรวมกับชื่อเฉพาะ หรือรวมกับตัวเลขตาม International 
Numbering System : INS for Food Additives เชน วัตถุเจือปนอาหาร (INS 321) เปนตน

 6.7 นม และผลิตภัณฑจากนม รวมถึงแลคโตส ยกเวน แลคติทอล
 6.8 ถั่วที่มีเปลือกแข็ง และผลิตภัณฑจากถั่วที่มีเปลือกแข็ง เชน อัลมอนด วอลนัท พี
 6.9 ซัลไฟตที่มีปริมาณมากกวาหรือเทากับ 10 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม
 6.10 หอย หมึก และผลิตภัณฑจากหอย หมึก
 6.11 สามารถแสดงขอมูลสารกอภูมิแพอื่นนอกเหนือจากที่กำหนดได

7. แสดงชื่อกลุมหนาที่ของวัตถุเจือปนอาหารรวมกับชื่อเฉพาะ หรือแสดงชื่อกลุมหนาที่ของ 
วัตถุเจือปนอาหารรวมกับตัวเลขตาม International Numbering System : INS for Food
Additives

9. แสดงขอความ “มี..........” ความทีเ่วนไวใหระบลุกัษณะของการบรรจุและชนดิของวตัถุท่ีใช 
เพือ่รกัษาคณุภาพหรือมาตรฐานของอาหาร เชน ของวตัถกุนัขึน้ ของวตัถดุดูออกซเิจน เปนตน) 
ดวยตัวอักษรสีแดงขนาดตัวอักษรไมต่ํากวา 3 มม. บนพื้นสีขาว

8. ขอความ “แตงกลิ่นธรรมชาติ” “แตงกลิ่นเลียนธรรมชาติ” “แตงกลิ่นสังเคราะห” 
“แตงรสธรรมชาติ” หรือ “แตงรสเลียนธรรมชาติ” ถามีการใช แลวแตกรณี



10. แสดงขอความ “คําเตือน” ดวยตวัอกัษรขนาดไมเล็กกวา 1.5 มม. ในกรอบส่ีเหลีย่ม สีของตัว
อักษรตัดกับสีของพื้นกรอบ และสีกรอบตัดกับสีของพื้นฉลาก

12. แสดงขอความ “ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู ในสัดสวนที่เหมาะสมเปนประจํา” ดวย
ตัวอักษรที่มีขนาดเห็นไดชัดเจน

13. แสดงขอความ “ไมมีผลในการปองกนั หรอืรกัษาโรค” ดวยตวัอกัษรหนาทบึ ในกรอบสีเ่หลีย่ม 
สีของตัวอักษรตัดกับสีของพื้นกรอบ และสีของกรอบตัดกับสีของพื้นฉลาก

14. แสดงคาเตือนหรอืขอความอ่ืน ๆ  เพิม่เติม ตามทีป่ระกาศกระทรวงสาธารณสุข
วาดวยเรือ่งการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจ ุและ ผลติภณัฑเสรมิอาหาร
กำหนดเปนการเฉพาะ อันเนื่องมาจากมีการใชสูตรสวนประกอบบางชนิด 
ดขูอมลูเพิม่เตมิไดที ่“หลกัเกณฑและแนวทางการอนญุาตผลติภณัฑเสรมิอาหาร” 
(หัวขอ “การแสดงคำเตือนและขอมูลผลิตภัณฑเสริมอาหาร”)  ตาม QR code นี้

15. แสดงขอความ วัน/เดือน/ป ที่หมดอายุหรือควรบริโภคกอน

 “หมดอายุ” หมายถึง วันท่ีซึ่งแสดงการสิ้นสุดของคุณภาพของอาหารภายใตเงื่อนไข 
การเก็บรักษาที่ระบุไว และหลังจากวันที่ระบุไวนั้น อาหารนั้นวางจําหนายไมได

 “ควรบรโิภคกอน” หมายถึง วนัท่ีซึง่แสดงการสิน้สดุของชวงเวลาทีอ่าหารนัน้ยงัคง คณุภาพดี 
ภายใตเงื่อนไขการเก็บรักษาที่ระบุไว และหลังจากวันที่ระบุไวนั้น อาหารนั้นวางจําหนายไมได

 ท้ังนีผู้ผลติ หรอืผูจาํหนายตองไมจาํหนายอาหารท่ีพนกาํหนดวันหมดอายุหรอืควร บรโิภค

กอนตามที่แสดงไวในฉลาก

11. แสดงขอความ “เด็กและสตรมีคีรรภ ไมควรรบัประทาน” ดวยตัวอักษรท่ีมีขนาดเห็นได ชัดเจน

  15.1 แสดงวันเดือนและปที่หมดอายุการบริโภค หรือ วันเดือนและปที่อาหารยังมี 
คุณภาพหรือมาตรฐานดีสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารที่เก็บไวไดไมเกิน 90 วัน โดยมีขอความวา 
“หมดอายุ” หรือ “ควรบริโภคกอน” กํากับไวดวย และแสดงวันเดือนปเรียงตามลําดับ

  15.2 แสดงเดือนและปที่ผลิตและเดือนและปที่หมดอายุการบริโภค หรือ เดือนและ 
ปทีอ่าหารยงัมีคณุภาพหรือมาตรฐานด ีสาํหรบัผลิตภณัฑเสริมอาหารที่เกบ็ไวไดเกนิ 90 วนั โดยมี 
ขอความวา “หมดอาย”ุ หรอื “ควรบรโิภคกอน” กาํกบัไวดวย และแสดงเดอืนและปเรยีงตามลาํดบั
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16. แสดงคาแนะนําการใช/บริโภค ใหสอดคลองกับที่ไดรับอนุญาต

17. แสดงคําแนะนําในการเก็บรักษา (ถามี)

18. แสดงขอความเกี่ยวกับการไดรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิต (ถามี)

19. ฉลากโภชนาการ (ถามี)

  ท้ังน้ีอาจแสดง “เดอืน” เปนตวัเลขหรอืตวัอกัษรกไ็ด กรณทีีม่กีารแสดงไมเรยีงตาม 
ลําดับ ตองมีขอความหรือตัวอักษรที่สื่อใหผูบริโภคเขาใจอยางชัดเจนถึงวิธีการแสดงขอความ
ดังกลาวกํากับไวดวย และตองแสดงไวในตําแหนงที่สามารถเห็นไดชัดเจน หรือหากแสดงไว
ที่ดานลางหรือสวนอื่น ตองมีขอความที่ฉลากระบุตําแหนงที่แสดงขอความดังกลาว ดวย

  กรณีมีการแสดงขอความเกี่ยวกับการไดรับการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิต ใหปฏิบัติตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง หลัก เกณฑการแสดงขอความหรือเคร่ืองหมายการไดรับการรับรอง
มาตรฐานระบบ การผลิตอาหาร ตาม QR code นี้

 อาหารท่ีมีการกลาวอางทางโภชนาการ หรือมีการกลาวอางทางสุขภาพ 
หรอื มีการใชคุณคาในการสงเสรมิการขาย จะตองมกีารแสดงฉลากโภชนาการ 
โดยรปูแบบและเงือ่นไขตาง ๆ  ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
(ฉบับที่ 445) พ.ศ. 2566 เรื่อง ฉลากโภชนาการ  ตาม QR code นี้

 กรณีประสงคแสดงขอความกลาวอางทางโภชนาการบนฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร เชน 
วติามนิซสีงู ปราศจากนำ้ตาล ปราศจากไขมนั เปนแหลงของโปรตีน เปนตน ใหพิจารณาเง่ือนไขการก
ลาวอางทางโภชนาการโดยใชเกณฑตอ 100 กรัมหรือ 100 มิลลิลิตร ตารางที่ 2 บัญชีหมายเลข 4  
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 445) พ.ศ. 2566 เรื่อง ฉลากโภชนาการ โดยพิจารณา
ตามลักษณะอาหารที่พรอมบริโภค ดังนี้

 • ผลิตภัณฑรูปแบบของแข็ง ไดแก แคปซูลแข็ง/นิ่ม, เม็ด/เม็ดอม/เม็ดเคี้ยว, ผง 
(บริโภคในรูปแบบผง ไมละลายน้ำ), กัมมี่, เยลลี (กัดเปนคำ)

 •  ผลิตภัณฑรูปแบบของเหลว ไดแก เม็ดฟู, ผงชงดื่ม, ของเหลว (พรอมดื่ม/เจือจางน้ำ), 
เจล, เยลลี่ (เหลวดูดได) 
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20. กรณีฉลากอาหารแสดงคําวา “ไมมีกลูเตน” (ถามี) ตองปฏิบัติตาม 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 384) พ.ศ. 2560 เรื่อง การแสดง 
ฉลากอาหารไมมีกลูเตน ตาม QR code นี้

21. กรณีแสดงคําวา “เกษตรอินทรยี” “ออรแกนิก” “เกษตรธรรมชาติ” หรอืคาทีสื่อ่คลายกนั
เปนสวนของชือ่อาหารหรอืแสดงบนฉลากตองแสดงสําเนาใบรับรองมาตรฐานเกษตรอนิทรีย 
(Organic) ของผลติภัณฑจากหนวยงานของรฐั หรอื หนวยงานทีไ่ดรบัรองการรบัรองจากหนวยงาน 
ของรัฐ หรือจากหนวยงานรับรองสากล เชน IFOAM (The International Federation of 
Organic Agriculture Movements) สํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ



22. การแสดงรูปภาพบนฉลาก ใหปฏิบัติตามขอกําหนดดังนี้

22. การกลาวอางทางสุขภาพบนฉลาก (ถามี) 

 การกลาวอางทางสขุภาพบนฉลาก เชน ประสงคกลาวอางหนาทีส่ารอาหาร 
(nutrient function claims)  กลาวอางหนาที่อื่น (other function claims) 
กลาวอางการลดความเสีย่งของการเกดิโรค  (reduction of disease risk claims) 
ตองเปนไปตามหลกัเกณฑและเงือ่นไขประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่447) 
พ.ศ. 2566 เรือ่ง การกลาวอางทางสขุภาพของอาหารบนฉลาก ตาม QR Code นี้

 กรณีประสงคขอความกลาวอางนอกเหนือบัญชีแนบทาย ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัที ่447) พ.ศ. 2566 เรือ่ง การกลาวอางทางสขุภาพของอาหารบนฉลาก จะตองยืน่ขอประเมนิ
การกลาวอางทางสขุภาพกอน (สามารถศกึษารายละเอยีดเพ่ิมเติมในคูมอืประชาชนทีเ่กีย่วของ)
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คู่มือการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
58

บทที่ 11
หน่วยงานตรวจวิเคราะห์อาหาร

และรายงานผลการตรวจวิเคราะห์

หน่วยงานตรวจวิเคราะห์อาหาร 

1. ส่วนราชการหรือสถาบันที่คณะกรรมการอาหารให้การยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์
อาหารสว่นราชการหรอืสถาบนัทีค่ณะกรรมการอาหารใหก้ารยอมรบัผลการตรวจวเิคราะหอ์าหาร 
เพ่ือประกอบการขอขึน้ทะเบยีนอาหาร ตำ�รับอาหาร อนญุาตใชฉ้ลากอาหาร  หรอืจดทะเบยีนอาหาร 
มีดังนี้

(1) หน่วยงานของรัฐทั้งในประเทศ และต่างประเทศ
(2) หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายหรือได้รับ

การรับรองจากหน่วยงานของรัฐของประเทศนั้นๆ
สามารถศึกษาเพิ่มเติมได ตาม QR code นี้

2. หน่วยงานหรือองค์กรท่ีได้รับการรับรองโดยหน่วยงานรับรองห้องปฏิบัติการตาม
มาตรฐานสากล

รายชื่อหน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับการรับรองความสามารถตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ด้านอาหาร จากสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ สามารถศึกษาเพิ่มเติมได้ ตาม QR code นี้

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์

    รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานที่กำ�หนดไว้สำ�หรับอาหารประเภท
ต่าง ๆ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเฉพาะอาหารนั้น ๆ ต้องมีลักษณะ ดังนี้

1. ต้องเป็นฉบับจริงที่มีอายุไม่เกิน 1 ปี คือ นับต้ังแต่วันที่ออกรายงานผลการตรวจ
วเิคราะหจ์นถงึวนัทีย่ืน่คำ�ขอและมาจากหนว่ยงานเดยีวกนั แต่อาจใชจ้ากหลายหนว่ยงานได ้โดยตอ้ง
เป็นรุ่นการผลิตเดียวกัน และในรายงานผลการตรวจวิเคราะห์อาหารแต่ละหน่วยงานนั้นต้องระบุรุ่น
การผลิต	



 2. กรณีที่ตองวิเคราะหซอมหรือวิเคราะหเพิ่ม ตองสงวิเคราะหที่หนวยงานเดิมเทานั้น 
ยกเวน หนวยงานนัน้ไมสามารถวเิคราะหในรายการดงักลาวไดโดยผูสงวเิคราะหตองทาํหนงัสอืชีแ้จง
ขอเท็จจริง

 3. กรณีรายงานผลการตรวจวิเคราะหระบุชื่ออาหาร ชื่อตรา ชื่อ และ/หรือ สถานที่ผลิต 
ไมตรงกบัทีแ่จงในคาํขอฯ ใหรบัรองวา “รบัรองตวัอยางท่ีสงวเิคราะหมสูีตรเดียวกบัท่ียืน่จดทะเบยีน 
อาหาร...” (แจงชื่ออาหาร และ/หรือ ท่ีตั้งสถานที่ผลิตจริง) พรอมทั้งชี้แจงเหตุผลที่ผลการตรวจ 
วิเคราะหระบุชื่ออาหาร ชื่อตรา ชื่อและสถานที่ผลิตไมตรงตามที่ยื่นจดทะเบียนอาหาร

 4. กรณีขอใชรายงานผลการตรวจวิเคราะหรวม อาหารที่จะใชรายงานผลการตรวจ 
วิเคราะหรวมจะตองมีสูตรสวนประกอบ กรรมวิธีการผลิต และตองผลิตจากสถานที่ผลิตเดียวกัน 
กับอาหารที่ไดรับอนุญาตไวแลว โดยหากเปนผลการตรวจวิเคราะหของบุคคลหรือนิติบุคคลอื่น
ตองมีหนังสือยินยอมใหใชผลวิเคราะหรวมจากเจาของสิทธิ์ผลการตรวจวิเคราะหนั้น และหนังสือ 
ขอใชผลวิเคราะหรวมจากผูตองการขอใชผลการตรวจวิเคราะหของผูอื่น

 5. ตองมรีายละเอยีดครบและเปนไปตามขอกาํหนดคณุภาพหรอืมาตรฐานของผลติภณัฑ 
เสริมอาหารและประกาศอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ

 6. ผลติภณัฑเสรมิอาหารทีม่สีวนประกอบบางรายการจะตองมรีายงาน 
ผลการตรวจวเิคราะหเพ่ิมเตมิ สามารถดขูอมลูเพ่ิมเติมไดที ่“คูมอืรายการตรวจ 
วิเคราะหอาหารควบคุมเฉพาะและอาหารกําหนดคุณภาพมาตรฐาน 9 ประเภท 
เพื่อประกอบการขออนุญาต” ตาม QR code นี้

 สำหรับการผลิตหรือนำเขาผลิตภัณฑเสริมอาหาร รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัลเยลลี 
จะตองนำสงรายงานผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑชุดตนฉบับ 
เมือ่มกีารผลิตเพือ่จำหนายหรอืนำเขาเพือ่จำหนายเปนครัง้แรก ตามระเบยีบสำนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา วาดวยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร โดยสามารถนำสงรายงานผล
การตรวจวเิคราะหคณุภาพหรอืมาตรฐานของผลติภณัฑชดุตนฉบบั พรอมหนงัสือนำสงของบริษทั 
ดวยตนเอง หรือสงไปรษณียมาที่ 

 ท้ังนี ้ผูประกอบการตองจดัเกบ็สำเนาผลวเิคราะหดังกลาวไวเกบ็สำเนาดังกลาวไวใหเจาหนาที่
ตรวจสอบ ณ สถานประกอบการ เมื่อไดรับการตรวจติดตามเฝาระวัง

กองอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 ถนนติวานนท ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000
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ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
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บทที่ 12
ข้อควรปฏิบัติของผู้ประกอบการหลัง

จากได้รับใบสำ�คัญการจดทะเบียนอาหาร

1. เมื่อได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารแล้ว ตรวจสอบข้อมูลในใบสำ�คัญการจดทะเบียนอาหาร 

(แบบ สบ.5/1) ในระบบการอนุญาตด้านอาหาร หากพบข้อผิดพลาดให้รีบแจ้งกองอาหารเพื่อ
ตรวจสอบ

2. เมื่อได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารของผลิตภัณฑ์แล้ว ผู้นำ�เข้าหรือผู้ผลิตต้องนำ�เข้าหรือ

ผลิตอาหารที่มีคุณภาพหรือมาตรฐาน และมีรายละเอียดของอาหาร เป็นไปตามรายละเอียดท่ี

ได้ยื่นไว้ต่อสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดำ�เนินการจัดทำ�ฉลากอาหารให้ถูกต้องตาม
กฎหมาย โดยผูป้ระกอบการจะต้องมเีอกสารและหลกัฐานท่ีเกีย่วข้องกบัผลติภณัฑอ์ยา่งนอ้ย ไดแ้ก ่
สูตรส่วนประกอบ รายละเอียดกรรมวิธีการผลิต ข้อกำ�หนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบ 
(Raw material specification) และเอกสารอืน่ๆ เชน่ รายงานผลการตรวจวิเคราะหค์ณุภาพหรอื
มาตรฐานของผลติภณัฑ ์เพือ่ใหเ้จา้หนา้ทีต่รวจสอบและเฝา้ระวงั ณ สถานทีผ่ลติหรอืสถานทีน่ำ�เขา้

3. นำ�ส่งผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรอืมาตรฐาน ชุดต้นฉบับ เมือ่มกีารผลติหรอืนำ�เขา้เพือ่
จำ�หน่ายเป็นครั้งแรกต่อสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

4. นำ�สง่ผลการตรวจวิเคราะห์จลิุนทรย์ีโพรไบโอติกในผลติภัณฑ์ กรณสีตูรสว่นประกอบมีการ

ใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติก ตามประกาศประกาศกรทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบ
โอติกในอาหาร เม่ือมีการผลิตหรือนำ�เข้าเพื่อจำ�หน่ายเป็นครั้งแรกต่อสำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา
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บทที่ 13 การขออนุญาตโฆษณา

 เมื่อมีผลิตภัณฑพรอมจำหนายแลว หากประสงคจะ

โฆษณา คุณประโยชน คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหาร 

ทางวิทยุกระจายเสียง วิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพ ภาพยนตร 

หรือทางหนังสือพิมพ หรือส่ิงพิมพอ่ืน หรือดวยวิธีอื่นใด 

เพือ่ประโยชนในทางการคา ตองนำเสยีง ภาพ ภาพยนตร หรอื

ขอความทีจ่ะโฆษณาดงักลาวนัน้ ใหผูอนุญาตตรวจพจิารณากอน 

เมื่อไดรับอนุญาตแลวจึงจะโฆษณาได 

 ท้ังนี้ หากประสงคจะโฆษณาอาหารเผยแพรทั่วประเทศ ใหยื่นคำขอตอสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยยื่นคำขออนุญาตโฆษณาผานระบบ e-Submission 

แตหากประสงคจะโฆษณาอาหารเพือ่เผยแพรเฉพาะพืน้ทีภ่ายในจงัหวัด เชน การโฆษณาทาง

สื่อวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง หรือทางส่ิงพิมพ ยกเวน การโฆษณาทางส่ือโทรทัศน 

อนิเตอรเน็ต ใหยืน่ขออนญุาตทีส่ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดัและใหเปนไปตามขอกำหนดในคูมอื

สำหรับประชาชนในการขออนุญาตโฆษณาอาหารของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ และ

ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑการโฆษณาอาหารที่กฎหมายกำหนดไว

คูมือสําหรับประชาชน 
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ
การโฆษณาอาหาร พ.ศ. 2564
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 ขั้นตอนการยื่นขออนุญาตโฆษณาอาหาร ผานระบบ e-Submission ดังภาพขั้นตอน

การยื่นขออนุญาตโฆษณาอาหาร

 (1) แบบคําขออนุญาตโฆษณาอาหาร (แบบ ฆอ.1)

  (ก) ใน 1 คำขอ จะตองมีลักษณะของสื่อโฆษณาแบบใดแบบหนึ่งเทานั้น และ

ตองสอดคลองกับสื่อใด ๆ ที่ระบุไวในคำขอดวย

  (ข) กรอกเลขสารบบอาหาร และชือ่อาหารภาษาไทย รวมทัง้เครือ่งหมายการคา 

หรือชื่อตรา (ถามี) ใหถูกตองตรงตามท่ีไดรับอนุญาตไว อาจกรอกชื่ออาหารภาษาอังกฤษ

ที่ไดรับอนุญาตไว กรณีอาหารที่ไมมีเลขสารบบอาหาร ไมตองกรอกเลขสารบบอาหาร

  (ค) ตรวจสอบรายละเอียดตาง ๆ ที่ระบุในคำขอใหถูกตองกอนสงคำขอ

1. ขั้นตอนการขออนุญาตโฆษณา

2. เอกสารประกอบการยื่นคําขออนุญาตโฆษณาอาหาร

เจ�าหน�าที่
พ�จารณาอนุญาตโฆษณา

ผู�ยื่น
คําขอโฆษณา

สมัคร
OpenID

ขอสิทธิ์
เข�าใช�ระบบ

เข�าใช�ระบบ

เป�ดสิทธิ์
ให�เข�าระบบ

อัพโหลด
คําขอ-เอกสาร

และชําระเง�น

ติดตาม
สถานะคําขอ

ผ�านระบบ

พ�จารณา
คําขอ

ชี้แจง
ข�อมูลเพ��มเติม
(แล�วแต�กรณี)

ชี้แจงผล
การพ�จารณา

ผ�านระบบ

รับผล
การพ�จารณา

Print
ใบอนุญาต

แจ�งผล
การพ�จารณา

ภาพแสดงขั้นตอนการยื่นขออนุญาตโฆษณาอาหาร
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 (2) เอกสารแนบทายคําขออนุญาตโฆษณา (แบบ ฆอ.3) โดยเอกสารนี้ จะเปนแบบ

สำหรบัใสขอความ และภาพทีต่องการจะโฆษณาทีม่คีวามสอดคลองตามลกัษณะสือ่ทีข่ออนญุาต 

โดยตองแสดงเนื้อหาที่โฆษณาใหชัดเจน บรรยายรายละเอียดใหสามารถเขาใจไดงาย และตอง

ไมมีรอยแกไข ขูดลบ ขีดฆา หรือเพิ่มเติม ลงลายมือจริงทุกฉบับ โดยแตละสื่อโฆษณาอาจมี

ลักษณะแตกตางกันไป ดังตัวอยางเชน

  (ก) สื่อสิ่งพิมพ หรือสื่ออื่นใดที่มีเฉพาะภาพไมมีเสียง 

   - ใหสงเปนภาพถายจริงที่มีตัวอักษรประกอบการโฆษณาที่มีสี รูปแบบ 

และขนาดที่อานไดงาย ชัดเจน หรือ

   - สงเปนภาพรางทีค่มชดัตามรูปแบบท่ีจะโฆษณา พรอมท้ังแสดงขอความ

บรรยายลักษณะของภาพใหชัดเจน การใชตัวอักษรประกอบการโฆษณาใหใชตัวอักษรที่มีสี 

รูปแบบ และขนาดที่อานไดงาย ชัดเจน

  (ข) สื่อวิทยุกระจายเสียง หรือสื่ออื่นใดที่มีเฉพาะเสียง แสดงในลักษณะ

   - ขอความบรรยายเสยีงท่ีจะใชพดูในโฆษณา พรอมบรรยายเสยีงประกอบ 

หรือบรรยากาศในการโฆษณา หรือ

   - ขอความบทสนทนา (Dialog) โดยแสดงใหชัดวาใคร พูดอะไร พรอม

บรรยายเสียงประกอบ หรือบรรยากาศในการโฆษณา

  (ค) สื่อวิทยุโทรทัศน ภาพยนตร วีดิทัศน หรือสื่ออื่นใดที่มีทั้งภาพและเสียง

   - สงเปนภาพราง หรือสตอร่ีบอรด (Story board) แสดงรายละเอยีดเนือ้หา

การโฆษณาทีช่ดัเจนพรอมทัง้แสดงภาพ, ขอความบรรยายลกัษณะของภาพ, กราฟฟค, เอฟเฟกซ, 

เสียง, เพลงประกอบ และอื่น ๆ ใหชัดเจน (เชน ผูแสดง 1 ผูแสดง 2 อิริยาบถผูแสดง สถานที่ 

เวลา บรรยากาศ เปนตน) การใชตัวอักษรประกอบการโฆษณาใหใชตัวอักษรที่มีสี รูปแบบและ

ขนาดที่อานไดงายชัดเจน

   - จำนวนซนีในสตอรีบ่อรด ใหมคีวามละเอยีด เหมาะสมกบัเนือ้หาทีโ่ฆษณา 

สามารถทำใหเขาใจในเนื้อหาและการดำเนินเรื่องที่จะโฆษณาได
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 (3) เอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ขออนุญาตโฆษณา (แลวแตกรณี) เชน

  - ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18)/ ใบสำคัญการอนุญาตใช

ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3/1)/  ใบสำคัญการจดทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5/1)

  - ฉลากอาหารที่แสดงรายละเอียดถูกตองตามกฎหมาย

  - สูตรสวนประกอบที่ไดรับอนุมัติ

 (4) เอกสารประกอบการกลาวอางขอความ/ภาพ กรณทีีมี่รายละเอยีดอืน่ ๆ  ทีเ่กีย่วของ

กบัอาหารทีต่องการนำมาโฆษณา ตองนำเอกสารเพือ่ประกอบการพจิารณา ดังตัวอยางแสดงตาม

ตัวอยางขอความและเอกสารเพื่อประกอบการพิจารณาขอความที่ตองการกลาวอาง

ภาพแสดงตัวอยางแบบฟอรมเอกสารแนบทายคำขออนุญาตโฆษณา (แบบ ฆอ.3)
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ตารางแสดงตัวอยางขอความและเอกสารเพื่อประกอบพิจารณาขอความที่ตองการกลาวอาง

ขอความที่ตองการกลาวอาง

1.  ไมมี/ ปราศจากวัตถุกันเสีย

2.  การกลาวอางสารอาหารตาม
    Thai RDI (ชนดิสารอาหาร, 
 ปรมิาณสารอาหาร, 
 หนาที่ของสารอาหาร)

4.  โพรไบโอติก

5.  สารสำคัญของสารสกัด
 ตามที่ไดรับอนุญาต เชน 
 แอสตาแซนทิน 
 (จากสารสกัดสาหรายสีแดง)

6.  สถานที่ผลิตไดรับการรับรอง
    มาตรฐาน GHPs, HACCP 

รายงานผลการตรวจวิเคราะห

รายงานผลการวิเคราะหสารอาหาร (ขอมูลโภชนาการ)
และฉลากอาหารที่แสดงตารางขอมูลโภชนาการ
ทัง้นี ้ตองเปนไปตามหลกัเกณฑตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุทีเ่กีย่วของ

รายงานผลการวิเคราะหปริมาณจุลินทรียโพรไบโอติก
แตละชนิด ณ End shelf life (ระบุวันผลิตและ
วันหมดอายุ) ในผลิตภัณฑ ทั้งนี้ ตองเปนไปตาม
หลักเกณฑตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวของ

หลักฐาน Spec/ COA ของสารสกัดที่มีรายละเอียด
สารสำคัญและอื่น ๆ ตามที่ไดรับอนุญาต 
พรอมฉลากอาหารที่แสดงชื่อและปริมาณสารสำคัญ
ตามที่ไดรับอนุญาต

หนังสือรับรอง GHPs, HACCP ที่ยังไมหมดอายุ

เอกสารประกอบการพิจารณา

 - คาคำขออนุญาตโฆษณาอาหาร 2,000 บาท, คาคำขออนุญาตโฆษณาอาหาร 

กรณีการใชเนื้อหาโฆษณาแบบเดิมและไมมีการแกไขอื่นใด 660 บาท

 - คาใบอนุญาตโฆษณาอาหาร 5,000 บาท

3. คาธรรมเนียมและคาใชจายการขออนุญาตโฆษณาอาหาร

 (1) ใหจัดทำสื่อโฆษณาตรงตามที่ไดรับอนุญาตตามที่ปรากฏในเอกสารแนบทายคำขอ

อนุญาตโฆษณา โดยใหตัดขอความที่มีการขีดฆา หรือเพิ่มเติมขอความตามกำหนด

 (2) ขอความท่ีโฆษณาตองมขีอความครบถวนตรงตามทีไ่ดรบัอนญุาต ถาโฆษณาแตกตาง 

หรอืไมครบถวน หรอืมบีางสวนขาดหายไปจากทีอ่นญุาต ถอืวาขอความโฆษณาท้ังหมดไมไดรับอนญุาต

 (3) ใหแสดงขอความเลขที่ใบอนุญาตโฆษณาในสื่อที่ไดรับอนุญาต

 (4) ระยะเวลาการอนุญาตโฆษณาใหใชไดไมเกิน 5 ป นับจากวันที่อนุญาต

 (5) เงื่อนไขอื่น ๆ ตามที่กำหนดไวในเอกสารแนบทายคำขออนุญาตโฆษณา (ถามี)

4. เงื่อนไขที่ตองปฏิบัติสําหรับการโฆษณาที่ไดรับอนุญาต



66

หมายเลขโทรศัพท และชองทางการใหบริการ

ชองทางการติดตอ 

ข�อมูลที่สอบถาม

1. การขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือนําเขาอาหาร

2. การขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

3. การขออนุญาตโฆษณาอาหาร

4. การประเมินความปลอดภัยทางอาหาร, 
    การกลาวอางทางสุขภาพ

5. งานหนังสือมอบอํานาจ 
     

6. แจงปญหาการใชงานระบบ e-Submission
  
  

7. สอบถามการรับเรื่องเขา - ออก ดานการบริการ
    ผลิตภัณฑสุขภาพ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4 
    สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เชน การรับหนังสือ
    ตอบขอหารือ การรับใบ Certificate of free sale เปนตน
   

0 2590 7320, 0 2590 7033
Consultation e-service

0 2590 7209
Consultation e-service

0 2590 7356 
Consultation e-service

0 2590 7178-9

0 2590 7356 
Consultation e-service

0 2590 7356 
Consultation e-service
@food_e-submission

0 2590 7000 ตอ 79929
@OSSC_FDA
ossc@fda.moph.go.th

ช�องทางการให�บร�การ
(โทรศพัท, อเีมล, ไลน, ระบบใหคำปรกึษา)

ติดตอกลุมกำกับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre-Marketing)

ชองทางการติดตอ e-consult (Consultation e-service) ดังนี้

0 2590 7614 ID : @929sguns  econsultcenter@fda.moph.go.th

บริการใหคำปรึกษาออนไลนผานระบบ Consultation e-service
(สอบถามขอมูลการขออนุญาตดานอาหาร การจัดประเภทอาหาร

และบริการผลิตภัณฑสุขภาพอื่น ๆ)

• เข�าใช�งานระบบ
  Consultation e-service

• ศึกษาข�อมูลการใช�งาน และการเป�ดสิทธิ์
   เข�าใช�ระบบ Consultation e-service 






