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ค าน า 
 

ปัจจุบันการยื่นค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นการยื่นค าขอผ่าน
ระบบสารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือเป็นการอ านวยความสะดวกให้กับผู้ยื่นค าขอตั้งแต่การยื่นค าขอ     
ไปจนถึงหลักฐานการอนุญาตจะอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด อย่างไรก็ตามยังคงพบปัญหาการยื่น
ค าขอที่ท าให้ผู้ประกอบการต้องแก้ไขรายละเอียดซึ่งส่วนหนึ่งเกิดมาจากความหลากหลายซับซ้อนของ
กฎหมายและหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง ดังนั้น จึงได้มีการวิเคราะห์ปัญหาที่ส าคัญในการยื่นขออนุญาตและ
การพิจารณาของเจ้าหน้าที่ เพ่ือเสนอแนวทางในการด าเนินงานให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น  
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บทสรุปผู้บริหาร 
 

อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 
เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตั้งแต่เดือน พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 จนถึงปัจจุบัน เป็นการยื่น
ค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือ
เป็นการอ านวยความสะดวกให้กับผู้ยื่นค าขอตั้งแต่การยื่นค าขอไปจนถึงหลักฐานการอนุญาต ทั้งนี้ อาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความซับซ้อนน้อยกว่ากลุ่มอาหารอ่ืนๆ ในกลุ่มอาหาร
ควบคุมเฉพาะ แต่จากข้อมูลการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) ระหว่างปี พ.ศ. 
2560 – พ.ศ. 2563 มีผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก จ านวน 117 ค าขอ 
พบข้อบกพร่อง ความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตที่ท าให้เจ้าหน้าที่จะต้องใช้เวลาการพิจารณาที่มาก และ    
ผู้ประกอบมีการแก้ไขหลายครั้ง ส่งผลต่อระยะเวลาของภาพรวมในการอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

จากข้อมูลรายละเอียดค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่ยื่นผ่าน
ระบบสารสนเทศ (e-submission) สามารถวิเคราะห์และสรุปปัญหา ข้อบกพร่อง ความไม่สมบูรณ์ของค าขอ
อนุญาตของผู้ประกอบการ แบ่งเป็นค าขออิเล็กทรอนิกส์ เอกสารประกอบการพิจารณา และฉลากของ
ผลิตภัณฑ์ โดยพบว่าปัญหา ข้อบกพร่องของค าขออิเล็กทรอนิกส์ที่ยื่นขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ
ส่วนใหญ่เป็นการแสดงชื่ออาหารภาษาไทยและภาษาอังกฤษไม่สอดคล้องกัน ไม่สอดคล้องกับสูตร
ส่วนประกอบ รวมถึงค ารับรองฉลากซึ่งผู้ประกอบการต้องรับทราบและให้การรับรองว่าจะปฏิบัติตาม
เงื่อนไขและข้อก าหนดตามพระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก
ซึ่งอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของกรมอนามัย, เอกสารประกอบการพิจารณาซึ่งเป็นรายการเอกสารที่ก าหนด
ไว้ในแบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่อง พบข้อบกพร่องของหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์เพ่ือ
ประกอบการแสดงข้อความ “ออร์แกนิค/organic” มากท่ีสุด รวมถึงการค านวณวัตถุเจือปนอาหาร ซึ่งเมื่อ
พิจารณาในรายละเอียดของข้อบกพร่องของเอกสารในส่วนของหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์เป็นความไม่
สอดคล้องของเอกสาร ในส่วนของการค านวณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ข้อบกพร่องที่พบเป็นการใช้วัตถุ
เจือปนอาหารไม่สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 418 พ.ศ. 2563 เรื่องก าหนด
หลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้ และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ก าหนด และ การค านวณที่
ไม่ถูกต้องและไม่ตรวจสอบเงื่อนไขการใช้ที่ตามเงื่อนไข และการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์เป็นรายละเอียดที่
พบข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์น าไปสู่การขอค าชี้แจงของเจ้าหน้าที่และการแก้ไขของผู้ประกอบการ
มากที่สุด โดยพบมากที่สุดจะเป็นข้อบกพร่องของฉลากในส่วนที่เป็นข้อบังคับตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับที่ 158 ได้แก่ การแสดงชื่ออาหารภาษาไทยและภาษาอังกฤษไม่ตรงหรือไม่สอดคล้องกับ
ที่ระบุไว้ในค าขออิเล็กทรอนิกส์ ส่วนประกอบที่ส าคัญ วัตถุเจือปนอาหาร และ ข้อมูลส าหรับผู้แพ้อาหาร 
แสดงไม่ครบถ้วน ไม่สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบที่ระบุไว้ในค าขออิเล็กทรอนิกส์  รวมถึง การแสดง
หน้าที่วัตถุเจือปนอาหารไม่ตรงกับที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 418 ก าหนด นอกจากนี้       
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การแสดงฉลากที่พบข้อบกพร่องรองลงมาเป็นการแสดงข้อมูลสารอาหารบนฉลากไม่ถูกต้อง สะกดค าผิด 
และรูปแบบไม่ถูกต้อง   

สรุปปัจจัยที่มีผลกระทบในการเตรียมข้อมูลการยื่นค าขออนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและ
เด็กเล็ก เป็น 3 ส่วน ดังนี้ 1. กฎหมายและเอกสารสนับสนุนการพิจารณาอนุญาต ข้อก าหนดคุณภาพและ
มาตรฐานไม่ซับซ้อน แต่ยังต้องมีการชี้แจงในรายละเอียดเพ่ือให้มีความเข้าใจตรงกัน 2. บุคลากร ได้แก่ 
เจ้าหน้าที่ ซึ่งการอนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นอ านาจของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ไม่ได้มอบอ านาจให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ปัจจัยที่มีผลกระทบจึงไม่มาก มีประเด็น
การพิจารณาข้อเสนอของผู้ประกอบการในบางประเด็น เช่น การแสดงข้อความกล่าวอ้างบนฉลากที่
จ าเป็นต้องอาศัยประสบการณ์และการพิจารณาเชิงลึก จึงอาจท าให้การพิจารณาค าขออนุญาตต้องใช้
ระยะเวลาในการพิจารณาที่มากขึ้น ในส่วนของผู้ประกอบการพบว่าบางรายมุ่งเน้นกลยุทธ์การตลาด 
พยายามแสดงฉลากที่มีการกล่าวอ้าง แสดงภาพหรือข้อความที่เป็นจุดขายและไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
อันเป็นเหตุให้ต้องมีการพิจารณาโดยเจ้าหน้าที่อย่างละเอียด และบางรายยังมีความรู้ความเข้าใจกฎหมาย
และภาพรวมของการอนุญาตไม่ถูกต้อง ท าให้เจ้าหน้าที่ต้องสื่อสาร แก้ไขและท าความเข้าใจ รวมถึงใช้
ระยะเวลาในการอนุญาตมากยิ่งขึ้น 3. ระบบอิเล็กทรอนิกส์ พบว่าค าขออิเล็กทรอนิกส์มีรายละเอียดที่
ซับซ้อน บางส่วนของค าขออิเล็กทรอนิกส์ไม่ง่ายต่อการใช้งานของผู้ประกอบการมากนัก จ าเป็นที่
ผู้ประกอบการต้องศึกษาขั้นตอนและวิธีการยื่นค าขอ รวมทั้งเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตอย่าง
ละเอียดก่อนยื่นขออนุญาต 

ดังนั้น จึงสามารถสรุปแนวทางการแก้ไขน าไปสู่การอนุญาตที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
ดังนี้ 1. ปรับปรุงแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือช่วยเจ้าหน้าที่ในการพิจารณาและอ านวยความสะดวกให้
ผู้ประกอบการสะดวกยิ่งขึ้น 2. อบรมให้ความรู้ผู้ประกอบการกลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและ
เด็กเกี่ยวกับกฎหมายและการยื่นขออนุญาต 3. ทบทวนคู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กโดยเพ่ิมค าอธิบายและยกตัวอย่าง เพ่ือให้ผู้ประกอบการมีความเข้าใจ
มากยิ่งขึ้น ยื่นค าขอที่สมบูรณ์และเจ้าหน้าที่พิจารณาได้อย่างรวดเร็ว 4. จัดท าเครื่องมือในการช่วยในการ
ยื่นอนุญาตแก่ผู้ประกอบการและการพิจารณาของเจ้าหน้าที่ 5. จัดท าต้นแบบตัวอย่างฉลากผลิตภัณฑ์ที่มี
ข้อมูลครบถ้วนตามข้อบังคับตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 ก าหนด 6. จัดท าหลักเกณฑ์
การประเมินความปลอดภัยทางกายภาพและทางประสาทสัมผัสของผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารก
และเด็กเล็กที่มีลักษณะอ่ืนๆ เนื่องจากปัจจุบันยังไม่มีหลักเกณฑ์ที่ชัดเจน  

 
 
 

 
 

ค 



สารบัญ 
 หน้า 
ค าน า ก 
บทสรุปผู้บริหาร ข 
สารบัญ ง 
สารบัญตาราง จ 
บทที่ 1 บทน า 1 
    1.1 ความเป็นมาและความส าคัญ 1 
    1.2 วัตถุประสงค์ 2 
    1.3 ขอบเขตการศกึษา 2 
    1.4 กรอบแนวคิดในการศึกษา และ ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 3 
บทที่ 2 ทบทวนวรรณกรรม 4 
    2.1 อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 4 
    2.2 ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 6 
    2.3 ข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 7 
    2.4 การแสดงฉลากอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 7 
    2.5 ข้อก าหนดสากล 8 
    2.6 การยื่นขออนุญาต 10 
    2.7 พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ. 2560 11 
    2.8 โครงการส ารวจและจัดท าข้อเสนอในการปรับปรุงกฎหมายเกี่ยวกับ 
    อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กในประเทศไทย 

12 

บทที่ 3 ผลการศึกษา 16 
    3.1 ข้อมูลค าขออนุญาตข้อมูลข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาต 16 
    3.2 ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาต 18 
    3.3 วิเคราะห์ข้อมูลข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาต 21 
    3.4 กรณีศึกษา 36 
บทที่ 4 สรุปและข้อเสนอแนะ 41 
บรรณานุกรม 45 
ภาคผนวก 46 
    ภาคผนวกท่ี 1 47 
    ภาคผนวกท่ี 2 57 
    ภาคผนวกที 3 95 
    ภาคผนวกท่ี 4 99 

ง 



สารบัญตาราง 
 

 หน้า 
ตารางท่ี 1 แสดงความเหมาะสมของลักษณะอาหารตามช่วงวัยส าหรับทารกและเด็กเล็ก 5 
ตารางท่ี 2 สรุปข้อก าหนดปริมาณสารอาหารในผลิตภัณฑ์อาหารแปรรูปจากธัญพืชส าหรับ 

ทารกและเด็กเล็กของข้อก าหนด Codex 
9 

ตารางท่ี 3 จ านวนค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  16 
ตารางท่ี 4 จ านวนค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก จ าแนกตาม

ประเภทของใบอนุญาต 
16 

ตารางท่ี 5 จ าแนกรายละเอียดสถานะค าขอที่เป็นการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ          
(e-submission) 

17 

ตารางท่ี 6 แสดงจ านวนวันท าการจนเสร็จสิ้นกระบวนการอนุญาต 17 
ตารางท่ี 7 แสดงจ านวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์ 
18 

ตารางท่ี 8 แสดงจ านวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของเอกสาร
ประกอบการพิจารณา 

19 

ตารางท่ี 9 แสดงจ านวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของฉลากผลิตภัณฑ์ 20 
ตารางท่ี 10 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออิเล็กทรอนิกส์และแนว

ทางการแก้ไข 
22 

ตารางท่ี 11 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของเอกสารประกอบการพิจารณา  
และแนวทางการแก้ไข 

25 

ตารางท่ี 12 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของฉลากผลิตภัณฑ์และแนวทาง  
การแก้ไข 

28 

จ 
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บทที ่ 1 
                                            บทน า 
 

ความเป็นมาและความส าคัญของการศึกษา 
กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมอาหารและยาได้ออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข ฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 ว่าด้วยเรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กก าหนดให้อาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นอาหารควบคุมเฉพาะ ผู้ใดจะผลิตหรือน าเข้าซึ่งอาหารควบคุมเฉพาะ
จะต้องน าอาหารนั้นมาขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหารต่อผู้อนุญาตเสียก่อน และตามระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่อง การด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร ก าหนดให้ผู้ที่ประสงค์
จะผลิตจ าหน่ายที่ไม่เข้าข่ายโรงงานต้องยื่นขออนุญาตใช้ฉลากอาหารและเมื่อได้รับใบส าคัญการ          
ขึ้นทะเบียนต ารับอาหารหรือค าขออนุญาตใช้ฉลากแล้ว จึงจะผลิตหรือน าเข้าได้1,2 

ปัจจุบันการยื่นค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นการยื่นค าขอ
ผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือเป็นการอ านวยความสะดวกให้กับผู้ยื่นค าขอตั้งแต่การยื่นค า
ขอไปจนถึงหลักฐานการอนุญาตจะอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด2 โดยหลักฐานการอนุญาตแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกให้นี้จะไม่ปรากฏภาพลายมือชื่อของเจ้าหน้าที่
เอกสาร แต่ใช้การลงลายมือชื่อดิจิทัล ตามพระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 
2544 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2551 ทั้งนี้ ก าหนดระยะเวลาพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จ
ภายใน 28 วันท าการ 

การยื่นขออนุญาตนอกจากประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 ว่าด้วยเรื่อง 
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ซึ่งได้ก าหนดนิยามของอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน และการแสดงฉลากเป็นการเฉพาะไว้แล้ว จะมีประกาศกระทรวง
สาธารณสุขอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องด้วย เพ่ือความเข้าใจของผู้ประกอบการในการยื่นค าขออนุญาตและเจ้าหน้าที่
ด าเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได้มีการจัดท า
หลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาต แบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่องส าหรับอาหารประเภท
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กและเด็กเล็ก ทั้งนี้อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นผลิตภัณฑ์
ที่มีความซับซ้อนน้อยกว่ากลุ่มอาหารอ่ืนๆในกลุ่มอาหารควบคุมเฉพาะ แต่จากข้อมูลการยื่นค าขออนุญาต
ตั้งแต่เดือน พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ถึง กันยายน พ.ศ. 2563 มีผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตอาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ผ่านระบบ e–Submission จ านวน 117 ค าขอ ได้รับอนุญาต 82 ค าขอ 
อย่างไรก็ตาม แม้มีการพัฒนาระบบยื่นอนุญาตให้อ านวยความสะดวกกับผู้ยื่นขออนุญาต รวมทั้งมีคู่มือ 
และแบบตรวจสอบเอกสารเพ่ือให้ผู้ประกอบการเตรียมความพร้อมก่อนยื่นค าขออนุญาต ก็ยังพบว่าจาก
ค าขออนุญาตที่ผู้ประกอบการยื่นมานั้น มีการตีความกฎหมายในแง่มุมที่หลากหลาย ความไม่เข้าใจใน
รายละเอียดข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง นอกจากนี้ยังมีกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะอาหารอ่ืนๆ เช่น ลักษณะแท่ง 
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บิสกิต เป็นต้น ที่จะต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ยังไม่มีข้อก าหนด
ที่แน่ชัด จากข้อมูลข้างต้นการยื่นค าขอ จัดเตรียมเอกสาร และการจัดท าฉลากที่จึงไม่ถูกต้องครบถ้วน   
ท าให้เจ้าหน้าที่จะต้องใช้เวลาการพิจารณาที่มากขึ้นและผู้ประกอบมีการแก้ไขหลายครั้ง ส่งผลต่อ
ระยะเวลาของภาพรวมในการอนุญาตผลิตภัณฑ์  

ดังนั้น การวิเคราะห์ปัญหาและข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นในการยื่นค าขออนุญาตจะเป็นข้อมูลที่ส าคัญ 
ประกอบกับการด าเนินชีวิตในปัจจุบันท าให้ผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กมีแนวโน้มที่
ผู้ประกอบการสอบถามและให้ความสนใจมากยิ่งขึ้น หากได้มีการเสนอแนวทางในการพิจารณาอนุญาต   
ทีช่ัดเจนยิ่งขึ้น เพ่ือความเข้าใจของผู้ประกอบการในการยื่นค าขออนุญาตและเจ้าหน้าที่ด าเนินงานได้อย่าง 
มีประสิทธิภาพ อันจะน าไปสู่ได้รับอนุญาตที่รวดเร็วยิ่งขึ้นและส่งเสริมการยื่นอนุญาตมากยิ่งขึ้น 

 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

1. เพื่อวิเคราะห์ปัญหาและข้อบกพร่อง ความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็กของผู้ประกอบการในการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e–
Submission) 
 2. เพ่ือเสนอแนวทางการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก    
น าไปสู่การอนุญาตที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

 
ขอบเขตการศึกษา 

เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา โดยการศึกษาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อก าหนด คู่มือแนวทางการ
อนุญาตของผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล
ปัญหาและข้อบกพร่องของการยื่นค าขออนุญาต แล้วน ามาวิเคราะห์เป็นแนวทางการทางการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กน าไปสู่การอนุญาตที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ
ยิ่งขึ้น ระยะเวลาด าเนินการศึกษาตั้งแตพ่ฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ถึง กันยายน พ.ศ. 2563 
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กรอบแนวคิด 

 
 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ทราบสถานการณ์ปัญหาและข้อบกพร่อง ความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร

เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กของผู้ประกอบการ  
 2. ทราบปัจจัยที่มีผลกระทบต่อการยื่นค าขออนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เพ่ือใช้
เป็นแนวทางในการปรับปรุงแก้ไขอันจะน าไปสู่การอนุญาตที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น  

 
นิยามศัพท์ 

อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กและเด็กเล็ก หมายถึง อาหารที่ ใช้เสริมคุณค่าอาหารและ
สร้างความคุ้นเคยในการกินอาหารทั่วไปให้แก่ทารกต้ังแต่ 6 เดือน ถึง 12 เดือน หรือ เด็กท่ีมีอายุตั้งแต่ 1 ปี
ถึง 3 ปี 
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บทท่ี 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

2.1 อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
2.1.1 นิยามและชนิด1 

นิยามและชนิดอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ได้ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับที่ 158 (พ.ศ. 2537) เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก หมายความว่าอาหารที่
ใช้เสริมเสริมคุณค่าอาหารและสร้างความคุ้นเคยในการกินอาหารทั่วไปให้แก่ทารกตั้งแต่ 6 เดือน ถึง 12 
เดือน หรือ เด็กที่มีอายุตั้งแต่ 1 ปี ถึง 3 ปี 

แบ่งชนิดได้เป็น 6 ชนิด คือ 
1) แป้ง ได้แก่ อาหารที่ท าจากธัญพชืเป็นหลัก  
2) ผัก ไดแ้ก่ อาหารที่ท าจากพืชผักเป็นหลัก  
3) ถั่ว ได้แก่ อาหารที่ท าจากถ่ัวเป็นหลัก  
4) ผลไม้ ได้แก่ อาหารที่ท าจากผลไม้เป็นหลัก  
5) เนื้อสัตว์ ได้แก่ อาหารที่ท าจากเนื้อสัตว์ทุกชนิด ตับ ไข ่เป็นหลัก  
6) ผสม ได้แก่ อาหารตาม 2.1 ถึง 2.5 รวมกันต้ังแตส่องชนิดขึ้นไป 

2.1.2 อาหารตามวัย3 
 การให้อาหารตามวัย อาหารตามวัย (อาหารเสริมส าหรับทารก , complementary 

food) หมายถึง อาหารอ่ืนที่ทารกได้รับเป็นมื้อนอกเหนือจากนมแม่หรือนมผสม เพ่ือให้ทารกได้รับ
สารอาหารครบถ้วนและพอเพียงส าหรับการเจริญเติบโต ช่วยให้ทารกปรับตัวจากการกินอาหารเหลวเป็น
อาหารกึ่งแข็งกึ่งเหลว (semisolid food) และอาหารแบบผู้ใหญ่ เพ่ือให้มีพัฒนาการในการกินที่เหมาะสม
ต่อไป ความส าคัญและประโยชน์ของการให้อาหารตามวัย คือ ให้พลังงานและสารอาหารแก่ทารกเพ่ิมเติม
จากนมแม่ และ ช่วยพัฒนาหน้าที่เกี่ยวกับการเคี้ยวและกลืนอาหาร ช่วยให้ทารกปรับตัวเข้ากับการ
รับประทาน อาหารกึ่งแข็งกึ่งเหลว (semisolid food) ให้คุ้นเคยกับรสชาติและลักษณะอาหารที่
หลากหลาย เพ่ือพัฒนาไปสู่การรับประทานอาหารแบบผู้ใหญ่ (solid food) การเริ่มให้อาหารกึ่งแข็ง    
กึ่งเหลวช้าเกินไปอาจท าให้ทารกปฏิเสธอาหารแบบผู้ใหญ่ได้ 

แนวทางปฏิบัติการให้อาหารตามวัยอย่างเหมาะสม มีหลักการ คือ  
1) เริ่มให้เมื่ออายุเหมาะสม อายุที่ควรเริ่มให้อาหารตามวัย เมื่อนมแม่อย่างเดียวไม่

พอเพียงต่อการเจริญเติบโต และทารกมีความพร้อม ที่จะรับอาหารอ่ืนนอกจากนมได้กล่าวคือ ระบบ
ทางเดินอาหาร ไต ระบบประสาทและกล้ามเนื้อพัฒนาจน สามารถท าหน้าที่ได้ ถ้าแม่มีสุขภาพดีและ
สามารถให้นมแม่แก่ลูกได้อย่างเพียงพอควรเริ่มอาหารตามวัยเมื่อทารกอายุ ประมาณ 6 เดือน  

2) ปริมาณเพียงพอและมีคุณค่าทางโภชนาการ มีปริมาณเพียงพอและมีคุณค่าทาง
โภชนาการ หลังอายุ 6 เดือน ทารกควรได้รับอาหารเสริมตามวัยควบคู่กับนมแม่เพ่ือให้ได้พลังงานและ
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สารอาหาร ครบถ้วนเพียงพอกับความต้องการของร่างกาย อาหารตามวัยควรมีพลังงานและสารอาหาร
ครบ 5 หมู่ ได้แก่ คาร์โบไฮเดรต โปรตีน ไขมัน แร่ธาตุและวิตามิน ซึ่งได้จากการกินข้าว แป้ง เนื้อสัตว์  ไข่ 
น้ ามัน ผักและผลไมเ้ป็นประจ าทุกวัน 

3) ปลอดภัย การให้อาหารตามวัยส าหรับทารกและเด็กเล็ก สิ่งที่ส าคัญ คือ ความสะอาด 
ตั้งแต่ผู้ปรุงอาหาร วัตถุดิบ ภาชนะท่ีใช้ปรุงและใส่อาหาร วิธีการปรุงอาหาร วิธีการจัดเก็บอาหาร และการ
รับประทาน หากมีการปนเปื้อนจากเชื้อแบคทีเรียหรือสารเคมีอาจท าให้ทารกและเด็กท้องเสียได้ ผู้ปรุง
อาหาร: เป็นสื่อที่ส าคัญในการเกิดการปนเปื้อนในอาหาร ผู้ปรุงอาหารจะต้องรักษาความสะอาดของเครื่อง
แต่งกาย ล้างมือให้สะอาดก่อนการปรุงอาหารหรือหยิบจับอาหารทุกครั้ง หลีกเลี่ยงการใช้มือหยิบอาหารที่
ปรุงสุก หากเจ็บป่วยโดยเฉพาะเป็นหวัด ท้องเดินต้องหลีกเลี่ยงการปรุงอาหาร วัตถุดิบ: วัตุดิบที่ใช้ในการ
ปรุงอาหารต้อง สด สะอาด มีกลิ่น รส และสีสันตามธรรมชาติผัก ผลไม้ เลือกท่ีมีตามฤดูกาลเพ่ือลดความ
เสี่ยงต่อการปนเปื้อนสารเคมี อาหารประเภทเนื้อสัตว์ต้องปรุงให้สุกโดยผ่านความร้อน คือ ต้ม ตุ๋น นึ่ง อบ 
หรือทอด ล้างผัก ผลไม้ให้สะอาด วิธีจัดเก็บอาหารที่เตรียมเสร็จแล้ว: เก็บใส่ภาชนะปิดสนิท แล้วเก็บใน
ตู้เย็น รับประทานให้หมด ภายใน 24 ชั่วโมง ถ้าจะเก็บนานกว่านั้นอาจแบ่งในปริมาณที่เพียงพอส าหรับ 1 มื้อ
ใส่ในกล่องพลาสติกถนอม อาหาร เก็บในช่องแช่แข็งในตู้เย็น ไม่ควรเก็บนานเกิน 1 สัปดาห์แกะใช้ทีละกล่อง 
โดยอุ่นก่อนรับประทาน  

4) เหมาะสมของอาหารตามพัฒนาการ ค่อยๆเพ่ิมปริมาณและความหยาบของอาหารให้
เหมาะกับพัฒนาการ ดังนี้ 
ตารางท่ี 1 แสดงความเหมาะสมของลักษณะอาหารตามช่วงวัยส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

อายุ ลักษณะอาหาร 
ทารกอายุ 6 เดือน อาหารที่ให้ควรมีเนื้อค่อนข้างละเอียดเพ่ือให้กลืนได้ง่าย เมื่อทารกสามารถเคี้ยว

และกลืนอาหารได้ดีจึงค่อยเพ่ิม  ความหยาบของอาหารไม่จ า เป็นต้อง
บดละเอียดมากเพ่ือให้ทารกมีความคุ้นเคยกับอาหารที่เป็นชิ้นเล็กๆ และอาหาร
ประเภทโจ๊กข้าวต้มและข้าวสวย ได้ตามล าดับ 

ทารกอายุ 8 - 9 เดือน ทารกสามารถใช้นิ้วมือหยิบของชิ้นเล็กได้ ควรให้ทารกถืออาหารที่ไม่แข็งกินเอง   
แต่ไม่ควรให้อาหารที่มีลักษณะแข็งเป็นเม็ดเล็ก เช่น ถั่วลิสงเมล็ด ข้าวโพด เป็นต้น 
เพราะจะท าให้ส าลักเข้าปอดได้ 

ทารกอายุ 12 เดือน สามารถกินอาหารเหมือนผู้ใหญ่ได้แล้วโดยเลือกที่ เคี้ยวง่าย นิ่ม ชิ้นไม่ใหญ่
เกินไป และรสไม่จัด 

เด็กเล็กอายุ 2 ปีขึ้นไป สามารถรับประทานอาหารเช่นเดียวกับผู้ใหญ่ได้ 
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ลักษณะของอาหารตามวัยในปัจจุบัน มีทั้ งรูปแบบอาหารที่ เตรียมเองในครอบครัว  และ 
ผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กทั้งรูปแบบกึ่งส าเร็จรูป (ก่อนน ามารับประทานต้องผสมน้ า
หรือต้มให้สุกก่อน) และ พร้อมบริโภคทันที  

2.2 ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 158) เรื่อง อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก ก าหนดต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน1 ดังตอไปนี้  

2.2.1 มีกลิ่นรสตามลักษณะเฉพาะของอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
2.2.2 มีลักษณะอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังตอไปนี้  

1) ร่วนเป็นผงหรือแห้งไม่เกาะเป็นก้อน ส าหรับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก
ชนิดแห้งและเมื่อได้ผสม ตามค าแนะน าที่แสดงไว้ในฉลากแล้ว ต้องลักษณะนุ่ม 
เหมาะส าหรับการป้อนด้วยช้อน  

2) เป็นเนื้อเดียวกันหรือมีชิ้นเล็กๆ ผสมอยู่ด้วยเหมาะส าหรับป้อนด้วยช้อน ส าหรับ
อาหารเสริมส าหรับเด็กเล็กชนิดเหลว  

3) ลักษณะอ่ืนตามที่ไดรับความเห็นชอบจากส านักคณะกรรมการอาหารและยา 
2.2.3 มีชนิดและปริมาณสารอาหารตามทีไ่ดร้ับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2.2.4 มีความชื้น ดังต่อไปนี้  

1)   ไม่เกินร้อยละ 5 ของน้ าหนัก ส าหรับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กชนิด   
แห้งที่ไมต่้องผ่านการหุงต้ม ก่อนรับประทาน  

2) ไมเ่กินร้อยละ 5 ของน้ าหนัก ส าหรับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กชนิด   
แห้งทีต่้องผ่านการหุงต้ม ก่อนรับประทาน  

2.2.5 ไม่มีฮอร์โมน หรือสารปฏิชีวนะ  
2.2.6 ไม่ใช้วัตถุท่ีให้ความหวานแทนน้ าตาล  
2.2.7 ไม่มีวัตถุกันเสีย  
2.2.8 ไม่ใส่สีใม่ใช้วัตถุปรุงแต่งรสอาหาร  
2.2.9 ไม่แต่งกลิ่นรส ทั้งนี้เว้นแต่จะได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2.2.10 ไม่มีจุลินทรีย์ที่ท าใหเกิดโรค  
2.2.11 ไม่มีสารเป็นพิษจากจุจุลินทรีย์หรือสารเป็นพิษในปริมาณที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ  
2.2.12 ตรวจไม่พบบักเตรีชนิด อี.โคไล (Escherichia coli) ในอาหาร 0.1 กรัม หรือ 0.1 

มิลลิลิตร  
2.2.13 ตรวจไม่พบบักเตรีในอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่ใช้กรรมวิธีสเตอร์ริไล 0.1 

มิลลิลิตร 
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2.2.14 ตรวจไม่พบบักเตรีในอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กชนิดเหลวที่ใช้ กรรมวิธียูเอชที 
0.1 มิลลิลิตร  

2.2.15 ตรวจพบบักเตรีได้ไม่เกิน 50,000 ในอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กชนิดแห้ง     
ที่ไม่ต้องผ่านการหุงต้มก่อนรับประทาน 1 กรัม และไม่เกิน 100,000 ในอาหารเสริม ส าหรับทารกและเด็กเล็ก
ชนิดแห้งที่ต้องผ่านการหุงต้มก่อนรับประทาน 1 กรัม  

2.2.16 ตรวจพบบักเตรีตามที่ได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ส าหรับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กชนิดเหลวที่ใช้กรรมวิธีอ่ืน  

2.2.17 มีโซเดียมได้ไม่เกิน 200 มิลลิกรัม ในอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 100 กรัม 
โดยค านวณจากน้ าหนักอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กในลักษณะพร้อมที่จะบริโภคได้  

2.3 ข้อก าหนดอื่นๆที่เกี่ยวข้อง 
2.3.1 อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ต้องไม่ใช้กรรมวิธีฉายรังสีอาหารหรือไม่ใช้

ส่วนประกอบทีผ่่านการฉายรังสี  
2.3.2 การผลิตอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กถ้าจ าเป็นต้องใส่วัตถุเจือปนอาหาร 

นอกจากวัตถุกันเสีย ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร   
2.3.3 ภาชนะบรรจุที่ใช้บรรจุอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ต้องเป็นภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  

ที่สามารถรักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหารนั้น ไว้ได้  และให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขวาด้วยเรื่อง ภาชนะบรรจุ  
2.4 การแสดงฉลากอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  

การแสดงฉลากอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กต้องมีข้อความเป็นภาษาไทย แต่จะมี
ภาษาต่างประเทศด้วยก็ได้ และอย่างน้อยต้องมีข้อความแสดงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ และข้อก าหนดการแสดงฉลากเฉพาะตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก1 ดังต่อไปนี้ 

2.4.1 ส่วนประกอบที่ส าคัญของอาหารเป็นร้อยละของน้ าหนัก เรียงล าดับปริมาณจากมากไปหา
น้อยและต้องแสดงค่าพลังงานและปริมาณสารอาหารต่ออาหาร 100 กรัม (หรือ 100 มิลลิลิตร) และต่อ
ปริมาณอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่แนะน าให้บริโภค 1 ครั้ง ดังต่อไปนี้ 

1) ค่าพลังงาน เป็นกิโลแคลอรีหรือกิโลจูล 
2) โปรตีน คาร์โบไฮเดรต และไขมัน เป็นกรัม  
3) วิตามิน และ แร่ธาตุ (ถ้ามีการเติม)  

2.4.2 วันเดือนและปีที่ผลิต โดยมีข้อความว่า "ผลิต" ก ากับไว้ด้วย หรือวัน เดือนและปีที่ผลิต 
โดยมีข้อความว่า "ผลิต" และ วันเดือนและปีที่แบ่งบรรจุโดยมีค าว่า "แบ่งบรรจุ" ก ากับไว้ด้วยกรณีที่เป็น   
การผลิตโดยการแบ่งบรรจุแล้วแต่กรณี  

2.4.3 วันเดือนและปีที่หมดอายุโดยมีข้อความว่า "หมดอายุ" ก ากับไว้ด้วย  
2.4.4 ค าแนะน าในการเก็บรักษา โดยเฉพาะภายหลังการเปิดใช้  
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2.4.5 วิธีเตรียม (ถ้ามี)  
2.4.6 ข้อความว่า "แต่งกลิ่นธรรมชาติ" "แต่งกลิ่นเลียนธรรมชาติ" "แต่งกลิ่นสังเคราะห์" “แต่งรส 

ธรรมชาติ" หรือ "แต่งรสเลียนธรรมชาติ" ถ้ามีการใช้แล้วแต่กรณี  
2.4.7 ข้อความว่า "อย่าใช้เลี้ยงทารกอายุต่ ากว่า 6 เดือน" ด้วยตัวอักษร เส้นทึบสีแดงขนาด

ความสูงไม่น้อยกว่า 5 มิลลิเมตร ในกรอบสี่เหลี่ยมพ้ืนสีขาว สีของกรอบตัดกับพื้นของฉลาก  
2.4.8 ข้อความที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

2.5 ข้อก าหนดสากล 
มาตรฐาน Codex ได้ก าหนดมาตรฐานและแนวทางที่เกี่ยวข้องกับอาหารเสริมส าหรับทารกและ

เดก็เล็กไว้ 2 แนวทาง โดยมีรายละเอียดที่เก่ียวข้องดังนี้ 
2.5.1 GUIDELINES ON FORMULATED COMPLEMENTARY FOODS FOR OLDER 

INFANTS AND YOUNG CHILDREN (CAC/GL 8-1991)4 ก าหนดนิยามไว้ว่า อาหารเสริมสูตรส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก หมายถึง อาหารที่มีความเหมาะสมเพ่ือใช้ในช่วงการให้อาหารเสริมตามช่วงวัย มีสูตร
เฉพาะที่มีคุณค่าทางโภชนาการที่เหมาะสม เพ่ือเพ่ิมพลังงานและสารอาหารในพ้ืนที่ที่ขาดหรือได้รับ
สารอาหารไม่เพียงพอ โดยได้ก าหนดให้แก่ทารกอายุตั้งแต่ 6 เดือนขึ้นไป ไม่เกิน 12 เดือน , เด็กเล็กอายุตั้งแต่ 
12 เดือนขึ้นไปถึงอายุ 3 ปี (36 เดือน) ทั้งนี้ ช่วงให้อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก หมายถึง ช่วงเวลา
ที่ทารกโตและเด็กเล็กเปลี่ยนจากการให้นมแม่และ/หรือสิ่งทดแทนนมแม่เพียงอย่างเดียวเพ่ือรับประทาน
อาหารตามช่วงวัย 

2.5.2 STANDARD FOR PROCESS CEREAL-BASED FOOD FOR INFANTS AND YOUNG 
CHILDREN (CODEX STAN 074-1981,RE.1-2006)5 มาตรฐานนี้ครอบคลุมถึงอาหารแปรรูปที่มีธัญพืช
เป็นส่วนประกอบหลักส าหรับให้อาหารทารกตั้งแต่อายุ 6 เดือนขึ้นไป โดยค านึงถึงความต้องการทาง
โภชนาการและเพ่ือช่วยให้ทารกและเด็กเล็กได้รับอาหารหลากหลายซึ่งเป็นไปตามยุทธศาสตร์ของ World 
Health Assembly Resolution WHA 54.2 (2001) โดยอาหารแปรรูปที่มีธัญพืชเป็นส่วนประกอบหลักจะ
ประกอบด้วยธัญพืชที่บดอย่างน้อย 1 ชนิด เช่น ข้าวเจ้า ข้าวสาลี ข้าวบาร์เลย์ ข้าวโอ๊ต ข้าวไรย์ ข้าวโพด 
ข้าวฟ่าง ลูกเดือย และบัควีท ในปริมาณรวมกันอย่างน้อย 25% ทั้งนี้ก าหนดให้ใช้ส าหรับทารกอายุ ไม่เกิน 
12 เดือน , เด็กเล็กอายุตั้งแต่ 12 เดือนขึ้นไปถึงอายุ 3 ปี (36 เดือน) 

2.5.2.1 อาหารแปรรูปที่มีธัญพืชเป็นส่วนประกอบหลัก แบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 
1) Products consisting of cereals which are or have to be prepared for 

consumption with milk or other appropriate nutritious liquids 
2) Cereals with an added high protein food which are or have to be 

prepared for consumption with water or other appropriate protein-free liquid 
3) Pasta which are to be used after cooking in boiling water or other 

appropriate liquids;  
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4) Rusks and biscuits which are to be used either directly or, after 
pulverization, with the addition of water, milk or other suitable liquids 

2.5.2.2 ข้อก าหนดปริมาณสารอาหารในผลิตภัณฑ์อาหารแปรรูปจากธัญพืช 
มาตรฐาน Codex ได้ก าหนดมาตรฐานด้านสารอาหารของอาหารแปรรูปที่มีธัญพืชเป็น

ส่วนประกอบหลักทั้ง 4 ประเภท ดังนี้ 
ตารางที่ 2 สรุปข้อก าหนดปริมาณสารอาหารในผลิตภัณฑ์อาหารแปรรูปจากธัญพืชส าหรับทารกและ   
เด็กเล็กของขอ้ก าหนด Codex 

สารอาหาร หน่วย ข้อก าหนด 
พลังงานทั้งหมด  กิโลแคลอรี/กรัม ไม่น้อยกว่า 0.8 (ประเภท 1-4)  
โปรตีน กรัม/100 กิโลแคลอรี ไม่เกิน 5.5 (ประเภท 2, 4) 
ไขมัน  กรัม/100 กิโลแคลอรี ไม่เกิน 3.3 (ประเภท 1, 4) 

ไม่เกิน 4.5 (ประเภท 2) 

คาร์โบไฮเดรตที่เติม 
ได้แก่ ซูโครส ฟรุกโตส 
กลูโคส กลูโคสไซรัป 
หรือ น้ าผึ้ง 

กรัม/100 กิโลแคลอรี คาร์โบไฮเดรตที่เติมทั้งหมดไม่เกิน 7.5 และ   
ฟรุกโตสไม่เกิน 3.75 (ประเภท 1, 4) 
คาร์โบไฮเดรตที่เติมทั้งหมดไม่เกิน 5 และ   
ฟรุกโตสไม่เกิน 2.5 (ประเภท 2) 

โซเดียม มิลลิกรัม/100 กิโลแคลอรี ไมเ่กิน 100 (ประเภท 1-4) ในสภาพพร้อม
บริโภค 

วิตามิน บี1 ไมโครกรัม/100 กิโลแคลอรี ไม่น้อยกว่า 50 (ประเภท 1-4) 
วิตามิน เอ ไมโครกรัม/100 กิโลแคลอรี 60 – 180 (ประเภท 2) 
วิตามิน ดี ไมโครกรัม/100 กิโลแคลอรี 1 – 3 (ประเภท 2) 
แคลเซียม มิลลิกรัม/100 กิโลแคลอรี ไมน่้อยกว่า 80 (ประเภท 2) 

ไม่น้อยกว่า 50 (ประเภท 4) ที่มีการเติมนม 

นอกจากนี้  มาตรฐาน CODEX Standard for Processed Cereal-Based Foods for 
Infants and Young Children ได้มีข้อก าหนดเกี่ยวกับ กลิ่นรส, ปัจจัยด้านคุณภาพ, ความสม่ าเสมอและ
ขนาดของชิ้นอาหาร, ข้อห้ามใช้ (ไม่ให้ใช้กรรมวิธีฉายรังสีอาหารและไม่ใช้น้ ามันที่ผ่านการเติมไฮโดรเจน
บางส่วน), การก าหนดปริมาณสูงสุดของวัตถุเจือปนอาหาร,  ข้อก าหนดเกี่ยวกับการปนเปื้อนและ
ปลอมปน (ยาฆ่าแมลง, ฮอร์โมน และสารปฏิชีวนะ), สุขอนามัยในการผลิตอาหาร, บรรจุภัณฑ์, การแสดง
ฉลากอาหาร และ วิธีการวิเคราะห์และสุ่มตัวอย่างอาหาร ไว้ด้วย 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุมัติหลักการพิจารณาชนิดและลักษณะของอาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตามบันทึกที่ สธ 1010.4/8731 ลงวันที่ 15 กันยายน 2558 โดยให้ใช้
มาตรฐาน  CODEX STANDARD FOR PROCESS CEREAL-BASED FOOD FOR INFANTS AND YOUNG 
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CHILDREN CODEX STAN 074-1981,RE.1-2006) ร่วมกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 (พ.ศ.
2537) เรื่องอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ในการพิจารณาชนิดและลักษณะของอาหารเสริมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็กรวมทั้งคุณค่าทางโภชนาการ 

2.6 การยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก6 
การยื่นค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นการยื่นค าขอผ่านระบบ

สารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือเป็นการอ านวยความสะดวกให้กับผู้ยื่นค าขอตั้งแต่การยื่นค าขอไปจนถึง
หลักฐานการอนุญาตจะอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด   

2.6.1 รายละเอียดการยื่นค าขออนุญาตประกอบด้วย  
1) ค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.17) 
2) เอกสารสูตรส่วนประกอบ 100% 
3) หนังสืออนุมัติกรรมวิธีการผลิตกรณีเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดเหลวที่มิได้ฆ่าเชื้อด้วยยูเอชที /   

สเตอลิไลส์ และเอกสาร F0 (กรณีกรดต่ า) เอกสารแสดงวิธีการปรับให้ได้สภาพความเป็น
กรด-ด่างสมดุล (กรณีชนิดปรับกรด) 

4) รายงานผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศฯ 
5) รายงานผลตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณสารอาหาร  
6) ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ (ถ้ามี) 
7) เอกสารเปรียบเทียบผลวิเคราะห์สารอาหารกับฉลาก พร้อมค่าความคลาดเคลื่อน (กรณี

สารอาหารที่แสดงบนฉลากมีความคลาดเคลื่อนจากรายงานผลวิเคราะห์) 
8) เอกสารเปรียบเทียบสารอาหารที่แสดงบนฉลากกับสารอาหารตามปริมาณสารอาหาร

อ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทย (Thai DRI) (กรณีฉลากมีการกล่าวอ้าง
สารอาหาร) 

9) เอกสารเปรียบเทียบสารอาหารของผลิตภัณฑ์กับ STANDARD FOR PROCESS CEREAL-
BASED FOOD FOR INFANTS AND YOUNG CHILDREN CODEX STAN 074-1981,RE.1-
2006) (กรณีลักษณะอาหารเป็นไปตามมาตรฐาน Codex) 

10) เอกสารตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร (กรณีสูตรส่วนประกอบมีการใช้วัตถุ  
เจือปนอาหาร) 

11) ฉลากผลิตภัณฑ์  
2.6.2 ระยะเวลาการพิจารณาค าขออนุญาต 
ระยะเวลาด าเนินการ 28 วันท าการ โดยจะไม่ได้นับระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอชี้แจงเพ่ิมเติมกรณีมี

เหตุให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติม ผู้อนุญาตจะแจ้งเรื่องที่ต้องชี้แจงเพ่ิมเติมให้แก่ผู้ยื่นค าขอทราบ โดยผู้ยื่นค าขอ
ต้องด าเนินการแก้ไขหรือชี้แจงให้แล้วเสร็จภายใน 20 วันท าการ แก้ไขหรือชี้แจงได้ 4 ครั้ง หากครบ
ระยะเวลาแล้ว ผู้ยื่นค าขอยังไม่แก้ไข/ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา
คืนค าขอ 
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2.7 พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.25607 
 พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560 ก าหนด
นิยามของ “อาหารเสริมส าหรับทารก” หมายความว่า อาหารที่ใช้เสริมคุณค่าทางโภชนาการและสร้าง
ความคุ้นเคยในการบริโภคอาหารให้แก่ทารกที่มีอายุตั้งแต่หกเดือนขึ้นไปตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร โดยมี
ข้อก าหนดการควบคุมการส่งเสริมการตลาดของอาหารเสริมส าหรับทารก ดังนี้ 

มาตรา 25 ว่าห้ามผู้ใดโฆษณาอาหารเสริมส าหรับทารก  
มาตรา 26 ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้จ าหน่ายอาหารเสริมส าหรับทารก หรือตัวแทน ต้องด าเนินการ

ให้ฉลากอาหารเสริมส าหรับทารกแตกต่างจากฉลากอาหารส าหรับทารก ฉลากอาหารส าหรับเด็กเล็ก หรือ
ฉลากอาหารอื่นๆ อย่างชัดเจนและสามารถมองเห็นหรือแยกแยะได้โดยง่าย 

มาตรา 27 ในการส่งเสริมการตลาดอาหารเสริมส าหรับทารก ห้ามผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้จ าหน่าย
อาหารเสริมส าหรับทารก หรือตัวแทน ท าการส่งเสริมการตลาดอาหารเสริมส าหรับทารกแก่ บุคคลใดๆ   
ในสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล หรือสถานพยาบาลซึ่งด าเนินการโดยกระทรวง ทบวง กรม 
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น รัฐวิสาหกิจ สถาบันการศึกษาของรัฐหน่วยงานอ่ืนของรัฐ หรือสภากาชาดไทย 
ในลักษณะ ดังต่อไปนี้ 

(1) แจกหรือให้คูปองหรือสิทธิที่จะได้รับส่วนลด ขายพ่วง แลกเปลี่ยนหรือให้ของรางวัล ของขวัญ
หรือสิ่งอื่นใด 

(2) แจกหรือให้อาหารเสริมส าหรับทารก หรือตัวอย่างอาหารเสริมส าหรับทารก สิ่งของ หรือสิ่ง
อ่ืนใด ไม่ว่าโดยตรงหรือทางอ้อม 

มาตรา 28 ห้ามผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้จ าหน่ายอาหารเสริมส าหรับทารกหรือตัวแทนท าการส่งเสริม
การตลาดอาหารเสริมส าหรับทารกแก่หญิงตั้งครรภ์ หรือหญิงที่มีบุตรซึ่งเป็นทารกอายุไม่เกินหกเดือน 
การแสดงฉลากอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตามพระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริม
การตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560 

อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 
เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เข้าข่ายต้องปฏิบัติตามนิยามของพระราชบัญญัติควบคุมการ
ส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560 ส่วนที่ 2 อาหารเสริมส าหรับทารก เมื่อ
เปรียบเทียบนิยามตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที ่158 และ พ.ศ.2560 มีรายละเอียดดังนี้ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาด
อาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

- อ าห าร เส ริ ม ส า ห รั บ ท ารก แ ล ะ เด็ ก เล็ ก 
หมายความว่า อาหารที่ใช้เสริมคุณค่าทางอาหาร
และสร้างความคุ้นเคยในการกินอาหารทั่วไปให้แก่
ทารกตั้งแต่ 6 เดือน ถึง 12 เดือน หรือ เด็กที่มีอายุ

- อาหารเสริมส าหรับทารก หมายความว่า อาหารที่
ใช้เสริมคุณค่าทางโภชนาการและความคุ้นเคยในการ
บริโภคอาหารให้แก่ทารกที่มีอายุตั้งแต่หกเดือนขึ้น
ไปตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร  
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาด
อาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

ตั้งแต่ 1 ปี ถึง 3 ป ี
- กลุ่มเป้าหมายของผลิตภัณฑ์ ก าหนดครอบคลุม 
ทารก และ เด็กเล็ก 

 - กลุ่มเป้าหมายของผลิตภัณฑ์ ก าหนดเฉพาะ 
ทารก  
 

  
1. พิจารณารายละเอียดตามมาตรา 25 และ 26 ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา รายละเอียดดังนี้ 

มาตรา การด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
มาตรา 25 

ห้ามผู้ใดโฆษณาอาหารเสริม
ส าหรับทารก 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การ
โฆษณาอาหาร พ.ศ.2564 ก าหนดให้ อาหารเสริมส าหรับเด็กเล็ก 
หมายถึง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กอายุ 12 เดือนขึ้นไปจนถึง 3 ปี  
(1) ต้องไมส่ื่อให้เข้าใจว่า ทารก (แรกเกิด ถึง 12 เดือน) สามารถรับประทานได้  
(2) ต้องไม่ท าให้เข้าใจว่า มีคุณค่าครบถ้วนเพียงพอต่อความต้องการของ
เด็กเล็ก  
(3) ผู้แสดงแบบมีอายุ 12 เดือนขึ้นไปจนถึง 3 ปี ที่มีรูปร่างลักษณะและ 
พัฒนาการที่สมวัย 
ปัญหา  
- พบการโฆษณาหรือการกระท าเพ่ือประโยชน์ทางการค้าในช่องทางที่
ไม่ได้ขออนุญาต เช่น สื่อออนไลน์ , การพูดหรือแผ่นพับประกอบการออก
บูทขายสินค้า หรือ ช่องทางการขายสินค้าออนไลน์ ซึ่งเป็นข้อความที่
นอกเหนือจากที่ได้รับอนุญาตให้แสดงบนฉลาก 

มาตรา 26 
ผู้ผลิต น าเข้า หรือผู้จ าหน่าย

อาหารเสริมส าหรับทารก 
หรือ ตัวแทนต้องด าเนินการ
ให้ฉลากอาหารเสริมส าหรับ

ทารกแตกต่างจากฉลาก
อาหารส าหรับทารก ฉลาก
อาหารส ารับเด็กเล็ก หรือ 

ฉลากอาหาร 

- ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ได้มีข้อก าหนดความแตกต่าง
ของฉลากของอาหารใดๆ ไว้ แต่ส าหรับอาหารเสริมส าหรับทารกและ  
เด็กเล็ก ภายหลังพระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหาร
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560 บังคับใช้ ได้ก าหนดแนวทางการ
ด าเนินงานโดยในขั้นตอนการยื่นขออนุญาต จะให้ผู้ประกอบการรับทราบ
และรับรองการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาด
อาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
- ฉลากอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ไม่พบการปฏิบัติไม่สอดคล้อง
กับมาตรา 26 ส าหรับความแตกต่างของฉลากกับนมส าหรับทารกและ     
เด็กเล็กเนื่องจากลักษณะผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างกันชัดเจน ทั้งสูตร
ส่วนประกอบ ลักษณะการบริโภค และเครื่องหมายการค้า ที่ไม่ได้มีการ
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มาตรา การด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เชื่อมโยงกัน เป็นต้น 
ปัญหา 
- ฉลากอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก หากเทียบความแตกต่างกับ
การแสดงฉลากส าหรับอาหารอ่ืน หรือ อาหารส าหรับเด็กเล็ก ซึ่งเป็น
อาหารไม่ต้องยื่นฉลากประกอบการอนุญาต จึงไม่สามารถด าเนินการใน
การพิจารณาความเหมือนหรือแตกต่างของฉลากได้ และหากน ามา
พิจารณาในขั้นตอนการอนุญาตจะไม่เหมาะสมเนื่องจากจะเป็นการเพ่ิม
ขั้นตอนและระยะเวลาในการด าเนินงาน  

2. ปัญหาการด าเนินงานระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 เรื่อง อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก และพระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและ    
เด็กเลก็ พ.ศ.2560 
 2.1 เจตนารมณ์ของกฎหมายของทั้ง 2 หน่วยงานมีความแตกต่างกัน ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามุ่งเน้นคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับอาหารที่ปลอดภัย ได้รับข้อมูลอย่างถูกต้อง กรมอนามัย
มุ่งเน้นส่งเสริมการได้รับนมแม่เป็นหลัก จึงเน้นการด าเนินการไปในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่จะ
ส่งเสริมให้เกิดการบริโภคนอกเหนือจากนมแม่  
 2.2 ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ไม่ทราบว่าตนเองจะต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดของพระราชบัญญัติ
ควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560 และแนวทาง/เกณฑ์ที่ก าหนด  
ในการพิจารณาความแตกต่างไม่ชัดเจน ควรมีการประชาสัมพันธ์ข้อก าหนด บทลงโทษ และแนวทางการ
ปฏิบัติรวมถึงช่องทางการปรึกษาหารือท่ีชัดเจน เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการ 

2.3 พบผลิตภัณฑ์อาหารอื่นที่มีลักษณะใกล้เคียงกับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก แต่มิได้
ขึ้นทะเบียนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 มีการวางจ าหน่ายในบริเวณเดียวกับอาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก บรรจุภัณฑ์มีทั้งที่สื่อถึงกลุ่มผู้บริโภคที่เป็นเด็กและไม่สื่อถึงกลุ่มเป้าหมาย 
ซึ่งอาจเกิดจากความจงใจขึ้นทะเบียนอาหารผิดประเภทหรือไม่จงใจ แต่เป็นเครื่องหมายการค้าเดียวกันแต่
เป็นอาหารคนละประเภทกันมาวางจ าหน่ายบริเวณเดียวกัน ซึ่งอาจท าให้ผู้บริโภคเกิดความสับสนส่งผล
ไปสู่การเลือกซื้อที่ไม่ถูกต้องตามความต้องการ และได้รับสารอาหารไม่เหมาะสมได้  

อย่างไรก็ตามส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรด าเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่มี
ความใกล้เคียงกันและแสดงกลุ่มเป้าหมายหรือภาพที่สื่อถึงทารกและเด็กเล็ก แต่ยื่นขออนุญาตไม่ตรงตาม
ประเภทอาหารเพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคต่อไป นอกจากนี้การวางจ าหน่ายซึ่งอยู่นอกเหนือการก ากับ
ดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องขอความร่วมมือห้างสรรพสินค้า ห้างร้าน หรือผู้ที่
เกี่ยวขอ้งเพ่ือให้เกิดการด าเนินการที่เหมาะสม 

 



14 
 

2.8 โครงการส ารวจและจัดท าข้อเสนอในการปรับปรุงกฎหมายเกี่ยวกับอาหารเสริมส าหรับทารกและ
เด็กเล็กในประเทศไทย8 

อารยะ โรจนวณิชชากร และคณะ, ปี 2561 ได้ส ารวจและจัดท าข้อเสนอในการปรับปรุง
กฎหมายเกี่ยวกับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กในประเทศไทย เนื่องจากปัจจุบันผลิตภัณฑ์อาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กได้รับความนิยมเพ่ิมมากขึ้น เพราะเป็นอาหารที่ช่วยสร้างความคุ้นชินในการ
รับประทานอาหารให้กับเด็ก โครงการนี้มีวัตถุประสงค์ที่จะส ารวจผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและ
เด็กเล็ก เพ่ือจัดท าข้อเสนอในการปรับปรุงกฎหมายเกี่ยวกับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กให้
เหมาะสม โดยด าเนินการส ารวจฉลากของอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่ จ าหน่าย                 
ในห้างสรรพสินค้า 8 แห่งรวมทั้งสิ้นจ านวน 59 ผลิตภัณฑ์ แบ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่เข้าข่ายตาม Codex 
Standard for Canned Baby Foods (CODEX STAN 93-1981) จ านวน 40 ผลิตภัณฑ์ และเข้าข่าย
ตาม Codex Standard for Processed Cereal-Based Foods (CODEX STAN 94-1981) จ านวน 19 
ผลิตภัณฑ์ พบว่า ผลิตภัณฑ์ทั้งหมดมีปริมาณโซเดียมผ่านตามเกณฑ์ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 158 โดยผลิตภัณฑ์กลุ่ม Canned Baby Foods มีปริมาณโซเดียมผ่านตามเกณฑ์ CODEX STAN 
93-1981 ทั้งหมด ส่วนผลิตภัณฑ์กลุ่ม Processed Cereal-Based Foods มีปริมาณโซเดียมผ่านตามเกณฑ์ 
CODEX STAN 94-1981 ร้อยละ 84.2 แต่มีค่าพลังงาน โปรตีนไขมันและน้ าตาลที่เติมผ่านตามเกณฑ์ 
CODEX STAN 94-1981 

นอกจากนี้ ยังพบการจ าหน่ายอาหารอ่ืนๆ ที่มีลักษณะหรือการแสดงฉลากใกล้เคียงกับ
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กแต่ไม่ได้ขออนุญาตเป็นอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก จ านวน 
78 ผลิตภัณฑ์โดยอาหารกลุ่มนี้จะมีบรรจุภัณฑ์ที่สื่อถึงกลุ่มผู้บริโภคที่เป็นเด็กมีการระบุช่วงอายุของ
ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายและมีการระบุข้อความบังคับ ซึ่งอาจท าให้เกิดความเข้าใจผิดได้ อีกทั้งยังมีปริมาณ
พลังงาน น้ าตาลทั้งหมด น้ าตาลที่เติมและโซเดียมสูงกว่าอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กหลายเท่าตัว 
ซึ่งอาจส่งผลให้เด็กได้รับปริมาณสารอาหารที่ไม่เหมาะสมต่อร่างกายได้ 
 เมื่อผู้ศึกษาและคณะสัมภาษณ์ความคิดเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ ทั้งภาครัฐและภาคเอกชน 
พบว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรตรวจสอบผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็ก
เล็กที่มิได้ขึ้นทะเบียนอย่างถูกต้องและแจ้งเตือนไปถึงผู้ประกอบการให้ยื่นขออนุญาตตามกฎหมายและ
แสดงฉลากโดยควรบังคับให้มีการแสดงปริมาณน้ าตาลในฉลากโภชนาการ ภาครัฐควรให้ค าแนะน า
ผู้บริโภคในการเลือกซื้ออาหารดังกล่าวอย่างถูกต้อง และควรขอความร่วมมือกับห้างสรรพสินค้าในการ
แยกบริเวณจ าหน่ายผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่ขึ้นทะเบียนถูกต้องออกจากอาหารที่อ่ืน 
ทั้งนี้ ภาครัฐควรเข้ามามีบทบาทในการก ากับดูแลและปรับปรุงข้อกฎหมายเพ่ือการแก้ไขปัญหาดังกล่าว
ต่อไป 

ผู้ศึกษาและคณะได้มีข้อเสนอแนะ ประเด็นส าคัญ ดังนี้  
1) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรจัดท าเครื่องมือและสื่อประชาสัมพันธ์ที่เข้าใจง่าย 

เพ่ือให้ความรู้กับผู้ประกอบการในการยื่นขอจดทะเบียนต ารับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กตาม
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ในการป้องกันการขึ้น
ทะเบียนผิดประเภทตามกฎหมายอาหาร 

2) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรตรวจสอบและแจ้งเตือนผู้ประกอบการที่จงใจ
ขึ้นทะเบียนอาหารผิดประเภทเนื่องจากผลการส ารวจพบว่ามีผู้ประกอบการบางรายที่มีทั้งผลิตภัณฑ์ที่    
ขึ้นทะเบียนเป็นอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กอย่างถูกต้อง และผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนเป็น
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กอย่างถูกต้องแต่ใช้ชื่อตราสินค้าแบบเดียวกัน ซึ่งอาจท าให้ผู้ปกครอง
เกิดความสับสนได้  

3) หน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด (Post-marketing Control) ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ควรมีการทวนสอบการสุ่มเก็บตัวอย่างของผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็กให้ครอบคลุมมากขึ้น โดยควรสุ่มเก็บตัวอย่างอาหารเสริมฯ และอาหารอ่ืนๆ ที่วาง
จ าหน่ายบริเวณเดียวกันด้วย  

4) เนื่องจากไม่สามารถก าหนดปริมาณของสารอาหารได้ เพราะวัตถุดิบที่ใช้ประกอบอาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กมีความหลากหลาย ดังนั้น หากต้องการก าหนดปริมาณของสารอาหารต่างๆ 
ควรมีการจัดประเภทของอาหารเป็น 2 กลุ่ม คืออาหารที่เข้าข่ายตาม (CODEX STAN 93-1981) และ 
อาหารที่เข้าข่ายตาม (CODEX STAN 94-1981)  
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บทท่ี 3 
ผลการศึกษา 

 
3.1 ข้อมูลค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  
 จากการรวบรวมจ านวนการยื่นค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
ระหว่างปี พ.ศ. 2549 – 2563 ของกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวนทั้งสิ้น 336 
ค าขอ โดยเป็นการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-submission) จ านวน 117 ค าขอ (ตารางที่ 3) 
จะพบว่า การยื่นค าขออนุญาตตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น เนื่องจากวิถีชีวิตและสภาพสังคม
ปัจจุบันที่เปลี่ยนแปลงไป อย่างไรก็ตามในปี พ.ศ. 2563 จ านวนการยื่นค าขออนุญาตลดลงเนื่องจากทั่วโลก
เผชิญกับโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา (โควิด-19) ส่งผลให้การยื่นค าขออนุญาตกลุ่มดังกล่าวลดลงตามไปด้วย 
ทั้งนี้ เมื่อพิจารณาจ าแนกตามประเภทของใบอนุญาตพบว่า เป็นใบอนุญาตผลิตและน าเข้า คิดเป็นร้อยละ 
44.44 และ 55.56 ตามล าดับ (ตารางท่ี 4) 

ตารางท่ี 3 จ านวนค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  

แบบการยื่นค าขอ 
 จ านวนค าขออนุญาต (อ.17) (ค าขอ) 

รวม 
ปี 2549 - 2559 ปี 2560 ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 

ระบบกระดาษ 219 - - - - 219 

ระบบe-submission - 20 30 48 19 117 

 
ตารางท่ี 4 จ านวนค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก จ าแนกตามประเภทของ
ใบอนุญาต 

ผลิต/
น าเข้า 

ปี (พ.ศ.) : จ านวนค าขอ (ร้อยละ) 
รวม 

ปี 2560 ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 
ผลิต 13 

(ร้อยละ 65) 
13 

(ร้อยละ 43.33) 
19 

(ร้อยละ 39.58) 
7 

(ร้อยละ 36.84) 
52 

(ร้อยละ 44.44) 
น าเข้า 7 

(ร้อยละ 35) 
17 

(ร้อยละ 56.67) 
29 

(ร้อยละ 60.42) 
12 

(ร้อยละ 63.16) 
65 

(ร้อยละ 55.56) 

รวม 
20 

(ร้อยละ 100) 
30 

(ร้อยละ 100) 
48 

(ร้อยละ 100) 
19 

(ร้อยละ 100) 
117 

(ร้อยละ 100) 

 
 ในที่นี้ จะจ าแนกรายละเอียดสถานะค าขอที่เป็นการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบระบบสารสนเทศ 
(e-submission) จ านวน 117 ค าขอ (ตารางที่ 5) พบว่า ค าขอได้รับอนุญาต จ านวน 82 ค าขอ (ร้อยละ 
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70.09) ยกเลิกค าขอโดยผู้ประกอบการ จ านวน 11 ค าขอ (ร้อยละ 9.40) โดยพบว่า เป็นการยกเลิกค าขอ
ของผู้ประกอบการ เนื่องจากเหตุผลทางการตลาดของผู้น าเข้า , คืนค าขอโดยส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) (เป็นการคืนค าขอจากการพิจารณาความสอดคล้องและครบถ้วนตามกฎหมาย) 
จ านวน 7 ค าขอ (ร้อยละ 5.98) พบว่า รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน ไม่ครบตามที่
คุณภาพหรือมาตรฐานก าหนด และ คืนค าขออัตโนมัติ (ผู้ประกอบการตอบค าชี้แจงในระบบไม่ทันตาม
ระยะเวลาที่ก าหนด เมื่อครบก าหนดระบบจะคืนค าขออัติโนมัติ) จ านวน 19 ค าขอ (ร้อยละ 14.53)  
 
ตารางท่ี 5 จ าแนกรายละเอียดสถานะค าขอที่เป็นการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e-submission) 

รายละเอียดสถานะค าขอ 
ปี (พ.ศ.) : จ านวนค าขอ 

รวม 
ปี 2560 ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 

อนุมัติค าขอ 13 18 32 19 82 (ร้อยละ 70.09) 
ยกเลิกค าขอ 0 0 11 0 11 (ร้อยละ 9.40) 
คืนค าขอ 7 0 0 0 7 (ร้อยละ 5.98) 
คืนค าขออัตโนมัติ 0 12 5 0 17 (ร้อยละ 14.53) 
รวม 20 30 48 19 117 (ร้อยละ 100) 
 
 เมื่อพิจารณาวันท าการจนเสร็จสิ้นกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ์ อาหารเสริมส าหรับทารก    
และเด็กเล็ก ซึ่งเป็นการนับจ านวนวันท าการรวมกันในการด าเนินการของเจ้าหน้าที่ (ไม่เกิน 28 วันท าการ)
และการรอผู้ประกอบการแก้ไขรายละเอียดค าขอซึ่งระบบจะหยุดเวลาไว้ (Stop clock) (ครั้งละ 20 วันท าการ) 
(ตารางที่ 6) พบว่า จ านวนวันท าการตลอดการพิจารณาอนุญาตค าขอตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 – 2563 จ านวน
วันท าการน้อยที่สุด 15 วันท าการ และ มากที่สุด 105 วันท าการ โดยไม่มีค าขอใดเกินระยะเวลาในการ
ด าเนินการของเจ้าหน้าที่  ทั้งนี้ อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กซึ่งเป็นอาหารควบคุมเฉพาะที่มี
คุณภาพมาตรฐานและฉลากที่มีข้อบังคับและไม่ซับซ้อน แต่พบว่าระยะเวลาการด าเนินงานในการยื่นขอ
อนุญาตจนถึงได้รับอนุญาต อยู่ในช่วง 0.75 เดือน ถึง 5.25 เดือน และ จ านวนวันท าการตั้งแต่ยื่นขอ
อนุญาตจนถึงได้รับอนุญาตมากกว่า 80 วันท าการ คิดเป็นร้อยละ 35.71 เมื่อเทียบกับค าขอทั้งหมด จาก
ข้อมูลดังกล่าวจึงได้ท าการวิเคราะห์รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตเพ่ือ
น าไปสู่แนวทางการแก้ไขเพ่ือให้ได้รับอนุญาตเร็วยิ่งขึ้น ดังมีรายละเอียดตามข้อ 3.2  
 
ตารางที่ 6 แสดงจ านวนวันท าการจนเสร็จสิ้นกระบวนการอนุญาต 

ปี (พ.ศ.) : จ านวนวันตลอดการพิจารณาอนุญาต (วันท าการ) 
ปี 2560 ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 
47 - 95  15 - 53 20 - 105 19 - 101 
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3.2 ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก
ของผู้ประกอบการในการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) ระหว่าง  ปี พ.ศ. 
2560 – 2563 
 จากรายละเอียดข้อมูลค าขอและจ านวนวันท าการจนเสร็จสิ้นการอนุญาต (ตารางที่ 1-4) เมื่อน า
วิเคราะห์ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขอที่ท าให้เจ้าหน้าที่ต้องขอค าชี้แจงเพ่ือให้ผู้ประกอบการ
ด าเนินการแก้ไข โดยพิจารณารายละเอียดแบ่งเป็น 3 หัวข้อ ได้แก่ ค าขออิเล็กทรอนิกส์ เอกสาร
ประกอบการพิจารณา และ ฉลากผลิตภัณฑ์ รายละเอียดดังนี้ 

1. ค าขออิเล็กทรอนิกส์ ได้แก่ (1) รายละเอียดผู้ยื่นค าขอและรายละเอียดผู้ด าเนินกิจการ (2) 
รายละเอียดสถานที่ผลิต (3) ประเภทอาหาร ชนิดอาหาร และกรรมวิธีการผลิต (4) รายละเอียด      
ผลิตภัณฑ์ (5) ค ารับรองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง   

2. เอกสารประกอบการพิจารณา ได้แก่ (1) การใช้/ค านวณวัตถุเจือปนอาหาร (2) รายงานผล
วิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน (3) รายงานผลวิเคราะห์สารอาหาร (4) เอกสารรับรองมาตรฐานเกษตร
อินทรีย์ (5) เอกสารสูตรส่วนประกอบ (6) เอกสารรับรองห้องปฏิบัติการ (7) รายงานผลวิเคราะห์ภาชนะ
บรรจุ/ฝาที่มีสี (8) เอกสาร Heat Penetration Test Report 

3. ฉลากผลิตภัณฑ์ ได้แก่ (1) ข้อมูลบังคับที่ต้องแสดงบนฉลาก (2) ข้อความกล่าวอ้าง/รูปภาพ
และสัญลักษณ์ฮาลาล (3) ตารางแสดงข้อมูลโภชนาการ (4) ฉลากต่างประเทศ 

 
3.2.1 ค าขออิเล็กทรอนิกส์ 
เมื่อน าแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ที่ยื่นขออนุญาตผ่านระบบระบบสารสนเทศ (e-submission) 

(ภาคผนวก 1) มาพิจารณารายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ที่   
ท าให้เจ้าหน้าที่ต้องขอค าชี้แจงและผู้ประกอบการต้องแก้ไขรายละเอียด พบการกรอกข้อมูลในแบบค าขอ
อิเล็กทรอนิกส์ที่แก้ไขมากที่สุด 5 ล าดับ ดังนี้  ชื่ออาหารภาษาอังกฤษ (ร้อยละ 18.94) ชื่ออาหาร
ภาษาไทย (ร้อยละ 17.42) ค ารับรองอ่ืนๆ (ร้อยละ 15.91) สูตรส่วนประกอบ (ร้อยละ 13.64) และ       
ค ารับรองฉลาก (ร้อยละ8.33) ตามล าดับ (ตารางท่ี 7) 

ตารางท่ี 7 แสดงจ านวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์ 

แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์  
หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย ข้อบกพร่องที่พบ 

(จ านวน) 
ร้อยละ 

รายละเอียดผู้รับอนุญาต ผู้รับอนุญาต 0 0 
 ผู้รับอนุญาต 0 0 

รายละเอียดสถานที่ผลิต ชื่อและท่ีตั้ง 0 0 
ประเภทอาหาร ประเภท 0 0 
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แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ 
หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย ข้อบกพร่องที่พบ 

(จ านวน) 
ร้อยละ 

 ชนิด 6 4.55 
 กรรมวิธีการผลิต 1 0.76 

รายละเอียดผลิตภัณฑ์ ชื่ออาหารภาษาไทย 23 17.42 
 ชื่ออาหารภาษาอังกฤษ 25 18.94 
 ลักษณะอาหาร 10 7.58 
 วิธีใช้ผลิตภัณฑ์ 0 0 
 วิธีเตรียม 2 1.52 
 ค่า F0 กรณีกรดต่ า 8 6.06 
 สูตรส่วนประกอบ 18 13.64 
 ประเภทตาม Codex 0 0 
 หน่วยงานวิเคราะห์ 0 0 

ค ารับรอง                     
ตามประกาศที่เกี่ยวข้อง 

ค ารับรองผลิตภัณฑ์ 7 5.30 
ค ารับรองฉลาก 11 8.33 

 ค ารับรองอ่ืนๆ 21 15.91 
รวม 132 100 

 
 3.2.2 เอกสารประกอบการพิจารณา 

เอกสารประกอบการพิจารณาค าขออนุญาตพบข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของเอกสาร หรือ 
เอกสารที่เจ้าหน้าที่ต้องร้องขอให้ผู้ประกอบการแนบเพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณา พบว่า มีข้อบกพร่อง
มากท่ีสุดคือ หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ (กรณีแสดงข้อความ “ออร์แกนิค/ organic”) (ร้อยละ 23.21) 
รองลงมาคือ การค านวณวัตถุเจือปนอาหาร (ร้อยละ 19.64) และ รายงานผลตรวจวิเคราะห์สารอาหาร 
(ร้อยละ 16.07) ตามล าดับ (ตารางที่ 8) 

ตารางท่ี 8 แสดงจ านวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของเอกสารประกอบการพิจารณา 

เอกสารประกอบการพิจารณา  

รายการเอกสารแนบ ข้อบกพร่องที่พบ 
(จ านวน) 

ร้อยละ 

การค านวณวัตถุเจือปนอาหาร 11 19.64 
รายงานผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 7 12.51 
รายงานผลตรวจวิเคราะห์สารอาหาร 9 16.07 
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เอกสารประกอบการพิจารณา  

รายการเอกสารแนบ ข้อบกพร่องที่พบ 
(จ านวน) 

ร้อยละ 

หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ (กรณีแสดง
ข้อความ “ออร์แกนิค/ organic”) 

13 23.21 

เอกสารสูตรส่วนประกอบ (กรณีน าเข้า) 5 8.93 
เอกสารรับรองห้องปฏิบัติการ 2 3.57 
รายงานผลวิเคราะห์ภาชนะบรรจุ/ฝาที่มีสี 5 8.93 
เอกสาร Heat Penetration 4 7.14 

รวม 56 100 
 

3.2.3 ฉลากผลิตภัณฑ์ 
พบข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์มากที่สุดในการพิจารณาอนุญาต โดยพบว่าการแสดงฉลาก  

ไม่เป็นไปตามข้อบังคับตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 พ.ศ. 2537 เรื่อง อาหารเสริมส าหรับ
ทารกและ เด็กเล็ก มีข้อบกพร่องมากที่สุด รองลงมาคือ ข้อความกล่าวอ้างที่แสดงบนฉลาก ตารางแสดง
ข้อมูลสารอาหาร และ ฉลากภาษาต่างประเทศ ตามล าดับ (ตารางท่ี 9) 

ตารางท่ี 9 แสดงจ านวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของฉลากผลิตภัณฑ์ 

ฉลากผลิตภัณฑ์  
รายละเอียดที่แสดงบน

ฉลาก 
รายละเอียด ข้อบกพร่องที่พบ 

(จ านวน) 
ร้อยละ 

 ชื่ออาหารภาษาไทย 22 9.95 
 ชื่ออาหารภาษาอังกฤษ 21 9.50 
 วิธีรับประทาน 15 6.79 
 ส่วนประกอบที่ส าคัญ/      

วัตถุเจือปน/ข้อมูลส าหรับผู้
แพ้อาหาร 

23 10.41 

รายละเอียดตามประกาศฯ
ฉบับที่ 158 พ.ศ. 2537 

ข้อความค าเตือน (ข้อความ
บังคับ) 

12 5.43 

 การเก็บรักษา/ข้อควรระวัง 5 2.26 
 ที่อยู่ผู้ผลิต  3 1.36 
 วิธีเตรียม 0 0 
 วันที่ผลิต/หมดอายุ 0 0 
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ฉลากผลิตภัณฑ์  
รายละเอียดที่แสดงบน

ฉลาก 
รายละเอียด ข้อบกพร่องที่พบ 

(จ านวน) 
ร้อยละ 

 ปริมาณอาหาร (น้ าหนักสุทธิ 
/ปริมาตรสุทธิ) 

3 1.36 

 วัตถุดิบจากธรรมชาติ/100% 
Natural 

10 4.53 

 ไม่เติมน้ าตาลทราย/ไม่เติม
เกลือ 

8 3.62 

 กล่าวอ้างทางโภชนาการ 9 4.07 
ข้อความกล่าวอ้าง / 

รูปภาพ / เครื่องหมายการ
ได้รับรองมาตรฐานระบบ

การผลิต /สัญลักษณ์ฮาลาล 

ไม่เติมวัตถุกันเสีย /สี 6 2.71 
การกล่าวอ้างที่เก่ียวกับ
พัฒนาการและสุขภาพ 

5 2.26 

 สะอาดถูกสุขลักษณะ/มีระบบ
ควบคุมความปลอดภัย 

9 4.07 

 เกษตรอินทรีย์ /อินทรีย์/
organic 

7 3.17 

ตารางแสดงข้อมูล
สารอาหาร 

การค านวณ/หน่วย 30 13.57 
การสะกดค า 19 8.60 
รูปแบบ 6 2.72 

ฉลากต่างประเทศ ข้อความกล่าวอ้าง 8 3.62 
รวม 221 100 

 
3.3  วิเคราะห์ข้อมูลข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็กของผู้ประกอบการในการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) 
รวมถึงแนวทางการแก้ไข ระหว่างปี พ.ศ. 2560 – 2563 

จากข้อมูลจ านวนข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออิเล็กทรอนิกส์ที่ผู้ประกอบการยื่น
ผ่านระบบ (e–Submission) ตามข้อ 3.2 (ตารางที่  10-12) ซึ่งประกอบด้วย 3 ส่วน ได้แก่ ค าขอ
อิเล็กทรอนิกส์, เอกสารประกอบการพิจารณา และ ฉลากผลิตภัณฑ์ จึงได้มีการด าเนินการทบทวนปัญหา
ของค าขออนุญาต เอกสารประกอบการพิจารณา และฉลากผลิตภัณฑ์ เพ่ือเสนอแนวทางการแก้ไข 
รายละเอียดดังนี้ 



22 
 

ตารางท่ี 10 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออิเล็กทรอนิกส์และแนวทางการแก้ไข 

รายละเอียดค าขอ
อิเล็กทรอนิกส์ 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

1. ประเภทอาหาร, ชนิด
อาหาร และกรรมวิธีการ
ผลิต 

1. ชนิดอาหารแจ้งไม่
ส อ ด ค ล้ อ ง กั บ สู ต ร
ส่วนประกอบ 
2 . ก รรม วิ ธี ก ารผ ลิ ต
ส า ห รั บ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ มี
ลักษณะร่วนเป็นผง หรือ
แห้ง แต่แจ้งไม่สอดคล้อง
กับกรรมวิธีการผลิตจริง 

คู่มือการอนุญาตยกตัวอย่างชนิดอาหารและเพ่ิม
ค าอธิบายกรรมวิธีการผลิตที่มีให้เลือกในระบบ 
ให้ชัดเจนยิ่งขึ้น และครอบคลุมเทคโนโลยีการ
ผลิต 
รายละเอียดแก้ไข 
1. ชนิดอาหารตามประกาศฯ ให้พิจารณาจาก
สูตรส่วนประกอบ 100% ของผลิตภัณฑ์ หากมี
แป้ง ผัก ถั่ว ผลไม้ เนื้อสัตว์ อย่างใดอย่างหนึ่ง
เป็นองค์ประกอบหลัก ให้เลือกชนิดอาหารตาม
ชนิดที่ระบุในประกาศฯ เช่น  
- ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของ แป้งข้าว 45% 
ข้าวบด 40% น้ ามันพืช 10% วิตามินและแร่ธาตุ 
5% ชนิดอาหารจะเป็น แป้ง  
- ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของ ข้าวบด 45%   
ผงแครอท 25% ถั่วลันเตาบด 15% วิตามินและ
แร่ธาตุ 15% ชนิดอาหารจะเป็น ผสม เนื่องจาก
แป้ง ผัก และ ถั่ว ผสมกัน 
2. กรณีผลิตภัณฑ์มีลักษณะร่วนเป็นผง หรือแห้ง 
ให้พิจารณากรรมวิธีการผลิต โดยวิธีการต่างๆดังนี้ 
ลดค่าวอเตอร์แอคติวิตี้โดยแยกน้ าออก หมายถึง 
- การแยกน้ าออกจากอาหาร เพ่ือลดค่า Water 
activity (aw) ให้น้อยกว่าหรือเท่ากับ 0.85 จะ
สามารถช่วยยับยั้งการเจริญของจุลินทรีย์ที่เป็น
สาเหตุการเสื่อมเสียของอาหาร (microbial 
spoilage) และจุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) 
รวมทั้ งปรสิต (parasite) ซึ่ งเป็น อันตรายใน
อาหาร (food hazard) ท าให้เกิดความปลอดภัย 
อาหารมีอายกุารเก็บรักษาได้นานขึ้น  
− วิธีการแยกน้ าอิสระออกจากอาหาร เช่น การ
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รายละเอียดค าขอ
อิเล็กทรอนิกส์ 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

ให้ความร้อนเพ่ือระเหยน้ าอิสระในอาหาร เช่น 
การท าให้แห้ง (dehydration/drying) การอบ 
(baking) การข้ึนรูปพร้อม (extrusion)  
− รวมทั้ งการแยกน้ าออกโดยท าให้น้ าอิสระ
กลายเป็นน้ าแข็งและการท าให้น้ าแข็งระเหิด
กลายเป็นไอ (freeze drying) 
ผสมแห้ง หมายถึง 
- การน าวัตถุตั้งแต่ 2 ชนิดขึ้นไปมารวมกันโดยใช้
แรงกล ท าให้วัตถุที่ต้องการผสมเกิดการ เคลื่อนตัว 
และมีการกระจายตัวอย่างสม่ าเสมอ กรรมวิธีนี้
ไม่สามารถลดหรือก าจัดอันตรายทั้ง กายภาพ 
เคมี และจุลินทรีย์ในอาหารลดได ้

2. ชื่ออาหารภาษาไทย
และภาษาอังกฤษ 

1. ชื่ออาหารภาษาไทย
และภ าษ าอั งกฤษ ไม่
สอดคล้องกัน 
2. ชื่ออาหารไม่สอดคล้อง
กับสูตรส่วนประกอบ 
3. สะกดค าผิด 

ปรับปรุงค าขออิเล็กทรอนิกส์ โดยเพ่ิมค าบังคับ 
ที่ จะต้ อ งมี ในชื่ ออาหาร ให้ ผู้ ป ระกอบการ
รับทราบ ซึ่งหากไม่ระบุในชื่ออาหารที่เป็นค า
บังคับจะไม่สามารถยื่นค าขออิเล็กทรอนิกส์เข้า
ระบบได้ 
รายละเอียดแก้ไข 

เพ่ิมค าบังคับส าหรับชื่ออาหาร ได้แก่ “อาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก” กรณีมีชื่ออาหาร
ภาษาอังกฤษ ได้แก่ “Complementary Food 
for Infant and Young Children” 

3. รายละเอียดผลิตภัณฑ์ 1. ลักษณะอาหาร ระบุ
ลักษณะอาหารไม่ถูกต้อง
สอดคล้อง 
2. สู ตรส่ วนประกอบ 
2.1 กรณี วั ต ถุ เจื อ ป น
อาหารไม่สอดคล้องตาม
ป ร ะ ก า ศ ก ร ะ ท ร ว ง
สาธารณสุข ฉบับที่ 418 
พ.ศ. 2563 เรื่อง ก าหนด

1. คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบายลักษณะ
อาหาร ให้ชัดเจนยิ่งขึ้น 
2. สูตรส่วนประกอบกรณีการใช้วัตถุเจือปน
อาหาร เพ่ิมเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร
เพ่ื อ ให้ ระบบการยื่ นค าขอ อิ เล็ กทรอนิ กส์
ตรวจสอบความสอดคล้องตามประกาศฯ ได้ 
รายละเอียดแก้ไข 
1. ลักษณะอาหารให้ระบุตามรายงานผลตรวจ
วิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการระบุ ไว้  โดยหาก
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รายละเอียดค าขอ
อิเล็กทรอนิกส์ 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

ห ลั ก เก ณ ฑ์  เงื่ อ น ไข 
วิธีการใช้ และอัตราส่วน
ของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที่ 2)   
2.2 สูตรส่วนประกอบใน
ค าขอระบุไม่สอดคล้อง
กับเอกสารสูตรผู้ผลิต 
 

ห้องปฏิบัติการไม่ได้ระบุไว้ ให้พิจารณาลักษณะ
อาหารจากตัวอย่างจริงของผลิตภัณฑ์  โดยให้
ระบุลักษณะเนื้อสัมผัสความหยาบ/ละเอียด สี
ของผลิตภัณฑ์ เช่น ผงหยาบสีน้ าตาล่อน มีเกล็ด
ผักเป็นส่วนประกอบ , ผงละเอียดสีเหลือง  
2. สูตรส่วนประกอบ กรณีวัตถุเจือปนอาหาร  
จัดท าฐานข้อมูลและสร้างสูตรการค านวณ 
พร้อมทั้งเงื่อนไขการใช้ ส าหรับการค านวณการ
ใช้วัตถุเจือปนอาหารในผลิตภัณฑ์อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็กเพ่ือให้ระบบการยื่นค า
ขออิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบเพ่ิมความรวดเร็วใน
การพิจารณา  

4. ค ารับรอง   ค า รั บ ร อ ง ฉ ล า ก
ผู้ประกอบการไม่ได้ระบุ
รายละเอียดการรับรองว่า
จะแสดงฉลากและปฏิบัติ
ต ามพ ระราชบั ญ ญั ติ
ค วบ คุ ม ก ารส่ ง เส ริ ม
การตลาดอาหารส าหรับ
ท า ร ก แ ล ะ เด็ ก เล็ ก 
(ภายใต้การก ากับดูแล
ของกรมอนามัย) 

ปรับปรุงค าขออิเล็กทรอนิกส์ โดยเพ่ิมค ารับรอง
ให้ผู้ประกอบการรับทราบ โดยไม่ต้องระบุ
เพ่ิมเติมในค าขอ ลดขั้นตอนการขอค าชี้แจงและ
การกรอกข้อมูลของผู้ประกอบการ 
รายละเอียดแก้ไข  

เพ่ิมค ารับรองฉลากในค าขออิเล็กทรอนิกส์
เพ่ือให้ผู้ประกอบการทราบว่าจะต้องปฏิบัติตาม
พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาด
อาหารส าหรับทารกและเด็กเล็กด้วย ดังนี้ 
1. ขอรับรองฉลากอาหารส าหรับทารกและฉลาก
อาหารส าหรับเด็กเล็กมีความแตกต่างกันอย่าง
ชัดเจนและสามารถมอง เห็นหรือแยกแยะได้
โดยง่าย และฉลากนี้แตกต่างจากฉลากอาหาร
อ่ืนอย่างชัดเจน  
2. ขอรับรองว่าปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ
ควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับ
ทารกและเด็กเล็กฉบับปัจจุบัน 
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ตารางที่ 11 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของเอกสารประกอบการพิจารณาและแนว
ทางการแก้ไข 

เอกสารประกอบการ
พิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

1. ค านวณการใช้วัตถุ 
เจือปนอาหาร 

ค านวณการใช้วัตถุเจือปน
อาหารไม่ถูกต้อง เช่น 
กรณีผลิตภัณฑ์ เป็นผง
ไม่ได้ค านวณการใช้วัตถุ
เจือปนอาหารในสภาพ
พร้อมบริ โภค  , ไม่ ได้
ต ร ว จ ส อ บ เงื่ อ น ไ ข 
(Note) ท้ าย ป ระก าศ
กระทรวงสาธารณสุข
ฉบับที่ 418 พ.ศ. 2563 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ 
เงื่อนไข วิธีการใช้ และ
อัตราส่วนของวัตถุเจือปน
อาหาร (ฉบับที่ 2) 

จัดท าตารางค านวณการใช้วัตถุเจือปนอาหารใน
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือให้ง่ายแก่การค านวณ, 
รวบรวมวัตถุเจือปนอาหารที่อนุญาตให้ใช้ใน
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก พร้อม
เงื่อนไขการใช ้
รายละเอียดแก้ไข 

จัดท าแบบฟอร์มและสร้างสูตรการค านวณ 
รวบรวมวัตถุเจือปนอาหารที่อนุญาตให้ใช้ใน
ผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก
พร้อมทั้งเงื่อนไขการใช้ เพ่ืออ านวยความสะดวก
ให้ผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ และน าเข้าสู่
ระบบอิเล็กทรอนิกส์เพ่ือให้ระบบตรวจสอบ
ปริมาณการใช้ได้ 
 

2. รายงานผลตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐาน 
3. รายงานผลตรวจ
วิเคราะห์สารอาหาร 

1. ชื่ ออาหารที่ ระบุ ใน
ร า ย ง า น ผ ล ต ร ว จ
วิเคราะห์ ไม่ตรงกับชื่อ
อ า ห า ร ที่ ยื่ น ค า ข อ
อนุญาต 
2. ชื่อผู้ส่งตรวจวิเคราะห์
ไม่ตรงกับผู้ผลิต 
3. ร า ย ก า ร ต ร ว จ
วิ เคราะห์ ไม่ ได้ รับการ
รับรอง (Accredited)  
4. ผลิตภัณฑ์ที่มี
ส่วนประกอบของธัญพืช 
ไม่ได้วิเคราะห์ปริมาณ  
ดีออกซีนิวาลีนอล 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย ให้ชัดเจนยิ่งขึ้น 
และ ปรับปรุงคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์อาหาร
ควบคุมเฉพาะและอาหารก าหนดคุณภาพมาตรฐาน 
9 ประเภท เพ่ือประกอบการขออนุญาต ในส่วนที่
เกี่ยวข้องกับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
รายละเอียดแก้ไข 
1. กรณีชื่ออาหารที่ ระบุ ในรายงานผลตรวจ
วิเคราะห์ ไม่ตรงกับชื่ออาหารที่ยื่นค าขอ  ให้
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า ชี้แจงความสอดคล้องของชื่อ
อาห าร  เพ่ื อ ให้ เจ้ าห น้ าที่ พิ จ ารณ าความ
เหมาะสม/สอดคล้อง 
2. กรณีชื่อผู้ส่งตรวจวิเคราะห์ไม่ตรงกับผู้ผลิต 
ให้ผู้ ผลิตหรือผู้น าเข้า ชี้แจงความเชื่อมโยง
ระหว่างผู้ส่งวิเคราะห์กับผู้ผลิต เช่น บริษัท A 
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เอกสารประกอบการ
พิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

(Deoxynivalenol: 
DON) ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 414 ก าหนด 

เป็นผู้ส่งตรวจวิเคราะห์เนื่องจากเป็นเจ้าของ 
Brand และเจ้าของสูตร ซึ่งได้ว่าจ้างให้โรงงาน B 
เป็นผู้ผลิต  
3. รายการตรวจวิ เคราะห์  รายการตรวจ
วิ เคราะห์ คุณ ภาพมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ทุกรายการจะต้องได้รับ
การรับรองจากหน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงาน
รับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล 

3.1 กรณี ส ารอาห ารที่ แสด งบน ฉลาก 
ห้องปฏิบัติการนั้นๆ ได้รับการรับรองการตรวจ
วิเคราะห์สารอาหาร 15 รายการตามฉลาก
โภชนาการ รายการอ่ืนๆนอกเหนือจาก 15 
รายการ และอยู่ ในบัญชีรายชื่อสารอาหารที่
แนะน าให้บริโภคประจ าวันส าหรับคนไทยอายุ
ตั้งแต่ 6 ปีขึ้นไป (Thai RDI) รายการวิเคราะห์
สารอาหารนั้น ไม่รับการรับรองวิธีวิเคราะห์ได้  

3.2 กรณีสารอาหารที่แสดงบนฉลากเป็น
สารอาหารอยู่นอกบัญชีรายชื่อสารอาหารที่
แนะน าให้บริโภคประจ าวันส าหรับคนไทยอายุ
ตั้ งแต่  6 ปี ขึ้ น ไป  (Thai RDI) รายการตรวจ
วิเคราะห์สารอาหารนั้นจะต้องได้รับการรับรอง 
4. ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 
414 พ.ศ. 2563 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีสาร
ปนเปื้อน ก าหนดให้อาหารเสริมส าหรับทารก
และเด็กเล็กที่มีธัญพืชเป็นส่วนประกอบ ต้องมี
ป ริ ม าณ ดี อ อ ก ซี นิ ว าลี น อ ล  ไม่ เกิ น  200 
ไมโครกรัม/กิโลกรัม ในลักษณะแห้ง พร้อม
บริโภค 

4. หนังสือรับรองเกษตร
อิ น ท รี ย์  ก ร ณี แ ส ด ง
ข้อความ “ออร์แกนิค/ 

1. ชื่ อผู้ ผลิ ตไม่ ตรงกับ
เอกสารหนังสือรับรอง
เกษตรอินทรีย์ 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
1. เอกสารหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ อย่าง
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เอกสารประกอบการ
พิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

organic” 2. ใน เอกสารหนั งสื อ
รับรองไม่ พบรายการ
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ที่ ยื่ น ข อ
อนุญาต 
3. เอ ก ส ารที่ ส่ ง แ น บ
ประกอบค าขออนุญาต
ไม่ ใช่ เอกสารหนั งสื อ
รับรองเกษตรอินทรีย์ 
4. ไม่แนบเอกสารหนังสือ
รับรองเกษตรอินทรีย์ 

น้อยต้องมีรายละเอียด ดังนี้ ระบบรับรองเกษตร
อินทรีย์  ชื่ อผลิ ตภัณ ฑ์  ชื่ อผู้ ผลิ ต  ก รณี ชื่ อ
ผลิตภัณฑ์ไม่ตรงกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาต 
ต้องให้ออกใบรับรองเกษตรอินทรีย์ชี้แจงความ
สอดคล้อง กรณีชื่อ/ที่ตั้งสถานที่ผลิตไม่ตรงให้  
ผู้ออกใบรับรองชี้แจงว่าเป็นที่อยู่ของสถานที่
ผลิตเดียวกัน หรือแนบหลักฐานที่เชื่อถือได้ว่า
เป็นที่อยู่เดียวกัน 
2. หน่วยงานที่ ให้การรับรองจะต้องได้รับการ
ตรวจสอบรับรองตามเกณฑ์มาตรฐานเกษตร
อินทรีย์ของ IFOAM (The International Federation 
of Organic Agriculture Movements) หรือ ตาม
ค าแนะน าของกรรมาธิการมาตรฐาน  อาหาร
ระหว่างประเทศ (Codex) หรือ ตามมาตรฐาน
เกษตรอินทรีย์ของต่ างประเทศ  (ในกรณี ที่
ต่างประเทศนั้นมีการประกาศใช้กฎระเบียบ
เกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ เกษตรอินทรีย์) โดย
หน่วยตรวจสอบ  รับรองที่ ได้รับการรับรอง
ระบบงานตามเกณฑ์ของ IFOAM หรือตาม
ระบบ ISO/IEC Guide65 หรือได้ รับการขึ้ น
ท ะ เบี ย น จ าก  ห น่ ว ย งาน ใน ป ระ เท ศ ที่ มี
กฎระเบียบเรื่อง เกษตรอินทรีย์ 

5. เอกสารสูตร
ส่วนประกอบ (กรณีน าเข้า) 

1. ชื่ออาหารที่ระบุไม่ตรง
กับชื่ ออาหารที่ ยื่ นขอ
อนุญาต (กรณีน าเข้า) 
2. ชื่อ/ที่อยู่ผู้ผลิตไม่ตรง
กับท่ีระบุในค าขอ
อิเล็กทรอนิกส์ 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข 
กรณีชื่ออาหารผลิตภัณฑ์น าเข้าส่งเอกสารสูตร
ส่วนประกอบจากผู้ผลิต ชื่อหรือที่อยู่ผู้ผลิตไม่
ตรงกับที่ ระบุ ในค าขอ ให้ผู้ผลิตชี้แจงความ
สอดคล้อง และเหตุผลของความสอดคล้อง
เพ่ิมเติม  

6. รายงานผลวิเคราะห์
ภาชนะบรรจุ/ฝาที่มีสี 

ไม่มีรายงานผลวิเคราะห์
ภาชนะบรรจุ/ฝาที่มีสี  

คู่มือการอนุญาตปรับแก้ไขให้สอดคล้องกับ
แนวทางปฏิบัติในปัจจุบัน  
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เอกสารประกอบการ
พิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

รายละเอียดแก้ไข 
กรณีภาชนะบรรจุ/ฝาที่มีสี เช่น ฝาจุกที่ติดกับถุง
รีทอร์ทเพาซ์ มีสีเขียวซึ่งเมื่อเปิดผลิตภัณฑ์ใช้ 
อาหารภายในจะสัมผัสกับฝาจุกที่มีสี ไม่ต้องส่ง
รายงานผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน
บรรจุภัณฑ์ในขั้นตอนการยื่นอนุญาตผลิตภัณฑ์ 
แต่ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าตรวจวิเคราะห์และเก็บ
หลักฐานให้ เจ้าหน้ าที่ ตรวจสอบ  พร้อมทั้ ง
พิจารณาว่าเป็ น ไปตามประกาศกระทรวง
ส าธ ารณ สุ ข  ฉบั บ ที่  92 พ .ศ . 2528 เรื่ อ ง 
คุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุและการ
ห้ามใช้วัตถุใดเป็นภาชนะบรรจุอาหาร และ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 435 พ.ศ. 
2565 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

7. เอกสาร Heat 
Penetration Test 
Report 

1. ระบุค่า F0 ไม่ตรงกับ
เอกสาร Heat 
Penetration Test 
Report 
2. สูตรส่วนประกอบของ
ผลิ ตภั ณ ฑ์ ใน เอกสาร 
Heat Penetration Test 
Report ไม่ตรงตามสูตร
ส่ วนประกอบที่ ยื่ นขอ
อนุญาต 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข 
กรณี อาหารที่ มีความเป็นกรดต่ า หากสูตร
ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ในเอกสาร Heat 
Penetration Test Report ไม่ ต ร งต า ม สู ต ร
ส่วนประกอบที่ยื่นขอ และผู้ออกรายงานไม่ได้
ระบุรายละเอียดไว้ว่าเป็น worst case study 
ให้ ผู้ ออกรายงานส่ งเอกสารชี้ แจงเพ่ิม เติม
เกี่ยวกับค่า ค่า F0 ว่าสามารถใช้แทนกันได้หรือไม่ 

 

ตารางท่ี 12 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของฉลากผลิตภัณฑ์และแนวทางการแก้ไข 

ฉลากผลิตภัณฑ์ ปัญหา แนวทางการแก้ไข 
1. ข้อมูลบังคับที่ต้อง
แสดงบนฉลาก 

1. ชื่ออาหารภาษาไทย 
แ ล ะ ชื่ อ อ า ห า ร

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย/ตัวอย่างการ
แสดงชื่ออาหาร 
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ฉลากผลิตภัณฑ์ ปัญหา แนวทางการแก้ไข 
ภาษาอั งกฤษที่ แสด ง   
บ น ฉ ล าก ไม่ ต ร งห รื อ
สอดคล้องกับที่ระบุในค า
ขออิเล็กทรอนิกส์ 

รายละเอียดแก้ไข  
ผู้ประกอบการจะต้องตรวจสอบการแสดงชื่อ
อาหารภาษาไทยและชื่ออาหารภาษาอังกฤษที่
แสดงบนฉลากให้ตรงกับค าขออิเล็กทรอนิกส์ 
เนื่ อ ง จ า ก ชื่ อ อ า ห า ร ที่ ร ะ บุ ใ น ค า ข อ
อิเล็กทรอนิกส์จะเป็นชื่อที่ได้รับอนุญาตและ
ระบุไว้ในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 

 2. วิ ธี รั บ ป ร ะ ท า น     
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่พร้อม
บริ โภคที่ บ รรจุ ในถุ งรี
ท อร์ท เพ าช์ แบบมี ฝ า 
ผู้ ป ระกอบการมั ก จะ
แสดงวิธีรับประทานเป็น
เมื่อเปิดฝาแล้วสามารถ
บริโภคได้โดยตรง 

 

คู่มือการอนุญาต เพ่ิมตัวอย่างการแสดงวิธี
รับประทาน 
รายละเอียดแก้ไข  
กรณีเป็นผลิตภัณฑ์พร้อมบริโภคที่บรรจุในถุง    
รีทอร์ทเพาช์แบบมีฝา การแสดงวิธีรับประทาน
เมื่อเปิดฝาแล้วไม่ให้แสดงวิธีรับประทานโดย
การดูดอาหารจากบรรจุภัณฑ์โดยตรง เนื่องจาก
อาจท าให้ทารกและเด็กเล็กส าลักได้ จึงให้ระบุ
ข้ อความ เช่ น  รับประทาน ได้ทั นที โด ย เท
ผลิตภัณฑ์ในภาชนะที่สะอาดและใช้ช้อนป้อน
ทารกและเด็กเล็ก 

 3. ส่ ว น ป ร ะ ก อ บ ที่
ส า คั ญ / วั ต ถุ เจื อ ป น
อาหาร/ข้อมูลส าหรับผู้
แ พ้ อ า ห า ร  แ ส ด ง ไม่
ครบถ้วน, ระบุชื่อเฉพาะ
หรือหน้าที่ของวัตถุเจือ
ปนอาหารไม่ตรงตามที่
ป ร ะ ก า ศ ก ร ะ ท ร ว ง
สาธารณสุข ฉบับที่ 418 
ก าหนด, ไม่แสดงข้อมูล
ส าหรับผู้แพ้อาหาร หรือ
แสดงไม่สอดคล้อง 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
1. ส่วนประกอบที่ส าคัญ/วัตถุเจือปนอาหาร
จะต้องแสดงส่วนประกอบที่ส าคัญและวัตถุเจือ
ปนอาหารที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ให้ครบถ้วนและ
สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบที่ระบุในค าขอ
อิเล็กทรอนิกส์ 
 

 4. ข้อความค าเตือนตาม
ป ร ะ ก า ศ ก ร ะ ท ร ว ง

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมตัวอย่างการแสดงข้อความ
ค าเตือนตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
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สาธารณสุข ฉบับที่ 158 
บังคับ ไม่แสดงข้อความ
ค าเตือนตามที่ประกาศฯ
ก าหนด แสดงรูปแบบสี
อั ก ษ ร แ ล ะ ก ร อ บ ไม่
ถูกต้อง 

ฉบับที่ 158 ก าหนด 
รายละเอียดแก้ไข  
ฉลากจะต้องแสดงขอความวา "อยาใชเลี้ยง
ทารกอายุต่ ากว่า 6 เดือน" ดวยตัวอักษร เสนทึบ
สีแดงขนาดความสูงไมนอยกวา 5 มิลลิเมตร ใน
กรอบสี่เหลี่ยมพ้ืนสีขาว สีของกรอบตัดกับพ้ืน
ของฉลาก 

 
 5. การเก็บรักษา/ข้อควร

ระวัง แสดงไม่ครบถ้วน 
เช่น เมื่อเปิดผลิตภัณฑ์
แล้วเก็บรักษาอย่างไร 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมตัวอย่างการแสดงการเก็บ
รักษา/ข้อควรระวัง 
รายละเอียดแก้ไข  
การแสดงวิธีการเก็บรักษา/ข้อควรระวัง จะต้อง
แสดงให้สอดคล้องและเหมาะสม โดยเฉพาะ
ค าแนะน าในการเก็บรักษา ภายหลังการเปดใช 

เช่น 
- ผลิตภัณฑ์พร้อมรับประทาน วิธีการเก็บรักษา 
สามารถเก็บรักษาได้ที่อุณหภูมิปกติ เมื่อเปิดใช้
แล้ว ควรเก็บไว้ในตู้ เย็น และรับประทานให้
หมดภายใน 24 ชั่วโมง 

 6. ที่อยู่ผู้ผลิต แสดงที่อยู่
ผู้ผลิตไม่สอดคล้องกับที่
ส ถ า น ที่ ผ ลิ ต ที่ ได้ รั บ
อนุญาต เช่น ระบุเลขที่
ผิด ไม่ระบุจังหวัด 

ให้ผู้ประกอบการตรวจสอบความถูกต้อง โดยชื่อ 
ที่อยู่ผู้ผลิตและผู้น าเข้า จะต้องสอดคล้องตรง
ตามท่ีได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตหรือน าเข้านั้นๆ 

 7.  ป ริ ม า ณ อ า ห า ร 
(น้ าหนักสุทธิ/ปริมาตร
สุ ท ธิ ) ผ ลิ ตภั ณ ฑ์ เป็ น
ของเหลวแต่ ระบุ เป็ น
น้ าหนักสุทธิ  

ให้ผู้ประกอบการตรวจสอบความถูกต้องจะต้อง
แสดงปริมาณอาหารให้สอดคล้องกับลักษณะ
ผลิตภัณฑ์ ดังนี้  
- อาหารที่มีลักษณะเป็นของแข็ง แสดงน้ าหนักสุทธิ   
- อาหารที่ มี ลั กษณ ะเป็ น ของเหลว แสดง 
ปริมาตรสุทธิ  
- อาหารที่มีลักษณะครึ่งแข็งครึ่งเหลวหรือ
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ลักษณะอ่ืน อาจแสดงน้ าหนักสุทธิหรือปริมาตร
สุทธิก็ได้ 
 

2. ข้อความกล่าวอ้าง/
รูปภาพ 

1. ข้อความ “วัตถุดิบ
จากธรรมชาติ”,           
“ธรรมชาติ 100%” , 
Natural 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
1. ข้อความ, “ธรรมชาติ 100%” , Natural 
หรือ ข้อความในท านองเดียวกัน จะต้องเป็น
ผลิตภัณฑ์หรือวัตถุดิบที่สอดคล้องตามเงื่อนไข 
ดังนี้  
1) เป็นผลิตผลตามธรรมชาติที่ยังไม่ได้แปรรูป 
เช่ น  พื ช  ผั ก  ผล ไม้  และ เนื้ อ สั ต ว์  ห รื อมี
กระบวนการแปรรูปเฉพาะทางกายภาพ หรือ 
2) เป็นผลิตภัณฑ์อาหารที่ผ่านกรรมวิธี แปรรูป
หรือกรรมวิธีการผลิตเบื้องต้น ที่ไม่มีการเติม
วัตถุเจือปนอาหาร, สี, กลิ่น, วิตามิน และเกลือแร่  
2. ข้อความ “วัตถุดิบจากธรรมชาติ” วัตถุดิบที่
เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์จะต้องเป็น
ผลิตผลตามธรรมชาติ เช่น พืช ผัก ผลไม้ และ
เนื้อสัตว์ 

 2. ข้อความ “ไม่เติมน้ าตาล
ทราย” , “ไม่เติมเกลือ” 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
1. ข้อความ “ไม่เติมน้ าตาลทราย” , “ไม่เติมเกลือ” 
เป็นการแสดงข้อเท็จจริงของสูตรส่วนประกอบ 
ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์ต้องไม่มีการเติมน้ าตาลทราย/
เกลือ หรือส่วนประกอบที่มีน้ าตาลทราย/เกลือ 
2. ข้อความ “ปราศจากน้ าตาล” , “ไม่มีน้ าตาล” 
ปฎิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 
182  
3. ข้อความ “ไม่ เติ มน้ าตาล” ปฏิบัติ ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 182  

 3. การแสดงข้อความ
กล่าวอ้างทางโภชนาการ 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย และ จัดท า
เครื่องมืออย่างง่ายในการเปรียบเทียบปริมาณ
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เช่ น  “ เป็ น แห ล่ งขอ ง
โปรตีน” , “วิตามินซีสูง” 
ผู้ประกอบการจะเทียบ
กับสารอาหารที่แนะน า
ให้ บ ริ โภ ค ป ระจ า วั น
ส าหรับคนไทยอายุตั้งแต่ 
6 ปี ขึ้ น ไป  (Thai RDI) 
ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ฉบับที่ 182 
ซึ่ งไม่ถูกต้องเนื่ องจาก
สารอาหารที่แนะน าไม่
ส อ ด ค ล้ อ ง กั บ ค ว า ม
ต้องการสารอาหารตาม
ช่วงอายุของอาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
ซึ่งอยู่ในช่วงอายุตั้งแต่ 6 
เดือน – 3 ปี 

สารอาหารที่มีกับปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่
ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 
(Thai DRI) แน ะน า ให้ บ ริ โภ คต าม ช่ ว งวั ย
ประกอบการกล่าวอ้างทางโภชนาการ เพ่ือง่าย
แก่การพิจารณาของเจ้าหน้าที่และการจัดท า
ฉลากของผู้ประกอบการ 
รายละเอียดแก้ไข  
การแสดงข้อความกล่าวอ้างทางโภชนาการ ของ
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ให้เทียบ
ปริมาณสารอาหารที่มี ในผลิตภัณฑ์ต่อการ
บริโภค 1 มื้อ กับปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่
ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 
(Thai DRI) ตามช่วงอายุของกลุ่มผู้บริโภค โดย
กล่าวอ้าง “มี/เป็นแหล่งของ” จะต้องมีปริมาณ
สารอาหารต่อ 1 มื้อ ตั้ งแต่ร้อยละ 10 ของ 
Thai DRI และ “สูง”จะต้องมีปริมาณสารอาหาร
ต่อ 1 มื้อ ตั้งแต่ร้อยละ 20 ของThai DRI ขึ้นไป 
โดยเทียบกับปริมาณท่ีแนะน าตามช่วงวัย ดังนี้ 
- อาหารเสริมส าหรับทารก เทียบกับค่าความ
ต้องการสารอาหารของอายุ 6-11 เดือน  
– อาหารเสริมส าหรับเด็กเล็ก เทียบกับค่าความ
ต้องการสารอาหารของอายุ 1-3 ปี 
– อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เทียบ
กับค่าความต้องการสารอาหารของ 2 ช่วงอายุ 
คืออายุ 6-11 เดือน และ อายุ 1-3 ปี 

 4. ข้อความ “ไม่เติมวัตถุ
กันเสีย /สี” 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
ไม่อนุญาตให้แสดงข้อความ “ไม่เติมวัตถุกันเสีย 
/สี” เนื่องจากเป็นวัตถุที่ห้ามใช้ในอาหารตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 ซึ่ง
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ว่า ไมมีวัตถุกัน
เสีย ไมใสสี ทุกผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจึงไม่มี
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ส่วนประกอบของวัตถุกันเสียและ ไม่ใส่สี จึงไม่
อนุญาตให้แสดงบนฉลาก  

 5 .  ก า ร ก ล่ า ว อ้ า ง ที่
เกี่ยวกับพัฒนาการและ
สุขภาพแข็งแรง 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
การแสดงข้อความบนฉลากไม่อนุญาตให้แสดง
ข้อความที่เก่ียวข้อง เช่น ส่งเสริมพัฒนาการ  
คุณค่าครบถ้วนเพียงพอต่อความต้องการของ  
เด็กเล็ก หรือ ช่วยให้สุขภาพแข็งแรง 

 6 .  ข้ อ ค ว า ม  “ ถู ก
อนามัย/ถูกสุขลักษณะ/
มี ระบบควบคุมความ
ปลอดภัย”  

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
1. ข้อความ “ถูกอนามัย/ถูกสุขลักษณะ” ให้
แนบหลั กฐาน ใบรับ รองระบบ  GMP จาก
หน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานที่ได้รับการ
รับรองจากหน่วยงานของรัฐหรือจากหน่วยงาน
รับรองสากล 
2. ข้อความ “มีระบบควบคุมความปลอดภัย” 
ให้แนบหลักฐานใบรับรองระบบ  GMP จาก
หน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานที่ได้รับการ
รับรองจากหน่วยงานของรัฐหรือจากหน่วยงาน
รับรองสากล ทั้งนี้ ไม่ให้แสดงข้อความ “อาหาร
ปลอดภัย” 

 7.  ข้อความ ,“เกษตร
อิ น ท รี ย์  / อิ น ท รี ย์ /
organic” 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
การใช้ค าว่า “ผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรีย์” , 
“ผลิตภัณฑ์อินทรีย์” , “ออร์กานิก” , 
“ออร์แกนิค” หรือ “organic”  
1. ผู้ ผ ลิ ต  ห รือ  ผู้ จ าห น่ าย  ห รื อ ผู้ น า เข้ า
ผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรีย์นั้นจะต้องได้รับการ
รั บ รอ งต าม ห ลั ก เก ณ ฑ์ ที่ ก าห น ด ไว้ จ าก
หน่วยงานของรัฐที่มีอ านาจหน้าที่ หรือหน่วย
รับรองที่หน่วยงานของรัฐที่มีอ านาจหน้าที่ให้
การยอมรับ หรือได้รับการรับรองตามเกณฑ์
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มาตรฐาน เกษตรอิ นทรี ย์ ของ IFOAM (The 
International Federation of Organic Agriculture 
Movements) ห รื อ ต า ม ค า แ น ะ น า ข อ ง
กรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ 
(Codex) หรือตามมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ของ
ต่างประเทศ (ในกรณีที่ต่างประเทศนั้น มีการ
ประกาศใช้ กฎ ระเบี ยบ เกี่ ย วกับการผลิ ต
ผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรีย์) โดยหน่วยตรวจสอบ
รับรองที่ได้รับการรับรองระบบงานตามเกณฑ์
ของ IFOAM หรือได้รับการขึ้นทะเบียนจาก
หน่ วยงานในประเทศที่ มีกฎระเบียบเรื่อง 
เกษตรอินทรีย ์
2. เอกสารรับรองเกษตรอินทรีย์ จะต้องระบุชื่อ
ผลิ ตภั ณ ฑ์  ชื่ อ ผู้ ผ ลิ ต  แล ะชื่ อผลิ ตภั ณ ฑ์
สอดคล้องกับรายละเอียดที่ยื่นค าขอ 

 8. การแสดงข้ อความ
หรือ เครื่ อ งหมายการ
ได้รับรองมาตรฐานระบบ
การผลิ ต อ าห าร  เช่ น   
ฮาลาล 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
การแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการได้รับ
รองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารให้แสดง
เค รื่ อ งห ม ายห รื อ สั ญ ลั กษ ณ์ ก าร รั บ รอ ง 
(Certification mark/Logo) ที่ เ ป็ น ไป ต า ม
เงื่อนไขการใช้ เครื่องหมายหรือสัญลักษณ์การ
รับรองของหน่วยรับรองนั้นบนฉลากอาหาร 
พร้อมแสดงข้อความก ากับโดยต้องมีข้อมูล 
อย่างน้อยดังนี้ (1) ชื่อสถานที่ผลิตอาหารที่ได้รับ
การรับรอง (2) ประเภทมาตรฐานการรับรอง 
เช่น ออร์แกนิค ฮาลาล (3) หน่วยรับรองที่ออก
ใบรับรอง 

3. ข้อมูลโภชนาการ 1. การค านวณ/หน่วย 
เป็นการค านวณปริมาณ
สารอาห ารต่ อ ห น่ ว ย
บริโภคโดยใช้หลักการ

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบายและตัวอย่าง 
พร้อมทั้งจัดท าฉลากต้นแบบของอาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
รายละเอียดแก้ไข  
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ฉลากผลิตภัณฑ์ ปัญหา แนวทางการแก้ไข 
ปั ด ต า ม ป ร ะ ก า ศ
กระทรวงสาธารณ สุข
ฉบับที่ 182 ซึ่งประกาศ
กระทรวงสาธารณ สุข 
ฉบับที่ 158 ไม่บังคับใช้
การค านวณและหลักปัด
ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ฉบับที่ 182 
, ปริมาณสารอาหารที่
แสดงบนฉลากไม่เป็นไป
ตามหลั ก เกณ ฑ์ ความ
แ ต ก ต่ า ง ร ะ ห ว่ า งผ ล
วิเคราะห์กับฉลาก 
2. การสะกดค าผิด 
3. รู ป แบ บ การแส ด ง
ปริมาณสารอาหารตาม
รูปแบบฉลากโภชนาการ 
ซึ่งตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ฉบับที่ 158 
ให้แสดงปริมาณต่อหนึ่ง
หน่ วยบริโภค และต่อ
ผลิตภัณฑ์ 100 กรัม 

1. การค านวณ/หน่วย เป็นการค านวณปริมาณ
สารอาห ารต่ อหน่ วยบริ โภ ค  ซึ่ งป ระกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 ไม่บังคับใช้
การค านวณและหลักปัดตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ฉบับที่ 182  
2. กรณีแสดงปริมาณสารอาหารที่แสดงบน
ฉลากไม่เท่ากับรายงานผลตรวจวิเคราะห์ ให้
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ความแตกต่างระหว่าง   
ผลวิเคราะห์กับฉลาก เช่น รายงานผลวิเคราะห์
โปรตีน เท่ากับ 80 กรัม/100 กรัม แต่ฉลาก
ประสงค์แสดง เท่ากับ 75 กรัม/100 กรัม เมื่อ
ตรวจสอบตามหลักเกณฑ์ค่าความแตกต่างผล
วิเคราะห์กับฉลาก ได้ร้อยละความแตกต่าง
เท่ากับ 106.67 เกณฑ์ก าหนดให้ร้อยละความ
แตกต่างไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 ดังนั้น สามารถ
แสดงปริมาณดังกล่าวได ้
3. รูปแบบการแสดงปริมาณสารอาหารตาม
รูปแบบฉลากโภชนาการ ซึ่ งตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่  158 ให้แสดง
ปริมาณต่อหนึ่งหน่วยบริโภค และต่อผลิตภัณฑ์ 
100 กรัม 

4. ฉลากต่างประเทศ ฉลากต่างประเทศมีการ
แสดงข้อความกล่าวอ้าง 
แต่ฉลากไม่ได้มีข้อความ
กล่าวอ้างภาษาไทย 

คู่มือการอนุญาตเพ่ิมค าอธิบาย 
รายละเอียดแก้ไข  
กรณี เป็นผลิตภัณฑ์น าเข้ า และฉลากระบุ
ข้อความกล่าวอ้าง เช่น “source of protein” 
ดังนั้น ฉลากภาษาไทยจะต้องระบุข้อความ
ภาษาไทยไว้ด้วย เช่น “เป็นแหล่งของโปรตีน” 
และจะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์การกล่าวอ้าง
ทางโภชนาการตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่  182 ด้วยจึงจะสามารถแสดงข้อความ
ดังกล่าวอ้างทางโภชนาการดังกล่าวได ้
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3.4 กรณีศึกษา 

3.4.1 กรณีศึกษา ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ 
กรณีชนิดอาหารในแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์เลือกไม่สอดคล้องกับชนิดอาหารที่ระบุในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก   
รายละเอียด 

สูตรส่วนประกอบ 
ปัญหา 

ผู้ประกอบการเลือกชนิด
อาหารในแบบค าขอ

อิเล็กทรอนิกส์ไม่สอดคล้อง 

ข้อเท็จจริง 

ข้าวหอมมะลิ 40% , นมผง 
30% ,แครอท 15% , ผักโขมผง 
13% ,วิตามินซี 1% , ธาตุเหล็ก 
1% รวม 100% 

แป้ง ผสม 
เนื่องจากมีส่วนผสมของชนิดตามที่
ประกาศฯก าหนด ตั้งแต่ 2 ชนิดขึ้นไป 
คือ แป้ง , ผลิตภัณฑ์จากสัตว์ ผัก และ 
ผลไม้  

 
ปัจจุบัน คู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  ระบุ
รายละเอียดดังนี้      
นิยาม 
 อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก หมายความว่า อาหารที่ใช้เสริมคุณค่าอาหารและสร้าง
ความคุ้นเคยในการกินอาหารทั่วไปให้แก่ทารกตั้งแต่ 6 เดือน ถึง 12 เดือน หรือเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 1 ปี ถึง 
3 ปี มี 6 ชนิด คือ 

1. แป้ง ได้แก่ อาหารที่ท าจากธัญพืชเป็นหลัก 
2. ผัก ได้แก่ อาหารที่ท าจากพืชผักเป็นหลัก 
3. ถั่ว ได้แก่ อาหารที่ท าจากถั่วเป็นหลัก 
4. ผลไม้ ได้แก่ อาหารที่ท าจากผลไม้เป็นหลัก 
5. เนื้อสัตว์ ได้แก่ อาหารที่ท าจากเนื้อสัตว์ทุกชนิด ตับ ไข่ เป็นหลัก 
6. ผสม ได้แก่อาหารตาม 1 ถึง 5 รวมกันตั้งแต่สองชนิดขึ้นไป 

ข้อเสนอ  เหตุผลและความจ าเป็นในการให้ผู้ประกอบการระบุชนิดอาหารในค าขออิเล็กทรอนิกส์นั้น ไม่ได้
เป็นข้อก าหนดด้านความปลอดภัยของอาหาร แต่เนื่องจากการออกแบบระบบได้วางแผนเพ่ือให้สามารถ
ตรวจสอบชนิดตามที่ประกาศฯ นั้นๆ ก าหนดและง่ายแก่การสืบค้น ตรวจสอบและการวิเคราะห์ข้อมูล
ต่างๆ จึงเห็นควรเพิ่มรายละเอียดในคู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับ
ทารกและเด็กเล็ก โดยยกตัวอย่างการพิจารณาสูตรส่วนประกอบเพ่ือระบุชนิดอาหารที่ถูกต้องสอดคล้อง
กับท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กก าหนด ดังนี้  
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ตัวอย่างการพิจารณาสูตรส่วนประกอบเพื่อระบุชนิดอาหารในแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์  
  - ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของ แป้งข้าว 45% ข้าวบด 40% ข้าวโอ๊ตบด 10% วิตามินและ     
แร่ธาตุ 5% ชนิดอาหารจะเป็น แป้ง เนื่องจากมีส่วนผสมของแป้งเป็นหลัก 
  - ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของ ข้าวบด 45% ผงแครอท 25% ถั่วลันเตาบด 15% วิตามินและ  
แร่ธาตุ 15% ชนิดอาหารจะเป็น ผสม เนื่องจากแป้ง ผัก และ ถั่ว ผสมกัน 
 
3.4.2 กรณีศึกษา เอกสารประกอบการพิจารณาค าขออนุญาต 

 กรณีเอกสารประกอบการพิจารณาค าขออนุญาตหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ ประกอบการแสดง
ข้อความ “ออร์แกนิค/ organic” พบเอกสารไม่ถูกต้อง/ไม่สมบูรณ์ 

รายละเอียด 
 

ปัญหา 
ผู้ประกอบการแนบเอกสารไม่

เป็นไปตามข้อก าหนด 

ข้อเท็จจริง 

หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ 
ประกอบการแสดงข้อความ 
“ออร์แกนิค/ organic” 

เอกสารที่ผู้ประกอบการแนบ
ประกอบการพิจารณา พบว่า 
1. ชื่อผู้ผลิตไม่ตรงกับเอกสาร
หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ 
2. เอกสารหนังสือรับรองไม่
พบรายการผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ
อนุญาต 
3. เอกสารที่ส่งไม่ใช่ เอกสาร
หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ 
4. ไม่ แนบเอกสารหนั งสื อ
รบัรองเกษตรอินทรีย์ 

การแสดงข้ อความ  “ออร์ แกนิ ค / 
organic” ต้องมีหนังสือรับรองเกษตร
อินทรีย์ประกอบการแสดงข้อความ โดย
มีรายละเอียด ดังนี้  
1. หนังสือรับรองอย่างน้อยต้องมี 1.1 
ระบบรับรองเกษตรอินทรีย์ 1.2 ชื่อ
ผลิตภัณฑ์ 1.3 ชื่อผู้ผลิต ทั้งนี้ 
    - ก รณี ชื่ อ ผ ลิ ตภั ณ ฑ์ ไม่ ต ร งกั บ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาต ต้องให้ผู้ออก
ใบรับรองชี้แจงความสอดคล้อง  
     - กรณีชื่อ/ที่ตั้งสถานที่ผลิตไม่ตรง
ให้ผู้ออกใบรับรองชี้แจงว่าเป็นที่อยู่ของ
สถานที่ผลิตเดียวกัน หรือแนบหลักฐาน
ที่เชื่อถือได้ว่าเป็นที่อยู่เดียวกัน 
2. หน่วยงานที่ ให้การรับรองจะต้อง
ได้รับการตรวจสอบรับรองตามเกณฑ์
มาตรฐานเกษตรอินทรีย์ของ IFOAM 
(The International Federation of 
Organic Agriculture Movements) 
หรือตามค าแนะน าของกรรมาธิการ
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รายละเอียด 
 

ปัญหา 
ผู้ประกอบการแนบเอกสารไม่

เป็นไปตามข้อก าหนด 

ข้อเท็จจริง 

มาตรฐาน  อาหารระหว่างประเทศ 
(Codex) หรือ ตามมาตรฐานเกษตร
อินทรีย์ของต่างประเทศ  (ในกรณีที่
ต่ า งป ระ เท ศนั้ น มี ก ารป ระกาศ ใช้
กฎระเบียบเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ 
เกษตรอินทรีย์) โดยหน่วยตรวจสอบ 
รับรองที่ได้รับการรับรองระบบงานตาม
เกณ ฑ์ ของ IFOAM หรือตามระบบ 
ISO/IEC Guide65 หรือได้ รับการขึ้น
ทะเบียนจากหน่วยงานในประเทศที่มี
กฎระเบียบเรื่อง เกษตรอินทรีย์ 

 
ปัจจุบัน คู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กไม่ได้ระบุ
รายละเอียด ระบุเพียงจะต้องแนบหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ต้องมีข้อมูลอย่างน้อย หนังสือรับรองอย่าง
น้อยต้องมี 1.1 ระบบรับรองเกษตรอินทรีย์ 1.2 ชื่อผลิตภัณฑ์ 1.3 ชื่อผู้ผลิต 
ข้อเสนอ ผลิตภัณฑ์พ่ีพบข้อบกพร่องของเอกสารประกอบการแสดงข้อความ “ออร์แกนิค/ organic” ส่วน
ใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์น าเข้าซึ่งหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์จะเป็นหนังสือรับรองจากต่างประเทศ ซึ่งมักพบ
รายละเอียดไม่สอดคล้องกับรายละเอียดที่ยื่นค าขอฯ จึงควรเพ่ิมรายละเอียดของหนังสือรับรองเกษตร
อินทรีย์ และเพ่ิมแนวทางในการชี้แจงเพ่ิมเติมก็ณีเอกสารหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์จากต่างประเทศพบ
ความไม่สอดคล้อง เพ่ือให้ผู้ประกอบการสามารถยื่นค าขอและเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณาได้
อย่างถูกต้องครบถ้วน ดังรายละเอียดในข้อเท็จจริงตามตารางข้างต้น  
 
3.4.3 กรณีศึกษา ฉลากผลิตภัณฑ์ 
 กรณีฉลากผลิตภัณฑ์แสดงข้อความกล่าวอ้างทางโภชนาการ เช่น วิตามินซีสูง , เป็นแหล่งของ
แคลเซียมแต่ผู้ประกอบการแสดงข้อความบนฉลาก โดยใช้เกณฑ์เทียบปริมาณสารอาหารที่มีในผลิตภัณฑ์
กับสารอาหารที่ แนะน าให้ควรบริ โภคประจ าวันส าหรับคนไทย อายุตั้ งแต่  6 ปี ขึ้น ไป  (Thai 
Recommended Daily Intakes-Thai RDI) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 182 เรื่อง ฉลาก
โภชนาการ 
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รายละเอียด ปัญหา ข้อเท็จจริง 

อาหารเสริมส าหรับทารก
และเด็ กเล็ ก อายุตั้ งแต่  6 
เดื อน  - 3 ปี  ฉล ากแสด ง
ข้อความกล่าวอ้าง “วิตามินซี
สูง” โดยมีปริมาณวิตามินซี 
ต่อหนึ่งหน่วยบริโภค เท่ากับ 
15 มิลลิกรัม 

- ผู้ประกอบการ เทียบปริมาณ
วิตามินซี กับ ปริมาณ
สารอาหารที่มีในผลิตภัณฑ์กับ
สารอาหารที่แนะน าให้ควร
บริโภคประจ าวันส าหรับคน
ไทย อายุตั้งแต่ 6 ปีขึ้นไป 
(Thai Recommended Daily 
Intakes-Thai RDI) โดยค่า
แนะน าเท่ากับ 60 มิลลิกรัม ซึ่ง
เป็นค่าที่ไม่สอดคล้องกับช่วง
อายุของกลุ่มเป้าหมายของ
ผลิตภัณฑ์ 
- ผลการค านวณปริมาณวิตามินซี 
เท่ากับ 25% Thai RDI 
 

- ค่าความต้องการของสารอาหารที่
ต้องน ามาใช้ในการเปรียบเทียบเพ่ือ
กล่าวอ้าง จะต้องใช้ปริมาณสารอาหาร
อ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวันส าหรับคน
ไทย พ.ศ. 2563 (Thai DRI) แนะน าให้
บริโภคตาม 2 ช่วงอายุ ได้แก่ 6 -11 
เดือน และ 1-3 ปี 
- ค่าแนะน า วิตามินซี  50 มิลลิกรัม 
ส าหรับอายุ  6 -11 เดือน  และ 25 
มิลลิกรัม ส าหรับ อายุ 1-3 ปี 
- ผลการค านวณปริมาณวิตามินซี 
เทียบอายุ 6-11 เดือน เท่ากับ 30% 
Thai DRI 
และ เทียบอายุ  1 -3 ปี  เท่ ากับ 25 
มิ ล ลิ ก รั ม  เท่ า กั บ  60% Thai DRI 
ดังนั้น ทั้ง 2 ช่วงอายุปริมาณวิตามินซี 
มากกว่ า  20% Thai DRI สามารถ
กล่าวอ้างข้อความวิตามินซีสูงบนฉลากได้ 

ปัจจุบัน คู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  ไม่ได้
ระบุรายละเอียดไว้อยา่งชัดเจนว่าต้องเทียบกับเกณฑ์ใด 
ข้อเสนอ ปัจจุบันผลิตภัณฑ์เกือบทุกผลิตภัณฑ์มีการกล่าวอ้างทางโภชนาการจึงควรมีเพ่ิมรายละเอียดใน
คู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเพ่ือให้ครอบคลุม 
และสร้างเครื่องมือเพ่ือให้สะดวกต่อการใช้งานและตรวจสอบของเจ้าหน้าที่ ดังนี้ 

1. การแสดงข้อความกล่าวอ้างทางโภชนาการ ของอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ให้เทียบ
ปริมาณสารอาหารที่มีในผลิตภัณฑ์ต่อการบริโภค 1 มื้อ กับปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวัน
ส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 (Thai DRI) ตามช่วงอายุของกลุ่มผู้บริโภค โดยกล่าวอ้าง “มี/เป็นแหล่งของ” 
จะต้องมีปริมาณสารอาหารต่อ 1 มื้อ ตั้งแต่ร้อยละ 10 ของ Thai DRI และ “สูง” จะต้องมีปริมาณ
สารอาหารต่อ 1 มื้อ ตั้งแต่ร้อยละ 20 ของ Thai DRI ขึ้นไป โดยเทียบกับปริมาณที่แนะน าตามช่วงวัย 
ดังนี้ 

- อาหารเสริมส าหรับทารก เทียบกับค่าความต้องการสารอาหารของอายุ 6-11 เดือน  
- อาหารเสริมส าหรับเด็กเล็ก เทียบกับค่าความต้องการสารอาหารของอายุ 1-3 ปี 
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– อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เทียบกับค่าความต้องการสารอาหารของ 2 ช่วงอายุ 
คือ อายุ 6-11 เดือน และ อายุ 1-3 ปี 

 2. สร้างเครื่องมือหรือโปรแกรมส าเร็จรูปตารางเปรียบเทียบปริมาณสารอาหารที่มีกับปริมาณ
สารอาหารอ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 (Thai DRI) ตามช่วงวัย เพ่ือช่วยในการ
ค านวณส าหรับผู้ประกอบการ 
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บทท่ี 4 
สรุป และ ข้อเสนอแนะ 

4.1 สรุป  
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 

เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ตั้งแต่เดือน พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 จนถึงปัจจุบัน เป็นการยื่น
ค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือ
เป็นการอ านวยความสะดวกให้กับผู้ยื่นค าขอตั้งแต่การยื่นค าขอไปจนถึงหลักฐานการอนุญาต ทั้งนี้ อาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความซับซ้อนน้อยกว่าชนิดอาหารอ่ืนๆ ในกลุ่มอาหาร
ควบคุมเฉพาะ แต่จากข้อมูลการยื่นค าขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) ระหว่างปี พ.ศ. 
2560 – พ.ศ. 2563 มีผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก จ านวน 117 ค าขอ 
พบข้อบกพร่อง ความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตที่ท าให้เจ้าหน้าที่จะต้องใช้เวลาการพิจารณาที่มากและ    
ผู้ประกอบมีการแก้ไขหลายครั้ง ส่งผลต่อระยะเวลาของภาพรวมในการอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

ข้อมูลรายละเอียดค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่ยื่นผ่านระบบ
สารสนเทศ (e-submission) สามารถวิเคราะห์ปัญหา ข้อบกพร่อง ความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตของ
ผู้ประกอบการ แบ่งเป็นค าขออิเล็กทรอนิกส์ เอกสารประกอบการพิจารณา และฉลากของผลิตภัณฑ์ โดย
พบว่าปัญหา ข้อบกพร่องของค าขออิเล็กทรอนิกส์ที่ยื่นขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศส่วนใหญ่เป็นการ
แสดงชื่ออาหารภาษาไทยและภาษาอังกฤษไม่สอดคล้องกัน ไม่สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบ รวมถึงค า
รับรองฉลากซึ่งผู้ประกอบการต้องรับทราบและให้การรับรองว่าจะปฏิบัติตามเงื่อนไขและข้อก าหนดตาม
พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็กซึ่งอยู่ภายใต้การก ากับดูแล
ของกรมอนามัย (ตารางที่ 7 และ 10) เอกสารประกอบการพิจารณาซึ่งเป็นรายการเอกสารที่ก าหนดไว้ใน
แบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่อง พบข้อบกพร่องของหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์เพ่ือ
ประกอบการแสดงข้อความ “ออร์แกนิค/organic” มากท่ีสุด รวมถึงการค านวณวัตถุเจือปนอาหาร ซึ่งเมื่อ
พิจารณาในรายละเอียดของข้อบกพร่องของเอกสารในส่วนของหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ เป็นความไม่
สอดคล้องของเอกสาร เช่น ชื่อผู้ผลิตในเอกสารรับรองไม่ตรงกับที่ยื่นขออนุญาต ไม่พบรายการของ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาตในเอกสารหนังสือรับรอง รวมถึงการไม่ส่งเอกสารหนังสือรับรองทั้งที่ฉลาก
ปรากฎข้อความ “ออร์แกนิค/organic” ในส่วนของการค านวณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ข้อบกพร่องที่
พบเป็นการใช้วัตถุเจือปนอาหารไม่สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 418  พ.ศ. 2563 
เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้ และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ก าหนด และ 
การค านวณที่ไม่ถูกต้องและไม่ตรวจสอบเงื่อนไขการใช้ที่ตามเงื่อนไขที่ก าหนด (ตารางที่ 8 และ 11) การ
แสดงฉลากผลิตภัณฑ์เป็นรายละเอียดที่พบข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์น าไปสู่การขอค าชี้แจงของ
เจ้าหน้าที่และการแก้ไขของผู้ประกอบการมากที่สุด โดยพบมากที่สุดจะเป็นข้อบกพร่องของฉลากในส่วนที่
เป็นข้อบังคับตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและ
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เด็กเล็กก าหนด ได้แก่ การแสดงชื่ออาหารภาษาไทยและภาษาอังกฤษไม่ตรงหรือไม่สอดคล้องกับที่ระบุไว้
ในค าขออิเล็กทรอนิกส์ ส่วนประกอบที่ส าคัญ วัตถุเจือปนอาหาร และ ข้อมูลส าหรับผู้แพ้อาหาร แสดงไม่
ครบถ้วน ไม่สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบที่ระบุไว้ในค าขออิเล็กทรอนิกส์ รวมถึง การแสดงหน้าที่วัตถุ
เจือปนอาหารไม่ตรงกับที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 418 พ.ศ. 2563 เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์ 
เงื่อนไข วิธีการใช้ และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ก าหนด นอกจากนี้ การแสดงฉลากที่
พบข้อบกพร่องรองจากข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 เรื่อง อาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กก าหนด จะเป็นการแสดงข้อมูลสารอาหารบนฉลากไม่ถูกต้อง สะกดค าผิด 
และรูปแบบไม่ถูกต้อง (ตารางท่ี 9 และ 12) 

สรุปปัจจัยที่มีผลกระทบในการเตรียมข้อมูลการยื่นค าขออนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและ
เด็กเล็ก เป็น 3 ส่วน ดังนี้ 

1. กฎหมาย และเอกสารสนับสนุนการพิจารณาอนุญาต 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและ 

เด็กเล็ก มีความชัดเจน เนื่องจากมีข้อก าหนดคุณภาพและมาตรฐานที่ไม่ซับซ้อน แต่อาจต้องมีค าชี้แจง   
ในรายละเอียดเพื่อให้มีความเข้าใจตรงกัน 

2. บุคลากร   
- เจ้าหน้าที่ : การอนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เป็นอ านาจของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไม่ได้มอบอ านาจให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ปัจจัยที่มีผลกระทบจึง     
ไม่มาก โดยมีประเด็นการพิจารณาข้อเสนอของผู้ประกอบการในบางประเด็น เช่น การแสดงข้อความ
กล่าวอ้างบนฉลาก ที่จ าเป็นต้องอาศัยประสบการณ์และการพิจารณาเชิงลึก ซึ่งอาจท าให้การพิจารณา   
ค าขออนุญาตต้องใช้ระยะเวลาในการพิจารณาที่มากขึ้น 

- ผู้ประกอบการ : ผู้ประกอบการบางรายมุ่งเน้นกลยุทธ์การตลาด พยายามแสดงฉลากที่มี
การกล่าวอ้าง แสดงภาพหรือข้อความท่ีเป็นจุดขายและไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด อันเป็นเหตุให้ต้องมีการ
พิจารณาโดยเจ้าหน้าที่อย่างละเอียด รวมทั้งมีการสลับหมุนเวียนของผู้ยื่นขออนุญาตบ่อยจึงท าให้ต้องมี
การสื่อสารและท าความเข้าใจในการยื่นอนุญาต นอกจากนี้ ผู้ประกอบการบางรายยังมีความรู้ความเข้าใจ
กฎหมายและภาพรวมของการอนุญาตไม่ถูกต้อง เช่น การแสดงฉลากมักเกิดจากการอ้างอิงการแสดง
ฉลากตามผู้ประกอบการรายอ่ืนซึ่งไม่ได้เข้าใจในรายละเอียดอย่างถูกต้อง ท าให้เจ้าหน้าที่ต้องสื่อสาร 
แก้ไขและท าความเข้าใจ รวมถึงใช้ระยะเวลาในการอนุญาตมากยิ่งขึ้น 

3. ระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่มีการออกแบบไว้ได้มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง  แต่พบว่าค าขอ

อิเล็กทรอนิกส์มีรายละเอียดที่ซับซ้อน บางส่วนของค าขออิเล็กทรอนิกส์ไม่ง่ายต่อการใช้งานของ
ผู้ประกอบการมากนัก จ าเป็นที่ผู้ประกอบการต้องศึกษาขั้นตอนและวิธีการยื่นค าขอ รวมทั้งเอกสาร
ประกอบการยื่นขออนุญาตอย่างละเอียดก่อนยื่นขออนุญาต 
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จากการวิเคราะห์ข้อมูล ปัญหา ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของค าขออนุญาตข้างต้นได้
วิเคราะห์แนวทางในการแก้ไข (ตารางที่ 10 และ 12) สามารถสรุปแนวทางการแก้ไขน าไปสู่การอนุญาต
ทีร่วดเร็วและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น ดังนี้  

1. ปรับปรุงแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือช่วยเจ้าหน้าที่ในการพิจารณาและอ านวยความสะดวก
ให้ผู้ประกอบการสะดวกยิ่งขึ้นและลดข้อบกพร่องในการยื่นขออนุญาต ได้แก่ จัดท ารายการ ระบบช่วยคัด
กรอง และการค านวณวัตถุเจือปนอาหารที่อนุญาตให้ใช้ในอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กเพ่ือให้ระบบ
คัดกรองในขั้นตอนการยื่นขออนุญาตเบื้องต้น , เพ่ิมค ารับรองที่จ าเป็นเพ่ือให้ผู้ประกอบการรับทราบโดยไม่
ต้องกรอกข้อมูลเพ่ิมเติม ลดขั้นตอนในการขอค าชี้แจงและแก้ไข เพ่ิมค าบังคับที่จะต้องมีในชื่ออาหาร เพ่ือให้
ระบบคัดกรองหากไม่ระบุจะไม่สามารถยื่นค าขอผ่านเข้ามาในระบบสารสนเทศ (e–Submission) ได้ ทั้งนี้ จาก
ข้างต้นได้มีการด าเนินการร่วมกับกลุ่มพัฒนาระบบ กองอาหารเพ่ือปรับปรุงแบบค าขอในระบบสารสนเทศ (e–
Submission) ได้เป็นแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ฉบับปรับปรุงแก้ไขล่าสุด วันที่ 2 พฤศจิกายน 2564 เพ่ือใช้
ในการยื่นและอนุญาตในระบบอิเล็กทรอนิกส์ น าไปสู่การให้การขออนุญาตและการพิจารณามี
ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น (ภาคผนวก 1) อย่างไรก็ตามในอนาคตอาจมีการปรับให้มีการง่ายต่อการใช้งานมาก
ยิ่งขึ้น เช่น การเพ่ิมค าอธิบายอัตโนมัติที่จะแสดงเมื่อผู้ใช้งานกรอกข้อมูลในแบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ 
เพ่ือให้ผู้ใช้งานสามารถกรอกข้อมูลได้อย่างถูกต้อง , จัดท าตารางค านวณที่เกี่ยวข้องจากเดิมที่เป็นเอกสาร
ประกอบการพิจารณาเป็นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ในระบบสารสนเทศ (e-submission) 

2. อบรมให้ความรู้หรือจัดท า e-learning ส าหรับผู้ประกอบการกลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเก่ียวกับกฎหมายและการยื่นขออนุญาต  

3. ทบทวนคู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก
โดยเพ่ิมค าอธิบายและยกตัวอย่าง เพ่ือให้ผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่มีความเข้าใจมากยิ่งขึ้น น าไปสู่การ
ยื่นค าขอที่สมบูรณ์และเจ้าหน้าที่พิจารณาได้อย่างรวดเร็วยิ่งขึ้น (ภาคผนวก 2) รวมถึงปรับปรุงคู่มือ
รายการตรวจวิเคราะห์อาหารควบคุมเฉพาะและอาหารก าหนดคุณภาพมาตรฐาน 9 ประเภท โดยเพ่ิม
รายการตรวจวิเคราะห์ประกอบการอนุญาตในส่วนที่เกี่ยวข้องกับอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 414 พ.ศ. 2563 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน  เพ่ือให้มี
รายละเอียดในการตรวจวิเคราะห์ที่ครบถ้วนให้ผู้ประกอบการทราบประกอบการยื่นขออนุญาต 

4. จัดท าเครื่องมือในการช่วยในการยื่นอนุญาตแก่ผู้ประกอบการและการพิจารณาของเจ้าหน้าที่ 
โดยได้จัดท าเครื่องมืออย่างง่ายในการเปรียบเทียบปริมาณสารอาหารที่มีกับปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่
ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 (Thai DRI) แนะน าให้บริโภคตามช่วงวัยประกอบการกล่าว
อ้างทางโภชนาการ เพ่ือง่ายแก่การพิจารณาของเจ้าหน้าที่และการจัดท าฉลากของผู้ประกอบการ 
(ภาคผนวก 3) ซึ่งในอนาคตควรจัดท าเป็นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ในระบบสารสนเทศ (e-submission) 

5. จัดท าต้นแบบตัวอย่างฉลากผลิตภัณฑ์ที่มีข้อมูลครบถ้วนตามข้อบังคับตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับที่ 158 พ.ศ.2537 เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กก าหนด (ภาคผนวก 4) 
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6. ควรจัดท าหลักเกณฑ์การประเมินความปลอดภัยทางกายภาพและทางประสาทสัมผัสของ
ผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กที่มีลักษณะอ่ืนๆ เช่น แท่ง แผ่น เนื่องจากปัจจุบันยังไม่มี
หลักเกณฑ์ที่ชัดเจน โดยการอนุญาตจะข้ึนอยู่กับข้อมูลผลการศึกษาของผู้ประกอบการ 

 
4.2 ข้อเสนอแนะ 

ควรมีการวิเคราะห์และประเมินภายหลังจากที่ได้ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ
การยื่นขออนุญาตอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก หากสัมฤทธิ์ผลน าไปสู่การน าไปเป็นต้นแบบการ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอ่ืนๆ เพ่ือให้เกิดประสิทธิผลการยื่นอนุญาตและอนุญาตที่เร็วยิ่งขึ้น 
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รายช่ือวัตถุเจือปนอาหารที่อนุญาตให้ใช้ในอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก  
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ (ฉบับท่ี 418) พ.ศ. 2563 เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข 

วิธีการใช้ และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 2) 

INS ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร 
ปริมาณสูงสุดที่

อนุญาต 
(มก./กก.) 

เง่ือนไข 
ปีที่รับค่า
ก าหนด 

1450 
STARCH SODIUM OCTENYL SUCCINATE 
(สตาร์ชโซเดียมออกทีนิลซักซเินต) 

50000 239, 269 2559 

1420 STARCH ACETATE (สตาร์ชแอซเีทต) 50000 239, 269 2559 
524 SODIUM HYDROXIDE (โซเดียมไฮดรอกไซด์) ปริมาณที่เหมาะสม 239, 319, 320 2559 
325 SODIUM LACTATE (โซเดียมแลก็เทต) ปริมาณที่เหมาะสม 83, 239, 319, 320 2559 
331(iii) TRISODIUM CITRATE (ไทรโซเดยีมซิเทรต) 5000 238, 240, 319, 320 2559 
415 XANTHAN GUM (แซนแทนกัม) 10000 239, 273 2559 

332(ii) 
TRIPOTASSIUM CITRATE (ไทรโพแทสเซียม
ซิเทรต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

333(iii) 
TRICALCIUM CITRATE (ไทรแคลเซียมซิ
เทรต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

 TOCOPHEROLS (กลุ่มโทคอเฟอรอล) 300 15, TH34 2563 
 TARTRATES (กลุ่มทาร์เทรต) 5000 45, 364, XS73, 428 2563 

500(i) SODIUM CARBONATE (โซเดียมคาร์บอเนต) ปริมาณที่เหมาะสม 
240, 243, 295, 319, 

320 
2559 

301 
SODIUM ASCORBATE (โซเดียมแอสคอร์
เบต) 

500 317, 319, 320 2559 

262(i) SODIUM ACETATE (โซเดียมแอซีเทต) ปริมาณที่เหมาะสม 239, 319, 320 2559 

551 
SILICON DIOXIDE, AMORPHOUS (ซิลิคอน
ไดออกไซด์อสณัฐาน) 

2000 65, 318 2559 

500(ii) 
SODIUM HYDROGEN CARBONATE 
(โซเดียมไฮโดรเจนคาร์บอเนต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 240, 319, 320 2559 

331(i) 
SODIUM DIHYDROGEN CITRATE (โซเดียม
ไดไฮโดรเจนซิเทรต) 

5000 238, 240, 319, 320 2559 

501(ii) 
POTASSIUM HYDROGEN CARBONATE 
(โพแทสเซียมไฮโดรเจนคาร์บอเนต) 

ปริมาณที่เหมาะสม  2559 

525 
POTASSIUM HYDROXIDE (โพแทสเซียมไฮ
ดรอกไซด์) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

332(i) 
POTASSIUM DIHYDROGEN CITRATE 
(โพแทสเซียมไดไฮโดรเจนซเิทรต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 
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INS ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร 
ปริมาณสูงสุดที่

อนุญาต 
(มก./กก.) 

เง่ือนไข 
ปีที่รับค่า
ก าหนด 

261(i) 
POTASSIUM ACETATES (โพแทสเซียมแอซี
เทต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

326 
POTASSIUM LACTATE (โพแทสเซียมแล็ก
เทต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 83, 239 2559 

1440 
HYDROXYPROPYL STARCH (ไฮดรอกซโิพ
รพิลสตาร์ช) 

60000 237, 276 2559 

270 
LACTIC ACID, L-, D- and DL- (กรดแอล-, 
ด-ี, และ ดีแอล-แล็กติก) 

2000 83, 238 2559 

322(i) LECITHIN (เลซิทิน) 5000 271, 274 2559 

472b 
LACTIC AND FATTY ACID ESTERS OF 
GLYCEROL (เอสเตอร์ของกลเีซอรอลของกรด
แล็กติกและกรดไขมัน) 

5000 239, 268 2559 

412 GUAR GUM (กัวร์กัม) 2000 271, 272 2559 
414 GUM ARABIC (กัมอะราบิก) 10000 239, 273 2559 
507 HYDROCHLORIC ACID (กรดไฮโดรคลอริก) ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

575 
GLUCONO DELTA-LACTONE (กลูโคโน เดล
ตา-แล็กโทน) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

941 NITROGEN (ไนโตรเจน) ปริมาณที่เหมาะสม 59 2559 
1404 OXIDIZED STARCH (ออกซิไดซดส์ตาร์ช) 50000 239, 269 2559 

1410 
MONOSTARCH PHOSPHATE (มอโนสตาร์ช
ฟอสเฟต) 

50000 239, 269 2559 

 PHOSPHATES (กลุม่ฟอสเฟต) 4400 33, 230 2559 

1413 
PHOSPHATED DISTARCH PHOSPHATE 
(ฟอสเฟเทดไดสตาร์ชฟอสเฟต) 

50000 269, 270 2559 

440 PECTINS (เพ็กทิน) 10000 273, 282, 283 2559 

471 
MONO- AND DI-GLYCERIDES OF FATTY 
ACIDS (มอโนและไดกลีเซอไรด์ของกรดไขมัน) 

5000 268, 275 2559 

 MALTODEXTRIN (มอลโทเดกซ์ทริน) ปริมาณที่เหมาะสม  2561 
296 MALIC ACID, DL- (กรดดีแอล-มาลิก) ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

 
ASCORBYL ESTERS (กลุ่มแอสคอร์บิลเอ
สเตอร์) 

200 15, 187, TH34 2563 

302 
CALCIUM ASCORBATE (แคลเซยีมแอสคอร์
เบต) 

200 239, 317 2559 

170(i) CALCIUM CARBONATE (แคลเซยีม ปริมาณที่เหมาะสม  2559 
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INS ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร 
ปริมาณสูงสุดที่

อนุญาต 
(มก./กก.) 

เง่ือนไข 
ปีที่รับค่า
ก าหนด 

คาร์บอเนต) 
263 CALCIUM ACETATE (แคลเซียมแอซีเทต) ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

1414 
ACETYLATED DISTARCH PHOSPHATE 
(แอซีทิเลเทดไดสตาร์ชฟอสเฟต) 

50000 269, 270 2559 

1422 
ACETYLATED DISTARCH ADIPATE (แอซีทิ
เลเทดไดสตาร์ชอะดิเพต) 

50000 269, 270 2559 

472a 
ACETIC AND FATTY ACID ESTERS OF 
GLYCEROL (เอสเตอร์ของกลเีซอรอลของกรด
แอซีติกและกรดไขมัน) 

5000 239, 268 2559 

260 ACETIC ACID, GLACIAL (กรดแอซีติก) 5000 238 2559 

1451 
ACETYLATED OXIDIZED STARCH (แอซีทิ
เลเทดออกซไิดซด์สตาร์ช) 

50000 239, 269 2559 

300 ASCORBIC ACID, L- (กรดแอล-แอสคอร์บิก) 500 242 2559 

503(ii) 
AMMONIUM HYDROGEN CARBONATE 
(แอมโมเนียมไฮโดรเจนคาร์บอเนต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239, 248 2559 

503(i) 
AMMONIUM CARBONATE (แอมโมเนยีม
คาร์บอเนต) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239, 248 2559 

290 CARBON DIOXIDE (คาร์บอนไดออกไซด์) ปริมาณที่เหมาะสม 59 2559 
410 CAROB BEAN GUM (คารอบบีนกัม) 2000 271, 272 2559 

526 
CALCIUM HYDROXIDE (แคลเซยีมไฮดรอก
ไซด์) 

ปริมาณที่เหมาะสม 239 2559 

327 CALCIUM LACTATE (แคลเซยีมแล็กเทต) ปริมาณที่เหมาะสม 83, 239 2559 

1412 
DISTARCH PHOSPHATE (ไดสตาร์ช
ฟอสเฟต) 

50000 269, 270 2559 

330 CITRIC ACID (กรดซิทริก) 5000 238 2559 

472c 
CITRIC AND FATTY ACID ESTERS OF 
GLYCEROL (เอสเตอร์ของกลเีซอรอลของกรด
ซิทริกและกรดไขมัน) 

5000 239, 268 2559 

 
หมายเหตุ : "ปริมาณที่เหมาะสม" หมายถึง ปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหารที่ต่ าที่สุดซึ่งให้ผลทางด้าน
เทคโนโลยีทางการผลิตตามที่ต้องการภายใต้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (Good 
Manufacturing Practice, GMP) 
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ภาคผนวก 2  
คู่มือหลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

 
 
 
 

คู่มือ 
หลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กรวมถึงผลิตภณัฑ์ดังกล่าวที่มีวตัถุประสงค์พิเศษ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

โดย กลุม่ก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด ส านักอาหาร 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ฉบับปรับปรุง  2565 
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หลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์ 
อาหารเสริมส าหรบัทารกและเด็กเล็กรวมถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าว     

ที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ 

 
 ด้วยพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ก าหนดให้ผู้ที่ประสงค์จะผลิต/น าเข้าอาหารควบคุมเฉพาะ
เพ่ือจ าหน่ายได้แก่ อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก จะต้องด าเนินการตามมาตรา 31 ผู้ใดจะผลิต
หรือน าเข้าซึ่งอาหารควบคุมเฉพาะจะต้องน าอาหารนั้นมาขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหารต่อผู้อนุญาตเสียก่อน 
และตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยเรื่อง การด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบ
อาหาร ก าหนดให้ผู้ที่ประสงค์จะผลิตเพ่ือจ าหน่ายที่ไม่เข้าข่ายโรงงานต้องยื่นขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร
และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหารหรือค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหารแล้ว จึงจะผลิตหรือ
น าเข้าได ้

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 (พ.ศ.2537) เรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและ

เด็กเล็ก 
2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 364) พ.ศ.2556 เรื่อง มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้

เกิดโรค 
3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 344) พ.ศ.2555 เรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิตน าเข้า

หรือจ าหน่าย 
4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร 
5. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 418 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธิการใช้ และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที่ 2) 

6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 414 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน   

7. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

8. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 435 พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

9. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  367) พ.ศ.2557 เรื่องการแสดงฉลากของอาหารใน
ภาชนะบรรจุ 
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10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  383) พ.ศ.2560 เรื่องการแสดงฉลากของอาหารใน
ภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ 2) 

11. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องใบรับรองสถานที่ผลิตส าหรับการน าเข้า
อาหาร 

12. ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วย การด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบ
อาหาร  

13. พระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560  
14. ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 343/2548 เรื่อง หลักเกณฑ์การแสดงรูปภาพ

ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์บนฉลากอาหาร 

นิยาม 
 อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก หมายความว่า อาหารที่ใช้เสริมคุณค่าอาหารและสร้าง
ความคุ้นเคยในการกินอาหารทั่วไปให้แก่ทารกตั้งแต่ 6 เดือน ถึง 12 เดือน หรือเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 1 ปี  ถึง 
3 ปี มี 6 ชนิดคือ 

4. แป้ง ได้แก่ อาหารที่ท าจากธัญพืชเป็นหลัก 
5. ผัก ได้แก่ อาหารที่ท าจากพืชผักเป็นหลัก 
6. ถั่ว ได้แก่ อาหารที่ท าจากถั่วเป็นหลัก 
7. ผลไม้ ได้แก่ อาหารที่ท าจากผลไม้เป็นหลัก 
8. เนื้อสัตว์ ได้แก่ อาหารที่ท าจากเนื้อสัตว์ทุกชนิด ตับ ไข่ เป็นหลัก 
9. ผสม ได้แก่อาหารตาม 1 ถึง 5 รวมกันตั้งแต่สองชนิดขึ้นไป 
ตัวอย่างชนิดอาหาร  

  - ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของ แป้งข้าว 45% ข้าวบด 40% น้ ามันพืช 10% วิตามินและแร่ธาตุ 
5% ชนิดอาหารจะเป็น แป้ง  
  - ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของ ข้าวบด 45%   ผงแครอท 25% ถั่วลันเตาบด 15% วิตามินและ
แร่ธาตุ 15% ชนิดอาหารจะเป็น ผสม เนื่องจากแป้ง ผัก และ ถั่ว ผสมกัน 

วิธีการ 

1. การขออนุญาตผลิตภัณฑ์ 
1.1 ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.17) พร้อมรายการเอกสารหลักฐานประกอบ กรณี

น าเข้า หรือสถานที่ผลิตเป็นโรงงานที่ได้รับอนุญาตไว้  
1.2 ค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3) พร้อมรายการเอกสารหลักฐานประกอบ กรณี

สถานที่ผลิตไม่เข้าข่ายโรงงานที่ได้รับเลขสถานที่ผลิตอาหารไว้ 
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2. การขอแก้ไขรายการอนุญาตของผลิตภัณฑ์ 
2.1 ค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.19) พร้อมรายการเอกสารหลักฐาน

ประกอบ กรณีน าเข้า หรือสถานที่ผลิตเป็นโรงงานที่ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
อาหารของผลิตภัณฑ์ไว้ 

2.2 แบบการแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.4) พร้อม
รายการเอกสารหลักฐานประกอบ กรณีสถานที่ผลิตไม่เข้าข่ายโรงงานที่ได้รับอนุญาตการใช้
ฉลากอาหารของผลิตภัณฑ์ 

3. การเพ่ิมฉลากอาหารเพื่อการส่งออก 
3.1 หนังสือชี้แจงการขอเพ่ิมฉลากอาหารที่ผลิตเพ่ือส่งออกจ าหน่ายนอกราชอาณาจักรพร้อม

ฉลากอาหาร กรณผีลิตภัณฑไ์ด้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18)ไว้  
3.2  แบบการแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.4) พร้อม

ฉลากอาหาร กรณีผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาตการใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3)ไว้ 
4. การขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร ให้ยื่นค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ

อาหาร (แบบ อ.20) กรณีใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร (แบบ อ.18) ฉบับจริงสูญหาย  หรือช ารุด 
หรือถูกท าลายบางส่วน 

ชื่ออาหาร 
 ชื่ออาหาร ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็ก
เล็ก, การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุและพระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหาร
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560  

1. ชื่ออาหารต้อง 

(1) ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร หรือไม่ท าให้เข้าใจผิดใน
สาระส าคัญ 

(2) ไม่พ้องเสียง พ้องรูป กับค าหรือข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์ คุณภาพสรรพคุณอันเป็นการ
โอ้อวด หรือเป็นเท็จ หรือเกินจริง หรือหลอกลวงท าให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร 

(3) ไม่ขัดกับวัฒนธรรมและศีลธรรมอันดีงามของไทยหรือส่อไปในทางท าลายคุณค่าของ
ภาษาไทย 

(4) ไม่ส่งเสริมหรือก่อให้เกิดความขัดแย้ง ความแตกแยก หรือผลกระทบในเชิงลบทั้งทางตรง
หรือทางอ้อมต่อสังคม วัฒนธรรม ศีลธรรม ประเพณี หรือพฤติกรรมที่เกี่ยวกับเพศ 
ภาษาและความรุนแรงและให้ใช้ชื่ออย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1.1 ชื่อเฉพาะของอาหาร ชื่อสามัญหรือชื่อที่ใช้เรียกอาหารตามปกติ 
1.2 ชื่อที่แสดงประเภทหรือชนิดของอาหาร 
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1.3 ชื่อทางการค้า การใช้ชื่อนี้จะต้องมีข้อความแสดงประเภทหรือชนิดของอาหาร ก ากับ
ที่ชื่ออาหารด้วย 

2. ในกรณีที่มีชื่ออาหารเป็นภาษาต่างประเทศ ชื่ออาหารภาษาต่างประเทศจะต้องมีความหมายสอดคล้อง
กับชื่ออาหารภาษาไทย 
3. กรณีชื่ออาหารอาจท าให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดเกี่ยวกับลักษณะเฉพาะของอาหารนั้นๆ รวมทั้งแหล่งก าเนิด 
ต้องระบุข้อความหนึ่งข้อความใดประกอบชื่ออาหารด้วย ซึ่งอาจเป็นสารที่ใช้บรรจุหรือกรรมวิ ธีการผลิต
หรือรูปลักษณะของอาหารหรือส่วนของพืชหรือสัตว์หรือแหล่งก าเนิดของอาหาร 

(1) กรณีใช้สารอาหาร/สารสกัดที่ให้สารส าคัญ/ส่วนประกอบส าคัญ เป็นส่วนของชื่ออาหารหรือ
ค าก ากับชื่ออาหาร ต้องส่งผลวิเคราะห์ชนิดและปริมาณสารนั้น เช่น อาหารเสริมจากธัญพืช
และธาตุเหล็กส าหรับทารกและเด็กเล็กอายุ 6 เดือน ถึง 3 ปี ต้องส่งผลวิเคราะห์ปริมาณของ
ธาตุเหล็ก 

(2) กรณีผลิตเพ่ือส่งออกเพียงอย่างเดียว สามารถแสดงเฉพาะชื่ออาหารภาษาต่างประเทศโดยไม่
ต้องมีชื่ออาหารภาษาไทยก็ได้ และหากชื่ออาหารภาษาต่างประเทศนั้นไม่ใช่ภาษาอังกฤษ ให้

ระบุชื่ออาหารว่า “ภาษา........ที่มีความหมายว่า........” ความที่เว้นไว้ให้ระบุชนิดภาษาที่ใช้
และความหมายตามล าดับ เช่น ภาษาญี่ปุ่นที่มีความหมายว่า ผลิตภัณฑ์นมส าหรับหญิงมี
ครรภ์ เป็นต้น 

(3) ชื่ออาหาร กรณีท่ีเป็นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ(ที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มี 
    สภาพผิดปกติทางร่างกาย) ต้องมีค าว่า “อาหารทางการแพทย์” ก ากับชื่อไว้ด้วย    
ตัวอย่างชื่ออาหาร 
1. อาหารเสริมจากธัญพืชส าหรับทารกและเด็กเล็กอายุ 6 เดือน ถึง 3 ปี 
2. แอปเปิ้ลและกล้วยบด (อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็กอายุ 6 เดือน ถึง 3 ปี) 

ตราหรือเครื่องหมายการค้า 

ตราหรือเครื่องหมายการค้า ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหาร
เสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก, การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุและพระราชบัญญัติควบคุมการ
ส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560 ดังนี้ 

1. ตราหรือเครื่องหมายการค้าต้อง 
(1) ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร หรือไม่ท าให้เข้าใจผิดใน
สาระส าคัญ 
(2) ไม่พ้องเสียง พ้องรูป กับค าหรือข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์ คุณภาพสรรพคุณอันเป็น

การโอ้อวด หรือเป็นเท็จ หรือเกินจริง หรือหลอกลวงท าให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร 
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(3) ไม่ขัดกับวัฒนธรรมและศีลธรรมอันดีงามของไทยหรือส่อไปในทางท าลายคุณค่าของ
ภาษาไทย 

(4) ไม่ส่งเสริมหรือก่อให้เกิดความขัดแย้ง ความแตกแยก หรือผลกระทบในเชิงลบทั้งทางตรง
หรือทางอ้อมต่อสังคม วัฒนธรรม ศีลธรรม ประเพณี หรือพฤติกรรมที่เกี่ยวกับเพศ ภาษาและ
ความรุนแรง 
2. หากมีหลักฐานการจดทะเบียนเครื่องหมายการค้าให้น ามาประกอบการพิจารณาด้วย 
3. ให้ระบุค าว่า “ตรา” หรือ “เครื่องหมายการค้า” ก ากับชื่อตราหรือชื่อเครื่องหมายการค้าด้วย  
4. กรณีที่มีชื่อตรา / เครื่องหมายการค้าเป็นภาษาต่างประเทศ ชื่อตรา / เครื่องหมายการค้า

ภาษาต่างประเทศจะต้องสอดคล้องกับชื่อตรา / เครื่องหมายการค้าของภาษาไทย 
5. กรณีใช้สารอาหาร/สารสกัดที่ ให้สารส าคัญ/ส่วนประกอบส าคัญเป็นส่วนของตราหรือ

เครื่องหมายการค้าต้องส่งผลวิเคราะห์ชนิดและปริมาณสารนั้น เช่น เครื่องหมายการค้า บู บู ดีเอชเอ ต้อง
ส่งผลวิเคราะห์ปริมาณของดีเอชเอ 

ภาชนะบรรจ ุ
ภาชนะบรรจุ ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ภาชนะบรรจุ 
1. ภาชนะบรรจุที่ใช้บรรจุผลิตภัณฑ์ ต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 

1.1  ต้องสะอาด 
1.2  ต้องไม่มีโลหะหนักหรือสารอ่ืนออกมาปนเปื้อนกับอาหารในปริมาณท่ีอาจเป็นอันตรายต่อ

สุขภาพ 
1.3  ต้องไม่มีจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค 
1.4  ต้องไม่มีสีออกมาปนเปื้อนกับอาหาร 
1.5  ต้องไม่เคยใช้บรรจุหรือห่อหุ้มปุ๋ย วัตถุมีพิษ หรือวัตถุที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
1.6  ต้องไม่เป็นภาชนะบรรจุที่ท าขึ้นเพ่ือใช้บรรจุสิ่งของอย่างอ่ืนที่มิใช่อาหารหรือมีรูปรอย

ประดิษฐ์ หรือข้อความใดท่ีท าเกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญของอาหารที่บรรจุในภาชนะนั้น 
2. ชนิดของภาชนะบรรจุ : ให้ระบุชนิดของภาชนะบรรจุโดยละเอียด ทั้งภาชนะบรรจุและฝา เช่น 

กระป๋องโลหะและฝาโลหะปิดสนิท ถ้าเป็นพลาสติก ต้องแจ้งชนิดและสีพลาสติกด้วย เช่น กล่องกระดาษ
ภายในบรรจุถุงพลาสติกชนิดพอลิเอธิลีนใสไม่มีสี, ขวดและฝาพลาสติกชนิดพอลิพรอพิลีนสีขาว เป็นต้น 

กรณีภาชนะบรรจุ/ฝาที่มีสี เช่น ฝาจุกที่ติดกับถุงรีทอร์ทเพาซ์ มีสีเขียวซึ่งเมื่อเปิดผลิตภัณฑ์ใช้ 
อาหารภายในจะสัมผัสกับฝาจุกท่ีมีสี ไม่ต้องส่งรายงานผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานบรรจุภัณฑ์ใน
ขั้นตอนการยื่นอนุญาตผลิตภัณฑ์ แต่ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าตรวจวิเคราะห์ พร้อมทั้งตรวจสอบว่าเป็นไป
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 92 พ.ศ. 2528 เรื่อง คุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุ
และการห้ามใช้วัตถุใดเป็นภาชนะบรรจุอาหาร และ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 435 พ.ศ. 
2565 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 
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3. ขนาดบรรจุ สามารถแจ้งขนาดเดียวเช่น น้ าหนักสุทธิ 400 กรัม เป็นต้น หรือแจ้งเป็นช่วง เช่น 
น้ าหนักสุทธิ 100-500 กรัม เป็นต้น โดยมีหน่วยเป็นระบบเมตริก  

4. ปริมาณอาหารส าหรับลักษณะอาหารต่างๆ ให้แจ้งเป็นระบบเมตริก 
  4.1 อาหารที่เป็นของแข็ง แห้งหรือผง ให้แจ้งเป็นน้ าหนักสุทธิ เช่น กรัม กิโลกรัม 
  4.2 อาหารเป็นของเหลว ให้แจ้งเป็นปริมาตรสุทธิ เช่น ลิตร มิลลิลิตร  
  4.3 อาหารที่มีลักษณะกึ่งแข็งกึ่งเหลว อาจแจ้งเป็นน้ าหนักสุทธิหรือปริมาตรสุทธิก็ได้ 

สูตรส่วนประกอบ 
สูตรส่วนประกอบที่ใช้ ต้องปลอดภัยต่อการบริโภคและเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ว่าด้วยเรื่อง อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก และให้ด าเนินการดังนี้ 
1. กรณีมีส่วนประกอบที่เป็นอาหารใหม่และอาหารที่มีอาหารใหม่เป็นส่วนผสม (Novel Food) 

ต้องปฏิบัติตามคู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร ก่อน 
2. แจ้งชื่อและปริมาณของวัตถุดิบหรือส่วนประกอบตามความเป็นจริง รวมให้ครบ 100 

เปอร์เซ็นต์ ทั้งนี้สูตรส่วนประกอบต้องมีปลอดภัยในการบริโภค  มีความเสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์และ
กฏหมาย 

3. กรณีที่ใช้วัตถุดิบที่มีส่วนผสมมากกว่า 1 ชนิด ให้แสดงสูตรส่วนประกอบย่อยของวัตถุดิบที่ใช้ 
หรือแจ้งเลขสารบบอาหาร ด้วย 

4. ไม่มีฮอร์โมนหรือสารปฏิชีวนะ 
5. ไม่ใช้วัตถุท่ีให้ความหวานแทนน้ าตาล 
6. ไม่มีวัตถุกันเสีย  
7. ไม่ใส่สี ไม่ใช้วัตถุปรุงแต่งรสอาหาร    
8. ไม่แต่งกลิ่นรส เว้นแต่ได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (กรณี

วัตถุแต่งกลิ่นรส ให้แจ้งชื่อและชนิดของวัตถุแต่งกลิ่นรสนั้น เช่น กลิ่นวานิลลา (วัตถุแต่งกลิ่นรส
สังเคราะห์) ) เป็นต้น โดยแบ่งชนิดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุแต่งกลิ่นรส ทั้งนี้
อนุญาตให้ใส่ กลิ่นวานิลลา(vanilla flavor), vanillin 

9. กรณีมีการใช้วัตถุเจือปนอาหารต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุ
เจือปนอาหาร โดยให้แจ้งเป็นชื่อสามัญหรือชื่อทางเคมีและ/หรือก ากับด้วย INS numberหรือ E number 
ที่ใช้เรียกวัตถุเจือปนอาหารนั้น ตามระบบมาตรฐานที่เป็นสากล (Codex หรือ EU) กรณีเป็นวัตถุเจือปน
อาหารชนิดผสมให้แจ้งเลขสารบบอาหารหรือแจ้งส่วนประกอบย่อยแต่ละตัว  

10.  ไม่มีส่วนประกอบที่ผ่านการฉายรังสี 
11. ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของวัตถุดิบ ให้ระบุรายละเอียดอย่างน้อยแหล่งที่มา,ชนิด

และปริมาณสารส าคัญ ทั้งนี้  วัตถุดิบที่มีข้อก าหนดเฉพาะ (Specification)ที่มีมาตรฐานสากลก าหนดไว้ 
ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification)นั้นต้องสอดคล้องกับมาตรฐานดังกล่าว ตัวอย่าง เช่น 
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- ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของใยอาหาร อย่างน้อยให้ระบุรายละเอียด แหล่งที่มา, ชื่อ
และปริมาณสารส าคัญ 

- ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของน้ ามันเรฟซีดหรือน้ ามันคาโนลา อย่างน้อยให้ระบุ
ปริมาณปริมาณของ erucic acid จะต้องมีปริมาณ erucic acid ไม่เกิน 2 % ของกรดไขมันทั้งหมด 

-  ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของ High oleic acid sunflower oil  อย่างน้อยให้ระบุ
ปริมาณ oleic acid จะต้องมีปริมาณ oleic acid ไมน่้อยกว่า 75 % ของกรดไขมันทั้งหมด 

- ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของ Hydrolyte whey protein powder อย่างน้อยให้
ระบุขนาดและปริมาณของโปรตีน 

- ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของ DHA อย่างน้อยให้ระบุแหล่งที่มา(เช่น น้ ามันปลา ,
สาหร่าย Crypthecodium cohnii) และปริมาณ DHA 

- ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ของ ARA อย่างน้อยให้ระบุแหล่งที่มา(เช่น น้ ามันปลา , 
Fungi Mortierella alpina) และปริมาณ ARA  

12. กรณีผลิตภัณฑ์น าเข้าเอกสารสูตรส่วนประกอบจากผู้ผลิต หากชื่ออาหาร ชื่อหรือที่อยู่ผู้ผลิต
ไม่ตรงกับที่ระบุในค าขอ ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าชี้แจงความสอดคล้อง และเหตุผล 

 
กรรมวิธีการผลิต  
 กรรมวิธีการผลิต ต้องเหมาะสมและสอดคล้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
ดังนี้ 
 1. กรรมวิธีผลิต แจ้งรายละเอียดให้ตรงตามที่ผลิตจริง โดยเริ่มตั้งแต่ขั้นตอนแรกจนถึงการบรรจุ
และให้สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบ (มีการใส่วัตถุดิบต่างๆ ในขั้นตอนใด) โดยให้แจ้งกรรมวิธีการท าลาย
เชื้อจุลินทรีย์  และแจ้งอุณหภูมิ เวลา ความดันที่ใช้ (ถ้ามี), อุณหภูมิที่ท าให้เย็นลง (ถ้ามี), กรรมวิธีท าให้
แห้งหรือท าให้เป็นผง  (ถ้ามี), กรรมวิธีท าให้เป็นเนื้อเดียวกัน (ถ้ามี) และหากมีการกรองให้แจ้งอุปกรณ์
และ/หรือสารที่ใช้กรองด้วย 
 2. กรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนแล้วแต่กรณีดังต่อไปนี้ 
  2.1 สเตอริไลส์ใช้ความร้อนไม่ต่ ากว่า 100 องศาเซลเซียส ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 

 2.2 ยูเอชที ใช้ความร้อนไม่ต่ ากว่า 133 องศาเซลเซียส ไม่น้อยกว่า 1 วินาที แล้วบรรจุ
ในภาชนะและในสภาวะที่ปราศจากเชื้อ 
  2.3 กรรมวิธีอ่ืนที่ได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคระกรรมการอาหารและยา (กรณี
ผลิตภัณฑ์มีกรรมวิธีที่ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องมีข้อมูล
วิชาการสนับสนุนว่ากรรมวิธีดังกล่าวเหมาะสม) 
  ทั้งนี้ กรณีอาหารที่มีความเป็นกรดต่ า หากสูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ในเอกสาร 
Heat Penetration Test Report ไม่ตรงตามสูตรส่วนประกอบที่ยื่นขอ และผู้ออกรายงานไม่ได้ ระบุ
รายละเอียดไว้ว่าเป็น worst case study ให้ผู้ออกรายงานชี้แจงเพ่ิมเติมเกี่ยวกับค่า ค่า F0  
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 3. กรณีผลิตภัณฑ์มีลักษณะร่วมเป็นผง หรือแห้ง พิจารณากรรมวิธีการผลิต  
  3.1 ลดค่าวอเตอร์แอคติวิตี้โดยแยกน้ าออก หมายถึง การแยกน้ าออกจากอาหาร เพ่ือลด

ค่า Water activity (aw) ให้น้อยกว่าหรือเท่ากับ 0.85 จะสามารถช่วยยับยั้งการเจริญของจุลินทรีย์ที่เป็น
สาเหตุ การเสื่อมเสียของอาหาร (microbial spoilage) และจุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) รวมทั้งปรสิต 
(parasite) ซึ่งเป็นอันตรายในอาหาร (food hazard) ท าให้เกิดความปลอดภัย อาหารมีอายุการเก็บรักษา
ไดน้านขึ้น  
   − วิธีการแยกน้ าอิสระออกจากอาหาร เช่น การให้ความร้อนเพ่ือระเหยน้ าอิสระ
ในอาหาร เช่น การท าให้แห้ง (dehydration/drying) การอบ (Baking) การข้ึนรูปพร้อม (Extrusion)  
− รวมทั้งการแยกน้ าออกโดยท าให้น้ าอิสระกลายเป็นน้ าแข็งและการท าให้น้ าแข็งระเหิดกลายเป็นไอ 
(freeze drying) 
   3.2 ผสมแห้ง หมายถึง การน าวัตถุตั้งแต่ 2 ชนิดขึ้นไปมารวมกันโดยใช้แรงกล ท าให้วัตถุ
ที่ต้องการผสมเกิดการ เคลื่อนตัว และมีการกระจายตัวอย่างสม่ าเสมอ กรรมวิธีนี้ไม่สามารถลดหรือก าจัด
อันตรายทั้ง กายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ในอาหารลดได้ 
 4. ไม่ใช้กรรมวิธีการฉายรังสี 
ลักษณะอาหาร 
  ลักษณะอาหารให้ระบุตามรายงานผลตรวจวิเคราะห์ที่ห้องป ฏิบัติการระบุ ไว้ โดยหาก
ห้องปฏิบัติการไม่ได้ระบุไว้ ให้พิจารณาลักษณะอาหารจากตัวอย่างจริงของผลิตภัณฑ์ โดยให้ระบุลักษณะ
เนื้อสัมผัสความหยาบ ละเอียด สีของผลิตภัณฑ์ เช่น ผงหยาบสีน้ าตาล่อน มีเกล็ดผักเป็นส่วนประกอบ , 
ผงละเอียดสีเหลือง  

คุณภาพหรือมาตรฐาน 
 คุณภาพหรือมาตรฐาน ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารเสริม
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก และประกาศที่เก่ียวข้อง 

การพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน 
 1. หน่วยงานการตรวจวิเคราะห์อาหาร 
  1.1 หน่วยงานของรัฐทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
  1.2 หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายหรือได้รับการรับรองจากหน่วยงานของ
ประเทศนั้นๆ 

 1.3 หน่วยงานหรือองค์กรทั้งในประเทศและต่างประเทศท่ีได้รับการรับรองโดยหน่วยงาน
รับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล 
 หมายเหตุ การใช้ผลการตรวจวิเคราะห์จากหน่วยงานตามข้อ (1.2) หรือ ข้อ(1.3) จะต้ องแนบ
หลักฐานการได้รับมอบหมายหรือได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐของประเทศนั้นๆ (ข้อ1.2) หรือ
หลักฐานการได้รับการรับรองโดยหน่วยงานรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากลอย่างน้อยเทียบเท่า 
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(ISO/IEC 17025) (ข้อ 1.3) โดยต้องมีรายงานตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานและชนิดอาหารที่
ได้รับการมอบหมายหรือได้รับการรับรอง ตรงตามที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับของ
อาหารชนิดนั้นๆ 
 2. ผลการตรวจวิเคราะห์ 
  2.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน 

• ต้องเป็นต้นฉบับที่มีอายุไม่เกิน 1 ปี คือนับตั้งแต่วันที่ออกรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์จนถึงวันที่ยื่นค าขอและมาจากหน่วยงานเดียวกันแต่อาจใช้จากหลายหน่วยงานได้ โดยในรายงาน
ผลการตรวจวิเคราะห์อาหารแต่ละหน่วยงานนั้นต้องระบุรุ่นการผลิตเดียวกัน 

• ต้องมีรายละเอียดครบตามข้อก าหนดที่ต้องตรวจวิเคราะห์ที่ระบุในคู่มือรายการ
ตรวจวิเคราะห์อาหารควบคุมเฉพาะและอาหารก าหนดคุณภาพมาตรฐาน เพ่ือประกอบการปฏิบัติงานในการ
รับขึ้นทะเบียนต ารับอาหารและอนุญาตใช้ฉลากอาหาร 

• กรณีต้องวิเคราะห์ซ่อม หรือวิเคราะห์เพ่ิม ต้องส่งวิเคราะห์ที่หน่วยงานเดิม
เท่านั้น ยกเว้น หน่วยงานนั้นไม่สามารถวิเคราะห์ในรายการดังกล่าวได้ โดยผู้ส่งวิเคราะห์ต้องมีหนังสือ
ชี้แจงข้อเท็จจริง  

• กรณีผลการตรวจวิเคราะห์ระบุชื่ออาหาร ชื่อตรา ชื่อ และ/หรือ สถานที่ผลิตไม่
ตรงกับที่แจ้งในค าขอฯ (แบบ อ.17) หรือค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบสบ.3) ให้ชี้แจงเหตุผลที่ผล
การตรวจวิเคราะห์ระบุชื่ออาหาร ชื่อตรา ชื่อและสถานที่ผลิตไม่ตรงตามที่ ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ
อาหารหรือค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร และหากพิสูจน์ได้ว่าผลิตภัณฑ์ที่ส่งตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามที่
ขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร หรือ ขออนุญาตใช้ฉลากอาหารให้รับรองว่า “รับรองตัวอย่างที่ส่งวิเคราะห์มี
สูตรเดียวกับท่ีขอขึ้นทะเบียนหรือขออนุญาตใช้ฉลากและผลิตโดย...” (แจ้งชื่อและท่ีตั้งสถานที่ผลิตจริง) 

• กรณีขอใช้ผลการตรวจวิเคราะห์ร่วม 
- อาหารที่จะใช้ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานด้านกายภาพ เคมี 

จุลินทรีย์ร่วมจะต้องมี สูตรส่วนประกอบ, กรรมวิธีการผลิต และสถานที่ผลิตเดียวกันกับอาหารที่ได้รับ
อนุญาตไว้แล้ว ยกเว้นกรณีขอใช้ผลการตรวจวิเคราะห์สารอาหารร่วมจะต้องมีสูตรส่วนประกอบ กรรมวิธี
การผลิตเดียวกัน โดยอาจผลิตจากสถานที่ผลิตแตกต่างกันได้  

 - กรณีผลการตรวจวิเคราะห์เป็นของบุคคลหรือนิติบุคคลอ่ืน ต้องยื่นหนังสือ
ชี้แจงต่อผู้อนุญาต เพ่ือประกอบการพิจารณาดังนี้ 
        1. ส าเนาผลการตรวจวิเคราะห์ 
 2. หนังสือยินยอมให้ใช้ผลการตรวจวิเคราะห์ร่วม จากเจ้าของสิทธิ์ ผลการตรวจ

วิเคราะห์นั้น 
 3. หนังสือขอใช้ผลวิเคราะห์ร่วมจากผู้ขอใช้ผลการตรวจวิเคราะห์ร่วม 
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โดยมีผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้า หรือกรรมการของนิติบุคคลที่มีอ านาจผูกพันตาม
หนังสือรับรองการจดทะเบียนของนิติบุคคล เป็นผู้ลงนามหนังสือตามข้อ 2 และ3 

 2.2 กรณีภาชนะบรรจุ/ฝาที่มีสี เช่น ฝาจุกที่ติดกับถุงรีทอร์ทเพาซ์ มีสีเขียวซึ่งเมื่อเปิด
ผลิตภัณฑ์ใช้ อาหารภายในจะสัมผัสกับฝาจุกท่ีมีสี ไม่ต้องส่งรายงานผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน
บรรจุภัณฑ์ในขั้นตอนการยื่นอนุญาตผลิตภัณฑ์ แต่ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าตรวจวิเคราะห์ พร้อมทั้ง
ตรวจสอบว่าเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 92 พ.ศ. 2528 เรื่อง คุณภาพหรือมาตรฐาน
ของภาชนะบรรจุและการห้ามใช้วัตถุใดเป็นภาชนะบรรจุอาหาร และ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับ
ที่ 435 พ.ศ. 2565 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก  
  ยกเว้น: 1. การใช้บรรจุอาหารที่มีลักษณะแห้ง  
                               2. ภาชนะบรรจุ/ฝาพลาสติกใสไม่มีสี หรือสีขาว 
การพิจารณารายงานผลการตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณสารอาหาร กรณีที่ฉลากอาหารมีการ
แสดงชนิดและปริมาณสารอาหาร 

 1. ผลการตรวจวิเคราะห์จากส่วนราชการหรือสถาบันที่คณะกรรมการก าหนด หรือ 
 2. ผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ที่เป็นสากล (Authorized body) ของ
เอกชนหรือห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ของบริษัทที่ได้รับการรับรองจากหน่วยงานรับรองห้องปฏิบัติการ 
ไม่ว่าจะเป็นหน่วยวิเคราะห์ภายในประเทศหรือต่างประเทศ 

2.1 กรณีต้องการตรวจวิเคราะห์เฉพาะรายการสารอาหาร ต้องมีหลักฐานแสดงว่า
หน่วยงานตรวจวิเคราะห์นั้นๆ มีมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ อย่างน้อยเทียบเท่า ISO 17025 หรือมี
หน่วยงานราชการรับรอง ในรายการตรวจวิเคราะห์นั้น 

2.2 กรณีหน่วยตรวจวิเคราะห์ได้รับ ISO 17025 ครอบคลุมรายการตรวจวิเคราะห์
สารอาหารตามที่ก าหนดในกรอบข้อมูลโภชนาการแบบเต็ม  (15 รายการ) ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 182) พ.ศ.2541 เรื่อง ฉลากโภชนาการ หน่วยตรวจวิเคราะห์สามารถวิเคร าะห์
สารอาหารได้ทุกรายการที่อยู่ในบัญชีรายชื่อสารอาหาร ที่แนะน าให้บริโภคประจ าวันส าหรับคนไทยอายุ
ตั้งแต่ 6 ปีขึ้นไป (Thai RDI) 
 3. สามารถใช้ผลการตรวจวิเคราะห์ของหลายหน่วยงานประกอบได้ 
 4. สามารถใช้ผลการตรวจวิเคราะห์ที่มีอายุเกิน 1 ปี ได้ ในกรณีที่สูตรส่วนประกอบไม่เปลี่ยนแปลง
จากเดิม 
 5. กรณีขอใช้ผลการตรวจวิเคราะห์ร่วม สูตรส่วนประกอบต้องไม่เปลี่ยนแปลงจากเดิม 
 6. หลักเกณฑ์การยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก 

6.1 การแสดงชนิดและปริมาณสารอาหารดังต่อไปนี้บนฉลากผลิตภัณฑ์อาหาร ให้
ยอมรับความ แตกต่างของสารอาหารระหว่างค่าที่ได้จากผลวิเคราะห์และค่าที่แสดงบนฉลากตาม
หลักเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 



69 
 

 (1) โปรตีน คาร์โบไฮเดรตทั้งหมด ใยอาหาร และไขมันไม่อ่ิมตัว (เชิงเดี่ยวและ
เชิงซ้อน) ต้อง ตรวจพบไม่น้อยกว่า 80% ของปริมาณท่ีแสดงบนฉลาก 

 (2) พลังงาน น้ าตาลทั้ งหมด ไขมันทั้ งหมด ไขมัน อ่ิมตัว ไขมันทรานส์  และ
คอเลสเตอรอล ต้อง ตรวจพบไม่น้อยกว่า 80% และไม่เกิน 120% ของปริมาณท่ีแสดงบนฉลาก 

        (3) วิตามินและแร่ธาตุ ยกเว้นโซเดียม ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ดังนี้ 
(ก) วิตามินและแร่ธาตุตามธรรมชาติ ต้องตรวจพบไม่น้อยกว่า 80% ของ

ปริมาณท่ีแสดงบนฉลาก 
(ข) กรณีเติมวิตามินและแร่ธาตุ ต้องตรวจพบวิตามินและแร่ธาตุนั้น ไม่น้อย

กว่า 100% ของปริมาณท่ีแสดงบนฉลาก  
   (4) โซเดียม ต้องตรวจพบไม่น้อยกว่า 80% และไม่เกิน 120% ของปริมาณที่แสดง

บนฉลาก  
6.2 ร้อยละของความแตกต่างของสารอาหารระหว่างค่าที่ได้จากผลวิเคราะห์และค่าที่

แสดงบนฉลาก ให้ค านวณ ดังนี้  
ร้อยละของความแตกต่าง (%) = (ค่าที่ได้จากผลวิเคราะห์x 100) / ค่าที่แสดงบนฉลาก 

   ตัวอย่าง รายงานผลวิเคราะห์โปรตีน เท่ากับ 80 กรัม/100 กรัม แต่ฉลาก
ประสงค์แสดง เท่ากับ 75 กรัม/100 กรัม เมื่อตรวจสอบตามหลักเกณฑ์ค่าความแตกต่างผลวิเคราะห์กับ
ฉลาก ได้%ความแตกต่างเท่ากับ 106.67 เกณฑ์ก าหนดให้ร้อยละความแตกต่างไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 ดังนั้น 
สามารถแสดงปริมาณดังกล่าวได้ 
 
การแสดงฉลากอาหาร 
 ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก, 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุและพระราชบัญญัติ
ควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก พ.ศ.2560 และประกาศที่เก่ียวข้อง 
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1. รายละเอียดที่ต้องแสดงบนฉลาก  ต้องแสดงข้อความเป็นภาษาไทย แต่จะมีภาษาต่างประเทศด้วยก็ได้  ดังตาราง 

รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

(1) ชื่ออาหาร  
 

✓ ✓  1. ชื่ออาหารอย่างหนึ่งอย่างใด ดังต่อไปนี้ 
(1.1) ชื่อเฉพาะของอาหาร ชื่อสามัญหรือชื่อที่ ใช้เรียก

อาหารตามปกต ิ
(1.2) ชื่อที่แสดงประเภทหรือชนิดของอาหาร 
(1.3) ชื่อทางการค้า การใช้ชื่อนี้จะต้องมีข้อความแสดง

ประเภทหรือชนิดของอาหาร ก ากับที่ชื่ออาหารด้วย 

                                                 

หมายเหตุ 1  (1)ฉลากอาหารที่มิใช่จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภคหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้ปรุงหรือผู้จ าหน่ายอาหาร อย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียดตามข้อ 1,2,3,4,7 และ 8 และ

อาจแสดงข้อความเป็นภาษาอังกฤษแทนก็ได้ แต่ทั้งนี้ต้องมีการแสดงรายละเอียดเป็นภาษาไทยที่ครบถ้วน ที่เห็นได้ชัดเจนและอ่านได้ง่าย ไว้ ในคู่มือหรือเอกสารประกอบการ
จ าหน่ายทุกครั้ง  พร้อมทั้งต้องแสดงข้อความว่า “เป็นวัตถุดิบส าหรับแปรรูปอาหารเท่านั้น” หรือข้อความอื่นที่มีความหมายในท านองเดียวกันที่ฉลาก และยกเว้นแสดงส่วนประกอบเป็น
ร้อยละไว้ที่ฉลากหรือคู่มือหรือเอกสารประกอบการจ าหน่าย ส าหรับกรณีผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าอาหาร เพื่อใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์อาหารของตน เอง หรือผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าอาหาร
จ าหน่ายให้แก่ผู้แปรรูปอาหาร โดยมีข้อตกลงการให้ข้อมูลส่วนประกอบเป็นร้อยละดังกล่าวไว้แล้ว  
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

2. กรณี ชื่ ออาหารอาจท าให้ ผู้ บริ โภคเข้ าใจผิด เกี่ ยวกับ
ลักษณะเฉพาะของอาหารนั้นๆ รวมทั้งแหล่งก าเนิด ต้องระบุ
ข้อความหนึ่งข้อความใดประกอบชื่ออาหารด้วยซึ่งอาจเป็นสารที่ใช้
บรรจุหรือกรรมวิธีการผลิตหรือรูปลักษณะของอาหารหรือส่วนของ
พืชหรือสัตว์หรือแหล่งก าเนิดของอาหาร 

3. กรณีใช้สารอาหาร/สารส าคัญของสารสกัด/ส่วนประกอบ
ส าคัญ เป็นส่วนของชื่ออาหาร/ค าก ากับชื่ออาหาร ต้องส่งผล
วิเคราะห์ชนิดและปริมารสารนั้น เช่น อาหารเสริมจากธัญพืชผสม
ธาตุเหล็กส าหรับทารกและเด็กเล็กอายุ 6 เดือนถึง 3 ปี ต้องส่งผล
วิเคราะห์ปริมาณของเหล็ก 

4. ชื่ออาหาร กรณีที่เป็นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ(ที่ใช้
ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย) ต้องมี
ค าว่า “อาหารทางการแพทย์” ก ากับชื่อไว้ด้วย         
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

5. ขนาดความสูงของตัวอักษร 

ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ตั้งแต ่     35 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 2 มิลลิเมตร 

น้อยกว่า  35 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 

6. ชื่ออาหารให้แสดงไว้ในต าแหน่งที่สามารถเห็นได้ชัดเจน 
เช่น ส่วนส าคัญของฉลากด้านหน้า หรือต าแหน่งอ่ืนที่ผู้บริโภคเห็น
ได้ชัดเจน 

7. ตัวอักษรต้องอ่านได้ชัดเจนได้สัดส่วนสัมพันธ์กับขนาดพ้ืนที่
ฉลาก 

8. มีข้อความต่อเนื่องกันในแนวนอน 
9. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน

ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

10. ฉลากที่แสดงเครื่องหมายการค้า ต้องระบุค าว่า “ตรา” 
หรือ “เครื่องหมายการค้า” หรือ “เครื่องหมายการค้าจดทะเบียน” 
ก ากับชื่อเครื่องหมายการค้านั้นด้วย  โดยต้องมีลักษณะเห็นได้
ชัดเจน อ่านได้ง่าย และขนาดของตัวอักษรต้องสัมพันธ์กับขนาด
พื้นที่ฉลาก 

(2) เลขสารบบอาหาร  

 
✓ ✓  (2)2 

 
 

ให้แสดงเลขสารบบอาหารในเครื่องหมาย  

ด้วยตัวเลขที่มีสีตัดกับสีพ้ืนของกรอบ  และมีขนาดไม่เล็กกว่า 2 
มิลลิเมตร สีของกรอบตัดกับสีพ้ืนของฉลาก 

(3) ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้
✓ ✓  (3)3 1. มีลักษณะเห็นได้ชัด เจน และอ่านได้ง่าย ขนาดของ

                                                 

2หมายเหตุ    (2) อาหารที่ผลิตเพือ่การส่งออก อาจเลือกแสดงเลขสารบบอาหาร หรือเลขสถานท่ีผลิตอาหาร หรือช่ือและทีต่ั้งของสถานท่ีผลิตอยา่งหนึ่งอย่างใดก็ได้  
           (3) ฉลากอาหารที่ผลิตเพื่อการส่งออก ต้องแสดงช่ือประเทศผู้ผลิต และอาจเลือกแสดงช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตแทนเลขสารบบอาหารหรือเลขสถานท่ีผลิตอาหาร  
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

น าเข้า หรือส านักงานใหญ่ แล้วแต่กรณี ดังต่อไปนี้ 
(3.1) อาหารที ่ผลิตในประเทศ ให้แสดง

ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุ  หรือ
แสดงชื ่อและที ่ตั ้งของส านักงานใหญ่ของ
ผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุก็ได้ โดยต้องมีข้อความ
ดังต่อไปนี้ ก ากับไว้ด้วย  

(3.1.1) ข้อความว่า “ผู้ผลิต” หรือ “ผลิต
โดย” ส าหรับกรณีเป็นผู้ผลิต 

(3.1.2) ข้อความว่า “ผู้แบ่ งบรรจุ” 
หรือ “แบ่งบรรจุโดย” ส าหรับกรณีเป็นผู้แบ่ง
บรรจุ 

(3.1.3) ข้อความว่า “ส านักงานใหญ่” 
ส าหรับกรณี เป็นผู้ ผลิตหรือผู้ แบ่ งบรรจุที่
ประสงค์จะแสดงชื่อและทีต่ั้งของส านักงานใหญ่ 

(3.2) อาหารน าเข้าจากต่างประเทศ ให้แสดงชื่อ

ตัวอักษรต้องสัมพันธ์กับขนาดของพื้นที่ฉลาก 
2. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน

ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

และที่ตั้งของผู้น าเข้าโดยมีข้อความว่า “ผู้น าเข้า” 
หรือ “น าเข้าโดย” ก ากับ และแสดงชื่อและประเทศ
ของผู้ผลิตด้วย 
(4) ปริมาณของอาหารเป็นระบบเมตริก 

(ก) อาหารที่เป็นผงหรือแห้ง ให้แสดงน้ าหนักสุทธิ 
(ข) อาหารที่เป็นของเหลว ให้แสดงปริมาตรสุทธิ 

    (ค) อาหารที่มีลักษณะครึ่งแข็งครึ่งเหลว อาจ
แสดงเป็นน้ าหนักสุทธิหรือปริมาตรสุทธิก็ได้ 

✓ ✓  1. มีขนาดความสูงของตัวอักษรแล้วแต่กรณีดังนี้ 

ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ไม่เกิน 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 

มากกว่า 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1.5 มลิลิเมตร 

2. ให้แสดงไว้ในต าแหน่งที่สามารถเห็นได้ชัดเจน 
3. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน

ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 
4. การแสดงปริมาณของอาหารเป็นระบบเมตริก เช่น แสดงเป็น 

กรัม (ก.)  หรือ กิโลกรัม (กก.) หรือ มิลลิลิตร (มล.) หรือ ลิตร (ล.) 
หรือ เดซิลิตร (ดล.) อาจแสดงเป็นภาษาอังกฤษร่วมด้วยก็ได้ เช่น 
gram (g.) หรือ Kilogram (kg) หรือ milliliter (ml) หรือ Liter (l) 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

หรือ Deciliter (dl) เป็นต้น 
ตัวอย่างกรณีจ าหน่ายต่อผู้บริโภค (ต่อหน่วยภาชนะบรรจุ) 

- ปริมาตรสุทธิ 100 มิลลิลิตร - น้ าหนักสุทธิ 300 กรัม   
        ตัวอย่างกรณีจ าหน่ายต่อผู้บริโภค (ภาชนะบรรจุย่อยใน
ภาชนะบรรจุใหญ่)                                                          

- น้ าหนักสุทธิ300 กรัม (50 ซอง)                                            
- น้ าหนักสุทธิ300 กรัม (6 กรัม X 50 ซอง)                                      
- น้ าหนักสุทธิ6 กรัม X 50 ซอง                                             
- ปริมาตรสุทธิ 250 มิลลิลิตร X 12 กล่อง 

(5) ส่วนประกอบที่ส าคัญเป็นร้อยละของน้ าหนัก
โดยเรียงล าดับปริมาณจากมากไปน้อย  

 

✓   1. มีขนาดความสูงของตัวอักษรแล้วแต่กรณีดังนี้ 

ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ไม่เกิน 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 

มากกว่า 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1.5 มิลลิเมตร 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

ฉลากอาหารที่มีพ้ืนที่ทั้งแผ่นน้อยกว่า 35 ตารางเซนติเมตร 
การแสดงส่วนประกอบ อาจแสดงไว้บนหีบห่อของอาหารแทนได้    

2. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน
ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 

3. ฉลากอาหารที่มิใช่จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภคหรือผู้แบ่ง
บรรจุหรือผู้ปรุงหรือผู้จ าหน่ายอาหาร  ต้องแสดงข้อความว่า “เป็น
วัตถุดิบส าหรับแปรรูปอาหารเท่ านั้ น” หรือข้อความอ่ืนที่ มี
ความหมายในท านองเดียวกันที่ฉลาก  

(6 ) แสดงค่ าพลั งงานและปริมาณ สารอาหาร
ดังต่อไปนี้ต่ออาหาร 100 กรัม (หรือ 100 มิลลิลิตร) 
และต่อปริมาณอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก
ที่แนะน าให้บริโภค 1 ครั้ง ทั้งนี้  ไม่บังคับใช้การ
ค าน วณ และหลั กปั ดตามประก าศกระทรวง

✓   1. ขนาดความสูงของตัวอักษร  

ขนาดพื้นที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ทุกขนาด ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

สาธารณสุข ฉบับที่ 182  
         (ก) ค่าพลังงาน เป็นกิโลแคลอรีหรือกิโลจูล 
         (ข) โปรตีน เป็นกรัม 
         (ค) คาร์โบไฮเดรต เป็นกรัม 
         (ง) ไขมัน เป็นกรัม 
 (จ) วิตามิน ถ้ามีการเติม 
 (ฉ) เกลือแร่ ถ้ามีการเติม 

มีผลบังคับตั้งแต่วันที่ 5 เมษายน พ.ศ. 2562 (ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 383) พ.ศ. 2560 เรื่อง การแสดงฉลาก
ของอาหารในภาชนะบรรจุ(ฉบับที่ 2))  

2. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน  
ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 

(7) วันเดือนและปีที่ผลิตหรือผลิตโดยการแบ่งบรรจุ 
แล้วแต่กรณี 
1. กรณีผลิต แสดงวันเดือนและปีที่ผลิต โดยมี
ข้อความว่า “ผลิต” ก ากับไว้ด้วย  
2. กรณีที่เป็นการผลิตโดยการแบ่งบรรจุ แสดงวัน 
เดือนและปีที่ผลิต โดยมีข้อความว่า “ผลิต” และวัน 
เดือนและปีที่แบ่งบรรจุ โดยมีข้อความว่า “แบ่ง
บรรจุ” ก ากับไว้ด้วย 

✓ ✓  1. มีขนาดความสูงของตัวอักษรแล้วแต่กรณีดังนี้ 

ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ไม่เกิน 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 

มากกว่า 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1.5 มิลลิเมตร 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

 
การแสดงเดือน เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรก็ได้ 

 

2. ให้แสดงไว้ในต าแหน่งที่สามารถเห็นได้ชัดเจน 
3. กรณีการแสดง“ผลิต”หรือ“แบ่งบรรจุ” ไว้ที่ด้านล่างหรือ

ส่วนอื่น ต้องมีข้อความที่ฉลากท่ีสื่อได้ชัดเจนว่าจะดู วัน เดือนและปี 
ที“่ผลิต”หรือ “แบ่งบรรจุ” ได้ที่ใด และอาจแสดงข้อความก ากับวัน 
เดือนและปี ที“่ผลิต”หรือ “แบ่งบรรจุ”ไว้ด้วยอีกหรือไม่ก็ได้ 

4. ให้แสดงวัน เดือนและปี เรียงตามล าดับ ทั้งนี้อาจแสดง
“เดือน” เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรก็ได้ กรณีที่มีการแสดงไม่เรียง
ตามล าดับ ต้องมีข้อความหรือตัวอักษรที่สื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจอย่าง
ชัดเจนถึงวิธีการแสดงข้อความดังกล่าวก ากับไว้ด้วย 

5.สีของพื้นฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกันซึ่ง
ท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 

6 . ทั้ ง นี้ ส า ม า ร ถ แ ส ด งภ าษ า อ่ื น ร่ ว ม ด้ ว ย ก็ ได้  เช่ น 
Manufacture date  
       - ตัวเลขที่ใช้อาจแสดงเป็นเลขอารบิกหรือเลขไทย  
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

       - การแสดงเดือน อาจแสดง ตัวเลข 2 หลัก หรือตัวอักษรเต็ม 
หรือ ตัวอักษรย่อ เช่น 06 หรือ มิถุนายน หรือ มิ.ย. 
       - การแสดงปี อาจแสดง เป็นคริสตศักราช หรือพุทธศักราช 
โดยแสดงเป็นตัวเลข 4 หลัก หรือ 2 หลัก  เช่น พ.ศ. 2557 หรือ 57  
ค.ศ. 2014 หรือ 14 

(8) วัน เดือนและปีที่หมดอายุ โดยมีข้อความว่า 
“หมดอายุ” ก ากับไว้ด้วย 
 
การแสดงเดือน เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรก็ได้ 

 

✓ ✓  1. มีขนาดความสูงของตัวอักษรแล้วแต่กรณีดังนี้ 

ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ไม่เกิน 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 

มากกว่า 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1.5 มิลลิเมตร 

2. ให้แสดงไว้ในต าแหน่งที่สามารถเห็นได้ชัดเจน 

3. กรณีการแสดง “หมดอายุ” ไว้ที่ด้านล่างหรือส่วนอ่ืน ต้องมี
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

ข้อความที่ฉลากที่สื่อได้ชัดเจนว่าจะดู วัน เดือนและปี ที่“หมดอายุ” 

ได้ที่ใด และอาจแสดงข้อความก ากับวัน เดือนและปี ที่“หมดอายุ” 

ไว้ด้วยอีกหรือไม่ก็ได้ 

4. ให้แสดงวัน เดือนและปี เรียงตามล าดับ ทั้งนี้อาจแสดง

“เดือน” เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรก็ได้ กรณีที่มีการแสดงไม่เรียง

ตามล าดับ ต้องมีข้อความหรือตัวอักษรที่สื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจอย่าง

ชัดเจนถึงวิธีการแสดงข้อความดังกล่าวก ากับไว้ด้วย 

5. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน
ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 

6. ทั้งนี้สามารถแสดงภาษาอ่ืนร่วมด้วยก็ได้ เช่น Expire date  
       - ตัวเลขที่ใช้อาจแสดงเป็นเลขอารบิกหรือเลขไทย  
       - การแสดงเดือน อาจแสดง ตัวเลข 2 หลัก หรือตัวอักษรเต็ม หรือ 
ตัวอักษรย่อ เช่น 06 หรือ มิถุนายน หรือ มิ.ย. 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

      - การแสดงปี  อ าจแสดง เป็ นคริ สตศั ก ราช  ห รือ
พุทธศักราช โดยแสดงเป็นตัวเลข 4 หลัก หรือ 2 หลัก  เช่น พ.ศ. 
2557 หรือ 57  ค.ศ. 2014 หรือ 14 

(9) ค าแนะน าในการเก็บรักษา โดยเฉพาะภายหลัง
การเปิดใช้ 

✓   1. ให้มีลักษณะเห็นได้ชัดเจน อ่านได้ง่าย และขนาดของ
ตัวอักษรต้องสัมพันธ์กับขนาดของพ้ืนที่ฉลาก 

2. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน
ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 
       เช่น ผลิตภัณฑ์พร้อมรับประทาน วิธีการเก็บรักษา สามารถ
เก็บรักษาได้ที่อุณหภูมิปกติ เมื่อเปิดถุงแล้ว ควรเก็บไว้ในตู้เย็น และ
รับประทานให้หมดภายใน 24 ชั่วโมง 

(10) วิธีเตรียม (ถ้ามี) ✓   1.ขนาดความสูงของตัวอักษร  
ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ทุกขนาด ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 
         มีผลบังคับตั้งแต่วันที่ 5 เมษายน พ.ศ. 2562 (ประกาศ
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 383) พ.ศ. 2560 เรื่อง การแสดงฉลาก
ของอาหารในภาชนะบรรจุ(ฉบับที่ 2)) 
                2. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่
ตัดกันซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 

(11) ข้อความว่า “แต่งกลิ่นธรรมชาติ” “แต่งกลิ่น
เลียนธรรมชาติ” “แต่งกลิ่นสังเคราะห์” “แต่งรส
ธรรมชาติ” หรือ “แต่งรสเลียนธรรมชาติ”  
ถ้ามีการใช้ แล้วแต่กรณี 

✓   สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกันซึ่ง
ท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 

(12) ข้อความว่า "อย่าใช้เลี้ยงทารกอายุต่ ากว่า 6 
เดือน" 

✓   ตัวอักษรเส้นทึบ สีแดงขนาดความสูงไม่น้อยกว่า 5 มิลลิเมตรใน
กรอบสี่เหลี่ยมพ้ืนสีขาว สีของกรอบตัดกับพ้ืนของฉลาก 

 
 

(13) การแสดงข้อมูลส าหรับผู้แพ้อาหาร 
(1) กรณีมีการใช้เป็นส่วนประกอบของอาหาร 

แสดงข้อความว่า 
“ข้อมูลส าหรับผู้แพ้อาหาร : มี ……..”  หรือ  

✓ 

 

  1. มีขนาดความสูงของตัวอักษรแล้วแต่กรณีดังนี้ 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

(2) กรณีมีการปนเปื้อนในกระบวนการผลิต
แสดงข้อความว่า 

“ข้อมูลส าหรับผู้แพ้อาหาร : อาจมี ……..” หรือ 
(3) กรณีที่ไม่แสดงข้อความ “ข้อมูลส าหรับผู้แพ้

อาหาร” อาจแสดงข้อความว่า “มี..............” หรือ 
“อาจมี.................” ไว้ในกรอบ  

 
โดยสีของตัวอักษรต้องตัดกับสีพื้นของกรอบและ

สีของกรอบตัดกับสีพ้ืนของฉลาก 
(ความที่เว้นไว้ให้ระบุประเภทหรือชนิดของอาหารที่

มีสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกิน)  
ประเภทหรือชนิดของอาหารซึ่งมีสารก่อภูมิแพ้ 

หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกินตามวรรคหนึ่ง ได้แก่ 
(1) ธัญพืชที่มีกลูเตน ได้แก่ ข้าวสาลี ข้าวไรย์ 

ข้าวบาร์เลย์ ข้าวโอ๊ต สเปลท์ หรือสายพันธุ์ลูกผสม
ของธัญพืชดังกล่าว และผลิตภัณฑ์จากธัญพืชที่มี
กลูเตนดังกล่าว ยกเว้น 

ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 
ไม่เกิน 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 
มากกว่า 100 ตารางเซนติเมตร ไม่น้อยกว่า 1.5 มิลลิเมตร 

2. สีของตัวอักษรตัดกับสีพื้นของฉลาก ขนาดตัวอักษรต้อง
ไม่เล็กกว่าตัวอักษรที่แสดงส่วนประกอบและต้องแสดงไว้ที่ด้านล่าง
ของการแสดงส่วนประกอบด้วย 

3. ถ้าแสดงข้อความว่า “มี..............” หรือ “อาจมี.................” 
ไว้ในกรอบ  สีของตัวอักษรต้องตัดกับสีพ้ืนของกรอบและสีของ
กรอบตัดกับสีพื้นของฉลาก 

4. ทั้งนี้ ไม่ใช้บังคับกับอาหารที่มีสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อ
ภาวะภูมิไวเกิน เป็นส่วนประกอบที่ส าคัญ และมีการแสดงชื่ออาหารที่
ระบุชื่อสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกินไว้ชัดเจนแล้ว เช่น 
นมผงดัดแปลงส าหรับทารก เป็นต้น 

ตัวอย่างกรณีมีการใช้เป็นส่วนประกอบของอาหารเช่น “ข้อมูล
ส าหรับผู้แพ้อาหาร: มีผลิตภัณฑ์จากปลา”    
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

(ก) กลูโคสไซรัป หรือเดกซ์โทรสที่ได้จากข้าวสาลี  
(ข) มอลโทเดกซ์ตริน จากข้าวสาลี  
(ค) กลูโคสไซรัป จากข้าวบาร์เลย์  
(ง) แอลกฮอล์ที่ได้จากการกลั่นเมล็ดธัญพืช    
(2) สัตว์น้ าที่มีเปลือกแข็ง เช่น ปู กุ้ง กั้ง ลอบเส

ตอร์ เป็นต้นและผลิตภัณฑ์จากสัตว์น้ าที่มีเปลือกแข็ง  
(3) ไข่ และผลิตภัณฑ์จากไข่  
(4) ปลา และผลิตภัณฑ์จากปลา ยกเว้น   เจ

ลาตินจากปลาที่ใช้เป็นสารช่วยพาวิตามินและแคโรที
นอยด์  

(5) ถั่วลิสง และผลิตภัณฑ์จากถ่ัวลิสง 
(6)ถั่วเหลือง และผลิตภัณฑ์จากถ่ัวเหลือง ยกเว้น 
(ก )น้ า มั น ห รื อ ไขมั น จ าก ถั่ ว เห ลื อ งที่ ผ่ า น

กระบวนการท าให้บริสุทธิ์  
(ข) โทโคเฟอรอลผสม, ดี-แอลฟา-โทโคเฟอรอล, 

หรือ ดีแอล-แอลฟา-โทโคเฟอรอล หรือ ดี-แอลฟา-

ทั้งนี้หากเป็นศัพท์เฉพาะต้องระบุชื่อสารก่อภูมิแพ้ให้ผู้บริโภคเข้าใจ
ได้อย่างเห็นได้ชัด เช่น มีเคซีน (โปรตีนนม) 

ตัวอย่างกรณีมีการปนเปื้อนในกระบวนการผลิต เช่น “ข้อมูล
ส าหรับผู้แพ้อาหาร:อาจมีถั่วเหลือง” 

 
    ตัวอย่าง  แสดงในกรอบ  มีผลิตภัณฑ์จากปลา  ไว้ในกรอบ โดย
สีของตัวอักษรต้องตัดกับสีพ้ืนของกรอบและสีของกรอบตัดกับสีพ้ืน
ของฉลาก 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

โทโคเฟอริลแอซีเทต, หรือ ดีแอล-แอลฟา-โทโคเฟ
อริลแอซีเทต หรือ ดี-แอลฟา-โทโคเฟอริลแอซิดซักซิ
เนต ที่ได้จากถ่ัวเหลือง  

(ค) ไฟโตสเตอรอล และไฟโตสเตอรอลเอสเตอร์
ที่ได้จากน้ ามันถั่วเหลือง  

(ง) สตานอลเอสเตอร์จากพืชที่ผลิตจากสเตอรอล
ของน้ ามันพืชที่ได้จากถ่ัวเหลือง  

(7) นม และผลิตภัณฑ์จากนม รวมถึงแลคโตส  
ยกเว้น แลคติทอล 

(8) ถั่วที่มีเปลือกแข็ง และผลิตภัณฑ์จากถั่วที่มี
เปลือกแข็ง เช่น อัลมอนต์ วอลนัท พีแคน เป็นต้น 

(9) ซัลไฟต์ ที่มีปริมาณมากกว่าหรือเท่ากับ 10 
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 
(14) ถ้ามีการใช้วัตถุเจือปนอาหารหรือมีวัตถุเจือปน
อาหารติดมากับวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตอาหารหรือ 
เป็นส่วนประกอบของอาหารในปริมาณที่เกิดผลตาม

✓   1. มีลักษณะเห็นได้ชัดเจน และอ่านได้ง่าย ขนาดของตัวอักษร
ต้องสัมพันธ์กับขนาดของพื้นที่ฉลาก 

2. สีของพ้ืนฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน
ซึ่งท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

วัตถุประสงค์ของการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  ให้แสดง
อย่างหนึ่งอย่างใด ดังนี้ 

1. ชื่อกลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับ
ชื่อเฉพาะ  

2. ชื่อกลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับ
ตัวเลขตาม International Numbering System : 
INS for Food Additives  

3. ข้อความว่า “วัตถุเจือปนอาหาร” แทนชื่อ
กลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารได้ร่วมกับชื่อ
เฉพาะ หรือร่วมกับตัวเลขตาม International 
Numbering System: INS for Food Additives 

การแบ่งกลุ่มวัตถุเจือปนอาหารตามหน้าที่ด้าน
เทคโนโลยี (Function ot Food Additive) ให้ดูที่
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง 
ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง 

ตัวอย่างการแสดงวัตถุเจือปนอาหารบนฉลากอาหาร 
แบบที่ 1  แสดงชื่อกลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับชื่อ
เฉพาะ 

-สารควบคุมความเป็นกรด (กรดซิตริก) 
-อิมัลซิไฟเออร์ (ไตรแคลเซียม ฟอสเฟต) 

แบบที่ 2  แสดงชื่อกลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับตัวเลข
ตาม INS  

-สารควบคุมความเป็นกรด (INS 330) 

แบบที่ 3 แสดงข้อความว่า “วัตถุเจือปนอาหาร” แทนชื่อกลุ่มหน้าที่
ของวัตถุเจือปนอาหารได้ร่วมกับตัวเลขตาม International 
Numbering System: INS for Food Additives 

-วัตถุเจือปนอาหาร(INS 330) 
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รายละเอียดที่ต้องแสดง 

ฉลากอาหาร 

หมายเหตุ 

ที่จ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคหรือผู้
ปรุงหรือผู้แบ่ง
บรรจุ หรือผู้

จ าหน่าย
อาหาร 

ที่มิใช่จ าหน่าย
โดยตรงต่อ

ผู้บริโภคหรือ     
ผู้แบ่งบรรจุหรือ  
ผู้ ปรุง หรือผู้

จ าหน่ายอาหาร 
(1)1 

 

ท่ีผลิต
เพ่ือ

ส่งออก 

การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ พ .ศ.
2560 
(15) อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ  ให้แสดงปริมาณ
สารอาหารและอัตราส่วนของสารอาหารนั้น ๆ เมื่อ
เปรียบเทียบเป็นร้อยละกับสารอาหารที่ควรได้รับ
ประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์การอนามัยโลก
(WHO) 

✓  - 1.ขนาดความสูงของตัวอักษร(บังคับตั้งแต่วันที่ 5 เม.ย 2562) 
 

ขนาดพ้ืนที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร 

ทุกขนาด ไม่น้อยกว่า 1 มิลลิเมตร 

2.สีของพื้นฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกันซึ่ง
ท าให้ข้อความที่ระบุอ่านได้ชัดเจน 
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2. การแสดงข้อความเกี่ยวกับสารอาหาร ตารางสารอาหาร วิธีเตรียม ฉลากโภชนาการ การกล่าวอ้างทาง
โภชนาการ การใช้คุณค่าในการส่งเสริมการขาย การระบุกลุ่มผู้บริโภคในการส่งเสริมการขาย ส าหรับ
อาหารที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้เป็นการเฉพาะ ต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษร  ไม่น้อย
กว่า 1 มิลลิเมตร มีผลบังคับตั้งแต่วันที่ 5 เมษายน พ.ศ. 2562 

 3. ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติควบคุมการส่งเสริมการตลาดอาหารส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
พ.ศ.2560 

3.1 ฉลากอาหารส าหรับทารกและฉลากอาหารส าหรับเด็กเล็กแตกต่างกันอย่างชัดเจนและ
สามารถมองเห็นหรือแยกแยะได้โดยง่าย  และต้องแตกต่างจากฉลากอาหารอ่ืนอย่างชัดเจน 

3.2 ฉลากต้องออกแบบให้สื่อถึงข้อมูลที่จ าเป็นต่อการใช้ผลิตภัณฑ์อย่างเหมาะสมโดยไม่ขัด
ต่อการเลี้ยงลูกด้วยนมแม่ 

3.3  ฉลากต้องไม่มีรูปทารก ข้อความ และภาพที่สื่อความหมายของการเลี้ยงทารกใน
ลักษณะที่ถือว่าเป็นสิ่งดีเลิศที่สุดที่พึงให้แก่ทารก ห้ามใช้ค าว่า “humanized” หรือข้อความ “ใกล้เคียง
นมแม่ที่สุด” หรือข้อความที่มีความหมายท านองเดียวกัน 

4.  ฉลากของอาหารต้องไม่ท าให้เข้าใจผิดไม่ว่าโดยทางตรงหรือทางอ้อมระหว่างอาหารกับ
ข้อความ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือเครื่องหมายการค้าที่แนะน าผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น 

5.  ฉลากที่มีข้อความ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย ตราหรือเครื่องหมายการค้า 
เครื่องหมาย การค้าจดทะเบียนไม่ว่าจะเป็นภาษาใดที่ปรากฏในฉลาก ต้อง 

5.1 ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร หรือไม่ท าให้เข้าใจผิดใน    
สาระ ส าคัญ 

5.2 ไม่แสดงถึงชื่ออาหาร ส่วนประกอบอาหาร อัตราส่วนของอาหาร ปริมาณของอาหาร
หรือแสดงถึงสรรพคุณของอาหารอันเป็นเท็จหรือเป็นการหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อ 

5.3 ไม่ท าให้เข้าใจว่ามีวัตถุตามข้อความ ชื่อ รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมายหรือเครื่องหมาย
การค้าดังกล่าวผสมอยู่ในอาหารโดยที่ไม่มีวัตถุนั้นผสมอยู่ หรือมีผสมอยู่ในปริมาณที่ไม่อาจแสดงสรรพคุณ 

5.4 ไม่พ้องเสียง พ้องรูป กับค าหรือข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์ คุณภาพ สรรพคุณอันเป็น
การโอ้อวด หรือเป็นเท็จ หรือเกินจริง หรือหลอกลวงท าให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร 

ค าพ้องรูป หมายถึง ค าที่มีรูปเขียนเหมือนกัน ใช้พยัญชนะ สระ เครื่องหมายวรรณยุกต์ 
ตัวสะกด และตัวการันต์อย่างเดียวกัน ค าพ้องรูปมีทั้งที่อ่านออกเสียงเหมือนกันและอ่านออกเสียงต่างกัน  
ตัวอย่างค าพ้องรูปที่ออกเสียงต่างกัน เช่น เพลา (แกน) กับ เพลา (เวลา), สระ (น้ า) กับ สระ (ที่ออกเสียง
ว่า สะ-หระ) พยาธิ (ตัวพยาธิในร่างกาย) กับ พยาธิ (โรคภัยไข้เจ็บ) ส าหรับค าพ้องรูปที่อ่านออกเสียง
เหมือนกันแต่มีความหมายต่างกัน ตัวอย่างเช่น ขัน (ภาชนะส าหรับตัก) น้ า (ใส่น้ า) ขัน (อาการร้องของไก่
และนกบางชนิด) ขัน (ข าหรือนึกอยากหัวเราะ) ขัน (ท าให้ตึง ท าให้แน่น) 
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ค าพ้องเสียง หมายถึง ค าที่ออกเสียงเหมือนกัน ตัวเขียนกับความหมายต่างกัน เช่น ส้อม 
(เครื่องใช้จิ้มอาหาร) กับ ซ่อม (ท าสิ่งที่ช ารุดให้คืนดี), ข้า (ค าใช้แทนตัวผู้พูด) ข้า (คนรับใช้) กับ ค่า 
(มูลค่าหรือราคา) กับ ฆ่า (ท าให้ตาย), เคี่ยว (ต้มให้เดือดนานๆหรือไม่หยุดหย่อน) กับ เขี้ยว (ฟัน)  

5.5 ไม่ขัดกับวัฒนธรรมและศีลธรรมอันดีงามของไทยหรือส่อไปในทางท าลายคุณค่าของ
ภาษาไทย 

5.6 ไม่ส่งเสริมหรืออาจก่อให้เกิดความขัดแย้ง ความแตกแยก หรือผลกระทบในเชิงลบทั้ง
ทางตรง หรือทางอ้อมต่อสังคม วัฒนธรรม ประเพณี หรือพฤติกรรมที่เกี่ยวกับเพศ ภาษาและความรุนแรง 

6.  การแสดงข้อความกล่าวอ้างบนฉลากเก่ียวกับสารหรือส่วนประกอบอื่นใดในอาหาร ต้อง  
(1) ไม่ใช้กับอาหารที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดห้ามใช้ หรืออาหารที่โดย

ธรรมชาติของ อาหารนั้นไม่มีสารนั้น หรืออาหารที่ในกระบวนการผลิตไม่มีสารนั้นเกิดขึ้น  
(2) ไม่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้ในอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เช่น ไม่อนุญาตให้แสดง

ข้อความ “ไม่เติมวัตถุกันเสีย /สี” เนื่องจากเป็นวัตถุที่ห้ามใช้ในอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 158 ซึ่งก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ว่า ไมมีวัตถุกันเสีย 
ไมใสสี ทุกผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจึงไม่มีส่วนประกอบของวัตถุกันเสียและ ไม่ใส่สี  

(3) ไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในผลิตภัณฑ์ 
7. การแสดงข้อความกล่าวอ้างทางโภชนาการ ของอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ให้เทียบ

ปริมาณสารอาหารที่มีในผลิตภัณฑ์ต่อการบริโภค 1 มื้อ กับปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวัน
ส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 (Thai DRI) ตามช่วงอายุของกลุ่มผู้บริโภค โดยกล่าวอ้าง “มี/เป็นแหล่งของ” 
จะต้องมีปริมาณสารอาหารต่อ 1 มื้อ ตั้งแต่ร้อยละ 10 ของ Thai DRI และ “สูง” จะต้องมีปริมาณ
สารอาหารต่อ 1 มื้อ ตั้งแต่ร้อยละ 20 ของThai DRI ขึ้นไป โดยเทียบกับปริมาณท่ีแนะน าตามช่วงวัย ดังนี้ 

- อาหารเสริมส าหรับทารก เทียบกับค่าความต้องการสารอาหารของอายุ 6-11 เดือน  
– อาหารเสริมส าหรับเด็กเล็ก เทียบกับค่าความต้องการสารอาหารของอายุ 1-3 ปี 
– อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เทียบกับค่าความต้องการสารอาหารของ 2 ช่วง
อายุ คืออายุ 6-11 เดือน และ อายุ 1-3 ปี 

8.  ฉลากของอาหารต้องปิด ติด หรือแสดงไว้ในที่เปิดเผยที่ภาชนะบรรจุและ/หรือหีบห่อของ
ภาชนะบรรจุอาหาร และมองเห็นได้ชัดเจน โดยมีขนาดของฉลากสัมพันธ์กับพ้ืนที่ของภาชนะบรรจุหรือ
หีบห่อนั้นๆ 

9. กรณีการใช้ค าว่า “ใหม”่ ส าหรับสินค้าใหม่หรือเริ่มวางจ าหน่ายเป็นเวลาไม่เกิน 1 ปี  
10. กรณีการใช้ค าว่า “ผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรีย์” , ”ผลิตภัณฑ์อินทรีย์” , ”organic” หรือ 

“ออร์กานิก” ส าหรับผลิตภัณฑ์ทางการเกษตร โดยผู้ผลิต หรือผู้จ าหน่าย หรือผู้น าเข้า ผลิตภัณฑ์เกษตร
อินทรีย์นั้นจะต้องได้รับการตรวจสอบรับรองตามเกณฑ์มาตรฐานเกษตรอินทรีย์ของ IFOAM (The 
International Federation of Organic Agriculture Movements) ห รื อ ต า ม ค า แ น ะ น า ข อ ง
กรรมาธิการ มาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (Codex) หรือตามมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ของ
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ต่างประเทศ (ในกรณีที่ต่างประเทศนั้น มีการประกาศใช้กฎระเบียบเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์เกษตร
อินทรีย์) โดยหน่วยตรวจสอบรับรองที่ได้รับการรับรองระบบงานตามเกณฑ์ของ IFOAM หรือตามระบบ 
ISO/IEC Guide 65 หรือได้รับการขึ้นทะเบียนจากหน่วยงานในประเทศที่มีกฎระเบียบเรื่อง เกษตร
อินทรีย์ โดยเอกสารรับรองเกษตรอินทรีย์ดังกล่าว จะต้องระบุชื่อผลิตภัณฑ์ ชื่อผู้ผลิต และชื่อผลิตภัณฑ์
สอดคล้องกับรายละเอียดที่ยื่นค าขอ 

11. กรณีการใช้ข้อความ “มีระบบควบคุมความปลอดภัย” ให้แนบหลักฐานใบรับรองระบบ 
GMP จากหน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานที่ได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐหรือจากหน่วยงาน
รับรองสากล ทั้งนี้ ไม่ให้แสดงข้อความ “อาหารปลอดภัย” 

12. กรณีการใช้ข้อความ “ถูกอนามัย/ถูกสุขลักษณะ” ให้แนบหลักฐานใบรับรองระบบ GMP 
จากหน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานที่ได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐหรือจากหน่วยงานรับรองสากล 

13. กรณีการแสดงเครื่องหมายฮาลาล เครื่องหมายฮาลาลนั้นต้องได้รับอนุญาตจากส านักงาน
คณะกรรมการกลางอิสลามแห่งประเทศไทย  โดยการแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการได้รับรอง
มาตรฐานระบบการผลิตอาหารให้แสดงเครื่องหมายหรือสัญลักษณ์การรับรอง (Certification 
mark/Logo) ที่เป็นไปตามเงื่อนไขการใช้ เครื่องหมายหรือสัญลักษณ์การรับรองของหน่วยรับรองนั้น    
บนฉลากอาหาร พร้อมแสดงข้อความก ากับโดยต้องมีข้อมูล อย่างน้อยดังนี้ (1) ชื่อสถานที่ผลิตอาหารที่
ได้รับการรับรอง (2) ประเภทมาตรฐานการรับรอง เช่น ออร์แกนิค ฮาลาล  (3) หน่วยรับรองที่ออก
ใบรับรอง 

14. ฉลากอาหารที่แสดงรูปภาพของวัตถุแต่งกลิ่นรส ต้องแสดงรูปภาพที่สอดคล้องกับวัตถุแต่ง
กลิ่นรสที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ ภาพนั้นอาจท าให้เข้าใจผิดใน สาระส าคัญได้จะต้องแสดงข้อความก ากับรูปภาพ
ว่า “ภาพ…………สื่อถึงกลิ่นรสเท่านั้น” (ความที่เว้นให้ระบุว่าเป็นภาพของสิ่งใด เช่น ภาพฝักวานิลลา) 
หรือข้อความอ่ืนในท านองเดียวกันด้วยตัวอักษรที่อ่านได้ชัดเจน ส าหรับฉลากอาหารที่มีขนาดเล็กซึ่งไม่
สามารถแสดงข้อความก ากับรูปภาพได้ ให้แสดงข้อความก ากับรูปภาพไว้ที่ฉลากของภาชนะบรรจุรวมที่
จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภคได้ 

    15. กรณีแสดงข้อความ “จุลินทรีย์โพรไบโอติก”  เชื้อจุลินทรีย์ดังกล่าวต้องอยู่ในบัญชีรายชื่อ
เชื้อจุลินทรีย์โพรไบโอติกฯ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข(ฉบับที่ 339) เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอ
ติกในอาหารและส่งรายงานผลตรวจวิเคราะห์ของสกุล (genus) ชนิด (species) สายพันธุ์ (strain)และ
ปริมาณจุลินทรีย์โพรไบโอติกท่ียังมีชีวิตอยู่ คงเหลืออยู่ไม่น้อยกว่า 106 CFU ต่ออาหาร 1 กรัม ตลอดอายุ
การเก็บรักษาของอาหารนั้น 
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ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารส าหรับการน าเข้าอาหาร 
1. ต้องแสดงรายละเอียดและสาระส าคัญประกอบด้วย 

• หน่วยงานที่ออกใบรับรอง เช่น หน่วยงานของรัฐของประเทศผู้ผลิต หรือหน่วยงานที่
ได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐของประเทศผู้ผลิต ให้มีหน้าที่ออกใบรับรองนั้นๆ (แนบหลักฐานการ
ได้รับการรับรองประกอบการพิจารณา) หรือหน่วยงานที่ออกใบรับรอง (Certification body: CB) ที่ได้รับ
การรับรองจากหน่วยรับรองระบบงาน (Accreditation body: AB) ตามระบบสากล : International 
Accreditation Forum (IAF)  

• ชื่อและท่ีตั้งสถานที่ผลิต 

• ระบบประกันคุณภาพอาหารอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังต่อไปนี้ เช่น GMP, HACCP หรือ ISO 
22000 เกณฑ์หรือ ระบบอ่ืนที่เทียบเท่า 

- ประกาศฯ ฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 
2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือ 

- ประกาศฯ (ฉบับที่ 349) พ.ศ.2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต
และการจัดเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและ
ชนิดที่ปรับกรด ซึ่งต้องแนบเอกสารชี้แจงเกณฑ์หรือระบบนั้นประกอบการพิจารณา 

• ขอบเขตของประเภทอาหารที่รับรอง โดยสอดคล้องกับประเภทอาหารที่ขออนุญาตน าเข้า 

• วันเดือนปีที่ออกใบรับรอง หรือ ช่วงเวลาที่ใบรับรองมีอายุการใช้ กรณีที่ไม่ระบุให้
ใบรับรองนั้นมีอายุ 1 ปี นับจากวันที่ออกใบรับรอง หรือมีหลักฐานจากหน่วยงานที่รับรองสถานที่ผลิตว่า
ใบรับรองฯ ยังคงมีสภาพเป็นไปตามเกณฑ์ 

2. ใบรับรองสถานที่ผลิตฯต้องเป็นต้นฉบับ กรณีไม่ใช่ต้นฉบับให้ท าการรับรองส าเนาเอกสาร
ใบรับรองนั้นโดย 

- หน่วยงานที่ออกใบรับรองนั้น หรือ 

- บุคคลที่รัฐบาลรับรอง เช่น NOTARY PUBLIC หรือ 

- หน่วยงานของรัฐของประเทศผู้ผลิต หรือ 

- สถานทูตผู้ผลิตในประเทศไทย เป็นต้น 
3. ใบรับรองสถานที่ผลิตฯ ที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ: แนบค าแปลที่เป็นภาษาไทย/อังกฤษ จาก 

- หน่วยงานของรัฐ หรือ 

- สถานทูตผู้ผลิตในประเทศไทย หรือ 

- สถานทูตไทยในประเทศผู้ผลิต หรือ 

- หน่วยงานเอกชนที่ด าเนินธุรกิจการแปลเอกสารที่เป็นมาตรฐานสากลพร้อมแนบ
ใบรับรองการแปลที่ได้รับการประกอบการพิจารณา 
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(ดูรายละเอียดเพิ่มเติมจากประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องใบรับรอง
สถานที่ผลิตส าหรับการน าเข้าอาหาร ฉบับลงราชกิจจานุเบกษา วันที่ 14 ธันวาคม 2554) 

กรณีน าเข้าอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรด 
ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารส าหรับการน าเข้าอาหาร โดยสถานที่ผลิตมีมาตรฐานการผลิตไม่ต่ ากว่าเกณฑ์
ที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 ท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ.2556 สามารถใช้
ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารส าหรับการน าเข้าอาหารตามเกณฑ์อย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้ 

4 .1  Code of Hygienic Practice for Low and Acidified Low Acid Canned Foods: 
CAC/RCP 23-1979  ที่ก าหนดโดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการ
มาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับบลิว เอชโอ (Codex Alimentarius  Commission, Joint FAO/WHO 
Food Standard Programme; Codex) 

4.2 Code of Hygienic Practice for Aseptically Processed and Packaged Low 
acid Foods: CAC/RCP 40-1993 ที่ก าหนดโดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของ
โครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับบลิว เอช โอ (Codex Alimentarius Commission, Joint 
FAO/WHO Food Standard Programme; Codex) 

4.3 Code of Federal Regulations Title 21 Part 113 Thermally Processed Low 
acid Foods Packaged in Hermetically  Sealed Containers ที่ ก าห นด โดย  United States of 
Food and Drug Administration (USFDA) 

4.4 Code of Federal Regulations Title 21 Part 114 Acidified Foods ที่ก าหนดโดย 
United States of Food and Drug Administration (USFDA) 

4.5 Regulations of Thermally Processed Meat and Poultry Products ( 9  CFR 
318.300-311 for meat product and 381.300-311 for poultry products) ที่ก าหนดโดย United 
StatesDepartment of Agriculture (USDA) 

4.6 ระบบการวิเคราะห์อันตรายและควบคุมจุดวิกฤต (Hazard Analysis and Critical 
Control Point System) ห รื อ ร ะบ บ ก าร จั ด ก ารค ว าม ป ล อ ด ภั ย ข อ งอ าห าร  (Food Safety 
Management System; ISO 22000) ในขอบข่ายการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความ
เป็นกรดต่ า หรือชนิดที่ปรับกรด 

4.7 มาตรฐาน BRC Global Standard For Food Safety 
4.8 มาตรฐาน International Food Standard (IFS) 
4.9 มาตรฐาน SQF 
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หน่วยงานที่ให้บริการตรวจวิเคราะห์ 
ส่วนราชการหรือสถาบันที่คณะกรรมการอาหารให้การยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์อาหารเพื่อ

ประกอบการขอขึ้นทะเบียน ต ารับอาหารหรืออนุญาตใช้ฉลากอาหาร มีดังนี้ 
1. หน่วยงานของรัฐทั้งในประเทศ และต่างประเทศ 
2. หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายหรือได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐของประเทศนั้นๆ  
3. หน่วยงานหรือองค์กรทั้งในประเทศและต่างประเทศที่ได้รับการรับรองโดยหน่วยงานรับรอง

ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล 
สามารถตรวจสอบรายละเอียดได้ที่เวปไซต์กองอาหาร หัวข้อ เกณฑ์การพิจารณาจากมติ

คณะกรรมการ/ คณะอนุกรรมการ/ คณะท างานที่เกี่ยวกับอาหาร
https://www.fda.moph.go.th/sites/food/Permission/4.1-2-file_1.pdf 

 
การแก้ไขรายการทะเบียนต ารับอาหารหรือขอแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่ได้รับอนุญาตใช้ฉลาก
อาหาร 

1. กรณีผลิตภัณฑ์ได้รับเลขสารบบอาหารแล้ว หากประสงค์จะแก้ไขรายละเอียดไว้ ดังเช่น 
ขนาดและภาชนะบรรจุ ฉลากอาหาร สูตรส่วนประกอบ สามารถท าได้โดยการยื่นค าขอแก้ไขฯแบบอ.19 
หรือ สบ.4 (แล้วแต่กรณี) พร้อมเอกสารและหลักฐาน 

2. การแก้ไขสูตรส่วนประกอบ ต้องไม่เป็นการแก้ไขจนกระทั่งเปลี่ยนชนิดและลักษณะของ
ผลิตภัณฑ์ เช่น ไม่เปลี่ยนจากลักษณะกึ่งแข็งก่ึงเหลวเป็นของเหลว เป็นต้น 

3. การแก้ไขสูตรส่วนประกอบที่มีผลกระทบกับชนิด และ/หรือปริมาณสารอาหารที่ส่งผลต่อการ
ยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก ต้องส่งผลวิเคราะห์ชนิด
และปริมาณสารอาหาร    

4. การแก้ไขข้อมูลโภชนาการบนฉลากอาหารที่มีผลให้ไม่สอดคล้องกับหลักเกณฑ์การยอมรับค่า
ความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก ต้องส่งผลวิเคราะห์ชนิดและปริมาณ
สารอาหารใหม่ และปริมาณสารอาหารที่แสดงบนฉลากอาหารต้องสอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์การ
ยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก 

5. กรณีอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ แก้ไขชื่ออาหาร หรือสว่นประกอบหรือปริมาณสารอาหารบน
ฉลากที่มีผล กับวัตถุประสงค์ในการใช้ผลิตภัณฑ์ กลุ่มผูบ้ริโภคที่เป็นเป้าหมาย ให้ส่งเอกสารชีแ้จงเหตผุลความ
จ าเป็นและผลการประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษจากศูนย์
ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศไทย (CNACT) 
ประกอบการพิจารณา
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ภาคผนวก 3 
ตารางเปรียบเทียบปริมาณสารอาหารที่มีกับปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 (Thai DRI) ตามช่วงวัย 

 
คุณภาพหรือมาตรฐาน ต่อ ต่อหนึ่งหน่วยบริโภค ส าหรับทารกอายุ 6-12 เดือน ส าหรับเด็กอายุ 1-3 ป ี

100 กรัม ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค ......กรัม ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค 
 สูตรการค านวณ ผล

วิเคราะห์ 
(T) 

ค่าที่แสดง
บนฉลาก 

(L) 

%ความ
แตกต่าง
เท่ากับ 

(T*100)/L 

ผล
วิเคราะห์ 

(C) 

ค่าที่แสดง
บนฉลาก 

(D) 

%ความ
แตกต่าง
เท่ากับ 

(C*100)/D 

ค่า  
Thai DRI  

(E) 

%Thai DRI 
ต่อหนึ่งหน่วย
บริโภคเท่ากับ 
(D*100)/E 

ค่า 
Thai DRI 

 (F) 

%Thai DRI 
ต่อหนึ่งหน่วย

บริโภค
(D*100)/F 

1 พลังงาน, กิโลแคลอรี       645  1015  
2 โปรตีน, กรัม       13  15.5  
3 คาร์โบไฮเดรต, กรัม       -  -  
4 น้ าตาล, กรัม       -  -  
5 ไขมัน, กรัม       -  -  
6 โซเดียม, มิลลิกรัม       362.5  450  
7 โพแทสเซียม, มิลลิกรัม       1237.5  1563  
8 คลอไรด์, มิลลิกรัม       421.5  525  
9 แคลเซียม, มิลลิกรัม*       260  500  
10 ฟอสฟอรัส, มิลลิกรัม*       275  460  
11 แมกนีเซียม, มิลลิกรัม       60  60  
12 แมงกานีส, มิลลิกรัม       0.4  0.6  
13 วิตามิน เอ, ไมโคกรัมอาร์อี*       250  300  
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คุณภาพหรือมาตรฐาน ต่อ ต่อหนึ่งหน่วยบริโภค ส าหรับทารกอายุ 6-12 เดือน ส าหรับเด็กอายุ 1-3 ป ี
100 กรัม ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค ......กรัม ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค 

 สูตรการค านวณ ผล
วิเคราะห์ 

(T) 

ค่าที่แสดง
บนฉลาก 

(L) 

%ความ
แตกต่าง
เท่ากับ 

(T*100)/L 

ผล
วิเคราะห์ 

(C) 

ค่าที่แสดง
บนฉลาก 

(D) 

%ความ
แตกต่าง
เท่ากับ 

(C*100)/D 

ค่า  
Thai DRI  

(E) 

%Thai DRI 
ต่อหนึ่งหน่วย
บริโภคเท่ากับ 
(D*100)/E 

ค่า 
Thai DRI 

 (F) 

%Thai DRI 
ต่อหนึ่งหน่วย

บริโภค
(D*100)/F 

14 วิตามินดี, หน่วยสากล*       400  600  
15 วิตามินอี, มิลลิกรัม*       5  6  
16 วิตามินเค, ไมโครกรัม*       2.5  30  
17 วิตามินซี, มิลลิกรัม*       50  25  
18 วิตามินบี 1, มิลลิกรัม*       0.3  0.5  
19 วิตามินบี 2, มิลลิกรัม*       0.4  0.5  
20 ไนอะซิน, มิลลิกรัม*       4  6  
21 วิตามินบี 6, มิลลิกรัม*       0.3  0.6  
22 โฟเลต, ไมโครกรัม       85  120  
23 กรดโฟลิก, ไมโครกรัม       51  72  
24 กรดแพนโทธินิก, มิลลิกรัม*       1.8  2  
25 วิตามินบี 12, ไมโครกรัม*       0.5  0.9  
26 ไบโอติน, ไมโครกรัม*       6  8  
27 เหล็ก, มิลลิกรัม*       9  5  
28 ไอโอดีน, ไมโครกรัม*       70  90  
29 ทองแดง, มิลลิกรัม       0.4  0.7  
30 สังกะสี, มิลลิกรัม*       2.7  4.4  
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คุณภาพหรือมาตรฐาน ต่อ ต่อหนึ่งหน่วยบริโภค ส าหรับทารกอายุ 6-12 เดือน ส าหรับเด็กอายุ 1-3 ป ี
100 กรัม ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค ......กรัม ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค ปริมาณต่อ 1 หน่วยบริโภค 

 สูตรการค านวณ ผล
วิเคราะห์ 

(T) 

ค่าที่แสดง
บนฉลาก 

(L) 

%ความ
แตกต่าง
เท่ากับ 

(T*100)/L 

ผล
วิเคราะห์ 

(C) 

ค่าที่แสดง
บนฉลาก 

(D) 

%ความ
แตกต่าง
เท่ากับ 

(C*100)/D 

ค่า  
Thai DRI  

(E) 

%Thai DRI 
ต่อหนึ่งหน่วย
บริโภคเท่ากับ 
(D*100)/E 

ค่า 
Thai DRI 

 (F) 

%Thai DRI 
ต่อหนึ่งหน่วย

บริโภค
(D*100)/F 

31 ซิลิเนียม, ไมโครกรัม       20  20  
32 โครเมียม, ไมโครกรัม       5.5  11  
33 โคลีน, มิลลิกรัม       150  200  
34 โมลิบดินัม, ไมโครกรัม       10  15  
35 ฟลูออไรด์, ไมโครกรัม       0.4  0.65  

 
หมายเหตุ  
% ความแตกต่าง = (ผลวิเคราะห์x100)/ค่ากล่าวอ้างบนฉลาก 
อ้างอิง ปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทย พ.ศ. 2563 
NA = Not Available ไม่มีข้อมูล 
** % Thai DRI ต่อหนึ่งหน่วยบริโภค = (ค่ากล่าวอ้างบนฉลากต่อหนึ่งหน่วยบริโภค/ค่าThai DRI ตามช่วงอายุ) * 100 
C= ผลวิเคราะห์ต่อ 100 กรัม x ปริมาณต่อหนึ่งหน่วยบริโภค/100 
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วิธีการกรอกข้อมูลในตารางฯ 
1. กรอกข้อมูลในตารางสีเทาทุกช่อง โดยกรอกหน่วยให้ตรงตามที่ก าหนดมาเท่านั้น 

2. รายการ พลังงาน, โปรตีน, คาร์โบไฮเดรต และไขมัน ต้องมีการแสดงบนฉลากตามประกาศฯ 158 และต้องมีผลวิเคราะห์ 

3. รายการสารอาหารอ่ืนๆ: กรณีมีการเติมในสูตรส่วนประกอบ หรือ ต้องการกล่าวอ้างบนฉลาก ต้องมีการแสดงชนิดและปริมาณสารอาหารนั้นบนฉลากพร้อมมีผล

วิเคราะห์, กรณีไม่มีการเติมสารอาหารนั้นในสูตรส่วนประกอบ และไม่ต้องการกล่าวอ้าง ไม่ต้องแสดงชนิดและปริมาณสารอาหารนั้นบนฉลากและไม่ต้องมีผล

วิเคราะห์ 

4. กรณีที่ต้องการกรอกข้อมูลสารอาหารบางชนิด ให้ท าการซ่อนบรรทัดที่ไม่ได้กรอกข้อมูลและให้เรียงตัวเลขด้านหน้าสารอาหารใหม่ให้เท่ากับจ านวนสารอาหารจริง

ที่ได้ท าการกรอกข้อมูล หรือ กรอก "-" ในทุกช่องที่ไม่มีข้อมูลสารอาหารแทนการซ่อนบรรทัด 

5. วิธีการซ่อนบรรทัด: เลื่อนเมาส์ไปคลิก (ซ้าย) ที่ช่องสีเทาช่องใดก็ได้ จากนั้นเลื่อนเมาส์ไปที่หมายเลขบรรทัดที่ได้ท าการคลิกซ้ายไว้ และคลิก (ขวา) เลือก "ซ่อน" 

หรือ "Hide" บรรทัดนั้นจะหายไป เมื่อต้องการซ่อนบรรทัดใหม่ให้ท าซ้ าอีกครั้ง (ท าได้ทีละบรรทัด) 
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ตัวอย่างการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

 


