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ค ำน ำ 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารถือเป็นหนึ่งในผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีแนวโน้มการบริโภคและการเติบโตทาง

ธุรกิจที่เพ่ิมสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง ประกอบกับสภาพความเป็นอยู่ของสังคมที่มีความเร่งรีบ ท าให้ขาดการ
บริโภคอาหารที่ครบ 5 หมู่ ขาดการออกก าลังกายที่สม่ าเสมอ คนส่วนใหญ่จึงเลือกสร้างสุขภาพด้วยการ
บริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือหวังผลลดน้ าหนัก ท าให้ผู้ผลิตมีการลักลอบเจือปนสารไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือหวังลดน้ าหนัก จนปรากฏเป็นข่าวกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการลักลอบ   
ใส่ไซบูทรามีนและเป็นสาเหตุท าให้เสียชีวิต โดยไซบูทรามีน (Sibutramine) ออกฤทธิ์ต่อระบบประสาท
ส่วนกลางท าให้รู้สึกไม่อยากอาหารและส่งผลข้างเคียงกับคนที่เป็นโรคหัวใจและหลอดเลือดต่าง ๆ ทั้งนี้      
ไซบูทรามีนเดิมจัดเป็นยาควบคุมพิเศษ เคยถูกน ามาใช้เพ่ือลดน ้าหนักแต่เนื่องจากมีความเสี่ยงท าให้เกิดอาการ
กล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดและโรคหลอดเลือดสมอง ปี 2553 ทางประเทศในยุโรปจึงประกาศยกเลิกไม่ให้ใช้
ยานี้ ท าให้หลายประเทศมีการยกเลิกการใช้ยานี้ ซึ่งประเทศไทยก็ได้มีการยกเลิกทะเบียนต ารับยาโดย
สมัครใจของบริษัทผู้น าเข้าภายใต้ค าแนะน าของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตั้งแต่วันที่  
11 ตุลาคม 2553 เป็นต้นมา แต่เนื่องจากในช่วงปี 2556 – 2559 พบว่ามีการลักลอบใส่ตัวยาไซบูทรามีน
ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เป็นอันตรายสูงถึง ร้อยละ 19.2 แต่บทลงโทษตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 หรือตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แล้วแต่กรณี ยังไม่รุนแรงเป็นผลให้ผู้กระท าความผิด
ไม่เกรงกลัว โดยยังพบการลักลอบน าไซบูทรามีนใส่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเป็นสาเหตุให้ผู้บริโภคต้อง
เสียชีวิตอยู่เป็นระยะๆ ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็น
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 
2559 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน 2561 เป็นต้นมา ท าให้หลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีน
เป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ดังกล่าวข้างต้น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนจะมีความผิดและได้รับโทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ. 2559 ซึ่งการยกระดับการควบคุมดังกล่าวเพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และเพ่ือให้ผู้กระท าฝ่าฝืนเกิดความเกรงกลัวและได้รับบทลงโทษเด็ดขาดรุนแรงมากขึ้น 

เอกสารนี้มุ่งหมายที่จะน าเสนอการศึกษาแนวทางการด าเนินการตามกฎหมายกรณีพบวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในอาหาร : กรณีศึกษาไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ
ศึกษามาตรการทางกฎหมายและแนวทางในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทไซบูทรามีน ซึ่งมีการด าเนินการโดยรวบรวมข้อมูล กฎหมายและกฎระเบียบที่
เกี่ยวข้องในการควบคุมก ากับดูแล พร้อมทั้งวิเคราะห์สถานการณ์ และมาตรการทางกฎหมายในการก ากับ
ดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน เพ่ือจัดท าข้อเสนอในการพัฒนาแนวทางในการ
พิจารณาด าเนินการตามกฎหมายกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท         
ไซบูทรามีนและข้อเสนอในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น 

  
        ฉันทวรรณ วิทยาวิโรจน์ 
             สิงหาคม 2563  
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บทสรุปผู้บริหำร 
เอกสารวิชาการฉบับนี้เป็นการศึกษาแนวทางการด าเนินการตามกฎหมายกรณีพบวัตถุท่ีออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาทในอาหาร : กรณีศึกษาไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษา
มาตรการทางกฎหมายและแนวทางในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน ซึ่งมี
การด าเนินการโดยรวบรวมข้อมูล กฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการควบคุมก ากับดูแล พร้อมทั้ง
วิเคราะห์สถานการณ์ และมาตรการทางกฎหมายในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน 
เพ่ือจัดท าข้อเสนอในการพัฒนาแนวทางในการพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่
พบการปลอมปนไซบูทรามีน และข้อเสนอในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีประสิทธิภาพมากข้ึน  

ผลการศึกษา ตามที่มีข่าวกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารพบการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนซึ่งออก
ฤทธิ์ต่อระบบประสาทส่วนกลางท าให้รู้สึกไม่อยากอาหารและส่งผลข้างเคียงกับคนที่เป็นโรคหัวใจและหลอด
เลือดต่าง ๆ มีความเสี่ยงท าให้เกิดอาการกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดและโรคหลอดเลือดสมอง ซึ่งเป็นอันตราย
และเป็นสาเหตุท าให้ผู้บริโภคเสียชีวิต ทั้งนี้ไซบูทรามีนเดิมจัดเป็นยาควบคุมพิเศษ เคยถูกน ามาใช้เพ่ือลดน ้า
หนัก และ ปี 2553 ประเทศไทยได้มีการยกเลิกทะเบียนต ารับยาโดยสมัครใจของบริษัทผู้น าเข้าภายใต้
ค าแนะน าของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต่วันที่ 11 ตุลาคม 2553 เป็นต้นมา และในช่วง
ปี 2556 – 2559 พบว่ายังมีการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เป็นอันตรายสูง
ถึง ร้อยละ 19.2 ซึ่งจะมีความผิดและบทลงโทษตามพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ .2522 หรือตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แล้วแต่กรณี ซึ่งมีบทลงโทษที่ไม่รุนแรง เป็นผลให้ผู้กระท าความผิดไม่เกรงกลัว 
ผู้ประกอบการที่ขาดจิตส านึก มักท าการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันอื่นๆ ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอย่างต่อเนื่อง เพราะต้องการให้ผู้บริโภครับประทานแล้วได้ผล โดยยังพบการ
ลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเป็นสาเหตุให้ผู้บริโภคต้องเสียชีวิตอยู่เป็นระยะๆ 
ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาทในประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 มีผลบังคับ
ใช้ตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน 2561 เป็นต้นมา ท าให้หลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ดังกล่าวข้างต้น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนจะมี
ความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ซ่ึงการยกระดับ
การควบคุมดังกล่าวเพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และเพ่ือให้
ผู้กระท าฝ่าฝืนเกิดความเกรงกลัวและได้รับบทลงโทษเด็ดขาดรุนแรงมากข้ึน ส่งผลให้ปัญหาการปลอมปนไซ
บูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีแนวโน้มลดลง ดังจะเห็นได้จากสถานการณ์การปลอมปนไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จากผลการด าเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด จากสถานที่
ผลิต น าเข้า และจ าหน่าย ในเขตกรุงเทพมหานครและต่างจังหวัด ในระหว่างปีงบประมาณ 2560 – 
2562 พบว่ามีการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนเพ่ือน ามาปลอมปนในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือ
จ าหน่าย ท าให้ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารกลุ่มลดน้ าหนักมากที่สุดถึง ร้อยละ 
15.91, 13.05 และ 10.05 ตามล าดับ ซึ่งมีแนวโน้มลดลง เป็นผลสืบเนื่องมาจากหลังการประกาศ
ยกระดับฯดังกล่าว ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีนโยบายให้ติดตามตรวจสอบเพ่ือปราบปราม
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนอย่างเข้มงวด แสดงให้เห็นว่าการประกาศ
ยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่รุนแรงขึ้น และการติดตามตรวจสอบอย่างเข้มงวด
ของเจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ท าให้ผู้ประกอบการเกิดความเกรงกลัวที่จะกระท าความผิด
มากขึ้น จึงมีแนวโน้มปลอมปนไซบูทรามีนลดลง และพบว่าสถิติการด าเนินคดีกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่
ตรวจพบการกระท าฝ่าฝืนกฎหมายในระหว่างปีงบประมาณ 2560 – 2562 ด าเนินคดีกับสถานที่ผลิต 
น าเข้า และจ าหน่าย สูงสุดจากการตรวจสอบในกรณีร้องเรียนและกรณีพิเศษ จ านวน 26 , 48 และ 25 
คดี ตามล าดับ โดยมีการด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืน 3 พระราชบัญญัติ ประกอบด้วย ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 โดยพบการแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้องมากที่สุด จ านวน 33 , 44 และ 45 คดี 
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ตามล าดับ และพบการแสดงฉลากลวงเพื่อให้เข้าใจว่าได้รับอนุญาตเลขสารบอาหารแล้วหรือลวงใน
เรื ่องสถานที ่ผลิต จ านวน 6 , 22 และ 11 คดี ตามล าดับ ด าเนินคดีกรณีอาหารไม่บริสุทธิ ์ตาม
มาตรา 25(1) เนื ่องจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน จ านวน 3, 6 และ 5 คดี 
ตามล าดับ และด าเนินคดีกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน  ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
2510 มาตรา 12 ผลิต ขาย หรือน าสั่งยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต และ มาตรา 72(4) ผลิต ขาย 
หรือน าสั่งยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ จ านวน 2 คดี ซึ่งผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินคดีความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
และตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ดังกล่าว เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตก่อนที่จะประกาศยกระดับ
ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1  และพบว่าหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีน
เป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ด าเนินคดีกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน  ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ม.14 วรรคหนึ่ง ผลิต น าเข้า ส่งออก 
ขาย วัตถุออกฤทธิ์ฯประเภท 1 ไม่ได้รับอนุญาต จ านวนรวม 3 คดี นอกจากการด าเนินคดีกับผู้กระท า
ฝ่าฝืนกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีนตามกฎหมายที ่เกี ่ยวข้องแล้ว  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินการตามมาตรการทางปกครองตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 กับผู ้กระท าฝ่าฝืนกฎหมายด้วย  ดังนี ้ การแจ้งงดผลิตอาหาร จ านวน 15 แห่ง การ
ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชนทราบ จ านวน 28 รายการ การยกเลิกเลขสารบบอาหาร
ตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 20 รายการ พร้อมทั้งแจ้งขอความ
ร่วมมือให้ผู้ประกอบการเรียกคืนสินค้าที่จ าหน่ายในท้องตลาด และการพักใช้ใบอนุญาตหรือการเพิก
ถอนใบอนุญาต จ านวน 6 แห่ง  

ทั้งนี้การตรวจสอบกรณีพบการลักลอบหรือมีผลกระทบสูง ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและ
ปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) จะประสานความร่วมมือกับหน่วยงาน
ภายในและภายนอกที่เกี่ยวข้องเพ่ือร่วมด าเนินการ ซึ่งหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทประเภท 1 แล้ว การติดตามตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิต  น าเข้า หรือ จ าหน่าย 
ตามที่ระบุบนฉลาก มีความซับซ้อนและยุ่งยากมากขึ้น เนื่องจากผู้ประกอบการมีความระมัดระวังตัว
ในการกระท าความผิดมากขึ้น และอาจลักลอบผลิตจากสถานที่ผลิตที่ไม่ได้รับอนุญาต หรือสถานที่ที่
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ไม่มีอ านาจตรวจค้น  จึงต้องขอความ
ร่วมมือพนักงานเจ้าหน้าที่ต ารวจ เพ่ือสืบหาแหล่งลักลอบผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย และขอหมายศาลในการ
เข้าร่วมตรวจสอบและตรวจค้นผลิตภัณฑ์ที่ลักลอบฝ่าฝืนกฎหมาย และตรวจสอบสถานที่ต้องสงสัย
ดังกล่าวเพ่ือพิจารณาด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายต่อไป ท าให้ส่วนใหญ่การด าเนินการจะเป็นการบูรณาการ
การท างานร่วมกันหลายหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งหน่วยงานภายในและหน่วยงานภายนอกส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วย กองอาหาร ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการ
กระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (กอง คบ.) ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด และเจ้าหน้าที่ต ารวจกอง
บังคับการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) เจ้าหน้าที่ต ารวจท้องที่ 
กรมสอบสวนคดีพิเศษ (DSI) เป็นต้น เพ่ือให้สามารถติดตามตรวจสอบผู้กระท าฝ่าฝืนมาด าเนินคดีตาม
กฎหมายได้อย่างมีประสิทธิภาพ ส าหรับไซบูทรามีนในปัจจุบันไม่มีต ารับยาไซบูทรามีนที่ได้รับการขึ้น
ทะเบียนต ารับแล้ว จึงคาดว่าจะมาจากการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนผ่านด่านศุลกากร โดยการส าแดงเท็จ 
หรือส าแดงเป็นอย่างอ่ืน หรืออาจจะมีการลักลอบเป็นขบวนการ โดยน าไซบูทรามีนขึ้นที่ท่าเถื่อนหรือ
ช่องทางธรรมชาติ โดยไม่ได้น าผ่านด่านศุลกากรหรือด่านอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจึงยังคงต้องมีการประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังกล่าวข้างต้นในการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้า
เคมีภัณฑ์ หรือยาส าเร็จรูปของไซบูทรามีน และตรวจสอบเฝ้าระวังเพ่ือสกัดต้นทางของการลักลอบปลอมปนไซ
บูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอย่างต่อเนื่อง 



ง 
 

 
 

จากสถานการณ์การปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังกล่าวข้างต้น สรุปปัญหา
อุปสรรคการด าเนินการตามกฎหมายและมาตรการทางปกครอง ได้ดังนี้ ด้ำนกฎหมำย พบปัญหาการพักใช้
ใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตมีบทลงโทษไม่ครอบคลุมถึงผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร ซึ่งเป็นอาหารกลุ่มอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ไม่มีอ านาจสั่งให้เรียกเก็บคืนและสั่ง
ให้งดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์อาหารที่ไม่ปลอดภัย และหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุท่ีออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทแล้ว ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีน จะมี
ความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ไม่สามารถพักใช้
ใบอนุญาตได้ ด้ำนกำรควบคุมก่อนออกสู่ตลำด พบปัญหาการอนุญาตเลขสารบบอาหารผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
(E-submission) ไม่ต้องส่งฉลากอาหารเพ่ือพิจารณา ท าให้การตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่
ตลาดพบปัญหาการแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้องเป็นจ านวนมาก ด้ำนกำรก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด 
พบปัญหาการตรวจสอบเฝ้าระวังยังขาดการท างานเชิงรุกเนื่องจากภาระงานไม่สัมพันธ์กับจ านวนเจ้าหน้าที่ 
และหลังจากยกระดับไซบูทรามีนให้เป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 แล้ว ท าให้มี
บทลงโทษที่รุนแรงมากขึ้น พบว่าผู้ประกอบการมักมีการลักลอบผลิตและแอบซ่อนของกลางหรือตัวอย่างอาหาร
ที่ต้องสงสัยไม่สามารถพบเห็นได้โดยทั่วไป จึงต้องประสานขอความร่วมมือเจ้าหน้าที่ต ารวจในการเข้าตรวจค้น ด้ำน
บุคลำกรและระบบฐำนข้อมูล พบปัญหาสัดส่วนพนักงานเจ้าหน้าที่ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค เมื่อเทียบ
กับจ านวนผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการมีสัดส่วนไม่เหมาะสม และพบปัญหาเจ้าหน้าที่ในด้านความรู้ 
ทักษะและประสบการณ์ในการตรวจสอบ และฐานข้อมูลการอนุญาตเลขสารบบอาหารและสถานที่ของทั้ง
ส่วนกลางและส่วนภูมิภาคยังไม่เป็นปัจจุบันและยังไม่สมบูรณ์ ด้ำนหน่วยตรวจวิเครำะห์ พบปัญหามีข้อจ ากัดใน
การตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณ ด้ำนกำรประสำนงำนกับหน่วยงำนอ่ืน ต้องประสานงานกับหน่วยงานที่มีทักษะ
ประสบการณ์หรือเชี่ยวชาญเฉพาะเพ่ือร่วมด าเนินการ บางครั้งจะต้องท างานแบบบูรณาการและท าข้อตกลงร่วม
ระหว่างหน่วยงาน ด้ำนผู้บริโภค พบปัญหาผู้บริโภคขาดความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และอยากทดลอง
บริโภคโดยไม่เกรงกลัวอันตรายที่จะตามมา  

ข้อเสนอแนะแนวทางการแก้ไขปัญหาเพ่ือพัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้มี
ประสิทธิภาพมากขึ้น ครอบคลุมกับปัญหาการด าเนินการทางกฎหมาย ดังนี้ 

1.ภำครัฐ  
1.1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ

ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 1) การพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตมาตรา 46 ให้มีบท
ก าหนดโทษครอบคลุมกับอาหารทุกกลุ่ม และพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบ    
ไซบูทรามีนที่มีความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ได ้
2) เพ่ิมอ านาจให้สั่งเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์เมื่อพบปัญหาได้ 3) ให้อ านาจพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจค้น เพ่ือลด
ปัญหาอุปสรรคในการเข้าตรวจสอบสถานที่ผลิต จ าหน่าย น าสั่งฯ อาหาร หรือสถานประกอบธุรกิจด้านอาหารที่พบ
ปัญหาหรือต้องสงสัยได้ 4) เพ่ิมอ านาจมาตรา 30(2) ให้สั่งงดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เมื่อพบปัญหาได้ และ 5) ให้
สามารถพักใช้/เพิกถอน หรือยกเลิกเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงานในกรณีที่ตรวจพบการผลิต
อาหารที่ไม่ปลอดภัยได ้

1.2 ก าหนดนโยบายในการแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศอย่างเป็นระบบ และ
จัดท าแผนการตรวจสอบเฝ้าระวังเชิงรุกและบังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวดเพ่ือปราบปรามผู้กระท าฝ่าฝืนอย่าง
ต่อเนื่องทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  



จ 
 

 
 

1.3 การปฏิบัติงานตามกฎหมาย โดยทบทวนกระบวนการพิจารณาอนุญาตเลขสารบบอาหารให้มี
ความรัดกุมมากขึ้น โดยให้ผู้ประกอบการส่งตัวอย่างฉลากอาหารหรือภาพผลิตภัณฑ์เพ่ือประกอบการขออนุญาต และ
ติดตามตรวจจับปราบปรามเชิงรุกมากข้ึน บังคับใช้กฎหมายกับผู้กระท าความผิดอย่างต่อเนื่อง 

1.4 การประสานงานและการบูรณาการการท างานร่วมกันระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและ
ภายนอก กรณีที่มีความยุ่งยากในกระบวนการตรวจสอบติดตามผู้กระท าการฝ่าฝืนกฎหมายมาลงโทษ ควรมีข้อตกลง
ระหว่างหน่วยงานและมอบให้หน่วยงานปราบปรามที่มีประสบการณ์ด าเนินการร่วมกัน ตามความเชี่ยวชาญของแต่ละ
หน่วยงาน เพ่ือลดปัญหาการปฏิบัติงานตรวจสอบ รวบรวมพยานหลักฐานและการตรวจวิเคราะห์ สามารถ
บังคับใช้กฎหมายและด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น  

1.5 การพัฒนาบุคลากรและระบบฐานข้อมูล โดยพัฒนาเจ้าหน้าที่ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาคให้มี
ความรู้ ทักษะ ประสบการณ์ในการตรวจสอบ รวบรวมหลักฐานตามกฎหมาย เพ่ือให้การท างานมีประสิทธิภาพ
มากขึ้น และพัฒนาระบบฐานข้อมูลการอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และสถานที่ผลิต/
น าเข้าอาหารทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาคให้เป็นฐานข้อมูลเดียวกันและเป็นปัจจุบัน 

2. ภำคเอกชน 1) จัดท ารายงานการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เมื่อเกิดปัญหา
หรือพบความไม่ปลอดภัย สามารถเรียกเก็บคืนได้อย่างรวดเร็วครบถ้วนถูกต้อง 2) ก าหนดให้มีผู้รับผิดชอบ
ในการควบคุมกระบวนการผลิต การน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เมื่อพบปัญหาผลิตภัณฑ์ไม่ปลอดภัยสามารถ
ติดตามตรวจสอบเพ่ือบังคับใช้กฎหมายได้ 3) มีความตระหนักในอันตรายของสารไซบูทรามีน และมีจิตส านึกที่ดี
ในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอดภัย ด าเนินธุรกิจให้ถูกต้องตามที่กฎหมายก าหนด และ 4) สมาคมผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร มีการเฝ้าระวังตรวจสอบการกระท าการฝ่าฝืนกฎหมายและให้ความรู้กับผู้บริโภค 
 3. ภำคผู้บริโภค กลุ่ม 1 คือ ผู้บริโภคยังขำดควำมรู้ ต้องประชาสัมพันธ์ให้ความรู้กับผู้บริโภคเพ่ือ
หลีกเลี่ยงการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยในสื่อต่าง ใๆห้ทั่วถึง ให้มีความรู้ในการเลือกซื้อเลือกบริโภค
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ถูกกฎหมาย เพื่อให้ผู้บริโภคเกิดความตระหนักในอันตรายที่อาจเกิดจากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัย รวมถึงจัดท าระบบฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ผู้บริโภคเข้าถึงและสามารถ
ตรวจสอบได้ และควรเพ่ิมช่องทางการสื่อสารข้อมูลของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัย ช่องทางการเข้าถึง
ข้อมูลความรู้ ข้อมูลการแจ้งเตือนภัย ประกาศผลตรวจพิสูจน์ รายชื่อผลิตภัณฑ์ที่ถูกยกเลิกเลขสารบบอาหาร รวมถึงช่อง
ทางการร้องเรียนหรือการแจ้งเบาะแสผู้กระท าความผิดให้มากขึ้นผ่านช่องทางต่างๆในสื่อออนไลน์ที่ผู้บริโภคเข้าถึง
ได้ง่าย โดยใช้ภาษาที่ง่ายต่อการเข้าใจและมีการแสดงรูปภาพผลิตภัณฑ์ก ากับ กลุ่ม 2 คือ ผู้บริโภคที่ต้องกำรใช้
หรืออยำกลองผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรเพื่อหวังผลในกำรลดน  ำหนัก ควรสร้างความตระหนักถึงอันตรายจากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารปลอมปนไซบูทรามีน ส่งเสริมการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารและรณรงค์ให้ผู้บริโภคควบคุมการบริโภคอาหารที่มีประโยชน์ครบทั้ง 5 หมู่ และออกก าลังกายเป็นประจ า
สม่ าเสมอ เพ่ือควบคุมน้ าหนักแทนการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่อาจได้รับอันตรายจากการปลอมปน
ไซบูทรามีน 
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1. จากปัญหาและสถานการณ์การปลอมปน  
ไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารน าไปสู่
การพิจารณาบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้องและ
บทลงโทษส าหรับผู้ฝ่าฝืนกฎหมายที่รุนแรงขึ้น 
2. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี
การยกระดับให้ผู้ประกอบการที่มีการปลอมปน
สารไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในปี 
พ.ศ.2561 โดยใช้พระราชบัญญัติวัตถุออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 แทน 
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522  

สาเหตุของปัญหา 
1. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีการปลอมปนไซบูทรามีนท าให้
ผู้บริโภคทีต่้องการลดน้ าหนักเสียชีวิต 
2. ลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนมาใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
3. พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ที่ใช้ในปัจจุบันมี
บทลงโทษค่อนข้างเบาไม่สอดคล้องกับการกระท าความผิด
ของผู้ประกอบการ 

 

การศึกษาเกี่ยวกับการพัฒนาและมาตราการก ากับ
ดูแลด้านกฎหมายในประเด็นต่างๆ ดังนี้ 
1. กฎหมายและระเบียบที่เก่ียวข้อง 
(พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 / 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 / พระราชบัญญัติ
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559) 
2. มาตรการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน ทั้งก่อน
และหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็น
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ.2559 
3. สถานการณแ์ละการเฝ้าระวังการปลอมปม   
ไซบูทรามีนในส่วนของการลักลอบใช้สารและ
ปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
4. การตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปน
ไซบูทรามีน 
5. การด าเนินการตามกฎหมายที่เก่ียวข้องทั้ง
ก่อนและหลังยกระดับไซบูทรามีนรวมทั้งตาม
มาตรการทางปกครอง 
6. การประสานระหว่างหน่วยงาน 
7. กรณีศึกษาการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
พบไซบูทรามีน 
 

วิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จากการศึกษา
ในประเด็นต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 

 

สรุปผลการศึกษาและข้อเสนอแนะแนวทางพัฒนาและ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีน

ตามกฎหมาย 
 

รูปที่ 1: กรอบแนวคิด: การศึกษาแนวทางการด าเนินการตามกฎหมาย กรณีพบวัตถุท่ีออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทในอาหาร: กรณีศึกษาไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

 



 บทท่ี 1 
บทน ำ 

 
1. ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 
 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารถือเป็นหนึ่งในผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีแนวโน้มการบริโภคและการ
เติบโตทางธุรกิจที่เพ่ิมสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยในปี 2560 มีมูลค่าทางการตลาด 60,000 ล้านบาท 
ซึ่งขยายตัวถึงร้อยละ 11.5 [1] และคาดการณ์ว่ารายได้ตลาดอาหารเสริมทั่วโลกจะมีมูลค่าสูงถึง 
155 พันล้านเหรียญสหรัฐ ในปี ค.ศ. 2020 โดยจะมีอัตราการเติบโตเฉลี่ยสะสมต่อปีสูงถึงร้อยละ 9 
ซึ่งรายได้ดังกล่าวจะมาจากการเติบโตในภูมิภาคเอเชีย และภูมิภาคยุโรปตะวันออก [2] ทั้งนี้ด้วยเหตุ
ปัจจุบันประชาชนหันมาสนใจสุขภาพมากข้ึน ประกอบกับสภาพความเป็นอยู่ของสังคมที่มีความเร่งรีบ 
ท าให้ขาดการบริโภคอาหารที่ครบ 5 หมู่ ขาดการออกก าลังกายที่สม่ าเสมอ คนส่วนใหญ่จึงเลือกสร้าง
สุขภาพด้วยการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร อันส่งผลให้ผู้ประกอบการพยายามคิดค้นและผลิต
ผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ ออกจ าหน่ายสู่ท้องตลาดมากมาย ซึ่งมีทั้งผลิตภัณฑ์ที่ได้มาตรฐานตามที่กฎหมาย
ก าหนดและผลิตภัณฑ์ที่เป็นอันตราย โดยพบว่าผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีการลักลอบเจือปนสาร
ไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือหวังลดน้ าหนัก  จนปรากฏเป็นข่าวกรณีผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่มีการลักลอบใส่ไซบูทรามีนและเป็นสาเหตุท าให้เสียชีวิต โดยไซบูทรามีน (Sibutramine) 
ออกฤทธิ์ต่อระบบประสาทส่วนกลางท าให้รู้สึกไม่อยากอาหารและส่งผลข้างเคียงกับคนที่เป็นโรคหัวใจ
และหลอดเลือดต่างๆ ทั้งนี้ไซบูทรามีนเดิมจัดเป็นยาควบคุมพิเศษ เคยถูกน ามาใช้เพ่ือลดน ้าหนักแต่
เนื่องจากมีความเสี่ยงท าให้เกิดอาการกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดและโรคหลอดเลือดสมอง ปี 2553 
ทางประเทศในยุโรปจึงประกาศยกเลิกไม่ให้ใช้ยานี้ ท าให้หลายประเทศมีการยกเลิกการใช้ยานี้ ซึ่ง
ประเทศไทยก็ได้มีการยกเลิกทะเบียนต ารับยาโดยสมัครใจของบริษัทผู้น าเข้าภายใต้ค าแนะน าของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต่วันที่ 11 ตุลาคม 2553 เป็นต้นมา [3]   

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่ก ากับดูแล
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้มีการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่
จ าหน่ายในท้องตลาดโดยเฉพาะกลุ่มที่มีการโฆษณาว่าสามารถลดน้ าหนัก เพ่ือตรวจสอบและเฝ้าระวัง
อย่างต่อเนื่อง ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่ามีการลักลอบใส่ตัวยาไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
โดยในช่วงปี 2556 – 2559 มีการตรวจพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนตัวยาไซบูทรามีนถึง
ร้อยละ 19.2 [4] และมีแนวทางพิจารณาด าเนินคดีโดยใช้บทบัญญัติของกฎหมายตามคุณลักษณะ
หรือประเภทผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต เช่น กรณีที่ได้รับการอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์อาหาร หากตรวจ
พบ ไซบูทรามีนจะถือว่าเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 25(1) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 
2522 ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 58 คือ จ าคุกไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท 
หรือทั้งจ าทั้งปรับ ส่วนกรณีที่ได้รับอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์อาหาร และไม่ได้รับอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์
อาหารแต่พบหลักฐานอ่ืนที่แสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา หากตรวจพบไซบูทรามีนจะถือ
ว่ามีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ในมาตรา 72(4) ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งยาที่
ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 122 คือ จ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 
5,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ประกอบกับมาตรา 12 ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันโดย
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ไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 101 คือ จ าคุกไม่เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 10,000 
บาท [5] 

กรณีที่พบการฝ่าฝืนและมีการด าเนินการตามกฎหมายดังที่กล่าวข้างต้น แต่เนื่องจาก
บทลงโทษไม่รุนแรงเป็นผลให้ผู้กระท าความผิดไม่เกรงกลัว โดยยังพบการลักลอบน าไซบูทรามีนใส่ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเป็นสาเหตุให้ผู้บริโภคต้องเสียชีวิตอยู่เป็นระยะๆ ดังนั้น ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงเสนอคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
ยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท โดยออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน 2561 
เป็นต้นมา เพ่ือยกระดับให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1  ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 โดยในมาตรา 85 บัญญัติไว้ว่า “ให้
ถือว่าวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทหนึ่งประเภทใดปรุงผสมอยู่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท
นั้นด้วย”  จะเป็นผลให้ผลิตภัณฑ์ใดที่ปลอมปนไซบูทรามีนจะจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
ในประเภท 1 ซึ่งมีบทลงโทษท่ีรุนแรง ได้แก่ มาตรา 14 วรรคหนึ่ง ผลิต ขาย น าเข้า หรือส่งออกโดย
ไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 115 วรรคหนึ่ง และมาตรา 116  คือ ผู้ผลิตหรือ
น าเข้าหรือส่งออก จ าคุกตั้งแต่ 5 - 20 ปี และปรับตั้งแต่ 500,000 - 2,000,000 บาท ส่วนผู้ขาย 
จ าคุกตั้งแต่ 4 - 20 ปี และปรับตั้งแต่ 400,000 - 2,000,000 บาท หรือมาตรา 88 วรรคหนึ่ง 
ครอบครองหรือใช้ประโยชน์โดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 140 คือ จ าคุก
ตั้งแต่ 1 - 5 ปี หรือปรับตั้งแต่ 20,000 - 100,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ รวมถึงผู้บริโภค
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวก็ถือว่ามีความผิดตามมาตรา 91 ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 141 คือ จ าคุก
ไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 60,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ [6]  ซ่ึงการยกระดับการควบคุม
ดังกล่าวเพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และเพ่ือให้
ผู้กระท าฝ่าฝืนเกิดความเกรงกลัวและได้รับบทลงโทษเด็ดขาดรุนแรงมากข้ึน   

ผู้เขียนจึงต้องการศึกษาถึงมาตรการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนและหลังการ
ยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ซึ่งเป็นมาตรการทางกฎหมายที่
ออกมาบังคับใช้ โดยมีบทลงโทษผู้ฝ่าฝืนหรือกระท าความผิดที่รุนแรง เพ่ือเป็นข้อเสนอในการพัฒนา
แนวทางในการพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาทไซบูทรามีน และข้อเสนอในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น 
ทั้งนี้อาจประยุกต์ใช้วางแผนก ากับดูแลในมิติของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนได้ 
 
2. วัตถุประสงค์กำรศึกษำ 

1. เพ่ือวิเคราะห์สถานการณ์การปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
2. เพ่ือศึกษามาตรการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีน 
3. เพ่ือเป็นข้อเสนอแนวทางการพัฒนาและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบวัตถุที่

ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทไซบูทรามีน และข้อเสนอในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้มี
ประสิทธิภาพมากขึ้น 
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3. กรอบแนวคิดกำรศึกษำ  
ดังมีรายละเอียดตาม รูปที่ 1 กรอบแนวคิด : การศึกษาแนวทางการด าเนินการตาม

กฎหมายกรณีพบวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในอาหาร : กรณีศึกษาไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร 

4. ขอบเขตของกำรศึกษำ 
4.1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ท าการศึกษาในครั้งนี้ หมายถึง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 จ านวน 4 ฉบับ 
ได้แก่ ประกาศฯ (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ประกาศฯ (ฉบับที่ 309) 
พ.ศ. 2550 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 2) ประกาศฯ (ฉบับที ่405) พ.ศ. 2562 ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 3) และประกาศฯ 
(ฉบับที ่411) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ฉบับที่  4) [7] [8] [9] [10] โดยหมายถึงผลิตภัณฑ์ที่ ใช้รับประทานนอกเหนือจากการ
รับประทานอาหารตามปกติ ซึ่งมีสารอาหารหรือสารอ่ืนเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล 
ผง เกล็ด ของเหลวหรือลักษณะอ่ืน ซึ่งมิใช่รูปแบบอาหารตามปกติ (conventional foods) ส าหรับ
ผู้บริโภคท่ีคาดหวังประโยชน์ทางด้านส่งเสริมสุขภาพ 

4.2 เป็นการศึกษาและวิเคราะห์สถานการณ์การปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร และผลการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งมาตรการทาง
กฎหมายและมาตรการทางปกครองในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีน
ก่อนและหลังที่มีการยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 เพ่ือให้ได้ข้อเสนอใน
การพัฒนาแนวทางในการด าเนินการตามกฎหมายกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีน 
และปัญหาอุปสรรคในการปฏิบัติงาน รวมทั้งข้อเสนอแนะ ในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ของพนักงานเจ้าหน้าที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5. ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ 
1. ได้รับทราบสถานการณ์การปลอมปนสารไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารว่ามี

อันตรายและมีความรุนแรงต่อผู้บริโภค 
2. ได้รับทราบแนวทางการบังคับใช้กฎหมายที่มีอยู่ในปัจจุบัน รวมทั้งจุดแข็ง จุดด้อย 

ปัญหา และอุปสรรค ในการปฏิบัติงานด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีน 
3. ได้ข้อเสนอในการพัฒนาแนวทางก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปน       

ไซบูทรามีนตามกฏหมาย รวมทั้งมาตรการอ่ืนที่ใช้ในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร และ
ข้อเสนอในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องที่มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

 
 



บทท่ี 2                                                                                                                      
ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 

 
 การศึกษาในครั้งนี้ เป็นการศึกษามาตรการทางกฎหมายในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนในช่วงเวลาก่อนและหลังที่มีการประกาศยกระดับเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ 
ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ดังนั้น การทบทวนเอกสาร วรรณกรรม และงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง                  
โดยน าเสนอเป็นแต่ละประเด็น ดังนี้ 
 2.1 ความรู้ทั่ วไปเกี่ยวกับวัตถุที่ ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และสารไซบูทรามีน 
(Sibutramine) 
 2.2 กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และการควบคุมตามกฎหมาย   

2.2.1 ภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522   
- การอนุญาตให้ผลิตเพ่ือจ าหน่าย หรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย และการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ซึ่งเป็นมาตรการควบคุมก ากับดูแลก่อนที่ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจะสามารถวาง
จ าหน่ายในท้องตลาดได้ 
  - การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาตหลังวางจ าหน่ายในท้องตลาด 
และผลวิเคราะห์ตรวจพบการปลอมปนสารไซบูทรามีน ก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีน
เป็นวัตถทุีอ่อกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 

     2.2.2 มาตรการควบคุมผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน 
- มาตรการก ากับดูแล และการด าเนินการตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องก่อนการประกาศ

ยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1  ได้แก่ 
(1) มาตรการทางกฎหมายภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
เป็นมาตรการทางกฎหมายในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาต

เลขสารบบอาหาร ภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และไม่พบพยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏ
การแสดงสรรพคุณเป็นยา ณ สถานที่ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย หลังวางจ าหน่ายในท้องตลาด และผล
การตรวจวิเคราะห์พบการปลอมปนไซบูทรามีน ในช่วงเวลาก่อนวันที่จะมีการประกาศยกระดับให้   
ไซบูทรามีนเป็นวัตถุทีอ่อกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 

(2) มาตรการทางกฎหมายภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม  
  เป็นมาตรการทางกฎหมายส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทั้งที่ได้รับอนุญาตเป็น
อาหารและไม่ได้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และพบหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏการ
แสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา และผลวิเคราะห์ตรวจพบการปลอมปนสารไซบูทรามีน 
ก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ซึ่งต้อง
ใช้มาตรการภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
- มาตรการก ากับดูแล และการด าเนินการตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องหลังการประกาศยกระดับไซบูทรา
มีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 โดยด าเนินการตามมาตรการทางกฎหมายภายใต้
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ตามที่กระทรวงสาธารณสุขได้ออก
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561                         
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ลงวันที่ 31 กรกฎาคม 2561 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน 2561 เป็นต้นมา เพ่ือยกระดับ
ให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1  ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออก 
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ดังนั้น นับตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน 2561 ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ผลวิเคราะห์ตรวจพบไซบูทรามีน จะต้องใช้มาตรการและบทบัญญัติที่ออกตามความใน
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 
  2.2.3 บทบัญญัติตามประมวลกฎหมายอาญาท่ีมีความเชื่อมโยง 

2.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 2.4 ข่าวที่เกี่ยวข้องกับการตรวจพบไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในประเทศไทย 
 2.5 ปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารปลอมปนไซบทูรามีนที่พบในต่างประเทศ 

 
2.1 ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และสารไซบูทรามีน 
(Sibutramine) [3] [6] [11] [12] [13] [14] [15] [16] [17] 
 2.1.1 ภายใต้พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 

วัตถุออกฤทธิ์ หมายความว่า วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นสิ่งธรรมชาติหรือที่ได้
จากสิ่งธรรมชาติ หรือวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นวัตถุสังเคราะห์  ทั้งนี้ ตามที่รัฐมนตรี
ประกาศก าหนด แบ่งเป็น 4 ประเภท คือ 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1  เป็นสารที่มีศักยภาพในการก่อให้เกิดการใช้ยาในทางทีผ่ิด มีความ
เสี่ยงอันตรายต่อสุขภาพสูง และ ไม่มีการใช้ทางการแพทย์ ส่วนใหญ่มีฤทธิ์หลอนประสาท ได้แก่ Mescaline, 
Psilocybin , DMT ,DET, Cathinone และ ไซบูทรามีน เป็นต้น  กฎหมายจึงห้ามเด็ดขาดไม่ให้ผู้ใดมี
ไว้ในครอบครอง 
          วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2  เป็นสารที่มีศักยภาพในการก่อให้เกิดการใช้ในทางท่ีผิดสูง      
มีอันตรายต่อสุขภาพมากหากใช้ไม่เหมาะสมหรือไม่อยู่ภายใต้การดูแลของผู้ประกอบวิชาชีพแต่มีประ 
โยชน์ทางการแพทย์   ได้แก่ Phentermine , Midazolam , Zolpidem , Methylphenidate, Ketamine, 
Pseudoephedrine เป็นต้น  กฎหมายห้ามมิให้ผู้ใด ผลิต ขาย น าเข้า หรือส่งออก ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท 2 ยกเว้นกระทรวงสาธารณสุข หรือผู้ซึ่งได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ 
ไม่ใช้บังคับกับผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่ง สาขาทันตกรรม 
ที่ขายให้แกค่นไข้ของตน  หรือผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งที่ขายเฉพาะส าหรับใช้กับสัตว์ที่ตน
บ าบัดหรือป้องกันโรค  หรือขายโดยกระทรวง ทบวง กรม สภากาชาดไทย 
          วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3  เป็นยามีประโยชน์ทางการแพทย์ แต่ที่มีศักยภาพในการก่อให้เกิด
การใช้ในทางที่ผิดปานกลาง เช่น Amobarbital , Pentobarbital , Pentazocine เป็นต้น 
          วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4  เป็นยาที่มีประโยชน์ทางการแพทย์ และศักยภาพในการก่อให้เกิด 
การน าไปใช้ในทางที่ผิดต่ า  เช่น Diazepam, Lorazepam, Clorazepate , Chlordiazepoxide เป็น
ต้น 
กฎหมาย ห้ามมิให้บุคคลใด ผลิต ขาย น าเข้า หรือส่งออก ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ 4 หรือ
น าผ่านวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภท เว้นแต่ได้รับอนุญาต ทั้งนี้ ไม่ใช้บังคับกับผู้ประกอบวิชาชีพเวช



 

กรรม  หรือผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่ง สาขาทันตกรรม ที่ขายให้แก่คนไข้ของตน   หรือ
ผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งที่ขายเฉพาะส าหรับใช้กับสัตว์ที่ตนบ าบัด หรือ ป้องกันโรคและ 
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ไม่ใช้บังคับในการผลิต ขาย น าเข้า หรือส่งออก โดยกระทรวง ทบวง กรม สภากาชาดไทย  องค์การ
เภสัชกรรม  

ส าหรับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 กฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทันตกรรม 
สัตวแพทย์ชั้น1มีวัตถุออกฤทธิ์ได้ไม่เกินปริมาณท่ีก าหนด โดยไม่ต้องขออนุญาตตามมาตรา 62 ได้แก่ 
-Alprazolam ครอบครองได้ไม่เกิน  1 กรัม (หรือประมาณ 2,000 เม็ด กรณเีม็ดละ 0.5 มิลลิกรัม ) 
-Diazepam   ครอบครองได้ไม่เกิน 10 กรัม (หรือประมาณ 2,000 เม็ด กรณเีม็ดละ 5 มิลลิกรัม ) 
-Lorazepam ครอบครองได้ไม่เกิน  2  กรัม (หรือประมาณ 2,000 เม็ด กรณเีม็ดละ 1 มิลลิกรัม ) 
เป็นต้น 

2.1.2 การยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1  
เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม พ.ศ.2561 มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุชื่อวัตถุออก

ฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561 มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน พ.ศ.2561 เป็นต้นไป
ประกาศฉบับนี้ก าหนด ให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อ จิตและประสาท พ.ศ.2559  ซ่ึงจะส่งผลให้สามารถลงโทษผู้กระท า
ผิดได้รุนแรงขึ้น แต่การใช้กฎหมาย นี้จะต้องใช้กับผู้เจตนากระท าผิดเท่านั้น และจะต้องค านึงถึง
ช่วงเวลาที่กระท าความผิดด้วยว่าเกิดข้ึน ก่อนหรือหลังการประกาศให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาทในประเภท 1 ซึ่งหากน าไซบูทรามีนไปผสมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนที่จะ
ยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภทที่ 1 หรือก่อนวันที่ 23 กันยายน 
2561 กรณีที่ได้รับการอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์อาหาร หากตรวจพบไซบูทรามีนจะถือว่าเป็นอาหารไม่
บริสุทธิ์ตามมาตรา 25(1) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 
58 คือ จ าคุกไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ส่วนกรณีที่ได้รับอนุญาต
เป็นผลิตภัณฑ์อาหาร และไม่ได้รับอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์อาหารแต่พบหลักฐานอ่ืนที่แสดงความมุ่ง
หมายหรือสรรพคุณเป็นยา หากตรวจพบไซบูทรามีนจะถือว่ามีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 ในมาตรา 72(4) ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ ซึ่งมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 122 คือ จ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 5,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ประกอบกับ
มาตรา 12 ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 101 คือ จ าคุกไม่เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 10,000 บาท  แต่หากตรวจพบไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน พ.ศ.2561 เป็นต้นไป ซึ่ง
มีการยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 แล้ว ตามพระราชบัญญัติ
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 มาตรา85 ให้ถือว่าวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภทหนึ่งประเภทใดปรุงผสมอยู่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทนั้นด้วย นั่นหมายความว่าผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารใดที่ปลอมปนไซบูทรามีนนั้นจะจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ซึ่ง
จะส่งผลให้ผู้ใดก็ตามที่ผลิต น าเข้า หรือส่งออกผลิตภัณฑ์ที่มีไซบูทรามีนเป็นส่วนผสม จะต้องได้รับ



 

โทษจ าคุกตั้งแต่ 5-20 ปี และปรับตั้งแต่ 5 แสนบาท ถึง 2ล้านบาท ตามมาตรา 115 วรรคหนึ่ง ผู้ใด
ขายจะมีโทษจ าคุกตั้งแต่ 4-20 ปี และปรับตั้งแต่ 4 แสนบาท ถึง 2 ล้านบาท ตามมาตรา 116 ผู้ใด 
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ครอบครองหรือใช้ประโยชน์โดยไม่ได้รับอนุญาต จะมีโทษจ าคุกตั้งแต่ 1-5 ปี หรือ ปรับตั้งแต่ 2 หมื่นบาท 
ถึง 1 แสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ตามมาตรา140 รวมไปถึงผู้ที่บริโภคผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ก็ถือว่า
เป็นความผิดด้วย โดยมีโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 6 หมื่นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ตาม
มาตรา 141  

2.1.3 ชุดทดสอบตรวจหาไซบูทรามีน [34]  
 เมื่อวันที่ 21 มิถุนายน 2561 นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย ได้กล่าวในงานมหกรรมอาหาร
ปลอดภัยว่า กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้พัฒนาชุดทดสอบต้นแบบเพ่ือตรวจหาการปนปลอม            
ไซบูทรามีนในอาหารเสริมลดความอ้วนได้ส าเร็จ โดยใช้เทคนิค Thin Layer Chromatography (TLC) 
สามารถทราบผลได้ในเวลาเพียง 1 ชั่วโมง มีความแม่นย า ความไวสูง ตรวจหาสารได้ในระดับต่ ากว่า 
10 มิลลิกรัมต่อหนึ่งแคปซูล และเตรียมพร้อมเพ่ือให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น ส านักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด และต ารวจ น าไปใช้ในการตรวจเบื้องต้น  โดย
ชุดทดสอบดังกล่าวได้น ามาเปิดตัวในงานมหกรรมอาหารปลอดภัยครั้งนี้ด้วย และขั้นต่อไปจะพัฒนา
ให้ชุดทดสอบดังกล่าวมีความง่าย สะดวก และแม่นย าสูงขึ้น เพ่ือให้ประชาชนและหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องสามารถน าไปใช้ประโยชน์ 

จากการประสานกับส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ทราบว่าไม่มีการ
ผลิตชุดทดสอบดังกล่าวออกวางจ าหน่าย แต่จะสนับสนุนหน่วยงานรัฐที่ขอรับการสนับสนุน ดังนั้น 
หากหน่วยงานใดต้องการใช้ประกอบการตรวจสอบและเฝ้าระวัง สามารถท าหนังสือขอรับการสนับสนุน
เพ่ือใช้ประโยชน์ในทางราชการได้ เช่น กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้รับการ
สนับสนุนชุดทดสอบดังกล่าวมาใช้ในการปฏิบัติงาน ซึ่งเจ้าหน้าที่ให้ข้อมูลว่าใช้งานง่าย แต่ต้องมีทักษะ
และความช านาญในการทดสอบและแปลผล เพราะอาจท าให้เข้าใจคลาดเคลื่อนได้ 

 



 

 

รูปที่ 2  ชุดทดสอบเบื้องต้นไซบูทรามีน (Sibu Kit) 
9 

 
2.1.4 ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับไซบูทรามีน 

Sibutramine (ไซบทูรามนี) 

 

รูปที่  3  โครงสร้างทางเคมีของไซบูทรามีน 

ชื่อการค้า :   Reductil 

ข้อมูลทั่วไป [16] :  สูตรโมเลกุล : C17H26ClN 

มวลโมเลกุล : 279.852 g/mol 

          CAS Number : 106650-56-0 

     ลักษณะกายภาพ : ของแข็ง (solid) 



 

     จุดหลอมเหลว : 191-192 °C 

ไซบูทรามีน มีชื่อสามัญคือ Sibutramine hydrochloride monohydrate เป็นอนุพันธ์ของ 
Phenylethylamine ซึ่งมีโครงสร้างคล้ายกับ Amphetamine ลักษณะทางกายภาพของไซบูทรามีน
เป็นผงผลึกสีขาวถึงสีครีม ความสามารถในการละลายน้ า 2.9 mg/mL (pH 5.2) 

ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา: หลังรับประทานยาไซบูทรามีน ยาจะออกฤทธิ์โดยตรงต่อระบบ
ประสาท โดยการเพ่ิมสารสื่อประสาทเซโรโทนิน(serotonin) นอร์อีพิเนฟรีน(norepinephrine) 
รวมถึงโดปามีน(dopamine) ซ่ึงสารสื่อประสาทเหล่านี้จะออกฤทธิ์ท าให้อารมณ์ดี ต้านการซึมเศร้า 
และสามารถลดความอยาก อาหารได้อีกด้วย นอกจากนี้พบว่าไซบูทรามีนยังสามารถกระตุ้น
กระบวนการเผาผลาญพลังงานของ ร่างกายด้วยฤทธิ์เหล่านี้จึงสามารถน ามาใช้ลดน้ าหนักได้ 
[11][12][ 

ข้อบ่งใช้ : ใช้ควบคุมน้ าหนักร่วมกับโปรแกรมควบคุมน้ าหนักในผู้ที่มีมีดรรชนีมวลกายตั้งแต่ 
30 kg/m2 หรือผู้ที่มีมีดรรชนีมวลกายตั้งแต่ 27 kg/m2 แต่มีปัจจัยเสี่ยง เช่น โรคเบาหวาน ภาวะ
ไขมันในเลือดสูง และความดัน โลหิตสูงที่ควบคุมได้ โดยแนะน าให้ใช้ในขนาด 10 –15 มิลลิกรัมต่อวัน 
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อาการไม่พึงประสงค์ : อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามีตั้งแต่ท้องผูก ปากแห้ง นอนไม่
หลับคลื่นไส้ หลอดเลือดขยาย ความดันโลหิตสูง หัวใจเต้นเร็ว ใจสั่น สับสน อ่อนแรง ปวดหัว โดย
อุบัติการณ์การเกิดแตกต่างกันไป แต่ปัญหาที่ท่ัวโลกให้ความสนใจคือ ปัญหาเกี่ยวกับหัวใจ และหลอด
เลือด และพบว่าการใช้ไซบูทรามีนระยะยาวในผู้ป่วยโรคหัวใจและหลอดเลือดหรือผู้ที่มีความเสี่ยงเช่น 
โรคเบาหวาน ส่งผลเพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดโรคกล้ามเนื้อหัวใจตายหรือโรคหลอดเลือดสมอง จาก
งานวิจัยดังกล่าวเมื่อพิจารณาถึงประโยชน์ในการลดน้ าหนักเปรียบเทียบกับความเสี่ยงในการเกิด
โรคหัวใจและ หลอดเลือด จึงท าให้บริษัทยาที่ผลิตไซบูทรามีนสมัครใจถอนทะเบียนยานี้  ไซบูทรามีน
จึงเป็นยาที่ยกเลิกทะเบียนต ารับไปแล้ว ตั้งแต่ ปี 2553 เนื่องจากมีรายงานถึงผลกระทบต่อระบบ
หัวใจและหลอดเลือด ท าให้เกิดผลเสียร้ายแรงจนถึงแก่ชีวิต 

การใช้ยาในทางที่ผิด : ลักลอบใส่ไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยส่วนมากพบใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่โฆษณาอวดอ้างลดน้ าหนัก  

การควบคุมทางกฎหมาย : ประเทศไทยจัดไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 

บทก าหนดโทษ : หมวด 12 บทก าหนดโทษ ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2559 

- ผู้ใดผลิต น าเข้า หรือส่งออก ผลิตภัณฑ์ที่มีไซบูทรามีนเป็นส่วนผสมจะมีโทษจ าคุกตั้งแต่ 5 - 20 ปี 
และปรับตั้งแต่ 5 แสนบาท - 2 ล้านบาท  

- ผู้ใดขายจะมีโทษจ าคุกตั้งแต่ 4 -20 ปี และปรับตั้งแต่ 4 แสนบาท -2 ล้านบาท  



 

- ผู้ใดครอบครองจะมีโทษจ าคุกตั้งแต่ 1 -5 ปี หรือปรับตั้งแต่ 2 หมื่นบาท -1 แสนบาท หรือทั้งจ าทั้ง
ปรับ  

- ผู้ใดเสพ มีโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 6 หมื่นบาท หรือท้ังจ าทั้งปรับ 
 

ประสิทธิภาพในการลดน  าหนักของไซบูทรามีน 
ไซบูทรามีนมีประสิทธิภาพในการลดน้ าหนักได้มากกว่ายาหลอกประมาณ 4-5 กิโลกรัม โดย

พบว่าจะลดน้ าหนักได้ดีในช่วงแรก คือ ประมาณ 6 เดือนแรกหลังใช้ยา อย่างไรก็ตามช่วงหลังจากนั้น
ยานี้จะไม่สามารถลดน้ าหนักได้เพ่ิมขึ้น จะช่วยเพียงคงน้ าหนักไว้ให้คงที่  ด้วยเหตุนี้หลักการรักษา
ผู้ป่วยโรคอ้วน จะเน้นถึงการควบคุมอาหาร การปรับเปลี่ยนพฤติกรรม และการออกก าลังกาย ส่วน
การใช้ยาลดน้ าหนักโดยทั่วไปจึงถือเป็นการรักษาเสริม ตัวอย่างงานวิจัยทางคลินิกที่ส าคัญของไซบูท
รามีนในการลดน้ าหนัก คือ งานวิจัยของ James WPT และคณะซึ่งท าการศึกษาในผู้ป่วยโรคอ้วนที่มี
ดัชนีมวลกาย 30-45 กิโลกรัม/ตารางเมตร  จ านวน  605  คน  โดยท าการให้ ไซบู ท รามีน  10
มิลลิกรัมต่อวัน นาน 6 เดือน พบว่ามีผู้ป่วยร้อยละ 77 (467คน) ที่สามารถลดน้ าหนักได้ตามเกณฑ์
คือ ลดน้ าหนักได้ตั้งแต่ร้อยละ 5 ของน้ าหนักเดิม หลังจากนั้นน าผู้ป่วยกลุ่มนี้มาแบ่งเป็น  2 กลุ่ม  คื อ
กลุ่มท่ีได้รับไซบูทรามีนต่อ และกลุ่ม ทีเ่ปลี่ยนมาเป็นยาหลอก เป็นเวลานาน 18เดือน ผลการศึกษา 
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พบว่า กลุ่มที่ได้รับยาหลอกกลับมา มีน้ าหนักเพ่ิมข้ึน ส่วนกลุ่มที่ได้รับไซบูทรามีนต่อยังสามารถคง
น้ าหนักที่ลดไว้ได้อย่างต่อเนื่อง แต่ไม่สามารถลดน้ าหนักได้เพ่ิมขึ้น จากงานวิจัยนี้สรุปประเด็นส าคัญ
ซึ่งถือเป็นข้อจ ากัดของยาไซบูทรามีนและยาลดน้ าหนักชนิดอ่ืนๆได้ดังนี้  

1. ยาช่วยลดน้ าหนักได้ดีในช่วงแรกที่ได้รับยา (ประมาณ 6 เดือนแรก) หลังจากนั้นยาจะช่วย 
เพียงคงระดับน้ าหนักที่ลดได้แต่ไม่สามารถลดน้ าหนักได้เพ่ิมข้ึน  

2. หลังจากหยุดยาลดน้ าหนัก น้ าหนักจะกลับมาเพ่ิมข้ึนเหมือนก่อนที่จะรับประทานยา 
 

 ในช่วงเริ่มต้นไซบูทรามีนถูกพัฒนาเพ่ือใช้เป็นยารักษาโรคซึมเศร้า หลังจากได้ท าการศึกษา
ทดลองไซบูทรามีนในอาสาสมัคร พบว่านอกจากจะมีผลในการรักษาโรคซึมเศร้าแล้วยังสามารถใช้ใน
การควบคุมน้ าหนักได้ด้วย ดังนั้นในปี ค.ศ.2001 ไซบูทรามีนจึงถูกน าเข้าสู่ท้องตลาดในฐานะยาที่
เป็นยาลดความอยากอาหาร (Appetite suppressant)  
 ประเทศไทย โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุมัติทะเบียนต ารับยาที่มี               
ไซบูทรามีนเป็นตัวยาส าคัญเป็นยาใหม่แบบมีเงื่อนไข จัดเป็นยาควบคุมพิเศษที่ต้องสั่งจ่ายโดยแพทย์
และขายได้เฉพาะในสถานพยาบาลเท่านั้น น าเข้ามาจ าหน่ายโดยบริษัท แอ็บบอต ลาบอแรตอรีส จ ากัด 
ในชื่อการค้า Reductil® ซึ่งมี 2 ขนาดคือ 10 และ 15 มิลลิกรัม Reductil® 10 mg เลขทะเบียนที่ 
1C 48/47 (NC) และ Reductil® 15 mg เลขทะเบียนที่ 1C 49/47 (NC) มีข้อบ่งใช้ส าหรับรักษา
และควบคุมโรคอ้วน(obesity) กลไกการออกฤทธิ์ของยาไซบูทรามีน คือ ยับยั้งการเก็บกลับสารสื่อ
ประสาทจ าพวกซีโรโทนินและนอร์อีพิเนฟรินบริเวณสมองส่วนไฮโปธาลามัส   
 ในปี พ.ศ. 2545 – 2553 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ได้รับรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา



 

ดังกล่าวที่เกี่ยวข้องกับระบบหัวใจและหลอดเลือด คือ เกิดภาวะ stroke 1 ราย และมีผลการศึกษา
จากหลายประเทศ ตัวอย่าง เช่น 

- ผลการศึกษา SCOUT (Sibutramine Cardiovascular OUTcome Trial) คณะกรรมการ
ด้านผลิตภัณฑ์ยารักษาโรคส าหรับใช้ในมนุษย์ขององค์การยายุโรป Committee for Medicinal for 
Human (CHMP) of European Medicines Agency แนะน าให้ระงับการจ าหน่ายยาไซบูทรามีนใน
สหภาพยุโรป 

- องค์การอาหารและยา สหรัฐอเมริกา (US FDA) มีมาตรการควบคุมความเสี่ยงโดยแจ้ง
เตือนบุคลากรทางการแพทย์ถึงความเสี่ยงที่เพ่ิมขึ้นในการเกิด heart attack และโรคหลอดเลือด
สมองในผู้ป่วยที่มีประวัติโรคหลอดเลือดหัวใจและเพ่ิมข้อห้ามใช้ใหม่ในเอกสารก ากับยา 

- ห น่ ว ย ค วบ คุ ม ก ากั บ ด้ าน ย าข อ งป ระ เท ศ อ อส เต ร เลี ย  (Therapeutic Goods 
Administration : TGA) ได้มีการปรับปรุงข้อความในเอกสารก ากับยา โดยให้ระมัดระวังการใช้ยาไซ
บูทรามีนในผู้ที่มีความเสี่ยงต่อระบบหัวใจและหลอดเลือด  และหยุดการใช้ยาหากไม่สามารถลด
น้ าหนักได้ตามเกณฑ์ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

- ส าหรับประเทศไทย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้น าเรื่องดังกล่าวเสนอคณะ 
อนุกรรมการที่เกี่ยวข้อง ซึ่งเบื้องต้นขอให้บุคลากรทางการแพทย์สั่งใช้ยาดังกล่าวโดยค านึงประโยชน์
และความเสี่ยงที่ผู้บริโภคจะได้รับ และแนะน าห้ามใช้ยาไซบูทรามีนในกรณีดังต่อไปนี้ 
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- ผู้ที่มีประวัติโรคหัวใจล้มเหลว โรคหลอดเลือดหัวใจ หัวใจเต้นผิดจังหวะ โรคหลอดเลือดแดง
ส่วนปลายอุดกั้น โรคหลอดเลือดสมองหรือมีประวัติ transient ischemic attack  

- ผู้ที่มีภาวะความดันเลือดสูงที่ยังควบคุมไม่ได้ (ความดันเลือดสูงกว่า 145/90  มิลลิเมตร
ปรอท) ผู้ป่วยไตบกพร่องชนิดรุนแรง รวมทั้งผู้ป่วยโรคไตระยะสุดท้ายที่ต้องล้างไต ผู้ป่วยตับบกพร่อง
ชนิดรุนแรง ผู้ป่วยจากอาการป่วยทางจิต ผู้ที่มีความเกี่ยวข้องกับการกินที่ผิดปกติ เช่น anorexia 
nervosa หรือ bulimir nervosa  

- ผู้ที่อายุต่ ากว่า 18 ปี ผู้ชายอายุตั้งแต่ 45 ปี และผู้หญิงอายุตั้งแต่ 55 ปี 
- ห้ามใช้ร่วมกับยาในกลุ่ม MAOI และยาลดน้ าหนักที่ออกฤทธิ์ต่อระบบประสาทส่วนกลาง

ชนิดอื่น ๆ และห้ามใช้ยาเกิน 2 ปี 
 

2.1.5 การยกเลิกทะเบียนต ารับยาไซบูทรามีนโดยสมัครใจ  
- องค์การด้านยาแห่งสหภาพยุโรป (European Medicinal Agency) ได้มีการระงับการ

จ าหน่ายยาดังกล่าวในสหภาพยุโรป ตั้งแต่วันที่ 21 มกราคม 2553 
- วันที่ 8 ตุลาคม 2553 องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US FDA) แจ้งข่าวว่าบริษัท 

แอ็บบอต ลาบอแรตอรีส จ ากัด ประกาศถอนยาไซบูทรามีนในสหรัฐอเมริกาโดยสมัครใจ เนื่องจาก
ข้อมูลการทดลองทางคลินิก (SCOUT : Sibutramine Cardiovascular OUTcome Trial) ชี้ให้เห็น
ว่ายาดังกล่าวเพ่ิมความเสี่ยงต่อกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดและโรคหลอดเลือดสมอง ถึงร้อยละ 16                
เมื่อเทียบกับยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญ รวมถึงน้ าหนักที่ลดลงของผู้ที่ได้รับยานี้กับผู้ที่ได้รับยาหลอก
แตกต่างกันเพียงเล็กน้อย 



 

- ส าหรับประเทศไทย เมื่อวันที่ 11 ตุลาคม 2553 บริษัท แอ็บบอต ลาบอแรตอรีส จ ากัด             
ได้แจ้งต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอถอนผลิตภัณฑ์ยาไซบูทรามีนโดยสมัครใจ ตั้งแต่
วันที่ 11 ตุลาคม 2553 เป็นต้นไป และยกเลิกทะเบียนต ารับยาทุกต ารับที่มีส่วนประกอบของไซบูท
รามีนในประเทศไทย ได้แก่ Reductil® 10 mg เลขทะเบียนที่ 1C 48/47 (NC) และ Reductil® 
15 mg เลขทะเบียนที่ 1C 49/47 (NC)  กรณีของประเทศไทยจะไม่ใช้ค าว่าเพิกถอนทะเบียนต ารับ
ยา เนื่องจากไม่ได้มีค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เพิกถอนทะเบียนต ารับยา โดยเฉพาะยาที่มีไซบูทรามีน
เป็นส่วนประกอบ  
 
2.2 กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และการควบคุมตามกฎหมาย   

2.2.1 มาตรการควบคุมภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 [5] 
 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ท าการศึกษาในครั้งนี้ หมายถึง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขที่ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.  2522 จ านวน 4 ฉบับ ได้แก่ 
ประกาศฯ (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ประกาศฯ (ฉบับที่ 309) พ.ศ. 
2550 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 2) ประกาศฯ (ฉบับที่ 405) พ.ศ. 2562 ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 3) และประกาศฯ (ฉบับที่ 
411) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
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(ฉบับที่ 4) [7] [8] [9] [10] โดยหมายถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทานนอกเหนือจากการรับประทาน
อาหารตามปกติ ซึ่งมีสารอาหารหรือสารอ่ืนเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด 
ของเหลวหรือลักษณะอ่ืน ซึ่งมิใช่รูปแบบอาหารตามปกติ (conventional foods) ส าหรับผู้บริโภคที่
คาดหวังประโยชน์ทางด้านส่งเสริมสุขภาพ 

สารอาหารหรือสารอื่นหมายถึง 
(1) วิตามินกรดอะมิโนกรดไขมันแร่ธาตุและผลิตผลจากพืชหรือสัตว์ 
(2) สารเขม้ข้นสารเมตาโบไลท์ส่วนประกอบหรือสารสกัดของสารใน (1) 
(3) สารสังเคราะห์เลียนแบบสารตาม (1) หรือ (2) 
(4) ส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างของสารใน (1) (2) หรือ (3) 
(5) สารหรือสิ่งอื่นตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดย

ความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาต 

- กลุ่มสารสกัดจากพืชเช่นผงบุก (กลูโคแมนแนน ), เกสรดอกไม้ , ส้มแขก ,      
สารสกัดจากใบแป๊ะกว๊ย/เมล็ดองุ่น/สาหร่าย เป็นต้น 

- กลุ่มสารสกัดจากสัตว์เช่นสารสกัดจากเปลือกสัตว์ทะเล (ไคโตซาน), โปรตีน
จากปลาทะเล เป็นต้น 

- กลุม่น้ ามันและไขมัน เช่น เลซิติน, น้ ามันอีฟนิ่งพริมโรส, น้ ามันปลา เป็นต้น 



 

- กลุม่โปรตีนวิตามินและแร่ธาตุ เช่น เบต้าแคโรทีนธรรมชาติ เป็นต้น 
- กลุม่ธัญพืช เช่น ร าข้าวสาลีชนิดเม็ด, ร าข้าวโอ๊ต, จมูกข้าวสาลี เป็นต้น 
- กลุม่อ่ืนๆ เช่น บริวเวอร์ยีสต์ชนิดเม็ด, เบเกอร์ยีสต์, โพรโพลิส (ยางผึ้ง) เป็นต้น 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่น าเขา้มาแบ่งบรรจุ
หรือน าไปผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปโดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงส่วนประกอบเช่นการน าไปตอกเม็ด
โดยไม่มีการเติมส่วนผสมอื่นใดอีกเป็นต้นด้วย 
 

2.2.1.1 ข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่293) พ.ศ.2548 เรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่309) พ.ศ.2550 เรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

(ฉบับที ่2) 
(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 405) พ .ศ . 2562 ออกตามความใน

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 3) 
(4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 411) พ .ศ. 2562 ออกตามความใน

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 4) 
(5) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องค าชี้แจงประกาศกระทรวง

สาธารณสุข(ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548 เรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
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(6) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องค าชี้แจงประกาศกระทรวง

สาธารณสุข(ฉบับที่ 309) พ.ศ.2550เรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที ่2) 
(7) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องค าชี้แจงประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 405) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 3) 

(8) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องค าชี้แจงประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 411) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ. 2522 เรื่อง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 4) 

(9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

(10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ.2556 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า 
และชนิดที่ปรับกรด 

(11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ.2559 เรื่อง อาหารใหม ่
(Novel food) 

(12) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  378) พ.ศ.2559 เรื่อง ก าหนดพืช 
สัตว์หรือส่วนของพืชหรือสัตว์ ที่ห้ามใช้ในอาหาร 



 

(13) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องหลักฐานและเอกสาร 
ประกอบการยื่นขออนุญาตใช้ฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและคุณภาพหรือมาตรฐานด้ าน
จุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค 

(14) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดการใช้
ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุ 

(15) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดการใช้ 
ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน 

(16) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดการใช้ 
ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน 

(17) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องใบรับรองสถานที่ผลิต
ส าหรับการน าเข้าอาหาร 

(18) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง รายชื่อพืชที่ใช้ได้ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

(19) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง รายชื่อพืชที่ใช้ได้ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที2่) 

(20) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  182) พ .ศ .2541 เรื่องฉลาก
โภชนาการ 
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(21) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่367) พ.ศ.2557 เรื่องการแสดงฉลาก
ของอาหารในภาชนะบรรจุ 

(22) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องค าชี้แจงประกาศกระทรวง
สาธารณสุข(ฉบับที่ 367) พ.ศ.2557 เรื่องการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ 

(23) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 383) พ.ศ.2560 เรื่องการแสดงฉลากของ
อาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที ่2) 

(24) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 401) พ.ศ.2562 ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ 3) 

(25) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 410) พ.ศ.2562 ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ 4) 

(26) ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 343/2548 เรื่องหลักเกณฑ์
การแสดงรูปภาพส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์บนฉลากอาหาร 

(27) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 92) พ.ศ.2528 เรื่องก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุการใช้ภาชนะบรรจุและการห้ามใช้วัตถุใดเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 

(28) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่ 295) พ .ศ .2548 เรื่องก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 



 

(29) ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับ
เลขสารบบอาหาร พ.ศ.2562 

(30) ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับ
เลขสารบบอาหาร พ.ศ.2562 (ฉบับที2่) 

(31) ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับ
เลขสารบบอาหาร พ.ศ.2563 (ฉบับที3่)  

 
2.2.1.2 คุณภาพมาตรฐาน 
คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้เป็นไปตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร [7] และประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเรื่องหลักฐานและเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารและคุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค (ภาคผนวกที่ 1) และประกาศอ่ืนๆที่
เกี่ยวข้องโดยเอกสารแสดงข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน(Product specification) นั้นต้องเป็นไป
ตามข้อก าหนดดังนี้     

1. มีคุณลักษณะเฉพาะตามชนิดของผลิตภัณฑ์นั้นๆ 
2. ตรวจพบจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรคได้ไม่เกินปริมาณที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร ดังนี้  
2.1 ตรวจไม่พบสแตฟฟิโลคอคคัสออเรียส (Staphylococcus aureus) ต่ออาหาร 

0.1 กรัม 
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2.2 ตรวจไม่พบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ต่ออาหาร 0.1 กรัม 
2.3 ตรวจไม่พบซัลโมเนลลา (Salmonella spp.) ต่ออาหาร 25 กรัม 

3. ตรวจพบแบคทีเรียชนิดอี.โคไล(Escherichia coli)น้อยกว่า 3 ต่ออาหาร    
1 กรัมโดยวิธีเอ็มพีเอ็น 

4. ตรวจพบสารเป็นพิษจากจุลินทรีย์ สารพิษตกค้าง สารเป็นพิษอ่ืน สาร
ปนเปื้อน หรือยาสัตว์ตกค้างได้ไม่เกินปริมาณที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการนั้น
แล้วแต่กรณี  

5. มีปริมาณวิตามินหรือแร่ธาตุไม่น้อยกว่าร้อยละสิบห้า และไม่เกินปริมาณ
สูงสุดที่ก าหนดในบัญชีสารอาหารที่แนะน าให้บริโภคประจ าวันส าหรับคนไทยอายุตั้งแต่หกปีขึ้นไป 
(Thai RDI)ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้วิตามินหรือแร่ธาตุ ทั้งนี้ วิตามินหรือ
แร่ธาตุที่ยังไม่ได้ก าหนดไว้ ให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร 

ปัจจุบัน ส านักงานฯ ได้ประกาศก าหนดบัญชีส่วนประกอบที่ส าคัญ จ านวน  2 ฉบับ 
ได้แก่  



 

1. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดการใช้
ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุ  

2. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดการใช้
ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน  
 

2.2.1.3 การแสดงฉลาก  
การแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่309) พ.ศ.2550 เรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร(ฉบับที่ 2)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
405) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(ฉบับที่ 3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 411) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่  4) [7][8][8][10] ประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ 367) พ.ศ.2557 เรื่อง การ
แสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ(ภาคผนวกที่ 2)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 383) 
พ.ศ.2560 เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ 2) (ภาคผนวกที่3) ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 401) พ.ศ.2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
เรื่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่  3) (ภาคผนวกที่4) ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 410) พ.ศ.2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง 
การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ 4) (ภาคผนวกที่ 5) และให้แสดงรายละเอียดดังต่อไปนี้
ด้วยแล้วแต่กรณ ี
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1. ชื่ออาหาร โดยมีค าว่า “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร” เป็นส่วนหนึ่งของชื่ออาหาร 
หรือก ากับชื่ออาหาร  

2. เลขสารบบอาหาร 
3. ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า แล้วแต่กรณีดังนี้   

3.1 ส าหรับอาหารที่ผลิตในประเทศ ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือของ
ผู้แบ่งบรรจุเพ่ือจ าหน่าย ทั้งนี้ อาจแสดงชื่อและที่ตั้งส านักงานใหญ่ของผู้ผลิตหรือของผู้แบ่งบรรจุแทน
ก็ได้  

3.2 ส าหรับอาหารที่น าเข้า ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้น าเข้าและประเทศ
ผู้ผลิต 

4. ปริมาณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่บรรจุ ให้แสดงแล้วแต่กรณี ดังนี้ 
4.1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่อยู่ในรูปเม็ดหรือแคปซูล ให้แสดงจ านวนบรรจุ 
4.2 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เป็นของเหลว ให้แสดงปริมาตรสุทธิ  
4.3 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เป็นของแข็งหรืออ่ืนๆ ให้แสดงน้ าหนักสุทธิ  



 

5. ชื่อและปริมาณของส่วนประกอบส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและ
ส่วนประกอบที่มีการกล่าวอ้างสรรพคุณ คุณประโยชน์ ในฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโดยให้แสดง
เรียงล าดับปริมาณจากมากไปน้อย 

6. วันเดือนปีที่ “หมดอายุ” หรือ “ควรบริโภคก่อน” ส าหรับผลิตภัณฑ์ท่ีเก็บได้ไม่ 
เกิน 90 วัน และเดือนปีที่ “ผลิต” หรือ “หมดอายุ” หรือ “ควรบริโภคก่อน” ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่เก็บ
ได้เกิน 90 วัน 

7. การแสดงค าเตือนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร มีข้อก าหนดดังนี้ 
- “ค าเตือน” ด้วยตัวอักษรขนาดไม่เล็กกว่า 1.5 มม. ในกรอบสี่เหลี่ยม    

สีของตัว อักษรตัดกับสีของพ้ืนกรอบ และสีกรอบตัดกับสีของพ้ืนฉลาก 
- “เด็กและสตรีมีครรภ์ ไม่ควรรับประทาน” ด้วยตัวอักษรที่มีขนาดเห็นได้

ชัดเจน 
- “ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู่ ในสัดส่วนที่เหมาะสมเป็นประจ า” 

ด้วยตัว อักษรที่มีขนาดเห็นได้ชัดเจน 
- “ไม่มีผลในการป้องกัน หรือรักษาโรค” ด้วยตัวอักษรหนาทึบในกรอบ

สี่เหลี่ยม สีของตัวอักษรตัดกับสีของพ้ืนกรอบ และสีของกรอบตัดกับสีของพ้ืนฉลาก 
8. ข้อความค าเตือนหรือข้อความอ่ืนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ตามบัญชี 

 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 405) พ.ศ. 2562 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(ฉบับที่ 3) [9] และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 411) พ.ศ. 2562 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ฉบับที่ 4) [10] 
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2.2.1.4 การประเมินความปลอดภัย 
 หากประสงค์ใช้ส่วนประกอบส าคัญอ่ืนนอกเหนือจากส่วนประกอบที่ตรงตามต ารับที่

เคยได้รับอนุญาตแล้ว หรือนอกเหนือจากบัญชีรายชื่อพืชที่ไม่ผ่านกระบวนการสกัดที่ ให้ใช้ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผู้ประสงค์ใช้ส่วนประกอบนั้นต้องยื่นผลการประเมินความปลอดภัยจาก
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับและหลักฐาน
อ่ืนตามบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ 
(Novel food) (ภาคผนวกท่ี 6) ดังนี้  

1. ข้อมูลพื้นฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย 
2. หลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่  
3. แหล่งข้อมูลหลักฐานทางวิชาการที่น่าเชื่อถือเพ่ือแสดงประวัติการบริโภคเป็น

อาหาร โดยอาจเป็นบทความต ารา หนังสือรับรองจากหน่วยงานรัฐ หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้
มอบหมายจากหน่วยงานรัฐ (ท้ังในและต่างประเทศ) 



 

4. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัย
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 

2.2.1.5 การกล่าวอ้างสรรพคุณ 
การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) หมายความว่า การแสดงรูป รูปภาพ 

รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย เครื่องหมายการค้า หรือข้อความใดๆ  บนฉลาก ที่ เกี่ยวข้องกับอาหาร 
ส่วนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพทั้งทางตรงและทางอ้อม จ าแนกเป็น 3 
ลักษณะ ได้แก่  

1. การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrition function claim)  
2. การกล่าวอ้างหน้าที่อ่ืน (Other function claim) หมายความว่า การแสดง

สรรพคุณหรือคุณประโยชน์ที่เฉพาะเจาะจง (Specific beneficial effect) ของการบริโภคอาหาร
หรือส่วนประกอบของอาหารในบริบทของอาหารทั้งหมดที่บริโภคเพ่ือให้ร่างกายท าหน้าที่ปกติ หรือมี
กิจกรรมทางชีวภาพเป็นไปตามปกติ การกล่าวอ้างในลักษณะนี้เกี่ยวข้องกับผลต่อสุขภาพในเชิงบวก 
หรือเพ่ือท าให้หน้าที่ของร่างกายดีขึ้น หรือเพ่ือปรับเปลี่ยน หรือคงสภาวะทางสุขภาพตัวอย่าง เช่น 
สาร ก. มีผลต่อ (ระบุผลของสาร ก. ที่มีต่อการปรับปรุง/ปรับเปลี่ยนหน้าที่ทางสรีรวิทยา หรือ
กิจกรรมทางชีวภาพของร่างกายที่สัมพันธ์กับสุขภาพในเชิงบวก) ผลิตภัณฑ์อาหาร ข. ประกอบด้วย
สาร ก. กรัม เป็นต้น  

3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (Reduction of disease 
risk claim) หมายความว่า การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชน์ที่เก่ียวข้องกับการบริโภคอาหารหรือ
ส่วนประกอบของอาหารในบริบทของอาหารทั้งหมดที่บริโภค เพ่ือลดความเสี่ยงของการเกิดโรค 
อาการ หรือสภาวะใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ 
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ทั้งนี้ การกล่าวอ้างสรรพคุณ หรือการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ต้องไม่ท าให้เข้าใจว่าการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารนั้น สามารถบ าบัด บรรเทา รักษา 
หรือป้องกันโรคได้ 

2.2.1.6 หลักเกณฑ์และแนวทางการอนุญาต 
- การยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ผู้ใดมีความประสงค์จะยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ต้องด าเนินการ

ดังต่อไปนี   
(1) กรณีผลิตในประทศ ให้ยื่นขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร เพ่ือผลิตอาหาร

ประเภทผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโดยศึกษาจากเอกสารคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขออนุญาตตั้ง
โรงงานผลิตอาหาร และการขอเพ่ิมประเภทอาหาร หรือเวปไซต์ http://iodinethailand.fda.moph. 
go.th/P-FOOD/mo1.php (สถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน) หรือ เอกสารคู่มือส าหรับประชาชน 



 

เรื่อง การขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน หรือในเวปไซต์ http://iodinethailand. 
fda.moph.go.th/P-FOOD/mo1.php (สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน) 

(2) กรณีน าเข้าจากต่างประเทศ ให้ยื่นขออนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาใน
ราชอาณาจักร เพ่ือน าเข้าอาหารประเภทผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโดยศึกษาจากคู่มือส าหรับประชาชน
เรื่องการขออนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร และขอเพ่ิมประเภทอาหาร หรือใน   
เวปไซต์ http:// iodinethailand.fda.moph.go.th/P-FOOD/mo6.php 

- การพิจารณาอนุญาต 
ชื่ออาหาร 

1. ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่ 367) พ .ศ .2557   
เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ (ภาคผนวกที่2) ข้อ 10 ฉลากที่มีข้อความรูปภาพ
รอยประดิษฐ์เครื่องหมายตราหรือเครื่องหมายการค้าเครื่องหมายการค้าจดทะเบียนไม่ว่าจะเป็นภาษา
ใดที่ปรากฏในฉลากต้อง  

1.1 ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควรหรือไม่ท าให้
เขา้ใจผิดในสาระสาคัญ 

1.2 ไม่แสดงถึงชื่ออาหารส่วนประกอบของอาหารอัตราส่วนของอาหาร
ปริมาณของอาหารหรือแสดงถึงสรรพคุณของอาหารอันเป็นเท็จหรือเป็นการหลอกลวงให้ เกิดความ
หลงเชื่อ 

1.3 ไม่ท าให้ เข้าใจว่ามีวัตถุตามข้อความชื่อรูปรูปภาพรอยประดิษฐ์
เครื่องหมายหรือเครื่องหมายการค้าดังกล่าวผสมอยู่ในอาหารโดยที่ไม่มีวัตถุนั้นผสมอยู่หรือมีผสมอยู่ใน
ปริมาณที่ไมอ่าจแสดงสรรพคุณ  
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1.4 ไม่พ้องเสียงพ้องรูปกับค าหรือข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์คุณภาพ
สรรพคุณอันเป็นการโอ้อวดหรือเป็นเท็จหรือเกินจริงหรือหลอกลวงท าให้เกิดความหลงเชื่อโดย       
ไมส่มควร 

1.5 ไม่ขัดกับวัฒนธรรมและศีลธรรมอันดีงามของไทยหรือส่ อไปในทาง
ท าลายคุณค่าของภาษาไทย 

1.6 ไม่ส่งเสริมหรืออาจก่อให้เกิดความขัดแย้งความแตกแยกหรือผลกระทบ
ในเชิงลบทั้งทางตรงหรือทางอ้อมต่อสังคมวัฒนธรรมศีลธรรมประเพณีหรือพฤติกรรมที่เกี่ยวกับเพศภาษา
และความรุนแรง 

2. การแสดงชื่ออาหารให้ใช้ชื่ออย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ 
2.1 ชื่อเฉพาะของอาหารชื่อสามัญหรือชื่อที่ เรียกใช้อาหารตามปกติเช่น

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารวิตามินบีรวม, ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแอล-กลูตาไธโอนผสมแอล-คาร์นิทีน เป็นตน้ 



 

2.2 ชื่อที่แสดงประเภทหรือชนิดของอาหารเช่นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
วิตามินซีชนิดเม็ดผลิตภัณฑ์เสริมอาหารคอลลาเจนกลิ่นส้มชนิดผงเป็นต้น 

2.3 ชื่อทางการค้าการใช้ชื่อนี้ต้องมีข้อความแสดงประเภทหรือชนิดของอาหาร
ก ากับชื่ออาหารด้วยเช่น บูบ ี(ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารวิตามินเอวิตามินบีวิตามินซีและวิตามินอี) เป็นต้น 

กรณีประสงค์จะแสดงตราหรือเครื่องหมายการค้าที่ฉลากให้แสดงชื่อตราหรือ
เครื่องหมายการค้านั้นไว้ในวงเล็บต่อท้ายชื่ออาหารในค าขอเช่นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารวิตามินซี    
ชนิดเม็ด (ตราบีบู) เป็นต้น 

กรณีประสงค์จะมีชื่ออาหารภาษาต่างประเทศสามารถแสดงได้โดยแจ้งให้สอดคล้อง
กับชื่ออาหารภาษาไทยที่แจ้งในค าขออนุญาต 

3. กรณีผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพ่ือส่งออกเท่านั้นและผลิตภัณฑ์น าเข้าที่ไมจ่ าหน่าย 
โดยตรงต่อผู้บริโภคชื่ออาหารสามารถแสดงแต่ภาษาอังกฤษได้ 

สูตรส่วนประกอบ 
(1) การแจง้รายละเอียดสูตรส่วนประกอบให้แจ้งรายละเอียดข้อมูลดังนี้ 

1.1 แจ้งรายละเอียดสูตรส่วนประกอบตามจริงที่ผลิตทั้งหมดรวมถึง
ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารและ/หรือสารเพิ่มปริมาณ (Excipients) 

1.2 แจ้งรายละเอียดสูตรส่วนประกอบเป็นน้ าหนักต่อหน่วย (แคปซูล, ซอง, 
ช้อนโต๊ะฯลฯ) 

กรณีบรรจุในแคปซูลให้แจ้งสูตรส่วนประกอบย่อยของแคปซูลทั้งหมดเป็นน้ าหนัก
เพ่ือตรวจสอบ (การแจ้งรายละเอียดสูตรส่วนประกอบให้แจ้งเป็นชื่อสามัญของสารหากแจ้งเป็นชื่อ
ทางการคา้จะไมส่ามารถตรวจสอบได้) 

1.3 กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดเหลวและสูตรส่วนประกอบแจ้งเป็นปริมาตร 
(ml) ต้องแจ้งค่าความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์ (Density) เพ่ิมเพ่ือใช้ตรวจสอบปริมาณการบริโภคต่อวัน 
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1.4 แจ้งหน้าที่ของสารที่ใส่ให้แยกเป็นสารส าคัญ/ส่วนประกอบที่ส าคัญ
(Active Ingredients) และส่วนประกอบที่ไม่ส าคัญ  (Inactive Ingredients) หรือแจ้งกลุ่มหน้าที่ 
(Function) ของวัตถุเจือปนอาหารหรือ Excipients ก็ได้ 

1.5 ระบุข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน  (Standard) ของ Inactive 
Ingredients (หรือแจ้งเป็นหนังสือของบริษัทฯ อีกฉบับก็ได้) 

1.6 แจ้งขนาดรับประทานต่อวัน (เพ่ือตรวจสอบปริมาณการบริโภคต่อวัน) 
1.7 แจ้งวิธีรับประทานเช่นละลายผลิตภัณฑ์ 1 ซองในน้ า 200 มล.กรณีที่ไม่

สามารถบริโภคได้ทันทีเท่านั้น (เพ่ือใช้ตรวจสอบวัตถุเจือปนอาหารที่ต้องค านวณในสภาพพร้อมบริโภค) 
1.8 แจ้งอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับข้อเท็จจริงของ

ผลิตภัณฑ์หรือให้เป็นไปตามอายุการเก็บรักษาของวัตถุดิบที่ใช้ที่มีอายุการเก็บรักษาน้อยที่สุด 



 

(2) กรณี มี ส่ วนป ระกอบส าคัญ เป็ น ไปตามบัญ ชี รายชื่ อที่ ส านั ก งาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดและปริมาณเกิน  10% ของปริมาณที่อนุญาตสูงสุด
อนุญาตให้แสดงในชื่ออาหารได้ 

(3) กรณีสูตรส่วนประกอบมีการใส่วัตถุดิบนั้นๆ อนุญาตให้ใช้ค าว่า “รส.....” 
หรือ “ผสม.....” เป็นส่วนชื่ออาหาร เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารคอลลาเจนรสนม เป็นต้น 

(4) กรณีสูตรส่วนประกอบใช้วัตถุแต่งกลิ่นรสและประสงค์แสดงในชื่ออาหารให้
แสดงว่า“กลิ่น...” เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารคอลลาเจนกลิ่นองุ่น เป็นต้น 

(5) ไม่อนุญาตผลิตภัณฑ์ที่มีถั่งเช่า (Cordycepssinensis), ตังกุย (Angelica 
sinensis) เป็นสาระส าคัญตัวเดียวในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 

การขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ด้วยเหตุที่ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีความหลากหลายของส่วนประกอบและมักเป็นที่

คาดหวังประโยชน์ของผู้บริโภคทุกเพศ ทุกวัย ดังนั้น เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคจากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร การผลิต น าเข้าเพ่ือจ าหน่ายจึงต้องได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก่อน ทั้งสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้า ซึ่งสถานที่ผลิตต้องผ่านเกณฑ์ GMP และ
ผลิตภัณฑ์ต้องได้คุณภาพมาตรฐานตามกฎหมาย  

การอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแบ่งตามรายการส่วนประกอบที่ใช้ในสูตร ดังนี้ 
(1)  กลุ่มชนิดและปริมาณสารส าคัญที่ผ่านการประเมินความปลอดภัย หมายถึง

ว่า ชนิดและปริมาณสารส าคัญนั้นๆ หากบริโภคในปริมาณที่ก าหนด จะไม่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภค 
และส่งเสริมสุขภาพ โดยกลุ่มชนิดและปริมาณสารส าคัญ ได้แก่ วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แร่ธาตุ 
สารสกัดจากสมุนไพร ที่มีข้อมูลทางวิชาการยืนยันถึงความปลอดภัยแล้ว หรือเรียกว่า “กลุ่ม Positive 
list/ Status Quo”  โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รวบรวมรายชื่อสารสมุนไพรเหล่านี้
ไว้แล้ว และเผยแพร่ในเว็บไซด์ อย. เพื่อความสะดวกในการอนุญาต 
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(2)  กลุ่มชนิดและปริมาณสารส าคัญที่ยังไม่เคยผ่านการประเมินความปลอดภัย 
หรือเรียกกลุ่ม “Novel Ingredient(s)” ซึ่งหมายถึงสารส าคัญที ่

- ไม่เคยมีประวัติใช้เป็นอาหารหรือมีประวัติใช้เป็นอาหาร <15 ปี  
- ใช้เทคโนโลยีการผลิตใหม่ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัย เช่น เปลี่ยนแปลง

โครงสร้างสาร 
เช่น สาร D-Limonine ซึ่งสกัดจากส้ม โดยทั่วไปใช้เป็นวัตถุแต่งกลิ่นรสอาหาร 

ซึ่งจะใช้ในปริมาณน้อยมากในอาหาร แต่หากน ามาบริโภคในลักษณะของผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารที่มี
ปริมาณและความเข้มข้นมากกว่า จ าเป็นต้องพิจารณาข้อมูลการประเมินความปลอดภัยต่อการบริโภค
อีกครั้ง 

อย. ด าเนินการอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในกลุ่ม Novel Ingredient(s) นี้
เช่นกัน แต่จ าเป็นต้องมีการพิจารณาข้อมูลการประเมินความปลอดภัยของสารอาหารนั้นโดยละเอียด 



 

ซึ่งกระบวนการนี้ สอดคล้องกับแนวทางของต่างประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป ที่มี
การเรียกขอข้อมูลการศึกษาทางวิทยาศาสตร์ด้านการประเมินความเป็นพิษและความปลอดภัยนี้
เช่นกัน  

(3)  กลุ่มชนิดและปริมาณสารส าคัญที่ไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค หรือเรียกว่า 
“Negative list” ซึ่งเป็นกลุ่มที่มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ยืนยันชัดเจนว่า เป็นอันตรายต่อสุขภาพ
ผู้บริโภค เช่น สมุนไพรกลุ่มที่ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท เช่นMa-Huang (Ephedra sinica) หรือ
สมุนไพรที่มีความเป็นพิษต่อร่างกาย ในกลุ่มนี้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่อนุญาตให้
จ าหน่ายได้  

ทั้งนี้  ในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ต้องใช้ข้อมูลเพ่ือประกอบการ       
ขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อจ าหน่ายในประเทศ อย่างน้อย ดังนี้  

(๑) เอกสารแสดงรายละเอียดของข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานทางด้าน
กายภาพ ด้านเคมี และด้านจุลินทรีย์ของวัตถุดิบ (Raw material specification) ที่เป็นส่วนประกอบ
ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเอกสารอื่นแล้วแต่กรณี ดังต่อไปนี้  

(1.1) ชื่อวิทยาศาสตร์และลักษณะของวัตถุดิบแต่ละชนิด ส าหรับวัตถุดิบที่
เป็นพืช 

(1.2) ส่วนของวัตถุดิบแต่ละชนิด วิธีการควบคุมความสม่ าเสมอของคุณภาพ 
และวิธีตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ  

(1.3) ชนิดและความเข้มข้นของตัวท าละลายที่ใช้สกัด ชนิดสารส าคัญหรือ
กลุ่มสารที่ได้จากการสกัด (ในกรณีที่สามารถระบุได้)อัตราส่วนระหว่างปริมาณวัตถุดิบที่น ามาใช้ต่อ
สารสกัดทีไ่ด้ 1 กรัม (Extract ratio) ส าหรับวัตถุดิบที่เป็นสารสกัด 

(1.4) วิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลัก หรือสารส าคัญ หรือตัวเทียบ
(Markers) พร้อมข้อก าหนดของสารนั้นๆ ในวัตถุดิบ ส าหรับกรณีที่มีการกล่าวอ้างถึงปริมาณ
องค์ประกอบหลักหรือสารส าคัญ 
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(2) เอกสารจากผู้ผลิตแสดงรายละเอียดสูตรต ารับของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต่อ
หน่วยหรือน้ าหนักร้อยละ แล้วแต่กรณี โดยระบุรายละเอียดของวัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบทุกชนิด 
พร้อมปริมาณที่ใช้ในสูตรต ารับ และแยกวัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบส าคัญและส่วนประกอบไม่ส าคัญ
ในสูตรต ารับ ตามล าดับ 

(3) เอกสารจากผู้ผลิตแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ตามขั้นตอนที่ผลิตจริง ซึ่งปัจจุบันมีหลายกระบวนการผลิตที่ได้รับอนุญาตแล้ว เช่น บด อบ บีบสกัด 
ต้มหรือสกัดด้วยน้ า แอลกอฮอล์ หรือ Super critical carbon dioxide พาสเจอร์ไรเซชั่น 

(๔) เอกสารจากผู้ผลิตแสดงข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานทางด้านกายภาพ 
ด้านเคมี และด้านจุลินทรีย์ของผลิตภัณฑ์ (Product specification) 

 
  2.2.1.7  การควบคุมการผลิต น าเข้า จ าหน่าย  



 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจัดเป็นอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขที่ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.  2522 จ านวน 4 ฉบับ ได้แก่ 
ประกาศฯ (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ประกาศฯ (ฉบับที่ 309) พ.ศ. 2550  
เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 2) ประกาศฯ (ฉบับที่ 405) พ.ศ. 2562 ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 3) และประกาศฯ (ฉบับที่ 
411) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(ฉบับที่ 4) [7][8][9][10] ในการผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย ผู้ประกอบการจะต้องยื่นขออนุญาต
สถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้าก่อน แล้วจึงยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์ (ขอเลขสารบบอาหาร) และต้อง
แสดงฉลากอาหารให้ถูกต้องครบถ้วนตามที่กฎหมายก าหนด จึงจะสามารถผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่ายออกสู่ท้องตลาดได้  โดยยื่นขออนุญาตสถานที่ผลิตได้ที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ส าหรับกรณีผลิต – แบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับเลข
สารบบอาหารแล้ว หากสถานที่ผลิตตั้งอยู่ต่างจังหวัด ให้ยื่นขออนุญาตได้ที่ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัดซึ่งเป็นที่ตั้งของสถานประกอบการนั้น ซึ่งมีหลักเกณฑ์การขออนุญาต ผลิต น าเข้า รวมทั้ง
แนวทางในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังต่อไปนี้  

การผลิต  
กรณีสถานที่ผลิตเข้าข่ายเป็นโรงงานผลิตอาหาร ซึ่งปัจจุบันใช้เกณฑ์อ้างอิงตาม

พระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่2) พ.ศ.2562 กล่าวคือ สถานที่ผลิตมีการใช้เครื่องจักรที่มีก าลังรวม
ตั้งแต่ 50 แรงม้า หรือเทียบเท่าตั้งแต่ 50 แรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป โดยใช้
เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม หากสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในเขตกรุงเทพมหานคร จะต้องยื่นขออนุญาตตั้ง
โรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) พร้อมหลักฐานและเอกสารต่างๆ พร้อมทั้งยื่นขออนุญาตเลขอาหาร 
(แบบ สบ.5) พร้อมหลักฐานและเอกสารต่างๆ ตามข้ันตอนการขออนุญาตเลขสารบบอาหาร  หรือใบ
จดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) เพ่ือขอรับเลขสารบบอาหาร ณ กองอาหาร 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส่วนต่างจังหวัดจะต้องยื่นขอที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
นั้นๆ และในการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522  
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จะท าการตรวจสถานที่ผลิตโดยใช้หลักเกณฑ์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  193) พ.ศ.
2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือตามประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและ
การเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรด แล้วแต่
กรณี ซึ่งผู้ผลิตจะต้องจัดสถานที่ผลิตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับ
ดังกล่าวจึงจะอนุญาตได้  

กรณีสถานที่ผลิตไม่เข้าข่ายเป็นโรงงานผลิตอาหาร กล่าวคือ ไม่เป็นไปตามที่ก าหนด
ไว้ในพระราชบัญญัติโรงงานดังกล่าวข้างต้น ผู้ผลิตไม่ต้องยื่นขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร แต่ต้อง
ยื่นขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1) พร้อมหลักฐานและเอกสารต่างๆ 
โดยสถานที่ผลิตจะต้องผ่านการตรวจสอบให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) 
พ.ศ.2543 หรือตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต 



 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรด
ต่ า และชนิดที่ปรับกรด แล้วแต่กรณี เช่นเดียวกัน และยื่นขออนุญาตเลขสารบบอาหารโดยยื่นขอจด
ทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) ต่อไป 

หากผู้ใดผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่ายโดยมิได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร 
ตามมาตรา 14 จัดเป็นการกระท าฝ่าฝืน มีบทก าหนดโทษตามมาตรา 53 โดยจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือ
ปรับไม่เกิน 3 หมื่นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ และหากสุขลักษณะสถานที่ผลิตอาหาร ไม่ผ่านเกณฑ์ 
GMP เข้าข่ายฝ่าฝืนประกาศฯ ซึ่งออกความตามในมาตรา 6(7) โทษตามมาตรา 49 ต้องระวางโทษ
ปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท และหากไม่ด าเนินการแสดงฉลากให้ถูกต้องครบถ้วนตามที่ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขก าหนด จะจัดเป็นการฝ่าฝืนตามมาตรา 6(10) อันมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 51 
ปรับไม่เกินสามหมื่นบาท แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522   

การน าเข้า  
ผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือจ าหน่าย จะต้องยื่นค าขอ

อนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.6) พร้อมหลักฐานและเอกสารต่างๆ และยื่น
ค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3) โดยหน่วยงานที่ยื่นขออนุญาตเช่นเดียวกับกรณีการขอ
อนุญาตผลิต และต้องมีใบรับรองสถานที่ผลิตส าหรับการน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ใบรับรองสถานที่ผลิตส าหรับการน าเข้าอาหารซึ่ง
ใบรับรองดังกล่าวต้องระบุเกณฑ์ของสถานที่ผลิตที่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือมี
รายละเอียดเทียบเท่าประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับดังกล่าว หรือมีระบบประกันคุณภาพของ
อาหารอย่างใดอย่างหนึ่ง กล่าวคือ การผลิตต้องเป็นไปตามระบบการประกันคุณภาพ เช่น GMP, Codex, 
HACCP หรือ ISO 22000 

ผู้ใดน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่ายโดยมิได้รับใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหาร 
ตามมาตรา 15 จัดเป็นการกระท าฝ่าฝืน มีบทก าหนดโทษตามมาตรา 53 โดยจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือ
ปรับไม่เกิน 3 หมื่นบาท หรือท้ังจ าทั้งปรับ และหากไม่ด าเนินการแสดงฉลากให้ถูกต้องครบถ้วนตามที่
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนด จะจัดเป็นการฝ่าฝืนตามมาตรา6(10) อันมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 51 ปรับไม่เกินสามหมื่นบาท แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522  
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การจ าหน่าย 
ในส่วนของการควบคุมการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารนั้นพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ.2522 ไม่ได้ก าหนดให้ผู้จ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องยื่นขออนุญาตจ าหน่ายอาหาร แต่ทั้งนี้  
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้ก าหนดให้ผู้จ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการแสดงฉลากถูกต้อง หากไม่ด าเนินการแสดงฉลากให้ถูกต้องครบถ้วนตามที่
กฎหมายก าหนด จะจัดเป็นการฝ่าฝืนประกาศซึ่งออกตามมาตรา 6(10) โทษตามมาตรา 51 แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ปรับไม่เกินสามหมื่นบาท  ทั้งนี้ หากตรวจพบการจ าหน่ายอาหาร
ผิดมาตรฐาน อาหารไม่บริสุทธิ์ อาหารปลอม จะมีบทก าหนดโทษตามมาตรานั้นๆ ส าหรับผู้จ าหน่าย
ปลีก มีโทษตามมาตรา 73 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหก
เดือน หรือปรับไม่เกินห้าพันบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ แต่ถ้าผู้นั้นกระท าความผิดอีกภายในหกเดือนนับ



 

แต่วันที่ได้กระท าความผิดครั้งก่อน ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 
หรือทั้งจ าท้ังปรับ แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

2.2.1.8 เทคนิคการตรวจสอบและท าหลักฐาน 
 การตรวจสอบสถานประกอบการและผลิตภัณฑ์อาหารตามกฎหมาย แบ่งได้เป็น 3 กรณี คือ 

1. การตรวจสอบกรณีปกติ คือ ตรวจสอบเฝ้าระวังเป็นการตรวจสอบสถานที่
ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายตามแผนงานประจ าปี หรือตามโครงการต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง เพ่ือแก้ไขปัญหา
ด้านความปลอดภัยของอาหาร เพ่ือควบคุมและด าเนินการให้ผู้ประกอบการด้านอาหารปฏิบัติตาม
กฎหมายได้อย่างถูกต้องในส่วนของสถานประกอบการ คุณภาพผลิตภัณฑ์และการแสดงฉลาก ได้แก่ 
การเฝ้าระวังนมและผลิตภัณฑ์นม เครื่องดื่ม ไอศกรีม ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กาแฟ ก๋วยเตี๋ยว เกลือ
บริโภค ผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว์ เป็นต้น  

2. การตรวจสอบกรณีร้องเรียนจากผู้บริโภค กรณีที่มีข้อร้องเรียนจาก
ผู้บริโภคเกี่ยวกับการประกอบการ คุณภาพผลิตภัณฑ์ การแสดงฉลากและการโฆษณาอาหาร ณ 
สถานที่ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายสินค้า      

3. การตรวจสอบกรณีพิเศษ ตรวจสอบตามค าสั่งพิเศษของผู้บังคับบัญชา 
รวมถึงกรณีที่เป็นข่าว และประเด็นร้อนต่างๆ (Hot issue) หรือกรณีได้รับแจ้งอุบัติการณ์ความไม่
ปลอดภัยด้านอาหารจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง หรือมีข้อมูลหรือเหตุการณ์เร่งด่วนเกี่ยวกับความไม่
ปลอดภัยของอาหารที่อาจมีผลกระทบต่อสุขภาพประชาชนในวงกว้าง หรือท าให้เกิดความตระหนกใน
หมู่ประชาชนในเรื่องของความไม่ปลอดภัยของสินค้าซึ่งกระทบต่อความเชื่อมั่นในระบบการก ากับดูแล
ความปลอดภัยขององค์กร หรือเป็นกรณีที่หน่วยงานอื่นขอความร่วมมือให้ร่วมด าเนินการ (บก.ปคบ./
สสจ. เป็นต้น) 

 ในส่วนของขั้นตอนการตรวจสอบในทุกกรณีจะมีรูปแบบการด าเนินการที่คล้ายคลึง
กัน จะมีข้อแตกต่างกันบ้างในส่วนของการตรวจสอบกรณีที่มีข้อร้องเรียนจากผู้บริโภคก่อนด าเนินการ
จะต้องพิจารณาว่าอยู่ในขอบข่ายที่จะต้องด าเนินการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 หรือไม่ 
อาทิเช่น ผลิตภัณฑ์เป็นผลิตภัณฑ์อาหารสามารถด าเนินการตรวจสอบตามพระราชบัญญัติอาหารได้ 
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มิได้เป็นผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ เช่น ยา เป็นต้น และมีข้อมูลเพียงพอที่จะด าเนินการตรวจสอบได้  อาทิเช่น 
ข้อมูลแหล่งผลิต จ าหน่ายหรือจัดเก็บสินค้า หรือรายละเอียดของสินค้า รูปแบบฉลาก เลขสารบบ รุ่น
การผลิต เป็นต้น ซึ่งผู้ร้องเรียนต้องแจ้งข้อมูลที่ชัดเจนพอที่จะไปตรวจสอบหาข้อเท็จจริงได้ หากมิได้
เป็นผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในขอบข่ายที่จะด าเนินการได้ตามพระราชบัญญัติอาหารแต่เป็นผลิตภัณฑ์ที่อยู่
ภายใต้การก ากับดูแลตามกฎหมายอ่ืนก็จะส่งให้หน่วยงานอ่ืนด าเนินการต่อไป หรือหากไม่มีข้อมูลที่  
เพียงพอที่จะด าเนินการตรวจสอบได้ และไม่สามารถหาข้อมูลจากส่วนอ่ืน(ระบบฐานข้อมูล/ประวัติการ
ด าเนินการกับผู้กระท าความผิด ระบบฐานข้อมูลของหน่วยงานอ่ืน (ระบบข้อมูลนิติบุคคลของ
กระทรวงพาณิชย์/ทะเบียนราษฎร์ของกระทรวงมหาดไทย เป็นต้น)) หรือ เบาะแสเพ่ิมเติมจาก
ผู้บริโภค จะแจ้งให้หน่วยงานที่รับเรื่องทราบ (ศรป.) เพ่ือแจ้งผู้ร้องเรียนทราบ และเก็บรวบรวมไว้เป็น
ประวัติด าเนินการเรื่องร้องเรียนต่อไป ทั้งนี้ หากมีข้อมูลเพียงพอที่จะสามารถด าเนิ นการได้ก็จะ



 

ด าเนินการในขั้นตอนต่อไปเช่นเดียวกับกรณีเฝ้าระวัง และกรณีพิเศษต่อไป ซึ่งหากมีข้อมูลว่าผู้กระท า
ผิดอยู่ในเขตพ้ืนที่ต่างจังหวัดก็จะด าเนินการแจ้งให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบเพ่ือด าเนินการ
ต่อไป ทั้งนี้ ในขั้นตอนการรวบรวมพยานหลักฐานของพนักงานเจ้าหน้าที่โดยปกติจะมีการเตรียมการ
ตั้งแต่ก่อนออกตรวจสอบหาข้อเท็จจริง เช่น การวางแผนในการตรวจสอบว่าจะใช้คนในการตรวจสอบ
จ านวนเท่าไหร่ โดยปกติหากต้องตรวจสอบตามกฎหมายจะใช้พนักงานเจ้าหน้าที่ร่วมในการตรวจสอบ
ไม่ควรจะน้อยกว่า 2 คน เพ่ือเป็นพยานในการยืนยันการกระท าความผิดกรณีที่มีการกล่าวโทษร้องทุกข์
ในชั้นของการสอบสวน หรือชั้นศาล  

ส าหรับกรณีของการตรวจสอบและรวบรวมพยานหลักฐาน ณ สถานประกอบการจะ
เป็นการด าเนินการในลักษณะของการรวบรวมข้อเท็จจริงจากบุคคลผู้ เกี่ยวข้อง กิจกรรมการ
ด าเนินการ ณ สถานประกอบการนั้น (ไม่ว่าจะเป็นการผลิต/น าเข้า/จ าหน่าย) จากหลักฐานที่ปรากฏ 
อาทิเช่น ค าให้การของผู้ เกี่ยวข้องที่อยู่  ณ สถานที่ที่ตรวจสอบ (ความเกี่ยวพัน ฐานะในการ
ด าเนินการ) เอกสารหลักฐานที่เกี่ยวกับการผลิต/น าเข้า/หรือจ าหน่าย ตัวผลิตภัณฑ์ที่ปรากฏอยู่ ณ 
สถานที่ที่ถูกตรวจสอบ ทั้งนี้ การตรวจสอบและรวบรวมพยานหลักฐาน ณ สถานประกอบการโดยการ
รวบรวมพยานหลักฐานโดยปกติจะมีการรวบรวมรายละเอียดโดยการบันทึกข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้อง 
โดยการใช้บันทึกค าให้การ บันทึกการตรวจสถานที่ผลิต บันทึกการตรวจสอบสถานที่น าเข้า บันทึก
การเก็บตัวอย่างอาหาร ยึด/อายัดอาหารตามรูปแบบที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
โดยอาจมีการบันทึกภาพถ่าย การเก็บตัวอย่างส่งตรวจพิสูจน์คุณภาพมาตรฐานความปลอดภัย/ยึด/อายัด
ตัวอย่าง เพ่ือเป็นหลักฐานประกอบการด าเนินการตามกฎหมายในขั้นตอนต่อไป 

 2.2.1.9 ขั นตอนการตรวจสอบสถานประกอบการ 
ขั้นตอนและแนวทางปฏิบัติเมื่อหน่วยงานได้รับแจ้งข้อมูล พบการผลิต จ าหน่าย 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคผ่านทางเรื่องร้องเรียน หรือช่องทางต่างๆ เช่น  
สื่อโซเชียลมีเดีย การโฆษณาทางสื่อวิทยุกระจายเสียง เคเบิ้ลทีวี เป็นต้น มีดังนี้  

(1) ตรวจสอบข้อเท็จจริง โดยรีบด่วน สืบหาหลักฐานจากผู้ เกี่ ยวข้องเพ่ือ
เชื่อมโยงไปถึงแหล่งต้นตอที่เป็นสถานที่ผลิต หรือสถานที่จ าหน่ายรายใหญ่ 
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(2) ด าเนินการล่อซื้อตัวอย่างผลิตภัณฑ์ ส่งตรวจวิเคราะห์ เพ่ือพิสูจน์ทราบ
เบื้ อ งต้ น ว่ า เป็ น ส ารห รื อ ตั ว ย าช นิ ด ใด  โด ย ป ระส าน ศู น ย์ วิ ท ย าศ าส ต ร์ ก ารแ พ ท ย์ /
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให้ช่วยด าเนินการให้โดยเร็วเนื่องจากเป็นกรณีพิเศษ และควรน าตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์ มาทดสอบหาไซบูทรามีนด้วยชุดทดสอบเบื้องต้น เพ่ือทราบผลการตรวจสอบในเบื้องต้น
หากผลการทดสอบเบื้องต้นพบการปลอมปนไซบูทรามีน ต้องรีบวางแผนและประสานงานกับ
เจ้าหน้าที่ต ารวจ บก.ปคบ. เพ่ือเข้าตรวจสอบรวบรวมพยานหลักฐาน ณ สถานที่ผลิต เพ่ือพิจารณา
ด าเนินคดีตามกฎหมายโดยเร็ว 

(3) วางแผนด าเนินการตรวจสอบ โดยกรณีที่ต้องมีการตรวจค้น จับกุม ให้
ประสานการท างานร่วมกับเจ้าหน้าที่ต ารวจเพ่ือขอหมายศาลในการเข้าตรวจสอบ 



 

(4) เมื่อเข้าตรวจสอบสถานประกอบการและตรวจพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ของกลางตามที่ตรวจพบไซบูทรามีนให้ด าเนินการดังนี้  

4.1 ตรวจสอบการแสดงฉลาก หากพบฉลากแสดงข้อความไม่ถูกต้อง
ครบถ้วน ให้รวบรวมหลักฐานเพ่ือด าเนินคดี ฐานฝ่าฝืนมาตรา 6(10) บทก าหนดโทษตามมาตรา 51 
ปรับไม่เกินสามหมื่นบาท  

4.2 เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ โดยกรณีที่ผลิตภัณฑ์ฯ นั้นเคยตรวจพบ 
ไซบูทรามีน ให้ท าการยึดหรืออายัดไว้ทั้งหมดก่อน เพ่ือรอผลวิเคราะห์ หากรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์พบไซบูทรามีน หรือตัวยาแผนปัจจุบันชนิดอื่น ให้พิจารณาด าเนินคดีดังนี้  

กรณีสถานที่จ าหน่าย ก่อนการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาทประเภท 1 ให้ด าเนินคดีฐานจ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์ ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 บทก าหนดโทษตามมาตรา 58 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสองปี 
หรือปรับไม่เกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ กรณีผู้จ าหน่ายปลีก  เข้าข่ายฝ่าฝืนมาตรา 73  ต้อง
ระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้าพันบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ แต่ถ้าผู้นั้นกระท า
ความผิดอีกภายในหกเดือนนับแต่วันที่กระท าความผิดครั้งก่อน ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือ
ปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

กรณีสถานที่ผลิต น าเข้า ก่อนการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ให้ด าเนินคดี ฐานผลิต น าเข้าเพ่ือจ าหน่ายซึ่งอาหารไม่บริสุทธิ์ ฝ่าฝืน
มาตรา 25(1) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 บทก าหนดโทษตามมาตรา 58 ต้องระวาง
โทษจ าคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจ าท้ังปรับ  

ทั้งนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีอ านาจออกค าสั่งให้งดผลิต หรืองด
น าเข้า โดยอาศัยอ านาจตามมาตรา 30(2) และประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชนทราบ 
อาศัยอ านาจตามมาตรา 30(3) โดยให้ระบุชื่อ ผู้ผลิตพร้อมทั้งชนิดอาหาร ชื่อการค้า หรือล าดับครั้งที่
ผลิต รุ่นการผลิตและควรบริโภคก่อน แล้วแต่กรณี ยกเลิกเลขสารบบอาหาร ตามระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และเสนอคณะกรรมการอาหารพักใช้ใบอนุญาต โดยอาศัยอ านาจตาม
มาตรา 46 แล้วแต่กรณี 
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หากเป็นการตรวจสอบพบการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
หลังจากมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทแล้ว จะมีความผิด
ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559  

  2.2.1.10 การประมวลหลักฐาน  
การประมวลหลักฐาน เป็นการรวบรวมและจัดจ าแนกพยานหลักฐานที่จะใช้ในการ

พิสูจน์ความจริงให้เป็นหมวดหมู่ สามารถใช้ประกอบการพิสูจน์หรือชี้ความผิดโดยมีหลักเกณฑ์ที่
รองรับ การประมวลหลักฐานเริ่มตั้งแต่พบหรือทราบว่ามีการกระท าฝ่าฝืนกฎหมายหรือตั้งแต่มีการ
รวบรวมพยานหลักฐานโดยการยืนยันหลักฐานต่าง ว่าถูกต้องเป็นจริง อาทิเช่น กรณีบุคคลให้
ตรวจสอบจากบัตรประชาชนหรือหลักฐานที่เชื่อถือได้, กรณีเอกสารให้พิจารณาจากเอกสารส าคัญ เช่น  



 

เอกสารที่กฎหมายบังคับให้ต้องมีหรือเอกสารทางราชการ กรณีสถานที่ ให้พิจารณาจากข้อเท็จจริงจาก
เอกสาร เช่นทะเบียนบ้าน หนังสือรับรองบริษัท ทะเบียนพาณิชย์ หรือสอบถามจากบุคคลที่เชื่อถือได้ 
กรณีวันเวลา ต้องมีการทวนสอบให้ถูกต้องตรงกัน และกรณีผลิตภัณฑ์ให้ระบุตามลักษณะที่ตรวจพบ
โดยละเอียด พร้อมแจ้งลักษณะที่สงสัยว่ามีการกระท าฝ่าฝืน หรือเหตุที่ต้องรวบรวมพยานหลักฐานใน
การนั้นๆ เป็นต้น  

เมื่อได้ด าเนินการประมวลหลักฐานในชั้นต้นตั้งแต่ขณะตรวจสอบแล้ว หลังจากนั้น
จะน าหลักฐานต่างๆ จ าแนกหมวดหมู่ และพิจารณาโดยละเอียดว่าเข้ากับพระราชบัญญัติใด กฎหมาย
มาตราใดมีระวางโทษอย่างไร ถ้ามีข้อสงสัยต้องสอบถาม ค้นคว้ารายละเอียดเพ่ิมเติมทั้งด้านวิชาการ
และข้อกฎหมาย และเมื่อพิจารณารายละเอียดทั้งหมดแล้วพบการกระท าความผิด ให้เสนอหรือ
ด าเนินการตามกฎเกณฑ์ตามควรแก่กรณี กรณีไม่พบการกระท าความผิด ให้เสนอยุติเรื่องและเก็บ
ข้อมูลไว้เป็นประวัติ หรือหากหลักฐานไม่เพียงพอแก่การพิจารณาต้องหาหลักฐานเพ่ิมเติมให้ครบถ้วน 
สมบูรณ์ เนื่องจากพระราชบัญญัติในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็น
กฎหมายที่มีลักษณะโทษทางอาญา มีการก าหนดโทษจ าคุกหรือปรับ หรือทั้งโทษจ าคุกและปรับไว้ มี
ลักษณะควบคุมเฉพาะที่ส าคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคประกอบกับในแนวทางการด าเนินการควบคุม
ตามบทบัญญัติแห่งกฎหมายฉบับนี้มีกระบวนการด าเนินการจากหลายฝ่ายมาเกี่ยวข้อง ดังนั้น ใน
ฐานะที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้รับผิดชอบโดยตรง จึงต้องมีแนวทางการปฏิบัติ
เพ่ือให้เกิดความสะดวก รวดเร็ว รัดกุมเป็นธรรม และถูกต้อง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
จึงได้วางระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการพิจารณาทางคดี ซึ่งจะกล่าวถึง
อ านาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้วินิจฉัยชี้ขาด  ในปัญหาเกี่ยวกับการปฏิบัติตาม
ระเบียบ และเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาได้มีค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาทางคดี มีชื่อย่อว่า “กพค” เพ่ือพิจารณามีมติในเรื่องที่เกี่ยวกับคดี แล้ว
น าเสนอเลขาธิการฯ เพ่ือพิจารณาสั่งการ  

ทั้งนี้ หากคณะกรรมการพิจารณาทางคดี (กพค.) ประชุมพิจารณาคดีแล้วมีมติให้
ด าเนินคดีกับผู้กระท าผิด นิติกรเจ้าของเรื่องจะท าบันทึกเสนออนุมัติด าเนินคดี และจัดท าหนังสือร้อง
ทุกข์กล่าวโทษ โดยมอบหมายให้พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบท าหลักฐาน เป็นผู้ให้ปากค าต่อ
พนักงานสอบสวน ณ สถานีต ารวจเจ้าของท้องที่ที่มีอ านาจสืบสวนสอบสวนด าเนินคดี โดยจัดส่ง  

29 
 

เอกสารหลักฐาน รายละเอียด ข้อเท็จจริงต่างๆที่พนักงานเจ้าหน้าที่ได้ตรวจสอบและบันทึกเอาไว้ไป
เป็นพยานหลักฐาน เพ่ือแสดงยืนยันตามข้อกล่าวหาว่ามีผู้กระท าการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติ ซึ่งเอกสาร
หลักฐานต่างๆ เหล่านี้ทั้งพยานบุคคล พยานเอกสาร และพยานวัตถุ เป็นพยานหลักฐานที่ส าคัญที่จะ
พิสูจน์ได้ว่า มีการกระท าผิดจริงหรือไม่ ทั้งในชั้นของพนักงานสอบสวน (ต ารวจ) พนักงานอัยการ และ
ศาล ฉะนั้น ถ้าหากพยานหลักฐานที่ปรากฏในแต่ละส านวนมีข้อบกพร่อง ขาดสาระส าคัญ ไม่ครบถ้วน
สมบูรณ์ อาจจะถูกสั่งไม่ฟ้องหรือยกฟ้องโดยเหตุผลที่ว่าหลักฐานไม่พอฟ้อง จึงเป็นเรื่องที่ไม่ควร
เกิดขึ้นเป็นอย่างยิ่งเพราะไม่สามารถลงโทษผู้กระท าความผิดได้ ซึ่งมีผลกระทบต่อการคุ้มครอง
ผู้บริโภคท่ีไม่อาจลงโทษผู้ประกอบธุรกิจที่เอาเปรียบผู้บริโภคได้ 

  2.2.1.11 การด าเนินการเกี่ยวกับพยานหลักฐาน 



 

ในการประมวลหลักฐานจะต้องประมวลจากหลักฐานที่ ได้จากส่วนต่างๆ 
ประกอบด้วยบุคคล เอกสาร วัตถุ สิ่งของ จึงต้องมีการจัดเก็บวัตถุหลักฐานที่พบจากการตรวจนั้น
อย่างดี ปลอดจากการเปลี่ยนแปลงหรือถูกท าให้เปลี่ยนแปลง  
 ผลิตภัณฑ์สามารถแยกได้ คือ 
 (1) ผลิตภัณฑ์เพ่ือเป็นตัวอย่างประกอบการพิจารณา ให้แนบกับเรื่องเอกสารบันทึก
ทั้งหมด บรรจุในซองปิดผนึกโดยเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจ 
ผลิตภัณฑ์ตัวอย่างเพ่ือตรวจพิสูจน์ทางห้องทดลอง จะต้องน าส่งทดลองโดยมีตราผนึกและลงลายมือ
ชื่อโดยเจ้าหน้าที่และผู้รับผิดชอบที่ส่งตรวจ พร้อมบันทึกเก็บตัวอย่างและหนังสือน าส่ง 
 (2) ผลิตภัณฑ์ที่ยึดและน ามาด้วย ให้ท าเป็นบัญชีของกลางแสดงรายละเอียด
แหล่งที่มา ลักษณะภาชนะที่น าส่ง ชื่อผู้ส่งมาเพ่ือเก็บ วันเดือนปีที่รับหรือท าบันทึกของกลางและน าเก็บ 
 (3) ผลิตภัณฑ์ที่อายัดไว้ ณ สถานที่ที่ตรวจหรือสถานที่อ่ืน ให้ระบุในบันทึกอายัด
ก ากับไว้ ณ ที่ใดโดยละเอียด หากเกิดท าให้ผิดไปจากสภาพที่เป็นอยู่โดยกรณีใดก็ตาม ผู้รับผิดชอบ
ดูแลที่ลงลายมือชื่อรับไว้จะต้องแจ้งให้เจ้าหน้าที่ทราบโดยเร็ว 

หลักฐานที่ประกอบผลิตภัณฑ์ ได้แก่  
 (1) ฉลากผลิตภัณฑ์ที่เป็นตัวอย่างประกอบการพิจาณา ให้แนบกับบันทึกทั้งหมดมี
ลายมือชื่อของผู้รับผิดชอบในการน าตรวจ ขณะท าบันทึก ณ สถานที่ท าการตรวจสอบ 
 (2) ฉลากผลิตภัณฑ์ที่ยึดหรืออายัด ให้น าส่งเก็บไว้เป็นหลักฐานโดยจัดท ารวมใน 
“บัญชีของกลาง” เก็บรวบรวมโดยมีตราผนึกและเจ้าหน้าที่ได้ลงลายมือชื่อ 

   2.2.1.12  การประมวลหลักฐานเพื่อพิจารณาทางคดี 
ภายหลังจากการตรวจสอบก็จะเป็นการรวบรวมข้อเท็จจริงที่ได้จากการตรวจสอบ

เพ่ือพิจารณาเทียบเคียงกับข้อกฎหมาย ประกาศฯ ที่เกี่ยวข้อง หรือขั้นตอนการประมวลหลักฐานอาจ
ต้องพิจารณาพร้อมรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์จากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ หาก
พิจารณามีข้อเท็จจริงปรากฏว่า เป็นการกระท าฝ่าฝืนกฎหมายจะเสนอส านักงานพิจารณาด าเนินคดี
ต่อไป ซึ่งจะแบ่งเป็นกรณีๆ ตามอัตราโทษที่ก าหนดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ได้แก่  
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(1) กรณีมีการกระท าความผิดที่มีข้อหาที่มีบทก าหนดโทษปรับสถานเดียว เช่น 
1.1 กรณีผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ยังไม่ได้รับอนุญาต

ฉลาก หรือแสดงฉลากไม่ถูกต้องตามที่ได้รับอนุญาต หรือแสดงฉลากไม่ถูกต้องตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง จัดเป็นการกระท าฝ่าฝืนประกาศซึ่งออกตามมาตรา 6(10) โทษตามมาตรา 
51 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสามหมืน่บาท 

1.2 กรณีผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่มีคุณภาพไม่เข้า
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548 เรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
จัดเป็นการผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายอาหารผิดมาตรฐานตามมาตรา 28 ฝ่าฝืนมาตรา 25(3) โทษ
ตามมาตรา 60 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 



 

1.3 กรณีสถานที่ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ที่บังคับใช้เป็นกฎหมายฝ่าฝืน
มาตรา 6(7) ปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 

1.4 ผลิตหรือน าเข้าอาหารหรือเก็บอาหารนอกสถานที่ที่ก าหนดไว้ในใบอนุญาต 
ฝ่าฝืนมาตรา 20 โทษปรับไม่เกินห้าพันบาท  

1.5 ย้ายสถานที่เก็บอาหารโดยไม่ได้รับอนุญาต ฝ่าฝืนมาตรา 21 วรรคหนึ่ง 
ปรับไม่เกินห้าพันบาท  

1.6 ไม่แสดงใบอนุญาตไว้ในที่เปิดเผย ไม่ติดป้ายแสดงสถานที่ผลิตไว้ภายนอก
สถานที่ในที่เปิดเผย ฝ่าฝืนมาตรา 23 ปรับไม่เกินหนึ่งพันบาท  

กรณีท่ีมีโทษปรับสถานเดียวส านักงานฯ จะมอบให้นิติกรกลุ่มกฎหมายอาหารและยา
ด าเนินการเปรียบเทียบปรับหากผู้ประกอบการยินยอมมาช าระค่าปรับตามเงื่อนไขคดีสิ้นสุด หากไม่
ยินยอมมาช าระนิติกรก็จะท าหนังสือถึงพนักงานสอบสวนในเขตพ้ืนที่รับผิดชอบ 

(2) กรณีที่มีอัตราโทษจ าคุกตั งแต่สามปีลงมา เช่น  
2.1 กรณีตั้งโรงงานผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่าย โดยยังไม่ได้รับ

ใบอนุญาตผลิตอาหารจัดเป็นการกระท าฝ่าฝืนมาตรา 14 วรรคหนึ่ง โทษตามมาตรา 53 ต้องระวาง
โทษจ าคุกไมเ่กินสามปีหรือปรับไม่เกินสามหมื่นบาทหรือทั้งจ าทั้งปรับ 

2.2 กรณีน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่าย โดยยังไม่ได้รับใบอนุญาต
น าเข้า จัดเป็นการกระท า ฝ่าฝืนมาตรา 15 วรรคหนึ่ง โทษตามมาตรา 53 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่
เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามหมื่นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

2.3 กรณีผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่มีสิ่งที่น่าจะเป็น
อันตรายแก่สุขภาพเจือปนอยู่ด้วย จัดเป็นการผลิต น าเขา้ หรือจ าหน่าย อาหารไม่บริสุทธิ์ ตามมาตรา 
26(1) ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) โทษตามมาตรา 58 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสอง
หมื่นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

2.4 การใช้ภาชนะบรรจุอาหารที่ไม่ได้คุณภาพหรือมาตรฐาน ตลอดจนใช้วัตถุ
ห้ามใช้เป็นภาชนะบรรจุอาหารฝ่าฝืนมาตรา 6(6) จ าคุกไม่เกินสองปี หรือ ปรับไม่เกินสองหมื่นบาท 
หรือทั้งจ าท้ังปรับ 
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กรณีดังกล่าวก าหนดให้กองอาหารเสนอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

พิจารณาสั่งการด าเนินคดีกับผู้เกี่ยวข้องโดยนิติกรกลุ่มกฎหมายอาหารและยาจะเป็นผู้ท าบันทึกและ
หนังสือถึงพนักงานสอบสวนในเขตท้องที่รับผิดชอบคดีให้ด าเนินการตามกฎมาย โดยมอบให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ซึ่งเป็นนักวิชาการอาหารและยาผู้ตรวจสอบข้อเท็จจริงด าเนินการกล่าวโทษร้องทุกข์ในชั้น
สอบสวน และชั้นศาล 

(3) กรณีที่มีอัตราโทษจ าคุกมากกว่าสามปี เช่น  
กรณีผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีฉลากเพ่ือลวง หรือ

พยายามลวงผู้ซื้อให้เข้าใจผิด ในเรื่องคุณภาพ ปริมาณ ประโยชน์ หรือลักษณะพิเศษอย่างอ่ืน หรือใน
เรื่องสถานที่ และประเทศที่ผลิตจัดเป็นการผลิต น าเข้าหรือจ าหน่ายอาหารปลอมตามมาตรา 27(4) 



 

ฝ่าฝืนมาตรา25(2) โทษตามมาตรา 59 ต้องระวางโทษจ าคุกตั้งแต่หกเดือนถึงสิบปีและปรับตั้งแต่ห้า
พันบาทถึงหนึ่งแสนบาท 

กรณีนี้เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาหลักฐานจากการตรวจสอบจะรวบรวมเรื่องเสนอนิติกร
กลุ่มกฎหมายอาหารและยาน าเรื่องเข้าคณะกรรมการพิจารณาทางคดีอาหารพิจารณากลั่นกรองต่อไป 
โดยหากคณะกรรมการมีความเห็นว่า สมควรฟ้องคดีก็จะเสนอส านักงานฯ โดยเลขาธิการสั่งการให้
พนักงานเจ้าหน้าที่  ผู้ตรวจสอบข้อเท็จจริงด าเนินการกล่าวโทษร้องทุกข์กับพนักงานสอบสวนในเขต
พ้ืนที่รับผิดชอบต่อไป       

2.2.2 มาตรการควบคุมผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน 
2.2.2.1 มาตรการก ากับดูแล และการด าเนินการตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องก่อน

การประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1   
(1) มาตรการทางกฎหมายภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

  เป็นมาตรการทางกฎหมายในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาต
เลขสารบบอาหาร ภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และไม่พบพยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏ
การแสดงสรรพคุณเป็นยา ณ สถานที่ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย หลังวางจ าหน่ายในท้องตลาด และผล
การตรวจวิเคราะห์พบการปลอมปนไซบูทรามีน ในช่วงเวลาก่อนวันที่จะมีการประกาศยกระดับให้   
ไซบูทรามีนเป็นวัตถุทีอ่อกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 คือก่อนวันที่ 23 กันยายน 2561 จะ
พิจารณาฐานความผิดภายใต้บทบัญญัติพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 [5] ดังนี้  

ผลิตภัณฑ์: หากผลการตรวจวิเคราะห์พบการปลอมปนไซบูทรามีน เข้าข่ายเป็น
อาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 26(1)  ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) มีโทษตามมาตรา 58 ต้องระวางโทษจ าคุก
ไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ทั้งนี้หากมีการแสดงฉลากเพ่ือลวง
ผู้บริโภคให้เข้าใจผิด เข้าข่ายอาหารปลอม (แสดงฉลากเพ่ือลวงผู้บริโภคให้เข้าใจผิด) ตามมาตรา 
27(4) ของพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และฝ่าฝืนตามมาตรา 6(10) ของพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 

โฆษณา: หากตรวจสอบว่ามีการแสดงสรรพคุณเป็นยาเข้าข่ายเป็นการโฆษณา
อาหารอันเป็นเท็จ หรือเป็นการหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร ตามมาตรา 40 และไม่
ขออนุญาตโฆษณาตามมาตรา 41  ของพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 รวมถึงด าเนินการตาม 
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มาตรการทางปกครอง กล่าวคือ ระงับการโฆษณา  พร้อมทั้ง แจ้งเวียนส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
ทั่วประเทศเพ่ือเฝ้าระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 

สถานที่ผลิตอาหาร:  หากปรากฏผลการตรวจพบว่าเข้าข่ายเป็นโรงงานผลิต
อาหารตามกฎหมาย แต่ไม่มีใบอนุญาตผลิตอาหาร จัดเป็นการผลิตอาหารโดยไม่ได้รับอนุญาตตาม
มาตรา 14  และหากสุขลักษณะของสถานที่ผลิตอาหารไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตเครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิตและเก็บรักษาอาหารตามที่กฎหมายก าหนดจัดเป็นการฝ่าฝืนตามมาตรา 6(7)  
ของพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522   

 
การด าเนินการตามมาตรการทางปกครอง ดังนี้  



 

การงดผลิตอาหาร ตามมาตรา30(2) สั่งให้งดผลิตหรืองดน าเข้าซึ่งอาหารที่ผลิต
โดยไม่ได้รับอนุญาต หรืออาหารที่ปรากฏจากผลการตรวจพิสูจน์ว่าเป็นอาหารที่ไม่ควรแก่การบริโภค  
       การประกาศผลการตรวจวิเคราะห์อาหาร ตามมาตรา 30(3) ประกาศผลการ
ตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชนทราบ ในกรณีที่ปรากฏผลจากการตรวจพิสูจน์ว่าอาหารรายใดเป็น
อาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 26 โดยให้ระบุข้อความดังต่อไปนี้ด้วย 
     (ก) ในกรณีที่ปรากฏตัวผู้ผลิตโดยแน่ชัด ให้ระบุชื่อผู้ผลิตพร้อมทั้งชนิดและ
ลักษณะของอาหารหรือภาชนะบรรจุนั้น และถ้าอาหารหรือภาชนะบรรจุดังกล่าวมีชื่อทางการค้าหรือ
ล าดับครั้งที่ผลิตหรือน าเข้า ก็ให้ระบุชื่อทางการค้าและล าดับครั้งที่ผลิตหรือน าเข้านั้นด้วยแล้วแต่กรณี 
     (ข) ในกรณีที่ไม่ปรากฏตัวผู้ผลิตโดยแน่ชัดแต่ปรากฏตัวผู้จ าหน่าย ให้ระบุชื่อผู้
จ าหน่ายและสถานที่จ าหน่าย พร้อมทั้งชนิดและลักษณะของอาหารหรือภาชนะบรรจุนั้น 

การยกเลิกเลขสารบบอาหาร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ขออนุญาตภายใต้
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เป็นอาหารที่ต้องขอรับเลขสารบบอาหารและแสดงเลขสารบบ
อาหารไว้ที่ฉลาก กรณีที่ตรวจพบว่ามีการปลอมปนไซบูทรามีน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สามารถสั่งยกเลิกเลขสารบบอาหารได้ กรณีพบการกระท าความผิด โดยอาศัยอ านาจตามระเบียบ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร จ านวน 3 
ฉบับ ได้แก่ ระเบียบฯ พ.ศ. 2562 ระเบียบฯ พ.ศ. 2562 (ฉบับที่ 2) และระเบียบฯ (ฉบับที ่3) พ.ศ. 
2563 [18] [19] [20] ซ่ึงก าหนดเงื่อนไขให้ ผู้อนุญาตสามารถสั่งยกเลิกเลขสารบบอาหารได้ กรณี
พบการกระท าความผิด โดยให้ผู้อนุญาตหรือ ผู้ได้รับมอบหมายมีอ านาจในการสั่งยกเลิกเลขสารบบ
อาหาร หรือหลักฐานการได้รับเลขสารบบอาหาร ถ้าปรากฏว่าอาหารนั้นมีลักษณะอย่างใดอย่างหนึ่ง 
ดังต่อไปนี้ 

(1) เป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 26 
(2) เป็นอาหารปลอมตามมาตรา 27 
(3) เป็นอาหารที่ตรวจพบว่ามีวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
(4) เป็นอาหารที่เปลี่ยนวัตถุประสงค์ หรือที่หวังผลเป็นยา วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิต

และประสาท ยาเสพติดให้โทษ เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือแพทย์ 
(5) เป็นอาหารที่มีฉลากหรือเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ที่ แสดงสรรพคุณ 

คุณประโยชน์เป็นยา วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือแพทย์ 
33 
 

(6) เป็นอาหารที่ตรวจสอบพบว่าผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ว่าจ้างผลิต ผู้ว่าจ้างน าเข้า 
เจ้าของผลิตภัณฑ์ ผู้จัดจ าหน่าย หรือผู้แทนจ าหน่าย กระท าการโฆษณาคุณประโยชน์ คุณภาพหรือ
สรรพคุณ ของอาหารอันเป็นเท็จ หรือเป็นการหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควรตามมาตรา 40 

(7) เป็นอาหารที่ ตรวจสอบพบว่าผลิตจากสถานที่ ผลิตอาหารที่มีการ
เปลี่ยนแปลงจนเข้าข่ายเป็นโรงงานโดยไม่ได้รับอนุญาต 

(8) กรณี นอก เหนื อจากกรณี ข้ างต้ น  เมื่ อต รวจพบว่ าไม่ เป็ น ไปตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือระเบียบส านักงาน



 

คณะกรรมการอาหารและยาที่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค โดยผ่านการพิจารณาจาก
คณะกรรมการพิจารณายกเลิกหลักฐานการได้รับเลขสารบบอาหาร (กพส.) 

ในการยกเลิกเลขสารบบอาหารหรือหลักฐานการได้รับเลขสารบบอาหารให้
ด าเนินการ ดังนี้ 

(1) รายงานข้อเท็จจริงพร้อมด้วยหลักฐานเสนอผู้อนุญาต เมื่อมีกรณีปรากฏว่า
อาหารนั้นมีลักษณะอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังกล่าวข้างต้น 

(2) ก่อนยกเลิกเลขสารบบอาหารหรือหลักฐานการได้รับเลขสารบบอาหาร ต้อง
ให้โอกาสผู้รับอนุญาตได้ทราบข้อเท็จจริงอย่างเพียงพอ และมีโอกาสได้โต้แย้งและแสดงพยาน              
หลักฐานของตนตามกฎหมายว่าด้วยวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง 

(3) การแจ้งยกเลิกเลขสารบบอาหารหรือหลักฐานการได้รับเลขสารบบอาหาร
ให้ปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง 

การพักใช/้เพิกถอนใบอนุญาต (กรณีมีใบอนุญาต)  
     ตามบทบัญญัติมาตรา 46 เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่าผู้รับอนุญาตผู้ใดไม่ปฏิบัติ
ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กฎกระทรวงหรือประกาศซึ่งออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือ
ในกรณีที่ปรากฏผลจากการตรวจพิสูจน์ว่าอาหารซึ่งผลิตโดยผู้รับอนุญาตผู้ใดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์
ตามมาตรา 26  ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้                
โดยมีก าหนดครั้งละไม่เกิน 120 วัน หรือในกรณีที่มีการฟ้องผู้รับอนุญาตต่อศาลว่าได้กระท าความผิด
ตามพระราชบัญญัตินี้ จะสั่งพักใช้ใบอนุญาตไว้รอค าพิพากษาอันถึงที่สุดก็ได้ 
     ในกรณีที่มีค าพิพากษาของศาลอันถึงที่สุด ผู้รับอนุญาตผู้ใดได้กระท าความผิด
ตามมาตรา 26 หรือมาตรา 27 ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งเพิกถอน
ใบอนุญาตได ้
     ค าสั่งพักใช้ใบอนุญาตและค าสั่งเพิกถอนใบอนุญาตให้ท าเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้รับ
อนุญาตทราบ ในกรณีท่ีไม่พบตัวผู้รับอนุญาตหรือผู้รับอนุญาตไม่ยอมรับค าสั่งให้ปิดค าสั่งดังกล่าวไว้ใน
ที่เปิดเผยซึ่งเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่จ าหน่าย หรือสถานที่ท าการของผู้รับ
อนุญาต และให้ถือว่าผู้รับอนุญาตได้ทราบค าสั่งนั้นแล้วตั้งแต่วันที่ปิดค าสั่ง 

ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาต มีสิทธิอุทธรณ์ต่อ
รัฐมนตรีภายใน 30 วัน นับแต่วันที่ทราบค าสั่ง รัฐมนตรีมีอ านาจสั่งให้ยกอุทธรณ์หรือแก้ไขค าสั่งของ  
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ผู้อนุญาตให้เป็นคุณแก่ผู้อุทธรณ์ได้  ดังมีรายละเอียดแนวทางการด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 ตามรูปที่ 4 

ทั้งนี้ เมื่อด าเนินการตามมาตรการทางปกครองดังกล่าวข้างต้นแล้วให้แจ้งเวียน
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศเพ่ือเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ที่พบการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน
รวมทั้งไซบูทรามีน และหลังจากยกเลิกเลขสารบบอาหารแล้ว หากพบมีการผลิต ขาย หรือน าสั่งเข้า
มาในราชอาณาจักรเพ่ือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มี ไซบูทรามีนเป็นส่วนผสมอีก ให้ด าเนินการตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 12 ผลิต ขาย หรือน าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อจ าหน่าย



 

ยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต และมาตรา 72 (4) ผลิต ขาย หรือน าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร
เพ่ือจ าหน่าย ยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนต ารับแล้วแต่กรณี  

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารปลอมปน 

ไซบูทรามีน 
 

ฐานความผิด 
ด้านสถานที่ 

 

 

ฐานความผิด 
ด้านผลิตภัณฑ์ 

 

 มาตรา 6(10) 
ผลิตไม่ไดร้ับเลขสถานที่ 

(ไม่เข้าข่ายโรงงาน) 
 

 
 

มาตรา 15  
น าเข้าไมไ่ดร้ับอนุญาต 

 

มาตรา 6(10) 
- ไม่มีเลขสารบบอาหาร 
- ฉลากไม่ถูกต้อง 
 

มาตรา 25(2) อาหารปลอม  
- มีฉลากเพื่อลวง 
- แสดงเลขสารบบเท็จ 
 
 

โทษ มาตรา 51 
ปรับ 30,000 บาท 

 

โทษ มาตรา 59 
จ าคุก 6 เดือน – 10 ปี และ 
ปรับ 5,000 – 100,000 

บาท 
 

มาตรา 25(1)  
อาหารไม่บรสิุทธ์ิ  

- มีสิ่งเป็นอันตรายเจือปน 
 

โทษ มาตรา 58 
จ าคุก 2 ปี หรือปรับ 

20,000 บาท หรือท้ังจ า
ท้ังปรับ 

 

มาตรา 6(7) 
ไม่ผ่าน GMP โทษ ม.49 

ปรับ 10,000 บาท 
-แจ้งขอให้งดผลิต 
 
 

มาตรา 14  
ผลิตไมไ่ดร้ับอนุญาต 

(เข้าข่ายโรงงาน) 
 

 

โทษ มาตรา 53 
จ าคุก 3 ปี หรือปรับ 

30,000 บาท หรือทั้งจ าทั้ง
ปรับ 

 

-ม.30(2) สั่งงดผลิต/น าเข้า  
-ม.30(3) ประกาศผลตรวจ  
-ยกเลิกเลขสารบบอาหาร 
-แจ้งขอให้เรียกคืนสินค้า 

 

ม.30(2) สั่งงดผลิต/น าเข้า  
โทษ ม.63 ปรับ 50,000 
บาท และวันละ 500 บาท 
 

- โทษ มาตรา 51  
ปรับ 30,000 บาท 
- แจ้งขอให้งดผลิต 
 

 
 
 

มาตรา 46 (ผลติเข้าข่าย/น าเข้า) 
 พักใช้ใบอนุญาต 120 วัน 
หรือเพิกถอนใบอนุญาต 

 
 
 

- ม.73 จ าหนา่ยปลกีโดยตรง                        
โทษจ าคุก 6 เดือน หรือปรับ 
5,000 บาท หรือทั้งจ าทั้ง
ปรับ ถ้าผิดซ้ าจ าคุก 1 ปี หรือ
ปรับ 5,000 บาท หรอืทั้งจ า
ทั้งปรับ 
- แจ้งขอให้งดจ าหน่าย 

รูปที่ 4 แนวทางด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
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(2) มาตรการทางกฎหมายภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับที่แก้ไข
เพิ่มเติม [5] 

ในช่วงเวลาก่อนที่จะประกาศยกระดับให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทในประเภท 1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลวิเคราะห์ตรวจพบว่ามีการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีแนวทางการพิจารณาด าเนินการกรณีดังกล่าวโดยจะใช้
บทบัญญัติของกฎหมายตามคุณลักษณะหรือประเภทผลิตภัณฑ์ตามที่ได้รับอนุญาต กล่าวคือ กรณี
ได้รับอนุญาตเป็นอาหาร(มีเลขสารบบอาหาร) และไม่พบพยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏการแสดงความ
มุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา ณ สถานที่ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย หากผลการตรวจวิเคราะห์พบการ
ปลอมปนไซบูทรามีน จะถือว่ามีความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ตามที่กล่าวมา
ข้างต้น แต่หากพบพยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏการแสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา จะ
พิจารณาความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ดังนี้ 

(2.1) หากผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาตเป็นอาหาร(มีเลขสารบบอาหาร) และพบ
พยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏการแสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา ให้พิจารณาว่าผู้ผลิตไม่ได้
มุ่งหมายให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็นอาหาร แม้ว่าขอรับเลขสารบบอาหารแล้วก็ตาม แต่หลักฐานที่
รวบรวมได้สามารถพิจารณาได้ว่า ผู้ผลิตมีความประสงค์ท าการผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นยา เข้าข่ายเป็นยา 
ตามมาตรา 4 (2) หรือมาตรา 4 (4) ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 แล้วแต่กรณี ให้ด าเนินคดี 
ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 12 ผลิตยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต และมาตรา 
72 (4) ผลิต ขาย หรือน าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือจ าหน่ายยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนต ารับ แล้วแต่
กรณ ี

ทั้งนี้ให้ออกค าสั่งยกเลิกเลขสารบบอาหารหากตรวจวิเคราะห์พบไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ณ สถานที่ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย เนื่องจากมีผลกระทบต่อผู้บริโภคในวงกว้าง 
และด าเนินการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 หากพบหลักฐานแสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณ 
เป็นยา เพ่ิมเติม โดยให้พิจารณาพยานหลักฐานที่ตรวจพบเป็นกรณีไป 

หากไม่มีหลักฐานจากสถานที่ผลิต/น าเข้า/จ าหน่าย ที่บ่งชี้ได้ว่าผู้ผลิตมีความมุ่ง
หมายให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีสรรพคุณทางยา ให้ด าเนินการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
พร้อมทั้งมาตรการทางปกครอง 

(2.2) กรณีไม่ได้รับอนุญาตเป็นอาหาร(ไม่มีเลขสารบบอาหาร) หรือแสดง
สูตรส่วนประกอบไม่ตรงกับที่ขออนุญาต และพบพยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏการแสดงความมุ่ง
หมายหรือสรรพคุณเป็นยา ณ สถานที่ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย และผลการตรวจวิเคราะห์พบไซบูท
รามีน ให้พิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีความมุ่งหมายหรือสรรพคุณทางยา จะถือว่ามีความผิดตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่รุนแรงกว่าบทก าหนดโทษ
ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 มาตรการภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับที่
แก้ไขเพ่ิมเติม [5] ดังนี้ 

- กรณีที่ผู้ผลิต ผู้ขาย หรือผู้น าเข้าไม่ได้รับอนุญาต ตามบทบัญญัติมาตรา 12 
ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับ



 

ใบอนุญาตจากผู้อนุญาต และบทบัญญัติตามมาตรา 101 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 12 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่
เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 10,000 บาท 
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      - การผลิต น าเข้าเพ่ือขาย หรือขายผลิตภัณฑ์ที่ตรวจพบไซบูทรามีนซึ่งถือว่าเป็น
ยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนต ารับ บทบัญญัติตามตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 72(4) ผู้ใดผลิต  
ขาย หรือน าเข้ายาที่มิได้ขึ้นทะเบียนต ารับยา จะต้องได้รับโทษตามมาตรา 122 วรรคสอง คือ ต้อง
ระวางโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 5,000 บาท หรือทั้งจ าท้ังปรับ  
 
ดังมีรายละเอียดตามรูปที่ 5  
 

 
 
 
 
 
รูปที่ 5 แนวทางด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  
 

2.2.2.2 มาตรการก ากับดูแล และการด าเนินการตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องหลัง
การประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 

 มาตรการทางกฎหมายภายใต้พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2559 [3] [5] [6] [17]  

 สืบเนื่องจากกระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 31 กรกฎาคม 2561 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่
วันที่ 23 กันยายน 2561 เป็นต้นมา เพ่ือยกระดับให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทในประเภท 1  ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ดังนั้น 
นับตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน 2561 เป็นต้นมา ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหรือผลิตภัณฑ์ใดที่ผลวิเคราะห์
ตรวจพบไซบูทรามีน จะต้องใช้มาตรการและบทบัญญัติที่ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ซึ่งจะส่งผลให้สามารถลงโทษผู้กระท าผิดได้หนักขึ้น  จะต้อง

ผลิตภัณฑ์ 
ปลอมปนไซบูทรามีน 

มาตรา 12 ผลิต/น าเข้า/ขาย 
ยาแผนปัจจุบันไม่ได้รับอนุญาต 

 

มาตรา 72(4) ผลิต/น าเข้า/ขาย 
ยาไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ 

 

 โทษ มาตรา 101 
จ าคุก 5 ป ีและปรบั 10,000 บาท 

 

โทษ มาตรา 122 
จ าคุก 3 ปี หรือปรบั 5,000 บาท หรือทั้งจ าทั้ง

ปรับ 



 

ค านึงถึงช่วงเวลาที่กระท าความผิดด้วยว่าเกิดขึ้นก่อนหรือหลังการประกาศให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถุออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ผู้เขียนขอกล่าวโดยสรุป ดังนี้ 
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- หากน าไซบูทรามีนไปผสมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตั้งแต่วันที่  23 กันยายน 
2561  ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 มาตรา 85 ให้ถือว่าวัตถุ
ต ารับซึ่งเป็นสิ่งปรุงไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใดที่มีวัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วยปรุงผสมอยู่เป็นวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภทนั้นด้วย ดังนั้นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารนั้นจะกลายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน 
ประเภท 1 ซึ่งจะส่งผลให้ผู้กระท าฝ่าฝืนมีความผิดและได้รับโทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ดังนี้  

- บทบัญญัติตามมาตรา 115 วรรคหนึ่ง ผู้ใดก็ตามที่ผลิต หรือน าเข้า หรือส่งออก
ผลิตภัณฑ์ที่มีไซบูทรามีนเป็นส่วนผสม จะต้องได้รับโทษจ าคุกตั้งแต่ 5 – 20 ปี และปรับตั้งแต่ 
500,000 – 2,000,000 บาท  

- บทบัญญัติตามมาตรา 115 วรรคสอง ถ้าผลิต หรือน าเข้า หรือส่งออกเพ่ือขาย ต้อง
ระวางโทษจ าคุกตั้งแต่ 7 – 20 ปี และปรับตั้งแต่ 700,000 – 2,000,000 บาท 
  - บทบัญญัติตามมาตรา 116 ผู้ใดขาย จะมีโทษจ าคุกตั้งแต่ 4 – 20 ปี และปรับ 
ตั้งแต่ 400,000 – 2,000,000 บาท 

- บทบัญญัติตามมาตรา 140 ผู้ใดมีไว้ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ จะมีโทษจ าคุก 
ตั้งแต่ 1 – 5 ปี หรือปรับตั้งแต่ 20,000 – 100,000 บาท หรือทั้งจ าท้ังปรับ 

- บทบัญญัติตามมาตรา 1 4 1  รวมไปถึงผู้ที่บริโภคผลิตภัณฑ์ดังกล่าวซึ่งถือว่าเป็น     
ผู้เสพ ก็ถือว่าเป็นความผิดด้วย โดยมีโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 60,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

 
ดังมีรายละเอียดตามรูปที่ 6  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 



 

ผลิตภณัฑ์/ผลติภณัฑ ์
เสรมิอาหารปลอมปน 

ไซบูทรามีน 
 

มาตรา 14 ผลติ/น าเข้า/
ส่งออก/ขายวัตถุออกฤทธิ์
ประเภท 1ไม่ได้รับอนุญาต 

 
 

มาตรา 88 ครอบครอง/ 
ใช้ประโยชน์วัตถุออกฤทธิ์

ไม่ได้รับอนญุาต 
 
 

 ผลติ/น าเข้า/ส่งออก 
โทษ มาตรา 115  

 
 

โทษ มาตรา 140 
จ าคุก 1 - 5 ป ีหรือปรับ  

20,000 - 100,000 บาท  
หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

  
 

มาตรา 91 หา้มเสพ 
วัตถุออกฤทธิป์ระเภท 1 

 

โทษ มาตรา 141 
จ าคุก 3 ปี หรือปรับ 60,000 

บาท หรือทั้งจ าท้ังปรับ 
 

ผลติโดยแบ่ง/รวมบรรจ ุ
โทษ มาตรา 115 

 
 

ขาย  
โทษ มาตรา 116  

 
 

จ าคุก 4 - 7 ปี หรือปรบั 
80,000 -140,000 บาท  

หรือท้ังจ าทั้งปรับ 
 
 

จ าคุก 4 - 20 ปี และปรับ 
400,000 -2,000,000 

บาท 
 

จ าคุก 5 - 20 ปี และปรับ 
500,000 -2,000,000 

บาท 
 
 

เพื่อขาย 
จ าคุก 7 - 20 ป ีและปรับ 

700,000 - 2,000,000 บาท 
 

 

เพื่อขาย 
จ าคุก 4 - 20 ป ีและปรับ 

400,000 - 2,000,000 บาท 
 

 

รูปที่ 6 แนวทางด าเนินคดตีามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 
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ดังนั้น กล่าวโดยสรุปได้ว่ามาตรการทางกฎหมายและแนวทางในการก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนก่อนการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทประเภท 1 (ก่อนวันที่ 23 กันยายน 2561) จะพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืน
ตามพระราชบัญญั ติอาหาร พ .ศ .2522 และด าเนิ นการตามมาตรการทางปกครองตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้แก่ แจ้งงดผลิต ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร ยกเลิกเลข
สารบบอาหาร และพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต แล้วแต่กรณี หรือพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่า
ฝืนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 หากพบว่าเข้าข่ายความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
และด าเนินการตามมาตรการทางปกครองตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้แก่ แจ้งงดผลิต 
ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร และยกเลิกเลขสารบบอาหาร แล้วแต่กรณี และกรณีพบผู้กระท า
ฝ่าฝืนหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 (หลัง
วันที่ 23 กันยายน 2561) จะพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 และด าเนินการตามมาตรการทางปกครองตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 ได้แก่ แจ้งงดผลิต ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร ยกเลิกเลขสารบบอาหาร  
แล้วแต่กรณี ซึ่งกรณีพบความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 จะไม่สามารถด าเนินการสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอน
ใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้ เนื่องจากไม่ได้พิจารณาความผิดและ
ด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 และตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท พ.ศ. 2559 มาตรา 85 ให้ถือว่าวัตถุต ารับซึ่งเป็นสิ่งปรุงไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใดที่มี
วัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วยปรุงผสมอยู่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทนั้นด้วย ดังนั้นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
นั้นจะกลายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน ประเภท 1 ผู้กระท าฝ่าฝืนมีความผิดและจะได้รับ
โทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 แต่ถ้าการตรวจสอบสถานที่
ผลิต(เข้าข่ายโรงงาน) หรือน าเข้า ในครั้งนั้นมีผลการตรวจวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์อาหารรายการอื่นที่
เก็บจากสถานที่แห่งเดียวกัน และพบยาแผนปัจจุบันอื่นๆ เช่น ออริสแตท , ซิลเดนาฟิล เป็นต้น และมี
การพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ด้วย สามารถเสนอ
คณะกรรมการอาหารสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 ได้  

2.2.3 บทบัญญัติตามประมวลกฎหมายอาญาที่มีความเชื่อมโยง [21] 
  หลักประมวลกฎหมายอาญาท่ีมีความเชื่อมโยง ดังนี้ 
  - หลักประมวลกฎหมายอาญาจะลงโทษเมื่อกระท าผิดโดยเจตนาตามประมวล
กฎหมายอาญามาตรา 59 และให้ใช้ในกรณีแห่งความผิดตามกฎหมายอ่ืนด้วย เว้นแต่กฎหมายนั้นๆ 
จะได้บัญญัติไวเ้ป็นอย่างอ่ืนตามประมวลกฎหมายอาญามาตรา 17 
  ตามที่ได้กล่าวไว้ในส่วนของการใช้พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ. 2559 ว่าเนื่องจากบทลงโทษรุนแรง การใช้กฎหมายนี้จะต้องพิจารณาใช้กับผู้เจตนากระท าผิดเท่านั้น 
เมื่อคนขายไม่ทราบว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารนั้นมีไซบูทรามีนที่จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 จึง
ขาดเจตนากระท าผิดในส่วนนี้ จึงไม่สามารถน าบทลงโทษทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องมาลงโทษได้ แต่ถ้ามี
การประกาศว่าผลิตภัณฑ์ใดมีการปลอมปนไซบูทรามีนที่จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1  ออกมาแล้ว 
ผู้ขายก็ทราบแล้วว่ามีไซบูทรามีนที่จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 แล้วยังคงขายต่อไปก็ถือว่ามี
เจตนาขายได้ สามารถพิจารณาด าเนินคดีกับกับผู้ขายในความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาทได้ 
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  - กรณีที่พิจารณาว่าเป็นอาหารที่มีสิ่งที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ ใช้บทลงโทษเรื่อง
อาหารไม่บริสุทธิ์ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 แล้ว อาจใช้ประมวลกฎหมายอาญามาตรา 
236 ได ้ รวมทั้งอาจใช้ประมวลกฎหมายอาญามาตรา 237 หรือมาตรา 238 แล้วแต่กรณี 

มาตรา 236 ผู้ใดปลอมปนอาหาร ยา หรือเครื่องอุปโภคบริโภคอ่ืนใด เพื่อบุคคลอื่น
เสพย์หรือใช้ และการปลอมปนนั้นน่าจะเป็นเหตุให้เกิดอันตรายแก่สุขภาพ หรือจ าหน่าย หรือเสนอขาย            
สิ่งเช่นว่านั้นเพ่ือบุคคลเสพย์หรือใช้ ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 60,000 บาท 
หรือทั้งจ าท้ังปรับ 

มาตรา 237 ผู้ใดเอาของที่มีพิษ หรือสิ่งอ่ืนที่น่าจะเป็นอันตรายแก่สุขภาพเจือลงใน
อาหาร หรือในน้ าซึ่งอยู่ในบ่อ สระ หรือที่ขังน้ าใดๆ และอาหารหรือน้ านั้นได้มีอยู่หรือจัดไว้เพ่ือ
ประชาชนบริโภค ต้องระวางโทษจ าคุกตั้งแต่ 6 เดือน – 10 ปี และปรับตั้งแต่ 10,000 – 200,000 บาท 

มาตรา 238 ถ้าการกระท าความผิดตามมาตรา 236 ถึงมาตรา 237 เป็นเหตุให้
บุคคลอ่ืนถึงแก่ความตาย ผู้กระท าต้องระวางโทษจ าคุกตลอดชีวิต หรือจ าคุกตั้งแต่ 5 – 20 ปี และ
ปรับตั้งแต่ 100,000 – 400,000 บาท 

ถ้าเป็นเหตุให้บุคคลอ่ืนรับอันตรายสาหัส ผู้กระท าต้องระวางโทษจ าคุกตั้งแต่หนึ่งปี
ถึงสิบปี และปรับตั้งแต่สองหมื่นบาทถึงสองแสนบาท 

2.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 การศึกษาของนิภา สุวรรณกิจ และคณะ [22] ได้ศึกษาถึงการจับกุมและด าเนินคดีบริษัท
ขายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดความอ้วนโอ้โหที่ตรวจพบไซบูทรามีน ผลการศึกษาพบว่าเดือน
พฤศจิกายน 2557 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก ได้รับตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
โอ้โห บายปูนิ่ม ได้แก่ 1)มายสลิมม่ี รสมิกซ์ ฟรุ้ต 2)ยู-สลิม บูเบอร์รี่ 500 mg และ 3)OHO-U-Slim 
Berry Plus ซึ่งเป็นที่นิยมในอินเตอร์เน็ต จากศูนย์ปฏิบัติการคดีพิเศษภาค 6 กรมสอบสวนคดีพิเศษ 
(ดีเอสไอ) เพ่ือตรวจหายาลดความอ้วน ซึ่งผลการตรวจวิเคราะห์พบไซบูทรามีนทั้ง 3 ผลิตภัณฑ์               
จนน ามาสู่การจับกุมผู้จัดจ าหน่าย โดยในวันที่ 20 พฤศจิกายน 2557 ทหารจากกองพลทหารราบที่ 4 
กองทัพภาคที่ 3 ร่วมกับศูนย์ปฏิบัติการคดีพิเศษภาค 6 และส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิษณุโลก 
ได้จับกุมและตรวจยึดผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมูลค่ากว่า 50 ล้านบาท และแจ้งด าเนินคดีกับเจ้าของบริษัท 
โอ้โห สลิมพลัส จ ากัด เลขที่ 918/54 หมู่ 7 ต.อรัญญิก อ.เมือง จ.พิษณุโลก 
 การศึกษาของธีรารัตน์ รัตนูปถัมภ์ และคณะ [23] ได้ศึกษาถึงปริมาณไซบูทรามีนที่                
ปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารควบคุมน้ าหนักใน 4 จังหวัดภาคใต้ตอนล่าง ผลการศึกษาพบว่า 
ปีงบประมาณ 2558 – 2559 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 12 สงขลา ได้เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่จ าหน่ายในพื้นที่จังหวัดสงขลา ปัตตานี ยะลา และนราธิวาส จ านวน 70 ตัวอย่าง พบมี
การปนปลอมไซบูทรามีน ร้อยละ 28.57 และมีปริมาณอยู่ในช่วง 5.7 - 18.8 มิลลิกรัมต่อแคปซูล                  
โดยในจ านวนนี้มีการตรวจพบปริมาณไซบูทรามีนต่อแคปซูลมากกว่า 15 มิลลิกรัม ถึงร้อยละ 50 ซึ่ง
สูงกว่าที่เคยใช้เป็นยา (10 - 15 มิลลิกรัมต่อวัน) ก่อนที่จะมีการยกเลิกทะเบียนต ารับ ดังนั้นหาก
ผู้บริโภครับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังกล่าวตามปริมาณที่ระบุไว้ในฉลาก อาจท าให้ได้รับยา
เกินขนาดและเป็นอันตรายถึงชีวิตได้  (พบปริมาณสูงสุด คือ ฉลากระบุให้รับประทานได้ถึง                 
4 แคปซูลต่อวัน จะท าให้ได้รับไซบูทรามีนสูงถึง 75.2 มิลลิกรัม) 
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 การศึกษาของจัตุพล กันทะมูล [24] ได้ศึกษาถึงอันตรายจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มี             
ไซบูทรามีนในพ้ืนที่โรงพยาบาลปลวกแดง จังหวัดระยอง ผลการศึกษาพบว่า ปีงบประมาณ 2559 – 
2561 มีผู้ป่วยที่มาโรงพยาบาลด้วยอาการไม่พึงประสงค์จากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร               
ลดน้ าหนัก จ านวน 64 ราย โดยในจ านวนนี้เป็นเพศหญิงถึงร้อยละ 79.69 พบมากที่สุดในช่วงอายุ  
31 - 50 ปี (ร้อยละ 50) และส่วนใหญ่ประกอบอาชีพรับจ้าง พนักงานบริษัท (ร้อยละ 50) ซึ่งมี
อาการผิดปกติที่พบมากที่สุดคือ ใจสั่น ปากแห้ง คอแห้ง (ร้อยละ 56.25) รองลงมาคือ นอนไม่หลับ                
เห็นภาพหลอน (ร้อยละ 28.13) และมีอาการที่ต้องรับไว้รักษาภายในโรงพยาบาล ได้แก่ หมดสติ 
คลุ้มคลั่ง มีอาการทางประสาท ถึงร้อยละ 15.63 
 
2.4 ข่าวที่เกี่ยวข้องกับการตรวจพบไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในประเทศไทย 

ถึงแม้ว่ากฎหมายจะก าหนดให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่จ าหน่ายในประเทศไทยต้องขอ
อนุญาตผลิตหรือน าเข้า และแสดงฉลากระบุว่า “ไม่มีผลในการป้องกันหรือรักษาโรค” แต่ยังคงพบ
การลักลอบใส่ตัวยาแผนปัจจุบันเพ่ือหวังผลทางการรักษา ซึ่งไซบูทรามีนเป็นหนึ่งในสารปลอมปนที่
พบมากสุดในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการโฆษณาหรืออ้างสรรพคุณลดความอ้วน ปัญหาการลักลอบ
ใส่ไซบูทรามีนลงในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีอยู่เป็นระยะ โดยพบเป็นข่าวตามสื่อต่างๆ ว่ามีผู้เสียชีวิต
หรือได้รับอันตรายจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ซึ่งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการควบคุมก ากับดูแล
ได้มีการตรวจจับและด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิด รายละเอียดแสดงดังตารางที่ 1 



 

  

 

ตารางท่ี 1 ข่าวผลการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนในประเทศไทย 

วันเดือนปีที่เกิดเหตุ 
หรือเป็นข่าว 

ชื่อและรายละเอียดผลิตภัณฑ์ 
ช่องการการสั่งซื้อ

หรือจ าหน่าย 
ความรุนแรง

ของเหตุการณ์ 
หน่วยงานเจ้า 

ของเรื่อง 
ผลคดีและฐานความผิด 

26 พ.ย. 2557 
ยึดผลิตภัณฑ์OHO

กว่า50ล้าน  
เรียก"ปูนิ่ม" 

รับข้อหา [25] 

1. โอ้โห บายปูนิ่ม มายสลิมม่ี 
รสมิกซ์ฟรุ้ต  
(24-1-20555-1-0045) 
2. ยู-สลิม บูเบอร์รี่ 500 mg 
(24-1-20555-1-0098) 
3. OHO-U-Slim Berry Plus 
(24-1-20555-1-0098) 
(เลขสารบบอาหารปลอม) 

ขายออนไลน์  1. สสจ.พิษณุโลก 
2. กรมสอบสวนคดี
พิเศษ 

พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 
ม.6(10) จ าหน่ายอาหารที่แสดงฉลากไม่ถูกต้อง 
ม.25(1) จ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์ 
ม.25(2) จ าหน่ายอาหารปลอม 
ม.41 โฆษณาคุณประโยชน์อาหารโดยไม่ได้รับอนุญาต 
➢ ขณะนี้คดีอยู่ระหว่างการพิจารณาของศาล  
โดยศาลนัดสืบพยานในเดือนมิถุนายน 2563 

1 พ.ย. 2559 
อย.เตือนอย่ากิน! 
‘แมงลักแคปซูล’ 

อ้างลดอ้วน อันตราย
ต่อผู้บริโภค [26] 

Mangluk Power Slim 
(89-1-04151-1-0080) 
(เลขสารบบอาหารปลอม) 

ขายออนไลน์ ใจสั่น มือสั่น 
ปากแห้ง 
คอแห้ง 

อย. พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 
ม.6(10) จ าหน่ายอาหารที่แสดงฉลากไม่ถูกต้อง 
ม.25(1) จ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์ 
ม.25(2) จ าหน่ายอาหารปลอม 
 

8 พ.ค. 60  
สุ่มตรวจพบยาแผน
ปัจจุบันปนปลอมใน
อาหารอื้อ!!! [27] 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กาแฟ
ส าเร็จรูปชนิดผง และเครื่องดื่ม
หลายรายการ 
 
หมายเหตุ : แหล่งข่าวไม่ระบุเลขสารบบ
อาหาร  

  กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ 
 

แจ้งผลการตรวจสอบเฝ้าระวัง ปี 2556 – 2559 
กาแฟส าเร็จรูปชนิดผง 
- พบซิลเดนาฟิล/ทาดาลาฟิล ร้อยละ 26.2  
ไซบูทรามีน ร้อยละ 13.7 ลอราซีแพม ร้อยละ 0.5 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
- พบซิลเดนาฟิล/ทาดาลาฟิล/วาร์เดนาฟิล ร้อยล42.9 
ออลิสแตท ร้อยละ 11.8 ไซบูทรามีน ร้อยละ19.2 
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ตารางท่ี 1 ข่าวผลการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนในประเทศไทย (ต่อ) 

วันเดือนปีที่เกิดเหตุ 
หรือเป็นข่าว 

ชื่อและรายละเอียดผลิตภัณฑ์ 
ช่องการการสั่งซื้อ

หรือจ าหน่าย 
ความรุนแรง

ของเหตุการณ์ 
หน่วยงานเจ้า 

ของเรื่อง 
ผลคดีและฐานความผิด 

 

 

   เฟนฟลูรามีน ร้อยละ 0.4 ฟีนอล์ฟทาลีน ร้อยละ 0.4 
เดกซาเมธาโซน ร้อยละ 1.9  
เครื่องดื่ม  
- พบเดกซาเมธาโซน ร้อยละ 14.6  

16 ส.ค. 2560  
ทลายแหล่งขายยา
ลดความอ้วนปลอม

ยี่ห้อพาย่า ผ่าน
ออนไลน์ เตือนผู้เสพ

อาจถึงตาย [28] 

1. PAYA SLIM PLUS  
2. PAYA Dietary 
Supplemant 
3. Paya dietary 
supplement 
4. ซีเนลล่า เอ็กซ์ตร้า สเลน 
(เลขสารบบอาหารปลอม) 
หมายเหตุ : แหล่งข่าวไม่ระบุเลขสารบบ
อาหาร 

ขายออนไลน์  1. บก.ปคบ. 
2. อย. 
3. สสจ.ปทุมธานี 

พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 
ม.6(10) จ าหน่ายอาหารที่แสดงฉลากไม่ถูกต้อง  
ม.25(1) จ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์  
ม.25(2) จ าหน่ายอาหารปลอม 
➢ ศาลชั้นต้นตัดสินลงโทษผู้จ าหน่ายรวม 3 คน 
โทษจ าคุก จ าเลยที่ 2 และ 3 คนละ 6 เดือน และ
ปรับจ าเลยทั้ง 3 คนละ 15,000 บาท โดยโทษจ าคุก
ให้รอการลงโทษไว้ 1 ปี 

11 ก.ย. 2560  
กินมั่วระวังตาย!   
สธ.ทลายโกดังยา  

ลดอ้วนชื่อดัง            
ขายเกลื่อน FB 

ปลอม อย. [29] 

MIZME 
(เลขสารบบอาหารปลอม) 
 
หมายเหตุ : แหล่งข่าวไม่ระบุเลขสารบบ
อาหาร 

ขายออนไลน์ รักษาตัวใน 
รพ. 

1. สสจ.สุโขทัย 
2. สภ.บ้านสวน 

พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 
ม.14 ตั้งโรงงานผลิตอาหารเพ่ือจ าหน่ายไม่ได้รับอนุญาต 
ม.25(1) ผลิตเพื่อจ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์  
ม.25(2) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารปลอม 
ม.40 โฆษณาเป็นเท็จ/หลอกลวง 
➢ ศาลชั้นต้นตัดสินจ าคุกผู้ผลิต 18 เดือน 
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ตารางท่ี 1 ข่าวผลการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนในประเทศไทย (ต่อ) 
 
วันเดือนปีที่เกิดเหตุ 

หรือเป็นข่าว 
ชื่อและรายละเอียดผลิตภัณฑ์ 

ช่องการการสั่งซื้อ
หรือจ าหน่าย 

ความรุนแรง
ของเหตุการณ์ 

หน่วยงานเจ้า 
ของเรื่อง 

ผลคดีและฐานความผิด 

29 เม.ย. 2561 
ด่วน! ใครกิน

ผลิตภัณฑ์ลีนหยุดกิน 
ดับแล้ว 4 ศพ  
อ้ึงพบใช้เลขอย.                   

”น้ าปลา”สวม [30] 

1. ลีน บล้อค เบิร์น เบรก บิวท์ 
(13-1-05459-5-0006) 
2. ลีน เอฟเอส-ทรี  
(13-1-05459-5-0017) 
3. แคปซูลสีขาวในแผงฟอยด์  
4. แคปซูลสีเหลืองในแผงฟอยด์ 
 
 

ขายออนไลน์ 
 
 

เสียชีวิต 
 
 

1. บก.ปคบ. 
2. อย. 
3. สสจ.ปทุมธานี 
 
 

พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 
ม. 6(7) สถานที่ผลิตอาหารไม่ผ่านเกณฑ์ตามที่
กฎหมายก าหนด  
ม.6(10) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารที่แสดงฉลากไม่ถูกต้อง 
ม.25(1) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์ 
ม.25(2) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารปลอม 
พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 
ม.12 ผลิตยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต  
ม.72(4) ผลิตยาโดยไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ 

31 ก.ค. 2561 
สุดอันตราย ยาลด

น้ าหนัก 25 ยี่ห้อดัง 
กินแล้วถึงตาย  

ผสมสารอันตราย
เพียบ หยุดกิน 
ก่อนสาย [31] 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลาย
รายการ 
 
หมายเหตุ : แหล่งข่าวไม่ระบุเลขสารบบ
อาหาร 

  กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ 
 
 

แจ้งเตือนการตรวจพบไซบูทรามีน 
Asia Slim, BURN SLIM LIPO9, ดับเบิ้ลเพรียว              
ชนิดชงดื่มรสองุ่น+มัลเบอร์รี่, IDOL SLIM COFFEE, 
lishou, lishou FULING JIAONANG, NINETRICAPS, 
Piano KARO, โซล สลิม, Skinny Slim King Diet สูตร
1, Skinny Slim King Diet สูตร2, สลิม เอ็กซ์เพรส, 
SLIMING DIET, มีฟินน์, แคปซูลผงบุก Plus Q10, 
แคปซูลผงบุก สูตรส าหรับคนดื้อยา, แคปซูลวากะเมะ, 
แคปซูลผงบุก, ดับเบิลเพรียว, บาชิ ควิกสลิมมิ่ง, P – 
MARK Lishou 
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ตารางท่ี 1 ข่าวผลการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนในประเทศไทย (ต่อ) 
 
วันเดือนปีที่เกิดเหตุ 

หรือเป็นข่าว 
ชื่อและรายละเอียดผลิตภัณฑ์ 

ช่องการการสั่งซื้อ
หรือจ าหน่าย 

ความรุนแรง
ของเหตุการณ์ 

หน่วยงานเจ้า 
ของเรื่อง 

ผลคดีและฐานความผิด 

20 ก.ค. 2562  
ตร.-อย.เผยพบ              

ไซบูทรามีนกับสาร
อันตราย ในร่างสาว
อ่างทอง กินยาลด

อ้วนดับ [32] 

ผลิตภัณฑ์ลดน้ าหนักของคลินิค
โอบีแคร์ 
- ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
และยาหลายรายการ 
 
หมายเหตุ : แหล่งข่าวไม่ระบุเลขสารบบ
อาหาร 

ขายออนไลน์ เสียชีวิต 1. สสจ.กาฬสินธุ์ 
2. บก.ปคบ. 
3. อย. 

พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 
ม.25(2) ผลิตและจ าหน่ายอาหารปลอม 
พ.ร.บ.วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 
ม.14 ผลิตและขายวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 1 โดยไม่ได้
รับอนุญาต 
ม.20 ขายวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 4 โดยไม่ได้รับอนุญาต 
ม.57(1) ขายวัตถุออกฤทธิ์ปลอม 
พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 
ม.12 ผลิตและขายยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต 
ม.46 ขายยาแผนโบราณโดยไม่ได้รับอนุญาต  
พ.ร.บ.โรงงาน พ.ศ.2535 
ม.12 ตั้งโรงงานและประกอบกิจการโรงงาน 
โดยไม่ได้รับอนุญาต 
➢ ศาลชั้นต้นตัดสินลงโทษผู้ผลิตรวม 4 คน  
โทษจ าคุกคนละ 34 ปี 33 เดือน และปรับคนละ 
2,550,000 บาท 
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2.5 ปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารปลอมปนไซบทูรามีนที่พบในต่างประเทศ  
ปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการลักลอบใส่ตัวยาไซบูทรามีน มิได้เป็นปัญหาเฉพาะใน

ประเทศไทยเท่านั้นแต่พบปัญหาดังกล่าวเกิดขึ้นในหลายประเทศ ซึ่งมีการแจ้งข้อมูลมายังส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) ได้รับ
แจ้งจากต่างประเทศ อาทิเช่น ประเทศบรูไน  และออสเตรเลีย [33] ซึ่งพบว่ามีผลิตภัณฑ์ที่ผลิตใน
ประเทศไทยแต่ไม่ถูกต้องตามกฎหมาย รวมถึงผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของต่างประเทศแต่ไม่มีข้อมูลว่า
เป็นผลิตภัณฑ์จากประเทศไทยที่ชัดเจน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องมีการตรวจสอบ
เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่อาจน าเข้ามาจ าหน่ายภายในประเทศอย่างผิดกฎหมาย ดังนี้ 

2.5.1 เดือนมีนาคม 2562 กระทรวงสาธารณสุขบรูไนได้แจ้งการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารชื่อ Li Da Daidaihua Weight Loss Capsule ตรวจพบอะเซตามีโนเฟนและไซบูทรามีน ซึ่ง
ในประเทศไทยถูกยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประเภท 1 ต้ังแต่วันที่ 23 กันยายน 2561                 
จากการสืบค้นข้อมูลรายงานในระบบแจ้งเตือนภัยพบว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังกล่าวไม่มีการขึ้น
ทะเบียนกับ อย. แต่พบว่ามีการโฆษณาขายผลิตภัณฑ์ผ่านสื่อออนไลน์ โดยอ้างสรรพคุณในการลด
น้ าหนัก อย. ได้ออกข่าวเตือนผู้บริโภคให้ระวังเนื่องจากเป็นอันตรายและมีผลข้างเคียงที่ร้ายแรงถึงขั้น
เสียชีวิตได้ ส าหรับผู้จ าหน่ายผลิตภัณฑ์อาหารที่มีส่วนผสมของไซบูทรามีนจะมีโทษที่รุนแรง กล่าวคือ 
โทษจ าคุกตั้งแต่ 4 - 20 ปี และปรับตั้งแต่ 400,000 – 2,000,000 บาท 

2.5.2 จากรายงานสรุปข่าวเดือนกุมภาพันธ์ 2562 ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับแจ้งจากต่างประเทศเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีน ดังนี้ 

(1) Therapeutic Goods Administration (TGA) ประเทศออสเตรเลีย แจ้งข้อมูล
การตรวจพบการปลอมปนยาไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชื่อ Boxy Indelar capsules ผล
การตรวจสอบจากระบบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพบว่า Boxy Indelar เป็น
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เคยขึ้นทะเบียนในประเทศไทยโดยบริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด แต่ อย. มีค าสั่ง
สั่งยกเลิกทะเบียนเนื่องจากตรวจพบไซบูทรามีนและได้ท าข่าวประชาสัมพันธ์เตือนเมื่อวันที่ 23 
พฤษภาคม 2561  
  (2) TGA ออสเตรเลีย แจ้งข้อมูลการตรวจพบการปลอมปนยาไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชื่อ Mang Luk Power Slim จากการตรวจสอบทะเบียนของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ไม่พบข้อมูลการขออนุญาตผลิตหรือน าเข้า และไม่มีการขึ้นทะเบียนใน
ประเทศไทย อย. ได้ท าข่าวประชาสัมพันธ์เตือนประชาชนเมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน 2559  
. นอกจากนี้ยังพบปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ซึ่งพบมากที่สุดใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีข้อบ่งใช้เพ่ือลดความอ้วน และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเหล่านี้มักมีสมุนไพร
เป็นส่วนประกอบในหลายประเทศ [37] อาทิเช่น  

2.5.3 ฮ่องกง  พบการศึกษาในห้องปฏิบัติการพิษวิทยาทางคลินิก ท าการทบทวนย้อนหลัง
ทุกกรณีที่เกี่ยวข้อง กับการใช้ยาจีนหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้รับการยืนยันในภายหลังว่ามีสาร
ปลอมปนอยู่ตั้งแต่ปี พ.ศ.2548-2558 ระบุพบรวม 404 กรณีซ่ึงเก่ียวข้องกับ 487 ผลิตภัณฑ์โดย 
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มีสารปลอมปนรวม 1,234 ชนิด ประกอบด้วยยาที่ได้รับอนุมัติ ยาต้องห้ามสารที่มีโครงสร้างคล้ายยา 
และเนื้อเยื่อ ต่อมไทรอยด์ของสัตว์ สารปลอมปนที่ตรวจพบมากที่สุด 6 หมวด ได้แก่ ยาต้านการอักเสบชนิด 
ไม่ใช่สเตียรอยด์ (17.7%) ยาท าาให้เบื่ออาหาร(15.3%) คอร์ทิโคสเตียรอยด์ (13.8%) ยาขับ 
ปัสสาวะ (11.4%)ยารักษาเบาหวานชนิดรับประทาน(10.0%) และยารักษาความผิดปรกติในการ 
แข็งตัวของอวัยวะเพศชาย (6.0%) ไซบูทรามีนเป็นสารปลอมปนที่พบบ่อยที่สุด(n=155)แหล่งที่มา
ของผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมายเหล่านี้ที่รายงานไว้รวมถึงร้านขายยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งยา อินเทอร์เน็ต และผู้
ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์แผนจีน ผู้ป่วยในสัดส่วนอันมีนัยส าคัญ (65.1%)  มีอาการไม่พึง
ประสงค์ที่เชื่อว่าเกิดจากผลิตภัณฑ์เหล่านี้ซึ่งรวมถึงกรณีผู้ป่วยรุนแรง 14 ราย และ   ถึงตาย 2 ราย 
อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบบ่อยท่ีสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ โรคจิต กลุ่มอาการคุชชิง และภาวะน้ าตาลใน
เลือดต่ า 

2.5.4 ฝรั่งเศส  การศึกษาในฝรั่งเศสวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 160ชนิดที่วางตลาดเพ่ือ
การลดน้ าหนัก และ ซื้อทางอินเตอร์เน็ตเป็นหลัก ทุกชนิดกล่าวอ้างว่าเป็นธรรมชาติ 100% โดยมี
เพียงสารประกอบ ธรรมชาติ สารสกัดจากพืชและ/หรือวิตามินเท่านั้น แ ล ะ ไม่ เค ย ก ล่ า ว ถึ งก า รมี
ส่วนประกอบที่มีฤทธิ์ทางเภสัชกรรมอยู่เลย การศึกษาใช้โปรตอนนิวเคลียร์แมกเนติกเรโซแนนซ์ใน
การตรวจหาการมีสารปลอมปน และระบุชนิดและปริมาณสารปลอมปน ใช้แมสสเปกโตรเมทรีเป็นวิธี
เสริมสนับสนุนในการระบุชนิดสารปลอมปน ในบรรดา 164 ตั ว อ ย่ า งที่ พิ จ ารณ า  (ที่ เกิ น ม า  4
เนื่องจากมีการวิเคราะห์แคปซูล ของสารเสริมอาหารชนิดหนึ่งเป็นจ านวน 5 ตัวอย่าง) พบว่า56%
ปนเปื้อนส่วนประกอบที่มีฤทธิ์ทางเภสัชกรรม โดยที่ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 43 ชนิดมีไซบูทรามีนเป็น
สารปลอมปนเดี่ยว (26%) 9 ชนิด มีฟีนอล์ฟทาลีน(6%) และ 23 ชนิด มีส่วนประกอบที่มีฤทธิ์ทาง
เภสัชกรรมทั้งสองผสมกัน (14%) ทั้งสองถูกถอนออกจากตลาดเมื่อหลายปีที่แล้วเนื่องจากข้อกังวล
ทางพิษวิทยา พบยาซิลเดนาฟิล (sildenafil) ใน 12 ตัวอย่างในรูปสารปลอมปนเดี่ยว(n=5)หรือรวม
กับไซบูทรามีน (n=3) ฟีนอล์ฟทาลีน (n=3) และทั้งไซบูทรามีนและฟีนอล์ฟทาลีน (n=1) พบยา
ฟลูอ็อกเซทีนใน 4 สูตรต าารับ โดยอยู่เดี่ยวๆ (n=3) หรือรวมกับไซบูทรามีนและยาออร์ลิสแตต
(orlistat) (n=1) ท้ายสุดตรวจพบยาลอร์คาเซริน (lorcaserine) ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 1ชนิด 
ปริมาณของไซบูทรามีนต่อหน่วยขนาดยาอยู่ในช่วง 0.1 ถึง 22 มิลลิกรัม ส่วนฟีนอล์ฟทาลีน อยู่
ในช่วง 0.05 ถึง 56 มิลลิกรัม การศึกษายังเน้นให้เห็นวิธีปฏิบัติในการผลิตที่ไม่ดีด้วย ดังที่มีหลักฐาน
จากความแปรผันของส่วนประกอบที่มีฤทธิ์ทางเภสัชกรรมใน แคปซูลจากคนละแผงในกล่องเดียวกัน 

2.5.5 อิหร่าน อีกการศึกษาหนึ่งใช้ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ลดน้ าหนักจากสมุนไพรที่เป็นที่นิยม           
8 ตัวอย่าง จากตลาดยาอิหร่านหลังจากโฆษณาเป็นภาษาเปอร์เซียทางช่องดาวเทียมและอินเตอร์เน็ต
วิเคราะห์ และหาปริมาณยาลดน้ าหนัก 5 ชนิด โดยใช้โครมาโทกราฟีแก๊ส-แมสสเปกโตรเมทรีส าหรับ
ไซบูทรามีน ฟีนอล์ฟทาลีน และเฟนีทอยน์ (phenytoin) และใช้โครมาโทกราฟีของเหลว-แมสสเปก
โตรเมทรี ส าหรับบูมีทาไนด์ (bumetanide) และริโมนาแบนต์ (rimonabant) พบว่ามีส่วนประกอบ
ที่ไม่ได้แจ้งไว้ซึ่งใส่เพ่ิมเข้าไปอย่างผิดกฎหมายรวมถึงไซบูทรามีน ฟีนอล์ฟทาลีน  บูมีทาไนด์  และ   
เฟนิทอยน์ ใน 4 ตัวอย่าง แต่ไม่พบริโมนาแบนต์ 

   



 
 

บทท่ี 3 
ผลการศึกษา  

 
การศึกษาครั้งนี้ เป็นการศึกษาแนวทางการด าเนินการตามกฎหมายกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ที่ปลอมปนไซบูทรามีน โดยน าเสนอผลการศึกษาเป็นแต่ละประเด็น ดังนี้  
3.1 การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ตลาด 
3.2 การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด 
 3.2.1 สถานการณ์การปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 3.2.2 การเฝ้าระวังวัตถุดิบไซบูทรามีน 
 3.2.3 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน 
 3.2.4 การด าเนินการตามกฎหมาย 
  - ข้อมูลสถิตกิารด าเนินคด ี
  - มาตรการทางกฎหมาย : การยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อ

จิตและประสาทในประเภท 1 
 3.2.5 การด าเนินการตามมาตรการทางปกครอง 
  - การแจ้งงดผลิต การประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร การยกเลิกเลข

สารบบอาหาร และ การพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต  
 3.2.6 การประสานระหว่างหน่วยงาน    

  3.3 แนวทางการพัฒนาและการก ากับดูแลตามกฎหมาย 
3.3.1 ด้านกฎหมายและนโยบาย 
3.3.2 ด้านการปฏิบัติ/การด าเนินการ 

  3.4 กรณีศึกษาการพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีน  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรงในการ

ควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีมาตรการทางกฎหมายในการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ตั้งแต่ขั้นตอนก่อนผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ขั้นตอนเฝ้าระวัง
เมื่อผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดแล้ว ทั้งในส่วนการผลิต การน าเข้า และการจ าหน่าย ภายใต้หลักเกณฑ์
และเงื่อนไขว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจะต้องมีความปลอดภัยแก่ผู้บริโภค มีการแสดงฉลาก ที่ถูกต้อง
ตามจริง ไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดหรือหลอกลวงผู้บริโภคในรูปแบบของกิจกรรมต่างๆ เช่น การ
เผยแพร่ประชาสัมพันธ์ให้ความรู้ความเข้าใจเกี ่ยวกับความหมายของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร การ
เลือกซื้อเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร การบริโภคอาหารอย่างถูกต้องตามหลักโภชนาการ การ
ด าเนินคดีตามกฎหมายและการด าเนินการตามมาตรการทางปกครองกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่
ถูกต้องตามกฎหมาย เช่น การแจ้งงดผลิต การยกเลิกเลขสารบบอาหาร การประกาศผลการตรวจ
พิสูจน์ เป็นต้น เพื่อให้ผู้บริโภครับทราบและหลีกเลี่ยงการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัย 
มีศูนย์ต ิดตามอาการอันไม่พ ึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ส ุขภาพ มีการร่วมมือประสานกับ
หน่วยงานอ่ืนทั้งภาครัฐและภาคเอกชน เพื่อปรับปรุงมาตรการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร และเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค ทั้งนี้ จากการด าเนินการที่ผ่านมา ของกองอาหาร ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา มักพบปัญหาการลักลอบใส่ยาในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยเฉพาะกลุ่ม 
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ยาลดความอ้วน ได้แก่ ไซบูทรามีน และตรวจพบการแสดงฉลากไม่ถูกต้อง ได้แก่ ฉลากไม่แสดงเลข 
อย. ไม่แสดงฉลากเป็นภาษาไทย ไม่แจ้งแหล่งผลิต/น าเข้า แสดงข้อความซึ ่งท าให้เข้าใจผิดใน
สาระส าคัญ ฉลากแสดงเลข อย. ปลอม เป็นต้น และมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น  ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงได้มีการก ากับดูแลก่อนออกสู ่ตลาดและติดตามตรวจสอบหลังออกสู ่ตลาดเพื ่อ
ด าเนินคดีตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง และด าเนินการตามมาตรการทางปกครองดังกล่าวข้างต้นกับ
ผู้กระท าฝ่าฝืนอย่างต่อเนื่อง และได้มีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทประเภท 1 ซึ่งจะมีผลท าให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า และผู้จ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบ
ไซบูทรามีนได้รับบทก าหนดโทษที ่รุนแรงมากขึ้นตามพระราช บัญญัติวัตถุที ่ออกฤทธิ ์ต ่อจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2559 ดังมีรายละเอียดตามที่ผู้เขียนได้กล่าวมาแล้วในบทที่ 2 นั้น ดังนั้น เพื่อเป็น
การคุ้มครองผู้บริโภค ให้ได้รับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอดภัยต่อการบริโภค ลดการกระท าการฝ่าฝืน
กฎหมาย สามารถวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหา สาเหตุของปัญหา และแนวทางแก้ไขปัญหาเกี่ยวกับการ
ก ากับดูแลทางกฎหมายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในปัจจุบัน รวมทั้งเสนอแนวทางในการพัฒนากฎหมายและ
แนวทางในการพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทไซบูทรามีน อีกทั้งข้อเสนอในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น ดังนี้ 

3.1 การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ตลาด 
3.1.1 การขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

ด้วยกระแสความใส่ใจต่อสุขภาพ และกระแสนิยมของผู้บริโภค อาทิเช่น กลุ่มวัยรุ่น 
หรือกลุ่มพริสตี้ที่รักสวยรักงาม ต้องการลดความอ้วน ผอมหุ่นดี ฯลฯ ท าให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็น
ที่นิยมอย่างแพร่หลายในเวลาอันรวดเร็ว ร่วมกับความคาดหวังประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่
แตกต่างจากประโยชน์ของอาหารปกติ ท าให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้ามายื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
เป็นจ านวนเพิ่มขึ้นมากในแต่ละปี กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหาร จึงได้มีการพัฒนา
ระบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้มีความสะดวกและรวดเร็วมากยิ่งขึ้น โดยให้ผู้ประกอบยื่น
ค าขอทางอิเล็กทรอนิกส์ ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (E-
submission) ซึ่งเป็นระบบกึ่งอัตโนมัติที่ช่วยประเมินชื่ออาหาร สูตร ส่วนประกอบ และปริมาณการใช้ เพื่อ
ลดระยะเวลาการพิจารณาของเจ้าหน้าที่  ท าให้การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารรวดเร็วมากขึ้น 
ดังมีรายละเอียดตามตารางที่ 2 ดังนี้ 
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ตารางท่ี 2 จ านวนค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และจ านวนทีอ่นุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

ปี 
จ านวนค าขออนุญาต 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (รายการ) 
จ านวนทีอ่นุญาต 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (รายการ) 
2560 11,804 6,474 
2561 7,563 5,577 
2562 7,223 5,756 

จ านวนรวม 26,590 17,807 
ที่มา : ศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

   จะเห็นได้ว่าในปัจจุบันการยื่นค าขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทางอิเล็กทรอนิกส์ ผ่าน
ระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (E-submission) ซึ่งเป็นระบบที่
ช่วยประเมินชื่ออาหาร สูตร ส่วนประกอบ และปริมาณการใช้ เพ่ือลดระยะเวลาและภาระงานของ
เจ้าหน้าที่ในการพิจารณาอนุญาต ท าให้การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารรวดเร็วมากขึ้น 
ตอบสนองนโยบายของรัฐบาลที่ให้ลดการควบคุมก่อนออกสู่ตลาดให้พิจารณาอนุญาตรวดเร็วขึ้น ซึ่ง
เดิมผู ้ประกอบการต้องยื ่นขออนุญาตที ่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยต้องยื ่นสูตร
ส่วนประกอบ รายละเอียด คุณภาพ มาตรฐานของวัตถุดิบ ฉลากอาหาร และรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์ ให้กับเจ้าหน้าที่เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาตด้วย แต่ปัจจุบันพบว่าเป็นการยื่นค าขอ
อน ุญาตผ ่านระบบ E-submission โดยยื่นใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร พร้อม
รายละเอียด คุณภาพ มาตรฐานของวัตถุดิบ โดยให้แสดงรายละเอียดของข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของวัตถุดิบ (Raw material specification) ที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ สูตรส่วนประกอบ และ เอกสาร
อ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง และให้ส่งผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน ชุดต้นฉบับ เมื่อมีการผลิตหรือ
น าเข้าเพ่ือจ าหน่ายเป็นครั้งแรก โดยไม่ต้องส่งตัวอย่างฉลากอาหาร ภาพผลิตภัณฑ์ หรือบรรจุภัณฑ์ และ
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต จึงท าให้การตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาดพบปัญหาการแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้องเป็นจ านวนมาก ดัง
จะเห็นได้จากฐานข้อมูลสถิติการด าเนินคดีผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระหว่างปีงบประมาณ 2560 – 2562 ที่ผ่านมา
พบว่ามีสถิติการด าเนินคดีกับผู้ผลิต ผู้น าเข้า และผู้จ าหน่ายฐานความผิดเรื่องการแสดงฉลากอาหารไม่
ถูกต้องสูงถึง 33 , 44 และ 45 คดี ตามล าดับ เนื่องจาก ฉลากไม่แสดงเลขสารบบอาหาร ไม่แสดงที่
อยู่ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า แสดงข้อความที่อาจท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญ โอ้อวดเกินจริง เป็นต้น อีกทั้ง
พบการแสดงฉลากลวง กล่าวคือ ลวงว่าได้รับอนุญาตเลขสารบอาหารแล้วหรือลวงในเรื่องส ถานที่
ผลิต เข้าข่ายจัดเป็นอาหารปลอม 6 , 22 และ 11 คดี ตามล าดับ ดังมีรายละเอียดตามตารางที่ 4 
ซึ่งจะได้กล่าวถึงในล าดับต่อไป และในส่วนของการบังคับใช้กฎหมายหรือด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิด 
เนื่องจากมีข้ันตอนที่ต้องใช้ระยะเวลาในการด าเนินการซึ่งสวนทางกับการขออนุญาตที่มีการปรับลดขั้นตอน
ให้มีการเพ่ิมความรวดเร็วมากยิ่งขึ้น มีผลท าให้เกิดปัญหาต่องานก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดในเรื่องการแสดงฉลากไม่
ถูกต้อง ดังนั้นจึงควรเพิ่มขั้นตอนให้ผู้ประกอบการส่งตัวอย่างฉลากอาหาร ภาพผลิตภัณฑ์ หรือบรรจุภัณฑ์ 
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เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนฉลากหรือบรรจุภัณฑ์ก็ต้องส่งข้อมูลแจ้งให้
เจ้าหน้าที่ทราบด้วย เพ่ือช่วยลดปัญหาการแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้อง และเป็นประโยชน์ต่อการติดตาม
ตรวจสอบหลังออกสู่ตลาด  

 3.1.2 การขออนุญาตสถานที่ 
การอนุญาตสถานที่ผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นอ านาจของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา แต่มีการมอบอ านาจให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดกรณีแบ่งบรรจุจาก
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหารแล้ว ดังนั้น ผู้ประกอบการจะยื่นขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือน าเข้าได้ที่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีที่สถานที่ผลิตหรือ
น าเข้าตั้งอยู่ต่างจังหวัด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะส่งเรื่องถึงส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
เพ่ือให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ตรวจประเมินสถานที่ผลิตซึ่งต้องผ่าน
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) รายละเอียดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับ
ที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต
และการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรด แล้วแต่
กรณี ซึ่งผู้ผลิตจะต้องจัดสถานที่ผลิตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับดังกล่าว 
จากนั้นจะส่งผลการตรวจกลับมาให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาตสถานที่ต่อไป 
การผลิตในประเทศ ผู้ประกอบการต้องยื่นขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร โดยแบ่งเป็นประเภทเข้าข่าย
โรงงานและไม่เข้าข่ายโรงงาน ซึ่งจะพิจารณาจากก าลังแรงม้าของเครื่องจักรที่ใช้และจ านวนคนงาน ส่วนการ
น าเข้าผลิตภัณฑ์จากต่างประเทศ ผู้ประกอบการต้องยื่นขออนุญาตสถานที่น าหรือสั่งอาหารเข้ามาใน
ราชอาณาจักร  

สรุปปัญหาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ตลาด และแนวทางการ
แก้ไขได้ดังนี้ 

1. ปัญหาด้านการอนุญาตผลิตภัณฑ์ การขออนุญาตที่มีการปรับลดขั้นตอนให้มีการเพ่ิม
ความรวดเร็วมากยิ่งขึ้น ท าให้ระบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารไม่รัดกุมเพียงพอ มีผลท าให้เกิด
ปัญหาต่องานก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดในเรื่องการแสดงฉลากอาหารที่ไม่ถูกต้อง เนื่องจากผู้ประกอบการ
ไม่ต้องส่งตัวอย่างฉลากอาหารให้เจ้าหน้าที่ประกอบการขออนุญาต ท าให้การตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารหลังออกสู่ตลาดมักพบปัญหาการแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้อง เช่น ฉลากไม่แสดงเลข อย., ไม่
แสดงฉลากเป็นภาษาไทย, ไม่แจ้งแหล่งผลิต/น าเข้า,ฉลากแสดงเลข อย. ปลอม, แสดงข้อความซึ่ง
ท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญ กล่าวอ้างสรรพคุณทางด้านสุขภาพ ลดน้ าหนัก หรือการรักษาโรค เป็นต้น
และพบการแสดงฉลากลวง กล่าวคือ ลวงว่าได้รับอนุญาตเลขสารบอาหารแล้วหรือลวงใน เรื ่อง
สถานที ่ผลิต เป็นต้น และผู ้ประกอบการไม่ได้ส่งรายงานผลวิเคราะห์เพื ่อประกอบการพิจารณา
อนุญาต จึงอาจท าให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที ่ได้รับอนุญาตมีคุณภาพมาตรฐานไม่เป็นไปตามที่
กฎหมายก าหนดและไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 



 
 

 2.ปัญหาด้านระบบฐานข้อมูลการอนุญาตสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร ยังไม่เชื่อมโยงกันทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  
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  แนวทางการแก้ไข 
 1.เพ่ิมขั้นตอนให้ผู้ประกอบส่งมอบฉลาก ภาพผลิตภัณฑ์ หรือบรรจุภัณฑ์ประกอบการ

พิจารณาอนุญาตด้วย และทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนฉลากหรือบรรจุภัณฑ์ก็ต้องส่งข้อมูลแจ้งให้เจ้าหน้าที่ทราบ
ด้วย จะท าให้ลดปัญหาการแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้อง และเป็นประโยชน์ต่อการติดตามตรวจสอบ
หลังอนุญาตของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดได้  

2.ควรมีการประสานเชื่อมโยงข้อมูลผู้กระท าฝ่าฝืนกฎหมายเพ่ือประกอบการพิจารณา
อนุญาต ส าหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบมีประวัติ/ข้อมูลตรวจพบการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน
รวมทั้งไซบูทรามีน โดยมีระบบประสานและเชื่อมโยงฐานข้อมูลสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนและยาแผนปัจจุบันอ่ืนๆจากกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดเพ่ือน ามาใช้ประกอบการ
พิจารณาอนุญาตที่เข้มงวดมากขึ้น รวมทั้งพัฒนาระบบฐานข้อมูลการอนุญาตสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า 
และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ให้เชื่อมโยงกันและเป็นปัจจุบันทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 
 
3.2  การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด 
 
 3.2.1 สถานการณ์การปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

เนื่องจากยังพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนซึ่งเป็นยาแผน
ปัจจุบันที่เป็นอันตรายและได้ถูกยกเลิกทะเบียนต ารับยาดังกล่าวในประเทศไทยแล้วตั้งแต่ปี 2553 อย่าง
ต่อเนื่อง โดยพบว่าในช่วงปี 2556 – 2559 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีผลการตรวจวิเคราะห์พบมีการ
ลักลอบใส่ตัวยาไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ถึงร้อยละ 19.2 [4] และเป็นสาเหตุให้ผู้บริโภค
เสียชีวิตอยู่เป็นระยะ อาจเนื่องด้วยบทลงโทษตามกฎหมายที่บังคับใช้ไม่รุนแรงท าให้ผู้กระท าความผิดไม่
เกรงกลัว ดังนั้นส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท จึงเพ่ิมมาตรการก ากับดูแลโดยยกระดับไซบูทรามีนให้เป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน
ประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 
23 กันยายน 2561  หากตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหรือผลิตภัณฑ์ใดๆ 
จะถือว่าเป็นวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 และมีความผิดตามพระราชบัญญัติ
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่รุนแรงมากขึ้นตามที่ผู้เขียนได้กล่าว
มาแล้วนั้น  

ดังนั้น เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เป็นหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารให้มีคุณภาพและความปลอดภัยต่อผู้บริโภค จึงได้มีมาตรการควบคุมไซบูทรามีน โดยการเฝ้า
ระวังวัตถุดิบไซบูทรามีนอย่างต่อเนื่องในช่วงเวลา 3 – 5 ปี ที่ผ่านมา ณ ด่านอาหารและยา รวมทั้งการเฝ้า
ระวังและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนอย่างเข้มงวด ดังนี้ 
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3.2.2 การเฝ้าระวังวัตถุดิบไซบูทรามีน  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารอาหารและยา โดยศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปราม

การกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ได้มีการประสานความร่วมมือกับส านักงานต ารวจ
แห่งชาติ และกรมสอบสวนคดีพิเศษ (DSI) เพ่ือด าเนินการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือยา
ส าเร็จรูปของไซบูทรามีน ซึ่งในปัจจุบันไม่มีต ารับยาไซบูทรามีนที่ได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับแล้ว จึงคาดว่า
จะมาจากปัญหาการลักลอบน าเข้าผ่านด่านศุลกากร โดยการส าแดงเท็จ หรือส าแดงเป็นอย่างอ่ืน หรือ
อาจจะมีการลักลอบเป็นขบวนการ โดยน าไซบูทรามีนขึ้นที่ท่าเถื่อน โดยไม่ได้น าผ่านด่านศุลกากรหรือด่าน
อาหารและยา ทั้งนี้จากข้อมูลส านักด่านอาหารและยา ในช่วง 3-5 ปีที่ผ่านมา ได้มีการตรวจสอบเฝ้าระวัง 
ณ ด่านอาหารและยา และด่านศุลกากร ปรากฏว่าไม่พบว่ามีการน าเข้าเคมีภัณฑ์ไซบูทรามีนผ่านด่าน
อาหารและยาแต่อย่างใด  

ทั้งนี้ จากกรณีการตรวจสอบเมื่อวันที่ 20 กรกฎาคม 2562 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ร่วมกับกองบังคับการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค และส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดกาฬสินธุ์ เข้าตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร บริษัทดี.ดี. คอสเมด จ ากัด ร้านกฤชกรแทค
เตอร์ และโกดังไม่มีบ้านเลขที่ ในจังหวัดกาฬสินธุ์ จากกรณีมีผู้บริโภคเสียชีวิตจากการรับประทาน
ผลิตภัณฑ์ลดน้ าหนักโอบีแคร์ พร้อมเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส่งตรวจวิเคราะห์พบว่า  ผลการตรวจพบ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารปลอมปนไซบูทรามีน ซึ่งเป็นวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภทที่ 1 หลายรายการ 
ท าให้เจ้าหน้าที่ต ารวจได้มีการขยายผลสืบสวนสอบสวนหาแหล่งต้นตอของสารไซบูทรามีนที่น ามาใช้
ปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังกล่าว จึงได้สืบทราบว่า มีการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีน โดยเส้นทาง
น าเข้าสารไซบูทรามีนนั้น น ามาจากประเทศจีนลักลอบเข้ามาผ่านชายแดนภาคใต้ โดยใช้แร งงานหิ้วผ่าน
ช่องทางธรรมชาติครั้งละ 1-2 กิโลกรัม และมีนายแอนดี้ เป็นผู้สั่งการ ส่งต่อให้ น.ส.อังคณา แล้วขายต่อให้ 
น.ส.นิภาพร ในจังหวัดนนทบุรี ไปถึง นายอภิชาติ สืบศรี ใน จ.สมุทรปราการ โดยมีนายธวัชชัย ผาสุขศรี 
เป็นคนกลางน าสารชนิดนี้จาก จ.นครปฐม ไปส่งยังโรงงานผลิตยาลดน้ าหนักที่ จ.กาฬสินธุ์ ก่อนจะ
น าไปขายในคลินิกโอบีแคร์ จ.ปทุมธานี และมีลูกค้าสั่งซื้อทางออนไลน์ เป็นเหตุให้ น.ส.มรกต  เจริญกิจ
หญิงแม่ลูกอ่อนในจังหวัดอ่างทองเสียชีวิต [35] (https://www.one31.net/news/detail/12346)   

ปัญหาที่พบ จากการตรวจสอบและการสืบสวนสอบสวนหาต้นตอของสารไซบูทรามีนกรณี
ดังกล่าวข้างต้น ท าให้ทราบว่าไซบูทรามีนมีแหล่งผลิตอยู่ในประเทศจีน และมีการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีน
ผ่านชายแดนธรรมชาติทางชายแดนภาคใต้ จึงท าให้ตรวจสอบไม่พบการน าเข้าผ่านด่านศุลกากร หรือด่าน
อาหารและยา และมีการลักลอบเป็นขบวนการ อย่างไรก็ตาม ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังคง
มีการประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังกล่าวข้างต้นในการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือยา
ส าเร็จรูปของไซบูทรามีน เพ่ือเฝ้าระวังและสกัดต้นทางของการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารอย่างต่อเนื่อง 
 
 



 
 

 
 

55 
 

แนวทางการแก้ไขปัญหา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรต้องประสานหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้องดังกล่าวข้างต้นในการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือยาส าเร็จรูปของไซบูทรามีน เพ่ือเฝ้า
ระวังและสกัดต้นทางของการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอย่างต่อเนื่อง โดยการ
ตรวจสอบและเก็บตัวอย่างเคมีภัณฑ์ที่มีการน าเข้าตรวจวิเคราะห์ด้วยชุดทดสอบเบื้องต้นและส่งตรวจ
วิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการ ดังนั้น หากสามารถแก้ปัญหาการลักลอบน าเข้าวัตถุดิบไซบูทรามีนได้ จะท าให้
ปัญหาการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดลงได้เช่นกัน 

 
3.2.3 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองอาหาร และกองส่งเสริมงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่นได้มกีารประสานส านักงานสาธารณสุขจังหวัดเพ่ือ
ตรวจสอบเฝ้าระวังและด าเนินการตามกฎหมายกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนใน
ท้องตลาดอย่างเข้มงวด โดยตรวจสอบก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด พร้อมทั้งสุ่มเก็บ
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสถานที่ผลิต น าเข้า และจ าหน่าย  เพ่ือตรวจสอบเฝ้าระวัง ทั้งจาก
ส่วนกลาง (อย.) และส่วนภูมิภาค (สสจ.) และกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการ
ติดตามตรวจสอบพร้อมทั้งเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทั้งจากกรณีพิเศษตามนโยบายและกรณี
ร้ อ ง เรี ย น  เพ่ื อส่ งต รวจวิ เค ราะห์ คุ ณ ภ าพ มาตรฐานและยาแผนปั จจุ บั น ที่ ห้ อ งปฏิ บั ติ ก าร
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ดังมีรายละเอียดตามตารางที่ 3 สรุปผลการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
จากสถานที่ผลิต น าเข้า จ าหน่าย ในเขตกรุงเทพมหานครและต่างจังหวัด ประจ าปีงบประมาณ 2560 – 
2562  

 



 
 
ตารางท่ี 3 ตารางสรุปผลการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสถานที่ผลิต/น าเข้า/จ าหน่าย ในเขตกรุงเทพมหานครและต่างจังหวัด ประจ าปีงบประมาณ 2560 - 2562 

ปีงบ 
ประมาณ 

กรณีการตรวจ จ านวนตัวอย่างที่เก็บ 
จ านวนตัวอย่างที่ 

ผ่านมาตรฐาน (%) 
จ านวนตัวอย่างที่ 

ไม่ผ่านมาตรฐาน (%) 
จ านวนตัวอย่างที่ตรวจพบไซบูทรามีน

(ตัวอย่าง) 
แหล่งผลิตบนฉลากกรณีตรวจพบไซบูทรามีน 

กรุงเทพมหานคร ต่างจังหวัด 

2560 

- เฝ้าระวังปกต ิ 414 
265 

(64.01%) 
149 

(36.99%) 

- Sibutamine 68  
- Sibutramine + Orlistat 4 
- Sibutramine+Phenolphthalein 5 
- Sibutramine+Fluoxetine 2 

 3 แห่ง * 
(25.00%) 

12 แห่ง * 
(75.00%)        

- กรณีร้องเรยีน 31 
29 

(93.55%) 
2 

(6.45%) 
- 

- กรณีพิเศษ 
64 

 
47 

(73.44%)  
17 

(26.56%) 
- Sibutramine+Phenolphthalein 1  
- Sibutramine + Orlistat 1 

รวม 509 
341 

(66.99%) 
168 

(33.01%) 
81 (15.91%) 

ก่อนยกระดับ 81(100%) 

2561 

- เฝ้าระวังปกติ 257 
158 

(61.48%) 
99 

(38.52%) 

- Sibutamine 43  
- Sibutramine+Phenolphthalein 3 
- Sibutramine+Orlistat+Fluoxetine 1 
- Sibutramine+Orlistat 2 
- Sibutramine+Fluoxetine 6 
- Sibutramine+Bisacodyl 2 

 
 
 
 
 

3 แห่ง * 
(11.11%) 

 
 
 
 
 

24 แห่ง * 
(88.89%) 

- กรณีร้องเรียน 43 
41 

(95.35%) 
2 

(4.65%) 
- 

- กรณีพิเศษ 198 
172 

(86.87%) 
26 

(13.13%) 

- Sibutramine 6 
- Sibutramine+Orlistat+Sennoside 1 
-Sibutramine+Minoxidil+Finasteride1 
- Sibutramine+Bisacodyl+Orlistat +Sijdenafil 1 

- Sibutramine+Fluoxetine 1 

รวม 498 
371 

(74.50%) 
127 

(25.50%) 
65 (13.05%) 

ก่อนยกระดับ 65(100%) 
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ตารางท่ี 3 ตารางสรุปผลการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสถานที่ผลิต/น าเข้า/จ าหน่าย ในเขตกรุงเทพมหานครและต่างจังหวัด ประจ าปีงบประมาณ 2560 – 2562 (ต่อ) 

ปีงบ 
ประมาณ 

กรณีการตรวจ จ านวนตัวอย่างที่เก็บ 
จ านวนตัวอย่างที่ 

ผ่านมาตรฐาน (%) 
จ านวนตัวอย่างที่ 

ไม่ผ่านมาตรฐาน (%) 
จ านวนตัวอย่างที่ตรวจพบไซบูทรามีน

(ตัวอย่าง) 

แหล่งผลิตบนฉลากกรณีตรวจพบไซบูทรามีน 

กรุงเทพมหานคร  ต่างจังหวัด 

2562 

- เฝ้าระวัง 333 245 
(73.57%) 

88 
(26.43%) 

- Sibutramine 36 
- Sibutramine+Fluoxetine 4 
- Sibutramine+Orlistat 1  
- Sibutramine+Phenolphthalein 1 
- Sibutramine+Lorcaserin HCL 1 
- Sibutramine+ Bisacodyl 1 

 
 
 
 
 
 

2 แห่ง * 
(10.00%) 

 
 
 
 
 
 

20 แห่ง * 
(90.00%) 

- กรณีร้องเรียน 30 29 
(96.67%) 

1 
(3.33%) 

- Sibutramine 1 

- กรณีพิเศษ 254 213 
(83.86%) 

41 
(16.14%) 

- Sibutramine 11 
- Sibutramine+Orlistat 2 
- Sibutramine+Fluoxetine 1 
- Sibutramine+ Bisacodyl 1 
-Sibutramine+Fluoxetine+Bisacodyl2 

รวม 617 487 
(78.93%) 

130 
(21.07%) 

62 (10.05%) 
ก่อนยกระดับ 42(6.80%) , 
หลังยกระดับ 20(3.24%) 

 รวมท้ังหมด 1,624 1,199 (73.83%) 425 (26.17%) 208 (12.80%) 3 แห่ง * (11.11%) 20 แห่ง * (74.07%) 
      ไม่ระบุ 4 แหง่ * (14.82%) 
หมายเหตุ 
กรณีเฝ้าระวัง = พนักงานเจ้าหน้าที่สุ่มซื้อตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสถานที่จ าหน่ายในเขตกรุงเทพมหานคร  
กรณีร้องเรียน =  ผู้ร้องเรียนผ่านศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ/สายด่วนผู้บริโ ภค 
กรณีพิเศษ = ตรวจร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง DSI, บก.ปคบ., สสจ. 
1 ตัวอย่าง อาจพบข้อบกพร่อง (ยาแผนปัจจุบัน) มากกว่า 1 ชนิด  และ 1 ผู้ผลิต อาจพบข้อบกพร่องมากกว่า 1 ผลิตภัณฑ์ 
*เนื่องจากฉลากผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องหลายตัวอย่าง ระบุ แหล่งผลิตเดียวกัน 
ที่มา: กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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จากผลการด าเนินการตรวจสอบก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด 
พร้อมทั้งเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสถานที ่ผล ิต  น า เข้า และจ าหน่าย  ในเขต
กรุงเทพมหานครและต่างจังหวัด ทั้งจากส่วนกลาง (อย.) และส่วนภูมิภาค (สสจ.) จากกรณีเฝ้าระวัง 
กรณีร้องเรียน กรณีพิเศษ ในระหว่างปีงบประมาณ 2560 – 2562 ที่ผ่านมา จ านวนรวมทั้งสิ้น 
1,624 รายการ ตรวจพบตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีคุณภาพไม่ผ่านมาตรฐานและพบยาแผน
ปัจจุบัน จ านวนรวมทั้งสิ้น 425 รายการ คิดเป็นร้อยละ 26.17 จะเห็นได้ว่า ปัจจุบันตรวจพบปัญหา
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีคุณภาพไม่ผ่านมาตรฐานและพบการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน ร้อยละ 
33.01, 25.50 และ 21.07 ตามล าดับ โดยส่วนใหญ่ตรวจพบการลักลอบใส่ยาแผนปัจจุบันกลุ่มยา
ลดน้ าหนักหลายตัว ได้แก่ ไซบูทรามีน ออริสแตท  เป็นต้น แต่พบว่ามีการใส่ไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารกลุ่มลดน้ าหนักมากที่สุดถึง ร้อยละ 15.91, 13.05 และ 10.05 ตามล าดับ โดยพบว่า
ในปี 2560-2561 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิต
ก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 
ทัง้หมด ส่วนในปี 2562 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนพบว่าเป็นรุ่นที่มี
วันผลิตก่อนการประกาศยกระดับฯ ร้อยละ 6.80 และหลังการประกาศยกระดับฯ ร้อยละ 3.24 จะ
เห็นได้ว่าผลการตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนมีแนวโน้มลดลงไม่มากแต่ก็ลดลงตามล าดับ 
เนื่องจากเป็นช่วงปีแรกหลังจากที่มีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทประเภท 1 และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ส่วนใหญ่เป็นรุ่นวัน
ผลิตก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับฯ และเป็นผลสืบเนื่องมาจากหลังการประกาศยกระดับฯ
ดังกล่าว ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีนโยบายให้ติดตามตรวจสอบเพ่ือปราบปราม
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนอย่างเข้มงวด เพื่อให้ผู้บริโภคได้รับความ
ปลอดภัย แสดงให้เห็นว่าการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
ประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่
รุนแรงขึ้น และการติดตามตรวจสอบอย่างเข้มงวดของเจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ท า
ให้ผู้ประกอบการเกิดความเกรงกลัวที่จะกระท าความผิดมากขึ้น จึงมีแนวโน้มปลอมปนไซบูทรามีน
ลดลงแต่พบว่ามีการใส่ยากลุ่มลดความอ้วนตัวใหม่ๆแทน เช่น บิซาโคดิล และ ฟลูออกซิทีน เป็นต้น  

อีกทั้งจากตารางที่ 3 จะเห็นได้ว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนใน
ปี 2560-2562 ในภาพรวมพบว่าฉลากระบุสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในเขตพ้ืนที่กรุงเทพมหานคร จ านวน  
3 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 11.11 ระบุสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในเขตพ้ืนที่ต่างจังหวัด จ านวน 20 แห่ง  คิด
เป็นร้อยละ 74.07 และไม่ระบุสถานที่ผลิต จ านวน 4 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 14.82 จะเห็นได้ว่าส่วน
ใหญ่ฉลากระบุสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในเขตพ้ืนที่ต่างจังหวัดสูงถึงร้อยละ 75.00 , 88.89 และ 90.00 
ตามล าดับ ซ่ึงหากฉลากแจ้งแหล่งผลิตตั้งอยู่ต่างจังหวัด กองอาหารจะมีหนังสือแจ้งส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดติดตามตรวจสอบผู ้ผลิต เพื่อพิจารณาด าเนินการตามกฎหมาย ซึ ่งไม่มี
ข้อมูลการแจ้งผลการด าเนินการและผลการด าเนินคดีแต่อย่างใด และหากฉลากแจ้งแหล่ง
ผลิตอยู ่ในเขตกรุงเทพมหานคร กลุ ่มก ากับดูแลหลังออกสู ่ตลาด กองอาหาร จะติดตาม
ตรวจสอบผู้ผลิต เพ่ือพิจารณาด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องต่อไป 
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จากข้อมูลสถิติการลักลอบใส่ไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารยังคงตรวจพบว่าเป็น
รายชื่อสถานที่ผลิตที่ได้รับอนุญาตแล้วและกระท าการฝ่าฝืนซ้ าๆในหลายผลิตภัณฑ์ในแต่ละปี ซึ่งจะ
เห็นได้จากฉลากผลิตภัณฑ์ที่พบข้อบกพร่องหลายตัวอย่าง ระบุ แหล่งผลิตเดียวกัน การติดตาม
ตรวจสอบโดยส่วนใหญ่จะเป็นการด าเนินการตรวจสอบร่วมกับหน่วยงานภายนอก อาทิเช่น 
เจ้าหน้าที่ต ารวจ บก.ปคบ. ซึ่งต ารวจจะเป็นเจ้าของคดีจะน าส านวนไปพิจารณาด าเนินการกับ
ผู้กระท าผิดเองตามกฎหมาย จึงไม่มีข้อมูลการด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิดเช่นกัน อีกทั้งกรณีที่
ฉลากไม่แจ้งแหล่งผลิต/น าเข้า ได้มีการประสานศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท า
ผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) เพ่ือขอความร่วมมือเจ้าหน้าที่ต ารวจ บก.ปคบ.เพ่ือสืบ
หาแหล่งผลิต/น าเข้า/จ าหน่าย และติดตามตรวจสอบเพ่ือพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายต่อไป 
ทั้งนี้ การที่ได้รับข้อมูลไม่ครบถ้วนจากส านักงานสาธารณสุขจังหวัดหรือหน่วยงานอ่ืน ท าให้ตัวเลขผล
การตรวจพบไซบูทรามีนลดลงไม่มาก จึงอาจไม่เป็นไปตามข้อเท็จจริง ดังนั้นส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงควรต้องประสานข้อมูลผลการด าเนินการและผลการด าเนินคดีจากส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด เจ้าหน้าที่ต ารวจ บก.ปคบ.หรือหน่วยงานอ่ืนที่ได้ด าเนินการตรวจสอบ เพ่ือจะได้
เห็นสภาพการด าเนินการและผลการด าเนินการที่ชัดเจนมากขึ้น 

3.2.4 การด าเนินการตามกฎหมาย  
  จากการพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซ
บูทรามีนที่ด าเนินการส่งตรวจวิเคราะห์ในระหว่างปี 2560 – 2562 รายละเอียดตามตาราง
ที ่ 3 พบว่าในภาพรวมผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนมากที่สุด 
เท่ากับ ร้อยละ 15.91 (81 ตัวอย่าง), 13.05 (65 ตัวอย่าง)และ 10.05 (62 ตัวอย่าง) ตามล าดับ 
โดยพบว่าในปี 2560-2561 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
ประเภท 1 ทั้งหมด จ านวน 146 ตัวอย่าง และในปี 2562 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนพบว่าเป็นรุ่นที่มีวันผลิตก่อนการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออก
ฤทธิ ์ต ่อจิตและประสาทประเภทที ่ 1 ร้อยละ 6.80 จ านวน 42 ตัวอย่าง เมื่อพิจารณาตาม
มาตรการควบคุมผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนก่อนการยกระดับเป็นวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาทประเภท 1 ซึ่งผู้เขียนได้กล่าวไว้แล้วในบทที่ 2 จะมีความผิดตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 จ านวน 38 ตัวอย่าง เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีเลขสารบบ
อาหาร และไม่มีเลขสารบบอาหาร และไม่พบพยานหลักฐานอื่นที่ปรากฏการแสดงความมุ่ง
หมายหรือสรรพคุณเป็นยา เข้าข่ายจัดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ตามมาตรา  26(1) ฝ่าฝืนมาตรา 
25(1) โทษตามมาตรา 58 จ าคุกไม่เกิน 2ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจ าทั้ง
ปรับ  และมีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 จ านวน 4 ตัวอย่าง เนื่องจากไม่มีเลข
สารบบอาหาร และพบพยานหลักฐานอื่นที่ปรากฏแสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา   
เช่น แสดงข้อความบนฉลากบรรจุภัณฑ์ว่า “ลดน้ าหนัก” เป็นต้น โดยเข้าข่ายจัดเป็นการผลิตยา
แผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต ฝ่าฝืนมาตรา 12 จ านวน 2 ตัวอย่าง และเข้าข่ายจัดเป็นการผลิต ขาย หรือ



 

น าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือจ าหน่ายยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนต ารับ ฝ่าฝืนมาตรา 72 (4) จ านวน 2 
ตัวอย่าง 
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     ข้อมูลสถิติการด าเนินคดี   
 จากฐานข้อมูลสถิติการด าเนินคดีกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้รวบรวมสถิติการด าเนินคดีกรณี
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการกระท าฝ่าฝืนกฎหมาย ซึ่งเป็นผลจากการด าเนินการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารให้ เป็นไปตามกฎหมาย ระหว่างปีงบประมาณ 2560 – 2562 ดังมี
รายละเอียดตารางที่ 4  
 
ตารางท่ี 4 สถิติการด าเนินคดีผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

การด าเนินคดี 
(คดี) 

ปีงบประมาณ 
2560 (คดี) 

ปีงบประมาณ 
2561 (คดี) 

ปีงบประมาณ 
2562 (คดี) 

พรบ.อาหาร พ.ศ.2522    
สถานที่ผลิต 16 4 38 
สถานที่น าเข้า 6 - 5 
สถานที่จ าหน่าย 10 20 11 

จ าแนกตามกรณีการเข้าตรวจสอบ 
ตรวจเฝ้าระวัง 9 11 26 
ตรวจต่ออายุ 3 3 3 
ร้องเรียน/พิเศษ 26 48 25 

จ าแนกตามฐานความผิดที่ตรวจพบ 
ม.6(7) ไม่ผ่าน GMP  5 11 9 
ม.6(10) ฉลากไม่ถูกต้อง  33 44 45 
ม.25(1) อาหารไม่บริสุทธิ์  7 (ไซบูทรามีน 3) 8 (ไซบูทรามีน 6) 6 (ไซบูทรามีน 5) 
ม.25(2) อาหารปลอม  6 22 11 
ม.25(3) อาหารผิดมาตรฐาน  2 - 3 
อ่ืนๆ เช่น ผลิต/น าเข้าไม่ได้รับ
อนุญาต เก็บอาหารนอก
สถานที่ที่ได้รับอนุญาต  

1 7 10 
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ตารางท่ี 4 สถิติการด าเนินคดีผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ต่อ) 

 
การด าเนินคดี 

(คดี) 
ปีงบประมาณ 
2560 (คดี) 

ปีงบประมาณ 
2561 (คดี) 

ปีงบประมาณ 
2562 (คดี) 

พรบ.ยา พ.ศ.2510 
ม.12 ผลิต ขาย หรือน าสั่งยา
แผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับ
อนุญาต และ  
ม.72(4) ผลิต ขาย หรือน าสั่ง
ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ 

- 2 (ไซบูทรามีน 2) - 

พรบ.วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ.2559 
ม.14 วรรคหนึ่ง ผลิต น าเข้า 
ส่งออก ขาย วัตถุออกฤทธิ์ฯ
ประเภท 1 ไม่ได้รับอนุญาต 

- - 3* (ไซบูทรามีน 3)  

หมายเหตุ : 1. สถานท่ี 1 แห่ง อาจมีความผิดหลายมาตรา  
     2. *เป็นการด าเนินคดีกับสถานที่ผลิต/น าเข้า/จ าหน่าย ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีน 
หลังประกาศยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ซึ่งอยู่ระหว่างด าเนินคดีโดย อย 1 คดี, บก.ปคบ.2 คดี 
ที่มา: กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 พบว่าสถิติการด าเนินคดีกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการกระท าฝ่าฝืนกฎหมาย 
ของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในระหว่าง
ปีงบประมาณ 2560 – 2562 มีสถิติการด าเนินคดีกับสถานที่ผลิต น าเข้า และจ าหน่าย สูงสุดจาก
การตรวจสอบในกรณีร้องเรียนและกรณีพิเศษ จ านวน 26 , 48 และ 25 คดี ตามล าดับ โดยมีการ
ด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนใน 3 พระราชบัญญัติ ประกอบด้วย ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.
2522 ได้แก่ ฐานความผิดเรื่องการแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้อง ตามมาตรา 6(10) มากท่ีสุด จ านวน 
33 , 44 และ 45 คดี ตามล าดับ กล่าวคือ ฉลากไม่แสดงเลขสารบบอาหาร ไม่แสดงที่อยู่
ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า แสดงข้อความที่อาจท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญ โอ้อวดเกินจริง เป็นต้น อีกทั้งพบ
การแสดงฉลากลวง กล่าวคือ ลวงว่าได้รับอนุญาตเลขสารบอาหารแล้วหรือลวงในเรื่องสถานที่
ผลิต เข้าข่ายจัดเป็นอาหารปลอมตามมาตรา 25(2) จ านวน 6 , 22 และ 11 คดี ตามล าดับ 
สุขลักษณะสถานที่ผลิตอาหารไม่ผ่านตามเกณฑ์ GMP กฎหมาย ตามมาตรา 6(7) จ านวน 5 , 
11 และ 9 คดี ตามล าดับ และตรวจพบผลิตภัณฑ์ไม่ได้คุณภาพมาตรฐาน ตามมาตรา 25(3) 
จ านวน 2 , 0 และ 3 คดี ตามล าดับ ด าเนินคดีกรณีอาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 25(1) ซึ่งเป็น
การตรวจพบยาแผนป ัจจ ุบ ัน รวมทั ้งกรณ ีพบไซบ ูทราม ีน  จ านวนรวม 7, 8, และ 6 คดี 
ตามล าดับ โดยเป็นการด าเนินคดีกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน จ านวน 3, 6  
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และ 5 คดี ตามล าดับ และพบว่าในปี 2561 ด าเนินคดีกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซ
บูทรามีน ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 12 ผลิต ขาย หรือน าสั่งยาแผนปัจจุบันโดย
ไม่ได้รับอนุญาต และ มาตรา 72(4) ผลิต ขาย หรือน าสั่งยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ จ านวน 2 คดี  
ซึ่งผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนที ่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้
ด าเนินคดีความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 และตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
ดังกล่าว เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตก่อนที่จะประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาทประเภท 1  และพบว่าในปี 2562 หลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็น
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 แล้ว ด าเนินคดีกรณีพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ตรวจพบไซบูทรามีน ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ม.14 
วรรคหนึ่ง ผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย วัตถุออกฤทธิ์ฯประเภท 1 ไม่ได้รับอนุญาต จ านวนรวม 3 คดี 
ซึ่งอยู่ระหว่างด าเนินคดีโดย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 1 คดี และเจ้าหน้าที่
ต ารวจ บก.ปคบ. จ านวน 2 คดี เนื่องจากเป็นกรณีพิเศษที่มีการประสานเพ่ือตรวจร่วมกับเจ้าหน้าที่
ต ารวจ บก.ปคบ. รายละเอียดแสดงดังตารางที่ 4  
      ส าหรับกรณีผลการด าเนินคดีกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน ที่
จัดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ฝ่าฝืน มาตรา 25(1) ดังกล่าวข้างต้น เป็นการด าเนินการตรวจสอบ
และด าเนินคดีกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการผลิตก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีน
เป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาทประเภทที่1 ส าหรับกรณีหลังจากที่มีการประกาศยกระดับไซ
บูทรามีนเป็นวัตถุที ่ออกฤทธิ ์ต ่อจิตประสาทแล้วนั ้น พบว่าผลการตรวจวิเคราะห์ที ่พบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนส่วนใหญ่จะพบในตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที ่เก็บเฝ้าระวังจาก
สถานที่จ าหน่าย ซึ่งจากการติดตามตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิตตามที่ระบุบนฉลากมักปัญหาการ
ตรวจสอบไม่พบผลิตภัณฑ์ที่ปลอมปนไซบูทรามีน ดังจะเห็นได้จากผลการติดตามตรวจสอบ
ผู ้ผล ิตตามที ่ระบุบนฉลากทั ้งในเขตพื ้นที ่กรุงเทพมหานคร และต่างจังหวัด ทั ้ง 23 แห่ง 
ดังกล่าวข้างต้น เนื ่องจากเมื ่อประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที ่ออกฤท ธิ ์ต ่อจิตและ
ประสาทแล้วนั้น หากตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผู้กระท าผิด
จะได้รับโทษที่รุนแรงมากขึ้น ท าให้ผู ้ประกอบการที่มีเจตนาลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจะเพิ่มความระมัดระวังตัวในการกระท าความผิดมากขึ้น ท าให้การ
ด าเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที ่พบการปลอมปนไซบูทรามีน มีความ
ซับซ้อนและยุ่งยากมากขึ้น เช่น ลักลอบผลิต นอกสถานที่ที่ได้รับอนุญาตไว้ หรือจ าหน่ายผ่าน
ช่องทางออนไลน์ โดยไม่มีชื่อที่อยู่ของผู้จ าหน่าย ท าให้ไม่สามารถติดตามตรวจสอบได้ เป็นต้น 
และมักตรวจสอบไม่พบการผลิต ไม่พบวัตถุดิบ ไม่พบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปโดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่
พบการปลอมปนไซบูทรามีน รวมทั้งไม่พบเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้องหรือเชื่อมโยงกับการผลิต
หรือการกระท าความผิด และพบว่าผู ้ผลิตจะไม่เก็บหลักฐานใดๆไว้ ณ สถานที่ผลิต และไม่
ยอมรับว่าเป็นผลิตภัณฑ์ของตนเอง โดยแจ้งว่าถูกผู้อื่นปลอมแปลง หรือลักลอบผลิตโดยผู้อื่น 



 

ด ังนั ้น จ ึงควรต ้อง ให ้ผู ้ผ ล ิต /ผู ้น า เข ้าส ่งมอบต ัวอย ่า งฉลากอาหารให ้ก ับ เจ ้าหน ้าที ่เ พื ่อ
ประกอบการพิจารณาอนุญาตด้วย น่าจะท าให้ปัญหาการแสดงฉลากไม่ถูกต้อง การแสดงฉลาก 
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เพื่อลวงลดลงได้ ถึงจะไม่สามารถลดปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีนลงได้ แต่จะเป็นประโยชน์
อย่างยิ่งกับเจ้าหน้าที่ในการติดตามตรวจสอบหลังออกสู่ตลาด  กรณีที่ต้องสืบหาผู้ลักลอบผลิต 
น าเข้า จ าหน่าย ที่กระท าผิดดังกล่าว ท าให้ต้องประสานขอความร่วมมือเจ้าหน้าที่ต ารวจ บก . 
ปคบ. เพื่อสืบหาแหล่งลักลอบผลิต น าเข้า  หรือจ าหน่าย และขอหมายศาลในการเข้าตรวจค้น
และตรวจสอบสถานที่ต้องสงสัยดังกล่าวเพื่อพิจารณาด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายต่อไป 
และหากตรวจสอบร่วมกับเจ้าหน้าที่ต ารวจกองบังคับการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับ
การคุ้มครองผู้บริโภค (บก .ปคบ.) จะส่งมอบของกลางทั ้งหมดให้กับเจ้าหน้าที ่ต ารวจซึ ่งเป็น
เจ้าของคดีเพ่ือพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนตามกฎหมายต่อไป  

  ส าหรับกรณีร้องเรียน/กรณีพิเศษ รวมถึงกรณีที่ฉลากไม่แจ้งแหล่งผลิต/น าเข้า ซึ่ง
ส่วนใหญ่มีแนวโน้มที่จะลักลอบผลิต/น าเข้าเพ่ือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปน
ไซบูทรามีน และกรณีพบข้อมูลจากระบบแจ้งเตือนภัยผลิตภัณฑ์จากฐานข้อมูลคุณภาพความปลอดภัย
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ www.tumdee.org รวมทั้งกรณีได้รับทราบข้อมูลจาก
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) จากต่างประเทศเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายให้เร่งด าเนินการเพ่ือ
สนองนโยบายของรัฐบาลที่ให้กวาดล้างผลิตภัณฑ์สุขภาพผิดกฎหมายที่ผลิต น าเข้า และจ าหน่ายตาม
ท้องตลาดดังกล่าว เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้คุณภาพมาตรฐาน จึง
ได้มีการบูรณาการความร่วมมือในการด าเนินการตรวจสอบปราบปรามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบ
การปลอมปนไซบูทรามีนอย่างเข้มงวด ซึ่งพบว่ายังคงพบมีการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอย่างต่อเนื่อง  โดยกองอาหารจะประสานความร่วมมือไปยังศูนย์จัดการ
เรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ซึ ่งเป็น
หน่วยงานหลักของส าน ักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการตรวจจับปราบปราม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย เพื่อประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แก่ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด เจ้าหน้าที่ต ารวจ 
(กองบังคับการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค(บก.ปคบ.),ส านักงาน
ต ารวจแห่งชาติ, กรมสอบสวนคดีพิเศษ(DSI), ต ารวจปราบปรามยาเสพติด เป็นต้น ) เพื ่อ
สืบสวนสอบสวน และสืบหาแหล่งผลิต แหล่งน าเข้า หรือแหล่งจ าหน่าย และวางแผนร่วมกัน
ในการติดตามตรวจสอบรวบรวมพยานหลักฐานเพื ่อพิจารณาด าเนินการให้เป ็นไปตาม
กฎหมายต่อไป ซึ่งหากไปร่วมตรวจสอบกับเจ้าหน้าที่ต ารวจ ซึ่งส่วนใหญ่จะเป็นกรณีที่เป็นข่าว
หรือกรณีที่มีผลกระทบในวงกว้างและเป็นคดีความผิดที่มีโทษทางอาญา ดังนั้นหน่วยงานต ารวจที่
ร่วมด าเนินการจะเป็นเจ้าของคดีและเป็นผู้ท าส านวนส่งฟ้อง โดยต ารวจจะเป็นผู้กล่าวโทษร้องทุกข์
และพนักงานสอบสวนจะสอบปากค าพนักงานเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาซึ่งเป็น ผู ้ร่วมตรวจสอบในคดีนั ้นในฐานะพยานในคดี และแจ้งข้อหาฐานความผิดตาม
พระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง เพื่อด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนต่อไป รวมถึงไปเป็นพยานในศาลเมื่อมี
การเรียกสืบพยานด้วย 
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แนวทางการแก้ไข 

  1.การติดตามตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิต น าเข้า หรือ จ าหน่าย ตามที่ระบุบน
ฉลาก มีความซับซ้อนและยุ่งยากมากขึ้น เนื่องจากผู้ประกอบการมีความระมัดระวังตัวในการ
กระท าความผิดมากขึ้น และอาจลักลอบผลิตจากสถานที่ผลิตที่ไม่ได้รับอนุญาต  บางแห่งเป็น
สถานที่พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ไม่มีอ านาจตรวจค้น ตาม
พระราชบัญญัติที่บังคับใช้ ต้องขอความร่วมมือพนักงานเจ้าหน้าที่ต ารวจ  เพื่อสืบหาแหล่ง
ลักลอบผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย และขอหมายศาลในการ เข้าร่วมตรวจสอบและตรวจค้น
ผลิตภัณฑ์ที ่ลักลอบฝ่าฝืนกฎหมาย  และตรวจสอบสถานที่ต้องสงสัยดังกล่าวเพื่อ พิจารณา
ด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมาย โดยเพิ่มความเข้มงวดในการตรวจสอบในทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  
  2.การบูรณาการการท างานร่วมกันหลายหน่วยงานที่เกี ่ยวข้องทั ้งหน่วยงาน
ภายในและหน่วยงานภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วย กอง
อาหาร ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(ศรป.) กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (กอง 
คบ .) ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด และเจ้าหน้าที่ต ารวจกองบังคับการปราบปรามการกระท า
ความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) เจ้าหน้าที่ต ารวจท้องที่ กรมสอบสวนคดีพิเศษ 
(DSI) เป็นต้น เพ่ือให้สามารถติดตามตรวจสอบผู้กระท าฝ่าฝืนมาด าเนินคดีตามกฎหมายได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ซึ่งจะต้องมีการท างานอย่างต่อเนื่อง และมีการแลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารที่เกี่ยวข้อง
อย่างสม่ าเสมอ 

มาตรการทางกฎหมาย : การยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
ในประเภท 1 
       จากผลการด าเนินการตรวจสอบก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด 
พร้อมทั้งเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสถานที ่ผล ิต  น า เข้า  และจ าหน ่าย  ในเขต
กรุงเทพมหานครและต่างจังหวัด ทั้งจากส่วนกลาง (อย.) และส่วนภูมิภาค (สสจ.) จากกรณีเฝ้าระวัง 
กรณีร้องเรียน กรณีพิเศษ ในระหว่างปีงบประมาณ 2560 – 2562 ที่ผ่านมา ปัจจุบันตรวจพบ
ปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารกลุ่มลดน้ าหนักมากที่สุดถึง ร้อยละ 15.91, 
13.05 และ 10.05 ตามล าดับ โดยพบว่าในปี 2560-2561 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ทั้งหมด ส่วนในปี 2562 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนพบว่าเป็นรุ่นที่มีวันผลิตก่อนการประกาศยกระดับฯ ร้อยละ 6.80 และหลังการ
ประกาศยกระดับฯ ร้อยละ 3.24 จะเห็นได้ว่าผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารพบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนหลังการประกาศยกระดับฯมีแนวโน้มลดลงไม่มากแต่ก็พบว่าลดลงตามล าดับ 
อาจเป็นผลเนื่องมาจากเป็นช่วงปีแรกหลังจากท่ีมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุท่ีออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทประเภท 1 และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ส่ วนใหญ่
เป็นรุ่นวันผลิตก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับฯ และพบว่าหลังการประกาศยกระดับฯดังกล่าว 



 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีนโยบายให้ติดตามตรวจสอบเพ่ือปราบปรามผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่พบการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนอย่างเข้มงวด เพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัย  
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แสดงให้เห็นว่าการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 
ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่รุนแรงขึ้น 
และการติดตามตรวจสอบอย่างเข้มงวดของเจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ท าให้ผู้ประกอบการ 
เกิดความเกรงกลัวที่จะกระท าความผิดมากขึ้น ท าให้ปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารลดลงได้ ตามท่ีได้กล่าวมาแล้วข้างต้น  
        มาตรการนี้จัดว่าเป็นแนวนโยบายที่ดีและเป็นการบริหารจัดการที่คุ้มครองผู้บริโภคได้อย่าง
แท้จริง เนื่องจากไซบูทรามีนมีผลข้างเคียงที่เป็นอันตรายสูงมากท าให้ผู้บริโภคเสียชีวิต และที่ผ่านมามี
บทลงโทษตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ที่ไม่รุนแรงส่งผลให้ผู้กระท าความผิดไม่เกรงกลัว และ
เห็นควรมีการแก้ไขระบบการควบคุมก ากับในการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนหรือเคมีภัณฑ์อ่ืนๆ ที่มี
ความเสี่ยงในการน าไปใช้ในทางที่ผิดมากขึ้น  

ข้อดี ท าให้ผู้ประกอบการที่กระท าฝ่าฝืนกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบการ
ปลอมปนไซบูทรามีนดังกล่าว จะมีความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ.2559 และได้รับบทลงโทษที่รุนแรงมากขึ้นกว่าเดิมที่มีความผิดจัดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 หรือมีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 แล้วแต่กรณี  
และมาตรการยกระดับดังกล่าวยังท าให้ผู้ประกอบการเกิดความเกรงกลัวที่จะท าผิดมากขึ้น เพราะมี
บทก าหนดโทษที่รุนแรงมากขึ้นด้วย และท าให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารปลอดภัยมากขึ้น 

ปัญหาที่พบ เนื่องจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน จะมี
ความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 ท าให้ได้รับบทก าหนด
โทษที่รุนแรงมากขึ้น ท าให้ผู้ประกอบการที่มีเจตนาลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารเพิ่มความระมัดระวังตัวในการกระท าความผิดมากขึ้น ท าให้การด าเนินการติดตาม
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนมีความซับซ้อนและยุ่งยากมากขึ้น เช่น  
ลักลอบผลิต / น าเข้า นอกสถานที่ที่ได้รับอนุญาตไว้ ท าให้ไม่สามารถติดตามตรวจสอบได้ เป็นต้น ซึ่ง
ต้องสืบสวน สอบสวน และสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนที่ผิดกฎหมาย และเนื่องจากเป็นการ
ลักลอบแบบผิดกฎหมายจึงท าให้เกิดความยุ่งยากซับซ้อนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบและ
รวบรวมพยานหลักฐานเพ่ือด าเนินคดีกับตัวการหรือผู้กระท าการฝ่าฝืนที่แท้จริงมากขึ้นตามไปด้วย  
       แนวทางการแก้ไข  
       1. ควรมีการแก้ไขระบบการควบคุมก ากับในการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนหรือ
เคมีภัณฑ์อ่ืนๆ ที่มีความเสี่ยงในการน าไปใช้ในทางที่ผิดมากขึ้น โดยประสานทั้งหน่วยงานภายใน 
ได้แก่ กองด่านอาหารและยา  และภายนอก ได้แก่ กรมศุลกากร เพ่ือเพ่ิมมาตรการในการตรวจสอบเฝ้าระวัง
การลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนหรือเคมีภัณฑ์อ่ืนๆ ที่มีความเสี่ยงในการน าไปใช้ในทางที่ผิดให้เข้มงวด
มากขึ้น ณ ด่านน าเข้าต่างๆ พร้อมทั้งสุ่มเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์หาไซบูทรามีนในตัวอย่างที่ต้อง
สงสัยว่าจะมีการส าแดงเท็จ ด้วยชุดทดสอบเบื้องต้น หรือห้องปฏิบัติการ เป็นต้น เพ่ือตัดต้นตอก่อนที่
จะน าไปสู่การน าไปลักลอบปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ณ โรงงานผลิตต่อไป  



 

       2. ควรมีการประสานความร่วมมือกับส านักงานต ารวจแห่งชาติ และกรมสอบสวนคดี
พิเศษ (DSI) เพ่ือด าเนินการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือยาส าเร็จรูปของไซบูทรามีน ซึ่ง 
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ในปัจจุบันไม่มีต ารับยาไซบูทรามีนที่ได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับแล้ว จึงคาดว่าจะมาจากการลักลอบ
น าเข้าผ่านด่านศุลกากร โดยการส าแดงเท็จ หรือส าแดงเป็นอย่างอ่ืน จะเห็นได้จากการติดตาม
ตรวจสอบของเจ้าหน้าที่ต ารวจ ส านักงานต ารวจแห่งชาติ พบว่ามีการลักลอบน าเข้าเป็นขบวนการ
จากผู้ผลิตในต่างประเทศ โดยลักลอบน าไซบูทรามีนเข้ามาที่ท่าเถื่อนหรือเส้นทางธรรมชาติ โดยไม่ได้
น าผ่านด่านศุลกากรหรือด่านอาหารและยา ดังนั้นส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงยังคงต้อง
มีการประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังกล่าวข้างต้นในการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือยา
ส าเร็จรูปของไซบูทรามีน เพ่ือสกัดต้นทางของการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารอย่างต่อเนื่อง 

3.2.5 การด าเนินการตามมาตรการทางปกครอง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน นอกจากการด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่า

ฝืนตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องทั้งก่อนและหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ตามที่ได้น าเสนอมาแล้วข้างต้นตามตารางที่ 4 ทั้งนี้ เนื่องจาก
เพื่อเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูท
รามีนซึ่งเป็นอันตราย และเพื่อเป็นการป้องปรามผู้กระท าผิดกฎหมายให้ได้รับผลกระทบจาก
การกระท าฝ่าฝืนและปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมาย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะ
ด าเนินการตามมาตรการทางปกครองตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 กับผู้กระท าฝ่าฝืนด้วย 
ได้แก่ แจ้งงดผลิต ตามมาตรา 30(2) ประกาศผลการตรวจพิสูจน์ ตามมาตรา 30(3)  ยกเลิกเลขสารบบอาหาร
ตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต ตามมาตรา 
46 แล้วแต่กรณี โดยตามแนวทางการพิจารณาด าเนินการตามมาตรการทางปกครองของกลุ่ม
ประมวลหลักฐาน  กองอาหาร จะพิจารณาด าเน ินการตามมาตรการทางปกครองตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 กับผู้กระท าฝ่าฝืนกฎหมายที่เกี่ยวข้องด้วย แล้วแต่กรณี  
ดังนี้ 

กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนพบผู้กระท าฝ่าฝืนก่อนการประกาศ
ยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 (ก่อนวันที่ 23 กันยายน 2561) 
จะพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 และด าเนินการตาม
มาตรการทางปกครองตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้แก่ แจ้งงดผลิต ตามมาตรา 30(2) 
ประกาศผลการตรวจพิสูจน์ ตามมาตรา 30(3)  ยกเลิกเลขสารบบอาหารตามระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต ตามมาตรา 46 แล้วแต่กรณี หรือ
กรณีพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 หากพบว่าเข้าข่าย
ความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ .ศ .2510 และด าเนินการตามมาตรการทางปกครองตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้แก่ แจ้งงดผลิต ตามมาตรา 30(2) ประกาศผลการตรวจ
พิสูจน์ ตามมาตรา 30(3)  และ ยกเลิกเลขสารบบอาหารตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา แล้วแต่กรณี  

กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนพบผู้กระท าฝ่าฝืนหลังการประกาศ
ยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 (หลังวันที่ 23 กันยายน 
2561) จะพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ



 

ประสาท พ.ศ.2559 และด าเนินการตามมาตรการทางปกครองตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.
2522 ได้แก่ แจ้งงดผลิต ตามมาตรา 30(2) ประกาศผลการตรวจพิสูจน์ ตามมาตรา 30(3) และ 
ยกเลิกเลขสารบบอาหารตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้วแต่กรณี 
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ทั้งนี้ กรณีที่พบว่าพิจารณาด าเนินคดีกับผู้ฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
หรือตามพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 จะไม่สั่งพักใช้ใบอนุญาต
หรือเพิกถอนใบอนุญาตได้ ตามมาตรา 46 เนื่องจากไม่ได้ด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 ประกอบกับตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 มาตรา 85 
ให้ถือว่าวัตถุต ารับซึ่งเป็นสิ่งปรุงไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใดที่มีวัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วยปรุงผสมอยู่เป็น
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภทนั้นด้วย ดังนั้นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารนั้นจะกลายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทในประเภท 1 ผู้กระท าฝ่าฝืนจะถูกด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ.2559  ทั้งนี้กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้มีการด าเนินการตามมาตรการทางปกครองกับผู้กระท าฝ่าฝืน ดังมีรายละเอียดตามตารางที่ 5 ดังนี้ 
  
ตารางที่ 5 การด าเนินการตามมาตรการทางปกครองกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน ปี 2560 – 2562 
 

มาตรการทางปกครอง ก่อนประกาศ
ยกระดับฯ 

หลังประกาศ
ยกระดับฯ 

รวม 

แจ้งงดผลิต/น าเข้า 9 แห่ง 6 แห่ง 15 แห่ง 
ประกาศผลการตรวจพิสูจน์ 20 รายการ 8 รายการ 28 รายการ 
ยกเลิกเลขสารบบอาหาร 18 รายการ 2 รายการ 20 รายการ 
พักใช้หรือเพิกถอน
ใบอนุญาต 

6* แห่ง - แห่ง 6* แห่ง 

หมายเหตุ : 1.สถานที่ผลิต/น าเข้า หรือสถานที่จ าหน่าย 1 แห่ง อาจถูกประกาศผลการตรวจพิสูจน์
หลายรายการ และสถานที่ผลิต/น าเข้า 1 แห่ง อาจถูกยกเลิกเลขสารบบอาหารหลายรายการ 
  2.*เนื่องจากเป็นความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
ที่มา : กลุ่มก ากับดูแลอาหารหลังออกสู่ตลาด กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 จากตารางที่ 5 จะเห็นได้ว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการตาม
มาตรการทางปกครองที่เกี่ยวข้องดังนี้ การแจ้งงดผลิตอาหาร ตามมาตรา 30(2) จ านวน 15 แห่ง 
(ก่อนยกระดับฯ 9 แห่ง, หลังยกระดับ 6 แห่ง) การประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชน
ทราบ ตามมาตรา 30(3) จ านวน 28 รายการ (ก่อนยกระดับฯ 20 รายการ, หลังยกระดับ 8 
รายการ) การยกเลิกเลขสารบบอาหารตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 
20 รายการ (ก่อนยกระดับฯ 18 รายการ, หลังยกระดับ 2 รายการ) และการพักใช้ใบอนุญาตหรือ
การเพิกถอนใบอนุญาต ตามมาตรา 46 จ านวน 6 แห่ง ซึ่งเป็นการพักใช้ใบอนุญาตก่อนยกระดับฯ 
เนื่องจากเป็นความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ทั้ง 6 แห่ง ไม่มีการพักใช้ใบอนุญาต



 

หลังยกระดับฯ และสถานที่ผลิต/น าเข้า หรือสถานที่จ าหน่าย 1 แห่ง อาจถูกประกาศผลการตรวจ
พิสูจน์หลายรายการ และสถานที่ผลิต/น าเข้า 1 แห่งอาจถูกยกเลิกเลขสารบบอาหารหลายรายการ 
ซึ่งจะได้น าเสนอในแต่ละประเด็น ดังนี้  
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(1) การแจ้งงดผลิต/น าเข้า  
เป็นมาตรการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารใช้อ านาจตามมาตรา 30(2) แห่ง

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เพ่ือสั่งให้งดผลิตหรืองดน าเข้าอาหารที่ปรากฏจากผลการตรวจ
พิสูจน์ว่าเป็นอาหารที่ไม่ควรแก่การบริโภค โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจในการ
สั่งให้งดผลิต หรืองดน าเข้าซึ่งอาหารที่ปรากฏจากผลการตรวจพิสูจน์ว่าเป็นอาหารที่ไม่ควรแก่การ
บริโภคได้ตามกฎหมาย เช่น กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนซึ่งเป็นอันตราย 
ต่อผู้บริโภค ซึ่งจะมีผลดีต่อผู้บริโภคโดยตรง ท าให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าไม่สามารถผลิตหรือน าเข้า
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนที่เป็นอันตรายดังกล่าวเพ่ือจ าหน่ายต่อผู้บริโภคได้ และ
หากไม่ปฏิบัติตามจะมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 63 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท และ
ปรับเป็นรายวันอีกวันละห้าร้อยบาทตลอดเวลาที่ไม่ปฏิบัติตามค าสั่งงดผลิต/งดน าเข้าดังกล่าว แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 จากตารางที่ 5 ซึ่งเป็นผลการด าเนินการมาตรการทางปกครองใน
ระหว่างปี 2560-2562 ที่ผ่านมา พบว่าได้มกีารแจ้งงดผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปน
ไซบูทรามีน จ านวนรวม 15 แห่ง ก่อนการยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ จ านวน 9 แห่ง และหลังการ
ยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ จ านวน 6 แห่ง อาจเป็นผลเนื่องมาจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบไซ
บูทรามีนส่วนใหญ่เก็บจากสถานที่จ าหน่ายอาหาร และฉลากบางส่วนไม่แจ้งแหล่งผลิต/น าเข้า 
จึงไม่สามารถติดตามตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิต/น าเข้า เพ่ือแจ้งงดผลิต/น าเข้าได้ 
  

ข้อดี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจตามมาตรา 30(2) ในการสั่ง
ให้งดผลิตหรืองดน าเข้าซึ่งอาหารที่ปรากฏจากผลการตรวจพิสูจน์ว่าเป็นอาหารที่ไม่ควรแก่การบริโภค
ได้ตามกฎหมาย เช่น กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนซึ่ งเป็นอันตรายต่อ
ผู้บริโภค ซึ่งจะมีผลดีต่อผู้บริโภคโดยตรง ท าให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าไม่สามารถผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนที่เป็นอันตรายดังกล่าวเพ่ือจ าหน่ายต่อผู้บริโภคได้ และหากไม่
ปฏิบัติตามจะมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 63 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท และปรับเป็นรายวัน
อีกวันละห้าร้อยบาทตลอดเวลาที่ไม่ปฏิบัติตามค าสั่งงดผลิต/งดน าเข้าดังกล่าว แห่งพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 

 
ปัญหาอุปสรรค เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภคไม่ให้มีผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ที่ไม่ปลอดภัยวางจ าหน่ายในท้องตลาดภายหลังที่ตรวจพบไซบูทรามีน นอกจากการแจ้งงดผลิต /
น าเข้า ตามมาตรา 30(2)  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแจ้งยกเลิกเลขสารบบอาหาร 
(กรณีได้รับเลขสารบบอาหาร) และแจ้งขอความร่วมมือให้เรียกคืนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบไซบูทรา
มีนที่มีการผลิต/น าเข้าเพ่ือจ าหน่ายออกจากท้องตลาดด้วย ในทางปฏิบัติที่ผ่านมากรณีไม่เรียกคืน
อาหารที่ไม่ปลอดภัยดังกล่าวออกจากท้องตลาด จะไม่สามารถด าเนินคดีกับผู้ฝ่าฝืนได้ทันที เนื่องจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีอ านาจในการสั่งให้เรียกคืนผลิตภัณฑ์อาหารที่ไม่ปลอดภัย 



 

จึงไม่มีบทก าหนดโทษกรณีฝ่าฝืนไม่เรียกคืนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยดังกล่าว และท าให้
ผู้บริโภคได้รับอันตรายจากอาหารที่ไม่ปลอดภัยนั้น  
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ส าหรับกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีนที่เก็บจากสถานที่จ าหน่าย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะประกาศผลการตรวจพิสูจน์ให้ประชาชนทราบ และมี
หนังสือถึงผู้จ าหน่ายแจ้งขอความร่วมมือให้งดจ าหน่ายและขอความร่วมมือให้เรียกคืนผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่พบปัญหาดังกล่าวออกจากตลาด พร้อมทั้งขอข้อมูลผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าเพ่ือติดตามตรวจสอบ
ต่อไป ทั้งนี้เนื่องจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีอ านาจในการสั่งให้งดจ าหน่ายอาหาร
ที่ไม่ปลอดภัยและไม่มีอ านาจในการสั่งให้เรียกคืนอาหารที่ไม่ปลอดภัย ดังกล่าว แต่เพ่ือความ
ปลอดภัยของผู้บริโภคในทางปฏิบัติจึงมีหนังสือแจ้งขอความร่วมมือให้ งดจ าหน่ายอาหารที ่ไม่
ปลอดภัย และหนังสือแจ้งขอความร่วมมือให้เรียกคืนอาหารที่ไม่ปลอดภัยถึงผู้ประกอบการด้วย 
หากพบการฝ่าฝืนโดยยังพบการจ าหน่าย และไม่เรียกคืนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซ
บูทรามีนที่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภคออกจากท้องตลาด จะไม่สามารถด าเนินคดีกับผู้ฝ่าฝืนได้ทันที 
เนื่องจากไม่มีอ านาจในการสั่งให้งดจ าหน่าย และไม่มีอ านาจสั่งให้เรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหา
ดังกล่าว จึงไม่มีบทก าหนดโทษตามกฎหมาย ในทางปฏิบัติที่ผ่านมากรณีพบการฝ่าฝืนพนักงาน
เจ้าหน้าที่ต้องไปติดตามตรวจสอบรวบรวมพยานหลักฐานที่เกี่ยวข้องต่างๆอีกครั้งว่ายังพบมีการ
จ าหน่ายผลิตภัณฑ์อาหารที่ไม่ปลอดภัย หรือไม่เรียกคืนผลิตภัณฑ์อาหารที่ไม่ปลอดภัยจากท้องตลาด
ดังกล่าว พร้อมทั้งต้องเก็บตัวย่างส่งตรวจวิเคราะห์ด้วย หากพบข้อบกพร่องจึงจะสามารถพิจารณา
ด าเนินคดีกับผู้จ าหน่าย ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าอาหารที่ไม่ปลอดภัยนั้นได้  และเนื่องจากการขอความ
ร่วมมือให้งดจ าหน่ายหรือการขอความร่วมมือให้เรียกคืนอาหารที่ไม่ปลอดภัยไม่มีฐานความผิดตาม
กฎหมาย จึงท าให้ไม่มีการรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับการฝ่าฝืนดังกล่าวไว้ แต่อย่างไรก็ตาม เพ่ือเป็นการ
คุ้มครองผู้บริโภคจึงควรแก้ไขกฎหมายให้สมบูรณ์ เพ่ือให้การบังคับใช้กฎหมายกับผู้กระท าฝ่าฝืนได้
อย่างครอบคลุมและมีประสิทธิภาพมากขึ้นในการคุ้มครองผู้บริโภค 

 
แนวทางการแก้ไข ควรมีการปรับแก้ไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจในการสั่งงดจ าหน่ายอาหาร และมีอ านาจสั่งให้เรียก
คืนอาหารที่ปรากฏจากผลการตรวจพิสูจน์ว่าเป็นอาหารที่ไม่ควรแก่การบริโภค เพ่ือไม่ให้ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยกระจายสู่ผู้บริโภคได้ 

 
(2) การประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร  

        ส าหรับกรณีพบว่าเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ อาหารปลอม อาหารผิดมาตรฐาน หรืออาหาร
ที่น่าจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพ ซึ่งรวมถึงกรณีที่ตรวจพบไซบูทรามีน นอกจากการด าเนินคดีตาม
กฎหมายแล้ว ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจตามมาตรา 30(3) แห่งพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 ในการประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชนได้รับทราบ เพ่ือให้
ประชาชนหลีกเลี่ยงการบริโภคผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัย จากตารางที่ 5 ซึ่งเป็นผลการด าเนินการ
มาตรการทางปกครองในระหว่างปีงบประมาณ 2560 – 2562 ที่ผ่านมา พบว่าตัวอย่างผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ตรวจสอบและเก็บตัวอย่างตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน ได้มีการประกาศผลการ
ตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชนทราบแล้ว จ านวนรวม 28 รายการ ซึ่งเป็นการด าเนินการประกาศผล
การตรวจพิสูจน์อาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนก่อนการยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ จ านวน 20 รายการ



 

และหลังการยกระดับ จ านวน 8 รายการ ซึ่งส่วนใหญ่พบว่าเป็นตัวอย่างที่เก็บจากสถานที่จ าหน่าย 
รายละเอียดแสดงดังตารางที่  6 ทั้ งนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะเผยแพร่
ประชาสัมพันธ์การประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารให้ผู้บริโภคและประชาชนทราบผ่านทางเว็บไซต์
ของกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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  เป็นมาตรการที่สื่อสารความไม่ปลอดภัยให้ผู้บริโภคได้รับทราบผลการตรวจพิสูจน์
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนที่ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค โดยจะเผยแพร่
ข้อมูลผ่านทางเว็ปไซต์ของกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เท่านั้น ซึ่งที่ผ่านมา
พบว่าประชาชนยังเข้าไม่ถึงข้อมูลการประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร  และภาษาที่ใช้เป็นทางการ
ซึ่งยากต่อการท าความเข้าใจของประชาชน และมีช่องทางในการประชาสัมพันธ์ที่ไม่หลากหลาย จึง
ควรเพ่ิมช่องทางการเข้าถึงข้อมูลในเชิงรุกมากขึ้น เช่น ทางสื่อต่างๆ เว็บไซต์ เฟซบุ๊ก ไลน์ หรือ
แอพพลิเคชั่นอ่ืนๆ ในรูปแบบที่เข้าใจง่ายและมีการจัดเก็บข้อมูลที่เป็นระบบ ง่ายต่อการค้นหาทั้ง
ข้อมูลในปัจจุบันและอดีตที่ผ่านมา รวมถึงการเพ่ิมการแสดงรูปภาพผลิตภัณฑ์ในประกาศผลการตรวจ
พิสูจน์อาหาร และการประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารต้องมีความรอบคอบและถูกต้อง ไม่ได้เกิด
จากการกลั่นแกล้งกันทางธุรกิจ หรือกรณีผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐานที่อาจไม่ได้เกิดจากกระบวนการผลิต
แต่เกิดจากการขนส่งหรือเก็บรักษา เป็นต้น 
 
  ข้อดี เป็นการสื่อสารความไม่ปลอดภัยให้ผู้บริโภคได้รับทราบผลการตรวจพิสูจน์
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนที่ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 
 
  ปัญหาอุปสรรค ประชาชนยังเข้าไม่ถึงข้อมูลการประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร  
และภาษาที่ ใช้เป็นทางการซึ่งยากต่อการท าความเข้าใจของประชาชน และมีช่องทางในการ
ประชาสัมพันธ์ที่ไม่หลากหลาย 
 
  แนวทางการแก้ไข  
  1. ควรเพ่ิมช่องทางการเข้าถึงข้อมูลในเชิงรุกมากขึ้น เช่น ทางสื่อต่างๆ เว็บไซต์ เฟซบุ๊ก 
ไลน์ หรือแอพพลิเคชั่นอ่ืนๆ ในรูปแบบที่เข้าใจง่ายและมีการเพ่ิมการแสดงรูปภาพผลิตภัณฑ์ใน
ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร 
  2. ควรมีการจัดเก็บข้อมูลที่เป็นระบบ ง่ายต่อการค้นหาทั้งข้อมูลในปัจจุบันและอดีต
ที่ผ่านมา  
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ตารางท่ี 6 ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารกรณผีลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน 
 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร วันผลิต วันหมดอายุ สถานที่เก็บตัวอย่าง ประกาศ ณ วันที่ 
แชพเตอร์ 20-107461-5-0010 28/08/18 28/08/20 สถานที่จ าหน่ายอาหาร เลขที่ 199/257  

ถ.เชิดวุฒากาศ แขวงดอนเมือง เขตดอนเมือง กรุงเทพฯ 
 

19 พ.ค. 2563 

คาร์บีบ๊อก 10-1-25847-1-0061 18/04/2019  17/04/2023 สถานที่จ าหน่ายอาหาร เลขที่ 199/257  
ถ.เชิดวุฒากาศ แขวงดอนเมือง เขตดอนเมือง กรุงเทพฯ 
 

19 พ.ค. 2563 

คาร์บีบ๊อกพิงค์  10-1-25847-1-0061  
 

15/05/2016 15/05/2020 สถานที่จ าหน่ายอาหาร เลขที่ 199/257  
ถ.เชิดวุฒากาศ แขวงดอนเมือง เขตดอนเมือง กรุงเทพฯ 
 

19 พ.ค. 2563 

เดลี่ บาย เอ็นคิว 10-1-26261-5-0008 09/01/2019 09/01/2023 สถานที่จ าหน่าย ร้านวิ๊งค ์เลขที่ 199/231  
ถ.เชิดวุฒากาศ แขวงดอนเมือง เขตดอนเมือง กรุงเทพฯ 

19 พ.ค. 2563 

BASCHI QUICK  
SLIMMING 
CAPSULE 

- - - 
สถานที่จ าหน่ายร้าน THE QUEEN เลขที่ 19/8 ถ.
สมัครสรรพการ ต.แม่สอด อ.แม่สอด จ.ตาก 

19 พ.ค. 2563 

เดลี่ บาย เอ็นคิว 10-1-26261-5-0008 09/01/2019 09/01/2023 สถานที่จ าหน่ายร้าน THE QUEEN เลขที่ 19/8 ถ.
สมัครสรรพการ ต.แม่สอด อ.แม่สอด จ.ตาก 

19 พ.ค. 2563 

ครีเอทีน แอคทิฟ ชนิด
เม็ด 

10-1-29146-1-0083 - - สถานที่จ าหน่ายอาหาร บริษัทเจมส์ ฟู้ด แอนด์ ดริ้งค์ 
จ ากัด 30/308 ซ.ชินเขต 2/1 ถ.งามวงศ์วาน ทุ่งสอง
ห้อง หลักสี่ กรุงเทพฯ 

19 มี.ค. 2563 



 
 

 

 

ตารางที่ 6 ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน (ต่อ) 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร วันผลิต วันหมดอายุ สถานที่เก็บตัวอย่าง ประกาศ ณ วันที่ 
อมาริต้า สลิม เคิฟ 12-1-08158-1-0121 09/03/18 08/03/20 บริษัท อมตะ ไลฟ์ พลัส จ ากัด 

48/160 ม.6 ต.บางรักใหญ่ อ.บางบัวทอง จ.นนทบุรี 
 

11 ต.ค. 2562 

Slim Perfect Legs 
TK Natural 

- - - บริษัท พิมเพ็ญ เฮลท์แคร์ อินเตอร์ จ ากัด 
401 ม.21 ต.ล าลูกกา อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 
 

16 ก.ย. 2562 

รีทาร่า 12-2-00129-1-0089 09/06/61 09/06/63 ไดนาฟูด 51/33 ม.4 ถ.บางกรวย-ไทยน้อย 
ต.บางบัวทอง อ.บางบัวทอง จ.นนทบุรี 
 

26 ก.ค. 2562 

ไบโซ่ 10-1-01259-1-0019 - - บริษัทเพน กรุ๊ป (ประเทศไทย) จ ากัด 599/59-60  
ซ.วัดจันทร์ใน บางโคล่ บางคอแหลม  
กรุงเทพมหานคร 
 

14 ธ.ค. 2561 

คอนนิจิ-ไซล บีน 74-2-03357-1-0137 09/01/2018 09/01/2020 สถานที่จ าหน่าย ร้านสโนว์ไวท์ 91/14 ซ.ศูนย์การค้า
สาย 4 ถ.สุขุมวิท ต.เชิงเนิน อ.เมือง จ.ระยอง  

19 พ.ย. 2561 
เน็กซ์เดย์ 24-1-20555-1-0421 28/11/2016 28/11/2018 
ชูรีน 13-1-18656-5-0082 08/05/18 08/05/20 บริษัท ไวทัลเฮลท์โปรดักส์ จ ากัด 

55/31 ม.4 ต.บึงค าพร้อย อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 
27 ส.ค. 2561 

คอนนิจิ-ไซล บีน 74-2-03357-1-0137 25/01/2017 25/01/2019 บริษัท สยามเฮลท์แอนด์ บิวตี้แคร์ จ ากัด 52/36 ม.3 
ถ.เทพกาญจนา ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 

11 ก.ค. 2561 
09/01/2018 09/01/2020 
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ตารางท่ี 6 ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน (ต่อ) 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร วันผลิต วันหมดอายุ สถานที่เก็บตัวอย่าง ประกาศ ณ วันที่ 
AME 73-1-19156-1-0148 - - บริษัท เอสพี สยามแพ็ค จ ากัด 

12/40 ม.3 ต.งิว้ราย อ.นครชัยศรี จ.นครปฐม 
4 ก.ค. 2561 

เฟรยา Green tea 
Lemon  

73-1-19156-5-0013 09/10/2017 09/10/2019 

เค-ฮาโก้ 13-1-18656-5-0027 19/03/18 19/03/20 บริษัท ไวทัลเฮลท์โปรดักส์ จ ากัด 
55/31 ม.4 ต.บึงค าพร้อย อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 
 

25 มิ.ย. 2561 

ซาซันซ่า 13-1-14959-5-0039 - - บริษัท เซนอินโนเวชั่น จ ากัด 55/5 โครงการบิกเกอร์
แลนด์ ต.ล าลูกกา อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 

18 มิ.ย. 2561 

ลีน บล้อค เบิร์น เบรก 
บิวท์ 

13-1-05459-5-0006 05/01/18 05/01/20 สถานที่จ าหน่ายและแบ่งบรรจุอาหาร 109/8-9 ม.3 
ถ.พระยาสัจจา ต.บ้านสวน อ.เมือง จ.ชลบุรี 
  

25 เม.ย. 2561 

ชูจ์ 13-1-22459-5-0005 31/03/17 31/03/19 บริษัท ชาร์แมช ซี.เค. คอสเมด จ ากัด 
55/4 ม.3 ต.ล าลูกกา อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 

10 เม.ย. 2561 
เอสโซลิม - 26/10/16 25/10/18 
วี-รัส สูตร V-RAS  13-1-22459-5-0012 06/11/16 05/11/18 
วี-รัส สูตร SD 13-1-22459-5-0004 06/11/16 05/11/18 
โปร-สลิน วิตามิน
แขน-ขา หน้าเรียว 
สูตร 1 

11-1-11054-1-0016 04/01/2017 04/01/2019 บริษัท ซีเครท ไวท์ จ ากัด 191/17 หมู่บ้านกัสโต้ 
ถ.ราษฎร์พัฒนา สะพานสูง กรุงเทพฯ  

12 มี.ค. 2561 
01/08/2016 01/08/2018 

เน็กซ์เดย์  24-1-20555-1-0421 16/05/2017 16/05/2019 สถานที่จ าหน่ายอาหาร 
 

7 ก.พ. 2561 
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(3) การยกเลิกเลขสารบบอาหาร 
       เมื่อปรากฏผลการตรวจพิสูจน์พบว่าอาหารนั้นเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ อาหารปลอม อาหาร
ผิดมาตรฐาน หรืออาหารที่น่าจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพ ซึ่งรวมถึงกรณีที่ตรวจพบการปลอมปนไซ    
บูทรามีน นอกจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินคดีตามกฎหมาย แจ้งงดผลิต  
และประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชนทราบดังกล่าวข้างต้นแล้วนั้น ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายังมีอ านาจสั่งยกเลิกเลขสารบบอาหาร กรณีพบว่าเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ 
อาหารปลอม อาหารที่ตรวจพบว่ามีวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทไซบูทรามีน อาหารที่เปลี่ยน
วัตถุประสงค์ หรือที่หวังผลเป็นยา วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท อาหารที่แสดงฉลากหรือโฆษณา
สรรพคุณเป็นเท็จ หรือกรณีอ่ืนที่พบว่ามีผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค ตามระเบียบว่าด้วย
การด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร จากตารางที่ 5 ซึ่งเป็นผลการด าเนินการมาตรการทางปกครอง
ในปี 2560-2562 ที่ผ่านมา พบว่าได้มีการยกเลิกเลขสารบบอาหารของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจ
พบการปลอมปนไซบูทรามีนแล้ว จ านวนรวม 20 รายการ ก่อนการยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ 
จ านวน 18 รายการ และหลังการยกระดับ จ านวน 2 รายการ รายละเอียดแสดงดังตารางที่ 7 ทั้งนี้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะเผยแพร่ประชาสัมพันธ์การยกเลิกเลขสารบบอาหารให้
ผู้บริโภคและประชาชนทราบผ่านทางเว็บไซตข์องกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา     
  มาตรการนี้ท าให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนที่เป็นอันตราย
และไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคได้มีการยกเลิกการได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารและออกไปจาก
ท้องตลาด แต่พบว่าการด าเนินการยกเลิกเลขสารบบอาหารตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร พ .ศ.2562 มีหลายขั้นตอนและต้อง
ใช้ระยะเวลา ตามกฎหมายวิธีการปฏิบัติราชการทางปกครอง ได้แก่ การแจ้งให้ทราบ การให้โอกาส
โต้แย้งหรือชี้แจง  ท าให้เกิดความล่าช้าในการด าเนินการซึ่งสวนทางกับการอนุญาตเลขสารบบอาหาร
ที่มีความรวดเร็ว ซึ่งหากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนอยู่ในระหว่างการถูก
ด าเนินการยกเลิกเลขสารบบอาหาร พบว่าผู้ประกอบการมักจะรีบมาด าเนินการยื่นขอรับเลขสารบบ
อาหารใหม่และได้รับอนุญาตก่อนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินการยกเลิกเลข  
สารบบอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนดังกล่าวแล้วเสร็จ ดังนั้นจึงควรมีการสื่อสารเพ่ือประสาน
ข้อมูลการด าเนินการของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดให้กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดได้รับทราบ
เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตเลขสารบบอาหารใหม่ของผู้ผลิตที่พบปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีน 
ที่อยู่ในระหว่างการด าเนินคดีหรือการด าเนินการตามมาตรการทางปกครองของกลุ่มก ากับดูแล    
หลังออกสู่ตลาด และพบว่าข้อมูลการยกเลิกเลขสารบบอาหารจะเผยแพร่ข้อมูลผ่านทางเว็ปไซต์ของ
กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เท่านั้น จึงควรเพ่ิมช่องทางการประชาสัมพันธ์ให้
ประชาชนได้รับรู้ รวมถึงต้องมีการตรวจสอบติดตามว่ายังพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ถูกยกเลิกเลขสา
รบบอาหารแล้วจ าหน่ายในท้องตลาดอยู่หรือไม่ เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัย
ออกไปจากท้องตลาดแล้ว ทั้งนี้การยกเลิกเลขสารบบอาหาร ควรพิสูจน์ได้ว่าเป็นความผิดโดยเจตนา
ของผู้ผลิต ไม่ได้เกิดจากการกลั่นแกล้งกันทางธุรกิจ 
  ข้อดี ท าให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนที่เป็นอันตรายและ
ไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคถูกยกเลิกการได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร และออกไปจากท้องตลาด 
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  ปัญหาอุปสรรค การยกเลิกเลขสารบบอาหารมีหลายขั้นตอนและต้องใช้ระยะเวลา 
ตามกฎหมายวิธีการปฏิบัติราชการทางปกครอง ท าให้เกิดความล่าช้าในการด าเนินการซึ่งสวนทางกับ
การอนุญาตเลขสารบบอาหารที่มีความรวดเร็ว และประชาชนยังเข้าไม่ถึงข้อมูลการยกเลิกเลขสารบบ
อาหาร  และภาษาที่ใช้เป็นทางการซึ่งยากต่อการท าความเข้าใจของประชาชน และมีช่องทางในการ
ประชาสัมพันธ์ที่ไม่หลากหลาย 
  แนวทางการแก้ไข  
  1. ควรมีการปรับลดขั้นตอนและระยะเวลาการประมวลหลักฐานในการยกเลิกเลข
สารบบอาหารของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันที่เป็น
อันตรายให้รวดเร็วมากขึ้น และเมื่อด าเนินการแล้วเสร็จต้องรีบแจ้งกลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดหรือ
ผู้ดูแลรับผิดชอบระบบฐานข้อมูลการอนุญาตเพ่ือแก้ไขสถานะของเลขสารบบอาหารที่ถูกยกเลิกแล้ว
ดังกล่าวในระบบโดยทันที เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยถูกยกเลิกเลขสารบบอาหารและ
ออกจากฐานข้อมูลระบบการได้รับอนุญาตโดยเร็ว  
  2.ควรมีการสื่อสารเพ่ือประสานข้อมูลการด าเนินการยกเลิกเลขสารบบอาหารของ
กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดให้กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดได้รับทราบเพ่ือประกอบการ
พิจารณาอนุญาตเลขสารบบอาหารใหม่ของผู้ผลิตที่พบปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีน ที่อยู่ใน
ระหว่างการด าเนินคดีหรือการด าเนินการตามมาตรการทางปกครองของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด เพ่ือเพ่ิมความเข้มงวดในการพิจารณาอนุญาตมากขึ้น 
  3. ควรเพ่ิมช่องทางการประชาสัมพันธ์ข้อมูลการยกเลิกเลขสารบบอาหารที่ไม่
ปลอดภัยให้ประชาชนได้รับรู้ รวมถึงต้องมีการติดตามตรวจสอบว่ายังพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ถูก
ยกเลิกเลขสารบบอาหารแล้วจ าหน่ายในท้องตลาดอยู่หรือไม่ เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่
ไม่ปลอดภัยออกไปจากท้องตลาดแล้ว 
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ตารางท่ี 7 การยกเลิกเลขสารบบอาหารกรณผีลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบูทรามีน 
 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร รูปภาพผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ ค าสั่งยกเลิก 

ไบโซ่ 10-1-01259-1-
0019 

- บริษัทเพน กรุ๊ป (ประเทศไทย) จ ากัด  
599/59-60 ซ.วัดจันทร์ใน บางโคล่  
บางคอแหลม กรุงเทพฯ 

657/2561 
วันที่ 14 ธ.ค. 

2561 
เฟรยา 

 
73-1-19156-5-

0013 
- บริษัทเอสพี สยามแพ็ค จ ากัด 

12/40 ม.3 ต.งิว้ราย อ.นครชัยศรี จ.นครปฐม 
547/2561 
วันที่ 16 ต.ค. 

2561 
ชรูีน 

 
 
 

13-1-18656-5-
0082 

 บริษัทไวทัล เฮลท์ โปรดักส์ จ ากัด 
55/31 ม.4 ต.บึงค าพร้อย อ.ล าลูกกา  
จ.ปทุมธานี 

411/2561 
วันที่ 27 ส.ค. 

2561 

อะ-เมะ 
 

73-1-19156-1-
0148 

- บริษัทเอสพี สยามแพ็ค จ ากัด 
12/40 ม.3 ต.งิว้ราย อ.นครชัยศรี จ.นครปฐม 

330/2561 
วันที่ 4 ก.ค. 

2561 

เค-ฮาโก้ 
 
 
 

13-1-18656-5-
0027 

 บริษัทไวทัล เฮลท์ โปรดักส์ จ ากัด 
55/31 ม.4 ต.บึงค าพร้อย อ.ล าลูกกา  
จ.ปทุมธานี 

310/2561 
วันที่ 22 มิ.ย. 

2561 
 

 



 

 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร รูปภาพผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ ค าสั่งยกเลิก 
ซาซันซ่า 

 
13-1-14959-5-

0039 
 บริษัทอินโนว่า แล็บโบราโทรี่ จ ากัด 

55/3 ม.3 ต.ล าลูกกา อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 
 
 
 

287/2561 
วันที่ 18 มิ.ย. 

2561 

คอนนิจิ-ไซล บีน 74-2-03357-1-
0137 

 บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

ไรเนอร์ลูกส ารอง 74-2-03357-1-
0314 

 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

Finale 
 
 
 

74-2-03357-1-
0242 

 
 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

77 



 

 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร รูปภาพผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ ค าสั่งยกเลิก 
แอลฟิน by ลูกส ารอง 
 
 
 

74-2-03357-1-
0180 

 
 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

แกลโล 
 
 
 

74-2-03357-1-
0156 

 
 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

นูวิตร้า 
 
 
 

74-2-03357-1-
0138 

 
 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

คอลวีว่า 74-2-03357-1-
0096 

 

 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 
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ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร รูปภาพผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ ค าสั่งยกเลิก 
เอส-ซีเครท 
 
 
 

74-2-03357-1-
0073 

 
 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

BOXY INDELAR 
 
 
 

74-2-03357-1-
0070 

 
 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

The eight 
 
 
 

74-2-03357-1-
0170 

 
 

บริษัทเอสซีจี แกรนด์ จ ากัด 
71 ม.3 ต.คอกกระบือ อ.เมือง จ.สมุทรสาคร 
 
 
 
 

239/2561 
วันที่ 24 พ.ค. 

2561 

ชูจ์ 
 
 
 

13-1-22459-5-
0005 

 บริษัทชาร์แมซ ซี.เค. คอสเมด จ ากัด  
55/4 ม.3 ต.ล าลูกกา อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 
 
 
 
 

238/2561 
วันที่ 22 พ.ค. 

2561 
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ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เลขสารบบอาหาร รูปภาพผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ ค าสั่งยกเลิก 
วี-รัส สูตร V-RAS 13-1-22459-5-

0012 
 

 
 

     

บริษัทชาร์แมซ ซี.เค. คอสเมด จ ากัด  
55/4 ม.3 ต.ล าลูกกา อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 
 

238/2561 
วันที่ 22 พ.ค. 

2561 
 

วี-รัส สูตร SD 
 
 
 

13-1-22459-5-
0004 

 บริษัทชาร์แมซ ซี.เค. คอสเมด จ ากัด  
55/4 ม.3 ต.ล าลูกกา อ.ล าลูกกา จ.ปทุมธานี 
 
 
 

238/2561 
วันที่ 22 พ.ค. 

2561 

เซเว่น เดย์ เซเว่น ดี 
 
 
 

10-1-13058-1-
0001 

 
 
 

 บริษัทคอสมา แล็บ จ ากัด 
678 ซ.พระรามที่ 2 ซ.60 แสมด า  
บางขุนเทียน กรุงเทพฯ 

128/2561 
วันที่ 20 มี.ค. 

2561 
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(4) การพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต 
         จากผลการด าเนินการที่ผ่านมา ในระหว่างปีงบประมาณ 2560-2562 ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยคณะกรรมการอาหารมีอ านาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ตามบทบัญญัติ
มาตรา 46 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่าผู้รับอนุญาตผู้ใดไม่
ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กฎกระทรวงหรือประกาศซึ่งออกตามพระราชบัญญัติ
นี้ หรือในกรณีที่ปรากฏผลจากการตรวจพิสูจน์ว่าอาหารซึ่งผลิตโดยผู้รับอนุญาตผู้ใดเป็นอาหารไม่
บริสุทธิ์ตามมาตรา 26 ซึ่งรวมถึงกรณีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการตรวจพบการ
ปลอมปนไซบูทรามีน ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ 
โดยมีก าหนดครั้งละไม่เกิน 120 วัน หรือในกรณีที่มีการฟ้องผู้รับอนุญาตต่อศาลว่าได้กระท าความผิด
ตามพระราชบัญญัตินี้ จะสั่งพักใช้ใบอนุญาตไว้รอค าพิพากษาอันถึงที่สุดก็ได้  ในกรณีที่มีค าพิพากษา
ของศาลอันถึงที่สุด ผู้รับอนุญาตผู้ใดได้กระท าความผิดตามมาตรา 26 หรือมาตรา 27 ผู้อนุญาตโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได้ จากตารางที่ 5 ซึ่งเป็นผลการ
ด าเนินการมาตรการทางปกครองในปี 2560-2562 ที่ผ่านมา พบว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาได้มีการสั่งพักใช้ใบอนุญาตผลิตอาหาร  เนื่องจากกระท าการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 รวมทั้งสิ้น 17 แห่ง มีการพักใช้ใบอนุญาตกรณีสถานที่ผลิตตรวจพบการปลอมปนไซบูท
รามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิตเพ่ือจ าหน่าย จ านวน 6 แห่ง ซึ่งเป็นการพักใช้ใบอนุญาตก่อนที่
จะประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อระบบประสาท ที่มีความผิดจัดเป็นการผลิตเพ่ือ
จ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 26(1) ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.
2522 ทั้ง 6 แห่ง ซึ่งการพักใช้ใบอนุญาตผลิต/น าเข้าจะด าเนินการได้เฉพาะกรณีที่มีความผิดตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เท่านั้น ส่วนกรณีที่มีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
ไม่สามารถพักใช้ใบอนุญาตได้เนื่องจากพิจารณาความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
2510 และหลังการประกาศยกระดับฯ ไม่มีการพักใช้ใบอนุญาตผลิต/น าเข้า กรณีผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารตรวจพบไซบูทรามีน เนื่องจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบไซบูทรามีนนั้นจะไม่พิจารณา
ความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 แต่จะมีความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติ
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 จึงไม่สามารถเสนอคณะกรรมการอาหารพักใช้
ใบอนุญาตตามมาตรา 46 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร ได้  

มาตรการนี้จะเห็นได้ว่าการพักใช้ใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตจะบังคับ
ใช้ได้เฉพาะกรณีผู้รับอนุญาตที่เป็นสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายเป็นโรงงานผลิตอาหารตามกฎหมาย
หรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร เท่านั้น ซึ่งปัจจุบันอ้างอิงค านิยาม 
“โรงงาน”ตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 มาตรา 4 ก าหนดให้ “โรงงาน” 
หมายความว่า อาคาร สถานที่ หรือยานพาหนะที่ใช้เครื่องจักรมีก าลังรวมตั้งแต่ห้าสิบแรงม้าหรือก าลัง
เทียบเท่าตั้งแต่ห้าสิบแรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานตั้งแต่ห้าสิบคนขึ้นไป โดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม 
เพ่ือประกอบกิจการโรงงาน ซึ่งมีผลบังคับใช้ ตั้งแต่วันที่ 27 ตุลาคม 2562 ที่ผ่านมา และถ้าพบว่า
ผู้รับอนุญาตที่ถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตดังกล่าว กระท าการฝ่าฝืนโดยท าการ
ผลิตหรือน าเข้าอาหารในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต จะมีบทลงโทษรองรับ
เฉพาะในกลุ่มอาหารควบคุมเฉพาะเท่านั้น ปัจจุบันจึงไม่สามารถด าเนินคดีกับผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้า 
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ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ เนื่องจากบทก าหนดโทษไม่ครอบคลุมถึงผู้รับ
อนุญาตผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็นอาหารในกลุ่มอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน  
  ข้อดี ท าให้ผู้ประกอบการไม่สามารถผลิตอาหารหรือน าเข้าอาหารและไม่สามารถมา
ด าเนินการใดๆเกี่ยวกับการยื่นขออนุญาตหรือด าเนินการใดๆเกี่ยวกับใบอนุญาตได้ จนกว่าจะผลิต
อาหารหรือน าเข้าอาหารที่ปลอดภัยต่อการบริโภค 
 
  ปัญหาอุปสรรค  

 1.การพักใช้ใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตจะบังคับใช้ได้เฉพาะกรณีผู้รับ
อนุญาตที่เป็นสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายเป็นโรงงานผลิตอาหารตามกฎหมายหรือผู้รับอนุญาตน า
หรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร และกรณีฝ่าฝืนการพักใช้จะมีบทก าหนดโทษเฉพาะกับผู้รับ
อนุญาตผลิต/น าเข้าอาหารควบคุมเฉพาะเท่านั้น ปัจจุบันจึงไม่สามารถด าเนินคดีกับผู้รับอนุญาตผลิต/
น าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็นอาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้ใบอนุญาต
ได ้และกรณีพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนผลิตจากสถานที่ผลิตอาหาร
ที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารจะไม่สามารถสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอน
ใบอนุญาตได้ จะใช้มาตรการท าหนังสือสั่งให้งดผลิตประกอบกับการยกเลิกเลขสารบบอาหารตาม
ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
  2.การพักใช้ใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาต จะด าเนินการได้เฉพาะกรณีผู้รับ
อนุญาตผลิตอาหารหรือน าเข้าอาหาร มีความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เท่านั้น ส่วน
กรณีที่มีความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และกรณีที่มีความผิดและ
ด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 ไม่สามารถพักใช้หรือ
เพิกถอนใบอนุญาตตามมาตรา 46 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้ เนื่องจากผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่พบไซบูทรามีนนั้นไม่ได้พิจารณาความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.
2522 จึงไม่สามารถเสนอคณะกรรมการอาหารพักใช้ใบอนุญาตได้ 
  
  แนวทางการแก้ไข  
 1.ควรมีการปรับแก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ. 2522 มาตรา 46 ให้มีบท
ก าหนดโทษครอบคลุมกับผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าอาหารทุกประเภทตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 เพ่ือให้มีบทก าหนดโทษครอบคลุมกับผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็น
อาหารที่อยู่ในกลุ่มอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต 
และควรปรับแก้ไขให้สามารถพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาตได้ส าหรับผู้รับอนุญาตผลิตหรือ
น าเข้าอาหารที่มีการตรวจพบไซบูทรามีน และมีการพิจารณาความผิดและด าเนินคดีตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 หรือที่มีการตรวจพบยาแผนปัจจุบัน
และมีการพิจารณาความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510    
  2.ควรแก้ไขระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการ
เกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร ให้สามารถพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาตส าหรับสถานที่ผลิต
อาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงานเมื่อตรวจพบการผลิตอาหารที่ไม่ปลอดภัยได้ 
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3.2.6 การประสานระหว่างหน่วยงาน 

    จากผลการด าเนินการกรณีที่ปรากฏเป็นข่าว และกรณีที่หน่วยงานภายในส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการ พบว่ามีหลายหน่วยงาน เช่น กองอาหาร กองยา กองควบคุม
วัตถุเสพติด ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (ศรป.) รวมถึงหน่วยงานภายนอก ได้แก่ กองบังคับการปราบปรามการกระท าความผิด
เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) กองบังคับการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับ
อาชญากรรมทางเทคโนโลยี (บก.ปอท.) กรมสอบสวนคดีพิเศษ (ดีเอสไอ) พบว่าการด าเนินการและ
ประสานระหว่างหน่วยงาน โดยปกติหน่วยงานภายใน อย. จะด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังสถาน
ประกอบการและผลิตภัณฑ์ที่รับผิดชอบตามบทบาทหน้าที่ของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ แต่ถ้าพบการกระท า
ผิดในลักษณะเช่น เป็นประเด็นข่าวดัง มีความรุนแรงหรือได้รับผลกระทบในวงกว้าง เป็นสถาน
ประกอบการเถื่อนหรือผลิตโดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งต้องอาศัยการตรวจค้นหรือสืบหาผู้กระท าผิด 
รวมถึงกรณีที่ผู้ประกอบการไม่ให้ความร่วมมือในการเข้าตรวจสอบ ศรป. ซึ่งเป็นหน่วยงานหลักที่มี
หน้าที่ปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพจะประสานความร่วมมือกับ
หน่วยงานภายนอกเพ่ือร่วมด าเนินการ โดยพิจารณาจากความรับผิดชอบหลักท่ีเกี่ยวข้อง เช่น  
 - บก.ปคบ. กรณีเป็นการกระท าความผิดมีโทษทางอาญา เป็นหน่วยงานหลักที่ อย. ประสาน
เพ่ือให้ช่วยในการสืบสวนสอบสวน และสืบหาผู้กระท าความผิด  
 - บก.ปอท. กรณีเป็นการกระท าความผิดที่เก่ียวกับคอมพิวเตอร์ 
 - ดีเอสไอ กรณีเป็นคดีความผิดทางอาญาที่มีความซับซ้อน ต้องด าเนินการสืบสวนและ
สอบสวน โดยมีจ านวนผู้เสียหายหรือมูลค่าความเสียหายจากการกระท าความผิดสูง 
  ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพมีช่องทางค้นหาความเสี่ยงโดยการตรวจสอบจากข่าวและรับเรื่องร้องเรียน เมื่อพบเหตุการณ์
หรือผลิตภัณฑ์ที่เป็นอันตราย จะประสานความร่วมมือกับหน่วยงานภายในและภายนอกเพ่ือน าไปสู่
การวางแผนการจัดการ ทั้งนีใ้นการออกปฏิบัติงานร่วมกันระหว่าง อย. กับต ารวจ บก.ปคบ. บก.ปอท.  
หรือดีเอสไอนั้น เนื่องด้วยเป็นคดีความผิดที่มีโทษทางอาญา ดังนั้นหน่วยงานต ารวจที่ร่วมด าเนินการ
จะเป็นเจ้าของคดีและเป็นผู้ท าส านวนส่งฟ้อง พนักงานเจ้าหน้าที่ อย. จะท าหน้าที่แจ้งข้อหาฐาน
ความผิดตามพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง รวมถึงไปเป็นพยานในศาลเมื่อมีการเรียกสืบพยาน โดย
หลังจากปฏิบัติภารกิจแล้วเสร็จ ศรป. กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องจะร่วมจัดแถลงข่าวเผยแพร่ผลการ
ด าเนินการให้สาธารณชนทราบเพ่ือแจ้งเตือนประชาชนให้ระมัดระวังความปลอดภัยจากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งมีผลการตรวจสอบและด าเนินคดี รายละเอียดแสดงดังตารางที่ 8 
 
ตารางท่ี 8 ผลการด าเนินคดีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
 
ปีงบประมาณ จ านวนสถานประกอบการที่

ถูกด าเนินคดี (แห่ง) 
จ านวนของกลาง  

(รายการ) 
มูลค่าของกลาง 

(บาท) 
2560 20 35,170 390,000 
2561 30  455,113 12,991,729 
2562 43 764,790 15,516,650 

ที่มา : ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (ศรป.) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ตัวอย่าง การด าเนินการและการประสานระหว่างหน่วยงานในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารปลอมปนไซบูทรามีนและการแถลงข่าวให้ประชาชนทราบ 
อย.แท็กทีมต ารวจ กวาดล้างยาลดความอ้วนมรณะท่ัวประเทศ [36] 

by ThaiQuote, 15 กรกฎาคม 2562  

 
 
รูปที่ 7 การด าเนินการและการประสานระหว่างหน่วยงานในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ปลอมปนไซบูทรามีน 

 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอันตราย! อย.ร่วมกับส านักงานต ารวจแห่งชาติ เปิดปฏิบัติการ
ยุทธการฟ้าสาง ปูพรมเข้าตรวจค้น กวาดล้างยาลดความอ้วนมรณะ มีส่วนผสมสารไซบูทรามีน เตือน
ผู้บริโภคอย่าหลงเชื่อ ส่งผลข้างเคียงเป็นอันตรายต่อชีวิต 

 14 ก.ค.62 นายแพทย์ธเรศ กรัษนัยรวิวงค์ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
เปิดเผยว่า สืบเนื่องมาจากคดีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดความอ้วน “ลีน” เมื่อปี 2561 ซึ่งพบว่ามี
ส่วนผสมของสารไซบูทรามีน เป็นสารอันตรายจนเป็นเหตุให้ผู้บริโภคถึงแก่ความตาย ซึ่งเจ้าหน้าที่
ต ารวจได้สืบค้นอย่างละเอียดจนทราบว่ามีการลักลอบน าเข้า สารดังกล่าวมาจากประเทศเพ่ือนบ้าน
ตามแนวเขตชายแดนแล้วส่งกระจายไปผลิต ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารลดความอ้วนเป็นจ านวนมาก ซึ่ง
ล่าสุดได้เกิดเหตุมีผู้เสียชีวิตจากการกินยาลดความอ้วนที่จังหวัดอ่างทอง พบการเชื่อมโยงกับการ
ลักลอบน าเข้าสารไซบูทรามีน วันนี้จึงเป็นการเปิดยุทธการฟ้าสาง ภายใต้การอ านวยการของรัฐบาล 
โดย พล.อ.ประวิตร วงษ์สุวรรณ รองนายกรัฐมนตรี ซึ่งได้มอบหมายให้ พล.ต.อ. ดร.วิระชัย ทรงเมตตา 
รองผู้บัญชาการต ารวจแห่งชาติ พร้อมด้วยผู้บริหารส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภญ.สุภัทรา บุญเสริม 
รองเลขาธิการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปูพรมน าก าลังเข้าตรวจค้นกว่า 33 จุดทั่ว
ประเทศ โดยพบการกระท าความผิด 25 จุด ที่ไม่พบเป็นบ้านพักอาศัย จุดส าคัญอยู่ที่จังหวัดเชียงราย  
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รูปที่ 8 การด าเนินการและการประสานระหว่างหน่วยงานในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารปลอมปนไซบูทรามีนและการแถลงข่าวให้ประชาชนทราบ 
 
นอกจากนี้ได้ประสานไปยังผู้บังคับการต ารวจภูธรจังหวัดที่เกี่ยวข้องให้ประสานงานไปยัง

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด เพ่ือท าการตรวจค้นเป้าหมายทุกแห่ง ได้แก่ จังหวัดเชียงใหม่ จังหวัด
นครราชสีมา จังหวัดชลบุรี จังหวัดระยอง จังหวัดจันทบุรี จังหวัดตาก จังหวัดพัทลุง จังหวัดปทุมธานี 
และ กรุงเทพมหานคร โดยละเอียด  ทางด้านเภสัชกรหญิงสุภัทรา บุญเสริม รองเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งได้เข้าร่วมในปฏิบัติการดังกล่าวที่จังหวัดเชียงราย ซึ่งเป็นจุดส าคัญ
ที่สุด จ านวน 13 จุด ได้กล่าวเพ่ิมเติมว่า จากผลการตรวจค้นพบวัตถุดิบไซบูทรามีนและผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่มีไซบูทรามีนผสมอยู่ ซึ่งจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ฯ ในประเภท 1 โดยผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ดังกล่าว อย. ได้เคยแจ้งเตือนและด าเนินคดีมาก่อนแล้ว อาทิ ผลิตภัณฑ์ลิโซ (Lishou) ผลิตภัณฑ์บาชิ 
(Baschi) ผลิตภัณฑ์นิวควีน (New Queen) ผลิตภัณฑ์กาแฟลดความอ้วน รวมทั้งวัตถุดิบสารไซบูทรา
มีนจ านวนมาก และไซบูทรามีนถือเป็นสารที่ออกฤทธิ์กระตุ้นประสาทส่วนกลาง ท าให้เบื่ออาหารและ
กระตุ้นการเผาผลาญของร่างกาย จึงมีผู้น ามาลักลอบใส่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือลดน้ าหนัก แต่
เนื่องจากไซบูทรามีนมีผลข้างเคียงสูง ซึ่งเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค เช่น ความดันโลหิตสูง หัวใจเต้นเร็ว 
ท าให้เกิดภาวะไตวาย ผิดปกติเกี่ยวกับระบบทางเดินอาหาร มีโอกาสเสี่ยงเกิดโรคหัวใจขาดเลือด โรค
หลอดเลือดตีบตัน เป็นต้น  ไซบูทรามีนจึงจัดเป็นสารที่ต้องควบคุมโดยจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 จึงขอย้ าเตือน
ผู้บริโภคอย่าหลงเชื่อซื้อผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมายเหล่านี้มาใช้ เพราะส่งผลข้างเคียงเป็นอันตรายต่อ
ชีวิต ดังที่ปรากฏเป็นข่าวที่ผ่านมา  
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3.3 แนวทางการพัฒนาและการก ากับดูแลตามกฎหมาย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่ในการควบคุม

และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้ปลอดภัยต่อผู้บริโภค ถึงแม้จะยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาทประเภท 1 แล้ว ซึ่งสามารถแก้ปัญหาการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารได้ในระดับหนึ่ง แต่ยังคงพบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ได้มาตรฐาน มีการปลอมปนสาร
สารอื่นๆที่กฎหมายห้ามใช้ด้วย ตามที่ได้กล่าวมาแล้ว จึงจ าเป็นต้องแก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.
2522 และระเบียบที่ เกี่ยวข้อง เพ่ือให้การควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารมี
ประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ดังนั้นจึงเห็นควรเสนอแนวทางในการพัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ควรเพ่ิมเติมให้มีความครอบคลุมกับปัญหาการด าเนินการทางกฎหมาย สรุปได้ดังนี้ 

3.3.1 ด้านกฎหมายและนโยบาย 
  เพ่ือให้การควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

ดังนั้นจึงเห็นควรพัฒนาปรับปรุงแก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ. 2522 ระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 
  1) ปรับแก้ไข มาตรา 46 ให้มีบทก าหนดโทษครอบคลุมกับผู้รับอนุญาตผลิตหรือ
น าเข้าอาหารทุกประเภทตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เพ่ือให้มีบทก าหนดโทษครอบคลุม
กับผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็นอาหารที่อยู่ในกลุ่มอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน ที่ฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตได้ โดยมาตรการดังกล่าวจะท าให้ผู้ผลิตไม่สามารถ
ด าเนินการใดๆ เกี่ยวกับใบอนุญาตผลิต หรือน าสั่งผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยดังกล่าวเพ่ือ
จ าหน่ายต่อผู้บริโภคได้ต่อไป และควรปรับแก้ไขให้สามารถพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาตได้
ส าหรับผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าอาหารที่มีการตรวจพบไซบูทรามีน และมีการพิจารณาความผิดและ
ด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 หรือที่มีการตรวจพบยา
แผนปัจจุบันและมีการพิจารณาความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510  
 2) เพ่ิมอ านาจให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถสั่งเรียกเก็บคืน
ผลิตภัณฑ์อาหารเมื่อพบความไม่ปลอดภัย รวมถึงกรณีตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนได้ และให้
รายงานผลการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ
ด้วย จะท าให้สามารถระงับการกระจายของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยสู่ผู้บริโภคได้ ซึ่ง
ปัจจุบันจะเป็นการขอความร่วมมือให้เรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัย หากผู้ประกอบการไม่ให้
ความร่วมมือในการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ท่ีพบความไม่ปลอดภัย ก็ยังไม่มีบทลงโทษต่อผู้ประกอบการ
แม้ว่าปัจจุบันพบว่าผู้ประกอบการได้ให้ความร่วมมือกับภาครัฐ อย่างไรก็ตาม เพ่ือมิให้เป็นอุปสรรค
หรือข้อด้อยในการด าเนินการทางกฎหมายส าหรับผู้ฝ่าฝืน ก็ควรจะแก้ไขกฎหมายและการปฏิบัติใน
ประเด็นนี้ให้สมบูรณ์ แต่หากยังตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่เป็นอันตรายซ้ าก็ต้องรวบรวมหลักฐานและ
พิจารณาด าเนินคดีกับผู้ประกอบการ ดังนั้นเพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัยจากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์ ควรเพ่ิมอ านาจให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถสั่งเรียกเก็บคืน
ผลิตภัณฑ์อาหารเมื่อพบความไม่ปลอดภัยได้ โดยพิจารณาจากผลกระทบหรือความรุนแรงเป็นหลัก เช่น 
กรณีมีคนเสียชีวิตต้องมีการเรียกเก็บคืน เป็นต้น 
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 3) แก้ไข มาตรา 43 โดยให้อ านาจและคุ้มครองพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจค้น
สถานที่ผลิต จ าหน่าย น าสั่งฯ อาหาร หรือสถานประกอบธุรกิจด้านอาหาร เพ่ือลดปัญหาอุปสรรคใน
การเข้าตรวจสอบสถานที่ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับอาหารที่พบปัญหาหรือที่ต้องสงสัยว่ามีการผลิต 
จ าหน่าย หรือน าสั่งฯผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการลักลอบปลอมปน ไซบูทรามีน ที่โดยส่วนใหญ่เมื่อมี
การกระท าการฝ่าฝืน ผู้ประกอบการมักมีการแอบซ่อนของกลางหรือ 
ตัวอย่างอาหารที่ต้องสงสัยไว้ในบริเวณที่เจ้าหน้าที่ไม่สามารถพบเห็นได้โดยทั่วไปในบริเวณผลิต 
จ าหน่าย หรือน าเข้าฯ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อจ าหน่าย 

4) แก้ไข มาตรา 30(2) โดยเพ่ิมอ านาจให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สามารถสั่งให้งดจ าหน่ายอาหารเมื่อพบความไม่ปลอดภัย รวมถึงกรณีตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน 
ได้ ซึ่งเป็นอาหารที่ไม่ควรแก่การบริโภค เพ่ือไม่ให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน
ที่ไม่ปลอดภัยกระจายสู่ผู้บริโภค โดยพิจารณาจากผลกระทบหรือความรุนแรงเป็นหลัก 

 5) แก้ไขระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการด าเนินการ
เกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร โดยให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถสั่งพักใช้ใบอนุญาต
ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงานได้กรณีที่ผลการตรวจวิเคราะห์พบความสิ่งที่ เป็นอันตรายในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ผลิตเพ่ือจ าหน่าย และควรมีการก าหนดอายุของเลขสารบบอาหารที่ได้รับอนุญาตจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และให้ยื่นต่ออายุเลขสารบบอาหารทุก 3 ปี เพื่อให้ฐานข้อมูล
การอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นปัจจุบัน และเป็นประโยชน์ต่อการก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดใน
การวางแผนติดตามตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เป็นปัจจุบันและมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

6) แก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ. 2522 ให้มีบทก าหนดโทษสูงขึ้น เพ่ือให้
ผู้ประกอบการเกิดความเกรงกลัวต่อการกระท าความผิดมากข้ึน เช่น การแสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้อง 
จะมีความผิดตามมาตรา 6(10)  มีโทษตามมาตรา 51 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสามหมื่นบาท ซึ่งมี
โทษเบา ท าให้ผู้ประกอบการไม่เกรงกลัวและท าให้พบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการแสดงฉลากไม่
ถูกต้องเป็นจ านวนมาก 
 

3.3.2 ด้านการปฏิบัติ/การด าเนินการ 
 3.3.2.1 ด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ตลาด (Pre-

marketing) 
  จะเห็นได้ว่าปัจจุบันธุรกิจการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่าย มีความ
ซับซ้อนมากขึ้นโดยส่วนมากจะเป็นการรับจ้างผลิต หรือ OEM (Original Equipment Manufacturer) 
คือการรับจ้างผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้กับผู้ว่าจ้างหรือแบรนด์ต่างๆ ตามแบบที่ลูกค้าก าหนด โดย
ใช้การผลิตรวมถึงเครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตของสถานที่ผลิตนั้นๆ โดยสถานที่ผลิตต้องยื่นขอรับ
อนุญาตผลิตอาหารก่อนและต้องยื่นขออนุญาตเลขสารบบอาหารให้กับผู้ว่าจ้างเป็นรายผลิตภัณฑ์ 
และอาจมีการว่าจ้างผลิตเป็นช่วงๆ ซึ่งผู้ผลิตในแต่ละช่วงต้องยื่นขออนุญาตผลิตอาหารและยื่นขอรับ
อนุญาตเลขสารบบอาหารและแสดงฉลากอาหารให้ถูกต้องด้วย ดังนั้นจะเห็นได้ว่ามีขั้นตอนหรือ
กระบวนการที่ซับซ้อนมากขึ้น ถ้าในแต่ละขั้นตอนไม่ปฏิบัติตามที่กฎหมายก าหนด เช่น ไม่ยื่นขอ
อนุญาตผลิตอาหาร ไม่ยื่นขออนุญาตเลขสารบบอาหาร ไม่แสดงฉลากอาหาร เป็นต้น และหากตรวจ 
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พบผลิตภัณฑ์มีการปลอมปนไซบูทรามีน จะท าให้การติดตามตรวจสอบย้อนกลับมีความซับซ้อน
ยุ่งยากมากขึ้น และต้องติดตามตรวจสอบข้อเท็จจริง ณ สถานที่ผลิตหลายแห่งเพ่ือรวบรวม
พยานหลักฐานจึงจะสามารถพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนที่ลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนได้
ดังนั้นผู้เขียนจึงมีความเห็นว่าผู้รับจ้างผลิตในแต่ละช่วงต้องมีสัญญาว่าจ้างเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมี
รายละเอียดของการผลิต กรรมวิธีการผลิต ลักษณะผลิตภัณฑ์ และขนาดบรรจุ ที่รับจ้างผลิตให้
ครบถ้วน และต้องยื่นขออนุญาตผลิตและยื่นขอรับเลขสารบบอาหาร พร้อมทั้งต้องแสดงฉลากอาหารให้
ถูกต้อง จะท าให้พนักงานเจ้าหน้าที่สามารถติดตามตรวจสอบย้อนกลับได้อย่างรวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพมากขึ้น เมื่อเกิดปัญหาความไม่ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น ตรวจพบการปลอมปนของ
ไซบูทรามีน เป็นต้น 

ส าหรับการอนุญาตเลขสารบบอาหารส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (E-submission) ตามที่กล่าวมาแล้วนั้น ท าให้เกิดปัญหากับการก ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด โดยพบปัญหาการกระท าฝ่าฝืนกรณีพบการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารไม่ถูกต้อง โอ้
อวดเกินจริง เป็นต้น อีกทั้งพบการแสดงฉลากลวง เช่น ลวงว่าได้รับอนุญาตเลขสารบอาหาร
แล้วหรือลวงในเรื่องสถานที่ผลิต เข้าข่ายเป็นการแสดงฉลากเพ่ือลวงเป็นจ านวนมาก  ดังปรากฏ
รายละเอียดตามที่ผู้เขียนได้น าเสนอมาแล้วข้างต้น ดังนั้นจึงเห็นควรเพ่ิมมาตรการตรวจสอบฉลาก
อาหาร ก่อนการพิจารณาอนุญาตเลขสารบบอาหารส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เพ่ือลดปัญหาการ
แสดงฉลากอาหารไม่ถูกต้อง และเป็นประโยชน์ต่อการติดตามตรวจสอบหลังอนุญาตของกลุ่ม
ก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดได้  

แนวทางในการพัฒนาและการปรับเปลี่ยนการปฏิบัติงาน  
  จากการศึกษามาตรการและแนวทางในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร           
ที่ปลอมปนไซบูทรามีนในปัจจุบัน และจากประสบการณ์ในการปฏิบัติงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร
จึงเห็นควรที่จะต้องมีข้อเสนอในการพัฒนาแนวทางในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่
ตลาดให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น สรุปได้ดังนี้  
  (1) ควรพิจารณาอนุญาตให้มีการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่าย โดยต้องมี
การแจ้งลักษณะผลิตภัณฑ์และขนาดบรรจุให้ครบถ้วน ทั้งที่จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภคและไม่ได้
จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภค หากมีการรับจ้างผลิตต้องมีสัญญาว่าจ้างเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมี
รายละเอียดของการผลิต กรรมวิธีการผลิต ลักษณะผลิตภัณฑ์ และขนาดบรรจุ ที่รับจ้างผลิตให้
ครบถ้วน และต้องยื่นขออนุญาตเลขสารบบอาหารพร้อมทั้งแสดงฉลากอาหารให้ถูกต้องด้วย เมื่อเกิด
ปัญหาความไม่ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น ตรวจพบการปลอมปนของไซบูทรามีน จะท าให้สามารถ
ติดตามตรวจสอบย้อนกลับได้อย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากข้ึน 
  (2) เพ่ิมขั้นตอนการตรวจสอบฉลากในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเลขสารบบ
อาหารของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารด้วย เนื่องจากเป็นการควบคุมผลิตภัณฑ์ให้มีการแสดงฉลากที่
ถูกต้องซึ่งเป็นประโยชน์ต่อผู้บริโภคในการเลือกซื้อ ช่วยให้การปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ ในการ
ตรวจสอบก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดมีความสะดวกขึ้น และควรมีระบบเก็บข้อมูลรูปภาพฉลาก
ผลิตภัณฑ์ที่ง่ายต่อการสืบค้น ซึ่งการตรวจสอบฉลากในกระบวนการขออนุญาตจะช่วยลดปัญหาการ
แสดงฉลากไม่ถูกต้อง เช่น ชื่อไม่ตรงกับที่ขออนุญาต หรือแสดงสรรพคุณโอ้อวดเกินจริงได้  ท าให้
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีการแสดงฉลากอาหารที่ถูกต้องตามที่กฎหมายก าหนดมากขึ้น  และเป็น
ประโยชน์ต่อการติดตามตรวจสอบหลังอนุญาตของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดได้ 
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  (3) ควรมีการประสานเชื่อมโยงข้อมูลผู้กระท าฝ่าฝืนกฎหมายเพ่ือประกอบการ
พิจารณาอนุญาต ส าหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบมีประวัติ/ข้อมูลตรวจพบการปลอมปน
ยาแผนปัจจุบันรวมทั้งไซบูทรามีน โดยมีระบบประสานและเชื่อมโยงฐานข้อมูลสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนและยาแผนปัจจุบันอ่ืนๆจากกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดเพ่ือ
น ามาใช้ประกอบการพิจารณาอนุญาตที่เข้มงวดมากขึ้น รวมทั้งพัฒนาระบบฐานข้อมูลการอนุญาต
สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ให้เชื่อมโยงกันและเป็นปัจจุบันทั้งส่วนกลาง
และส่วนภูมิภาค 
  (4) น าเทคโนโลยีปัญญาประดิษฐ์  (AI : Artificial Intelligence) มาใช้ในการ
ออกแบบระบบหรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์เพ่ือช่วยเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบและคัดกรองข้อมูลใน
การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เช่น ชื่ออาหารที่ไม่อนุญาต ชื่ออาหารที่ถูกยกเลิกเลขสารบบ
อาหารแล้ว หรือ ส่วนประกอบที่ไม่อนุญาต เป็นต้น เพ่ือลดการใช้ดุลยพินิจของเจ้าหน้าที่ และลด
ระยะเวลาในการตรวจสอบข้อมูล และต้องมีการปรับปรุงฐานข้อมูลหรือคลังข้อมูลของระบบให้เป็น
ปัจจุบันอยู่เสมอเพ่ือให้การพิจารณาอนุญาตมีความรวดเร็ว และแม่นย ามากขึ้น 
 
  3.3.2.2 ด้านการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด (Post-marketing) 
  ในการตรวจสอบเฝ้าระวังยังไม่เข้มงวดเท่าทีควรและต้องท างานเชิงรุกเนื่องจาก
ภาระงานไม่สัมพันธ์กับจ านวนเจ้าหน้าที่ หลังจากยกระดับไซบูทรามีนให้เป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาทในประเภท 1 แล้ว พบว่าการตรวจสอบเฝ้าระวังของพนักงานเจ้าหน้าที่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ท างานได้ยากขึ้นทั้งในส่วนการให้ความร่วมมือจากผู้ประกอบการ และ
การตรวจสอบรวบรวมพยานหลักฐานที่ต้องครบถ้วนรัดกุม เนื่องจากฐานความผิดมีบทก าหนดโทษที่
รุนแรงมากขึ้นท าให้ส่วนใหญ่ผู้ประกอบการมักจะไม่ท าการผลิต ณ สถานที่ผลิตตามที่ได้รับอนุญาตไว้ 
และมักจะท าการลักลอบผลิต ณ สถานที่อ่ืน การติดตามตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิตตามที่ได้รับอนุญาตไว้
มักจะไม่พบการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ลักลอบปลอมปนไซบูทรามีน  การตรวจสอบมักไม่พบหลักฐานหรือ
เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่ผิดกฎหมาย และผู้ประกอบการมักจะอ้างว่าถูกปลอมแปลงผลิตภัณฑ์ 
และจะต่อสู้ในชั้นศาล นอกจากนี้พบปัญหาการเข้าตรวจสอบสถานที่ผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ส่วนใหญ่มักพบปัญหาผู้ประกอบการไม่ให้ความร่วมมือในการเข้าตรวจสอบ เข้าตรวจสอบยาก  ซึ่ง
ผู้กระท าการฝ่าฝืนกฎหมายมีทั้งผู้ผลิต/ผู้น าเข้าที่อยู่ในระบบ(ได้รับอนุญาตแล้ว) และอยู่นอกระบบ 
(ยังไม่ได้รับอนุญาต) โดยมากผู้ประกอบการขาดจิตส านึก มักท าการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีน 
และยาแผนปัจจุบันอื่นๆ เพราะต้องการให้ผู้บริโภครับประทานแล้วได้ผลในเชิงการค้าเท่านั้น 
การตรวจค้นของพนักงานเจ้าหน้าที่ต้องประสานขอความร่วมมือเจ้าหน้าที่ต ารวจ บก .ปคบ. 
เพ่ือสืบสวนสอบสวนหาแหล่งลักลอบผลิต น าเข้า และจ าหน่าย และขอหมายศาลในการเข้าตรวจค้น
และตรวจสอบสถานที่ต้องสงสัยดังกล่าวเพื่อรวบรวมพยานหลักฐานและพิจารณาด าเนินการ
ตามกฎหมายกับผู้กระท าความผิดตามกฎหมายต่อไป ดังนั้นการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ที่ลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนจึงต้องมีการบูรณาการความร่วมมือกับหน่วยงานทั้งภายในและภายนอก 
ในการสืบสวนสอบสวน และสืบหาแหล่งผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายรายใหญ่ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาต้องอาศัยความร่วมมือจากเจ้าหน้าที่ต ารวจ หน่วยงานปราบปรามที่มีประสบการณ์ ซึ่ง
ต้องสืบหาแหล่งผลิตหรือตัวผู้กระท าความผิดหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ที่แท้จริง เพ่ือเข้าตรวจสอบและ
รวบรวมพยานหลักฐาน จึงจะสามารถพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิดที่แท้จริงตามกฎหมายได้ 
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  แนวทางในการพัฒนาและการปรับเปลี่ยนการปฏิบัติงาน 
  จากการศึกษามาตรการและแนวทางในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร           
ที่ปลอมปนไซบูทรามีนในปัจจุบัน และจากประสบการณ์ในการปฏิบัติงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร 
จึงเห็นควรที่จะต้องมีข้อเสนอในการพัฒนาแนวทางในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่
ตลาดให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น สรุปได้ดังนี้ 

(1) พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ทั้งส่วนกลาง
และส่วนภูมิภาคควรมีแผนตรวจสอบเฝ้าระวังเชิงรุกที ่เข้มงวดและต้องท างานในช่วงเวลา
เดียวกันหรือใกล้เคียงกันมากขึ้น เพื่อให้การท างานครอบคลุมทุกมิติและมีแนวทางเดียวกัน 
เนื่องจากผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมายมีการเชื่อมโยงทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  

(2) มีกระบวนการด าเนินการตรวจจับปราบปรามเชิงรุกมากขึ้น รวมถึงการ
ติดตามและบังคับใช้กฎหมายกับผู้กระท าความผิดตามกฎหมายโดยเด็ดขาดอย่างต่อเนื่อง เช่น 
กรณีของการลักลอบผลิต น าเข้า จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ หรือด าเนินการอัน เป ็นการฝ่าฝืน
กฎหมายที่มีความยุ่งยากในกระบวนการตรวจสอบติดตามผู้กระท าการฝ่าฝืนกฎหมายมา
ลงโทษ เนื่องจากข้อจ ากัดของอ านาจตามกฎหมายของพนักงานเจ้าหน้าที่ ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 ไม่มีอ านาจในการตรวจค้น แต่พนักงานเจ้าหน้าที่ต้องมีทักษะในด้านการ
สืบสวนในเชิงลึกซึ่งต้องผ่านการฝึกฝนมาเป็นการเฉพาะ โดยควรมีข้อตกลงระหว่างหน่วยงาน
และมอบให้หน่วยงานที่มีความช านาญเฉพาะด้าน เช่น ส านักงานต ารวจแห่งชาติ (กองบังคับ
การปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) /กองบังคับการ
ปราบปรามการกระท าผิดต่อเด็กเยาวชนและสตรี (บก.ปดส.)/กองบังคับการปราบปรามการกระท า
ความผิดเกี่ยวกับอาชญากรรมทางเทคโนโลยี (บก.ปอท.) หรือดีเอสไอ (กรมสอบสวนคดีพิเศษ) เป็นต้น 
ด าเนินการร่วมกันตามความเชี ่ยวชาญของแต่ละหน่วยงาน โดยส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาท าหน้าที่ในการให้ข้อมูลทางวิชาการ และชี้ประเด็นความผิดตามเงื่อนไขและข้ อ
กฎหมายที่อยู ่ในการก ากับดูแล อีกทั ้งควรมีการผลักดันให้มีหน่วยงานที่ท าหน้าที ่เป็นศูนย์
ประสานงาน ได้แก่ ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ(ศรป.) ในการด าเนินการดังกล่าวให้มีกรอบโครงสร้างและอัตราก าลังที่
ชัดเจนในรูปของกองหรือส านักฯ เพื่อด าเนินงานเบ็ดเสร็จและลดภาระในเรื ่องข องการใช้
บุคลากรของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ซึ่งมีภารงานอื่นที ่ต้องปฏิบัติด้วย และให้นักกฎหมายของ
หน่วยงานมีบทบาทหน้าที่ช่วยสนับสนุนในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการทางคดีโดยมีส่วนร่วมใน
กระบวนการตรวจสอบ ร้องทุกข์ กล่าวโทษ ติดตามผลทางคดีกับหน่วยงานภายนอกและ
ขั้นตอนอ่ืนๆ ในกรณีที่จ าเป็น  

(3) มีการประสานงานและบูรณาการการท างานร่วมกันระหว่างหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาทิเช่น ศรป . กองยา กอง
ควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด เจ้าหน้าที่ต ารวจจาก บก .ปคบ. กองบัญชาการ
ปราบปรามยาเสพติด เป็นต้น เนื่องจากการตรวจสอบอาจพบการลักลอบใส่ทั้งวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท เช่น ไซบูทรามีน เป็นต้น และยาแผนปัจจุบันอ่ืนๆ และอาจพบมีการกระท าฝ่าฝืนคาบเกี่ยว
หลายพระราชบัญญัติ เช่น พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และ 
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พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 เป็นต้น ซ่ึงการประสานงานและบูรณา
การการท างานร่วมกันระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและภายนอกส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาดังกล่าวข้างต้น จะช่วยลดปัญหาการขาดความช านาญในข้อกฎหมายและข้อมูลวิชาการ 
ที่เกี่ยวข้องในแต่ละพระราชบัญญัตินั้นๆ เมื่อพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่ถูกต้องตามพระราชบัญญัติอ่ืน และ
เพ่ือให้การปฏิบัติงานสามารถตรวจสอบ รวบรวมพยานหลักฐาน สามารถบังคับใช้กฎหมายและ
ด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนได้อย่างมีประสิทธิภาพมากข้ึน  

(4) พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบต้องมีทักษะประสบการณ์ในการตรวจสอบ
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และมีความรู้เกี่ยวกับข้อมูลวิชาการ และข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
กับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทไซบูทรามีน รวมทั้งยาแผนปัจจุบันอื่นๆ 
เพ่ือให้การตรวจสอบและรวบรวมพยานหลักฐาน รวมทั้งการบังคับใช้กฎหมาย 
  (5) จัดท าฐานข้อมูลสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบการปลอมปน
ไซบูทรามีนและยาแผนปัจจุบันอื่นๆ เพ่ือส่งต่อหรือเชื่อมโยงฐานข้อมูลให้กับกลุ่มก ากับดูแลก่อนออก 
สู่ตลาด ส าหรับใช้เป็นฐานข้อมูลประกอบการตรวจสอบและพิจารณาอนุญาตที่เข้มงวดมากขึ้น 

 3.3.2.3 ด้านบุคลากร 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่ว

ประเทศ เป็นหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 จากการศึกษาเอกสารและกฎหมายที ่เกี ่ยวข้องพบว่าทั ้งนักวิชาการ
อาหารและยา เภส ัชกร  ของส าน ัก งานคณ ะกรร มการอาหารและยา และส าน ัก งาน
สาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศ ได้รับการแต่งตั้งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติยา พ .ศ.2510 และพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อ
ประสาท พ.ศ.2559 ซึ่งมีอ านาจในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปน
ไซบูทรามีนได้ตามกฎหมาย ทั้งนี้ พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522  
ไม่มีอ านาจในการตรวจค้น ดังนั้น การตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
บางกรณีที ่มีการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนหรือยาแผนปัจจุบันอื่นๆ จะต้องประสานขอ
ความร่วมมือพนักงานเจ้าหน้าที่ต ารวจ ได้แก่ กองบังคับการปราบปรามการกระท าความผิด
เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) DSI เจ้าพนักงานต ารวจหน่วยงานอ่ืนๆ เป็นต้น ใน
การสืบสวน สอบสวน ตรวจสอบ ล่อซื้อ เพื่อรวบรวมพยานหลักฐานได้อย่างถูกต้อง และ
รัดกุมสามารถพิจารณาด าเนินการกับผู้กระท าการฝ่าฝืนกฎหมายได้ จากการด าเนินงานที่
ผ่านมา สามารถวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหา สาเหตุของปัญหา และแนวทางการแก้ไขได้ดังนี้ 

  (1) สัดส่วนของพนักงานเจ้าหน้าที่ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค เมื่อเทียบกับ
จ านวนสถานประกอบการในเขตพ้ืนที่ที่ต้องก ากับดูแล มีสัดส่วนที่ไม่เหมาะสมท าให้เกิ ดปัญหา
และอุปสรรคในการด าเนินการตรวจสอบไม่ครอบคลุมและไม่สม่ าเสมอ นอกจากนี ้ยังพบ
ปัญหาเจ้าหน้าที่ในด้านความรู้ ทักษะและประสบการณ์ในการตรวจสอบ รูปลักษณะของวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันที ่ใส่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
เนื ่องจากลักษณะของไซบูทรามีน ยาแผนปัจจุบ ัน  หรือเภสัช เคมีภ ัณฑ์ที ่ใช ้ปลอมปนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังกล่าว  จะมีลักษณะเป็นผงคล้ายๆ กัน ฉลากไม่ระบุข้อมูลที่ชัดเจน 
ท าให้เกิดปัญหาและอุปสรรคในการตรวจสอบและการรวบรวมพยานหลักฐานเพื่อด าเนินการ
กับผู้กระท าการฝ่าฝืนได้ 
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(2) ขณะเจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานไม่สามารถตรวจสอบหาข้อมูลการได้รับอนุญาต
เลขสารบบอาหาร และการได้รับอนุญาตสถานที่ได้ทันที เนื่องจากฐานข้อมูลของทั้งส่วนกลาง
และส่วนภูมิภาคยังไม่เป็นปัจจุบันและยังไม่สมบูรณ์ เป็นสาเหตุท าให้เกิดความล่าช้าในการ
ตรวจสอบ และอาจเกิดความผิดพลาดในการรวบรวมพยานหลักฐานได้  

แนวทางในการพัฒนาด้านบุคลากรและการประสานงาน   
(1) การสร้างเครือข่ายและความเข้มแข็งเพื่อถ่ายโอนภารกิจตามกฎหมาย

บางส่วนเพิ่มเติมให้หน่วยงานอื่นรับผิดชอบตามขอบข่ายอ านาจหน้าที่และพื้นที ่รับผิดชอบ  
เช่น การตรวจสอบปราบปรามตามกฎหมายที่มีความเสี่ยงอันตราย  อาจท าข้อตกลงก าหนด
ขอบข่ายลักษณะของกรณีที่จะส่งให้หน่วยงานที่มีหน้าที่ปราบปรามการกระท าความผิด เช่น 
ต ารวจ บก.ปคบ. (ปราบปรามการกระท าผิด เกี ่ยวกับการคุ ้มครองผู ้บริโภค) ปก.ปดส . 
(ปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับเด็กและสตรี)  บก.ปอท. (ปราบปรามอาชญกรรมทาง
เทคโนโลยี) หรือเจ้าหน้าที ่รัฐในหน่วยงานที ่ก ากับดูแลทางปกครอง (อ าเภอ/จังหวัดนั ้น ) 
รับผิดชอบติดตามตรวจสอบเพื่อด าเนินการตามกฎหมาย โดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา อาจร่วมด าเนินการเป็นครั้งคราวเฉพาะกรณีที่จ าเป็นเท่านั้ น 

(2)  ม ีก ารพ ัฒ น าท ักษ ะอ งค ์ค ว าม รู ้ใน ก ารต รวจสอบอย ่า งต ่อ เนื ่ อ งทั ้ง
ภาคทฤษฎี และปฏิบัติที่ครอบคลุมให้กับเจ้าหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องอย่างสม่ าเสมอ พร้อมทั้ง
ติดตามประเมินผลการด าเนินการ รวมทั้งอาจตั ้งศูนย์แนะน าและให้ค าปรึกษากรณีที ่เกิด
ปัญหาจากการปฏิบัติงานก ากับดูแลความปลอดภัยอาหารตามกฎหมาย  
 (3) พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาคควรได้รับ
การฝึกอบรมเกี่ยวกับการตรวจสอบและท าหลักฐานตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
พระราชบัญญัติยา พ .ศ.2510 และ พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อประสาท พ .ศ.2559 
ทั้งภาคทฤษฎีและภาคปฏิบัติ รวมทั้งเนื้อหาวิชาการและด้านกฎหมายต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับ
การปฏิบัติงาน เพ่ือเป็นประโยชน์แก่ตนเองและการปฏิบัติงานในหน้าที่ต่อไป    
 (4) ส าน ัก งานคณ ะกรรมการอาหารและยา ควรมีการจ ัดสร้า งท ีม งาน
นักวิชาการทั ้งทางด้านอาหารและด้านเภสัช เพื ่อท าการรวบรวมข้อมูลทางวิชาการของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งหลาย และสามารถประเมินความถูกต้องและความน่าเชื่อถือของข้อมูล
นั้นๆ ได้ ซึ่งข้อมูลที่ได้มานั้นควรจัดท าเป็นสื่อต่างๆ เผยแพร่แก่ผู้บริโภคโดยสม่ าเสมอ พร้อม
ทั้งเป็นข้อมูลที่เป็นปัจจุบัน อีกทั ้งควรจัดนักวิชาการซึ่งสามารถตอบค าถามของผู ้บริโภคที่
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งหลายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาไว้โดยตรง ซึ่งบุคคลดังกล่าวต้องไม่ใช่ผู้ที่ท าหน้าที่ประชาสัมพันธ์ได้เท่านั้น  
 (5) พัฒนาหลักสูตรมหาวิทยาลัยด้าน Regulatory Science เพ่ือเน้นการยื่น
ขออนุญาตและสร้างเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญด้านอาหารเพ่ือเป็นที่ปรึ กษา (Regulatory 
Science Center) ให้มีองค์ความรู้ ทางด้านวิทยาศาสตร์ที่ครอบคลุมและทันสมัย ส าหรับการ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  มีเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญด้านอาหารมา
สนับสนุนองค์ความรู้ด้านวิชาการในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหาร 
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3.3.2.4 ด้านหน่วยตรวจวิเคราะห์ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นหน่วยงาน

หลักของภาครัฐที ่ได้ร ับการรับรองห้องปฏิบัต ิการ (Accreditation Body) และเป็นภาคี
เครือข่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารเพื่อใช้ประกอบการ
พิจารณาทางคดี ตามที ่พนักงานเจ้าหน้าที ่ตาม  พรบ.อาหาร พ.ศ.2522 และพนักงาน
เจ้าหน้าที่ต ารวจ ได้ด าเนินการตรวจสอบและเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อส่งตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตามที่กฎหมายก าหนด ไซบูทรามีน ยาแผนปัจจุบัน รวมทั้งสาร
ปนเปื้อนต่างๆ เพ่ือน ามาพิจารณาด าเนินการกับผู้กระท าการฝ่าฝืนกฎหมายต่อไป  

ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการที ่ผ่านมา  พบว่ายังมีข้อจ ากัดในการ
ตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างในเชิงปริมาณ เช่น การหาปริมาณไซบูทรามีน หรือ ยาแผนปัจจุบันที่
ม ักจะพบการปลอมปนในผลิตภ ัณฑ์เสริมอาหาร ที ่อวดอ้างสรรพคุณ  ลดน้ าหนัก หรือ
เสริมสร้างสมรรถภาพทางเพศ ได้แก่ Sibutramine Sildenafil เป็นต้น  ซึ่งการรายงานผล
การตรวจวิเคราะห์จะวิเคราะห์ได้เฉพาะ ในเชิงคุณภาพ คือ  พบหรือไม่พบ ไม่สามารถ
วิเคราะห์หาปริมาณได้ เนื ่องจากมีข้อจ ากัดของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที ่มีส่วนประกอบที่
หลากหลายทั้งชนิดและปริมาณ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ได้ก าหนดสูตร
ส่วนประกอบไว้เช่นเดียวกับการผลิตยา ดังนั ้นท าให้ปัจจุบันหน่วยงานวิเคราะห์ไม่อาจจะ
ก าหนดวิธีการวิเคราะห์ชนิดและปริมาณของสารไซบูทรามีนของผู้ประกอบการแต่ละรายได้
แน่นอนชัดเจนเหมือนผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งสามารถด าเนินการทางกฎหมายได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
มากกว่าอาหาร จึงไม่สามารถใช้วิธีการตรวจวิเคราะห์หาชนิดและปริมาณยาตามวิธีมาตรฐาน
ได้ ห้องปฏิบัติการต้อง Validate หรือตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบก่อนจึงจะ
ตรวจได้ ดังนั้นจึงตรวจวิเคราะห์ได้เพียงหาเอกลักษณ์ของยาที่ปลอมปนในเชิงคุณภาพว่า พบ
หรือไม่พบ เท่านั้น ไม่เหมือนยาที่มีสูตรต ารับที่ชัดเจน และมีวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ก าหนด
ชัด เจนจึงตรวจหาปริมาณยานั ้นๆได้ ทั ้งนี ้เคยเป ็นประเด็นค าถามในชั ้นพิจารณาในชั ้น
สอบสวน และชั้นอัยการกรณีของการฟ้องคดีเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) ถึง
ปริมาณที ่จะเป ็นอันตรายต่อสุขภาพ และเหตุใดจึงไม่ว ิเคราะห์หาปริมาณในผลิตภัณฑ์ 
เนื่องจากอาจเป็นประเด็นที่เป็นข้อโต้แย้งจากคู่กรณีที่ถูกฟ้องคดีได้  

แนวทางในการพัฒนาด้านหน่วยตรวจวิเคราะห์ 
(1) สนับสนุนให้ ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีการผลิตชุด

ทดสอบไซบูทรามีน (Sibu-Kit) ให้มากขึ้น เพ่ือสนับสนุนให้กับหน่วยงานของรัฐโดยเฉพาะส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศ ให้ได้น าไปใช้ในงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคเพ่ือตรวจสอบเฝ้าระวังการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และผลิตเพ่ือวาง
จ าหน่ายให้ภาคเอกชน ทั้งผู้ผลิต ผู้จ าหน่าย และผู้น าเข้า รวมทั้งผู้บริโภคสามารถเข้าถึงได้ และ
สามารถน าไปใช้ในการตรวจสอบเฝ้าระวังการปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่สงสัยมี
การปลอมปนไซบูทรามีนได้  

(2) หน่วยตรวจวิเคราะห์ต้องมีนโยบายการพัฒนาและจัดท าชุดทดสอบ
เบื้องต้นเพ่ือตรวจหายาแผนปัจจุบันอ่ืนๆเพ่ิมเติมให้ครอบคลุมและทันต่อสถานการณ์ 
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(3) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ต้องส่งเสริมและพัฒนาหน่วยงานวิเคราะห์ทั้ง
ของภาครัฐและเอกชนให้มีศักยภาพเพียงพอในการวิเคราะห์หา ไซบูทรามีน และยาแผน
ปัจจุบันที่ใส่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รวมถึงการตรวจวิเค ราะห์หาส่วนประกอบส าคัญของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารได้เพ่ิมมากขึ้น ทั้งในเชิงคุณภาพและในเชิงปริมาณ  

 3.3.2.5 ด้านการประสานงานกับหน่วยงานอ่ืน  
ตามที่ได้มีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท

ประเภท 1 แล้ว แต่ยังพบมีการลักลอบน ามาปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคอย่างต่อเนื่อง และจากการสืบสวนของเจ้าหน้าที่ต ารวจพบว่าไซบูทรามีนไม่มีการผลิตใน
ประเทศ แต่อาจมาจากการลักลอบน าเข้าผ่านด่านศุลกากร โดยการส าแดงเท็จ หรือส าแดงเป็นอย่าง
อ่ืน หรืออาจจะมีการลักลอบเป็นขบวนการ โดยน าไซบูทรามีนขึ้นที่ ท่าเถื่อนหรือผ่านชายแดน
ธรรมชาติ โดยไม่ได้น าผ่านด่านศุลกากรหรือด่านอาหารและยา ท าให้ตรวจสอบไม่พบการน าเข้าผ่าน
ด่านศุลกากรหรือด่านอาหารและยา และพบว่ามีการน ามาลักลอบใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
เพ่ือจ าหน่าย และจากการตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กรณีที ่มีการ
ลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนหรือยาแผนปัจจุบันอื่นๆหรือการด าเนินการอันเป็นการฝ่าฝืน
กฎหมายที่มีความยุ่งยากในกระบวนการตรวจสอบติดตามผู้กระท าการฝ่าฝืนกฎหมายมา
ล ง โท ษ  ป ระกอบ ก ับ ข ้อ จ าก ัด ขอ งอ าน าจต ามกฎ ห มายของพน ัก งาน เจ ้าห น ้าที ่ ต าม
พระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ . 2522 ที่ไม่มีอ านาจในการตรวจค้น รวมทั้งมีปัญหาด้านการ
สืบสวนในเชิงลึก การล่อซื้อ ซึ่งต้องใช้เจ้าหน้าที่ที่ได้รับการฝึกฝนมาเป็นการเฉพาะ ดังนั้นจึง
ต้องประสานขอความร่วมมือเจ้าหน้าที ่ต ารวจ ได้แก่ กองบังคับการปราบปรามการกระท า
ความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) กรมสอบสวนคดีพิเศษ (DSI) เจ้าพนักงาน
ต ารวจหน่วยงานอื่นๆ โดยบูรณาการการท างานร่วมกันกับหน่วยงานอื่นทั ้งภายในและ
ภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการตรวจสอบ เพื่อรวบรวมพยานหลักฐาน
ได้อย ่างถูกต ้อง และรัดกุม  จึงจะด า เน ินการกับผู ้ก ระท าการฝ ่าฝ ืนกฎหมายได้อย่า งมี
ประสิทธิภาพมากขึ้น  

แนวทางในการพัฒนาด้านการประสานงานกับหน่วยงานอ่ืน  
 (1) หน่วยงานภายในกระทรวงสาธารณสุข เช่น  กองยา กองควบคุมวัตถุเสพติด 

กองงานด่านอาหารและยา ศรป. ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น 
เนื่องจากการตรวจสอบอาจพบการลักลอบใส่ทั้งวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท เช่น ไซบูทรามีน 
เป็นต้น และยาแผนปัจจุบันอ่ืนๆ และอาจพบมีการกระท าฝ่าฝืนคาบเกี่ยวหลายพระราชบัญญัติ เช่น 
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และ พระราชบัญญัติวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 เป็นต้น การประสานงานและบูรณาการการท างานร่วมกัน
ระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องภายในกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าวข้างต้น จะช่วยลดปัญหาการขาด
ความช านาญในข้อกฎหมายและข้อมูลวิชาการที่เกี่ยวข้องในแต่ละพระราชบัญญัตินั้นๆ เมื่อพบ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ถูกต้องตามพระราชบัญญัติอ่ืน และเพ่ือให้การปฏิบัติงานสามารถตรวจสอบ รวบรวม
พยานหลักฐาน สามารถบังคับใช้กฎหมายและด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น 
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  (2) หน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข เช่น ส านักงานต ารวจแห่งชาติ กรม
สอบสวนคดีพิเศษ (DSI) บก.ปคบ. กองบัญชาการปราบปรามยาเสพติด กรมศุลกากร เป็นต้น เพ่ือ
ประสานงานและบูรณาการความร่วมมือในการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือยาส าเร็จรูป
ของไซบูทรามีน และตรวจสอบเฝ้าระวังเพ่ือสกัดต้นทางของการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอย่างต่อเนื่อง รวมทั้งกรณีที่ต้องมีการสืบหาต้นทางแหล่งผลิตผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่มีการปลอมปนไซบูทรามีน รวมทั้งยาแผนปัจจุบันอ่ืนๆเนื่องจากตรวจสอบไม่พบ
ข้อมูลการใช้ยาแผนปัจจุบันในโรงงานผลิต และไม่พบหลักฐานการกระท าความผิด หรือกรณี
ผู้กระท าความผิดไม่รับผิดในการกระท าดังกล่าว เพ่ือเข้าตรวจสอบและรวบรวมพยานหลักฐาน จึง
จะสามารถพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าความผิดตามกฎหมายได้  

3.3.2.6 ด้านผู้บริโภค 
ด้วยปัจจุบันผู้บริโภคได้นิยมรับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่มีการแสดง

สรรพคุณในลักษณะลดความอ้วน โดยเฉพาะกลุ่มผู้หญิงและวัยรุ่น ที่รักสวยรักงาม ต้องการ
ลดความอ้วน ท าให้รูปร่างกระชับ และท าให้ผิวพรรณงดงามสดใส ซึ่งแรงจูงใจผู้บริโภคที่ซื้อ
ผลิตภ ัณฑ์เสริมอาหารมารับประทานคงปฏิเสธไม่ได้ว ่าส ่วนหนึ ่งมาจาก การโฆษณาตัว
ผลิตภัณฑ์ของกลุ่มผู้ประกอบธุรกิจ ซึ่งปัจจุบันพบการโฆษณาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโอ้อวด
สรรพคุณเกินจริง ในรูปลักษณะการขายตรง และทางสื ่อโซเชีย ล ทางเว็บไซต์ ทางวิทยุ
โทรทัศน์ สื ่อสิ ่งพิมพ์ต่างๆ  เป็นจ านวนมากทั ้งนี ้ ผู ้บริโภคทั ้งที ่มีความรู้และไม่มีความรู้มัก
หลงเชื่อโฆษณาดังกล่าวและยังพบว่ามีผู้ร้องเรียนเป็นจ านวนมากที่ซื้อผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
มารับประทานบางรายรับประทานแล้วมีผลข้างเคียงต่อสุขภาพ  บางรายถึงขั้นเสียชีวิตนั ้น 
สามารถวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหา และสาเหตุของปัญหาได้ดังนี้  
 (1) ผู้บริโภคมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารค่อนข้างน้อย 
และมักหลงเชื่อโฆษณา ไม่เกรงกลัวอันตรายที่จะตามมา สามารถถูกชักจูงให้มาใช้ผลิตภัณฑ์
ได้โดยง่ายโดยเฉพาะอย่างยิ่งการโฆษณาทางสื่อโทรทัศน์ซึ่งมีวิธีการสร้างความน่าเชื่อถือใน
รูปแบบที่ดึงดูดใจในลักษณะต่างๆ เช่น การน าพิธีกรที่เป็นที่รู้จัก หรือบุคคลที่มีชื่อเสียง ดารา 
นางแบบ มากล่าวยืนยันถึงสรรพคุณของสินค้า การให้สัมภาษณ์โดยกลุ ่มบุคคลากรทาง
วิชาการ ในขณะที่การให้ความรู้หรือประชาสัมพันธ์เกี ่ยวกับตัวผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
ภาครัฐมีค่อนข้างน้อย เมื ่อเทียบกับภาคเอกชน ท าให้ผู ้บริโภคที ่ได้รับข่าวสารส่วนหนึ ่ง
หลงเชื่อ อยากทดลองและซื้อผลิตภัณฑ์มารับประทานโดยหวังผลจะให้เป็นไปตามโฆษณาที่มี
การกล่าวอ้างสรรพคุณ  
 (2) มีการโฆษณาว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผ่านการรับรองโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือโดยกระทรวงสาธารณสุขแล้ว และมีเครื ่องหมาย อย.
รับรองความปลอดภัยในการบริโภค ในขณะที่ให้ข้อมูลเกี่ยวกับคุณประโยชน์ หรือสรรพคุณ
ของผลิตภัณฑ์อาจท าให้ผู้บริโภคเข้าใจได้ว่าข้อความที่กล่าวอ้างนั้นผ่านการรั บรองโดยภาครัฐ
แล้ว และมีความเชื่อว่าเป็นจริงตามที่กล่าวอ้าง  
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แนวทางในการพัฒนาผู้บริโภค 
 (1) การติดอาวุธทางปัญญาให้กลุ่มผู้บริโภค ให้มีความรู้ ความเข้าใจ เกี่ยวกับ
ผลิตภ ัณฑ์เสริมอาหารมากยิ ่งขึ ้น  อาท ิเช ่น  ต ้องสร้างความ เข้า ใจ ให ้ช ัด เจนว่าถึงแม้ว ่า 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีจ าหน่ายอยู่ตามท้องตลาด จะมีเครื่องหมายหรือเลขสารบบอาหารที่
ผ่านการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้วก็ตาม แต่ก็เป็นเพียงการ
รับรองถึงความปลอดภัยของตัวผลิตภัณฑ์เท่านั้น ซึ่งก็มีเงื่อนไขในการบริโภคที่ต้องระมัดระวัง
ตามที ่ปรากฏบนฉลากผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดด้วยมิได้รับรองถึงข้อความหรือข้อมูลที ่กลุ ่มผู้
ประกอบธุรกิจใช้ในการโฆษณาหรือประชาสัมพันธ์ ตามท่ีมีการกล่าวอ้างสรรพคุณในลักษณะต่างๆ  
 (2) ประสานสมาคมผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ให้เป็นภาคีเครือข่ายเป็นส่วนหนึ่ง
ที่จะช่วยภาครัฐ เฝ้าระวังตรวจสอบการกระท าฝ่าฝืนและให้ความรู้กับผู้บริโภค 
 (3) กรณีที่มีการจัดกิจกรรมเพื่อเผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ อยู่
ในการก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น การจัดนิทรรศการ เป็นต้น อาจจะ
สอดแทรกความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารกับผู้บริโภคได้รับทราบข้อมูลด้วย  ซึ่งจะเป็น
การสร้างความรู้ความเข้าใจให้แก่ผู้บริโภคได้อีกทางหนึ่ง หรือ อาจจะขอความร่วมมือจาก
หน่วยงานอื่น เช่น องค์กรอิสระที่มีหน้าที่รับผิดชอบเกี่ยวกับความปลอดภัยในการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ช่วยประชาสัมพันธ์เพื ่อ เสริมสร้างความรู ้ความเข้าใจในการบริโภค
ผลิตภัณฑ์แก่กลุ่มผู้บริโภคได้อีกทางหนึ่ง 
 (4) สนับสนุนให้ผู้บริโภคหรือเครือข่ายภาคประชาชนมีส่วนร่วมในการดูแล
ตนเองและมีพฤติกรรมในเรื่องของการเลือกซื้อเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีความปลอดภัยถูกต้อง
เป็นไปตามเงื่อนไขที่กฎหมายก าหนดโดย  

(4.1) สร้างช่องทางในการสื่อสารกับผู้บริโภค ในการพัฒนาความรู้ความ
เข้าใจเกี ่ยวกับการเลือกซื้อเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ที ่ปฏิบัติสอดคล้องตามกฎหมาย โดยอาจให้
ข้อมูลจากกรณีของการเฝ้าระวังความปลอดภัยเช่น หากพบสารที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
(วัตถุที ่ออกฤทธิ ์ต่อจิตและประสาทไซบูทรามีน, ยาแผนปัจจุบันอื่นๆ) ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร)เป็นต้น เพื่อให้เกิดความตระหนักในการบริโภคสินค้าและผลกระทบต่อสุขภาพที่อาจ
เกิดจากการบริโภคสินค้า รวมทั้งควรมีการแจ้งเตือนให้ระมัดระวังผ่านช่องทางต่างๆ เช่น 
ทางสื่อออนไลน์ (บนมือถือระบบ line) ระบบข้อมูลเครือข่ายเว็บไซด์ ที่จัดท าเป็นฐานข้อมูล
ผลิตภัณฑ์ที่ประชาชนเข้าถึงแล้วสามารถตรวจสอบได้ และมีการ UPDATE ข้อมูลใหม่ๆ จาก
การตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอ 

(๔.๒ ) เพิ ่มช ่องทางในการเรียนรู ้และการป้องกันตนเองจากการใช้
ผลิตภัณฑ์สินค้าที ่ไม่ถูกต้องโดยอาจบรรจุหลักสูตรการศึกษาในแต่ละระดับเพื่อปลูกฝังให้
เยาวชนมีความตระหนักในการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ ความรู้ขอบข่ายการใช้สิทธิตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกรณีที่ใช้สินค้าแล้วเกิดปัญหาหรือการเผยแพร่ข้อมูลที่ประชาชนควรรู้แล้วท าความเข้าใจใน
สื่อออนไลน์ที่มีลักษณะเป็น Social Media เช่น Facebook, เว็บไซด์ www.youtube.com 
นอกเหนือจากการเผยแพร่ข้อมูลผ่านสื่อของภาครัฐ เช่น สิ่งพิมพ์ข่าวแจก เว็บไซต์  อย. เป็น
ต้น ซึ่งมีข้อจ ากัดในการเข้าถึงประชาชนเพียงบางกลุ่ม  
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(4.3) เพ่ิมช่องทางให้ผู้บริโภค/เครือข่ายภาคประชาชน แจ้งหรือรายงาน
ข้อมูลสถานการณ์ความไม่ปลอดภัยเข้าสู่ระบบเตือนภัยของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (FAST) ในกรณีที่มีการตรวจสอบเฝ้าระวังความปลอดภัยอาหารและมีข้อพิสูจน์หรือ
หลักฐานชัดเจนว่า ไม่เป็นไปตามเงื่อนไขที่กฎหมายก าหนด และอาจส่งผลกระทบต่อสุขภาพ
ประชาชนในวงกว้าง 
         (4.4) ประชาสัมพันธ์ให้ความรู้กับผู้บริโภคให้มีความเข้าใจว่าผลิตภัณฑ์
อาหารหรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหารไม่มีผลในการบ าบัดบรรเทา รักษาโรค หรือเสริมความงาม
ต่างๆ ควรท าอย่างต่อเนื่อง โดยปัจจุบัน อย. ได้มีการท าสื่อความรู้ เช่น Oryor Application 
คลิปความรู้ สปอตโฆษณา เพ่ือสื่อสารกับผู้บริโภค 

 
3.4 กรณีศึกษาการพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบ
ไซบูทรามีน   
 การน าเสนอกรณีศึกษานี้เพ่ือให้เห็นถึงแนวทางการพิจารณาและการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันชนิดอ่ืนที่ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค
ด้วย ซึ่งต้องพิจารณาลักษณะของตัวอย่างว่าเข้าข่ายพระราชบัญญัติใด และผลวิเคราะห์พบยาแผน
ปัจจุบันชนิดใด จึงจะทราบความผิดว่าต้องพิจารณาตามมาตรการและแนวทางการด าเนินคดีตาม
กฎหมายที่เกี่ยวข้องฉบับใด ทั้งก่อนและหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาทประเภทที่ 1 โดยหากเป็นกรณีการตรวจสอบก่อนการประกาศยกระดับฯ ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนรวมทั้งยาแผนปัจจุบันอ่ืนจะพิจารณาความผิดตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 หรือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 แล้วแต่กรณี  และหากเป็นกรณีการ
ตรวจสอบหลังการประกาศยกระดับฯแล้ว ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตรวจพบไซบูทรามีนจะพิจารณา
ความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559  ตามที่ได้กล่าวไว้แล้วใน
บทที่ 2 ทั้งนี้ไม่ว่าจะเป็นการตรวจสอบช่วงก่อนหรือหลังการประกาศยกระดับฯแล้ว หากการ
ตรวจสอบในครั้งนั้นพบตัวอย่างผลิตภัณฑ์หลายรายการที่มีความแตกต่างกัน และมีการเก็บตัวอย่าง
ส่งตรวจวิเคราะห์ เนื่องจากต้องสงสัยว่าจะมีการปลอมปนไซบูทรามีน และ/หรือยาแผนปัจจุบัน หาก
ผลวิเคราะห์พบการปลอมปนไซบูทรามีน และ/หรือยาแผนปัจจุบัน จะท าให้การตรวจสอบครั้งนั้นพบ
มีความผิดตามกฎหมายหลายฉบับที่เกี่ยวข้องได้ตามที่ได้กล่าวมาแล้วในบทที่ 2  ดังนั้นจึงต้อง
พิจารณาลักษณะของแต่ละผลิตภัณฑ์ประกอบกับผลการตรวจวิเคราะห์ และช่วงเวลาของการผลิต
เป็นส าคัญด้วย ดังมีตัวอย่างของกรณีศึกษาทั้งช่วงก่อนการประกาศยกระดับฯและหลังการประกาศ
ยกระดับฯดังนี้ 
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3.4.1 ก่อนการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน
ประเภท 1 

จากท่ีส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชลบุรีสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร A   ตรวจพบ
บิซาโคดิล และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร B ตรวจพบไซบูทรามีน รวมถึงจากข่าวมีผู้เสียชีวิตจากการ
บริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร A และ B   

เมื่อวันที่ 29 เมษายน 2561 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ร่วมกับกองบังคับการ
ปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค และส านักงานสาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี 
เข้าตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร บริษัท ก จ ากัด และเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส่งตรวจวิเคราะห์ จ านวน 
4 รายการ ปรากฏผลการตรวจ ดังนี้ 

1.ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร B เลขสารบบอาหาร bb-b-bbbbb-b-bbbb รุ่นการผลิต 3 
LOT1804 MFG 01-03-18 EXP 01-03-20 ตรวจพบออริสแตท ฉลากแสดงชื่อไม่ตรงกับที่ได้รับ
อนุญาต ไม่แสดงข้อความ “ไม่มีผลในการป้องกันและรักษาโรค” และแสดงฉลากเพ่ือลวงให้ผู้บริโภค
เข้าใจผิดในสาระส าคัญ เช่น Block Burn Break Build สูตรส่วนประกอบไม่ตรงกับที่ได้รับอนุญาต 
ผลการตรวจวิคราะห์ ตรวจพบยาออริสแตท ไซบูทรามนี 

2.ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร A เลขสารบบอาหาร aa-a-aaaaa-a-aaaa รุ่นการผลิต  3 
LOT1804 MFG 01-03-18 EXP 01-03-20 ฉลากไม่แสดงข้อความ “ไม่มีผลในการป้องกันและ
รักษาโรค” และแสดงฉลากเพ่ือลวงให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดในสาระส าคัญ เช่น D TOX สูตรส่วนประกอบไม่ตรง
กับที่ได้รับอนุญาต ตรวจพบยาออริสแตท ไซบูทรามีน 

3. แคปซูลขาวในแผงฟอยด์ อยู่ในถุงพลาสติกระบุข้อความ “ลดน้ าหนัก K’นิด” ตรวจพบยา
ออริสแตท ไซบูทรามีน และเซนโนไซด์ 

4. แคปซูลเหลืองในแผงฟอยด์ อยู่ในถุงพลาสติกระบุข้อความ “อเนก ยาผู้ชาย” ตรวจพบซิเดนาฟิล 
 
สามารถพิจารณาความผิดตามกฎหมายที่เก่ียวข้องตามที่ได้กล่าวไว้ในบทที่ 2 ได้ดังนี้  
1.ผลิตภัณฑ์อาหารรายการที่ 1 และ 2 เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาตเลขสารบบ

อาหาร และไม่พบพยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏการแสดงสรรพคุณเป็นยา และผลการตรวจวิเคราะห์พบ
การปลอมปนไซบูทรามีน ในช่วงเวลาก่อนวันที่จะมีการประกาศยกระดับให้ไซบูทรามีนเป็นวัตถทุี่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 จะพิจารณาฐานความผิดภายใต้บทบัญญัติพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 ดังนี้   

- มาตรา 6(10) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารที่มีการแสดงฉลากไม่ถูกต้อง มีโทษตาม
มาตรา 51 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสามหมื่นบาท 

- มาตรา 25(1) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์ ตามมาตรา 26(1) โทษตาม
มาตรา 58 จ าคุกไม่เกิน 2ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

- มาตรา 25(2) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารปลอม โทษตามมาตรา 59 จ าคุกตั้งแต่
หกเดือนถึงสิบปี และปรับตั้งแต่ห้าพันบาทถึงหนึ่งแสนบาท  

2.ผลิตภัณฑ์รายการที่ 3 และ 4 เนื่องจากไม่ได้รับอนุญาตเป็นอาหาร(ไม่มีเลขสารบบอาหาร) 
และพบพยานหลักฐานอ่ืนที่ปรากฏการแสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา และผลการตรวจ 
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วิเคราะห์พบไซบูทรามีนและยาแผนปัจจุบัน ให้พิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีความมุ่งหมายหรือ
สรรพคุณทางยา มีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ดังนี้ 

- มาตรา 12 ผลิตยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 101 คือ จ าคุกไม่เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 10,000 บาท  

- มาตรา 72(4) ผลิตยาโดยไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยา ซึ่งมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 122 คือ จ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 5,000 บาท หรือทั้งจ าท้ังปรับ 
 นอกจากด าเนินคดีในฐานความผิดตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องดังกล่าวแล้ว และเพ่ือเป็นการ
คุ้มครองผู้บริโภค ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการตามมาตรการทางปกครอง 
ดังนี้ ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร ยกเลิกเลขสารบบอาหาร มีค าสั่งงดผลิตอาหาร และพักใช้
ใบอนุญาตผลิตอาหาร ด้วย ตามที่ได้กล่าวมาแล้วในบทที่ 2   

 

    
 

รูปที่ 9 การตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร บริษัท ก จ ากัด 

3.4.2 หลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน
ประเภท 1 

กรณีศึกษาที่ 1 จากข่าวมีผู้เสียชีวิตจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ลดน้ าหนัก OX  
เมื่อวันที่ 20 กรกฎาคม 2562 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ร่วมกับกองบังคับ

การปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค และส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
กาฬสินธุ์ เข้าตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร บริษัท DD จ ากัด พร้อมเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส่งตรวจ
วิเคราะห์ 4 รายการ และผลการตรวจวิเคราะห์พบข้อบกพร่อง ดังนี้ 

รายการที่ 1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (มีเลขสารบบอาหาร) 1 รายการ ตรวจพบบิซาโคดิล และ
ฟลูออกซิทีน  

รายการที่ 2 ผลิตภัณฑ์แคปซูล ไม่มีฉลาก 1 รายการ ตรวจพบฟลูออกซิทีน 
รายการที่ 3 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (มีเลขสารบบอาหาร) 1 รายการ ตรวจพบไซบูทรามีน 

และ ฟลูออกซิทีน   
รายการที่ 4 ผลิตภัณฑผ์งละเอียด ไม่มีฉลาก 1 รายการ ตรวจพบไซบูทรามีน และ ฟลูออกซิทีน 
สามารถพิจารณาความผิดตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องตามที่ได้กล่าวไว้ในบทที่ 2 ได้ดังนี ้
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1.ผลิตภัณฑ์รายการที่ 1 เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร และไม่
พบพยานหลักฐานอื่นที่ปรากฏการแสดงสรรพคุณเป็นยา และผลการตรวจวิเคราะห์พบการปลอมปน
ยาแผนปัจจุบัน บิซาโคดิล และ ฟลูออกซิทีน จะพิจารณาฐานความผิดภายใต้บทบัญญัติพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522  มาตรา 25(1) ผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาหารไม่บริสุทธิ์ ตามมาตรา 26(1) โทษ
ตามมาตรา 58 จ าคุกไม่เกิน 2ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ   

2.ผลิตภัณฑ์รายการที่ 2 (แคปซูล ไม่มีฉลาก) เนื่องจากไม่ได้รับอนุญาตเป็นอาหาร(ไม่มีเลข
สารบบอาหาร) และผลการตรวจวิเคราะห์พบยาแผนปัจจุบันฟลูออกซิทีน ให้พิจารณาว่าผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวมีความมุ่งหมายหรือสรรพคุณทางยา มีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ดังนี้  

- มาตรา 12 ผลิตยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 101 คือ จ าคุกไม่เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 10,000 บาท 

- มาตรา 72(4) ผลิตยาโดยไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยา ซึ่งมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 122 คือ จ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 5,000 บาท หรือทั้งจ าท้ังปรับ 

3. ผลิตภัณฑ์รายการที่ 3 (ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (มีเลขสารบบอาหาร)) และ รายการที่ 4 
(ผลิตภัณฑ์ผงละเอียด ไม่มีฉลาก) ผลการตรวจวิเคราะห์พบไซบูทรามีน และ ฟลูออกซิทีน  มีความผิด
ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ฝ่าฝืนมาตรา 14 ผลิตวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 โดยไม่ได้รับอนุญาต มีโทษตามมาตรา 115 จ าคุก 5 - 20 ปี 
และปรับ 500,000 -2,000,000 บาท 

ซึ่งกรณีดังกล่าวพบความผิดเข้าข่ายทั้ง 3 พระราชบัญญัติ เนื่องจากเป็นการด าเนินการ
หลังจากที่มีการประกาศยกระดับฯแล้ว โดยการตรวจสอบในครั้งนี้พบตัวอย่างผลิตภัณฑ์หลาย
รายการมที่มีความแตกต่างกัน และต้องสงสัยว่าจะมีการปลอมปนยาแผนปัจจุบันและไซบูทรามีน จึง
ต้องเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ทั้งหมด 4 รายการ ซึ่งต้องพิจารณาลักษณะของแต่ละผลิตภัณฑ์
ประกอบกับผลวิเคราะห์ จึงจะทราบถึงกรณีความผิดว่าเข้าข่ายพระราชบัญญัติฉบับใด ตามที่ได้กล่าว
มาแล้วในบทที่ 2  นอกจากการด าเนินคดีในฐานความผิดตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องดังกล่าวแล้ว และ
เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการตามมาตรการทาง
ปกครอง ดังนี้ ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร ยกเลิกเลขสารบบอาหาร มีค าสั่งงดผลิตอาหาร และ
พักใช้ใบอนุญาตผลิตอาหาร เนื่องจากสถานที่ผลิตมีความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ด้วย  

   

   
รูปที่ 10 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ลดน้ าหนัก OX 
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 กรณีศึกษาที่ 2 เมื่อวันที่ 2 ตุลาคม 2562 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กองอาหาร 
และ ศรป.) ได้ปฎิบัติงานร่วมกับต ารวจกองบังคับการปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการ
คุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) ร่วมกันเข้าตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร ชื่อบริษัท PP จ ากัด เลขที่ xx 
หมู่ xx ต าบลล าลูกกา อ าเภอล าลูกกา จังหวัดปทุมธานี ตามหมายค้นศาลจังหวัดธัญบุรี ที่ xxx/2562 
ลงวันที่ 2 ตุลาคม 2561 ผลการตรวจสอบพบว่า 
 - สุขลักษณะของสถานที่ผลิตไม่ผ่านตามเกณฑ์ GMP ตามท่ีกฎหมายก าหนด  
 - เจ้ าห น้ าที่ ต รวจพ บ กล่ อ งบ รรจุ ภั ณ ฑ์ ฉล ากระบุ  Reduce-1 5  mg Sibutramine 
Hydrochloride Monohydrate Capsule 15 mg…ผู้ด าเนินกิจการแจ้งว่าเป็นกล่องของไซบูทรามีน
แต่ไม่มีไซบูทรามีนเหลือแล้ว เนื่องจากใช้ผสมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผลิตภัณฑ์กาแฟต่างๆ
หมดแล้ว นอกจากนี้ยังพบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร Sl ในขั้นตอนการบรรจุแคปซูลลงแผง    
บริสเตอร์ และน าแผงบริสเตอร์ใส่กล่อง ในห้องบรรจุแผงแคปซูล 1 และพบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่มีไว้
เพ่ือจ าหน่าย และวัตถุดิบ (ไม่แสดงฉลาก) รวมทั้งสิ้น 22 รายการ 

- เจ้ าห น้ าที่ ได้ เก็ บ ตั วอย่ า งอ าห าร ส่ งต รวจวิ เค ราะห์ คุณ ภ าพ ท างวิ ช าก าร  ณ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จ านวน 22 รายการ ยึดผลิตภัณฑ์ จ านวน 31 รายการ และยึดบรรจุ
ภัณฑ์ จ านวนรวม 41 รายการ 

- ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้รับรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
อาหารจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ รวมจ านวน 22 รายการ ผลปรากฏว่า ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
และวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต(ไม่แสดงฉลากอาหาร) ตรวจพบยาแผนปัจจุบัน Sibutramine Orlistat 
และ Sildenafil จ านวน 16 รายการ 

สามารถพิจารณาความผิดตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องตามที่ได้กล่าวไว้ในบทที่ 2 ได้ดังนี้  
กล่าวโดยสรุปคือ มีความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ดังนี้ 
1. กรณีสุขลักษณะของสถานที่ผลิตอาหารไม่ผ่านเกณฑ์ตาม GMP ที่บังคับใช้ตามกฎหมาย 

จัดเป็นการกระท าฝ่าฝืนประกาศซึ่งออกตามมาตรา 6(7) มีโทษตามมาตรา 49 แห่งพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 

2. กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์อาหาร ตรวจพบยาแผนปัจจุบัน 
Orlistat และSildenafil จัดเป็นผลิตภัณฑ์อาหารที่มีสิ่งที่น่าจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพเจือปนอยู่ เข้า
ข่ายจัดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ตามมาตรา 26(1) ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) มีโทษตามมาตรา 58 แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสองปีหรือปรับไม่เกินสองหมื่นบาท 
หรือทั้งจ าท้ังปรับ  

และมีความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ดังนี้ 
กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและวัตถุดิบ (ไม่แสดงฉลาก) ตรวจพบไซบูทรามีน มีความผิดตาม

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 ฝ่าฝืนมาตรา 14 ผลิตวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 โดยไม่ได้รับอนุญาต มีโทษตามมาตรา 115 จ าคุก 5 - 20 ปี และ
ปรับ 500,000 -2,000,000 บาท 
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นอกจากการด าเนินคดีในฐานความผิดตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องดังกล่าวแล้ว และเพ่ือเป็นการ
คุ้มครองผู้บริโภค ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการตามมาตรการทางปกครอง 
ดังนี้ ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร ยกเลิกเลขสารบบอาหาร มีค าสั่งงดผลิตอาหาร และพักใช้
ใบอนุญาตผลิตอาหาร เนื่องจากสถานที่ผลิตมีความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กรณีผล
การตรวจพบผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร ตรวจพบยาแผนปัจจุบัน Orlistat และSildenafil จัดเป็น
ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีสิ่งที่น่าจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพเจือปนอยู่ เข้าข่ายจัดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ตาม
มาตรา 26(1) ด้วย  

 

 
 
รูปที่ 11 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิตจากสถานที่ผลิตอาหาร ชื่อบริษัท PP จ ากัด 



บทท่ี 4 
สรุปและข้อเสนอแนะ 

 
4.1 สรุป  

ตามที่มีข่าวกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารพบการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนซึ่งออกฤทธิ์
ต่อระบบประสาทส่วนกลางท าให้รู้สึกไม่อยากอาหารและส่งผลข้างเคียงกับคนที่เป็น โรคหัวใจและ
หลอดเลือดต่าง ๆ มีความเสี่ยงท าให้เกิดอาการกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดและโรคหลอดเลือดสมอง ซึ่ง
เป็นอันตรายและเป็นสาเหตุท าให้ผู้บริโภคเสียชีวิต ทั้งนี้ไซบูทรามีนเดิมจัดเป็นยาควบคุมพิเศษ เคยถูก
น ามาใช้เพ่ือลดน ้าหนัก และ ปี 2553 ประเทศไทยได้มีการยกเลิกทะเบียนต ารับยาโดยสมัครใจของ
บริษัทผู้น าเข้าภายใต้ค าแนะน าของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต่วันที่ 11 ตุลาคม 
2553 เป็นต้นมา และในช่วงปี 2556 – 2559 พบว่ายังมีการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ เป็นอันตรายสูงถึง ร้อยละ 19.2 ซึ่งจะมีความผิดและบทลงโทษตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ.2522 หรือตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แล้วแต่กรณี ซึ่งมี
บทลงโทษที่ไม่รุนแรง เป็นผลให้ผู้กระท าความผิดไม่เกรงกลัว ผู้ประกอบการที่ขาดจิตส านึก มักท า
การลักลอบปลอมปนไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันอื่นๆ ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอย่าง
ต่อเนื่อง เพราะต้องการให้ผู้บริโภครับประทานแล้วได้ผล โดยยังพบการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเป็นสาเหตุให้ผู้บริโภคต้องเสียชีวิตอยู่เป็นระยะๆ ดังนั้น ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
ในประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 มีผลบังคบัใช้ตั้งแต่
วันที่ 23 กันยายน 2561 เป็นต้นมา ท าให้หลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุท่ีออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทในประเภท 1 ดังกล่าวข้างต้น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน
จะมีความผิดและได้รับโทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ. 2559 ซึ่ง
การยกระดับการควบคุมดังกล่าวเพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
และเพ่ือให้ผู้กระท าฝ่าฝืนเกิดความเกรงกลัวและได้รับบทลงโทษเด็ดขาดรุนแรงมากขึ้น  

จากการศึกษามาตรการและแนวทางการด าเนินการตามกฎหมายในการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนทั้งก่อนและหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็น
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 พบว่าการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนที่จะ
ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่ายอยู่ภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 แต่การก ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด พบว่าจะเกี่ยวข้องกับพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ 
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 แล้วแต่กรณี โดยพิจารณาความผิด
ตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องได้ดังนี้ คือ กรณีก่อนที่จะมีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ.2559 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนจะมีความผิดตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 ซึ่งจัดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ตามมาตรา 26(1) ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) มีบทก าหนด
โทษตามมาตรา 58 คือ จ าคุกไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ส่วน
กรณีที่ได้รับอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์อาหารและไม่ได้รับอนุญาตเป็นผลิตภัณฑ์อาหารและพบหลักฐาน
อ่ืนที่แสดงความมุ่งหมายหรือสรรพคุณเป็นยา หากตรวจพบไซบูทรามีนจะถือว่ามีความผิดตาม
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พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ตามมาตรา 72(4) ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน
ต ารับ มีบทก าหนดโทษตามมาตรา 122 คือ จ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 5,000 บาท หรือทั้ง
จ าทั้งปรับ ประกอบกับมาตรา 12 ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมี
บทก าหนดโทษตามมาตรา 101 คือ จ าคุกไม่เกิน 5 ปี และปรับไม่เกิน 10,000 บาท แล้วแต่กรณี 
ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่ไม่รุนแรง และหลังจากที่มีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาทประเภท 1 ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 23 กันยายน 2561 เป็นต้นมา ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารหรือผลิตภัณฑ์ใดที่พบการปลอมปนไซบูทรามีน จะจัดเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทประเภท 1 ท าให้มีความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ.2559 ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่รุนแรงมากยิ่งขึ้น ได้แก่ มาตรา 14 วรรคหนึ่ง ผลิต ขาย น าเข้า 
หรือส่งออกโดยไม่ได้รับอนุญาต ซ่ึงมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 115 วรรคหนึ่ง คือ ผู้ผลิตหรือน าเข้า
หรือส่งออก จ าคุกตั้งแต่ 5 - 20 ปี และปรับตั้งแต่ 500,000 - 2,000,000 บาท ส่วนผู้ขายมีบท
ก าหนดโทษตามมาตรา 116 จ าคุกตั้งแต่ 4 - 20 ปี และปรับตั้งแต่ 400,000 - 2,000,000 บาท 
หรือมาตรา 88 วรรคหนึ่ง ครอบครองหรือใช้ประโยชน์โดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งมีบทก าหนดโทษตาม
มาตรา 140 คือ จ าคุกตั้งแต่ 1 - 5 ปี หรือปรับตั้งแต่ 20,000 - 100,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
รวมถึงผู้บริโภคผลิตภัณฑ์ดังกล่าวก็ถือว่ามีความผิดตามมาตรา 91 ซึ่งมีบทก าหนดโทษตามมาตรา 
141 คือ จ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 60,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ และส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาด าเนินการตามมาตรการทางปกครองตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 กับผู้กระท าฝ่าฝืนทั้งกรณีก่อนและหลังการยกประกาศระดับฯด้วย ได้แก่ การ
แจ้งงดผลิต การประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารให้ประชาชนทราบ การยกเลิกเลขสารบบอาหาร 
และการพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต แล้วแต่กรณี ซึ่งมาตรการยกระดับการควบคุมดังกล่าวท าให้
กฎหมายมีบทลงโทษที่รุนแรงมากข้ึน ท าให้ผู้กระท าความผิดเกรงกลัว ส่งผลให้ปัญหาการปลอมปนไซ
บูทรามีนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีแนวโน้มลดลง ดังจะเห็นได้จากผลการตรวจวิเคราะห์ของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในปี 2560 – 2562 ที่พบการปลอมปนไซบูทรามีนมีแนวโน้มลดลง ร้อยละ 
15.91, 13.05 และ 10.05 ตามล าดับ และท าให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภค
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมากข้ึน ตามท่ีกล่าวมาแล้วในบทที่ 2 และบทที่ 3 

ส าหรับการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามกฎหมาย พบว่าการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ตลาดต้องได้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.
2522 โดยผู้ผลิต/ผู้น าเข้าจะต้องได้รับอนุญาตสถานที่และได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร
ก่อนถึงจะท าการผลิต/น าเข้าเพื่อจ าหน่ายได้ โดยมีการอนุญาตเลขสารบบอาหารผ่านระบบ
เครือข่ายอินเทอร์เน็ตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (E-submission) ซึ่งเป็นการอ านวย
ความสะดวกผู้ประกอบการโดยลดระยะเวลา ท าให้เกิดความรวดเร็วตามนโยบายรัฐบาล แต่พบว่า
ระบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยังไม่รัดกุมเพียงพอ เนื่องจากไม่ต้องส่งฉลากอาหารเพ่ือประกอบการ
พิจารณาอนุญาตมีผลท าให้เกิดปัญหาต่องานก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดได้ โดยพบปัญหาการกระท า
ฝ่าฝืนกรณีพบการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารไม่ถูกต้อง โอ้อวดเกินจริง เป็นต้น อีกทั้งพบ
การแสดงฉลากลวง เช่น ลวงว่าได้รับอนุญาตเลขสารบอาหารแล้วหรือลวงในเรื่องสถานที่ผลิต 
เข้าข่ายเป็นการแสดงฉลากเพ่ือลวงเป็นจ านวนมาก  และหลังการวางจ าหน่ายในท้องตลาด จะก ากับ
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ดูแลหลังออกสู่ตลาดโดย พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 โดยจะตรวจสอบ
สถานที ่ผลิต /น า เข้า/จ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ตรวจสอบฉลากอาหาร และเก็บ
ตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ทางวิชาการตามที่กฎหมายก าหนด รวมทั้งส่งตรวจวิเคราะห์หา
การปลอมปนไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันอื่นๆ ตามแผนเฝ้าระวังประจ าปี หรือกรณี
พิเศษ/ร้องเรียน ให้เป็นไปตามกฎหมาย โดยการตรวจสอบเฝ้าระวังตามปกติเป็นหน้าที่ของกอง
ผลิตภัณฑ์ แต่กรณีพบการลักลอบหรือมีผลกระทบสูง ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการ
กระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) จะประสานความร่วมมือกับหน่วยงานภายในและ
ภายนอกเพ่ือร่วมด าเนินการ  ทั้งนี้ จากผลการด าเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ของ
กลุ ่มก ากับดูแลหลังออกสู ่ตลาด กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระหว่าง
ปีงบประมาณ 2560 – 2562 พบว่ามีสถิติการด าเนินคดีสูงสุดจากการตรวจสอบในกรณีร้องเรียน
และกรณีพิเศษ จ านวน 26 , 48 และ 25 คดี ตามล าดับ โดยมีฐานความผิดเรื่องการแสดงฉลาก
อาหารไม่ถูกต้อง จ านวน 33 , 44 และ 45 คดี ตามล าดับ กล่าวคือ ฉลากไม่แสดงเลขสารบบ
อาหาร ไม่แสดงที่อยู่ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า แสดงข้อความที่อาจท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญ โอ้อวด
เกินจริง เป็นต้น อีกทั้งพบการแสดงฉลากลวง กล่าวคือ ลวงว่าได้รับอนุญาตเลขสารบอาหาร
แล้วหรือลวงในเรื่องสถานที่ผลิต เข้าข่ายจัดเป็นอาหารปลอม จ านวน 6 , 22 และ 11 คดี 
ตามล าดับ ตรวจพบไซบูทรามีน เข้าข่ายจัดเป็นอาหารไม่บริสุทธิ์ ด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 จ านวน 3 , 6 และ 5 คดี ตามล าดับ ด าเนินคดีกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ตรวจพบไซบูทรามีน ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 12 ผลิต ขาย หรือน าสั่งยาแผน
ปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต และ มาตรา 72(4) ผลิต ขาย หรือน าสั่งยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ  
จ านวน 2 คดี  และด าเน ินคดีกรณ ีพบผลิตภ ัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบไซบ ูทรามีน  ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที ่ออกฤทธิ ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ม.14 วรรคหนึ่ง ผลิต น าเข้า 
ส่งออก ขาย วัตถุออกฤทธิ์ฯประเภท 1 ไม่ได้รับอนุญาต จ านวนรวม 3 คดี ซึ่งพบว่าอยู่ระหว่างการ
พิจารณาด าเนินคดีกับผู้ผลิตอาหารกรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีนตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ทั้ง 3 คดี โดยกลุ่มกฎหมายอาหารและยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 1 คดี และโดยเจ้าหน้าที่ต ารวจ บก.ปคบ. จ านวน 2 คดี และ
กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบการปลอมปนไซบูทรามีน ได้มีการด าเนินการตามมาตรการ
ทางปกครองตามพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ. 2522 ได้แก่ การประกาศผลการตรวจพิสูจน์
อาหารให้ประชาชนทราบแล้ว จ านวนรวม 28 รายการ (ก่อนการประกาศยกระดับฯ จ านวน 20 
รายการ และหลังการยกระดับฯ จ านวน 8 รายการ) การยกเลิกเลขสารบบอาหาร จ านวนรวม 20 
รายการ (ก่อนการประกาศยกระดับฯ จ านวน 18 รายการ และหลังการยกระดับฯ จ านวน 2 
รายการ) พร้อมทั้งแจ้งให้ผู้ประกอบการเรียกคืนสินค้าที่จ าหน่ายในท้องตลาดภายหลังจากยกเลิกเลข
สารบบอาหาร และพักใช้ใบอนุญาต จ านวนรวม 6 แห่ง โดยเป็นการพักใช้ใบอนุญาตก่อนที่จะ
ประกาศยกระดับฯ ซึ่งมีความผิดกรณีผลิตอาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 26(1) แห่งพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 ทั้ง 6 แห่ง กรณีที่มีความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 จะไม่สามารถพัก
ใช้ใบอนุญาตได้ เนื่องจากมีความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และหลังการ
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ยกระดับฯ ไม่มีการพักใช้ใบอนุญาตผลิตอาหาร เนื่องจากจะมีความผิดและด าเนินคดีตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 ตามที่กล่าวมาแล้วในบทที่ 3 

จะเห็นได้ว่าหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ ์ต ่อจิตและ
ประสาทประเภท 1 แล้ว หากพบการกระท าฝ่าฝืนจะมีความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตละประสาท พ .ศ.2559 ซึ่งมีบทก าหนดโทษที่รุนแรงมากขึ้น การติดตามตรวจสอบ 
ณ สถานที่ผลิต น าเข้า หรือ จ าหน่าย ตามที่ระบุบนฉลาก มีความซับซ้อนและยุ่งยากมากขึ้น 
เนื่องจากผู้ประกอบการมีความระมัดระวังตัวในการกระท าความผิดมากขึ้น และอาจลักลอบ
ผลิตจากสถานที่ผลิตที ่ไม่ได้รับอนุญาต หรือสถานที่พนักงานเจ้าหน้าที ่ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 ไม่มีอ านาจตรวจค้น จึงต้องขอความร่วมมือพนักงานเจ้าหน้าที่ต ารวจ 
เพื่อสืบหาแหล่งลักลอบผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย และขอหมายศาลในการเข้าร่วมตรวจสอบ
และตรวจค้นผลิตภัณฑ์ที่ลักลอบฝ่าฝืนกฎหมาย และตรวจสอบสถานที่ต้องสงสัยดังกล่าวเพื่อ
พิจารณาด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายต่อไป ท าให้ส่วนใหญ่การด าเนินการจะเป็นการบูรณาการ
การท างานร่วมกันหลายหน่วยงานที ่เกี ่ยวข้องทั ้งหน่วยงานภายในและหน่วยงานภายนอก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วย กองอาหาร ศรป . กอง คบ . ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด และเจ้าหน้าที่ต ารวจ บก .ปคบ. เจ้าหน้าที่ต ารวจท้องที่ DSI เป็นต้น ส าหรับ 
ไซบูทรามีนในปัจจุบันไม่มีต ารับยาไซบูทรามีนที่ได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับแล้ว จึงคาดว่าจะมาจาก
การลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนผ่านด่านศุลกากร โดยการส าแดงเท็จ หรือส าแดงเป็นอย่างอ่ืน หรือ
อาจจะมีการลักลอบเป็นขบวนการ โดยน าไซบูทรามีนขึ้นที่ท่าเถื่อนหรือช่องทางธรรมชาติ โดยไม่ได้
น าผ่านด่านศุลกากรหรือด่านอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงยังคงต้องมีการ
ประสานหน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังกล่าวข้างต้นในการสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือยาส าเร็จรูป
ของไซบูทรามีน และตรวจสอบเฝ้าระวังเพ่ือสกัดต้นทางของการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารอย่างต่อเนื่อง ตามที่กล่าวมาแล้วในบทที่ 3 

ดังนั้น เพ่ือให้มาตรการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่พบการปลอมปน      
ไซบูทรามีนมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ผู้บริโภคได้รับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีคุณภาพมาตรฐาน
และปลอดภัย และลดการกระท าการฝ่าฝืนที่ตรวจพบ เอกสารวิชาการฉบับนี้จึงได้รวบรวม
สรุปสภาพปัญหาและสาเหตุของปัญหา รวมทั้งแนวทางในการพัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น และครอบคลุมกับปัญหาการด าเนินการทางกฎหมาย สรุปได้ดังนี้  

 
ปัญหาที่พบ 
4.1.1 ด้านกฎหมาย  

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 มีข้อจ ากัดในการปฏิบัติ สรุปได้ดังนี้  
1) การพักใช้ใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาต ตามมาตรา 46 แห่งพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 จะบังคับใช้ได้เฉพาะกรณีผู้รับอนุญาตที่เป็นสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายเป็น
โรงงานผลิตอาหารตามกฎหมายหรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักรเท่านั้น และ
มีบทลงโทษรองรับเฉพาะผู้รับอนุญาตส าหรับกลุ่มอาหารควบคุมเฉพาะเท่านั้น ซึ่งไม่ครอบคลุมถึงผู้รับ
อนุญาตผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็นอาหารในกลุ่มอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน และหลังการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทแล้ว 
ผู้กระท าฝ่าฝืนจะมีความผิดตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 จะไม่
สามารถพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตได้ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เนื่องจากตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 มาตรา 85 บัญญัติไว้ว่า“ให้ถือว่า
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วัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทหนึ่งประเภทใดปรุงผสมอยู่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทนั้น
ด้วย” ท าให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอมปนไซบูทรามีนจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน
ประเภท 1 จะพิจารณาความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ.2559 ดังนั้นจึงไม่จัดเป็นอาหารและไม่พิจารณาความผิดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 โดย
กองอาหารจะเสนอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามอบกลุ่มกฎหมายอาหารและยาพิจารณา
ด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559  

2) ไม่มีกฎหมายให้อ านาจสั่งให้เรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์อาหาร และสั่งให้งดจ าหน่ายอาหารที่
พบปัญหาความไม่ปลอดภัยได้  

3) พนั กงาน เจ้ าหน้ าที่ ตามพระราชบัญญั ติ อาหาร พ .ศ.2522 ไม่มีอ านาจค้น 
ผู้ประกอบการที่ท าการลักลอบและไม่ให้ความร่วมมือในการเข้าตรวจสอบสถานประกอบการ หรือ
กรณีพนักงานเจ้าหน้าที่ไม่สามารถตรวจสอบเองได้ ท าให้เกิดปัญหาและอุปสรรคในการเข้าตรวจสอบ
สถานที่ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับอาหารที่พบปัญหาหรือที่ต้องสงสัยว่ามีการผลิต จ าหน่าย หรือน าสั่งฯ 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีแนวโน้มลักลอบปลอมปนไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันอ่ืนๆ 

4) ไม่สามารถสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาต หรือยกเลิกเลขสถานที่ผลิต
อาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน ในกรณีท่ีมีการตรวจพบการผลิตอาหารที่ไม่ปลอดภัยได้ 

5) ด้านการปฏิบัติงานตามกฎหมาย 
(1) การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing) 

- พบว่าปัจจุบันธุรกิจการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่าย เป็นการรับจ้าง
ผลิต หรือ OEM และอาจมีการว่าจ้างผลิตเป็นช่วงๆ ซึ่งผู้ผลิตในแต่ละช่วงต้องยื่นขออนุญาตผลิต
อาหารและยื่นขอรับอนุญาตเลขสารบบอาหารด้วย ท าให้การติดตามตรวจสอบย้อนกลับมีความ
ซับซ้อนยุ่งยากมากขึ้น และต้องติดตามตรวจสอบข้อเท็จจริง ณ สถานที่ผลิตหลายแห่งเพ่ือรวบรวม
พยานหลักฐานจึงจะสามารถพิจารณาด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนที่ลักลอบปลอมปนไซบูทรามีนได้ 

- การขออนุญาตเลขสารบบอาหารผ่านระบบยังไม่รัดกุมเพียงพอ โดยพบว่าการขอ
อนุญาตเลขสารบบอาหารส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผู้ประกอบการจะยื่นค าขอผ่านระบบ
กึ่งอัตโนมัติ E-submission ซึ่งเป็นการอ านวยความสะดวกให้กับผู้ประกอบการ ลดระยะเวลาและ
ภาระเจ้าหน้าที่ในการพิจารณาอนุญาต ท าให้เกิดความรวดเร็วตามนโยบายรัฐบาล โดยเจ้าหน้าที่จะ
พิจารณาสูตรส่วนประกอบและชื่ออาหารที่ขอใช้ ผู้ประกอบการไม่ต้องส่งมอบฉลากให้เจ้าหน้าที่ 
อย.ตรวจสอบ ท าให้ตรวจพบการแสดงไม่ถูกต้อง แสดงข้อความโอ้อวดเกินจริง และพบการ
น าเลขสารบบอาหารของผลิตภัณฑ์อื่นหรือของผู้อื่นหรือเลข สารบบอาหารปลอมมาแสดง
บนฉลาก เข้าข่ายเป็นการแสดงฉลากเพื่อลวงว่าได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารแล้วอย่าง
ต่อเนื่อง 

(2) การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด (Post-marketing) 
    การตรวจสอบเฝ้าระวังยังขาดการท างานเชิงรุกเนื่องจากภาระงานไม่สัมพันธ์กับ
จ านวนเจ้าหน้าที่ และหลังจากยกระดับไซบูทรามีนให้ เป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน
ประเภท 1 แล้ว พบว่าการตรวจสอบเฝ้าระวังของพนักงานเจ้าหน้าที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ท างานได้ยากขึ้นทั้งในส่วนการให้ความร่วมมือจากผู้ประกอบการ และการตรวจสอบรวบรวม
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พยานหลักฐานที่ต้องครบถ้วนรัดกุม เนื่องจากฐานความผิดมีบทก าหนดโทษที่รุนแรงมากขึ้น ท าให้
ส่วนใหญ่ผู้ประกอบการมักจะไม่ท าการผลิต ณ สถานที่ผลิตตามที่ได้รับอนุญาตไว้ และมักจะท าการ
ลักลอบผลิต ณ สถานที่อ่ืน และไม่ให้ความร่วมมือในการเข้าตรวจสอบ อีกทั้งพนักงานเจ้าหน้าที่
ตามพระราชบัญญ ัต ิอาหาร  พ .ศ . 2522 ไม ่ม ีอ านาจค้น  ต้องประสานขอความร่วมม ือ
เจ้าหน้าที่ต ารวจ บก .ปคบ . เพื่อสืบสวนสอบสวนหาแหล่งลักลอบผลิต น าเข้า และจ าหน่าย 
และขอหมายศาลในการเข้าตรวจค้นและตรวจสอบสถานที่ต้องสงสัยดังกล่าวเพื่อ รวบรวม
พยานหลักฐานและพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายกับผู้กระท าความผิดตามกฎหมายต่อไป 
  

(3) ด้านบุคลากรและระบบฐานข้อมูล  
- สัดส่วนของพนักงานเจ้าหน้าที่ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค เมื่อเทียบกับ

จ านวนสถานประกอบการในเขตพ้ืนที่ที่ต้องก ากับดูแล มีสัดส่วนที่ไม่เหมาะสมท าให้เกิดปัญหา
และอุปสรรคในการด าเนินการตรวจสอบไม่ครอบคลุมและไม่สม่ าเสมอ นอกจากนี ้ยังพบ
ปัญหาเจ้าหน้าที ่ขาดความรู้ ทักษะและประสบการณ์ในการตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิต 
และประสาทไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันที่ใส่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จึงท าให้เกิดปัญหา
และอุปสรรคในการตรวจสอบและการรวบรวมพยานหลักฐานเพ่ือด าเนินการกับผู้กระท าการฝ่าฝืนได้ 

- ขณะเจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานไม่สามารถตรวจสอบหาข้อมูลการได้รับอนุญาต
เลขสารบบอาหาร และการอนุญาตสถานที่ได้ทันที เนื่องจากฐานข้อมูลของทั้งส่วนกลางและ
ส่วนภูมิภาคยังไม่เป็นปัจจุบ ันและยังไม่สมบูรณ์ เป็นสาเหตุท าให้เกิดความล่าช ้าในการ
ตรวจสอบ และอาจเกิดความผิดพลาดในการรวบรวมพยานหลักฐานได้  

4.1.2 ด้านหน่วยตรวจวิเคราะห์ 
จากรายงานผลการตรวจวิเคราะห์เริ่มพบการลักลอบใส่ยาแผนปัจจุบันและยาที่

เสริมฤทธิ์ตัวใหม่ๆท าให้การส่งตรวจวิเคราะห์อาจไม่ครอบคลุม จึงท าให้ตรวจไม่พบ ท าให้ไม่
สามารถน าผู้กระท าความผิดมาด าเนินการตามกฎหมายได้ และพบว่า กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ยังมีข้อจ ากัดในการตรวจวิเคราะห์หาไซบูทรามีนในเชิงปริมาณ  

4.1.3 ด้านการประสานงานกับหน่วยงานอ่ืน  
ตามที ่ได้มีการประกาศยกระดับไซบูทรามีนเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท

ประเภท 1 แล้ว แต่ยังพบมีการลักลอบน ามาปลอมปนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือจ าหน่ายต่อ
ผู้บริโภคอย่างต่อเนื่อง และจากการสืบสวนของเจ้าหน้าที่ต ารวจพบว่าไซบูทรามีนไม่มีการผลิตใน
ประเทศ แต่อาจมาจากการลักลอบน าเข้าผ่านด่านศุลกากร โดยการส าแดงเท็จ หรือส าแดงเป็นอย่างอ่ืน 
หรืออาจจะมีการลักลอบเป็นขบวนการ โดยน าไซบูทรามีนขึ้นที่ท่าเถื่อนหรือผ่านเส้นทางธรรมชาติ 
โดยไม่ได้น าผ่านด่านศุลกากรหรือด่านอาหารและยา ท าให้ตรวจสอบไม่พบการน าเข้าผ่านด่าน
ศุลกากรหรือด่านอาหารและยา และพบว่ามีการน ามาลักลอบใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อ
จ าหน่าย และจากการตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กรณีที่มีการลักลอบ
ปลอมปนไซบูทรามีนหรือยาแผนปัจจุบันอื่นๆหรือการด าเนินการอันเป็นการฝ่าฝืนกฎหมายที่
ม ีความยุ ่งยากในกระบวนการตรวจสอบติดตามผู ้กระท าการฝ่าฝ ืนกฎหมายมาลงโทษ 
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ประกอบกับข้อจ ากัดของอ านาจตามกฎหมายของพนักงานเจ้าหน้าที ่ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 ที่ไม่มีอ านาจในการตรวจค้น รวมทั้งขาดทักษะในด้านการสืบสวนในเชิง
ลึก การล่อซื้อ ดังนั้นจึงต้องประสานขอความร่วมมือเจ้าหน้าที่ต ารวจ ได้แก่ กองบังคับการ
ปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) DSI เจ้าพนักงาน
ต ารวจหน่วยงานอื่นๆ เป็นต้น และบูรณาการการท างานร่ วมกันกับหน่วยงานอื่นทั้งภายใน
และภายนอกส าน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการตรวจสอบ  เพื ่อรวบรวม
พยานหลักฐานได้อย่างถูกต้อง และรัดกุม จึงจะสามารถพิจารณาด าเนินการกับผู้กระท าการ
ฝ่าฝืนกฎหมายที่แท้จริงได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

4.1.4 ด้านผู้บริโภค  
 ผู้บริโภคขาดความรู้ความเข้าใจในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปลอดภัย 

มักหลงเชื ่อ โฆษณา และอยากทดลองบริโภคผลิตภัณฑ์ เพ่ือหวังผลในการลดน้ าหนัก โดย
คาดหวังว่าจะจะสามารถลดน้ าหนักได้จริงโดยไม่เกรงกลัวอันตรายที่จะตามมา และพบว่า
ผู้บริโภคยังเข้าไม่ถึงข้อมูลจากภาครัฐ ทั้งการแจ้งเตือนภัย ประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหาร รวมถึง
รายชื่อผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ถูกยกเลิกเลขสารบบอาหาร อาจเนื่องมาจากมีช่องทางการสื่อสาร
ข้อมูลให้ผู้บริโภคทราบเพียงช่องทางเดียว คือ เวปไซต์ของกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ท าให้ผู้บริโภคบางกลุ่มไม่สามารถเข้าถึงข้อมูลที่เป็นประโยชน์ได้ 

4.2 ข้อเสนอแนะแนวทางแก้ไขปัญหาเพื่อพัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
มาตรการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผ่านมา เมื่อศึกษาวิเคราะห์ 

พบว่า มีสภาพปัญหาที่จะต้องปรับปรุงแก้ไข เพื่อเป็นแนวทางในการพัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น  ครอบคลุมกับปัญหาการด าเนินการทางกฎหมาย จึงขอ
เสนอแนะแนวทางการแก้ไขปัญหาเพ่ือพัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ดังนี้    

4.2.1 ภาครัฐ  
     1) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการ

ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้มีคุณภาพและความปลอดภัยตามกฎหมาย ดังนั้นจึงต้อง
ด าเนินการแก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ที่เกี่ยวข้อง ดังนี้  

1.1) แก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ. 2522 มาตรา 46 ให้มีบทก าหนดโทษ
ครอบคลุมกับผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าอาหารทุกประเภทตามพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ.2522 
เพ่ือให้มีบทก าหนดโทษครอบคลุมกับผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็นอาหารที่อยู่ใน
กลุ่มอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต  และควร
ปรับแก้ไขให้สามารถพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาตได้ส าหรับผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้า
อาหารที่มีการตรวจพบไซบูทรามีน และมีการพิจารณาความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 หรือที่มีการตรวจพบยาแผนปัจจุบันและมีการพิจารณา
ความผิดและด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
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1.2) แก้ ไขพระราชบัญ ญั ติ อาหาร พ .ศ . 2522 เพ่ิ มอ าน าจให้ ส านั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสามารถสั่งเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์อาหาร และสั่งให้งดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์
อาหารเมื่อพบปัญหาความไม่ปลอดภัยได ้เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัย 

1.3) แก้ไขพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 มาตรา 43 โดยให้อ านาจและ
คุ้มครองพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจค้นสถานที่ผลิต จ าหน่าย น าสั่งฯ อาหาร หรือสถาน
ประกอบธุรกิจด้านอาหาร เพื่อลดปัญหาอุปสรรคในการเข้าตรวจสอบสถานที่ประกอบธุรกิจ
เกี่ยวกับอาหารที่พบปัญหาหรือที่ต้องสงสัยว่ามีการผลิต จ าหน่าย หรือน าสั่งฯผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่มีการลักลอบปลอมปนไซบูทรามีน 

1.4) แก้ไขระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการ
เกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร ที่เกี่ยวข้อง ให้สามารถยกเลิกเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงานใน
กรณีท่ีตรวจพบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการผลิตอาหารที่ไม่ปลอดภัยได้ 
 

2) ก าหนดนโยบายในการแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ดังนี้  
  ก าหนดนโยบายเพื่อปราบปรามและแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
ประเทศอย่างเป็นระบบ และจัดท าแผนการตรวจสอบเฝ้าระวังเชิงรุก และบังคับใช้กฎหมาย
อย่างเข้มงวดเพื ่อปราบปรามผู ้กระท าฝ่าฝืนอย่างจริงจัง ทั ้ง ในส่วนสถานประกอบการ 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และการโฆษณา ร่วมกันระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาค เพื่อน ามา
สู่การปฏิบัติและมีการขับเคลื่อนไปในทิศทางเดียวกัน เพ่ือให้จังหวัดด าเนินการเป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพ ไม่ซ้ าซ้อน ลดการกระท าการฝ่าฝืนกฎหมายได้ 
   

3) การปฏิบัติงานตามกฎหมาย 
  3.1) การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ตลาด (Pre-marketing) 
 ทบทวนกระบวนการพิจารณาอนุญาตเลขสารบบอาหารให้มีความรัดกุมมากข้ึน โดย
ให้ผู้ประกอบการส่งตัวอย่างฉลากอาหารหรือภาพผลิตภัณฑ์เพ่ือประกอบการขออนุญาต 

  3.2) การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหลังออกสู่ตลาด (Post-marketing) 
 ติดตามตรวจจับปราบปรามเชิงรุกมากขึ้น รวมถึงการติดตามและบังคับใช้กฎหมาย
กับผู้กระท าความผิดอย่างต่อเนื่อง 

4) การประสานงานกับหน่วยงานอื่น 
4.1) หน่วยงานภายในกระทรวงสาธารณสุข 

4.1.1) ภายในส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
- ศรป. กองยา กองควบคุมวัตถุเสพติด ซึ่งเป็นภาคีเครือข่ายที่ส าคัญในการ

ร่วมตรวจสอบ เนื่องจากการตรวจสอบอาจพบการลักลอบใส่ทั้งวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทไซบูทรามีน 
และยาแผนปัจจุบันอ่ืนๆ และอาจพบมีการกระท าฝ่าฝืนคาบเกี่ยวหลายพระราชบัญญัติ เช่น 
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และ พระราชบัญญัติวัตถุที่ออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ .ศ.2559 เป็นต้น การประสานงานและบูรณาการการท างานร่วมกัน
ระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้อง จะช่วยลดปัญหาการขาดความช านาญในข้อกฎหมายและข้อมูลวิชาการ
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ที่เกี่ยวข้องในแต่ละพระราชบัญญัตินั้นๆ และเพ่ือให้การปฏิบัติงานตรวจสอบ รวบรวมพยานหลักฐาน 
สามารถบังคับใช้กฎหมายและด าเนินคดีกับผู้กระท าฝ่าฝืนได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

- กองงานด่านอาหารและยา ตรวจสอบเฝ้าระวังการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีน 
ณ ด่านอาหารและยา และสุ่มตัวอย่างเคมีภัณฑ์ที่ต้องสงสัยเพ่ือตรวจวิเคราะห์ด้วยชุดทดสอบไซบูทรามีน 
(Sibu-Kit) และส่งตรวจวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และพัฒนาระบบการ
ควบคุมก ากับการน าเข้าเคมีภัณฑ์ รวมทั้งจัดท าแนวทางควบคุมก ากับการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีน
หรือเคมีภัณฑ์อ่ืนที่มีความเสี่ยงในการน าไปใช้ในทางท่ีผิด 

- กองวิชาการ พัฒนาระบบแจ้งเตือนภัย และการรายงานเหตุการณ์อันตรายจาก
การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

- กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค พัฒนาและเพ่ิมช่องทางการสื่อสารให้ประชาชน
ได้รับทราบเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัย การแจ้งเตือนภัยผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่
ปลอดภัย การประกาศผลการตรวจพิสูจน์อาหารที่ไม่ปลอดภัย และรายชื่อผลิตภัณฑ์ที่ถูกยกเลิกเลข
สารบบอาหารแล้ว เป็นต้น เพ่ือให้ประชาชนได้รับรู้รับทราบ เกิดความตระหนักในอันตราย และเพ่ือ
สร้างความเข้มแข็งให้กับผู้บริโภคในการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผ่านทางเว็บไซต์ เฟซบุ๊ก หรือ
ไลน์ของ อย. รวมถึงในแอพพลิเคชั่น โดยใช้ภาษาที่ง่ายต่อการเข้าใจและมีการแสดงรูปภาพผลิตภัณฑ์ก ากับ 

4.1.2) ภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
- ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด เป็นภาคีเครือข่ายที่ส าคัญในการตรวจสอบเฝ้าระวัง 

และติดตามตรวจสอบสถานที่ผลิต น าเข้า หรือ จ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการลักลอบ
ปลอมปนไซบูทรามีนในส่วนภูมิภาค ซึ่งต้องประสานงานเพื่อให้การท างานครอบคลุมทุกมิติและมี
แนวทางเดียวกัน เนื่องจากผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมายมีการเชื่อมโยงทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 

- กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผลิตชุดทดสอบไซบูทรามีน (Sibu-Kit) ให้มากขึ้น 
ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และผู้บริโภคสามารถเข้าถึงและน าไปใช้ในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ที่สงสัยมีการปลอมปนไซบูทรามีนได้ ส่งเสริมและพัฒนาหน่วยงานวิเคราะห์ทั้งของภาครัฐและ
เอกชนให้มีศักยภาพเพียงพอในการวิเคราะห์หาไซบูทรามีน และยาแผนปัจจุบันที่นิยมใส่ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รวมถึงการตรวจวิเคราะห์หาส่วนประกอบส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารได้เพ่ิมมากขึ้น ทั้งในเชิงคุณภาพและในเชิงปริมาณ  

4.2) หน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข 
4.2.1) กรมศุลกากร สกัดการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีน ณ ด่านน าเข้า

ศุลกากร และสุ่มตัวอย่างเคมีภัณฑ์ที่ต้องสงสัยเพ่ือตรวจวิเคราะห์ในเบื้องต้น ด้วยชุดทดสอบไซบูทรามีน 
(Sibu-Kit) และส่งตรวจวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และร่วมจัดท าแนวทาง
ควบคุมก ากับการลักลอบน าเข้าไซบูทรามีนหรือเคมีภัณฑ์อ่ืนที่มีความเสี่ยงในการน าไปใช้ในทางที่ผิด 

4.2.2) ส านักงานต ารวจแห่งชาติ กรมสอบสวนคดีพิเศษ (DSI) บก.ปคบ. 
กองบัญชาการปราบปรามยาเสพติด สืบสวนสอบสวน และสืบหาแหล่งลักลอบน าเข้าเคมีภัณฑ์ หรือ
ยาส าเร็จรูปของไซบูทรามีน แหล่งผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายรายใหญ่ และกรณีที่ด าเนินการอันเป็น
การฝ่าฝืนกฎหมายที ่มีความยุ ่งยากในกระบวนการตรวจสอบติดตามผู ้กระท าการฝ่าฝืน
กฎหมายมาลงโทษ ควรมีข้อตกลงระหว่างหน่วยงานและมอบให้หน่วยงานปราบปรามที่มี
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ประสบการณ์ดังกล่าวข้างต้น ด าเนินการร่วมกันตามความเชี่ยวชาญของแต่ละหน่วยงาน โดย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาท าหน้าที่ในการให้ข้อมูลทางวิชาการ และชี้ประเด็น
ความผิดตามเงื่อนไขและข้อกฎหมายที่อยู่ในการก ากับดูแล  

5) การพัฒนาบุคลากรและระบบฐานข้อมูล 
5.1) พัฒ นาเจ้ าหน้ าที่ ทั้ งส่ วนกลางและส่ วนภู มิ ภ าค ให้ มี ความรู้  ทั กษะ 

ประสบการณ์ในการตรวจสอบ โดยการฝึกอบรมเก่ียวกับการตรวจสอบรวบรวมหลักฐานตามกฎหมาย 
ทั้งภาคทฤษฎีและภาคปฏิบัติ รวมทั้งเนื้อหาวิชาการและด้านกฎหมายต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับ
การปฏ ิบ ัต ิงาน  เพ่ือให้การตรวจสอบและรวบรวมพยานหลักฐาน การบังคับใช้กฎหมายมี
ประสิทธิภาพมากขึ้น 

5.2) พัฒนาระบบฐานข้อมูลการอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ทั้ง
การอนุญาตในเรื่องสถานที่และการอนุญาตเลขสารบบอาหาร ทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค
ให้เป็นปัจจุบันและเป็นฐานข้อมูลเดียวกัน เพื่อให้สามารถสืบค้นข้อมูลได้อย่างรวดเร็วและ
ถูกต้อง 

5.3) จัดท าระบบฐานข้อมูลการด าเนินคดีของผู้ที่กระท าการฝ่าฝืนกฎหมาย 
ส าหรับใช้เป็นฐานข้อมูลประกอบการตรวจสอบและพิจารณาอนุญาตที่เข้มงวดมากขึ้น และใช้ส าหรับ
วางแผนติดตามตรวจสอบปราบปรามเชิงรุกของกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 

4.2.2 ภาคเอกชน 
1) จัดท ารายงานการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เมื่อเกิดปัญหาหรือ

พบความไม่ปลอดภัย สามารถเรียกเก็บคืนได้อย่างรวดเร็วครบถ้วนถูกต้อง ท าให้การติดตาม
ตรวจสอบก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดท าได้รวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

2) ก าหนดให้มีผู้รับผิดชอบที่ชัดเจนในการควบคุมกระบวนการผลิต การน าเข้าผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร โดยต้องเป็นบุคคลที่มีความรู้ตามกฎหมายที่ผ่านการอบรมหรือมีหนังสือรับรอง เมื่อพบ
ปัญหาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารปลอมปนไซบูทรามีนสามารถติดตามตรวจสอบกับผู้ควบคุมกระบวนการ
ผลิตเพ่ือบังคับใช้กฎหมายได้ 

3) มีความตระหนักในอันตรายของสารไซบูทรามีน และมีจิตส านึกท่ีดีในการผลิตผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ปลอดภัย และเกรงกลัวต่อการกระท าผิดกฎหมายและบทก าหนดโทษที่รุนแรง 

4) สมาคมผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เป็นภาคีเครือข่ายภาคเอกชนที่จะช่วยภาครัฐ เฝ้าระวัง
ตรวจสอบการกระท าการฝ่าฝืนกฎหมายและให้ความรู้กับผู้บริโภค รวมทั้งจัดประชุมภาคีเครือข่ายให้
รับทราบปัญหาและร่วมกันหาแนวทางในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผิดกฎหมายให้
ครอบคลุม และพัฒนาเครือข่ายให้เข้มแข็งสามารถตรวจสอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

4.2.3 ภาคผู้บริโภค แบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ  
กลุ่ม 1 คือ ผู้บริโภคยังขาดความรู้หรือหลงเชื่อโฆษณา โดยประชาสัมพันธ์ให้ผู้บริโภค

ทราบเพ่ือหลีกเลี่ยงการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัยในสื่อต่างๆให้ทั่วถึง โดยเพ่ิม
ช่องทางสื่อสารความรู้ การแจ้งเตือนภัย รวมถึงช่องทางการร้องเรียนหรือการแจ้งเบาะแสผู้กระท า
ความผิดให้มากขึ้น ให้เข้าถึงผู้บริโภค ให้มีความรู ้ความเข้าใจเกี่ยวกับการเลือกซื้อเลือกบริโภค
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปฏิบัติสอดคล้องตามกฎหมายมากข้ึน เพื่อให้ผู้บริโภคเกิดความตระหนักใน
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การบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและผลกระทบต่อสุขภาพที่อาจเกิดจากการบริโภค  โทษหรือ
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีการปลอมปนไซบูทรามีนหรือสารที่
เป็นอันตรายต่อสุขภาพ รวมถึงจัดท าระบบฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ผู้บริโภคเข้าถึงและสามารถ
ตรวจสอบได้ และมีการปรับปรุงข้อมูลให้เป็นปัจจุบันอยู่เสมอ และควรเพ่ิมช่องทางการสื่อสาร
อันตรายของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ปลอดภัย ช่องทางการเข้าถึงข้อมูลความรู้ ข้อมูลการแจ้งเตือนภัย 
ประกาศผลตรวจพิสูจน์ รายชื่อผลิตภัณฑ์ที่ถูกยกเลิกเลขสารบบอาหาร รวมถึงช่องทางการร้องเรียน
หรือการแจ้งเบาะแสผู้กระท าความผิดให้มากขึ้นผ่านช่องทางต่างๆในสื่อออนไลน์ที่มีลักษณะเป็น 
Social Media เช ่น  เฟซบุ๊ ก หรือไลน์ของ อย. , เว ็บ ไซด ์ www.youtube.com รวมถึงใน
แอพพลิเคชั่นต่างๆ โดยใช้ภาษาที่ง่ายต่อการเข้าใจและมีการแสดงรูปภาพผลิตภัณฑ์ก ากับ 
นอกเหนือจากการเผยแพร่ข้อมูลผ่านสื่อของภาครัฐ เช่น สิ่งพิมพ์ข่าวแจก เว็บไซต์ อย. เป็นต้น ซึ่งมี
ข้อจ ากัดในการเข้าถึงประชาชนเพียงบางกลุ่ม  

กลุ่ม 2 คือ ผู้บริโภคที่ต้องการใช้หรืออยากทดลองบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือ
หวังผลในการลดน้ าหนัก ควรสร้างความตระหนักและส่งเสริมด้านการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมในการ
บริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีความปลอดภัยไม่สุ่มเสี่ยงต่อการปลอมปนไซบูทรามีนที่เป็นอันตราย 
และควรรณรงค์ให้ผู้บริโภคควบคุมการบริโภคอาหารที่มีประโยชน์ครบทั้ง 5 หมู่ และออกก าลังกาย
เป็นประจ าสม่ าเสมอ เพ่ือควบคุมน้ าหนักแทนการบริโภคผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่อาจได้รับอันตราย
จากการปลอมปนไซบูทรามีน  
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ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

เรื่อง หลักฐำนและเอกสำรประกอบกำรยื่นขออนุญำตใช้ฉลำกของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 

และคุณภำพหรือมำตรฐำนด้ำนจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรค 

--------------------------------------------- 

  

 อำศัยอ ำนำจตำมควำมใน (2) ของข้อ 4 และ (2) ของข้อ 5 ของประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  

(ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร ลงวันที่ 15 ธันวำคม พ.ศ.2548 ซึ่งออกตำมควำม

ในมำตรำ 5 และมำตรำ 6(3)(4)(5)(6)(7) และ (10) แห่งพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 อันเป็น

กฎหมำยที่มีบทบัญญัติ บำงประกำรเกี่ยวกับกำรจ ำกัดสิทธิและเสรีภำพของบุคคล ซึ่งมำตรำ 29 ประกอบ

กับมำตรำ 35 มำตรำ 39 มำตรำ 48 และมำตรำ 50 ของรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทยบัญญัติให้

กระท ำได้โดยอำศัยอ ำนำจตำมบทบัญญัติแห่งกฎหมำย ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำโดยควำม

เห็นชอบของคณะกรรมกำรอำหำร ในกำรประชุมครั้งที่ 3/2548 เมื่อวันที่ 8 กรกฎำคม 2548 ออก

ประกำศไว้ ดังต่อไปนี้ 

 ข้อ 1 กำรยื่นขออนุญำตใช้ฉลำกของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร ให้เป็นไปตำมระเบียบส ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำว่ำด้วยเรื่อง เลขสำรบบอำหำร ลงวันที่ 13 มิถุนำยน พ.ศ.2548 พร้อม

เอกสำรและหลักฐำนดังต่อไปนี้ด้วย 

  (1) เอกสำรแสดงรำยละเอียดของข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนทำงด้ำนกำยภำพ  

ด้ำนเคมี และด้ำนจุลินทรีย์ของวัตถุดิบ (Raw material specification) ที่เป็นส่วนประกอบส ำคัญของ

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร และเอกสำรอื่นแล้วแต่กรณี ดังต่อไปนี้ 

   (1.1) ชื่อวิทยำศำสตร์และลักษณะของวัตถุดิบแต่ละชนิด ส ำหรับวัตถุดิบที่เป็นพืช 

   (1.2) ส่วนของวัตถุดิบแต่ละชนิด วิธีกำรควบคุมควำมสม่ ำเสมอของคุณภำพ และวิธี

ตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ 

   (1.3) ชนิดและควำมเข้มข้นของตัวท ำละลำยที่ใช้สกัด ชนิดสำรส ำคัญหรือกลุ่มสำรที่ได้

จำกกำรสกัด (ในกรณีที่สำมำรถระบุได้) อัตรำส่วนระหว่ำงปริมำณวัตถุดิบที่น ำมำใช้ต่อสำรสกัดที่ได้ 1 กรัม 

(Extract ratio) ส ำหรับวัตถุดิบที่เป็นสำรสกัด 

   (1.4) วิธีกำรตรวจวิเครำะห์องค์ประกอบหลัก หรือสำรส ำคัญ หรือตัวเทียบ (Markers) 

พร้อมข้อก ำหนดของสำรนั้นๆในวัตถุดิบ ส ำหรับกรณีที่มีกำรกล่ำวอ้ำงถึงปริมำณองค์ประกอบหลักหรือ

สำรส ำคัญ 
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  (2) เอกสำรจำกผู้ผลิตแสดงรำยละเอียดสูตรต ำรับของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรต่อหน่วยหรือ

น้ ำหนักร้อยละ แล้วแต่กรณี โดยระบุรำยละเอียดของวัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบทุกชนิด พร้อมปริมำณที่ใช้

ในสูตรต ำรับ และแยกวัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบส ำคัญและส่วนประกอบไม่ส ำคัญในสูตรต ำรับ ตำมล ำดับ 

  (3) เอกสำรจำกผู้ผลิตแสดงรำยละเอียดกรรมวิธีกำรผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรตำม

ขั้นตอนที่ผลิตจริง 

  (4) เอกสำรจำกผู้ผลิตแสดงข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนทำงด้ำนกำยภำพ ด้ำนเคมี 

และ ด้ำนจุลินทรีย์ ของผลิตภัณฑ์ (Product specification) 

  (5) ผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่แสดงรำยละเอียดดังต่อไปนี้ โดยต้อง

เป็นผลกำรตรวจวิเครำะห์จำกหน่วยงำนของรัฐทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ หรือหน่วยงำนหรือองค์กรที่

ได้รับมอบหมำยหรือได้รับกำรรับรองจำกหน่วยงำนของรัฐของประเทศนั้นๆ หรือที่ได้รับกำรรับรองโดย

หน่วยงำนรับรองห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกล หรือสถำบันอ่ืนๆตำมที่คณะกรรมกำรอำหำรมีค ำสั่ ง

ก ำหนดรับรองผลวิเครำะห์อำหำร 

   (5.1) เชื้อจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรคตำมข้อ 1 

   (5.2) แบคทีเรียชนิด อี.โคไล (E.coli) น้อยกว่ำ 3 ต่ออำหำร 1 กรัม โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น 

(Most Probable Number) 

   (5.3) สำรปนเปื้อน 

    (5.3.1) สำรหนูในรูปอนินทรีย์ ( Inorganic arsenic) ไม่เกิน 2 มิลลิกรัมต่อ

อำหำร 1 กิโลกรัม ส ำหรับผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่มีส่วนประกอบของสัตว์น้ ำและอำหำรทะเล หรือสำรหนู

ทั้งหมด (Total arsenic) ไม่เกิน 2 มิลลิกรัมต่ออำหำร 1 กิโลกรัม ส ำหรับผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรอื่น 

    (5.3.2) ตะกั่ว (Lead) ไม่เกิน 1 มิลลิกรัมต่ออำหำร 1 กิโลกรัม 

   (5.4) ปริมำณวิตำมิน แร่ธำตุ กรดอะมิโน กรดไขมัน (กรณีสำรอำหำรเหล่ำนี้เป็น

ส่วนประกอบส ำคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่มีกำรกล่ำวอ้ำงบนฉลำกหรือเอกสำรก ำกับอำหำร) 

   (5.5) ปริมำณโปรตีน ชนิดและปริมำณกรดอะมิโน ส ำหรับผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่มี

สำหร่ำยเป็นส่วนประกอบ หรือผลิตภัณฑ์ที่ต้องกำรแสดงข้อควำม “โปรตีน” เป็นส่วนของชื่ออำหำร 

   (5.6) 10-ไฮดรอกซ-ี2-ดีซีโนอิคแอซิด (10-hydroxy-2-decenoic acid) และโปรตีน

ส ำหรับผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรรอยัลเยลลี 

   (5.7) 10-ไฮดรอกซี-2-ดีซีโนอิคแอซิด (10-hydroxy-2-decenoic acid) ควำมชื้น 

และโปรตีนส ำหรับผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรรอยัลเยลลีที่น ำไประเหยน้ ำออกจนแห้ง 
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   (5.8) 10-ไฮดรอกซี-2-ดีซีโนอิคแอซิด (10-hydroxy-2-decenoic acid) ส ำหรับ

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่มีรอยัลเยลลีเป็นส่วนประกอบ 

  (6) ใบรับรองสถำนที่ผลิต ซึ่งมีรำยละเอียดเป็นไปตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ เรื่อง ใบรับรองสถำนที่ผลิตส ำหรับกำรน ำเข้ำอำหำร กรณีเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่น ำเข้ำ 

  (7) หนังสือรับรองกำรจ ำหน่ำย (Certificate of Free Sale) ซึ่งมีรำยละเอียดเป็นไปตำม

ค ำสั่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองกำรจ ำหน่ำย 

(Certificate of Free Sale : CFS) เพ่ือประกอบกำรน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

  (8) หลักฐำนแสดงควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เสริมอำหำรหรือวัตถุดิบที่ เป็น

ส่วนประกอบส ำคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร แล้วแต่กรณีดังนี้ 

   (8.1) วัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรมีประวัติกำรใช้เป็นอำหำร 

หรือใช้เป็นทั้งอำหำรและยำมำแต่ดั้งเดิม ให้ยื่นหลักฐำนแสดงประวัติกำรใช้วัตถุดิบนั้นเป็นอำหำรมำแต่

ดั้งเดิม 

   (8.2) วัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรมีประวัติกำรใช้เป็นอำหำร 

หรือใช้เป็นทั้งอำหำรและยำแต่น ำไปพัฒนำรูปแบบจำกที่เคยใช้มำแต่ดั้งเดิม ให้ยื่นหลักฐำนแสดงประวัติ

กำรใช้วัตถุดิบรูปแบบดั้งเดิมเป็นอำหำร และผลกำรศึกษำควำมเป็นพิษเฉียบพลัน (Acute toxicity) ของ

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 

   (8.3) วัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรไม่มีประวัติกำรใช้เป็น

อำหำรให้ยื่นผลกำรศึกษำควำมเป็นพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) ในสัตว์ทดลอง 

   (8.4) ผลิตภัณฑ์มีกำรใช้ในลักษณะเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรหรือผลิตภัณฑ์อ่ืน ที่สื่อ

ควำมหมำยในท ำนองเดียวกันตำมกฎหมำยของแต่ละประเทศ ให้ยื่นหลักฐำนหรือหนังสือจำกหน่วยงำนรัฐ 

หน่วยงำนหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมำยจำกหน่วยงำนของรัฐ หรือ Notary public รับรองว่ำผลิตภัณฑ์มี

จ ำหน่ำยในประเทศนั้นๆ เป็นระยะเวลำไม่น้อยกว่ำ 15 ปี นับถึงวันที่ออกหลักฐำนหรือหนังสือรับรอง โดย

ระบุชื่อผลิตภัณฑ์ สูตรส่วนประกอบ ชื่อและท่ีตั้งผู้ผลิต และกำรจัดประเภทของผลิตภัณฑ์ตำมกฎหมำยของ

ประเทศนั้นๆ 

 ข้อ 2 ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร ต้องมีคุณภำพหรือมำตรฐำนด้ำนจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรค ดังต่อไปนี้ 

  (1) ตรวจไม่พบสแตฟฟิโลคอคคัส ออเรียส (Staphylococcus aureus) ต่ออำหำร 0.1 กรัม 

  (2) ตรวจไม่พบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ต่ออำหำร 0.1 กรัม 

  (3) ตรวจไม่พบซัลโมเนลลำ (Salmonella spp.) ต่ออำหำร 25 กรัม 
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 ข้อ 3 ประกำศนี้ ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริม

อำหำร ใช้บังคับเป็นต้นไป 

 

 

 ประกำศ ณ วันที่ วันที่ 10 มกรำคม พ.ศ.2549 

 

 ลงช่ือ   มานิตย์   อรุณากูร 

 (นำยมำนิตย์ อรุณำกูร) 

 รองเลขำธิกำร รักษำรำชกำรแทน 

 เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 

 

 

 

(คัดจำกรำชกิจจำนุเบกษำ ฉบับประกำศและงำนทั่วไป เล่ม 123 ตอนพิเศษ 12 ง ลงวันที่ 26 มกรำคม พ.ศ.2549) 

 

 

 

 

 

รับรองส ำเนำถูกต้อง 

 

 

(นำงสำววำรุณี เสนสุภำ) 

นักวิชำกำรอำหำรและยำ 8 ว. 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่  ๓๖๗)  พ.ศ.  ๒๕๕๗ 

เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ 
 

 

โดยเป็นการสมควรปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง  ฉลาก 
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหน่ึง  และมาตรา  ๖  (๑๐)  แห่งพระราชบัญญัติอาหาร  

พ.ศ.  ๒๕๒๒  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซึ่งมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และ  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ 
แห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
(๑) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๑๙๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๓  เร่ือง  ฉลาก  ลงวันที่  ๑๙  กันยายน  

พ.ศ.  ๒๕๔๓   
(๒) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๒๕๒)  พ.ศ.  ๒๕๔๕  เร่ือง  ฉลาก  (ฉบับที่  ๒)  

ลงวันที่  ๓๐  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๔๕ 
(๓) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔๓)  พ.ศ.  ๒๕๕๕  เร่ือง  ฉลาก  (ฉบับที่  ๓)  

ลงวันที่  ๑๗  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๕๕   
ข้อ ๒ ในประกาศฉบับนี้ 
“อาหารในภาชนะบรรจุ”  หมายถึง  อาหารที่มีภาชนะหุ้มห่อเพื่อจําหน่าย 
“หมดอายุ”  หมายความว่า  วันที่ซึ่งแสดงการสิ้นสุดของคุณภาพของอาหารภายใต้เงื่อนไข 

การเก็บรักษาที่ระบุไว้  และหลังจากวันที่ระบุไว้นั้น  อาหารนั้นวางจําหน่ายไม่ได้ 
“ควรบริโภคก่อน”  หมายความว่า  วันที่ซึ่งแสดงการสิ้นสุดของช่วงเวลาที่อาหารนั้นยังคง

คุณภาพดี  ภายใต้เง่ือนไขการเก็บรักษาที่ระบุไว้  และหลังจากวันที่ระบุไว้นั้น  อาหารนั้นวางจําหน่ายไม่ได้ 
“แบ่งบรรจุ”  หมายความว่า  การนําอาหารจากภาชนะบรรจุเดิมมาแบ่งบรรจุในภาชนะบรรจุย่อย  

ซึ่งไม่รวมการทํา  ผสม  ปรุงแต่งอาหารดังกล่าว 
“สารก่อภูมิแพ้”  หมายถึง  สารที่เข้าสู่ร่างกายแล้วทําให้ร่างกายมีปฏิกิริยาผิดปรกติ  ทั้งที่ตามธรรมดา  

สารนั้นเม่ือเข้าสู่ร่างกายคนทั่ว ๆ  ไปแล้วจะไม่มีอันตรายใด ๆ  จะมีอันตรายก็เฉพาะในคนบางคนที่แพ้สารนั้น
เท่านั้น  และให้หมายความรวมถึงสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกิน 
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ข้อ ๓ ให้อาหารในภาชนะบรรจุต้องแสดงฉลาก  ยกเว้นอาหาร  ดังต่อไปนี้ 
(๑) อาหารที่ผู้ผลิตสามารถให้ข้อมูลเก่ียวกับอาหารที่ผลิตแก่ผู้บริโภคได้ในขณะนั้น  เช่น   

หาบเร่  แผงลอย  เป็นต้น 
(๒) อาหารสดท่ีไม่ผ่านกรรมวิธีใด ๆ  หรืออาหารสดท่ีผ่านกรรมวิธีการแกะ  ชําแหละ  ตัดแต่ง  

หรือวิธีการอื่นใดเพื่อลดขนาด  ซึ่งอาจแช่เย็นหรือไม่แช่เย็นและบรรจุในภาชนะที่สามารถมองเห็นสภาพ
ของอาหารสดนั้นได้  ทั้งนี้  ไม่รวมถึงอาหารแปรรูปในภาชนะบรรจุพร้อมจําหน่ายตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเร่ืองวิธีการผลิต  เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหารแปรรูป 
ในภาชนะพร้อมจําหน่าย 

(๓) อาหารในภาชนะบรรจุที่ผลิตและจําหน่ายเพื่อบริการภายในร้านอาหาร  ภัตตาคาร  
โรงแรม  โรงเรียน  สถาบันการศึกษา  โรงพยาบาล  สถานที่อื่นในลักษณะทํานองเดียวกัน  และรวมถึง 
การบริการจัดส่งอาหารให้กับผู้ซื้อด้วย 

อาหารตาม  (๑)  (๒)  (๓)  หากได้มีการขอรับเลขสารบบอาหาร  ต้องปฏิบัติตามประกาศฉบับนี้ 
อาหารในภาชนะบรรจุที่ได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดการแสดงฉลากไว้เป็นการเฉพาะ

นอกจากต้องปฏิบัติตามประกาศฉบับนั้น ๆ  แล้ว  ยังต้องปฏิบัติตามประกาศฉบับนี้ด้วย 
ข้อ ๔ การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุที่ผลิตเพื่อจําหน่าย  นําเข้าเพื่อจําหน่าย  

หรือที่จําหน่าย  ต้องแสดงข้อความเป็นภาษาไทย  และอย่างน้อยจะต้องมีข้อความแสดงรายละเอียด
ดังต่อไปนี้  เว้นแต่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะยกเว้นให้ไม่ต้องระบุข้อความหนึ่งข้อความใด 

(๑) ชื่ออาหาร 
(๒) เลขสารบบอาหาร   
(๓) ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้นําเข้า  หรือสํานักงานใหญ่  แล้วแต่กรณี  

ดังต่อไปนี้ 
 (๓.๑) อาหารท่ีผลิตในประเทศ  ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุ  หรือแสดงชื่อ

และที่ตั้งของสํานักงานใหญ่ของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุก็ได้  โดยต้องมีข้อความดังต่อไปนี้  กํากับไว้ด้วย   
   (๓.๑.๑) ข้อความว่า  “ผู้ผลิต”  หรือ  “ผลิตโดย”  สําหรับกรณีเป็นผู้ผลิต   
   (๓.๑.๒) ข้อความว่า  “ผู้แบ่งบรรจุ”  หรือ  “แบ่งบรรจุโดย”  สําหรับกรณีเป็นผู้แบ่งบรรจุ 
   (๓.๑.๓) ข้อความว่า  “สํานักงานใหญ่”  สําหรับกรณีเป็นผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุ 

ที่ประสงค์จะแสดงชื่อและที่ตั้งของสํานักงานใหญ่ 
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 (๓.๒) อาหารนําเข้าจากต่างประเทศ  ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้นําเข้าโดยมีข้อความว่า  
“ผู้นําเข้า”  หรือ  “นําเข้าโดย”  กํากับ  และแสดงชื่อและประเทศของผู้ผลิตด้วย 

(๔) ปริมาณของอาหารเป็นระบบเมตริก 
 (๔.๑) อาหารที่มีลักษณะเป็นของแข็ง  ให้แสดงน้ําหนักสุทธิ 
 (๔.๒) อาหารที่มีลักษณะเป็นของเหลว  ให้แสดงปริมาตรสุทธิ 
 (๔.๓) อาหารที่มีลักษณะครึ่งแข็งคร่ึงเหลว  หรือลักษณะอื่น  อาจแสดงเป็นน้ําหนักสุทธิ

หรือปริมาตรสุทธิก็ได้   
กรณีอาหารท่ีมีการกําหนดน้ําหนักเนื้ออาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ให้แสดงปริมาณ

น้ําหนักเนื้ออาหารด้วย   
(๕) ส่วนประกอบที่สําคัญเป็นร้อยละของน้ําหนักโดยประมาณเรียงตามลําดับปริมาณจากมากไปน้อย  

เว้นแต่ 
 (๕.๑) อาหารที่ฉลากมีพื้นที่ทั้งแผ่นน้อยกว่า  ๓๕  ตารางเซนติเมตร  แต่ทั้งนี้  จะต้องมี

ข้อความแสดงส่วนประกอบที่สําคัญไว้บนหีบห่อของอาหารนั้น  หรือ 
 (๕.๒) อาหารที่มีส่วนประกอบเพียงอย่างเดียวโดยไม่นับรวมถึงวัตถุเจือปนอาหารหรือวัตถุ

แต่งกลิ่นรสที่เป็นส่วนผสม  หรือ 
 (๕.๓) อาหารชนิดแห้ง  หรือชนิดผง  หรือชนิดเข้มข้น  ที่ต้องเจือจางหรือทําละลาย 

ก่อนบริโภคอาจเลือกแสดงส่วนประกอบที่สําคัญของอาหารเป็นร้อยละของน้ําหนักโดยประมาณ  หรือเม่ือเจือจาง
หรือทําละลายตามวิธีปรุงเพื่อรับประทานตามที่แจ้งไว้บนฉลาก  อย่างใดอย่างหน่ึง  หรือแสดงทั้งสองอย่างก็ได้ 

(๖) ข้อความว่า  “ข้อมูลสําหรับผู้แพ้อาหาร  :  มี  ……..….”  กรณีมีการใช้เป็นส่วนประกอบ
ของอาหาร  หรือ  “ข้อมูลสําหรับผู้แพ้อาหาร  :  อาจมี  ………….…”  กรณีมีการปนเปื้อนในกระบวนการผลิต  
แล้วแต่กรณี  (ความที่เว้นไว้ให้ระบุประเภทหรือชนิดของสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกิน)   
โดยขนาดตัวอักษรต้องปฏิบัติตามข้อ  ๑๔  (๓)  และสีของตัวอักษรตัดกับสีพื้นของฉลาก  ขนาดตัวอักษร
ต้องไม่เล็กกว่าขนาดตัวอักษรที่แสดงส่วนประกอบและแสดงไว้ที่ด้านล่างของการแสดงส่วนประกอบ 

 ประเภทหรือชนิดของอาหารตามวรรคหนึ่ง  ซึ่งเป็นสารก่อภูมิแพ้  หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกิน  
ได้แก่ 

 (๖.๑) ธัญพืชที่มีส่วนประกอบของกลูเตน  ได้แก่  ข้าวสาลี  ไรน์  บาร์เลย์  โอ๊ต  สเปลท์  
หรือสายพันธุ์ลูกผสมของธัญพืชดังกล่าว  และผลิตภัณฑ์จากธัญพืชที่มีส่วนประกอบของกลูเตนดังกล่าว   
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 (๖.๒) สัตว์น้ําที่มีเปลือกแข็ง  เช่น  ปู  กุ้ง  ก้ัง  ลอบเสตอร์  เป็นต้น  และผลิตภัณฑ์จากสัตว์น้ํา
ที่มีเปลือกแข็ง   

 (๖.๓) ไข่  และผลิตภัณฑ์จากไข่   
 (๖.๔) ปลา  และผลิตภัณฑ์จากปลา   
 (๖.๕) ถั่วลิสง  ถั่วเหลือง  และผลิตภัณฑ์จากถั่วลิสง  ถั่วเหลือง 
 (๖.๖) นม  และผลิตภัณฑ์จากนม  รวมถึงแลคโตส   
 (๖.๗) ถั่วที่มีเปลือกแข็ง  และผลิตภัณฑ์จากถั่วที่มีเปลือกแข็ง  เช่น  อัลมอนต์  วอลนัท  

พีแคน  เป็นต้น 
 (๖.๘) ซัลไฟต์  ที่มีปริมาณมากกว่าหรือเท่ากับ  ๑๐  มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 
ทั้งนี้  ความใน  (๖)  ไม่รวมถึงอาหารที่มีสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ ก่อภาวะภูมิไวเกินเป็น

ส่วนประกอบที่สําคัญ  และมีการแสดงชื่ออาหารที่ระบุชื่อสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกินไว้ชัดเจนแล้ว  
เช่น  น้ํานมโคสด  ถั่วลิสงอบกรอบ  เป็นต้น   

(๗) แสดงชื่อกลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับชื่อเฉพาะ  หรือแสดงชื่อกลุ่มหน้าที่ของ
วัตถุเจือปนอาหารร่วมกับตัวเลขตาม  International  Numbering  System : INS  for  Food  Additives   
ถ้ามีการใช้หรือมีวัตถุเจือปนอาหารติดมากับวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตอาหาร  เป็นส่วนประกอบของอาหาร
ในปริมาณที่เกิดผลตามวัตถุประสงค์ของการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  และให้แสดงข้อความดังต่อไปนี้ด้วย  
แล้วแต่กรณี 

 (๗.๑) “สีธรรมชาติ”  หรือ  “สีสังเคราะห์”  ตามด้วยชื่อเฉพาะ  หรือตัวเลขตาม  International  
Numbering  System:  INS  for  Food  Additives  แล้วแต่กรณี 

 (๗.๒) ชื่อกลุ่มหน้าที่ตามด้วยชื่อเฉพาะ  สําหรับกรณีวัตถุปรุงแต่งรสอาหาร  และวัตถุ 
ที่ให้ความหวานแทนน้ําตาล   

(๘) ข้อความว่า  “แต่งกลิ่นธรรมชาติ”  “แต่งกลิ่นเลียนธรรมชาติ”  “แต่งกลิ่นสังเคราะห์”  
“แต่งรสธรรมชาติ”  หรือ  “แต่งรสเลียนธรรมชาติ”  ถ้ามีการใช้แล้วแต่กรณี 

(๙) แสดงวัน  เดือนและปี  สําหรับอาหารที่มีอายุการเก็บไม่เกิน  ๙๐  วัน  หรือแสดง 
วัน  เดือนและปี  หรือเดือนและปี  สําหรับอาหารที่มีอายุการเก็บเกิน  ๙๐  วัน  โดยมีข้อความว่า   
“ควรบริโภคก่อน”  กํากับไว้ด้วย 

นอกจากการแสดงข้อความตามวรรคหนึ่ง  อาจกําหนดให้แสดงข้อความ  “ผลิต”  หรือ  “หมดอายุ”  
ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยอาหารนั้น   
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การแสดงวัน  เดือนและปี  หรือเดือนและปี  ให้แสดงเป็นวัน  เดือนและปี  หรือเดือนและปี 
เรียงตามลําดับ  ทั้งนี้  อาจแสดง  “เดือน”  เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรก็ได้   

กรณีที่มีการแสดงไม่เป็นไปตามวรรคสาม  ต้องมีข้อความหรือตัวอักษรท่ีสื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจ
อย่างชัดเจนถึงวิธีการแสดงข้อความดงักล่าวกํากับไว้ด้วย 

(๑๐) คําเตือน  (ถ้ามี) 
(๑๑) ข้อแนะนําในการเก็บรักษา  (ถ้ามี) 
(๑๒) วิธีปรุงเพื่อรับประทาน  (ถ้ามี) 
(๑๓) วิธีการใช้และข้อความที่จําเป็นสําหรับอาหารที่ มุ่งหมายจะใช้กับทารกหรือเด็กอ่อน   

หรือบุคคลกลุ่มใดโดยเฉพาะ 
(๑๔) ข้อความที่กําหนดเพิ่มเติมตามบัญชีแนบท้ายประกาศ 
(๑๕) ข้อความที่ต้องมีสําหรับอาหารที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนด 
กรณีการแสดงฉลากอาหารที่มิใช่จําหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภคหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้ปรุงหรือ 

ผู้จําหน่ายอาหาร  อย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียดตามข้อ  ๔  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  และ  (๙)  และ
อาจแสดงข้อความเป็นภาษาอังกฤษแทนก็ได้ไว้บนฉลาก  ทั้งนี้  ต้องมีการแสดงรายละเอียดเป็นภาษาไทย 
ที่ครบถ้วนตามข้อ  ๔  ที่เห็นได้ชัดเจนและอ่านได้ง่าย  ไว้ในคู่มือหรือเอกสารประกอบการจําหน่ายทุกคร้ัง 

ข้อ ๕ ฉลากของอาหารที่ผลิตเพื่อส่งออกจะแสดงข้อความเป็นภาษาใดก็ได้  แต่อย่างน้อยต้องระบุ 
(๑) ประเทศผู้ผลิต 
(๒) เลขสารบบอาหาร  หรือเลขสถานที่ผลิตอาหาร  หรือชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตอย่างหน่ึง

อย่างใดก็ได้ 
ข้อ ๖ ฉลากของอาหารดังต่อไปนี้  ต้องส่งมอบฉลากให้สํานักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาตรวจอนุมัติให้ใช้ก่อนนําไปใช้ 
(๑) อาหารควบคุมเฉพาะ 
(๒) อาหารอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
ข้อ ๗ การแสดงเลขสารบบอาหาร  ให้เป็นไปตามที่กําหนดในระเบียบสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 
ข้อ ๘ ฉลากของอาหารต้องปิด  ติด  หรือแสดงไว้ในที่เปิดเผยที่ภาชนะบรรจุและหรือหีบห่อ

ของภาชนะบรรจุอาหาร  และมองเห็นได้ชัดเจน  โดยมีขนาดของฉลากสัมพันธ์กับพื้นที่ของภาชนะบรรจุ
หรือหีบห่อนั้น ๆ 
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ข้อ ๙ ฉลากของอาหารต้องไม่ทําให้เข้าใจผิดไม่ว่าโดยทางตรงหรือทางอ้อมระหว่างอาหาร 
กับข้อความ  รูป  รูปภาพ  รอยประดิษฐ์  เคร่ืองหมาย  หรือเคร่ืองหมายการค้าที่แนะนําผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น 

ข้อ ๑๐ ฉลากที่มีข้อความ  รูป  รูปภาพ  รอยประดิษฐ์  เคร่ืองหมาย  ตรา  หรือเครื่องหมาย
การค้า  เคร่ืองหมายการค้าจดทะเบียนไม่ว่าจะเป็นภาษาใดที่ปรากฏในฉลาก  ต้อง 

(๑) ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร  หรือไม่ทําให้เข้าใจผิด 
ในสาระสําคัญ   

(๒) ไม่แสดงถึงชื่ออาหาร  ส่วนประกอบของอาหาร  อัตราส่วนของอาหาร  ปริมาณของอาหาร  
หรือแสดงถึงสรรพคุณของอาหารอันเป็นเท็จหรือเป็นการหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อ 

(๓) ไม่ทําให้เข้าใจว่ามีวัตถุตามข้อความ  ชื่อ  รูป  รูปภาพ  รอยประดิษฐ์  เคร่ืองหมาย 
หรือเคร่ืองหมายการค้าดังกล่าวผสมอยู่ในอาหารโดยที่ไม่มีวัตถุนั้นผสมอยู่  หรือมีผสมอยู่ในปริมาณ 
ที่ไม่อาจแสดงสรรพคุณ 

(๔) ไม่พ้องเสียง  พ้องรูป  กับคําหรือข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์  คุณภาพ  สรรพคุณ   
อันเป็นการโอ้อวด  หรือเป็นเท็จ  หรือเกินจริง  หรือหลอกลวงทําให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร   

(๕) ไม่ขัดกับวัฒนธรรมและศีลธรรมอันดีงามของไทยหรือส่อไปในทางทําลายคุณค่าของภาษาไทย 
(๖) ไม่ส่งเสริมหรืออาจก่อให้เกิดความขัดแย้ง  ความแตกแยก  หรือผลกระทบในเชิงลบ   

ทั้งทางตรงหรือทางอ้อมต่อสังคม  วัฒนธรรม  ศีลธรรม  ประเพณี  หรือพฤติกรรมที่เก่ียวกับเพศ  ภาษา  
และความรุนแรง 

ข้อ ๑๑ ฉลากที่แสดงข้อความกล่าวอ้างเก่ียวกับสารหรือส่วนประกอบอื่นใดในอาหาร  ต้อง   
(๑) ไม่ใช้กับอาหารที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดห้ามใช้  หรืออาหารที่โดยธรรมชาติ

ของอาหารนั้นไม่มีสารนั้น  หรืออาหารที่ในกระบวนการผลิตไม่มีสารนั้นเกิดขึ้น   
(๒) ไม่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้ในอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(๓) ไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในผลิตภัณฑ์ 
ข้อ ๑๒ ฉลากที่แสดงเคร่ืองหมายการค้า  ให้ระบุ  คําว่า  “ตรา”  หรือ  “เคร่ืองหมายการค้า”  หรือ  

“เคร่ืองหมายการค้าจดทะเบียน”  กํากับชื่อตรา  หรือชื่อเคร่ืองหมายการค้านั้นด้วย  โดยต้องมีลักษณะ 
เห็นได้ชัดเจน  และอ่านได้ง่าย  ขนาดของตัวอักษรต้องสัมพันธ์กับขนาดพื้นที่ฉลากและเป็นไปตามข้อ  ๑๐ 

ข้อ ๑๓ การแสดงช่ืออาหารตามข้อ  ๔  (๑)  ต้องเป็นไปตามข้อ  ๑๐  และให้ใช้ชื่ออย่างหน่ึง
อย่างใด  ดังต่อไปนี้   

(๑) ชื่อเฉพาะของอาหาร  ชื่อสามัญหรือชื่อที่ใช้เรียกอาหารตามปกติ 
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(๒) ชื่อที่แสดงประเภทหรือชนิดของอาหาร 
(๓) ชื่อทางการค้า  การใช้ชื่อนี้ต้องมีข้อความแสดงประเภทหรือชนิดของอาหารกํากับชื่ออาหารด้วย  

โดยจะอยู่ในบรรทัดเดียวกับชื่อทางการค้าก็ได้  และจะมีขนาดตัวอักษรต่างกับชื่อทางการค้าก็ได้  แต่ต้อง
สามารถอ่านได้ชัดเจน 

ในกรณีที่ใช้ชื่ออาหารที่อาจทําให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดเก่ียวกับลักษณะเฉพาะของอาหารน้ัน ๆ  
รวมทั้งแหล่งกําเนิด  ต้องระบุข้อความหนึ่งข้อความใดประกอบชื่ออาหารด้วย  ซึ่งอาจเป็นสารที่ใช้บรรจุ  
หรือกรรมวิธีการผลิต  หรือรูปลักษณะของอาหาร  หรือส่วนของพืชหรือสัตว์  หรือแหล่งกําเนิดของอาหาร   

ข้อ ๑๔ ข้อความในฉลากต้องมีลักษณะเห็นได้ชัดเจน  และอ่านได้ง่าย  ขนาดของตัวอักษร 
ต้องสัมพันธ์กับขนาดของพื้นที่ฉลาก  และต้องปฏิบัติ  ดังนี้ 

(๑) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๑)  ต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า   
๒  มิลลิเมตร  และตัวอักษรต้องอ่านได้ชัดเจน  ได้สัดส่วนสัมพันธ์กับขนาดพ้ืนที่ฉลาก  อยู่ส่วนที่สําคัญ 
ของฉลากเมื่อวางจําหน่าย  และมีข้อความต่อเนื่องกันในแนวนอน  เว้นแต่ฉลากที่มีเนื้อที่น้อยกว่า   
๓๕  ตารางเซนติเมตร  ให้แสดงชื่อด้วยขนาดตัวอักษรความสูงไม่น้อยกว่า  ๑  มิลลิเมตร 

(๒) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๒)  ต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษร  ให้เป็นไปตามที่กําหนด 
ในระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(๓) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๙)  ต้องมีขนาดความสูง 
ของตัวอักษรแล้วแต่กรณี  ดังนี้ 

 (๓.๑) ไม่น้อยกว่า  ๑  มิลลิเมตร  สําหรับฉลากที่มีพื้นที่ไม่เกิน  ๑๐๐  ตารางเซนติเมตร  
เว้นแต่ฉลากอาหารที่มีพื้นที่ทั้งแผ่นน้อยกว่า  ๓๕  ตารางเซนติเมตร  การแสดงส่วนประกอบ  อาจแสดงไว้
บนหีบห่อของอาหารแทนได้   

 (๓.๒) ไม่น้อยกว่า  ๑.๕  มิลลิเมตร  สําหรับฉลากที่มีพื้นที่มากกว่า  ๑๐๐  ตารางเซนติเมตร  
ถึง  ๒๕๐  ตารางเซนติเมตร   

 (๓.๓) ไม่น้อยกว่า  ๒  มิลลิเมตร  สําหรับฉลากที่มีพื้นที่มากกว่า  ๒๕๐  ตารางเซนติเมตร 
(๔) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๑)  (๖)  และ  (๙)  ให้แสดงไว้ในตําแหน่งที่สามารถเห็นได้ชัดเจน 
กรณีการแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๙)  ไว้ที่ด้านล่างหรือส่วนอื่น  ต้องมีข้อความที่ฉลากที่สื่อ 

ได้ชัดเจนว่าจะดูวัน  เดือนและปีที่ควรบริโภคก่อน  หรือเดือนและปีที่ควรบริโภคก่อน  ได้ที่ ใด   
และอาจแสดงข้อความกํากับวัน  เดือนและปี  หรือเดือน  และปีที่ผลิต  หรือหมดอายุ  หรือควรบริโภคก่อน  
ไว้ด้วยอีกหรือไม่ก็ได้ 



 หน้า   ๓๙ 
เล่ม   ๑๓๑   ตอนพิเศษ   ๑๐๒   ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   มิถุนายน   ๒๕๕๗ 
 

 
 

ข้อ ๑๕ การแสดงสีของพื้นฉลากและสีของข้อความในฉลากต้องใช้สีที่ตัดกัน  ซึ่งทําให้ข้อความ
ที่ระบุอ่านได้ชัดเจน  เว้นแต่ข้อความดังต่อไปนี้  ต้องมีขนาดตัวอักษร  สี  ตําแหน่ง  และแบบ  แล้วแต่กรณี
ดังนี้ 

(๑) เลขสารบบอาหาร  ให้เป็นไปตามที่กําหนดในระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(๒) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๑๔)  และ  (๑๕) 
ข้อ ๑๖ ให้ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าอาหารที่ได้จัดทําฉลากไว้ก่อนวันที่ประกาศฉบับนี้ใช้บังคับ   

ทําการแก้ไขฉลากให้ถูกต้องตามประกาศฉบับนี้  และให้ใช้ฉลากเดิมที่เหลืออยู่ต่อไป  แต่ไม่เกินสองปี 
นับแต่วันที่ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ 

ข้อ ๑๗ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับจากวันที่ประกาศใน   
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๗ 

ประดิษฐ  สินธวณรงค์ 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๖๗ ) พ.ศ. ๒๕๕๗ 
เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ 

-------------------------------- 
ข้อความท่ีกําหนดให้แสดงเพ่ิมเติมตามข้อ ๔ (๑๔) 

 
  ชนิดของอาหาร ข้อความคําเตือน/ข้อความอ่ืน 
๑.เครื่องด่ืมที่ผสมกาเฟอีน “ห้ามด่ืมเกินวันละ ๒ ขวด เพราะหัวใจจะสั่น นอนไม่หลับ เด็ก

และสตรีมีครรภ์ไม่ควรด่ืม ผู้ป่วยปรึกษาแพทย์ก่อน” ด้วยตัวอักษร 
เส้นทึบสีแดง ขนาดความสูงไม่น้อยกว่า ๒ มิลลิเมตร ในกรอบ
สี่เหลี่ยมพ้ืนขาวสีของกรอบตัดกับสีของพ้ืนฉลาก 

๒.ไอศกรีม ทีม่กีารใช้วัตถุเจือปนอาหารเพ่ือช่วย
ให้โครงสร้างผลึกนํ้าแข็ง มีความคงตัว 

“ใช้ โปรตีนจับโครงสร้างนํ้าแข็งชนิด เอช พี แอล ซี ๑๒” หรือ 
“ใช้ Ice Structuring Protein type III HPLC ๑๒” และต้อง
แสดงข้อความท่ีสื่อให้ผู้บริโภคทราบด้วยว่า หากต้องการทราบ
รายละเอียดเพ่ิมเติมเก่ียวกับวัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวให้ระบุ 
หมายเลขโทรศัพท์ หรือ เว็ปไซต์ ติดต่อด้วย 

 
 
 
 



 หน้า   ๒๔ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๙๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   เมษายน   ๒๕๖๐ 
 

 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่  ๓๘๓)  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  (ฉบับที่  ๒) 
 

 

โดยเป็นการสมควรปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง  ฉลาก  
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหน่ึง  และมาตรา  ๖  (๑๐)  แห่งพระราชบัญญัติอาหาร  

พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 
ข้อ ๑ ให้ยกเลิกความในข้อ  ๔  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๖๗)  พ.ศ.  ๒๕๕๗  

เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่  ๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๗  และให้ใช้
ข้อความต่อไปนี้ 

“ข้อ  ๔  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุที่ผลิตเพื่อจําหน่าย  นําเข้าเพื่อจําหน่าย  
หรือที่จําหน่าย  ต้องแสดงข้อความเป็นภาษาไทย  และอาจแสดงภาษาต่างประเทศด้วยก็ได้  และอย่างน้อย
จะต้องมีข้อความแสดงรายละเอียดดังต่อไปนี้  เว้นแต่  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะยกเว้น 
ให้ไม่ต้องระบุข้อความหนึ่งข้อความใด 

(๑) ชื่ออาหาร 
(๒) เลขสารบบอาหาร   
(๓) ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้นําเข้า  หรือสํานักงานใหญ่  แล้วแต่กรณี  

ดังต่อไปนี้ 
 (๓.๑) อาหารที่ผลิตในประเทศ  ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุ  หรือแสดงชื่อ

และที่ตั้งของสํานักงานใหญ่ของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุก็ได้  โดยต้องมีข้อความดังต่อไปนี้  กํากับไว้ด้วย   
  (๓.๑.๑) ข้อความว่า  “ผู้ผลิต”  หรือ  “ผลิตโดย”  สําหรับกรณีเป็นผู้ผลิต   
  (๓.๑.๒) ข้อความว่า  “ผู้แบ่งบรรจุ”  หรือ  “แบ่งบรรจุโดย”  สําหรับกรณีเป็นผู้แบ่งบรรจุ 
  (๓.๑.๓) ข้อความว่า  “สํานักงานใหญ่”  สําหรับกรณีเป็นผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุ

ที่ประสงค์จะแสดงชื่อและที่ตั้งของสํานักงานใหญ่ 
 (๓.๒) อาหารนําเข้าจากต่างประเทศ  ให้แสดงชื่อและที่ตั้งของผู้นําเข้าโดยมีข้อความว่า  

“ผู้นําเข้า”  หรือ  “นําเข้าโดย”  กํากับ  และแสดงชื่อและประเทศของผู้ผลิตด้วย 
(๔) ปริมาณของอาหารเป็นระบบเมตริก 
 (๔.๑) อาหารที่มีลักษณะเป็นของแข็ง  ให้แสดงน้ําหนักสุทธิ 
 (๔.๒) อาหารที่มีลักษณะเป็นของเหลว  ให้แสดงปริมาตรสุทธิ 
 (๔.๓) อาหารที่มีลักษณะครึ่งแข็งคร่ึงเหลว  หรือลักษณะอื่น  อาจแสดงเป็นน้ําหนักสุทธิ

หรือปริมาตรสุทธิก็ได้   



 หน้า   ๒๕ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๙๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   เมษายน   ๒๕๖๐ 
 

 
 

กรณีอาหารที่มีการกําหนดน้ําหนักเนื้ออาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ให้แสดง
ปริมาณนํ้าหนักเนื้ออาหาร  ด้วย   

(๕) ส่วนประกอบที่สําคัญเป็นร้อยละของนํ้าหนักโดยประมาณเรียงตามลําดับปริมาณจากมากไปน้อย  
เว้นแต่ 

 (๕.๑) อาหารที่ฉลากมีพื้นที่ทั้งแผ่นน้อยกว่า  ๓๕  ตารางเซนติเมตร  แต่ทั้งนี้จะต้องมี
ข้อความแสดงส่วนประกอบที่สําคัญไว้บนหีบห่อของอาหารนั้น  หรือ 

 (๕.๒) อาหารที่มีส่วนประกอบเพียงอย่างเดียวโดยไม่นับรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร 
หรือวัตถุแต่งกลิ่นรสที่เป็นส่วนผสม  หรือ 

 (๕.๓) อาหารชนิดแห้ง  หรือชนิดผง  หรือชนิดเข้มข้น  ที่ต้องเจือจางหรือทําละลายก่อน
บริโภคอาจเลือกแสดงส่วนประกอบที่สําคัญของอาหารเป็นร้อยละของน้ําหนักโดยประมาณ  หรือเม่ือเจือจาง
หรือทําละลายตามวิธีปรุงเพื่อรับประทานตามที่แจ้งไว้บนฉลาก  อย่างใดอย่างหน่ึง  หรือแสดงทั้งสองอย่างก็ได้ 

(๖) ข้อความว่า  “ข้อมูลสําหรับผู้แพ้อาหาร  :  มี  ……..….”  กรณีมีการใช้เป็นส่วนประกอบ
ของอาหาร  หรือ  “ข้อมูลสําหรับผู้แพ้อาหาร  :  อาจมี  ………….…”  กรณีมีการปนเปื้อนในกระบวนการผลิต  
แล้วแต่กรณี  (ความที่เว้นไว้ให้ระบุประเภทหรือชนิดของอาหารท่ีมีสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกิน)  
หรือกรณีที่ไม่แสดงข้อความ  “ข้อมูลสําหรับผู้แพ้อาหาร”  อาจแสดงข้อความว่า  “มี..............”  หรือ  
“อาจมี.................”  ไว้ในกรอบ  โดยสีของตัวอักษรต้องตัดกับสีพื้นของกรอบและสีของกรอบตัดกับสีพื้นของฉลาก   

ทั้งนี้  ขนาดตัวอักษรที่ต้องแสดงข้อความตามวรรคหนึ่ง  นอกจากต้องปฏิบัติตามข้อ  ๑๔  (๓)  แล้ว  
ต้องไม่เล็กกว่าตัวอักษรที่แสดงส่วนประกอบ  และต้องแสดงไว้ที่ด้านล่างของการแสดงส่วนประกอบด้วย 

ประเภทหรือชนิดของอาหารซึ่งมีสารก่อภูมิแพ้  หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกินตามวรรคหน่ึง  ได้แก่ 
 (๖.๑) ธัญพืชที่มีกลูเตน  ได้แก่  ข้าวสาลี  ข้าวไรย์  ข้าวบาร์เลย์  ข้าวโอ๊ต  สเปลท์  หรือ

สายพันธุ์ลูกผสมของธัญพืชดังกล่าว  และผลิตภัณฑ์จากธัญพืชที่มีกลูเตนดังกล่าว  ยกเว้น 
  (ก) กลูโคสไซรัป  หรือเดกซ์โทรสที่ได้จากข้าวสาลี   
  (ข) มอลโทเดกซ์ตริน  จากข้าวสาล ี  
  (ค) กลูโคสไซรัป  จากข้าวบาร์เลย์   
  (ง) แอลกฮอล์ที่ได้จากการกลั่นเมล็ดธัญพืช   
 (๖.๒) สัตว์น้ําที่มีเปลือกแข็ง  เช่น  ปู  กุ้ง  ก้ัง  ลอบเสตอร์  เป็นต้น  และผลิตภัณฑ์จากสัตว์น้ํา

ที่มีเปลือกแข็ง   
 (๖.๓) ไข่  และผลิตภัณฑ์จากไข่   
 (๖.๔) ปลา  และผลิตภัณฑ์จากปลา  ยกเว้น  เจลาตินจากปลาที่ใช้เป็นสารช่วยพาวิตามิน 

และแคโรทีนอยด์   
 (๖.๕) ถั่วลิสง  และผลิตภัณฑ์จากถั่วลิสง 
 (๖.๖) ถั่วเหลือง  และผลิตภัณฑ์จากถั่วเหลือง  ยกเว้น 



 หน้า   ๒๖ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๙๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   เมษายน   ๒๕๖๐ 
 

 
 

  (ก) น้ํามันหรือไขมันจากถั่วเหลืองที่ผ่านกระบวนการทําให้บริสุทธิ์   
  (ข) โทโคเฟอรอลผสม,  ดี - แอลฟา - โทโคเฟอรอล,  หรือ  ดีแอล - แอลฟา - โทโคเฟอรอล  

หรือ  ดี - แอลฟา - โทโคเฟอริลแอซีเทต,  หรือ  ดีแอล - แอลฟา - โทโคเฟอริลแอซีเทต  หรือ  ดี - แอลฟา -  
โทโคเฟอริลแอซิดซักซิเนต  ที่ได้จากถั่วเหลือง   

  (ค) ไฟโตสเตอรอล  และไฟโตสเตอรอลเอสเตอร์ที่ได้จากน้ํามันถั่วเหลือง   
  (ง) สตานอลเอสเตอร์จากพืชที่ผลิตจากสเตอรอลของน้ํามันพืชที่ได้จากถั่วเหลือง   
 (๖.๗) นม  และผลิตภัณฑ์จากนม  รวมถึงแลคโตส  ยกเว้น  แลคติทอล 
 (๖.๘) ถั่วที่มีเปลือกแข็ง  และผลิตภัณฑ์จากถ่ัวที่มีเปลือกแข็ง  เช่น  อัลมอนต์  วอลนัท  

พีแคน  เป็นต้น 
 (๖.๙) ซัลไฟต์  ที่มีปริมาณมากกว่าหรือเท่ากับ  ๑๐  มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 
ทั้งนี้  ความใน  (๖)  ไม่ใช้บังคับกับอาหารที่มีสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไวเกิน   

เป็นส่วนประกอบที่สําคัญ  และมีการแสดงชื่ออาหารที่ระบุชื่อสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อภาวะภูมิไว 
เกินไว้ชัดเจนแล้ว  เช่น  น้ํานมโคสด  ถั่วลิสงอบกรอบ  เป็นต้น   

(๗) แสดงชื่อกลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับชื่อเฉพาะ  หรือแสดงชื่อกลุ่มหน้าที่ของ
วัตถุเจือปนอาหารร่วมกับตัวเลขตาม  International  Numbering  System:  INS  for  Food  Additives  
ถ้ามีการใช้วัตถุเจือปนอาหารหรือมีวัตถุเจือปนอาหารติดมากับวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตอาหารหรือเป็นส่วนประกอบ
ของอาหารในปริมาณที่เกิดผลตามวัตถุประสงค์ของการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  และกรณีที่เป็นสี  หรือวัตถุปรุงแต่ง
รสอาหาร  หรือวัตถุให้ความหวานแทนน้ําตาลให้แสดงข้อความดังต่อไปนี้ด้วย  แล้วแต่กรณี 

 (๗.๑) “สีธรรมชาติ”  หรือ  “สีสังเคราะห์”  ตามด้วยชื่อเฉพาะ  หรือตัวเลขตาม  International  
Numbering  System:  INS  for  Food  Additives  แล้วแต่กรณี 

 (๗.๒) ชื่อกลุ่มหน้าที่ตามด้วยชื่อเฉพาะ  สําหรับกรณีวัตถุปรุงแต่งรสอาหาร  และวัตถุ 
ที่ให้ความหวานแทนน้ําตาล 

 สําหรับวัตถุเจือปนอาหารที่มิใช่เป็นวัตถุกันเสีย  วัตถุปรุงแต่งรสอาหาร  วัตถุให้ความหวาน
แทนน้ําตาล  และสี  อาจแสดงข้อความว่า  “วัตถุเจือปนอาหาร”  แทนชื่อกลุ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหาร 
ได้ร่วมกับชื่อเฉพาะ  หรือร่วมกับตัวเลขตาม  International  Numbering  System : INS  for  Food  Additives 

(๘) ข้อความว่า  “แต่งกลิ่นธรรมชาติ”  “แต่งกลิ่นเลียนธรรมชาติ”  “แต่งกลิ่นสังเคราะห์”  
“แต่งรสธรรมชาติ”  หรือ  “แต่งรสเลียนธรรมชาติ”  ถ้ามีการใช้แล้วแต่กรณี 

(๙) แสดง  วัน  เดือนและปี  สําหรับอาหารที่มีอายุการเก็บไม่เกิน  ๙๐  วัน  หรือแสดง 
วันเดือนและปี  หรือเดือนและปี  สําหรับอาหารที่มีอายุการเก็บเกิน  ๙๐  วัน  โดยมีข้อความว่า   
“ควรบริโภคก่อน”  หรือ  “หมดอายุ”  กํากับไว้ด้วย 

นอกจากการแสดงข้อความตามวรรคหนึ่ง  จะต้องแสดงข้อความ  “ผลิต”  หรือ  “หมดอายุ”  
ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารนั้นด้วย 



 หน้า   ๒๗ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๙๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   เมษายน   ๒๕๖๐ 
 

 
 

การแสดงวัน  เดือนและปี  หรือเดือนและปี  ให้แสดงเป็น  วัน  เดือนและปี  หรือเดือนและปี
เรียงตามลําดับ  ทั้งนี้  อาจแสดง  “เดือน”  เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรก็ได้  กรณีที่มีการแสดงไม่เรียงตามลําดับ  
ต้องมีข้อความหรือตัวอักษรที่สื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจอย่างชัดเจนถึงวิธีการแสดงข้อความดังกล่าวกํากับไว้ด้วย 

(๑๐) คําเตือน  (ถ้ามี) 
(๑๑) ข้อแนะนําในการเก็บรักษา  (ถ้ามี) 
(๑๒) วิธีปรุงเพื่อรับประทาน  (ถ้ามี) 
(๑๓) วิธีการใช้และข้อความที่จําเป็นสําหรับอาหารที่ มุ่งหมายจะใช้กับทารกหรือเด็กเล็ก   

หรือบุคคลกลุ่มใดโดยเฉพาะ 
(๑๔) ข้อความที่กําหนดเพิ่มเติมตามบัญชีแนบท้ายประกาศ 
(๑๕) ข้อความที่ต้องมีสําหรับอาหารที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนด 
สําหรับการแสดงฉลากอาหารท่ีมิใช่จําหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภคหรือผู้แบ่งบรรจุหรือผู้ปรุงหรือ 

ผู้จําหน่ายอาหาร  อย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียดตามข้อ  ๔  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  และ  (๙)  และอาจแสดงข้อความ
เป็นภาษาอังกฤษแทนก็ได้  แต่ทั้งนี้ต้องมีการแสดงรายละเอียดเป็นภาษาไทยที่ครบถ้วนตามข้อ  ๔  ที่เห็นได้ชัดเจน
และอ่านได้ง่าย  ไว้ในคู่มือหรือเอกสารประกอบการจําหน่ายทุกคร้ัง  พร้อมทั้งต้องแสดงข้อความว่า   
“เป็นวัตถุดิบสําหรับแปรรูปอาหารเท่านั้น”  หรือข้อความอื่นที่มีความหมายในทํานองเดียวกันที่ฉลาก  
เว้นแต่กรณีผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าอาหารเพื่อใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์อาหารของตนเอง  หรือผู้ผลิตหรือผู้นําเข้า
อาหารจําหน่ายให้แก่ผู้แปรรูปอาหาร  โดยมีข้อตกลงการให้ข้อมูลตามข้อ  ๔  (๕)  ดังกล่าวไว้แล้ว  อาจไม่ต้องแสดง
ปริมาณร้อยละตามข้อ  ๔  (๕)  ไว้ที่ฉลากหรือคู่มือหรือเอกสารประกอบการจําหน่าย” 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกความในข้อ  ๑๑  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๖๗)  พ.ศ.  ๒๕๕๗  
เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่  ๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๗  และให้ใช้
ข้อความต่อไปนี้ 

“ข้อ  ๑๑  การแสดงข้อความกล่าวอ้างบนฉลากเกี่ยวกับสารหรือส่วนประกอบอื่นใดในอาหาร  ต้อง   
(๑) ไม่ใช้กับอาหารที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดห้ามใช้  หรืออาหารที่โดยธรรมชาติ 

ของอาหารนั้นไม่มีสารนั้น  หรืออาหารที่ในกระบวนการผลิตไม่มีสารนั้นเกิดขึ้น   
(๒) ไม่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้ในอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(๓) ไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในผลิตภัณฑ์ 
ทั้งนี้  ความในวรรคหน่ึงไม่ใช่บังคับกับการกล่าวอ้างสารหรือส่วนประกอบใด ๆ  ที่มีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขกําหนดไว้เป็นการเฉพาะ” 
ข้อ ๓ ใหย้กเลิกความในข้อ  ๑๔  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๖๗)  พ.ศ.  ๒๕๕๗  

เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่  ๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๗  และให้ใช้ข้อความต่อไปนี้ 



 หน้า   ๒๘ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๙๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   เมษายน   ๒๕๖๐ 
 

 
 

“ข้อ  ๑๔  ข้อความในฉลากต้องมีลักษณะเห็นได้ชัดเจน  และอ่านได้ง่าย  ขนาดของตัวอักษร
ต้องสัมพันธ์กับขนาดของพื้นที่ฉลาก  และต้องปฏิบัติ  ดังนี้ 

(๑) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๑)  ต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า  ๒  มิลลิเมตร  
และตัวอักษรต้องอ่านได้ชัดเจน  ได้สัดส่วนสัมพันธ์กับขนาดพื้นที่ฉลาก  อยู่ในตําแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน  
และมีข้อความต่อเนื่องกันในแนวนอน  เว้นแต่ฉลากที่มีเนื้อที่น้อยกว่า  ๓๕  ตารางเซนติเมตรให้แสดงชื่อ
ด้วยขนาดตัวอักษรความสูงไม่น้อยกว่า  ๑  มิลลิเมตร” 

(๒) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๒)  ต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษร  ให้เป็นไปตามที่กําหนด 
ในระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(๓) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๙)  ต้องมีขนาดความสูงของตัวอักษร
แล้วแต่กรณี  ดังนี้ 

 (๓.๑) ไม่น้อยกว่า  ๑  มิลลิเมตร  สําหรับฉลากที่มีพื้นที่ไม่เกิน  ๑๐๐  ตารางเซนติเมตร  
เว้นแต่ฉลากอาหารที่มีพื้นที่ทั้งแผ่นน้อยกว่า  ๓๕  ตารางเซนติเมตร  การแสดงส่วนประกอบ  อาจแสดงไว้
บนหีบห่อของอาหารแทนได้   

 (๓.๒) ไม่น้อยกว่า  ๑.๕  มิลลิเมตร  สําหรับฉลากที่มีพื้นที่มากกว่า  ๑๐๐  ตารางเซนติเมตร   
(๔) การแสดงข้อความเก่ียวกับสารอาหาร  ตารางสารอาหารเทียบกับ  WHO  วิธีเตรียมฉลากโภชนาการ  

ฉลากแบบจีดีเอ  การกล่าวอ้างทางโภชนาการ  การใช้คุณค่าในการส่งเสริมการขาย  การระบุกลุ่มผู้บริโภค
ในการส่งเสริมการขาย  สําหรับอาหารที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดไว้เป็นการเฉพาะ  ต้องมี
ขนาดความสูงของตัวอักษร  ไม่น้อยกว่า  ๑  มิลลิเมตร 

(๕) การแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๑)  (๔)  และ  (๙)  ให้แสดงไว้ในตําแหน่งที่สามารถเห็นได้ชัดเจน 
กรณีการแสดงข้อความตามข้อ  ๔  (๙)  ไว้ที่ด้านล่างหรือส่วนอื่น  ต้องมีข้อความที่ฉลากที่สื่อ 

ได้ชัดเจนว่าจะดู  วัน  เดือนและปี  ที่ควรบริโภคก่อน  หรือหมดอายุ  หรือเดือนและปีที่ควรบริโภคก่อน
หรือหมดอายุได้ที่ใด  และอาจแสดงข้อความกํากับ  วัน  เดือนและปี  หรือเดือน  และปีที่ผลิต   
หรือหมดอายุ  หรือควรบริโภคก่อน  ไว้ด้วยอีกหรือไม่ก็ได้” 

ข้อ ๔ ให้เพิ่มความดังต่อไปนี้  เป็นข้อ  ๔/๑  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๖๗)  
พ.ศ.  ๒๕๕๗  เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่  ๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๗ 

“ข้อ  ๔/๑  ผู้ผลิต  ผู้นําเข้า  หรือผู้จําหน่าย  ต้องไม่จําหน่ายอาหารที่พ้นกําหนดวันหมดอายุ
หรือควรบริโภคก่อนตามที่แสดงไว้ในฉลาก” 

ข้อ ๕ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับถัดจากวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  เว้นแต่ความใน
ข้อ  ๑๔  (๔)  ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดสองปี  ถัดจากวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๗  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที ่ 401)  พ.ศ.  2562 

ออกตามความในพระราชบญัญตัิอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒ 
เรื่อง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  (ฉบบัที่  ๓) 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการแสดงฉลากของอาหาร 
ในภาชนะบรรจุ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๑๐)  แห่งพระราชบัญญัติอาหาร  
พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  367)  พ.ศ.  2557  
เรื่อง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่  8  พฤษภาคม  พ.ศ.  2557  และให้ใช้บัญชี
แนบท้ายประกาศนี้แทน 

ข้อ 2 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  25  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖2 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๑๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๗   พฤษภาคม   ๒๕๖๒



 

 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่ ๔๐1) พ.ศ. 2562 

ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ 
เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ ๓) 

 

ข้อความที่ก าหนดให้แสดงเพ่ิมเติมตามข้อ 4 (14) 

อาหาร ข้อความค าเตือนหรือข้อความอ่ืน 
1. อาหารที่มีวัตถุที่ใช้เพื่อรักษาคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของอาหารบรรจุในภาชนะแยกต่างหาก แต่รวมอยู่ใน
ภาชนะบรรจุอาหารและจ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภค  

“มี           ” (ความที่เว้นไว้ให้ระบุลักษณะของการบรรจุ
และชนิดของวัตถุที่ใช้เพ่ือรักษาคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของอาหาร เช่น ซองวัตถุกันชื้น ซองวัตถุดูดออกซิเจน 
เป็นต้น) ด้วยตัวอักษรสีแดง ขนาดตัวอักษรไม่ต่ ากว่า 
3 มิลลิเมตร บนพื้นสีขาว 

2. อาหารที่มีส่วนประกอบของว่านหางจระเข้ “เด็กไม่ควรรับประทาน”  
“ไม่ใช่อาหารทางการแพทย์” และ  
“หยุดบริโภคเมื่อมีอาการผิดปกติ”  
ด้วยตัวอักษรสีแดง ขนาดตัวอักษรไม่ต่ ากว่า 2 มิลลิเมตร 
เห็นได้ชัดเจนในกรอบสี่เหลี่ยม สีของกรอบตัดกับสีของ
พ้ืนฉลาก 

3. อาหารที่มีส่วนประกอบของใบแป๊ะก๊วยและสารสกัด
จากใบแป๊ะก๊วย* 

“อาจมีผลให้เลือดแข็งตัวช้า” และ  
“เด็กและสตรีมีครรภ์ไม่ควรรับประทาน”  

4. อาหารที่ใช้แอสพาร์เทม เป็นสารให้ความหวานแทน
น้ าตาลหรือวัตถุให้ความหวานแทนน้ าตาล 

“ผู้ที่มีสภาวะฟินิลคีโตนูเรีย ผลิตภัณฑ์นี้มีฟินิลอลานีน” 

๕. เมล็ดเชีย (Chia seed) และอาหารที่มีส่วนประกอบ
ของเมล็ดเชีย (Chia seed)* 
 

“บริโภคไม่เกินวันละ 15 กรัม และดื่มน้ าตาม 1-2 แก้ว” 
ส าหรับเมล็ดเชีย หรือ เมล็ดเชียบดผง 100%  
“มีส่วนประกอบของเมล็ดเชีย” ส าหรับกรณีเป็น
ส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์อาหารอื่นๆ 

6. อาหารที่เติมไฟโตสเตอรอล ไฟโตสตานอล หรือเอสเทอร์
ของไฟโตสเตอรอล  หรือสตานอล* 

1. ต้องแสดงข้อความ “เติมแพลนท์ สตานอล/สเตอรอล 
ปริมาณ …………. กรัม ต่อ................. (ปริมาณหนึ่งหน่วย
บริโภค)” แสดงไว้ในต าแหน่งใกล้กับชื่ออาหารภาษาไทย 
2. ต้องแสดงข้อความค าเตือนดังต่อไปนี้บนฉลากด้วย
ตัวอักษรสีแดง  เห็นได้ชัดเจนในกรอบ 
     “ไม่ควรรับประทานแพลนท์ สตานอล/สเตอรอล เกิน
วันละ 2 กรัม”  
    “ควรบริโภคผักและผลไม้ เพ่ือช่วยรักษาระดับแคโรที
นอยด์ในร่างกายให้เป็นปกติ” 
    “หากรับประทานต่อเนื่อง อาจท าให้ระดับวิตามินอีลด
ต่ าลงได”้ 
     “ผู้ป่วยควรปรึกษาแพทย์ก่อนรับประทาน” 
     “เด็ก สตรีมีครรภ์และให้นมบุตร ไม่ควรรับประทาน” 

7. แก่นตะวัน และอาหารที่มีส่วนประกอบของแก่นตะวัน* “การบริโภคผลิตภัณฑ์ในปริมาณมากอาจท าให้เกิดอาการ
ท้องอืด ท้องเฟ้อได้” 
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อาหาร ข้อความค าเตือนหรือข้อความอ่ืน 
8. ผักเชียงดาอบแห้ง และอาหารที่มีส่วนประกอบของใบผัก
เชียงดาอบแห้ง  Gymnema inodorum (Lour.) Decne. * 

“(1) เด็ก สตรีมีครรภ์ และผู้มีภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าไม่
ควรรับประทาน 
  (2) ผู้ป่วยโรคเบาหวานควรปรึกษาแพทย์ก่อน
รับประทาน 
  (3) ไม่ควรรับประทานติดต่อกันเป็นเวลาเกิน 1 เดือน” 

หมายเหตุ * ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานของส่วนประกอบ เงื่อนไขและปริมาณการใช้ในอาหาร เป็นไปตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารใหม่ (Novel food) และประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 
 



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที ่ 410)  พ.ศ.  2562 

ออกตามความในพระราชบญัญตัิอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒ 
เรื่อง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  (ฉบบัที่  ๔) 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการแสดงฉลากของอาหาร
ในภาชนะบรรจุ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๑๐)  แห่งพระราชบัญญัติอาหาร  
พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ให้ยกเลิกข้อ  2  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  401)  พ.ศ.  2562  
ออกตามความในพระราชบัญญตัิอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  เรื่อง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  
(ฉบับที่  ๓)  ลงวันที่  ๒๕  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๒  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“ข้อ  2  ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
เว้นแต่  การแสดงฉลากในล าดับที่  4 - ล าดับที่  ๘  ของบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  367)  พ.ศ.  2557  เรื่อง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่  8  พฤษภาคม  
พ.ศ.  2557  ที่แก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข   (ฉบับที่  401)  พ.ศ.  2562   
ออกตามความในพระราชบัญญตัิอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  เรื่อง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  
(ฉบับที่  ๓)  ลงวันที่  ๒๕  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าอาหารที่ได้จัดท าฉลากไว้ก่อน
วันที่  8  พฤษภาคม  พ.ศ.  2562  ที่ไม่เป็นไปตามประกาศนี้  จ าหน่ายต่อไปได้ไม่เกินวันที่  8  พฤษภาคม  
พ.ศ.  2564”   

ข้อ 2 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  14  สงิหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๕๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   ตุลาคม   ๒๕๖๒



 หน้า   ๑๕ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนพิเศษ   ๑๕๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กรกฎาคม   ๒๕๕๙ 
 

 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่  ๓๗๖)  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

เร่ือง  อาหารใหม่  (Novel  food) 
 

 

ด้วยปัจจุบันมีการนําวัตถุที่ไม่เคยบริโภคเป็นอาหารมาใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหาร  
อีกทั้งมีการพัฒนากระบวนการผลิตอาหารโดยใช้เทคโนโลยีที่ไม่เคยใช้มาก่อน  จึงสมควรมีมาตรการ   
การประเมินความปลอดภัยรองรับเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่งและมาตรา  ๖  (๓)  (๙)  และ  (๑๐)  แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้  “อาหารใหม่  (Novel  food)”  หมายความว่า   
(๑) วัตถุที่ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ปรากฏหลักฐานทางวิชาการว่ามีประวัติ

การบริโภคเป็นอาหารน้อยกว่าสิบห้าปี  หรือ   
(๒) วัตถุที่ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ได้จากกระบวนการผลิตที่มิใช่

กระบวนการผลิตโดยท่ัวไปของอาหารนั้น ๆ  ที่ทําให้ส่วนประกอบ  โครงสร้างของอาหาร  รูปแบบ   
ของอาหารนั้นเปล่ียนแปลงไปอย่างมีนัยสําคัญ  ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ  กระบวนการทางเคมี
ภายในร่างกายของสิ่งมีชีวิต  (metabolism)  หรือระดับของสารที่ไม่พึงประสงค์  (level  of  undesirable  
substances)   

(๓) ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุ  (๑)  หรือ  (๒)  เป็นส่วนประกอบ 
ทั้งนี้  ไม่รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร  และอาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม 
ข้อ ๒ ให้อาหารใหม่  เป็นอาหารที่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อนและต้องส่งมอบฉลาก

ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจอนุมัติก่อนนําไปใช้   
ข้อ ๓ การประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่  ต้องย่ืนผลการประเมินความปลอดภัย

จากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับและหลักฐานอื่น
ตามบัญชีแนบท้ายประกาศนี้   

ข้อ ๔ อาหารใหม่ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน  และเง่ือนไขการใช้ตามท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

ข้อ ๕ ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าอาหารใหม่  เพื่อจําหน่ายต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ฉบับนี้  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องนั้น ๆ  และประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่เก่ียวข้อง   

ขอ้ ๖ การแสดงฉลากของอาหารใหม่  ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  เว้นแต่การแสดงวันเดือนปีที่ผลิตและวันเดือนปี 
ที่หมดอายุการบริโภค  ให้แสดงวันเดือนปีที่ผลิตและวันเดือนปีที่หมดอายุการบริโภค  โดยเรียงวันเดือนปี
ตามลําดับ  และมีข้อความว่า  “ผลิต”  “หมดอายุ”  หรือ  “ควรบริโภคก่อน”  กํากับไว้ด้วย  แล้วแต่กรณี  
และต้องแสดงข้อความเพิ่มเติม  ดังนี้   



 หน้า   ๑๖ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนพิเศษ   ๑๕๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กรกฎาคม   ๒๕๕๙ 
 

 
 

(๑) ชื่อสารสําคัญ  (ถ้ามี) 
(๒) วิธีการบริโภค  วิธีการใช้หรือเง่ือนไขการใช้  เช่น  ประเภทหรือชนิดอาหารและปริมาณ

การใช้สูงสุดที่อนุญาตให้ใช้ได้ 
ข้อ ๗ ประกาศนี้  ไม่ใช้บังคับกับ 
(๑) อาหารใหม่ที่ผลิตเพื่อการส่งออก   
(๒) อาหารใหม่ที่ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าได้รับอนุญาตก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ 
ข้อ ๘ ประกาศนี้  ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๙  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 376) พ.ศ. 2559  
เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food) 

------------------------------------------------ 
1. ข้อมูลพื้นฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย  

 
ข้าพเจ้า ……………………………………………………………….……………….………… ในนามของ (บริษัท/ ห้าง/ ร้าน) 

……………………………………………………………………………………………………..… ซึ่งมีส านักงานใหญ่ตั้งอยู่ ณ เลขที่ 
………….……………………………………..ซอย …….……………..…… ถนน ………………..…………… หมู่ที่ …………..
ต าบล/แขวง ……………………………………อ าเภอ/เขต ……………….…………..จังหวัด ……………………………………… 
โทร. …………………………………………… โทรศัพท์มือถือ................................ โทรสาร. ………………………………… 
E-mail………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

มีความประสงค์จะประเมินความปลอดภัย อาหารใหม่ (Novel Food) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food) โดยมีเอกสารประกอบการพิจารณาโดยสรุปรายละเอียด ได้ดังนี้  

1. ชื่อผลิตภัณฑ์อาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่จะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย............................................................................................................................................ 
- ภาษาอังกฤษ........................................................................................................................................ 
- ชื่อวิทยาศาสตร์………………………………….……………………………………………………………………………….. 
- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล ……………………………………..…………………………………………………………… 
- สูตรส่วนประกอบ (100%) ……………………………………..…………………………………………………………… 

- ชื่อสารส าคัญ (ถ้ามี) ……………………………………..……………………………………………………………………… 

2.  กระบวนการผลิต  
⧠ รายละเอียดกระบวนการผลิต/นวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
................................................................................................................................................................... 
⧠ ชนิด ความเข้มข้นของตัวท าละลายและอัตราส่วนระหว่างปริมาณส่วนประกอบต่อสารสกัด-extract ratio) 
 (กรณีเป็นสารสกัด) 
................................................................................................................................................................... 

3. วิธีการเตรียมก่อนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะน าต่อวัน 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 

4. วัตถุประสงค์ของการใช้เป็นอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เช่น เพ่ือเป็นสารต้านอนุมูลอิสระ  
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 

ในการนี้ ข้าพเจ้าได้ส่งหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซึ่งมีรายละเอียดตามเอกสารที่ได้
แนบมาพร้อมนี้ 

   ลงชื่อ ……………..…………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน 

 (……………………………………………..) 
วัน/เดือน/ปี ............................................................
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2. หลกัฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่  
ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน (ฉบับ) 

1 
1.1 

ข้อมูลท่ัวไปของส่วนประกอบ 
ชื่อทางวิทยาศาสตร์ ชื่อเคมี หรือชื่อสามัญ 

 

1.2 ส่วนของส่วนประกอบท่ีนํามาใช้ (part of use)  
1.3 แหล่งกําเนิดทางภูมิศาสตร์/แหล่งท่ีมาของส่วนประกอบ  

2. 
2.1 

ข้อมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ์ 
สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ 

 

2.2 วัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์  

2.3 ฤทธ์ิ/ผลต่อร่างกายและความคาดหวังจากการบริโภค  

2.4 ประเทศผู้ผลิต (กรณีนําเข้า)  
3. 

3.1 
ข้อมูลประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 
ระยะเวลาท่ีใช้บริโภคเป็นอาหาร (หากเป็นการบริโภคในกรณีอ่ืนให้ระบุ) และระบุประเทศท่ีมีการบริโภค 

 

3.2 ลักษณะการใช้ ได้แก่ จุดประสงค์ รูปแบบการบริโภค ระยะเวลาท่ีใช้ในรูปแบบนั้นๆ กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย  
3.3 ข้อมูลการบริโภค (consumption data)  

4. คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของสว่นประกอบ   

4.1 คุณลักษณะ (characteristic)  

4.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี   

4.3 ข้อมูลแสดงเอกลักษณ์ของส่วนประกอบ  

4.4 ปริมาณสารสําคญั/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งชี้ (marker)   
4.5 ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลติ (processing aids) ตกคา้ง   
4.6 ข้อกําหนดสารแปลกปน   
4.7 ข้อกําหนดด้านจุลินทรีย์  
4.8 ข้อกําหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษท่ีเกี่ยวข้อง)  
4.9 ความคงตัว (ถ้ามี)   
4.10 รายละเอียดอ่ืนๆ (เช่น ความไวต่อแสง  การทนความร้อน) (ถ้ามี)   

5. 
5.1 

คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของผลิตภัณฑ์ 
คุณลักษณะ(characteristic) 

 

5.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี   

5.3 ปริมาณสารสําคญั/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งชี้ (marker)   

5.4 ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลติ (processing aids) ตกคา้ง   

5.5 ข้อกําหนดสารแปลกปน   

5.6 ข้อกําหนดด้านจุลินทรีย์  

5.7 ข้อกําหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษท่ีเกี่ยวข้อง)  

5.8 ความคงตัว (ถ้ามี)   
5.9 รายละเอียดอ่ืนๆ (เช่น ความไวต่อแสง การทนความร้อน) (ถ้ามี) 
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน (ฉบับ) 

6  ผลการวิเคราะห์  
6.1 ผลการวิเคราะห์ของส่วนประกอบ  
6.2 ผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์  

7. 
7.1 

การเก็บรักษา  
สภาวะการเก็บรักษา 

 

7.2 อายุการเก็บรักษา  
8. 

8.1 
กระบวนการผลติ/ การสังเคราะห์/ การสกัด 
ข้ันตอนการเตรียม/ วิธีการผลิต 

 

8.2 ชนิดและความเข้มข้นของตัวทําละลายท่ีใช้สกัด (กรณีเป็นสารสกัด)  
8.3 ชนิดสารสําคัญหรือกลุ่มสารท่ีได้จากการสกัด (กรณีเป็นสารสกัด)  
8.4 อัตราส่วนระหวา่งปริมาณสว่นประกอบท่ีนํามาใช้ต่อสารสกัดท่ีได้ 1 กรัม (extract ratio) (กรณีเปน็สารสกัด)  

9. 
9.1 

ข้อมูลเบ้ืองต้นเก่ียวกับสารเคมีท่ีใช้ในการผลิต(*) 
ชื่อเคมี (chemical name),  CAS No., INS No. 

 

9.2 คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของสารเคมี และวัตถุประสงค์การใช้สารเคมีนัน้ๆ (functional use)  
10 

10.1 
ลักษณะ/ คําแนะนําในการบริโภค 
ปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภค (ระบบเมตริก) 

 

10.2 ความถ่ี (คร้ังต่อวัน)  
10.3 วิธีการเตรียมก่อนบริโภค/ วิธีปรุง  

10.4 ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมาย  

10.5 ข้อความคําเตือน/คําแนะนําในการบริโภค (ถ้ามี)  
11 ข้อมูลความปลอดภัย  

11.1 
   11.1.1 

ลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
การดูดซึม การกระจาย และการขับออกจากร่างกาย 

 

   11.1.2 การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation)  

   11.1.3 ผลต่อเอนไซม์และค่าอ่ืนทางชีวเคมี  

   11.1.4 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวิถีของผลิตภัณฑ์ในอาหาร (reaction and fate of the food)  

11.2 
    11.2.1 

การศึกษาทางด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง (ฉบับสมบูรณ์) 
พิษเฉียบพลัน 

 

    11.2.2 พิษกึ่งเร้ือรัง  

    11.2.3 พิษเรื้อรัง (กรณีไม่มีผลการศึกษาความเป็นพิษเรื้อรัง อย่างน้อยจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มคนปกติ)  

11.3 
    11.3.1 

การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์บริสุทธ์ิ (กรณีมีการใช้จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิต) 
คุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย์   

 

    11.3.2 การตรวจสอบการรับและการแพร่ลักษณะการดื้อยา และรูปแบบการด้ือยา  

    11.3.3 การประเมินฤทธ์ิทางเมแทบอลิก   

    11.3.4 ข้อมูลแนวโน้มการก่อโรค  
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน (ฉบับ) 

11.4 การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง (เฉพาะกรณีมีข้อบ่งชี้)   

11.5 การศึกษาในมนุษย์ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา (**)  

11.6 การศึกษาด้านอ่ืนๆ (ถ้ามี)     

12 ข้อมูลด้านโภชนาการ (nutritional data) (***)  
13 ผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยท่ีเป็นสากลหรือจากต่างประเทศที่ได้รับ

การยอมรับ (ถ้ามี) 
 

หมายเหตุ: 
1. (*) กรณีสารเคมีท่ีผลิตได้จากจุลินทรีย์ ต้องย่ืนข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรีย์ท่ีนํามาใช้ผลิตสารเคมีนั้นด้วย 
2. (**) เฉพาะกรณีอาหารใหม่ท่ีแจ้งความคาดหวังทางสุขภาพต้องส่งข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ด้วย หากไม่มีการแสดงความคาดหวังทาง

สุขภาพ อาจย่ืนข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ (ถ้ามี)  
3. (***) เฉพาะกรณีอาหารท่ีมีการใช้หรือมีประกาศเฉพาะกําหนดไว้ 
4.  เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดไว้ในบัญชีแนบท้าย จะต้องมีความน่าเชื่อถือ มีหลักการหรือ

ทฤษฎีท่ีใช้ซ่ึงสามารถอธิบายผลการศึกษาหรือบ่งบอกคุณลักษณะของสารท่ีต้องการประเมินความปลอดภัยได้อย่างถูกต้อง แม่นยําและ
ชัดเจน โดยการรับรองความเป็นจริงและความนา่เชื่อถือของเอกสารหลักฐานประกอบดังกล่าว สามารถทําได้โดยวิธีต่างๆ ดังนี้ 
4.1 โดยการรับรองจากผู้ย่ืนคําขอประเมินความปลอดภัย เช่น  

- เอกสารหลักฐานท่ีเป็นข้อมูลท่ัวไปของส่วนประกอบ/ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย  
- ข้อกําหนดด้านคุณภาพและมาตรฐาน (Specification) ของส่วนประกอบ/ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย  
- กระบวนการผลิต/การสังเคราะห์/การสกัดของส่วนประกอบ/ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย  
- ลักษณะหรือคําแนะนําท่ีใช้ในการบริโภค  
- การเก็บรักษา 
- รายละเอียดประเทศหรือแหล่งผลิต เป็นต้น  

4.2 โดยการรับรองจากหน่วยงานท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น 
- ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองความสามารถการตรวจวิเคราะห์ (Laboratory Accreditation) ตามมาตรฐานสากล เช่น 

ISO/IEC 17025 ในรายการทดสอบ (test) ท่ีเสนอให้ประเมิน สําหรับเอกสารหลักฐานท่ีเกี่ยวกับผลการตรวจวิเคราะห์
ของอาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย 

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

4.3 โดยการอ้างอิงจากแหล่งข้อมูลหรือเอกสารทางวิชาการที่น่าเชื่อถือ เช่น 
- ตําราทางวิชาการที่เป็นท่ียอมรับในวงการวิชาการนั้นๆ เช่น ตํารายา ตําราเกี่ยวกับสมุนไพรไทย หรือต่างประเทศ หรือตํารา

วิชาการอื่นๆ  
- Official Monograph เช่น WHO, Pharmacopoeia, Codex Advisory Specification for the identity and Purity of 

Food Additives 
- ฐานข้อมูลอ่ืนท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น วารสารวิทยาศาสตร์ท่ีมีคุณภาพเป็นท่ียอมรับในวงการวิชาการนั้นๆ (Peer review 

journal) เช่น Elsevier (Science direct, Embase, Scopus), TOXLINE, Pubmed, ฐานข้อมูล เช่น BIOSIS, 
TOXNET, NAPRALERT หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 

- รายงานของคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ (expert committee) ท่ีเกี่ยวข้อง เช่น scientific committee ของ Codex, 
European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) หรือFood 
Standard Australia New Zealand (FSANZ) เป็นต้น 
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3. แหล่งข้อมูลหลักฐานทางวิชาการที่น่าเชื่อถือเพื่อแสดงประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 
   เช่น บทความที่ตีพิมพ์ในวารสารทางวิชาการท่ีเก่ียวข้องและเป็นที่ยอมรับ ตําราพืชสมุนไพรที่ตีพิมพ์ (ที่ระบุ
ว่ามีการใช้เป็นอาหาร) หนังสือรับรองจากหน่วยงานรัฐ หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายจากหน่วยงานรัฐ 
(ทั้งในและต่างประเทศ) โดยการอ้างอิงจากแหล่งข้อมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีน่าเช่ือถือ ยกตัวอย่าง ดังน้ี 

- ตําราทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับในวงการวิชาการน้ันๆ เช่น ตํารายา ตําราเก่ียวกับสมุนไพรไทย หรือ
ต่างประเทศ หรือตําราวิชาการอ่ืนๆ  

- Official Monograph เช่น WHO, Pharmacopoeia, Codex Advisory Specification for the 
identity and Purity of Food Additives 

- ฐานข้อมูลอ่ืนที่มีความน่าเช่ือถือ เช่น วารสารวิทยาศาสตร์ที่มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับในวงการวิชาการน้ันๆ 
(Peer review journal) เช่น Elsevier (Science direct, Embase, Scopus), TOXLINE, Pubmed, 
ฐานข้อมูล เช่น BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 

- รายงานของคณะกรรมการผู้เช่ียวชาญ (expert committee) ที่เก่ียวข้อง เช่น scientific committee 
ของ Codex, European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied 
Nutrition (CFSAN) หรือFood Standard Australia New Zealand (FSANZ) เป็นต้น 

4. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 

ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปน้ี  
ส่วนที่ 1 - ช่ือหน่วยงานประเมินความปลอดภัย รายช่ือคณะผู้พิจารณาผลการประเมินความปลอดภัย

ของอาหารใหม่ที่ให้ข้อคิดเห็น เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะ
ผู้เช่ียวชาญท่ีให้ข้อคิดเห็น  

ส่วนที่ 2 –ผลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ ประกอบด้วย  
1. บทสรุปผู้บริหารซึ่งเป็นข้อมูลสรุปภาพรวมจากข้อ 2 – 7 
2. สรุปข้อมูลทั่วไปของอาหารใหม่ ได้แก่ 

- ช่ือวิทยาศาสตร์ ส่วนที่ใช้ แหล่งที่มา ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร หรือการบริโภคในกรณีอ่ืน 
รวมถึงข้อมูลการบริโภคของไทย (Consumption data)  

- สูตรส่วนประกอบ คุณภาพมาตรฐาน (Specification)  
- กระบวนการผลิต สารต่างๆท่ีใช้ในกระบวนการผลิต สารปนเป้ือน สารเคมีตกค้างและสารสําคัญที่ได้  
- อายุการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา วัตถุประสงค์การบริโภค กลุ่มผู้บริโภค 
- รายละเอียดผู้ผลิต/ผู้นําเข้า ประเทศที่มีการจําหน่ายและระยะเวลาการจําหน่ายจนถึงปัจจุบัน 
- ผลวิเคราะห์อาหารใหม่ 

3. สรุปข้อมูลความปลอดภัยของอาหารใหม่ ได้แก่ 
- ผลการศึกษาความเป็นพิษในสัตว์ทดลอง  
- ผลการศึกษาในมนุษย์ ทางคลีนิก หรือทางระบาดวิทยา (ถ้ามี) 
- ผลการศึกษาลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
- ผลการศึกษาด้านอ่ืนๆ (ถ้ามี) 

4. สรปุข้อมูลด้านโภชนาการ (ถ้ามี) 
5. สรุปข้อมูลด้านประสิทธิภาพด้านความคาดหวังทางสุขภาพ (ถ้ามี)  
6. สรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ที่ย่ืนประเมินน้ี จากหน่วยงานประเมินความ

ปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับ 
7. สรุปข้อเสนอแนะหรือทางเลือกในการพิจารณาถึงความปลอดภัยและความเหมาะสมในการบริโภค

อาหารใหม่สําหรับคนไทย 
8. รายช่ือเอกสารอ้างอิง (Reference) ของรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 


