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ค าน า 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองอำหำร มีหน้ำที่ในกำรก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์อำหำรให้มี
ควำมปลอดภัย สมประโยชน์ มีคุณภำพหรือมำตรฐำน คุณค่ำทำงโภชนำกำรเหมำะสมกับวัยในกำรผลิตหรือ
น ำเข้ำอำหำรจึงต้องได้รับกำรอนุญำตก่อนจึงจะสำมำรถจัดจ ำหน่ำยได้ อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่อง
ส ำหรับทำรกและเด็กเล็กเป็นอำหำรกลุ่มอำหำรควบคุมเฉพำะ ที่มีควำมเสี่ยงสูง ดังนั้นในขั้นตอนกำร          
ขออนุญำตจะต้องแสดงรำยละเอียดของผลิตภัณฑ์ประกอบกำรพิจำรณำอนุญำต  และด้วยสถำนกำรณ์ปัจจุบัน
ที่เข้ำสู่ยุคดิจิทัล สำรสนเทศ เทคโนโลยี และกำรแข่งขันท ำให้กระบวนกำรอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรภำยใต้
พระรำชบัญญัติอำหำรพ.ศ. 2522 นั้น ต้องพัฒนำและปรับปรุงให้รองรับกับยุคสมัยและสถำนกำรณ์        
ไม่ให้กลำยเป็นอุปสรรคต่อกำรด ำเนินกำรทำงธุรกิจ  

เอกสำรวิชำกำรฉบับนี้ ได้รวบรวมรำยละเอียดกำรก ำกับดูแลอำหำรเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค ข้อก ำหนด
ในพระรำชบัญญัติอำหำรพ.ศ. 2522 สถำนกำรณ์ สภำพปัญหำ และกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำร
ทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็กในหลำยๆด้ำนให้มีควำมรวดเร็ว ถูกต้องและ             
มีประสิทธิภำพมำกยิ่งขึ้น รวมถึงข้อเสนอแนะในกำรก ำกับดูแลอำหำรเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค 
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บทสรุปผู้บริหาร 

 อำหำรเป็นสิ่งจ ำเป็นในกำรด ำรงชีวิตและกำรผลิตหรือน ำเข้ำเป็นธุรกิจที่สร้ำงรำยได้ทำงเศรษฐกิจ
ให้แก่ผู้ประกอบกำร ชุมชน โดยผลิตภัณฑ์อำหำรจะต้องมีควำมปลอดภัย สมประโยชน์ มีคุณภำพหรือ
มำตรฐำน และมีคุณค่ำทำงโภชนำกำรเหมำะสมกับวัย ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ซึ่งเป็นองค์กร
หลักที่มีภำรกิจและควำมรับผิดชอบในกำรคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบกำร เพ่ือให้ประชำชนได้
บริโภคผลิตภัณฑ์อำหำรที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ ด้วยมำตรกำรทำงกฎหมำยภำยใต้พระรำชบัญญัติอำหำร     
พ.ศ. 2522 ในกำรก ำกับดูแลอำหำร ผู้ประกอบกำรจะต้องด ำเนินกำรขออนุญำตสถำนที่ผลิตหรือน ำเข้ำซึ่ง
อำหำรและขอเลขสำรบบอำหำรของผลิตภัณฑ์ก่อนจึงจะสำมำรถจ ำหน่ำยได้ อำทิเช่นอำหำรทำรกและอำหำร
สูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก เป็นอำหำรควบคุมเฉพำะจะต้องแสดงรำยละเอียดของผลิตภัณฑ์         
ต่อผู้อนุญำต ได้แก่ (1) ชื่ออำหำร (2) ชื่อและปริมำณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของอำหำร (3) ขนำดบรรจุ 
(4) ฉลำก (5) ชื่อผู้ผลิตและสถำนที่ผลิต (6) ผลกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรจำกส่วนรำชกำรหรือสถำบัน          
ที่คณะกรรมกำรก ำหนด (7) รำยกำรอื่น ๆที่เก่ียวข้องกับกำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร 

ด้วยสถำนกำรณ์ปัจจุบันที่เข้ำสู่ยุคดิจิตัล สำรสนเทศ เทคโนโลยี และกำรแข่งขัน ที่มีกำรด ำเนินธุรกิจ
ด้วยควำมรวดเร็ว เพ่ือไม่ให้ธุรกิจเกิดควำมล่ำช้ำจำกกำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร ซึ่งกำรขออนุญำตอำหำร
ทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็กจะต้องส่งเอกสำรรำยละเอียดของผลิตภัณฑ์
ประกอบกำรพิจำรณำอนุญำตจ ำนวนมำกและข้อมูลมีควำมซับซ้อน จึงต้องมีกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์
กลุ่มอำหำรทำรกและเด็กเล็กให้รวดเร็ว ถูกต้องและมีประสิทธิภำพยิ่งขึ้น เอกสำรวิชำกำรฉบับนี้ จึงได้รวบรวม
รำยละเอียดกำรก ำกับดูแลอำหำรเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค ข้อก ำหนดในพระรำชบัญญัติอำหำรพ.ศ. 2522 
สถำนกำรณ์ สภำพปัญหำ และกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับ
ทำรกและเด็กเล็ก ให้สำมำรถลดระยะเวลำกำรอนุญำตลงร้อยละ 20 (จำกเดิม 35 วันท ำกำรเป็น 28 วันท ำ
กำร) จึงพัฒนำใน 4 ด้ำน คือ (1)ด้ำนเอกสำรประกอบค ำขอฯ โดยใช้เทคโนโลยีมำช่วยในกำรพัฒนำงำน
อนุญำตได้แก่ จัดท ำตำรำงช่วยค ำนวณต่ำงๆในรูปแบบโปรแกรม Microsoft Excel จ ำนวน 4 ตำรำง และ
รวบรวมข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำกอำหำรที่ได้รับอนุญำตแล้ว (2)ด้ำนกำรสนับสนุนกำร
ผลิตอำหำรเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น โดยยกเว้นไม่ต้องส่งรำยงำนผลวิเครำะห์สำรอำหำรและเอกสำรตรวจสอบ
ปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรในผลิตภัณฑ์ (3)ด้ำนวิธีกำรยื่นค ำขอ โดยพัฒนำกำรยื่นค ำขอจำกแบบ
กระดำษเป็นกำรยื่นค ำขออิเล็กทรอนิกส์( E-SUBMISSION) (4)ด้ำนกำรจัดตั้งหน่วยประเมินทำงวิชำกำร โดย
จัดตั้งหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
เพ่ือให้ข้อคิดเห็นทำงด้ำนวิชำกำร ประกอบกำรอนุญำตกลุ่มอำหำรที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ   
 นอกจำกมำตรกำรที่ด ำเนินกำรโดยภำครัฐแล้ว ผู้ประกอบกำรจะต้องมีจิตส ำนึกและตระหนักถึงควำม
ปลอดภัยของผู้บริโภคเป็นส ำคัญ รวมทั้งให้ควำมร่วมมือกับภำครัฐในกำรปฏิบัติตำมกฎหมำยอย่ำงเคร่งครัด 
ส่วนผู้บริโภคจะต้องตระหนักถึงควำมจ ำเป็นและควำมไม่ปลอดภัยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรใช้ผลิตภัณฑ์และ      
ไม่หลงเชื่อโฆษณำท่ีโอ้อวด หลอกลวง เป็นเท็จ 
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บทที่ 1 
บทน า 

หลักการและเหตุผล 
ผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก เป็นอำหำรควบคุมเฉพำะที่

จะต้องด ำเนินกำรขออนุญำตสถำนที่ผลิตหรือน ำเข้ำซึ่งอำหำรและขอเลขสำรบบอำหำรของผลิตภัณฑ์ก่อนจึง
จะสำมำรถจ ำหน่ำยได้ และจะต้องแสดงรำยละเอียดของผลิตภัณฑ์ต่อผู้อนุญำต ได้แก่ (1) ชื่ออำหำร          
(2) ชื่อและปริมำณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของอำหำร  (3) ขนำดบรรจุ (4) ฉลำก (5) ชื่อผู้ผลิตและ
สถำนที่ผลิต (6) ผลกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรจำกส่วนรำชกำรหรือสถำบันที่คณะกรรมกำรก ำหนด (7) รำยกำร
อ่ืน ๆที่เกี่ยวข้องกับกำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร ซึ่งต้องใช้ระยะเวลำมำกในกำรพิจำรณำรำยละเอียด 
ดังเช่น 

1. ข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนด้ำนสำรอำหำรของผลิตภัณฑ์ที่ให้พลังงำน 100 กิโลแคลอรี่
จ ำนวนมำกถึง 27 รำยกำร โดยเอกสำรที่ผู้ประกอบกำรส่งมำประกอบกำรขออนุญำตเป็นรำยงำน
ผลวิเครำะห์ของผลิตภัณฑ์ต่อ 100 กรัม ซึ่งจะต้องค ำนวณจำก 100 กรัมให้เป็นผลิตภัณฑ์ที่ให้
พลังงำน 100 กิ โลแคลอรี่  เพ่ือตรวจสอบว่ำผลิตภัณฑ์มีคุณภำพม ำตรฐำนสอดคล้อง            
ตำมประกำศฯที่ก ำหนดหรือไม่ 

2. ตรวจสอบกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรในผลิตภัณฑ์ 
3. กำรแสดงฉลำกอำหำรที่มีรำยละเอียดจ ำนวนมำก เช่น ตำรำงข้อมูลสำรอำหำรต่อผลิตภัณฑ์    

100 กรัมและในสภำพพร้อมบริโภค 100 มิลลิลิตร  โดยตำรำงข้อมูลสำรอำหำรไม่ได้แสดง
ปริมำณ  ตรงตำมรำยงำนผลวิเครำะห์สำรอำหำร จึงต้องพิจำรณำตรวจสอบว่ำกำรแสดงปริมำณ
สำรอำหำรบนฉลำกนั้นเป็นไปตำมหลักเกณฑ์กำรแสดงควำมคลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม่
พร้อมทั้งตรวจสอบว่ำปริมำณที่แสดงบนฉลำกสอดคล้องตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 
157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก หรือไม ่

4. กำรพิจำรณำกำรกล่ำวอ้ำงสำรอำหำรและข้อควำมกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำกให้ถูกต้อง 
5. กำรพิจำรณำชื่ออำหำร เครื่องหมำยกำรค้ำ รูปภำพ รูป รอยประดิษฐ์ ต้องไม่โอ้อวด เกินจริง 

หลอกลวง เป็นเท็จ  
6. อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็กท่ีใช้ส ำหรับผู้ป่วยเฉพำะโรค จัดเป็น

อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่ต้องประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำร
ของผลิตภัณฑ์ ซึ่งต้องอำศัยผู้ที่มีองค์ควำมรู้ ควำมเชี่ยวชำญ ช ำนำญเฉพำะด้ำน โดยกระบวนกำร
อนุญำตผลิตภัณฑ์มีกำรขอข้อคิดเห็นจำกผู้เชี่ยวชำญภำยนอกจ ำนวน 3 ท่ำน ซึ่งพบปัญหำในกำร
คัดเลือกผู้เชี่ยวชำญที่มำให้ข้อคิดเห็น และผู้เชี่ยวชำญภำยนอกให้ข้อคิดเห็นเป็นไปอย่ำงล่ำช้ำ  
 

โดยมีกำรพัฒนำปรับปรุงกำรอนุญำตมำอย่ำงต่อเนื่อง เช่น ยกเลิกเอกสำรที่ไม่มีควำมจ ำเป็น และมี
ควำมมุ่งมั่นตั้งใจที่จะพัฒนำให้ดียิ่งขึ้น จึงด ำเนินกำรรวบรวมสภำพปัญหำ วิเครำะห์สำเหตุ และจัดท ำแนวทำง
ในกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์ ใน 4 ด้ำน คือ (1)ด้ำนเอกสำรประกอบค ำขอฯ (2)ด้ำนกำรสนับสนุนกำร
ผลิตอำหำรเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น (3)ด้ำนวิธีกำรยื่นค ำขอ (4)ด้ำนกำรจัดตั้งหน่วยประเมินทำงวิชำกำร โดยใช้
เทคโนโลยีมำช่วยในกำรพัฒนำงำนอนุญำตได้แก่ จัดท ำตำรำงค ำนวณต่ำงๆในรูปแบบโปรแกรม 
Microsoft Excel  ,รวบรวมข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำกอำหำรที่ได้รับอนุญำตแล้ว ,
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พัฒนำกำรยื่นค ำขอจำกแบบกระดำษเป็นกำรยื่นค ำขออิเล็กทรอนิกส์( E-SUBMISSION) และจัดตั้ง
หน่วยประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ เพ่ือให้กำร
อนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก มีควำมรวดเร็ว ถูกต้อง และมี
ประสิทธิภำพ  อีกทั้งผู้ประกอบกำรได้มีส่วนร่วมในกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณและรวบรวมข้อควำมกล่ำวอ้ำง
หน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำกที่ได้รับอนุญำตและทดลองใช้ พร้อมทั้งเผยแพร่ตำรำงค ำนวณบนเวปไซด์ของกอง
อำหำร 

วัตถุประสงค์ 
1. เพ่ือศึกษำสภำพปัญหำ และวิเครำะห์กำรก ำกับดูแลงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตร

ต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

2. เพ่ือพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก       
ให้มีควำมรวดเร็ว ถูกต้อง โปร่งใส และมีประสิทธิภำพมำกยิ่งขึ้น 

ขอบเขตการน าเสนอ 
งำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  
ศึกษำสภำพปัญหำ และวิเครำะห์กำรก ำกับดูแลงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่อง

ส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ใช้ระยะเวลำด ำเนินกำร สิงหำคม พ.ศ. 2558 จนถึง มกรำคม พ.ศ. 2562     

ขั้นตอนการด าเนินการ 
คิดค้น รวบรวมข้อมูล จัดท ำตำรำงกำรค ำนวณและบัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำต

ในอำหำรทำรกและเด็กเล็ก(Positive list ) ใช้ระยะเวลำด ำเนินกำร ตุลำคม พ.ศ. 2558 จนถึง เมษำยน พ.ศ. 
2559 

 ด ำเนินกำรเตรียมกำรยื่นค ำขออนุญำตแบบกระดำษเป็นกำรยื่นค ำขออิเล็กทรอนิกส์( E-SUBMISSION) 
ใช้ระยะเวลำด ำเนินกำร  เมษำยน พ.ศ. 2560 จนถึง สิงหำคม พ.ศ. 2560 

ด ำเนินกำรปรับปรุงเอกสำรประกอบค ำขออนุญำตผลิตเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น ใช้ระยะเวลำด ำเนินกำร  
มีนำคม พ.ศ. 2562 จนถึง มกรำคม พ.ศ. 2563     

ด ำเนินกำรร่วมจัดตั้งหน่วยประเมินทำงวิชำกำร ใช้ระยะเวลำด ำเนินกำร  มกรำคม พ.ศ. 2562 จนถึง 
พฤษภำคม พ.ศ. 2563 

ด ำเนินกำรรวบรวมจัดท ำรูปเล่ม ใช้ระยะเวลำด ำเนินกำร ตุลำคม พ.ศ. 2562 จนถึงพฤษภำคม พ.ศ. 2563     

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. งำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก มีควำมรวดเร็ว  

ถูกต้อง โปร่งใส และมีประสิทธิภำพมำกยิ่งขึ้น 
2. มีตำรำงกำรค ำนวณที่เป็นโปรแกรม Microsoft Excel  เป็นเครื่องมือที่จะช่วยให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำ

รำยงำนผลวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และฉลำกอำหำรได้อย่ำงสะดวก รวดเร็ว ถูกต้อง และ
ผู้ประกอบกำรสำมำรถประเมินผลิตภัณฑ์ด้วยตนเอง ให้มีคุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และฉลำก
อำหำรสอดคล้องตำมกฏหมำยที่เก่ียวข้อง โดยได้ออกแบบตำรำงช่วยกำรค ำนวณ ดังนี้  
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(1) ตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ว่ำด้วย
เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็กของผลิตภัณฑ์และฉลำกอำหำรพร้อม
แสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อนของผลวิเครำะห์เทียบกับฉลำก  

(2) ตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกเหนือประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข ว่ำด้วยเรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  พร้อมแสดง      
ค่ำควำมคลำดเคลื่อน  

(3) ตำรำงเปรียบเทียบปริมำณสำรอำหำรในน้ ำนมแม่กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกเหนือ
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ว่ำด้วยเรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  

(4) เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร 

3. มีบัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำรทำรกและเด็กเล็ก(Positive list ) 
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บทท่ี 2 
การคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของอาหาร 

2.1 ความส าคัญของการคุ้มครองผู้บริโภค 
กำรคุ้มครองผู้บริโภค หมำยถึง กำรปกป้องดูแลผู้บริโภค ให้ได้รับควำมปลอดภัย  เป็นธรรม  และสม

ประโยชน์ จำกกำรบริโภคสินค้ำและบริกำร  
ในปัจจุบัน มีกำรแข่งขันกันในเชิงธุรกิจมำกท ำให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำแข่งกันผลิตและให้บริกำร            

เพ่ือตอบสนองต่อควำมต้องกำรของผู้บริโภค แต่พบว่ำ มีผู้ผลิตจ ำนวนไม่น้อยที่ไม่ค ำนึงถึงควำมปลอดภัยของ
ผู้บริโภค ด้วยเหตุนี้รัฐบำล จึงต้องท ำหน้ำที่ดูแล และก ำกับแก้ไข โดยสิทธิตำมพระรำชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค 
พ.ศ. 2522 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2541 ได้บัญญัติสิทธิของ
ผู้บริโภคท่ีจะได้รับควำมคุ้มครองตำมกฎหมำย 5 ประกำร ดังนี้ 

1.  สิทธิที่จะได้รับข่ำวสำรรวมทั้งค ำพรรณนำคุณภำพที่ถูกต้องและเพียงพอเกี่ยวกับสินค้ำหรือ
บริกำร ได้แก่ สิทธิที่จะได้รับกำรโฆษณำหรือกำรแสดงฉลำกตำมควำมเป็นจริงและปรำศจำกพิษภัยแก่ผู้บริโภค 
รวมตลอดถึงสิทธิที่จะได้รับทรำบข้อมูลเกี่ยวกับสินค้ำหรือบริกำรอย่ำงถูกต้อง และเพียงพอที่จะไม่หลงผิด     
ในกำรซื้อสินค้ำหรือรบับริกำรโดยไม่เป็นธรรม 

2.  สิทธิที่จะมีอิสระในกำรเลือกหำสินค้ำหรือบริกำร ได้แก่ สิทธิที่จะได้รับสินค้ำหรือรับบริกำร
โดยควำมสมัครใจของผู้บริโภค และปรำศจำกกำรชักจูงใจอันไม่เป็นธรรม 

3.  สิทธิที่จะได้รับควำมปลอดภัยจำกกำรใช้สินค้ำหรือบริกำร ได้แก่ สิทธิที่จะได้รั บสินค้ำหรือ
บริกำรที่ปลอดภัย มีสภำพและคุณภำพได้มำตรฐำน เหมำะสมแก่กำรใช้ ไม่ก่อให้เกิดอันตรำยต่อชีวิต ร่ำงกำย
หรือทรัพย์สิน ในกรณีใช้ตำมค ำแนะน ำหรือระมัดระวังตำมสภำพของสินค้ำหรือบริกำรนั้นแล้ว 

4.  สิทธิที่จะได้รับควำมเป็นธรรมในกำรท ำสัญญำ ได้แก่ สิทธิที่จะได้รับข้อสัญญำโดยไม่ถูกเอำรัด     
เอำเปรียบจำกผู้ประกอบธุรกิจ 

5.  สิทธิที่จะได้รับกำรพิจำรณำและชดเชยควำมเสียหำย ได้แก่ สิทธิที่จะได้รับกำรคุ้มครองและ
ชดเชยค่ำเสียหำย เมื่อมีกำรละเมิดสิทธิของผู้บริโภคตำมข้อ 1, 2, 3, และ 4 ดังกล่ำว 

2.2 การคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เป็นองค์กรที่มีภำรกิจหลักในกำรคุ้มครองและป้องกันสุขภำพ

ผู้บริโภคจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ ได้แก่ อำหำร ยำ ยำเสพติด วัตถุออกฤทธ์ต่อจิตและประสำท
เครื่องมือแพทย์ เครื่องส ำอำงและ วัตถุอันตรำย โดยผลิตภัณฑ์สุขภำพต่ำงๆต้องมีคุณภำพมำตรฐำน ปลอดภัย 
และสมประโยชน์ โดยมี 
วิสัยทัศน์ 

เป็นองค์กรหลักด้ำนคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบกำรด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพเพ่ือประชำชน
สุขภำพดี 
ภำรกิจตำมกฎหมำย  

ก ำหนดให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุขมีภำรกิจเกี่ยวกับกำรปกป้องและ
คุ้มครองสุขภำพของประชำชนจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์สุขภำพ โดย
ผลิตภัณฑ์สุขภำพเหล่ำนั้นต้องมีคุณภำพมำตรฐำนและปลอดภัย มีกำรส่งเสริมพฤติกรรมกำรบริโภคที่ถูกต้อง
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ด้วยข้อมูลทำงวิชำกำรที่มีหลักฐำนเชื่อถือได้และมีควำมเหมำะสม เพื่อให้ประชำชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ
ที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ ำนำจหน้ำที่ดังต่อไปนี้ 

1. ด ำเนินกำรตำมกฎหมำยว่ำด้วยอำหำร กฎหมำยว่ำด้วยยำ กฎหมำยว่ำด้วยเครื่องส ำอำง 
กฎหมำยว่ำด้วยวัตถุอันตรำย กฎหมำยว่ำด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท กฎหมำยว่ำด้วยยำเสพติดให้
โทษ กฎหมำยว่ำด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมำยว่ำด้วยกำรป้องกันกำรใช้สำรระเหย และกฎหมำยอื่นท่ีเกี่ยวข้อง 

2. พัฒนำระบบและกลไก เพ่ือให้กำรด ำเนินกำรบังคับใช้กฎหมำยที่อยู่ในควำมรับผิดชอบ 
3. เฝ้ำระวัง ก ำกับ และตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ สถำนประกอบกำรและกำร

โฆษณำ รวมทั้ง ผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์กำรพัฒนำระบบควำมปลอดภัยด้ำนสำรเคมีของประเทศ
และเป็นแกนกลำงร่วมด ำเนินกำรกับองค์กรระหว่ำงประเทศด้ำนสำรเคมี ตลอดจนมีกำรติดตำมหรือเฝ้ำระวัง
ข้อมูลข่ำวสำรด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกภำยในประเทศและภำยนอกประเทศ 

4. ศึกษำ วิเครำะห์ วิจัยและพัฒนำองค์ควำมรู้ เทคโนโลยี และระบบงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำน
ผลิตภัณฑ์สุขภำพให้มีประสิทธิภำพและประสิทธิผล 

5. ส่งเสริม และพัฒนำผู้บริโภคให้มีศักยภำพในกำรเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ถูกต้อง
เหมำะสม ปลอดภัย และคุ้มค่ำ รวมทั้ง ให้ผู้บริโภคมีกำรร้องเรียนเพือ่ปกป้องสิทธิของตนได้ 

6. พัฒนำและส่งเสริมกำรด ำเนินงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพโดยกำรมีส่วนร่วม
ของภำครัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ภำคเอกชน ประชำชน และเครือข่ำยประชำคมสุขภำพ 

7. พัฒนำควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศ เพ่ือให้งำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์ สุขภำพ     
เกิดประโยชน์ต่อสุขภำพของประชำชนและผลประโยชน์ของประเทศชำติ 

8. ปฏิบัติกำรอ่ืนใดตำมที่กฎหมำยก ำหนดให้เป็นเป็นอ ำนำจหน้ำที่ของส ำนักงำนหรือตำมที่
รัฐมนตรี หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมำย 
พันธกิจ เพื่อกำรขับเคลื่อนแผนยุทธศำสตร์ 

1. พัฒนำผู้บริโภคให้มีศักยภำพในกำรดูแลตนเอง เพ่ือกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ปลอดภัย ถูกต้อง 
และเหมำะสม 

2. ส่งเสริมและพัฒนำกำรประกอบกำรให้มีศักยภำพแข่งขันได้ในระดับสำกล เพ่ือเพ่ิมมูลค่ำ           
ทำงเศรษฐกิจของประเทศ 

3. ควบคุม ก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพให้มีคุณภำพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล 
4. ส่งเสริมควำมมั่นคงด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพ เพ่ือให้คนไทยสำมำรถเข้ำถึงได้ในยำมปกติและภำวะฉุกเฉิน 

เป้ำหมำย 
ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบกำรก้ำวไกล ระบบคุ้มครองสุขภำพไทยยั่งยืน 
จำกภำรกิจและพันธกิจของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในกำรก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพที่

หลำกหลำย ดังนั้นจึงต้องมีหน่วยงำนย่อยภำยใต้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ที่มีควำมเชี่ยวชำญ
เฉพำะผลิตภัณฑ์สุขภำพแต่ละประเภท/ชนิด 

2.3 การคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของอาหาร  
2.3.1 บทบำทกำรคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนควำมปลอดภัยของกองอำหำร 
กำรคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนควำมปลอดภัยของอำหำรถือเป็นภำรกิจส ำคัญในกำรส่งเสริมให้ผู้บริโภค     

ได้บริโภคอำหำรที่มีควำมปลอดภัย เป็นธรรม คุ้มค่ำ และสมประโยชน์  โดยมีมำตรำกำรทำงกฏหมำยภำยใต้
พระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 ที่เป็นกฏหมำยหลัก โดยมี 
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วิสัยทัศน์  
เป็นผู้น ำระบบกำรคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนอำหำรในภูมิภำคอำเซียนและเป็นที่ยอมรับในระดับสำกล  

พันธกิจ  
1. พัฒนำและจัดท ำมำตรฐำนหลักเกณฑ์กฎระเบียบและมำตรกำรที่เกี่ยวกับกำรควบคุมก ำกับดูแล

คุณภำพมำตรฐำน และควำมปลอดภัยของอำหำรเทียบเท่ำมำตรฐำนสำกล 
2. พัฒนำระบบกำรตรวจสอบ ก ำกับดูแล เฝ้ำระวังอำหำร สถำนประกอบกำรด้ ำนอำหำรและกำร

โฆษณำอำหำรให้เป็นไปตำมกฎหมำย เป็นมำตรฐำนเดียวกันทั้งประเทศและสอดคล้องกับสำกล 
3. ควบคุม ก ำกับ ดูแลอำหำรให้ได้มำตรฐำน ปลอดภัย และเป็นไปตำมกฎหมำย 
4. พัฒนำศักยภำพผู้ประกอบกำรด้ำนกำรผลิต น ำเข้ำ และจ ำหน่ำยอำหำรให้ได้คุณภำพและควำม

ปลอดภัยตำมมำตรฐำน 
5. ให้ควำมรู้ ค ำแนะน ำทำงวิชำกำร ศึกษำวิจัยและพัฒนำข้อมูลเพื่อให้บริกำรข้อมูลข่ำวสำร ด้ำนอำหำร 
6. แสวงหำเครือข่ำยและสนับสนุนทุกภำคส่วนให้มีส่วนร่วม 
7. ประสำนงำนควำมร่วมมือกับต่ำงประเทศและสร้ำงภำคีเครือข่ำย  

2.3.2 พระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 
พระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 เป็นกฎหมำยว่ำด้วยกำรควบคุมคุณภำพอำหำรเพ่ือกำรคุ้มครอง  

ด้ำนควำมปลอดภัย โดยใช้เป็นกฏหมำยหลักในกำรออกกฏหมำยรอง แบ่งออกเป็น 8 หมวด 
หมวด 1 คณะกรรมกำรอำหำร 
หมวด 2 กำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำต 
หมวด 3 หน้ำที่ของผู้รับอนุญำตเก่ียวกับอำหำร 
หมวด 4 กำรควบคมุอำหำร 
หมวด 5 กำรข้ึนทะเบียนและกำรโฆษณำเกี่ยวกับอำหำร 
หมวด 6 พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ 
หมวด 7 กำรพักใช้ใบอนุญำตและกำรเพิงถอนใบอนุญำต 
หมวด 8 บทก ำหนดโทษ 
2.3.3 มำตรำต่ำงๆท่ีเกี่ยวข้องกับค ำนิยำม ข้อปฏิบัติและเงื่อนไขกำรขออนุญำต  
มำตรำ 4 ค ำนิยำมของอำหำร อำหำร อำหำรควบคุมเฉพำะ ต ำรับอำหำร ภำชนะบรรจุ ฉลำก ผลิต 

จ ำหน่ำย น ำเข้ำ ส่งออก โรงงำน ผู้รับอนุญำต คณะกรรมกำรฯ พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ รัฐมนตรี 
มำตรำ 14 ห้ำมตั้งโรงงำนผลิตเพ่ือจ ำหน่ำยอำหำร เว้นแต่ได้รับอนุญำตจำกผู้อนุญำต 
มำตรำ 15  ห้ำมน ำเข้ำอำหำรเพื่อจ ำหน่ำย เว้นแต่ได้รับอนุญำตจำกผู้อนุญำต 
มำตรำ 31 ผู้รับอนุญำตตำมมำตรำ 14 หรือ 15 กรณีเป็นอำหำรควบคุมเฉพำะจะต้องน ำอำหำรนั้น   

มำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรต่อผู้อนุญำตเสียก่อน และเมื่อได้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรแล้วจึง
จะผลิตหรือน ำเข้ำได้ 

มำตรำ 34 ผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำซึ่งอำหำรควบคุมเฉพำะต้องผลิตหรือน ำเข้ำซึ่งอำหำรควบคุม
เฉพำะให้ตรงตำมที่ได้ขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรไว้ 
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มำตรำ 35 กำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรตำมมำตรำ 31 ต้องแจ้งรำยกำรหรือรำยละเอียดดังต่อไปนี้ 
(1) ชื่ออำหำร 
(2) ชื่อและปริมำณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของอำหำร  
(3) ขนำดบรรจุ  
(4) ฉลำก  
(5) ชื่อผู้ผลิตและสถำนที่ผลิต  
(6) ผลกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรจำกส่วนรำชกำรหรือสถำบันที่คณะกรรมกำรก ำหนด  
(7) รำยกำรอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร 

มำตรำ 36 กำรแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับอำหำร จะกระท ำได้เมื่อได้รับอนุญำตจำกผู้อนุญำต 
มำตรำ 37 ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรให้ใช้ได้ตลอดไป 
มำตรำ 40 ห้ำมมิให้ผู้ใดโฆษณำคุณประโยชน์ คุณภำพ หรือสรรพคุณของอำหำร อันเป็นเท็จหรือเป็น

กำรหลอกลวงให้เกิดควำมหลงเชื่อโดยไม่สมควร  
มำตรำ 41 ผู้ ใดประสงค์จะโฆษณ ำคุณประโยชน์  คุณภำพ หรือ สรรพคุณ  ของอำหำรทำง

วิทยุกระจำยเสียง วิทยุโทรทัศน์ทำงฉำยภำพ ภำพยนตร์หรือทำงหนังสือพิมพ์หรือสิ่งพิมพ์อ่ืน หรือด้วยวิธีอ่ืนใด 
เพ่ือประโยชน์ในทำงกำรค้ำ ต้องน ำเสียง ภำพ ภำพยนตร์หรือข้อควำมที่จะโฆษณำดังกล่ำวนั้นให้ผู้อนุญำต
ตรวจพิจำรณำก่อน เมื่อได้รับอนุญำตแล้วจึงจะโฆษณำได ้

2.3.4 นิยำมศัพย์ตำมพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 
1. อำหำร หมำยควำมว่ำ ของกินหรือเครื่องค้ํำจุนชีวิต ได้แก่ (1) วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม 

หรือน ำเข้ำสู่ร่ำงกำยไม่ว่ำด้วยวิธีใด ๆ หรือในรูปลักษณะใด ๆ แต่ ไม่ รวมถึงยำ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสำท หรือยำเสพติดให้โทษ ตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรนั้น แล้วแต่กรณี (2) วัตถุที่มุ่งหมำยส ำหรับใช้หรือ    
ใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิตอำหำรรวมถึงวัตถุเจือปนอำหำร สีและ เครื่องปรุงแตง่กลิ่นรส  

2. ต ำรับอำหำร หมำยควำมว่ำ รำยกำรของวัตถุที่ใช้เป็นส่วนประกอบอำหำร ซึ่งระบุน้ ำหนัก
หรือ ปริมำณของแตล่ะรำยกำร  

3. ภำชนะบรรจุ หมำยควำมว่ำ วัตถุท่ีใช้บรรจุอำหำรไม่ว่ำด้วยกำรใส่หรือห่อหรือด้วยวิธีใด ๆ  
4. ฉลำก หมำยควำมรวมถึงรูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมำย หรือข้อควำมใด ๆ ที่แสดงไว้ที่อำหำร 

ภำชนะบรรจุอำหำร หรือหีบห่อของภำชนะท่ีบรรจุอำหำร  
5. ผลิต หมำยควำมว่ำ ท ำ ผสม ปรุงแต่ง และหมำยควำมรวมถึงแบ่งบรรจุด้วย  
6. จ ำหน่ำย หมำยควำมรวมถึง ขำย จ ำำย แจก หรือแลกเปลี่ยน ทั้งนี้เพ่ือประโยชน์ในทำง

กำรค้ำ หรือ กำรมีไว้เพ่ือจ ำหน่ำยด้วย “น ำเขำ้” หมำยควำมว่ำ น ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร  
7. ส่งออก หมำยควำมว่ำ น ำหรือส่งออกนอกรำชอำณำจักร  
8. โรงงำน หมำยควำมว่ำ โรงงำนตำมกฎหมำยว่ำด้วยโรงงำนที่ตั้งข้ึนเพื่อผลิตอำหำร  
9. ผู้รับอนุญำต หมำยควำมว่ำ ผู้ได้รับใบอนุญำตตำมพระรำชบัญญัตินี้ในกรณีที่นิติบุคคลเป็น

ผู้รับใบ อนุญำตให้หมำยควำมรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งใหเ้ป็นผู้ด ำเนินกิจกำรดว้ย  
10. ผู้อนุญำต”หมำยควำมว่ำ เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือผู้ ซึ่งเลขำธิกำร

คณะกรรมกำร อำหำรและยำมอบหมำย บัญญัตินี้  
2.3.5 กำรแบ่งกลุ่มอำหำร ตำมพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 แบ่งออกเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้ 

1.อำหำรควบคุมเฉพำะ(กลุ่ม 1) หมำยถึง อำหำรที่รัฐมนตรีประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำให้เป็น
อำหำรที่อยู่ในควำมควบคุมคุณภำพหรือมำตรฐำน  
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2. อำหำรก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน(กลุ่ม 2) หมำยถึง อำหำรที่รัฐมนตรีมิได้ประกำศเป็น
อำหำรควบคุมเฉพำะ แต่เป็นอำหำรที่ประกำศก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน รวมทั้งอำจก ำหนดหลักเกณฑ์
เงื่อนไข วิธีกำรผลิต น ำเข้ำเพ่ือจ ำหน่ำย  

3. อำหำรที่ต้องมีฉลำก(กลุ่ม 3) หมำยถึง อำหำรที่รัฐมนตรีประกำศให้เป็นอำหำรที่ต้องมีฉลำก 
แสดงที่ภำชนะบรรจุ  

4. อำหำรอ่ืนที่นอกเหนือจำก 1 2 และ 3 (กลุ่ม 4)  

จำกสำระส ำคัญตำมที่ระบุในพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 ที่กล่ำวมำข้ำงต้น กองอำหำรจึงต้องมี
แนวทำงกำรคุ้มครองผู้บริโภคที่ใช้ในกำรก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์อำหำรให้สอดคล้องกับกฏหมำย นโยบำย    
ระบบสำกลและปรับตัวให้ทันกับสถำนกำรณ์ที่มีกำรพัฒนำทำงด้ำนเทคโนโลยีกำรผลิตใหม่อยู่เสมอ และ       
ที่ส ำคัญไม่ก่อให้เกิดอุปสรรคทำงกำรค้ำ 
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บทท่ี 3 
การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารก

และเด็กเล็กในประเทศไทย 

อำหำรเป็นผลิตภัณฑ์หนึ่งที่ต้องควบคุมดูแลให้มีควำมสะอำดถูกสุขอนำมัย มีคุณภำพมำตรฐำนและ
ปลอดภัยต่อกำรบริโภคภำยใต้พระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 ในส่วนของกำรผลิตอำหำรมีกำรก ำกับดูแล
สถำนที่ผลิตและสถำนที่น ำเข้ำอำหำร มีกำรตรวจติดตำมสถำนที่ผลิตหรือสถำนที่น ำเข้ำผลิตภัณฑ์ ตลอดจนถึง
กำรโฆษณำ และมีกำรตรวจติดตำมเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์ต่ำงๆอย่ำงต่อเนื่อง 

ส ำหรับผลิตภัณฑ์นั้นมีกำรแบ่งผลิตภัณฑ์ตำมควำมเสี่ยงที่อำจเกิดได้กับผู้บริโภค โดยมีกำรพิจำรณำจำก
ปัจจัยที่เกี่ยวข้อง คือผู้บริโภคและผลิตภัณฑ์ ได้แก่ กลุ่มผู้บริโภค เช่น ทำรกและเด็กเล็ก ผลิตภัณฑ์ท่ีทำรกและ
เด็กเล็กใช้บริโภคจะจัดเป็นกลุ่มที่มีควำมเสี่ยงสูง ,ปริมำณกำรบริโภคของผู้บริโภคเช่น เครื่องดื่ม น้ ำบริโภค  
คุณลักษณะเฉพำะของผลิตภัณฑ์ ,กระบวนกำรผลิต จำกปัจจัยที่ เกี่ยวข้องต่ำงๆนั้นท ำให้แบ่งผลิตภัณฑ์  
ออกเป็น 4 กลุ่ม คือ 

กลุ่มที่ 1 อำหำรควบคุมเฉพำะ เช่น อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก   
วัตถุเจือปนอำหำร เป็นต้น   

กลุ่มท่ี 2 อำหำรก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน เช่น ชำ  ช็อกโกแลต เป็นต้น   
กลุ่มท่ี 3 อำหำรที่ต้องมีฉลำก เช่น ขนมปัง ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท เป็นต้น   
กลุ่มท่ี 4 อำหำรทั่วไป เช่น ข้ำวสำร พืชผักผลไม้สด เป็นต้น  

ส ำหรับแนวทำงกำรปฎิบัติในกำรก ำกับดูแลอำหำรนั้น ในส่วนกำรก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลำด
แบ่งได้เป็น 2 ขั้นตอน คือ 

1. สถำนที่ ยื่นค ำขออนุญำตตั้งโรงงำนผลิตอำหำร(แบบ อ.1) หรือค ำขอรับเลขสถำนที่ผลิตอำหำร       
ที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน(แบบ สบ.1) หรือค ำขออนุญำตน ำหรือสั่งอำหำรเข้ำมำในรำชอำณำจักร(แบบ อ.6) แล้วแต่
กรณ ี

2. ผลิตภัณฑ์ ยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร(แบบ อ.17) หรือค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำรหรือ     
ใบจดทะเบียนอำหำร/แจ้งรำยละเอียดอำหำร แล้วแต่กรณี 

เลขสารบบอาหาร หมำยถึง กำรแสดงเครื่องหมำยหรือรูปแบบของอำหำร ที่ได้รับอนุญำตขึ้นทะเบียน
ต ำรับอำหำร อนุญำตใช้ฉลำกอำหำร จดทะเบียนอำหำร หรือแจ้งรำยละเอียด ของอำหำรแล้ว ประกอบด้วย
เครื่องหมำย                                และเลขสำรบบอำหำรประกอบด้วยตัวเลขสิบสำมหลักที่แบ่งเป็น       
5 กลุ่ม ซึ่งแสดงถึงสถำนที่ผลิตอำหำรหรือสถำนที่น ำเข้ำอำหำรแล้วแต่กรณี หน่วยงำนที่เป็นผู้อนุญำต และ
ล ำดับที่ของอำหำร โดยแสดงไว้ที่ฉลำกอำหำร 
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รำยละเอียดข้อมูลที่แสดงบนเลขสำรบบอำหำร 

เลขสำรบบอำหำร ประกอบด้วยตัวเลข 13 หลัก แสดงถึงข้อมูลส ำคัญ 2 ชุด ได้แก่ 

ชุดข้อมูลชุดแรก(X) คือ ข้อมูลสถำนที่ประกอบกำร ประกอบด้วยตัวเลข 8 หลักแรก 

ชุดข้อมูลชุดหลัง(Y) คือ ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ประกอบด้วยตัวเลข 5 หลักหลัง 
 

 

ภำพที่ 1 รำยละเอียดข้อมูลที่แสดงบนเลขสารบบอาหาร 

การขออนุญาตผลิตอาหาร 
ตำมพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 มำตรำ 14 ก ำหนดไว้ว่ำ ห้ำมมิให้ผู้ใดตั้งโรงงำนผลิตอำหำรเพ่ือ

จ ำหน่ำย เว้นแต่ได้รับใบอนุญำตจำกผู้อนุญำต กำรขออนุญำตและกำรอนุญำตให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง ดังนั้นผู้ผลิตจะต้องด ำเนินกำรขออนุญำตสถำนที่ผลิตอำหำรแล้วแต่กรณี 

1. สถำนที่ผลิตอำหำรเข้ำข่ำยโรงงำน  กล่ำวคือ มีกำรใช้เครื่องจักรมีก ำลังรวมหรือเทียบเท่ำตั้งแต่     
50 แรงม้ำขึ้นไป หรือใช้คนงำนตั้งแต่ 50 คนขึ้นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตำม ผู้ผลิตจะต้องยื่นค ำขออนุญำต
ตั้งโรงงำนผลิตอำหำร(แบบ อ.1) พร้อมเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำ และสถำนที่ผลิตอำหำรจะต้องเป็นไป
ตำมหลักเกณฑ์และข้อก ำหนดของกฎกระทรวง ฉบับที่  1 (พ.ศ.2522) และประกำศกระทรวงสำธำรณสุข   
(ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีกำรผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต และกำรเก็บรักษำอำหำร 
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2. สถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน กล่ำวคือ มีกำรใช้เครื่องจักรมีก ำลังรวมหรือต่ ำกว่ำ 50 แรงม้ำ 
และใช้คนงำนน้อยกว่ำ 50 คน ผู้ผลิตจะต้องยื่นค ำขอรับเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน(แบบสบ.1) 
พร้อมเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำ และสถำนที่ผลิตอำหำรจะต้องเป็นไปประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  
(ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีกำรผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต และกำรเก็บรักษำอำหำร 

การขออนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร 
ตำมพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ.2522 มำตรำ 15 ก ำหนดไว้ว่ำ ห้ำมมิให้ผู้ใดน ำเข้ ำซึ่งอำหำรเพ่ือ

จ ำหน่ำย เว้นแต่จะได้รับใบอนุญำตจำกผู้อนุญำต กำรขออนุญำตและกำรอนุญำตให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ 
วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง ดังนั้นผู้น ำเข้ำจะต้องยื่นค ำขออนุญำตน ำหรือสั่งอำหำรเข้ำมำใน
รำชอำณำจักร(แบบ อ.6) พร้อมเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำ 

เมื่อได้รับอนุญำตให้ผลิตอำหำรหรือได้รับอนุญำตให้น ำเข้ำซึ่งอำหำรแล้ว ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำจะต้องยื่น  
ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร(แบบ อ.17)  หรือค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร แล้วแต่กรณีต่อไป ดังสรุปได้ใน
ตำรำงที ่1 

 สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้า
ข่ายโรงงาน 

สถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่าย
โรงงาน 

น าเข้า 

สถำนที่ ยื่นแบบสบ.1  ขอเลขสถำนที่ ยื่นแบบอ.1  ขอเลขสถำนที่ ยื่นแบบอ.6 ขอเลขสถำนที่ 
ผลิตภัณฑ์ ยื่นค ำขออนุญำตใช้ฉลำก

อำหำรขอเลขสำรบบอำหำร 
ยื่นแบบอ.17  

ขอเลขสำรบบอำหำร 
ยื่นแบบอ.17  

ขอเลขสำรบบอำหำร 

ตำรำงที่ 1 กำรยื่นค ำขอส ำหรับอำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

การโฆษณา 
ตำมมำตรำ 40 แห่งพระรำชบัญญัติอำหำรพ.ศ.2522 ห้ำมมิให้ผู้ใดโฆษณำคุณประโยชน์ คุณภำพหรือ

สรรพคุณของอำหำร อันเป็นเท็จหรือเป็นกำรหลอกลวงให้เกิดควำมหลงเชื่อโดยไม่สมควร แต่หำกจะท ำกำร
โฆษณำตำมมำตรำ 41 ก็ได้มีกำรก ำหนดให้ผู้ประสงค์จะโฆษณำคุณประโยชน์ คุณภำพหรือสรรพคุณของ
อำหำร ทำงวิทยุกระจำยเสียง วิทยุโทรทัศน์ ทำงฉำยภำพ ภำพยนตร์ หรือทำงหนังสือพิมพ์ หรือสิ่งพิมพ์อ่ืน 
หรือด้วยวิธีอ่ืนใด เพ่ือประโยชน์ทำงกำรค้ำ ต้องน ำเสียง ภำพ หรือภำพยนตร์ หรือข้อควำมที่จะโฆษณำ
ดังกล่ำวนั้น ให้ผู้อนุญำต(ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ)พิจำรณำก่อน เมื่อได้รับอนุญำตแล้ว          
จึงจะโฆษณำได้  ซึ่งกำรขออนุญำตโฆษณำนั้นต้องปฏิบัติตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
เรื่องหลักเกณฑ์กำรโฆษณำอำหำร พ.ศ. 2561 และจำกประกำศฯดังกล่ำวมีหลักเกณฑ์เฉพำะในกำรโฆษณำ
อำหำรส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก คือ  

1. อำหำรส ำหรับทำรก อำหำรทำรกสูตรต่อเนื่องที่ระบุอำยุ 6 - 12 เดือน และอำหำรเสริมส ำหรับทำรก  
(1.1 ) ห้ำมโฆษณำ  
(1.2 ) กำรให้ข้อมูลใด ๆ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์เงื่อนไขตำมพระรำชบัญญัติควบคุมกำรส่งเสริม

กำรตลำดอำหำรส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก พ.ศ. 2560 โดยไม่ต้องยื่นต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำให้พิจำรณำ  
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2. อำหำรส ำหรับเด็กเล็ก 
 (2.1) ห้ำมผู้ ใดโฆษณำอำหำรส ำหรับเด็กเล็กโดยใช้ข้อควำมเกี่ยวกับทำรกหรือเด็กเล็ก            

ในสื่อโฆษณำที่มีลักษณะเชื่อมโยงหรือท ำให้เข้ำใจได้ว่ำเป็นอำหำรส ำหรับทำรกหรือเหมำะสมส ำหรับ  
ใช้เลี้ยงทำรก 

 (2.2 ) กำรให้ข้อมูลใด ๆ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์เง่ือนไขตำมพระรำชบัญญัติควบคุมกำรส่งเสริม
กำรตลำดอำหำรส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก พ.ศ. 2560 โดยไม่ต้องยื่นต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำร   
อำหำรและยำให้พิจำรณำ 

บทก าหนดโทษ 
ผู้ผลิตอำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก โดยมิได้รับอนุญำตผลิตอำหำรตำม

มำตรำ 14 และผู้น ำเข้ำอำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็กโดยมิได้รับอนุญำตน ำเข้ำ
ตำมมำตรำ 15 ถือเป็นกำรกระท ำที่ฝ่ำฝืนกฎหมำย มีควำมผิดมำตรำ 53 ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน 3 ปีหรื อ
ปรับไม่เกินสำมหมื่นบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ หำกผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำอำหำร ผลิตหรือน ำเข้ำอำหำร
ทำรกและอำหำรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก โดยมิได้ยื่นขอเลขสำรบบอำหำร ถือเป็นกำรกระท ำที่ฝ่ำฝืน
กฎหมำยตำมมำตรำ 6(10) มีควำมผิดตำมมำตรำ 51 ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินสำมหมื่นบำท 

ผู้โฆษณำอำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก โดยมิได้รับอนุญำตตำมมำตรำ 
41 จัดเป็นกำรกระท ำที่ฝ่ำฝืนกฎหมำย มีควำมผิดมำตรำ 71 ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำพันบำท และ     
ผู้ท ำกำรโฆษณำอันเป็นเท็จ หรือเป็นกำรหลอกลวงให้เกิดควำมหลงเชื่อโดยไม่สมควรซึ่งฝ่ำฝืนมำตรำ 40       
มีควำมผิดตำมมำตรำ 70 ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกินสำมหมื่นบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 
และผู้ฝ่ำฝืนค ำสั่งคณะกรรมกำรตำมมำตรำ 42 โดยไม่ระงับกำรโฆษณำหรือกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรจ ำหน่ำย 
มีควำมผิดตำมมำตรำ 72 ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกินสองหมื่นบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 
และให้ปรับเป็นรำยวันอีกวันละไม่น้อยกว่ำห้ำร้อยบำทแต่ไม่เกินหนึ่งพันบำทตลอดเวลำที่ไม่ปฏิบัติตำม    
ค ำสั่งดังกล่ำว 

การขออนุญาตอาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157(พ.ศ.2537) เรื่องอำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับ

ทำรกและเด็กเล็ก ก ำหนดให้เป็นอำหำรควบคุมเฉพำะ จะต้องมำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรต่อส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำก่อน และเม่ือได้ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรแล้วจึงจะผลิตหรือน ำเข้ำได้  
นิยาม 

อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก หมำยควำมว่ำ อำหำรที่ผลิตขึ้นให้มี
ส่วนประกอบของสำรอำหำรให้เหมำะสมและเพียงพอกับท่ีจะใช้เลี้ยงทำรกและเด็ก แบ่งออกได้ดังนี้   

1. อำหำรทำรก หมำยควำมว่ำ อำหำรที่มีจุดมุ่งหมำยใช้เลี้ยงทำรกตั้งแต่แรกเกิดจนถึง 12 เดือน แทน
หรือทดแทนนมแม่ 

2. อำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก หมำยควำมว่ำ อำหำรที่มีจุดมุ่งหมำยใช้เลี้ยงทำรกที่มี
อำยุตั้งแต่ 6 เดือนถึง 12 เดือน หรือเด็กที่มีอำยุตั้งแต่ 1 ปีถึง 3ปี 
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ประกาศและหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องส าหรับอาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก    
1. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157(พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่อง

ส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก    
2. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 171 พ.ศ. 2539 เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่อง

ส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก (ฉบับที่ 2)  
3. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 287) พ.ศ.2547 เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่อง

ส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก (ฉบับที่ 3)   
4. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่องมำตรฐำนอำหำรด้ำนจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรค 
5. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่344) พ.ศ.2555 เรื่อง ก ำหนดอำหำรที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือจ ำหน่ำย 
6. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 389) พ.ศ.2561 เรื่องวัตถุเจือปนอำหำร  ถ้ำจ ำเป็นต้องใช้วัตถุ

เจือปนอำหำรนอกจำกวัตถุกันเสีย,สี,วัตถุปรุงแต่งรสอำหำร 
7.ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องภำชนะบรรจุ ต้องเป็นภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่สำมำรถ

รักษำคุณภำพหรือมำตรฐำนของอำหำรนั้นไว้ได้  
8. หลักเกณฑ์ว่ำด้วยกำรตลำดอำหำรส ำหรับทำรกและเด็กเล็กและผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง พ.ศ.2560 

เอกสารประกอบการยื่นขอรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารก
และเด็กเล็ก   

1. ค ำขออิเล็กทรอนิกส์(ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17)/ ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร)  
2. เอกสำรหนังสือแจ้งสูตรส่วนประกอบจำกผู้ผลิต(กรณีน ำเข้ำ)  
3. เอกสำรกรรมวิธีกำรผลิต กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดเหลวที่มิได้ฆ่ำเชื้อด้วยยูเอชที/สเตอลิไลส์ให้แนบไฟล์

หนังสืออนุมัติกรรมวิธีฆ่ำเชื้ออ่ืน ๆ จำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (หำกกรรมวิธีอ่ืนต้องได้รับควำม
เห็นชอบจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก่อนจึงจะยื่นค ำขอฯ)  

4.เอกสำรข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของวัตถุดิบ (ถ้ำมี)  
5.เอกสำรข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) ของผลิตภัณฑ์ (ถ้ำมี)  
6.รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำน, ชนิดและปริมำณกรดอะมิโนของผลิตภัณฑ์ 

ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157(พ.ศ.2537) รำยละเอียดตำมภำคผนวก 1  
7.หน่วยงำนกำรตรวจวิเครำะห์อำหำร 

1) หน่วยงำนของรัฐทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ 
2) หน่วยงำนหรือองค์กำรที่ได้รับมอบหมำยหรือได้รับกำรรับรองจำกหน่วยงำนของรัฐของ

ประเทศนั้นๆ 
3) หน่วยงำนหรือองค์กรทั้งในประเทศและต่ำงประเทศที่ได้รับกำรรับรองโดยหน่วยงำนรับรอง

ห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกล 
8.รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ชนิดและปริมำณสำรอำหำรที่นอกเหนือจำกที่ระบุในประกำศฯ กรณีที่

ฉลำกแสดงปริมำณสำรอำหำร ได้แก่ รำยงำนผลวิเครำะห์ชนิดและปริมำณของดีเอชเอ(DHA), รำยงำนผล
วิเครำะห์ชื่อสกุล (genus) ชนิด (species) สำยพันธุ์ (strain) และปริมำณของจุลินทรีย์โพรไบโอติก ณ วันที่
ผลิตภัณฑ์หมดอำยุแล้ว เป็นต้น  

9.รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์เพ่ิมเติม (ถ้ำมี) ได้แก่ ผลกำรตรวจวิเครำะห์ภำชนะบรรจุพลำสติกมีสี 
นอกเหนือจำกสีขำวที่สัมผัสอำหำรเหลวหรือก่ึงแข็งก่ึงเหลว เป็นต้น  
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10.ใบรับรองสถำนที่ผลิตส ำหรับกำรน ำเข้ำอำหำร ที่เป็นไปตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ เรื่อง ใบรับรองสถำนท่ีผลิตส ำหรับกำรน ำเข้ำอำหำร โดยมีหลักเกณฑ์และสำระส ำคัญได้แก่ 

1) หน่วยงำนที่ออกใบรับรองฯ เช่น หน่วยงำนของรัฐของประเทศผู้ผลิต หรือ หน่วยงำนที่ได้รับ
กำรรับรองจำกหน่วยงำนของรัฐของประเทศผู้ผลิต ให้มีหน้ำที่ออกใบรับรองนั้นๆ หรือ หน่วยงำนที่ออก
ใบรับรอง(Certification Body:CB)ที่ได้รับกำรรับรองจำกหน่วยรับรองระบบงำน(Accreditation Body :AB) 
ตำมระบบสำกล:International Accreditation Forum(IAF) 

2) ชื่อและท่ีตั้งสถำนที่ผลิต 
3) ระบบประกันคุณภำพอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง ดังต่อไปนี้ GMP,HACCP, ISO 9001 หรือ22000,

เกณฑ์หรือระบบอ่ืนที่ เทียบเท่ำประกำศฯฉบับที่  193 ซึ่งต้องแนบเอกสำรชี้แจงเกณฑ์หรือระบบนั้น
ประกอบกำรพิจำรณำ 

4) ขอบเขตของอำหำรที่รับรอง โดยตรงกับประเภทอำหำรที่ประสงค์จะน ำเข้ำ 
5) วันเดือนปีที่ออกใบรับรอง หรือช่วงเวลำที่ใบรับรองมีอำยุกำรใช้ กรณีท่ีไม่ระบุให้ 

          - ใบรับรองนั้นมีอำยุ 1 ปีนับจำกวันที่ออกใบรับรอง หรือ 
        - มีหลักฐำนจำกหน่วยงำนที่รับรองสถำนที่ผลิตว่ำใบรับรองยังคงมีสภำพเป็นไปตำมเกณฑ์ 
ใบรับรองฯต้องเป็นต้นฉบับ หำกไม่ใช่ต้นฉบับให้ท ำกำรรับรองส ำเนำเอกสำรใบรับรองนั้นโดย  

หน่วยงำนที่ออกใบรับรองนั้น หรือ หน่วยงำนของรัฐของประเทศผู้ผลิต หรือบุคคลที่รัฐบำลรับรอง เช่น 
Notary public หรือสถำนทูตผู้ผลิตในประเทศไทย เป็นต้น 

ใบรับรองฯที่ไม่ใช่ภำษำอังกฤษ ให้แนบค ำแปลที่เป็นภำษำไทยหรือภำษำอังกฤษ โดยมีกำรรับรอง
ค ำแปลถูกต้องโดย หน่วยงำนของรัฐ หรือสถำนทูตผู้ผลิตในประเทศไทย หรือสถำนทูตไทยในประเทศ
ผู้ผลิต หรือหน่วยงำนเอกชนที่ด ำเนินธุรกิจกำรแปลเอกสำรที่เป็นมำตรฐำนสำกล 
11. เอกสำรตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศฯ ของผลิตภัณฑ์และฉลำก

อำหำร  พร้อมแสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อนของผลวิเครำะห์เทียบกับฉลำก  
12. เอกสำรตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับฉลำก ส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกเหนือประกำศฯ พร้อม

แสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อน (กรณีประสงค์จะแสดงชนิดและปริมำณสำรอำหำรนั้นบนฉลำก 
13. เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรของวัตถุดิบ  (ถ้ำมี)  
14. เอกสำรเอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรของผลิตภัณฑ์ (ถ้ำมี)  
15. เอกสำรตำรำงเปรียบเทียบปริมำณสำรอำหำรในน้ ำนมแม่กับฉลำก ส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกเหนือ

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง นมดัดแปลงส ำหรับทำรกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรก
และเด็กเล็กหรืออำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก(กรณีฉลำกอำหำรมีกำรกล่ำวอ้ำง
สำรอำหำร)  

16. กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เข้ำเงื่อนไขอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต่ ำและชนิด        
ที่ปรับกรด ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีกำรผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
กำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต่ ำและชนิดที่ปรับกรด ต้อง มี
เอกสำรเพ่ิมเติมดังนี้  

1) ชนิดกรดต่ ำ ส่งเอกสำรแสดงค่ำ F0 (Sterilizing value) ไม่ต่ ำกว่ำ 3 นำที  
2) ชนิดท่ีปรับกรด ส่งเอกสำรวิธีกำรปรับให้ได้สภำพควำมเป็นกรด-ด่ำงสมดุล(Equilibrium pH)  

17. ฉลำกอำหำรภำษำไทย  (ฉลำกสี หรือขำวด ำให้แจ้งสีพื้น,รูปภำพ/สัญลักษณ์,ตัวอักษร)  
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18. ฉลำกอำหำรภำษำต่ำงประเทศ (กรณีน ำเข้ำ) (ถ้ำมี) (ค ำแปลฉลำกอำหำรภำษำต่ำงประเทศที่ไม่ใช่
ภำษำอังกฤษ)  

19. เอกสำรหรือหลักฐำนที่สนับสนุนกำรแสดงข้อควำมหรือสัญลักษณ์บนฉลำกอำหำร(ถ้ำมี)  เช่น 
- กรณีแสดงข้อควำมกำรรับรองระบบประกันคุณภำพบนฉลำกอำหำร ให้ปฏิบัติตำมประกำศส ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง หลักเกณฑ์กำรแสดงข้อควำมบนฉลำกอำหำรเกี่ยวกับกำรได้รับกำรตรวจ
ประเมินสถำนที่ผลิตลงวันที่ 30 เมษำยน 2550 และส่งเอกสำรรับรองจำกหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง 

- กรณีแสดงเครื่องหมำยกำรค้ำ,ตรำสัญลักษณ์ที่จดทะเบียนไว้ ส่งส ำเนำหนังสือจดทะเบียนเครื่องหมำย 
-กรณีแสดงเครื่องหมำย/ข้อควำมที่แสดงว่ำเป็นผลิตภัณฑ์ เกษตรอินทรีย์,Organic หรือ ค ำที่สื่อ

ควำมหมำยคล้ำยกัน ส่งส ำเนำใบรับรองมำตรฐำนเกษตรอินทรีย์(Organic) จำกหน่วยงำนของรัฐ หรือหน่วยงำน
ที่ได้รับกำรรับรองจำกหน่วยงำนของรัฐ หรือจำกหน่วยงำนรับรองสำกล เช่น IFOAM(The International 
Federation of Organic Agriculture Movenments) ,ส ำนักงำนมำตรฐำนสินค้ำเกษตรและอำหำรแห่งชำติ 

20. เอกสำรหรือหลักฐำนอื่นที่เก่ียวข้อง (ถ้ำมี)  
21. ตัวอย่ำงอำหำร (ถ้ำมี)  
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บทท่ี 4 
การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับ

ทารกและเด็กเล็ก 
สถานการณ ์

ในปัจจุบันธุรกิจด้ำนอำหำรมีควำมหลำกหลำย หนึ่งในนั้นคือธุรกิจด้ำนผลิตภัณฑ์อำหำรกลุ่มทำรกและ
เด็กเล็ก ได้แก่ อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ถึงแม้ว่ำในประเทศไทยจะมีกำร
รณรงค์และส่งเสริมให้เลี้ยงทำรกด้วยน้ ำนมแม่นั้น ยังมีภำคธุรกิจบำงส่วนยังคงด ำเนินกำรจ ำหน่ำยผลิตภัณฑ์
อำหำรกลุ่มทำรกและเด็กเล็กอยู่ ก็เพ่ือรองรับแม่ที่ไม่สำมำรถเลี้ยงลูกด้วยน้ ำนมแม่ได้  ด้วยสำเหตุต่ำงๆ เช่น  
แม่ติดเชื้อ HIV แม่ท่ีไม่มีน้ ำนม เป็นต้น 

ผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก เป็นอำหำรควบคุมเฉพำะที่
จะต้องด ำเนินกำรขออนุญำตสถำนที่ผลิตหรือน ำเข้ำซึ่งอำหำรและขอเลขสำรบบอำหำรของผลิตภัณฑ์ก่อนจึง
จะสำมำรถจ ำหน่ำยได้ และจะต้องแสดงรำยละเอียดของผลิตภัณฑ์ต่อผู้อนุญำต ซึ่งผู้ที่จะบริโภคอำหำร     
กลุ่มดังกล่ำวจะเป็นผู้ที่มีอำยุตั้งแต่แรกเกิดถึง 3 ปี เป็นกลุ่มอำยุที่ต้องได้รับกำรดูแลเป็นพิเศษ อำหำรที่ใด้รับ
ต้องมีควำมสะอำด ปลอดภัย และมีสำรอำหำรที่เหมำะสมและเพียงพอในแต่ละช่วงวัย ถ้ำได้รับสำรอำหำร    
ไม่เพียงพอจะส่งผลให้ทำรกและเด็กเล็กเป็นโรคขำดสำรอำหำรและส่งผลกระทบต่อสุขภำพได้บำงรำยอำจถึง
ขั้นเสียชีวิต กองอำหำร ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเห็นควำมส ำคัญนี้ จึงต้องมีกฎหมำยก ำกับดูแล
คุณภำพ ในเรื่องของควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ทั้งด้ำนกำยภำพ ชีวภำพและสำรอำหำรรวมถึงกำรแสดง
ฉลำกอำหำร  อีกทั้งกำรอนุญำตผลิตภัณฑ์ต้องปฏิบัติตำมพระรำชบัญญัติ กำรอ ำนวยควำมสะดวกในกำร
พิจำรณำอนุญำตของทำงรำชกำร พ.ศ. 2558 โดยสรุปหน้ำที่ของผู้อนุญำตและกำรพิจำรณำอนุญำตตำมพ.ร.บ 
กำรอ ำนวยควำมสะดวกฯ ดังนี้ 

1. จัดท ำคู่มือส ำหรับประชำชน (มำตรำ 7) ให้เสร็จสิ้นภำยใน 180 วันนับตั้งแต่วันที่ พระรำชบัญญัติ
ประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ (มำตรำ 17) โดยอย่ำงน้อยต้องม ี
             -  หลักเกณฑ์ วิธีกำรและเงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรขออนุญำต 
             -  ขั้นตอนและระยะเวลำในกำรพิจำรณำอนุญำต 
             -  รำยกำรเอกสำรหรือหลักฐำนที่ต้องใช้ประกอบกำรขออนุญำต 

2. พิจำรณำปรับปรุงกฎหมำยที่ให้อ ำนำจในกำรอนุญำตทุก 5 ปี เพ่ือพิจำรณำว่ำสมควรยกเลิก     
กำรอนุญำตหรือจัดให้มีมำตรกำรอ่ืนแทนกำรอนุญำตหรือไม่ และเสนอผลกำรพิจำรณำนั้นต่อ
คณะรัฐมนตรี (มำตรำ 6) 

3. หน้ำที่ในขั้นตอนกำรขออนุญำต 
(1) ตรวจสอบค ำขอและรำยกำรเอกสำรหรือหลักฐำน หำกไม่ถูกต้องครบถ้วนต้องแจ้ง         

ผู้ขออนุญำตทันที (มำตรำ 8 วรรคแรก) 
(2) เมื่อผู้ขออนุญำตยื่นค ำขอและรำยกำรเอกสำรหรือหลักฐำนถูกต้องครบถ้วนตำมที่ก ำหนด

ไว้ในคู่มือส ำหรับประชำชนแล้ว เจ้ำหน้ำที่ต้องรับค ำขอนั้น (มำตรำ 8 วรรคท้ำย) 
(3)  ต้องด ำเนินกำรอนุญำตตำมก ำหนดเวลำที่  ระบุไว้ในคู่มือส ำหรับประชำชน และแจ้งให้   

ผู้ขออนุญำตทรำบภำยใน 7 วัน นับแต่พิจำรณำแล้วเสร็จ หำกครบตำมก ำหนดเวลำ      
ยังพิจำรณำไม่แล้วเสร็จ ต้องแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้ขออนุญำต และคณะกรรมกำร 
พัฒนำระบบรำชกำรทรำบทุก 7 วัน (มำตรำ 10) 
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 การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก 
กำรขอรับเลขสำรบบอำหำรของอำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก จะต้อง

แสดงรำยละเอียดของผลิตภัณฑ์ต่อผู้อนุญำต ได้แก่  
(1) ชื่ออำหำร  
(2) ชื่อและปริมำณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของอำหำร 
(3) ขนำดบรรจุ 
(4) ฉลำก  
(5) ชื่อผู้ผลิตและสถำนที่ผลิต 
(6) ผลกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรจำกส่วนรำชกำรหรือสถำบันที่คณะกรรมกำรก ำหนด 
(7) รำยกำรอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร  

ซึ่งต้องใช้ระยะเวลำมำกในกำรพิจำรณำรำยละเอียด และต้องด ำเนินกำรพิจำรณำอนุญำตให้แล้วเสร็จ
ตำมระยะเวลำที่ก ำหนดตำมคู่มือประชำชน ประกอบกับอัตรำก ำลังของเจ้ำหน้ำที่ที่มีอยู่อย่ำงจ ำกัดและภำระ
งำนที่มำก  จึงได้มีแนวทำงในกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรดังกล่ำว 4 ด้ำนดังนี้ 

1. ด้ำนเอกสำรประกอบค ำขอฯในกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์ 
2. ด้ำนกำรสนับสนุนกำรผลิตอำหำรเพื่อส่งออกเท่ำนั้น  
3. ด้ำนวิธีกำรยื่นค ำขอและข้ันตอนกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์ 
4. ด้ำนระยะเวลำด ำเนินกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์ 

1. การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร -ด้านเอกสารประกอบค าขอฯในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ 
ในกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ต้องมีรำยกำร

เอกสำรและรำยละเอียดจ ำนวนมำกยื่นต่อผู้อนุญำตนั้น ในกำรพิจำรณำอนุญำตจึงใช้ระยะเวลำมำกที่จะต้อง
ประเมินเอกสำรที่มีอยู่จ ำนวนมำก ซ่ึงจะขอเสนอสภำพปัญหำและแนวทำงกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์ 
รำยละเอียดตำมตำรำงที่ 2  

ตำรำงที่ 2  สภำพปัญหำและแนวทำงกำรพัฒนำ 

ประเด็น สภาพปัญหา แนวทางการพัฒนา 
     1. ข้อก ำหนดคุณภำพ
ห รื อ ม ำ ต ร ฐ ำ น ด้ ำ น
สำรอำหำรตำมประกำศ
กระท รว งส ำธ ำรณ สุ ข 
ฉบับที่  157(พ.ศ.2537) 
เรื่อง อำหำรทำรกและ
อำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับ
ทำรกและเด็กเล็ก    

     1.  ข้ อ ก ำ ห น ด คุ ณ ภ ำ พ ห รื อ
มำตรฐำนด้ำนสำรอำหำรได้ก ำหนด
ปริมำณ โปรตีน ไขมัน วิตำมินและแร่
ธำตุของผลิตภัณฑ์ที่ให้พลังงำน 100 
กิโลแคลอรี่จ ำนวน 27 รำยกำร โดย
ก ำหนดปริมำณเป็นไม่น้อยกว่ำ / ไม่
น้อยกว่ำและไม่เกิน เช่น  
   -โปรตีนทั้งหมดไม่เกิน 4 กรัมของ
ผลิตภัณฑ์ท่ีให้พลังงำน 100 กิโลแคลอ
รี่    
   -วิ ต ำ มิ น บี  1 ไม่ น้ อ ย ก ว่ ำ  40 
ไมโครกรัม ผลิตภัณฑ์ที่ ให้พลังงำน 
100 กิโลแคลอรี่ 

     1. ด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ
สำรอำหำรจำกปริมำณต่อ 100 กรัม 
ให้เป็นปริมำณต่อพลังงำน 100 กิโล
แคลอรี่และเปรียบเทียบกับปริมำณที่
ประกำศฯก ำหนด โดยใช้โปรแกรม 
Microsoft Excel ม ำ ช่ ว ย ใ น ก ำ ร
ค ำนวณ ซึ่งจะมีควำมแม่นย ำถูกต้อง 
และลดระยะเวลำในกำรค ำนวณด้วย
วิธีบัญญัติไตรยำงศ์ของแต่ละรำยกำร
ที่มีจ ำนวนมำก 
     2. เผยแพ ร่ต ำรำงค ำน วณ ให้
ผู้ ป ร ะ ก อ บ ก ำ ร ไ ด้ ใ ช้  โ ด ย ใ ห้
ผู้ประกอบกำรตรวจสอบเบื้องต้นด้วย 
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ตำรำงที่ 2  สภำพปัญหำและแนวทำงกำรพัฒนำ(ต่อ) 

ประเด็น             สภาพปัญหา          แนวทางการพัฒนา 
 -โซเดียมไม่น้อยกว่ำ 20 มก.ไม่เกิน 

60 มก.ผลิตภัณฑ์ที่ให้พลังงำน 100 
กิโลแคลอรี่ เป็นต้น 
     2. ผลวิเครำะห์สำรอำหำรของ
ผลิตภัณ ฑ์ จะแสดงปริม ำณ ต่ อ
ผลิตภัณฑ์ 100 ก.ซึ่งเจ้ำหน้ำที่ต้อง
ค ำนวณหำปริมำณสำรอำหำรต่อ
พลั งงำน 100 กิ โลแคลอรี่  จำก
ปริม ำณ  100 ก .ด้ วยกำร เที ยบ
บัญญัติไตรยำงศ์ของแต่ละรำยกำร 
     3. ถ้ ำผู้ ป ระกอบกำรจั ดท ำ
ตำรำงค ำนวณมำเองนั้น เจ้ำหน้ำที่
ต้ อ งใช้ เวล ำใน กำรต รวจสอบ
ข้อก ำหนดคุณภำพมำตรฐำนตรง
ตำมประกำศฯหรือไม่และตัวเลข
ถูกต้องหรือไม่  อีกทั้งแต่ละบริษัทมี
รูปแบบตำรำงที่แตกต่ำงกัน 

ตนเองก่อนยื่นค ำขอว่ำผลิตภัณฑ์มี
คุณภำพหรือมำตรฐำนผ่ ำนตำมที่
ประกำศฯก ำหนดหรือไม่ ถ้ำผ่ำนจึงยื่น
ค ำขอพร้อมส่ งเอกสำรตำรำงกำร
ค ำนวณนี้ประกอบกำรขออนุญำต 
เพ่ือลดจ ำนวณค ำขอที่มีคุณภำพหรือ
มำตรฐำนไม่ผ่ ำนตำมที่ ป ระกำศฯ
ก ำหนด 
     3. ลดระยะเวลำของเจ้ำหน้ำที่ใน
กำรพิจำรณำตรวจสอบรำยงำนผล
ตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำน
ของผลิตภัณฑ์เทียบกับข้อก ำหนดของ
ประกำศฯ 

     2. ฉลำกต้องแสดงค่ำ
พ ลั ง ง ำน แ ล ะป ริ ม ำ ณ
สำรอำหำรต่อผลิตภัณฑ์ 
100 ก รัม แล ะใน สภ ำพ
พ ร้ อ ม บ ริ โ ภ ค  100 
มิลลิลิตร 

     1.ผู้ประกอบกำรส่วนใหญ่ไม่
แ ส ด งป ริ ม ำ ณ พ ลั ง ง ำ น แ ล ะ
ส ำรอำห ำรบ น ฉล ำกต รงต ำม
รำยงำนผลวิเครำะห์สำรอำหำร ซึ่ง
จะแสดงปริมำณตำมหลักเกณฑ์
กำรแสดงควำมคลำดเคลื่อนของ
สำรอำหำร 
โด ย เจ้ ำ ห น้ ำ ที่ ต้ อ ง พิ จ ำ ร ณ ำ
ตรวจสอบปริมำณที่แสดงบนฉลำก
ดังนี้ 
     (1) สอดคล้องกับปริมำณ ที่
ก ำหนดตำมประกำศฯหรือไม ่
     (2) สอดคล้องตำมหลักเกณฑ์
กำรแสดงควำมคลำดเคลื่อนของ
สำรอำหำรหรือไม่          
      2. ถ้ำผู้ ป ระกอบกำรจัดท ำ
ตำรำงค ำนวณมำเองนั้น เจ้ำหน้ำที่
ต้องใช้เวลำในกำรท ำควำมเข้ำใจ
ตำรำงและตรวจสอบข้อก ำหนด 

     1. ด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ
ส ำ ร อ ำ ห ำ ร ที่ แ ส ด ง บ น ฉ ล ำ ก
เปรียบเทียบกับปริมำณที่ก ำหนดตำม
ป ร ะ ก ำ ศ ฯ แ ล ะ ส อ ด ค ล้ อ ง ต ำ ม
ห ลั ก เ ก ณ ฑ์ ก ำ ร แ ส ด ง ค ว ำ ม
คลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม่ 
      โ ด ย ใ ช้ โ ป ร แ ก ร ม 
Microsoft Excel ม ำ ช่ ว ย ใ น ก ำ ร
ค ำนวณ ซึ่งจะมีควำมแม่นย ำถูกต้อง
และลดระยะเวลำในกำรค ำนวณและ
เปรียบเทียบแต่ละรำยกำรที่มีจ ำนวน
มำก   
     2. เผ ยแพ ร่ ต ำรำงค ำน วณ ให้
ผู้ ป ร ะ ก อ บ ก ำ ร ไ ด้ ใ ช้  โ ด ย ใ ห้
ผู้ประกอบกำรตรวจสอบเบื้องต้นด้วย
ตนเองก่อนยื่นค ำขอว่ำฉลำกแสดง
ปริม ำณ พลั งงำนและสำรอำห ำร
สอดคล้องกับปริมำณที่ก ำหนดตำม
ประกำศฯและสอดคล้องตำม 
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ตำรำงที่ 2  สภำพปัญหำและแนวทำงกำรพัฒนำ(ต่อ)  

ประเด็น สภาพปัญหา แนวทางการพัฒนา 
 คุณภำพหรือมำตรฐำนตรงตำม

ประกำศฯหรือไม่และตัวเลขถูกต้อง
ห รื อ ไม่   อี กทั้ งแ ต่ ล ะบ ริษั ท มี
รูปแบบตำรำงที่แตกต่ำงกัน 

ห ลั ก เ ก ณ ฑ์ ก ำ ร แ ส ด ง ค ว ำ ม
คลำดเคลื่อนหรือไม่ ถ้ำสอดคล้องจึง
ยื่นค ำขอพร้อมส่งเอกสำรตำรำงกำร
ค ำนวณนี้ประกอบกำรขออนุญำต  
เพ่ือลดกำรแสดงฉลำกท่ีไม่ถูกต้อง 
     3. ลดระยะเวลำของเจ้ำหน้ำที่ใน
กำรพิจำรณำตรวจสอบกำรแสดง
ปริมำณพลังงำนและสำรอำหำรบน
ฉลำก 

     3. ฉลำกแสดงปริมำณ
สำรอำหำรต่อผลิตภัณฑ์ 
100 ก รัม แล ะใน สภ ำพ
พ ร้ อ ม บ ริ โ ภ ค  100 
มิลลิลิตร ของสำรอำหำรที่
ไม่ได้บังคับตำมประกำศฯ 

     1. ผู้ประกอบกำรส่วนใหญ่ไม่
แสดงปริมำณสำรอำหำรบนฉลำก
ตรงตำมรำยงำนผลวิเครำะห์ ซึ่งจะ
แสดงปริมำณตำมหลักเกณฑ์กำร
แสด งคว ำม คล ำด เคลื่ อ น ขอ ง
สำรอำหำร 
     ซึ่ ง เจ้ ำหน้ ำที่ ต้ อ งพิ จำรณ ำ
ตรวจสอบปริมำณที่แสดงบนฉลำก
สอดคล้องตำมหลักเกณฑ์กำรแสดง
ควำมคลำดเคลื่อนของสำรอำหำร
หรือไม ่
     2. ถ้ ำผู้ ป ระกอบกำรจั ดท ำ
ตำรำงค ำนวณมำเองนั้น เจ้ำหน้ำที่
ต้องใช้เวลำในกำรท ำควำมเข้ำใจ
ตำรำงและตรวจสอบข้อก ำหนด
คุณภำพหรือมำตรฐำนตรงตำม
ประกำศฯหรือไม่และตัวเลขถูกต้อง
ห รื อ ไม่   อี กทั้ งแ ต่ ล ะบ ริษั ท มี
รูปแบบตำรำงที่แตกต่ำงกัน 

     1. ด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ
เปรียบเทียบรำยงำนผลวิเครำะห์กับ
ฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกเหนือ
ประกำศฯ 
   โ ด ย ใ ช้ โ ป ร แ ก ร ม 
Microsoft Excel ม ำ ช่ ว ย ใ น ก ำ ร
ค ำ น ว ณ พ ร้ อ ม แ ส ด ง ค่ ำ ค ว ำ ม
คลำดเคลื่อน ซึ่ งจะมีควำมแม่นย ำ
ถู กต้ อ งและลดระยะ เวลำในกำร
ค ำนวณและเปรียบเทียบแต่ละรำยกำร
ที่มีจ ำนวนมำก 
     2. เผ ยแพ ร่ ต ำรำงค ำน วณ ให้
ผู้ ป ร ะ ก อ บ ก ำ ร ไ ด้ ใ ช้  โ ด ย ใ ห้
ผู้ประกอบกำรตรวจสอบเบื้องต้นด้วย
ตนเองก่อนยื่นค ำขอว่ำฉลำกแสดง
ปริมำณสำรอำหำรสอดคล้องตำม
ห ลั ก เ ก ณ ฑ์ ก ำ ร แ ส ด ง ค ว ำ ม
คลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม่ 
ถ้ำสอดคล้องจึงยื่นค ำขอพร้อมส่ ง
เอ ก ส ำ ร ต ำ ร ำ ง ก ำ ร ค ำ น ว ณ นี้
ประกอบกำรขออนุญำต  เพ่ือลดกำร
แสดงฉลำกที่ไม่ถูกต้อง 
     3. ลดระยะเวลำของเจ้ำหน้ำที่ใน
กำรพิจำรณำตรวจสอบกำรแสดง
ปริมำณสำรอำหำรบนฉลำก 
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ตำรำงที่ 2  สภำพปัญหำและแนวทางการพัฒนา(ต่อ) 

ประเด็น สภาพปัญหา แนวทางการพัฒนา 
     4. ฉ ล ำกแ ส ด งก ำร
ก ล่ ำ ว อ้ ำ ง ป ริ ม ำ ณ
สำรอำหำร เช่น มีดีเอชเอ 
เป็นต้น 

    1. ก ำรแสด งก ำรกล่ ำว อ้ ำ ง
สำรอำหำรบนฉลำกนั้น สำรอำหำร
ดังกล่ ำวต้องมีปริมำณมำกกว่ำ 
10% เที ยบกับปริมำณ ที่ พบ ใน
น้ ำนมแม ่
     ซึ่ ง เจ้ ำหน้ ำที่ ต้ อ งพิ จำรณ ำ
ตรวจสอบว่ำกล่ำวอ้ำงไดห้รือไม ่
     2. ถ้ ำผู้ ป ระกอบ ก ำรจั ด ท ำ
ตำรำงค ำนวณมำเองนั้น เจ้ำหน้ำที่
ต้องใช้เวลำในกำรท ำควำมเข้ำใจ
และตรวจสอบข้อก ำหนดคุณภำพ
หรือมำตรฐำนตรงตำมประกำศฯ
หรือไม่และตัวเลขถูกต้องหรือไม่  
อีกทั้งแต่ละบริษัทมีรูปแบบตำรำง
ทีแ่ตกต่ำงกัน 

     1. ด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ
ปริมำณสำรอำหำรเปรียบเทียบกับนมแม่
โดยใช้ โปรแกรม Microsoft Excel มำ
ช่วยในกำรค ำนวณ ซึ่งจะมีควำมแม่นย ำ
ถูกต้องและลดระยะเวลำในกำรค ำนวณ 
     2 . เผ ย แ พ ร่ ต ำ ร ำ ง ค ำ น ว ณ ให้
ผู้ประกอบกำรได้ใช้ โดยให้ผู้ประกอบกำร
ตรวจสอบเบื้องต้นด้วยตนเองก่อนยื่นค ำ
ขอ ถ้ำสอดคล้องจึงยื่นค ำขอพร้อมส่ง
เอกสำรตำรำงค ำนวณนี้ประกอบกำรขอ
อนุญำต เพ่ือลดกำรใช้ฉลำกที่ไม่ถูกต้อง   
     3. ลดระยะเวลำของเจ้ำหน้ำที่ในกำร
พิจำรณำตรวจสอบกำรแสดงกำรกล่ำว
อ้ำงสำรอำหำรบนฉลำก   

5.กำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร
ในผลิตภัณฑ์ 
 

1.ถ้ำมีกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรใน
ผลิตภัณ ฑ์  ปริมำณ กำรใช้ต้ อ ง
เป็ น ไปตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข ว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือ
ปนอำหำร  
      ซึ่งเจ้ำหน้ำที่ต้องพิจำรณำว่ำ
ปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร
สอดคล้องตำมประกำศฯดังกล่ำว
หรือไม่ โดยจะค ำนวณปริมำณวัตถุ
เจือปนอำหำรในสภำพผลิตภัณฑ์ที่
พร้อมบริโภคของมิลลิกรัมต่อ100 
มิลลิลิตร หรือ ppm 
2. ถ้ำผู้ประกอบกำรจัดท ำตำรำง
ค ำนวณมำเองนั้น เจ้ำหน้ำที่ต้องใช้
เวลำในกำรท ำควำมเข้ำใจตำรำง
และตรวจสอบข้อมูลและตัวเลข
ถูกต้องหรือไม่  อีกท้ังแต่ละบริษัทมี
ตำรำงที่แตกต่ำงกัน 

1.ด ำเนิ นกำรจัดท ำตำรำงตรวจสอบ
ปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร  
     2. เผยแพร่ตำรำงให้ผู้ประกอบกำรใช้ 
โดยให้ผู้ประกอบกำรตรวจสอบเบื้องต้น
ด้วยตนเองก่อนยื่นค ำขอ ถ้ำสอดคล้องจึง
ยื่นค ำขอพร้อมส่ งเอกสำรตำรำงกำร
ค ำนวณนี้ประกอบกำรขออนุญำต  เพ่ือ
ลดกำรแสดงฉลำกที่ไม่ถูกต้อง 
     3.ลดระยะเวลำของเจ้ำหน้ำที่ในกำร
พิจำรณำตรวจสอบกำรใช้วัตถุ เจือปน
อำหำรในผลิตภัณฑ์ 
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ตำรำงที่ 2 สภำพปัญหาและแนวทางการพัฒนา(ต่อ) 

ประเด็น สภาพปัญหา แนวทางการพัฒนา 
6.กำรแสดงข้อควำมกำร
กล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำร
บนฉลำก 

     กำรแสดงข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำง
หน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำกไม่เป็น
ข้อบังคับในกำรแสดงฉลำก แต่หำก
ประสงค์จะแสดงข้อควำมดังกล่ำว 
ให้ แสดงเฉพำะข้ อควำมที่ ได้ รั บ
อนุญำตแล้วเท่ำนั้น 
     ถ้ ำผู้ ป ร ะก อบ ก ำร ไม่ ได้ ส่ ง
หลักฐำนกำรได้รับอนุญำตข้อควำม
กำรกล่ ำวอ้ำงหน้ ำที่ สำรอำหำร 
เจ้ำหน้ำที่ต้องพิจำรณำตรวจสอบว่ำ
ข้อควำมดังกล่ำวได้รับอนุญำตแล้ว
ห รื อ ไม่  ซึ่ ง จ ะ ใช้ เว ล ำ ใน ก ำ ร
ตรวจสอบ 

     1.ด ำเนินกำรรวบรวมและจัดท ำ 
บัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่
สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำรทำรก
และเด็กเล็ก(Positive list ) 
     2.ลดระยะเวลำของเจ้ำหน้ำที่ใน
กำรพิจำรณำตรวจสอบกำรแสดง
ข้ อ ค ว ำ ม ก ำ ร ก ล่ ำ ว อ้ ำ ง ห น้ ำ ที่
สำรอำหำร 

จำกสภำพปัญหำดังกล่ำว จึงได้มีแนวทำงกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ได้รับกำร
อนุญำตได้อย่ำงรวดเร็ว ถูกต้องและมีประสิทธิภำพมำกยิ่งขึ้น โดยจัดท ำตำรำงกำรค ำนวณจ ำนวน 4 ตำรำงและ
บัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำรทำรกและเด็กเล็ก(Positive list ) ประกอบกับ
กำรมีส่วนร่วมของผู้ประกอบกำรในกำรร่วมจัดท ำและทดลองใช้ รำยละเอียดดังนี้ 

1. ตำรำงกำรเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และฉลำกอำหำร         
พร้อมแสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อนของผลวิเครำะห์เทียบกับฉลำกส ำหรับอำหำรทำรกตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

เป็นตำรำงที่ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำสำรอำหำรของรำยงำนผลวิเครำะห์และฉลำกโภชนำกำรสอดคล้องตำม
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรก
และเด็ก เล็กหรือไม่  และปริมำณ สำรอำหำรที่ แสดงบนฉลำก โภชนำกำรเป็ น ไปตำมหลัก เกณ ฑ์                   
ค่ำควำมคลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม่ จึงได้ด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงดังกล่ำวนี้เพ่ือแก้ไขสภำพปัญหำข้อที่ 
1 และ 2 ของตำรำงที่  2 ไปพร้อมกัน ซึ่ งมีกำรใช้ โปรแกรม Microsoft Excel มำช่วยในกำรค ำนวณ           
โดยมีกรอบแนวคิดในกำรด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ ดังนี้ 

1) ผู้ใช้สำมำรถใช้งำนง่ำย สะดวก รวดเร็ว เมื่อระบุตัวเลขแล้วมีกำรค ำนวณผลออกมำให้ 
2) ก ำหนดสูตรกำรค ำนวณให้ถูกต้อง เช่น ก ำหนดสูตรกำรค ำนวณปริมำณจำกรำยงำน         

ผลวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ต่อ 100 กรัม เป็นต่อ 100 กิโลแคลอรี เป็นต้น  
3) ล็อกสูตรกำรค ำนวณและบำงช่องตำรำง(เซลล์) เพ่ือป้องกันกำรแก้ไขข้อมูล  
4) ก ำหนดให้ผู้ใช้ระบุข้อมูลในช่องตำรำง(เซลล์)ท่ีก ำหนดเท่ำนั้น  
5) เมื่อระบุข้อมูลครบถ้วนแล้ว สำมำรถพิจำรณำได้ ง่ำยว่ำรำยงำนผลวิ เครำะห์และ           

ฉลำกโภชนำกำรสอดคล้องกับคุณภำพหรือมำตรฐำนตำมประกำศฯหรือไม่ ,ร้อยละควำมคลำดเคลื่อนของ
สำรอำหำรระหว่ำงฉลำกกับรำยงำนผลวิเครำะห์เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ค่ำควำมคลำดเคลื่อนของสำรอำหำร
หรือไม ่

6) ให้มีค ำอธิบำยวิธีกำรใช้ตำรำง ,สูตรกำรค ำนวณ และหลักเกณฑ์ในกำรพิจำรณำ 
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7) ผู้ประกอบกำรมีส่วนร่วมในกำรจัดท ำและทดลองใช้  

รำยละเอียดแต่ละคอลัมน์ในตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และ
ฉลำกอำหำรพร้อมแสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อนของผลวิเครำะห์เทียบกับฉลำกฯ ตำมตำรำงที่ 3 ดังนี้ 

คอลัมน์ A : ล ำดับ 
คอลัมน์ B : ข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนของกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง 

อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก   เช่น วิตำมินใน 100      
กิโลแคลอรี เป็นต้น 

คอลัมน์ C : มำตรฐำนของกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำร
สูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  เช่น  75-225 เป็นต้น 

คอลัมน์ D : ผลและปริมำณสำรอำหำรของรำยงำนผลวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์  
  ล ำดับที่ 1-9 ของตำรำงที่ 3 คือ ผลของรำยงำนผลวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุ
ข้อมูลลงในเซลล์)  

  ล ำดับที่ 10 ของตำรำงที่ 3 คือ พลังงำน(กิโลแคลอรี)ในส่วนผสม 100 มิลลิลิตร โดยผู้ใช้  
ไม่ต้องระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้จะท ำกำรค ำนวณให้  ซึ่งมีสูตรกำรค ำนวณ คือ 
พลังงำน(กิโลแคลอรี)ในส่วนผสม 100 มิลลิลิตร=พลังงำนต่อ 100 กรัม X ปริมำณ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกำรชง 100 มล./100 กรัม 

 ล ำดับที่ 11-13 ของตำรำงที่ 3 คือ สำรอำหำรที่ค ำนวณจำกปริมำณสำรอำหำรของรำยงำน
ผลวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ต่อ 100 กรัม โดยผู้ใช้ไม่ต้องระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้จะท ำ
กำรค ำนวณให้ ซึ่งมีสูตรกำรค ำนวณ คือ ปริมำณสำรอำหำรต่อ 100 กิโลแคลอรี = ปริมำณ
สำรอำหำรต่อ 100 กรัม x100/พลังงำนต่อ 100 กรัม 

คอลัมน์ E : ปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำก โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุปริมำณสำรอำหำรลงในเซลล์ 
คอลัมน์ F : ร้อยละควำมคลำดเคลื่อนสำรอำหำรของฉลำกโภชนำกำรกับรำยงำนผลวิเครำะห์ โดยผู้ใช้

ไม่ต้องระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้มีสูตรค ำนวณให้ ซึ่งสูตรกำรค ำนวณ คือ ร้อยละควำม
คลำดเคลื่อนสำรอำหำรของฉลำกโภชนำกำรกับรำยงำนผลวิเครำะห์ = (ฉลำก-ผลวิเครำะห์) 
x 100 /ผลวิเครำะห์  

คอลัมน์ G : ผลกำรเปรียบเทียบระหว่ำงรำยงำนผลวิเครำะห์กับคุณภำพหรือมำตรฐำนของประกำศฯ  
ถ้ำค ำว่ำ “ผ่ำน”คือ รำยงำนผลวิเครำะห์สอดคล้องกับคุณภำพหรือมำตรฐำน ถ้ำค ำว่ำ 
“ตก”คือ รำยงำนผลวิเครำะห์ไม่สอดคล้องกับคุณภำพหรือมำตรฐำน  โดยผู้ใช้ไม่ต้องระบุ
ข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้จะท ำกำรค ำนวณเปรียบเทียบให้ 

คอลัมน์ H : ผลกำรเปรียบเทียบระหว่ำงปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกกับคุณภำพหรือมำตรฐำน
ของประกำศฯ ถ้ำค ำว่ำ “ผ่ำน”คือ รำยงำนผลวิเครำะห์สอดคล้องกับคุณภำพหรือมำตรฐำน 
ถ้ำค ำว่ำ “ตก”คือ รำยงำนผลวิเครำะห์ไม่สอดคล้องกับคุณภำพหรือมำตรฐำน  โดยผู้ใช้     
ไม่ต้องระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้จะท ำกำรค ำนวณเปรียบเทียบให้ 

คอลัมน์ J : ปริมำณสำรอำหำรในรำยงำนผลวิเครำะห์ต่อผลิตภัณฑ์ 100 กิโลแคลอรี โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่
ระบปุริมำณสำรอำหำรลงในเซลล์ 

คอลัมน์ K : ปริมำณสำรอำหำรในรำยงำนผลวิเครำะห์ต่อผลิตภัณฑ์ 100 กรัม โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุ
ปริมำณสำรอำหำรลงในเซลล์ 

คอลัมน์ L : รำยชื่อหน่วยงำนที่ท ำกำรตรวจวิเครำะห์ โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุรำยชื่อลงในเซลล์ 
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ข้อดีและกำรน ำไปใช้ประโยชน์ของตำรำงกำรเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนฯ ดังนี้  
1) เป็นตำรำงที่ใช้งำนได้ง่ำย ไม่ยุ่งยำก โดยผู้ประกอบกำรเพียงระบุข้อมูลหรือตัวเลขในช่อง

ตำรำงที่ก ำหนด พร้อมทั้งมีค ำอธิบำยวิธีกำรระบุข้อมูลลงในตำรำง ,สูตรกำรค ำนวณ ,หลักเกณฑ์ในกำร
พิจำรณำ เช่นระบุตัวเลขสำรอำหำรจำกรำยงำนผลวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ต่อ 100 กรัม แล้วโปรแกรม 
Microsoft Excel  จะท ำกำรค ำนวณให้เป็นปริมำณสำรอำหำรต่อ 100 กิโลแคลอรีทันท ี 

2) ลดควำมผิดพลำดจำกกำรค ำนวณของผู้ประกอบกำร 
3) ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำรำยงำนผลวิเครำะห์และกำรแสดงฉลำกโภชนำกำรสอดคล้องตำมประกำศ

กระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็ก
เล็กหรือไม ่

4) ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ค่ำควำม
คลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม ่

5) ผู้ประกอบกำรสำมำรถใช้ตำรำงฯช่วยตรวจสอบเบื้องต้นด้วยตนเองก่อนยื่นค ำขอ เพ่ือลดควำม
ผิดพลำดของค ำขอและฉลำกอำหำร 
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ตำรำงที่ 3 ตำรำงกำรเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และฉลำกอำหำรพร้อมแสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อนของผลวิเครำะห์ 
เทียบกับฉลำกส ำหรับอำหำรทำรกตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537)  เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับ 
ทำรกและเด็กเล็ก  
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ตำรำงที่ 3 ตำรำงกำรเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และฉลำกอำหำรพร้อมแสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อนของผลวิเครำะห์ 
เทียบกับฉลำกส ำหรับอำหำรทำรกตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537)เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรก 
และเด็กเล็ก (ต่อ) 
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ตำรำงที่ 3 ตำรำงกำรเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์และฉลำกอำหำรพร้อมแสดงค่ำควำมคลำดเคลื่อนของผลวิเครำะห์ 
เทียบกับฉลำกส ำหรับอำหำรทำรกตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรก 
และเด็กเล็ก (ต่อ) 
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2. ตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 
ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

เป็นตำรำงที่ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำปริมำณสำรอำหำรอยู่นอกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 
(พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  แสดงบนฉลำกเป็นไปตำม
หลักเกณฑ์ค่ำควำมคลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม่ จึงได้ด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงดังกล่ำวนี้เพ่ือแก้ไขสภำพ
ปัญหำข้อที่  3 ของตำรำงที่  2 ซึ่ งมีกำรใช้ โปรแกรม Microsoft Excel  มำช่วยในกำรค ำนวณ โดยมี         
กรอบแนวคิดในกำรด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ ดังนี้ 

1) ผู้ใช้สำมำรถใช้งำนง่ำย สะดวก รวดเร็วเมื่อระบุตัวเลขแล้วมีกำรค ำนวณผลออกมำให้ได้เลย 
2) ก ำหนดสูตรกำรค ำนวณให้ถูกต้อง เช่น ก ำหนดสูตรกำรค ำนวณร้อยละค่ำควำมคลำดเคลื่อน

ระหว่ำงปริมำณสำรอำหำรบนฉลำกโภชนำกำรกับรำยงำนผลวิเครำะห์ เป็นต้น  
3) ล็อกสูตรกำรค ำนวณและบำงช่องตำรำง(เซลล์) เพ่ือป้องกันกำรแก้ไขข้อมูล  
4) ก ำหนดให้ผู้ใช้ระบุข้อมูลในช่องตำรำง(เซลล์)ท่ีก ำหนดเท่ำนั้น  
5) เมื่อระบุข้อมูลครบถ้วนแล้ว สำมำรถพิจำรณำได้ง่ำยว่ำร้อยละควำมคลำดเคลื่อนระหว่ำง

ปริมำณสำรอำหำรบนฉลำกโภชนำกำรกับรำยงำนผลวิเครำะห์เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ค่ำควำม
คลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม ่

6) ให้มีค ำอธิบำยวิธีกำรใช้ตำรำง ,สูตรกำรค ำนวณ ,หลักเกณฑ์ในกำรพิจำรณำ 
7) ผู้ประกอบกำรมีส่วนร่วมในกำรจัดท ำและทดลองใช้  

รำยละเอียดแต่ละคอลัมน์ในตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอก
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537)  ตำมตำรำงที่ 4 ดังนี้  

คอลัมน์ A : ชนิดสำรอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุชื่อชนิดสำรอำหำรลงในเซลล์ เช่น ซิลีเนียม เป็นต้น 
คอลัมน์ B : หน่วยของสำรอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุหน่วยลงในเซลล์ เช่น มิลลิกรัมต่อ100 กรัม เป็นต้น 
คอลัมน์ C : ปริมำณสำรอำหำรของรำยงำนผลวิเครำะห์ผลิตภัณฑ ์โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุปริมำณสำรอำหำร   
                ลงในเซลล์  
คอลัมน์ D : ปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกโภชนำกำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุปริมำณสำรอำหำรลงใน 
               เซลล์ 
คอลัมน์ E : ร้อยละควำมคลำดเคลื่อนสำรอำหำรของฉลำกโภชนำกำรกับรำยงำนผลวิเครำะห์ โดยผู้ใช้

ไม่ต้องระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้มีสูตรค ำนวณให้ ซึ่งสูตรกำรค ำนวณ คือ ร้อยละควำม
คลำดเคลื่อนของสำรอำหำรของฉลำกโภชนำกำรกับรำยงำนผลวิเครำะห์= (ฉลำก-ผล
วิเครำะห์) x 100/ผลวิเครำะห์  

คอลัมน์ F : รำยชื่อหน่วยงำนที่ท ำกำรตรวจวิเครำะห์ โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุรำยชื่อหน่วยงำนลงในเซลล์ 
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ข้อดีและกำรน ำไปใช้ประโยชน์ของตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอก
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรก
และเด็กเล็ก  ดังนี้  

1) เป็นตำรำงที่ใช้งำนได้ง่ำย ไม่ยุ่งยำก โดยผู้ประกอบกำรเพียงระบุข้อมูลและตัวเลขในช่อง
ตำรำงที่ก ำหนด พร้อมทั้งมีค ำอธิบำยวิธีกำรระบุข้อมูลลงในตำรำง ,สูตรกำรค ำนวณ และหลักเกณฑ์ในกำร
พิจำรณำ เช่น ระบุตัวเลขสำรอำหำรจำกรำยงำนผลวิเครำะห์ และฉลำกโภชนำกำร แล้วโปรแกรม 
Microsoft Excel  จะท ำกำรค ำนวณให้เป็นร้อยละควำมคลำดเคลื่อนสำรอำหำรของฉลำกโภชนำกำรกับ
รำยงำนผลวิเครำะห์ ทันที  

2) ลดควำมผิดพลำดจำกกำรค ำนวณของผู้ประกอบกำร 
3) ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำปริมำณสำรอำหำรที่อยู่นอกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 

(พ.ศ.2537) ที่แสดงบนฉลำกโภชนำกำรเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ค่ำควำมคลำดเคลื่อนของสำรอำหำรหรือไม ่
4) ผู้ประกอบกำรสำมำรถใช้ตำรำงฯช่วยตรวจสอบเบื้องต้นด้วยตนเองก่อนยื่นค ำขอ  เพ่ือ      

ลดควำมผิดพลำดของกำรแสดงฉลำกโภชนำกำร 

ตำรำงที่ 4 ตำรำงเปรียบเทียบผลวิเครำะห์กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
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3. ตำรำงเปรียบเทียบสำรอำหำรในน้ ำนมแม่กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่นอกประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 

เป็นตำรำงที่ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำฉลำกอำหำรสำมำรถแสดงกำรกล่ำวอ้ำงปริมำณสำรอำหำรได้หรือไม่ 
กำรกล่ำวอ้ำงปริมำณสำรอำหำร เช่น มีดีเอชเอ มีนิวคลีโอไทด์ เป็นต้น โดยจะกล่ำงอ้ำงดังกล่ำวได้เมื่อ
สำรอำหำรของผลิตภัณฑ์นั้นมีตั้งแต่ร้อยละ 10 ขึ้นไปเมื่อเทียบกับปริมำณที่พบในน้ ำนมแม่ จึงได้ด ำเนินกำร
จั ด ท ำต ำรำงดั งก ล่ ำ วนี้ เ พ่ื อ แก้ ไข สภ ำพ ปั ญ ห ำข้ อ ที่  4 ของต ำรำงที่  2 ซึ่ งมี ก ำร ใช้ โป รแกรม 
Microsoft Excel  มำช่วยในกำรค ำนวณ โดยมีกรอบแนวคิดในกำรด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ ดังนี้ 

 
1) ผู้ใช้สำมำรถใช้งำนง่ำย สะดวก รวดเร็ว เมื่อระบุตัวเลขแล้วมีกำรค ำนวณผลออกมำให้ทันท ี
2) ก ำหนดสูตรกำรค ำนวณให้ถูกต้อง เช่นก ำหนดสูตรกำรค ำนวณร้อยละปริมำณสำรอำหำรที่

แสดงบนฉลำกเทียบกับปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม ่
3)  ล็อกสูตรกำรค ำนวณและบำงช่องตำรำง(เซลล์) เพ่ือป้องกันกำรแก้ไขข้อมูล  
4) ก ำหนดให้ผู้ใช้ระบุข้อมูลในช่องตำรำง(เซลล์)ท่ีก ำหนดเท่ำนั้น  
5) เมื่อระบุข้อมูลครบถ้วนแล้ว สำมำรถได้ร้อยละปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกเทียบกับ

ปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม ่
6) ให้มีค ำอธิบำยวิธีกำรใช้ตำรำง และสูตรกำรค ำนวณ  
7) ผู้ประกอบกำรมีส่วนร่วมในกำรจัดท ำและทดลองใช้  

รำยละเอียดแต่ละคอลัมน์ในตำรำงเปรียบเทียบสำรอำหำรในน้ ำนมแม่กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำรที่อยู่
นอกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) ตำมตำรำงที่ 5 ดังนี้ 

คอลัมน์ A : ชนิดสำรอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุชื่อชนิดสำรอำหำรลงในเซลล์ เช่น ดีเอชเอ เป็นต้น 
คอลัมน์ B : หน่วยของสำรอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุหน่วยลงในเซลล์ เช่น มิลลิกรัมต่อ100 กรัม เป็นต้น 
คอลัมน์ C: ปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม่ต่อ 100 มิลลิลิตร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุปริมำณ

สำรอำหำรลงในเซลล์ 
คอลัมน์ D : ปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกต่อ 100 มิลลิลิตร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุปริมำณ

สำรอำหำรลงในเซลล์ 
คอลัมน์ E : ร้อยละปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกเทียบกับปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม่ โดย

ผู้ใช้ไม่ต้องระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้มีสุตรค ำนวณให้ ซึ่งสูตรกำรค ำนวณ คือ ร้อยละ
ปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกเทียบกับปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม่ = ปริมำณ
สำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกต่อ 100 มิลลิลิตร /ปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม่ต่อ 100 
มิลลิลิตร x100  

คอลัมน์ F : รำยชื่อเอกสำรอ้ำงอิงปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม่ โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุรำยชื่อเอกสำร
ลงในเซลล์ 
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ข้อดีและกำรน ำไปใช้ประโยชน์ของตำรำงเปรียบเทียบสำรอำหำรในน้ ำนมแม่กับฉลำกส ำหรับสำรอำหำร
ที่อยู่นอกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) ดังนี้  

1) เป็นตำรำงที่ใช้งำนได้ง่ำย ไม่ยุ่งยำก โดยผู้ประกอบกำรเพียงระบุข้อมูลและตัวเลขในช่อง
ตำรำงที่ก ำหนด พร้อมทั้งมีค ำอธิบำยวิธีกำรระบุข้อมูลลงในตำรำง และสูตรกำรค ำนวณ เช่นระบุตัวเลขปริมำณ
สำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม่และฉลำก แล้วโปรแกรม Microsoft Excel  จะท ำกำรค ำนวณให้เป็นร้อยละ
ปริมำณสำรอำหำรที่แสดงบนฉลำกเทียบกับปริมำณสำรอำหำรที่พบในน้ ำนมแม ่ทันที  

2) ลดควำมผิดพลำดจำกกำรค ำนวณของผู้ประกอบกำร 
3) ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำฉลำกสำมำรถแสดงกำรกล่ำวอ้ำงปริมำณสำรอำหำร ได้หรือไม่  
4) ผู้ประกอบกำรสำมำรถใช้ตำรำงฯช่วยตรวจสอบเบื้องต้นด้วยตนเองก่อนยื่นค ำขอ  เพ่ือ      

ลดควำมผิดพลำดของกำรแสดงฉลำก 

ตำรำงที ่5 ตารางเปรียบเทียบสารอาหารในนมแม่กับฉลากส าหรับสารอาหารที่อยู่นอกประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก 
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4. เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร  
เป็นตำรำงที่ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในผลิตภัณฑ์สอดคล้องกับประกำศกระทรวง

สำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร หรือไม่ จึงได้ด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงดังกล่ำวนี้  เพ่ือแก้ไข        
สภำพปัญหำข้อที่ 5 ของตำรำงที่ 2 ซึ่งมีกำรใช้โปรแกรม Microsoft Excel มำช่วยในกำรค ำนวณ โดยมีกรอบ
แนวคิดในกำรด ำเนินกำรจัดท ำตำรำงค ำนวณ ดังนี้ 

1) ผู้ใช้สำมำรถใช้งำนง่ำย สะดวก รวดเร็ว เมื่อระบุตัวเลขแล้วมีกำรค ำนวณผลออกมำให้ทันท ี
2) ก ำหนดสูตรกำรค ำนวณให้ถูกต้อง เช่น ก ำหนดสูตรกำรค ำนวณปริมำณวัตถุเจือปนอำหำร

มิลลิกรัมต่อ100 มิลลิลิตร ในสภำพพร้อมบริโภค 
3)  ล็อกสูตรกำรค ำนวณและบำงช่องตำรำง(เซลล์) เพ่ือป้องกันกำรแก้ไขข้อมูล  
4) ก ำหนดให้ผู้ใช้ระบุข้อมูลในช่องตำรำง(เซลล์)ท่ีก ำหนดเท่ำนั้น  
5) เมื่อระบุข้อมูลครบถ้วนแล้ว สำมำรถได้ปริมำณวัตถุเจือปนอำหำรมิลลิกรัมต่อ100 มิลลิลิตร 

ในสภำพพร้อมบริโภค 
6) มีค ำอธิบำยวิธีกำรใช้ตำรำง และสูตรกำรค ำนวณ  
7) ผู้ประกอบกำรมีส่วนร่วมในกำรจัดท ำตำรำงและทดลองใช้  

รำยละเอียดแต่ละคอลัมน์ในตำรำงตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร ตำมตำรำงท่ี 6 ดังนี้ 
คอลัมน์ A : ล ำดับ โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุล ำดับลงในเซลล์  
คอลัมน์ B : ชื่อวัตถุเจือปนอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุชื่อวัตถุเจือปนอำหำร ลงในเซลล์ เช่น กรดซิตริกเป็นต้น 
คอลัมน์ C : INS No. ของวัตถุเจือปนอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุINS No.ลงในเซลล์ เช่น 330 เป็นต้น 
คอลัมน์ D : หน้ำที่ของวัตถุเจือปนอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุหน้ำที่ลงในเซลล์ เช่น สำรควบคุมควำม

เป็นกรด เป็นต้น 
คอลัมน์ E : ปริมำณของวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ โดยผู้ใช้เป็นผู้ที่ระบุปริมำณลงในเซลล์ 
คอลัมน์ F : ปริมำณวัตถุเจือปนอำหำรมิลลิกรัมต่อ100 มิลลิลิตรในสภำพพร้อมบริโภค โดยผู้ใช้ไม่ต้อง

ระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้มีสูตรค ำนวณให้ ซึ่งสูตรกำรค ำนวณ คือ ปริมำณวัตถุเจือปน
อำหำรมิลลิกรัมต่อ100 มิลลิลิตรในสภำพพร้อมบริโภค= ปริมำณผงผลิตภัณฑ์ต่อ 100 
มิลลิลิตร x ปริมำณของวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ x 10 

คอลัมน์ G : ปริมำณวัตถุเจือปนอำหำรมิลลิกรัมต่อ1000 มิลลิลิตรในสภำพพร้อมบริโภค โดยผู้ใช้ไม่ต้อง
ระบุข้อมูลลงในเซลล์ คอลัมน์นี้มีสูตรค ำนวณให้ ซึ่งสูตรกำรค ำนวณ คือ ปริมำณวัตถุเจือปน
อำหำรมิลลิกรัมต่อ1000 มิลลิลิตรในสภำพพร้อมบริโภค= ปริมำณผงผลิตภัณฑ์ต่อ 100 
มิลลิลิตร x ปริมำณของวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ x 100 

คอลัมน์ H : รหัสของหมวดอำหำร โดยผู้ใช้เป็นผู้ระบุ รหัสหมวดอำหำร เช่น 13.1.1 (13.1.1 คือ       
นมดัดแปลงส ำหรับทำรกและอำหำรทำรก) 

คอลัมน์ I : ปริมำณที่อนุญำตให้ใช้วัตถุเจือปนอำหำร ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข(ฉบับที่ 389)
พ.ศ.2561 เรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร (ฉบับที่ 5) โดยผู้ใช้เป็นผู้ระบุปริมำณวัตถุเจือปนอำหำร 
มีหน่วยเป็น ppm 

คอลัมน์ J : ปริมำณที่อนุญำตให้ใช้วัตถุเจือปนอำหำร ตำมCODEX โดยผู้ใช้เป็นผู้ระบุปริมำณวัตถุเจือ
ปนอำหำร มีหน่วยเป็น มิลลิกรัม/100 มิลลิลิตร 

คอลัมน์ K : ผลกำรประเมิน “ผ่ำน” โดยผู้ใช้เป็นผู้ระบุเมื่อปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรสอดคล้อง
กับประกำศฯ 
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คอลัมน์ L : ผลกำรประเมิน “ไม่ผ่ำน” โดยผู้ใช้เป็นผู้ระบุเมื่อปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร          
ไมส่อดคล้องกับประกำศฯ 

ข้อดีและกำรน ำไปใช้ประโยชน์ของเอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร ดังนี้  
1) เป็นตำรำงที่ใช้งำนได้ง่ำย ไม่ยุ่งยำก โดยผู้ประกอบกำรเพียงระบุข้อมูลและตัวเลขในช่อง

ตำรำงที่ก ำหนด พร้อมทั้งมีค ำอธิบำยวิธีกำรระบุข้อมูลลงในตำรำงและสูตรกำรค ำนวณ เช่น ระบุตัวเลขปริมำณ
ของวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในผลิตภัณฑ์(ร้อยละของสูตรส่วนประกอบ) แล้วโปรแกรม Microsoft Excel  จะท ำ
กำรค ำนวณให้เป็นปริมำณวัตถุเจือปนอำหำร เป็นมิลลิกรัมต่อ100 มิลลิลิตรในสภำพพร้อมบริโภค  

2) ลดควำมผิดพลำดจำกกำรค ำนวณของผู้ประกอบกำร 
3) ใช้ในกำรพิจำรณำว่ำวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในผลิตภัณฑ์สอดคล้องกับประกำศกระทรวง

สำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร หรือไม ่
4) ผู้ประกอบกำรสำมำรถใช้ตำรำงฯช่วยตรวจสอบเบื้องต้นด้วยตนเองก่อนยื่นค ำขอ  เพ่ือลด

ควำมผิดพลำดของกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร 

ตำรำงที่ 6 เอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร 

 

 

5. บัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำรทำรกและเด็กเล็ก (Positive list ) 
เป็นตำรำงที่ใช้ในกำรพิจำรณำตรวจสอบว่ำข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำกนั้น       

เป็นข้อควำมที่ได้รับอนุญำตแล้วหรือไม่ จึงได้ด ำเนินกำรรวบรวมและจัดท ำบัญชีดังกล่ำวนี้ เพ่ือแก้ไขสภำพ
ปัญหำข้อที่ 6 ของตำรำงที่ 2 และผู้ประกอบกำรมีส่วนร่วมในกำรจัดท ำบัญชีดังกล่ำว 

รำยละเอียดแต่ละคอลัมน์ในบัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำรทำรกและ
เด็กเล็ก (Positive list )ตำมตำรำงที่ 7 ดังนี้ 

คอลัมน์ A : ล ำดับข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำก  
คอลัมน์ B : ชนิดสำรอำหำร  เช่น โปรตีน แคลเซียม เป็นต้น 
คอลัมน์ C : ข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำร เช่น โปรตีนจ ำเป็นต่อกำรเจริญเติบโตและช่วย

ซ่อมแซมส่วนที่สึกหรอของร่ำงกำย เป็นต้น 
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ตำรำงที่ 7 บัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำรทำรกและเด็กเล็ก(Positive list )              

ล าดับ 
(A) 

สารอาหาร 
(B) 

ข้อความกล่าวอ้าง 
(C) 

1 โปรตีน 1.โปรตีนจ ำเป็นต่อกำรเจริญเติบโตและ ช่วยซ่อมแซมส่วนที่สึกหรอ
ของร่ำงกำย 
2. โปรตีนให้กรดอะมิโนที่จ ำเป็นต่อกำรสร้ำง โปรตีนชนิดต่ำงๆ ใน
ร่ำงกำย   

2 โปรตีน และเกลือแร่ เพ่ือช่วยในกำรเจริญเติบโต และพัฒนำกำรที่ดีของร่ำงกำย 
3 ไขมัน ปรับปรุงคุณภำพไขมัน ซึ่งอำจพบว่ำทำรกถ่ำยอุจจำระนิ่ม 
4 กำแลคโตโอลิโกแซคคำ

ไรด์และแอลซีฟอส 
1.ช่วยในกำรท ำงำนของแบคทีเรียในล ำไส้ ส่งผลให้อุจจำระนิ่ม 
2. ช่วยในกำรท ำงำนของแบคทีเรียชนิดดีในล ำไส้ ส่งผลให้อุจจำระนิ่ม 

5 แอลซีฟอส (ฟรุกโตโอลิ
โกแซคคำไรด์ สำยยำว) 

ช่วยในกำรท ำงำนของแบคทีเรียที่ดีในล ำไส้ ส่งผลให้อุจจำระนิ่มขึ้น 

6 กำแลคโตโอลิโกแซคคำ
ไรด์และอินนูลิน 

เพ่ือช่วยปรับลักษณะอุจจำระให้ดีขึ้น และช่วยกำรท ำงำน ของ
แบคทีเรียชนิดดีในล ำไส้ 

7 ใยอำหำรชนิดโอลิโกฟ
รุกโตส 

เพ่ือช่วยกำรท ำงำนของแบคทีเรียที่ดีในล ำไส้ และปรับอุจจำระให้ดีขึ้น 

8 กำแลคโตโอลิโกแซคคำ
ไรด์ 

ช่วยในกำรท ำงำนของแบคทีเรียชนิดดีในล ำไส้ และปรับลักษณะ
อุจจำระให้นิ่มขึ้น 

9 ฟรุคโตโอลิโกแซคคำ
ไรด์ 

ช่วยในกำรท ำงำนของแบคทีเรียในล ำไส้ ส่งผลให้อุจจำระนิ่ม 

10 โอลิโกฟรุกโตส และ อิ
นูลิน 

ใยอำหำรจำกธรรมชำติ ช่วยในกำรท ำงำนของแบคทีเรียที่ดีในล ำไส้
และเพ่ิมกำกในระบบทำงเดินอำหำรช่วยในกำรกระตุ้นกำรขับถ่ำย 

11 กำแลคโตโอลิโกแซคคำ
ไรด์และโพลีเด็กซ์โตรส 

 เพ่ือช่วยปรับลักษณะอุจจำระให้ดีขึ้น 

12 วิตำมินเอ วิตำมินเอมีส่วนช่วยคงสภำพปกติของกำรมองเห็น 
13 แคลเซียม แคลเซียมมีส่วนช่วยในกระบวนกำรสร้ำงกระดูกและฟันที่แข็งแรง 
14 ฟอสฟอรัส ฟอสฟอรัสมีส่วนช่วยในกระบวนกำรสร้ำง กระดูกและฟันที่แข็งแรง 
15 เหล็ก เหล็กมีส่วนช่วยในกำรสร้ำงเม็ดเลือดแดง และฮีโมโกลบินตำมปกติ 
16 ไอโอดีน 1.ไอโอดีนมีส่วนช่วยในกำรสร้ำงฮอร์โมน ไทรอยด์และกำรท ำงำนของ

ไทรอยด์ ตำมปกติ 
2.ไอโอดีนมีส่วนช่วยในกำรท ำงำนตำมปกติ ของระบบประสำท 

17 อัตรำส่วนของ
แคลเซียมและ

ฟอสฟอรัส 

มีแคลเซียมและฟอสฟอรัสเท่ำกับ ....:………..(ระบุอัตรำส่วน) ซึ่งเป็น
อัตรำส่วนที่เหมำะสมต่อกำรเจริญเติบโตของกระดูกและฟัน 
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ตำรำงที่ 7 บัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำรทำรกและเด็กเล็ก(Positive list )(ต่อ) 

ล าดับ 
(A) 

สารอาหาร 
(B) 

ข้อความกล่าวอ้าง 
(C) 

18 นิวคลีโอไทด์ 1. มีนิวคลีโอไทด์ ซึ่งเป็นสำรที่พบในนมแม่ 
2. มีนิวคลีโอไทด์ 5 ชนิด ซึ่งพบในนมแม่ 
3. มีนิวคลีโอไทด์ เป็นสำรที่พบในนมแม่ 
4. มีนิวคลีโอไทด์ ซึ่งเป็นสำรที่มีอยู่ในนมแม่ 
5. มีนิวคลีโอไทด์ 5 ชนิด พบในนมแม ่
6. มีนิวคลีโอไทด์ ใกล้เคียงที่พบในน้ ำนมแม่ 

19 แอลฟำ-แล็คตัลบูมิน มีแอลฟำ-แล็คตัลบูมิน พบในนมแม ่
20 ทอรีน มีทอรีน ใกล้เคียงที่พบในน้ ำนมแม ่

ข้อดีและกำรน ำไปใช้ประโยชน์ของบัญชีข้อควำมกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรที่อนุญำตในอำหำร
ทำรกและเด็กเล็ก(Positive list ) 

1) ผู้ประกอบกำรใช้เป็นแนวทำงในกำรประเมินควำมถูกต้องของกำรแสดงข้อควำมกล่ำวอ้ำงหน้ำที่
สำรอำหำรบนฉลำกอำหำร ก่อนที่จะยื่นขออนุญำต เพ่ือลดข้อบกพร่องของฉลำกอำหำร 

2) เจ้ำหน้ำที่กองอำหำร ใช้เป็นฐำนข้อมูลในกำรกำรประเมินควำมถูกต้องของกำรแสดงข้อควำมกล่ำว
อ้ำงหน้ำที่สำรอำหำรบนฉลำกอำหำร ได้อย่ำงรวดเร็ว และถูกต้อง 

2. การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร -ด้านการสนับสนุนการผลิตอาหารเพื่อส่งออกเท่านั้น  

อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ผลิตเพ่ือจ ำหน่ำยในกำรส่งออกเท่ำนั้น   
โดยไม่มีกำรจ ำหน่ำยในประเทศไทย ยังต้องด ำเนินกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์ ซึ่งผลิตภัณฑ์อำหำรดังกล่ำวจะมี
คุณภำพหรือมำตรฐำนเป็นไปตำมกฎหมำยของประเทศผู้สั่งซื้อและส่วนใหญ่มีคุณภำพหรือมำตรฐำนไม่สอดคล้อง
กับกฏหมำยไทย จึงขอเสนอสภำพปัญหำและกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตร
ต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ที่ผลิตเพ่ือจ ำหน่ำยในกำรส่งออกเท่ำนั้น เพ่ือให้กำรอนุญำตเป็นไปอย่ำงรวดเร็ว 
และ  ไม่เป็นอุปสรรคในกำรส่งออก รำยละเอียดตำมตำรำงที่ 8  

ตำรำงที่ 8 สภำพปัญหำและกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรก
และเด็กเล็ก ทีผ่ลิตเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น 

สภาพปัญหา การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพื่อการส่งออกเท่านั้น 

1.ผู้ ประกอบกำรส่ งรำยงำนผล
วิเครำะห์สำรอำหำร ซึ่งผลวิเครำะห์
สำรอำหำรมีค่ำใช้จ่ำยสูงถึงหลัก
หมื่นบำท โดยปริมำณสำรอำหำร
บำงชนิดไม่สอดคล้องกับกฏหมำย
ไทย แต่ มี ควำมสอด คล้ อ งกั บ
กฎหมำยของประเทศผู้สั่งซื้อ  ก็
อนุญำตค ำขอได ้

ยกเว้นไม่ต้องส่งรำยงำนผลวิเครำะห์สำรอำหำรประกอบกำรขอ
อนุญำต โดยให้มีหนังสือจำกผู้สั่งซื้อโดยระบุว่ำผลิตภัณฑ์ที่ขออนุญำตมี
คุณภำพหรือมำตรฐำน สูตรส่วนประกอบ  กรรมวิธีผลิต ฉลำก 
สอดคล้องกับกฎหมำยของประเทศผู้สั่งซื้อ 
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ตำรำงที่ 8 สภำพปัญหำและกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรก
และเด็กเล็ก ทีผ่ลิตเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น(ต่อ) 

สภาพปัญหา การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพื่อการส่งออกเท่านั้น 

2. ผู้ ป ระก อบ ก ำรส่ ง เอ ก ส ำ ร
ตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือ
ปนอำหำร ซึ่งอำจใช้วัตถุเจือปน
อำหำรไม่สอดคล้องกับกฏหมำย
ไทย แต่ มี ควำมสอด คล้ อ งกั บ
กฎหมำยของประเทศผู้สั่ งซื้อ  ก็
อนุญำตค ำขอได ้

ยกเว้นไม่ส่งเอกสำรตรวจสอบปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร
ประกอบกำรขออนุญำต โดยให้มีหนังสือจำกผู้สั่ งซื้อโดยระบุว่ำ
ผลิตภัณฑ์ที่ขออนุญำตมีคุณภำพหรือมำตรฐำน สูตรส่วนประกอบ  
กรรมวิธีผลิต ฉลำก สอดคล้องกับกฎหมำยของประเทศผู้สั่งซื้อ 

3. การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร -ด้านวิธีการยื่นค าขอ 

ตั้งแต่ปีพ.ศ.2522 ที่มีพระรำชบัญญัติอำหำร ได้ด ำเนินกำรยื่นขออนุญำตเป็นแบบกระดำษ ด้วย
สถำนกำรณ์ปัจจุบันที่ประเทศไทยมุ่งสู่ยุคดิจิตัล 4.0 ประกอบกับภำครัฐมีกำรส่งเสริมและสนับสนุนให้        
แต่ละหน่วยงำนด ำเนินกำรใช้เทคโนโลยีสำรสนเทศมำพัฒนำงำนที่รับผิดชอบ จึงได้ด ำเนินกำรพัฒนำกำร     
ยื่นค ำขอจำกแบบกระดำษเป็นกำรยื่นค ำขอออนไลน์ผ่ำนทำงเวปไซด์ http://privus.fda.moph.go.th เพ่ือยื่น
ค ำขอผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) โดยอำศัยเทคโนโลยีสำรสนเทศมำช่วยพัฒนำและลดปัญหำ
จำกกำรยื่นค ำขอแบบเดิม จึงขอเสนอกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ (E-
Submission) และควำมแตกต่ำงระหว่ำงกำรยื่นแบบกระดำษและแบบระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 
รำยละเอียดตำมตำรำงที ่9 

ตำรำงที่  9 กำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรจำกกำรยื่นแบบกระดำษเป็นกำรยื่นแบบระบบ
อิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 

รายละเอียด แบบกระดาษ แบบระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 
ช่องทำงในกำรยื่นค ำ
ขอ 

ศู น ย์ บ ริ ก ำ ร ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ สุ ข ภ ำพ
เบ็ ด เส ร็ จ (OSSC)  วั น จั น ท ร์  ถึ ง 
วั น ศุ ก ร์  ( ย ก เ ว้ น วั น ห ยุ ด ที่ 
ทางราชการก าหนด) ตั้ งแต่ เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

เวปไซด์  http://privus.fda.moph.go.th 
ตลอด 24 ชั่วโมง 

ช่องทำงในกำรช ำระ
ค่ ำ ค ำ ข อ แ ล ะ
ค่ำธรรมเนียม 

ศู น ย์ บ ริ ก ำ ร ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ สุ ข ภ ำพ
เบ็ ด เส ร็ จ (OSSC)  วั น จั น ท ร์  ถึ ง 
วั น ศุ ก ร์  ( ย ก เ ว้ น วั น ห ยุ ด ที่ 
ทางราชการก าหนด) ตั้ งแต่ เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

ผู้ประกอบกำรออกใบสั่งช ำระผ่ำนระบบ
อิ เล็ ก ท ร อ นิ ก ส์ (E-Submission) แ ล ะ
สำมำรถช ำระเงินได้หลำยช่องทำง เช่น    
เคำเตอร์เซอร์วิส , ATM , CDM , SCB Easy 
Application และ SCB Easy Phone เป็น
ต้น  
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ตำรำงที่  9 กำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรจำกกำรยื่นแบบกระดำษเป็นกำรยื่นแบบระบบ
อิเล็กทรอนิกส์    (E-Submission) (ต่อ) 

รายละเอียด แบบกระดาษ แบบระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 
ค ำ ข อ ขึ้ น ท ะ เบี ย น
ต ำรับ อำห ำร (อ .17)
หรือค ำขออนุญำตใช้
ฉลำกอำหำรขอเลข 
สำรบบอำหำร แล้วแต่
กรณ ี

ค ำ ข อ ฯ เ ป็ น ก ร ะ ด ำ ษ  โ ด ย
ผู้ประกอบกำรต้องยื่นแบบค ำขอให้
ถูกต้องตรงตำมสถำนะของสถำนที่
ผลิตหรือน ำเข้ำ 

ค ำขอฯอยู่ ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  โดย
ระบบจะเลื อกค ำขอฯตำมสถำนะของ
ส ถ ำ น ที่ ผ ลิ ต ห รื อ น ำ เข้ ำ ม ำ ให้ กั บ
ผู้ประกอบกำร ซึ่งจะลดควำมผิดพลำดที่
ผู้ประกอบกำรเลือกใช้แบบค ำขอฯที่ ไม่
ถูกต้อง 

สูตรส่วนประกอบ กระดำษ ส่วนประกอบที่จะระบุลงในไฟล์ค ำขอ ให้
ระบุ เป็ น  FDA NUMBER* ขอ งรำยกำร
ส่วนประกอบแต่ละตัว 

เอกสำรประกอบกำร
ยื่ น ค ำขอและฉลำก
อำหำร 

กระดำษ เอกสำรอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  โดย
ผู้ประกอบกำรยื่นเอกสำรเป็นไฟล์ PDF 

ใบรับรองสถำนที่ผลิต
ส ำห รั บ ก ำรน ำ เข้ ำ
อำหำร 

กระดำษ ยื่นขอเลข REF CER** ของใบรับรองสถำนที่
ผลิตอำหำร และระบุเลข REF CER ลงใน
ไฟ ล์ ค ำขอ โด ยผู้ ป ระก อบ กำรจั ด เก็ บ
ใบรับรองสถำนที่ผลิตอำหำรฉบับจริง ณ 
สถำนที่น ำเข้ำ 

ใ บ ส ำ คั ญ ก ำ ร ขึ้ น
ทะเบียนต ำรับอำหำร
(อ.18) หรือใบส ำคัญ
กำรอนุญำตใช้ฉลำก
อำหำร (สบ.3/1) 

กระดำษ ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรหรือ
ใบส ำคัญ กำรอนุ ญ ำต ใช้ ฉล ำก อำห ำร      
(สบ.3/1) อยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ จะไม่
ปรำกฏภำพลำยมือชื่อของเจ้ำหน้ำที่ ใน
ใบ ส ำ คั ญ ฯ  แ ต่ ใช้ ก ำ ร ล งล ำ ย มื อ ชื่ อ
ดิจิทัล ตำมพระรำชบัญญัติว่ำด้วยธุรกรรม
ทำงอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2544 และฉบับ
แก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2551 และที่
ใบส ำคัญฯจะมีเครื่องหมำย QR Code ซึ่ง
สำมำรถตรวจสอบข้อมูลกำรอนุญำตโดยกำร
แสกนเครื่องหมำย QR Code  ตัวอย่ำง
ใบส ำคัญฯ ตำมภำคผนวก 2  

กรณีใบส ำคัญกำรขึ้น
ทะเบียนต ำรับอำหำร 
ห รื อ ใบ ส ำ คั ญ ก ำ ร
อ นุ ญ ำ ต ใ ช้ ฉ ล ำ ก
อ ำ ห ำ ร  ( ส บ .3/1)   
สูญหำยหรือช ำรุด 

ยื่ น ข อ ใบ แ ท น ใบ ส ำ คั ญ ก ำรขึ้ น
ทะเบียนต ำรับอำหำร(อ.20) เป็น
กระดำษ และมีค่ำธรรมเนียม 500 
บำท 

ผู้ประกอบกำรเข้ำสู่ ระบบอิเล็กทรอนิกส์   
(E-Submission) เพ่ือพิมพ์ใบส ำคัญกำรขึ้น
ทะเบียนต ำรับอำหำร หรือใบส ำคัญกำร
อนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (สบ.3/1) ได้ทันที 
และไม่มีค่ำธรรมเนียม 
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ตำรำงที่ 9 กำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์จำกกำรยื่นแบบกระดำษเป็นกำรยื่นแบบระบบอิเล็กทรอนิกส์    
(E-Submission) (ต่อ) 

รายละเอียด แบบกระดาษ แบบระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 
ก ำ ร คั ด ก ร อ งค ำ ข อ
เบื้องต้น 

เจ้ำหน้ำที่กองอำหำร ใช้ เทคโนโลยีสำรสนเทศคัดกรองค ำขอ
เบื้องต้น และแจ้งเหตุผลกำรไม่รับค ำขอ เช่น   

- ค ำขอต้องระบุ รำยละเอียดของ
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ให้ ค รบ ถ้ ว น  ถ้ ำ ร ะบุ
รำยละเอียดไม่ครบถ้วน ระบบจะไม่
รับค ำขอดังกล่ำวพร้อมทั้งแจ้งเหตุผล 
- ค ำขอต้องแสดงสูตรส่วนประกอบให้
ครบถ้ วน  100% ถ้ ำไม่ ครบ 100% 
ระบบจะไม่รับค ำขอดังกล่ำว พร้อมทั้ง
แจ้งเหตุผล 
- คัดกรองชื่ออำหำร ได้แก่ ค ำที่ต้อง 
มี ใน ชื่ อ (positive list) ,ค ำห้ ำม ใช้
(negative list)  เช่นผลิตภัณฑ์ที่ยื่น
ขออนุญำตประเภทอำหำรเป็นอำหำร
ทำรก ในค ำขอที่ชื่ออำหำรต้องมีค ำว่ำ 
“อำหำรทำรก” ระบบจึงจะรับค ำขอ
ดังกล่ำว   

ตัวอย่ำงค ำที่ต้องมี (positive list) เช่น 
อำหำรทำรก  

   ตัวอย่ำงค ำห้ ำมใช้ (negative list) เช่น
กัญญำ hemp ฉลำด 

กำรขอค ำชี้แจงเมื่อพบ
ข้อบกพร่องของค ำขอ 

เ จ้ ำ ห น้ ำ ที่ ก อ ง อ ำ ห ำ ร เขี ย น
ข้อบกพร่องลงในเอกสำรผลกำร
พิจำรณำที่เป็นกระดำษ 

เจ้ำหน้ำที่กองอำหำรพิมพ์ข้อบกพร่องและ
ส่งผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 
และมีไปรษณีอิเล็กทรอนิกส์(e-mail) ส่งถึง 
ผู้ยื่นค ำขอทันท ีเพ่ือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 

กำรตอบค ำชี้แจง ผู้ประกอบกำรเดินทำงมำตอบค ำ
ชี้แจง ณ กองอำหำร ในวันและเวลำ
รำชกำร 

ผู้ประกอบกำรตอบค ำชี้แจงผ่ำน ระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (E-Submission)  ได้ทุ กที่
และตลอด 24 ชั่วโมง 

กำรไม่ ตอบค ำชี้ แจ ง
ภำยในเวลำที่ก ำหนด 

ผู้ประกอบกำรไม่มำตอบค ำชี้แจง
ภำยในเวลำที่ก ำหนด เจ้ำหน้ำที่ต้อง
ใช้ เวลำในกำรติดตำมค ำขอและ
จัดท ำหนังสือส่งคืนค ำขอ 

ผู้ประกอบกำรไม่ตอบค ำชี้แจงภำยในเวลำ  
ที่ก ำหนด ระบบจะส่งคืนค ำขออัตโนมัติ  
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ตำรำงที่ 9 กำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์จำกกำรยื่นแบบกระดำษเป็นกำรยื่นแบบระบบอิเล็กทรอนิกส์    
(E-Submission) (ต่อ) 

รายละเอียด แบบกระดาษ แบบระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 
กำรติดตำมสถำนะผล
กำรพิจำรณำค ำขอ  

โทรศัพท์สอบถำมในเวลำรำชกำร ติ ด ต ำ ม ด้ ว ย ต น เอ ง ผ่ ำ น ท ำ ง ร ะ บ บ
อิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) ได้ตลอด 24 
ชั่วโมง 

กำรค้นหำข้อมูลกำร
อนุญำตของเจ้ำหน้ำที ่

1. ค้นหำจำกระบบ e-logistic 
ซ่ึ งค้นหำได้จำกคอมพิวเตอร์ที่ มี
โปรแกรมดังกล่ำวหรือ 

2. เบิกเอกสำรกระดำษ กรณี
เอกสำรจัดเก็บไว้ที่บริษัทเอกชนต้อง
รอรับอีกหลำยวัน 

1. ค้นหำจำกระบบ E-Submission 
ซึ่งค้นหำได้จำกคอมพิวเตอร์หรือโทรศัพท์ 
มือถือได้ทุกที่ตลอดเวลำ หรือ 

2. แสกนเครื่องหมำย QR Code ที่อยู่
บนใบส ำคัญฯ 

พ้ืนที่กำรจัดเก็บข้อมูล
กำรอนุญำต 

ใช้พื้นที่จ ำนวนมำก และพบปัญหำไม่
มีพ้ืนที่เพียงพอในกำรจัดเก็บเอกสำร 
ซึ่ งต้ อ งว่ ำจ้ ำ งให้ เอกชนมำช่ วย
ด ำเนินกำรจัดเก็บ 

ใช้พื้นที่น้อยกว่ำกำรจัดเก็บแบบกระดำษ 

* FDA NUMBER คือ เลขประจ ำตัวของส่วนประกอบอำหำร 
**เลข REF CER คือ เลขประจ ำตัวของใบรับรองสถำนที่ผลิตอำหำร ที่ได้รับจำกกำรยื่นใบรับรองสถำนที่ผลิต
อำหำร ซึ่งต้องท ำกำรกรอกรำยละเอียดข้อมูลของใบรับรองสถำนที่ผลิตอำหำร 
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กำรยื่นค ำขอผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก มีภำพรวมกำรเข้ำ
ใช้ งำนระบบ อิเล็ กทรอนิกส์ (E-Submission) ตำมภำพที่  2 โปรแกรมที่ จ ำเป็น ในกำรใช้ งำนระบบ                
e-submission ตำมภำพท่ี 3 และขั้นตอนกำรยื่นค ำขอผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) ตำมภำพท่ี 4  

 
       ภำพที่ 2 ภำพรวมกำรเข้ำใช้งำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 
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ภำพที่ 3 โปรแกรมท่ีจ ำเป็นในกำรใช้งำนระบบ e-submission  
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10. พิมพ์หลักฐำนกำรอนุญำตผ่ำนระบบ  

11.คืนค ำขอ/ 
ไม่อนุญำต 

  

12. ยื่นค ำขอใหม่ 

ภำพที่ 4 ขั้นตอนกำรยื่นค ำขอผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ (E-Submission) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 
 
 

2. เข้ำเวปไซด ์https://privus.fda.moph.go.th เพ่ือยื่นค ำขอผ่ำนระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ของ อย. โดยใช้ Username และ Password ที่ได้จำกกำรสมัคร 

OPEN ID เพ่ือเขำ้ระบบ 

6. ผู้ยื่นค ำขอน ำส่งเอกสำรกระดำษที่กองอำหำร 
 (เฉพำะบำงค ำขอ ได้แก่ หลักฐำนประกอบค ำขออำหำรควบคุมเฉพำะกลุ่มนมทำรกและเด็กเล็ก,

อนุมัติสูตรอำหำร) 
 

3. เลือกบริษัท >> เลือกระบบ >> เลือกใบอนุญำต >> เลือกประเภทค ำขอที่
ต้องกำรยื่นขออนุญำต และ ดำวน์โหลดใบค ำขอเพ่ือกรอกข้อมูล 

5. “ออกใบสั่งช ำระ” และ “ช ำระเงิน” ค่ำพิจำรณำค ำขอ  
(ค ำขอจะเข้ ำสู่กระบวนกำรพิจำรณำหลังจำก จนท.กำรเงิน ตรวจสอบยอดเงินกับทำงธนำคำร

แล้ว (1-2 วันท ำกำร) 

7. ระบบ แจ้งวันเริ่มพิจำรณำ-วันแล้วเสร็จ 
(จัดล ำดบัก่อน-หลัง ตำมเวลำกำรช ำระเงิน (ค ำนวณตำม Work load)) 

8. เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำตรวจสอบ/ ประเมินรำยละเอียดผลิตภัณฑ์ 
(กรณีพบข้อบกพร่อง แจ้งให้ผู้ยื่นค ำขอทรำบและแกไ้ขตำมระยะเวลำที่ก ำหนด) 

9. อนุญำต 
(กรณีอนุญำตใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร(อ.18) ออกใบสั่งช ำระและช ำระ

ค่ำธรรมเนียม) 
 

1. ผู้ยื่นค ำขอสมัคร Open ID ส ำนักงำนพัฒนำรัฐบำลดิจิตัล (องค์กำรมหำชน) (สพร.) 
และยื่นขอเปิดสิทธิ์เข้ำใช้กับกองอำหำร/ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด 

4.อัพโหลดใบค ำขอ >> กดยืนยันเพ่ือยื่นค ำขอ 
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กำรยื่นค ำขอผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) มีข้อดีและประโยชน์ ดังนี้ 
1) ลดระยะเวลำกำรรอคอยและควำมแออัดในกำรยื่นค ำขอ ณ ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ(OSSC)  
2) ผู้ประกอบกำรมีควำมสะดวกเพ่ิมมำกขึ้นในกำรยื่นค ำขอ โดยสำมำรถยื่นค ำขอได้ทุกที่ตลอด         

24 ชั่วโมง เช่น ที่ท ำงำน ที่บ้ำน เป็นต้น  และลดระยะเวลำและค่ำใช้จ่ำยในกำรเดินทำงมำ ณ ศูนย์บริกำร
ผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ(OSSC) 

3) ผู้ประกอบกำรมีควำมสะดวกเพ่ิมมำกขึ้นในกำรช ำระค่ำธรรมเนียมต่ำงๆในหลำยช่องทำง โดยไม่ต้อง
เดินทำงมำ ณ ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ(OSSC) 

4) ผู้ประกอบกำรสำมำรถพิมพ์ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรได้ผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์  
(E-Submission) โดยไม่ต้องเดินทำงมำรับใบส ำคัญฯท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  

5) ผู้ประกอบกำรสำมำรถทรำบวันที่เริ่มพิจำรณำและวันที่แล้วเสร็จของค ำขอฯ 
6) ผู้ ประกอบกำรสำมำรถติดตำมสถำนะผลกำรพิจำรณำได้ผ่ ำนทำง ระบบอิเล็กทรอนิกส์                

(E-Submission) ได้ตลอดเวลำและมีไปรษณีอิเล็กทรอนิกส์(e-mail)ส่งถึงผู้ยื่นค ำขอ เพ่ือแจ้งสถำนะ 
7) ลดควำมเสียหำยของเอกสำรค ำขอที่เป็นกระดำษ และลดพื้นที่ในกำรจัดเก็บเอกสำรที่เป็นกระดำษ 
8) ใช้เทคโนโลยีสำรสนเทศมำช่วยพัฒนำกำรอนุญำตผลิตภัณฑ์ เช่น คัดกรองค ำขอเบื้องต้น โดยต้อง

ระบุข้อมูลให้ครบถ้วน ถ้ำระบุข้อมูลไม่ครบถ้วน ระบบจะไม่รับค ำขอดังกล่ำว, คัดกรองชื่ออำหำร เป็นต้น  
9) ใช้เทคโนโลยีสำรสนเทศมำช่วยติดตำมค ำขอ กรณีผู้ประกอบกำรไม่ตอบค ำชี้แจงภำยในระยะเวลำ         

ที่ก ำหนด ระบบจะคืนค ำขออัตโนมัติ โดยเจ้ำหน้ำที่ ไม่ต้องเสียเวลำในกำรติดตำมค ำขอและมีเวลำในกำรที่    
จะพิจำรณำค ำขออ่ืนๆต่อไป 

10) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ รวมถึงส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด สำมำรถ      
ดูใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร, ฉลำกอำหำรและเอกสำรประกอบค ำขอทั้งหมดได้อย่ำงสะดวกรวดเร็ว 
ทุกที่ ทุกเวลำ จำกกำรค้นหำผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) หรือแสกนเครื่องหมำย QR Code     
ที่อยู่บนใบส ำคัญฯ ซ่ึงไม่ต้องเสียเวลำกำรรอคอยในกำรเบิกเอกสำรที่เป็นกระดำษ 

11) กรณีใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรสูญหำยหรือช ำรุด ผู้ประกอบกำรไม่ต้องเสียเวลำและ
ค่ำใช้จ่ำยในกำรยื่นขอใบแทนฯ โดยผู้ประกอบกำรสำมำรถปริ้นใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำรได้เอง 
ผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 

4. การพัฒนางานอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร -ด้านการจัดตั้งหน่วยประเมินทางวิชาการ 
ผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็กเป็นอำหำรส ำหรับใช้เลี้ยงทำรก

และเด็กเล็กแล้ว นอกจำกนี้ยังมีอำหำรที่ใช้ส ำหรับผู้ป่วยเฉพำะโรค เช่น อำหำรทำรกส ำหรับทำรกที่มีระบบ
กำรย่อยอำหำรผิดปกติ เป็นต้น จะเป็นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่ต้องประเมินควำมปลอดภัยและควำม
เหมำะสมด้ำนโภชนำกำรของผลิตภัณฑ์ ซ่ึงต้องอำศัยผู้ที่มีองค์ควำมรู้ ควำมเชี่ยวชำญ ควำมช ำนำญเฉพำะด้ำน 
โดยกระบวนกำรอนุญำตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ มีขั้นตอนในกำรขอข้อคิดเห็นจำกผู้เชี่ยวชำญ
ภำยนอก  จ ำนวน 3 ท่ำน  

ขั้นตอนกำรขอข้อคิดเห็นจำกผู้เชี่ยวชำญภำยนอก พบปัญหำในกำรคัดเลือกผู้เชี่ยวชำญที่มำให้ข้อคิดเห็น 
และผู้เชี่ยวชำญภำยนอกให้ข้อคิดเห็นเป็นไปอย่ำงล่ำช้ำ จึงมีแนวทำงกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อาหาร
ที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ เพ่ือให้กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์เป็นไปด้วยควำมสะดวก รวดเร็ว และ    
มีประสิทธิภำพมำกยิ่งขึ้น ดังนี้ 
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1) จัดตั้งหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมี
วัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่ มูลนิธิพัฒนำโภชนำกำร ศูนย์ประเมินด้ำนโภชนำกำรและกำรกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพ
ของผลิตภัณฑ์อำหำรแห่งประเทศไทย (CNACT)  

2) ปรับปรุงขั้นตอนกำรขออนุญำตอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ จำกเดิม ผู้ประกอบกำรยื่นค ำขอแล้ว
กองอำหำรเป็นผู้ส่งขอข้อคิดเห็นจำกผู้เชี่ยวชำญภำยนอก เป็น ผู้ประกอบกำรยื่นขอประเมินผลิตภัณฑ์ที่ศูนย์
ประเมินด้ำนโภชนำกำรและกำรกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพของผลิตภัณฑ์อำหำรแห่งประเทศไทย (CNACT) เมื่อ
ผู้ประกอบกำรได้รับรำยงำนผลกำรประเมินผลิตภัณฑ์จำกศูนย์ประเมินฯ แล้วจึงมำยื่นค ำขอพร้อมรำยงำนฯ
ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(E-Submission) 

ศูนย์ประเมินด้ำนโภชนำกำรและกำรกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพของผลิตภัณฑ์อำหำรแห่งประเทศไทย 
(CNACT) จะมีหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) ประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
และประเมินประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรและสุขภำพใน ผลิตภัณฑ์อำหำร  

2) จัดท ำบัญชีรำยชื่อคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำต่ำงๆ เพ่ือท ำหน้ำที่เป็นคณะผู้พิจำรณำผลกำร 
ประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประเมิน 
ประสิทธิผลและควำมเหมำะสมของกำรกล่ำวอ้ำงทำงโภชนำกำรและสุขภำพในผลิตภัณฑ์อำหำร  

3) พิจำรณำคุณภำพและควำมเพียงพอของข้อมูลวิชำกำรและเอกสำรหลักฐำนทำงวิทยำศำสตร์ที่ยื่น
โดยผู้ประกอบกำร ร่วมกับกองอำหำร ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดย อ้ำงอิงรำยละเอียดตำม  
คู่มือประชำชน เรื่อง อำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ  

4) ประสำนและก ำหนดคณะผู้เชี่ยวชำญในสำขำที่เกี่ยวข้อง เพ่ือพิจำรณำประเมินควำมปลอดภัย
และควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ และประเมินประสิทธิผล  ทั้งนี้ กำร
พิจำรณำประเมินแต่ละเรื่อง ต้องมีคณะผู้เชี่ยวชำญ   อย่ำงน้อย 3 ท่ำน จำกสำขำ ที่เกี่ยวข้อง เช่น สำขำ
อำหำรและโภชนำกำร สำขำโภชนคลินิก สำขำอำยุรศำสตร์ สำขำกุมำรเวชศำสตร์ เป็นต้น แล้วแต่กรณี  

5) รวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท ำเป็นรำยงำนสรุปผลกำรประเมิน พร้อมส่งเอกสำรทั้งหมดให้ 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเพ่ือพิจำรณำด ำเนินกำรต่อไป  

6) รักษำควำมลับของข้อมูล และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลของ     
ผู้รับกำรประเมินให้แก่บุคคลที่สำม โดยไม่ได้รับกำรยินยอมจำกผู้ขอรับกำรประเมินเป็นลำยลักษณ์อักษร  ใน
กรณี  ที่กฎหมำยต้องกำรให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สำม หน่วยงำนต้องแจ้งให้ผู้ขอรับกำรประเมิน     
ทรำบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หำกเกิดปัญหำกำรเผยแพร่ข้อมูลควำมลับดังกล่ำว หน่วยงำนประเมิน  
ต้องรับผิดชอบ ในผลเสียที่เกิดขึ้น 
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บทท่ี 5 
บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

บทสรุป 

ผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส ำหรับ  
กลุ่มผู้บริโภคที่เป็นทำรกอำยุตั้งแต่แรกเกิดจนถึง 12 เดือน และเด็กเล็กอำยุตั้งแต่ 6 เดือนถึง 3 ปี ซึ่งเป็น  
กลุ่มที่ต้องได้รับกำรดูแลเป็นพิเศษรวมถึงอำหำรที่ใช้เลี้ยงทำรกและเด็กเล็กนั้นต้องมีควำมสะอำด ปลอดภัย 
และมีคุณค่ำทำงโภชนำกำรเหมำะสมและเพียงพอในแต่ละช่วงวัย ดังนั้นกำรก ำกับดูแลอำหำรก่อนออกสู่ตลำด
ส ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก  ถือเป็นภำรกิจส ำคัญของ   
กองอำหำร ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เพ่ือกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับผลิตภัณฑ์อำหำร          
ที่มีคุณค่ำ สมประโยชน์ และปลอดภัยในกำรบริโภคภำยใต้พระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 ซึ่งประกอบด้วย 
2 ขั้นตอน ได้แก่ 

1. ขั้นตอนกำรขออนุญำตสถำนที่ผลิตหรือน ำเข้ำอำหำร 
2. ขั้นตอนกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำร 
ด้วยกำรเปลี่ยนแปลงที่รวดเร็วทำงด้ำนเศรษฐกิจและสังคมที่เข้ำสู่ยุคดิจิตัล 4.0  ภำคธุรกิจต้องปรับตัว

ให้ทันต่อสถำนะกำรณ์ รวมถึงภำครัฐก็ต้องมีกำรปรับตัวเช่นเดียวกัน หำกกองอำหำร ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ อนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรล่ำช้ำ จะส่งผลกระทบถึงกำรด ำเนินงำนของภำคธุรกิจในประเทศไทย
รวมถึงกำรคุ้มครองผู้บริโภค ประกอบกับพระรำชบัญญัติ กำรอ ำนวยควำมสะดวกในกำรพิจำรณำอนุญำตของ
ทำงรำชกำร พ.ศ. 2558 ที่ให้หน่วยงำนภำครัฐต้องด ำเนินกำรอนุญำตตำมเวลำที่ก ำหนดในคู่มือประชำชน    
จึงมีกำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก ทั้ง 4 ด้ำน 
ได้แก่ (1)เอกสำรประกอบกำรอนุญำต (2)ด้ำนกำรสนับสนุนกำรผลิตอำหำรเพ่ือส่งออกเท่ำนั้น (3)วิธีกำรและ
ขั้นตอนในกำรอนุญำต (4)ด้ำนกำรจัดตั้งหน่วยประเมินทำงวิชำกำร โดยใช้เทคโนโลยีมำช่วยในกำรพัฒนำกำร
อนุญำต ,กำรจัดตั้งหน่วยประเมินควำมปลอดภัยและควำมเหมำะสมด้ำนโภชนำกำรส ำหรับอำหำรมี
วัตถุประสงค์พิเศษ และกำรมีส่วนร่วมของผู้ประกอบกำร เพ่ือให้กำรอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทันตำมเวลำที่
ก ำหนด รวดเร็ว ถูกต้อง และมีประสิทธิภำพมำกยิ่งขึ้น อีกทั้งมีแนวทำงให้ผู้ประกอบกำรใช้เอกสำรตำรำงกำร
ค ำนวณฯในกำรประเมินผลิตภัณฑ์ของตนเองก่อนยื่นขออนุญำตและควำมสะดวกในกำรยื่นค ำขอผ่ำนระบบ
อิเล็กทรอนิกส์(e-submission) เพ่ือลดข้อบกพร่องของค ำขอฯรวมถึงฉลำกอำหำร และกำรเข้ำมำมีส่วนร่วมใน
กำรรับผิดชอบผลิตภัณฑ์ของตนเองเพ่ิมขึ้นด้วยกำรให้ผู้ประกอบกำรประเมินผลิตภัณฑ์ด้วยตนเอง รวมถึงกำร
อนุญำตที่รวดเร็ว มีประสิทธิภำพ 

กำรพัฒนำงำนอนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส ำหรับทำรกและเด็กเล็ก          
มีจุดประสงค์ให้ด ำเนินกำรพิจำรณำอนุญำตได้อย่ำงรวดเร็ว ทันเวลำ ถูกต้อง และมีประสิทธิภำพ ซึ่งศึกษำ
สภำพปัญหำ วิเครำะห์หำแนวทำงกำรพัฒนำโดยพิจำรณำวิเครำะห์และพัฒนำใน 4 ด้ำน จึงสำมำรถ          
ลดระยะเวลำกำรอนุญำตลงร้อยละ 20 (จำกเดิม 35 วันท ำกำรเป็น 28 วันท ำกำร)    
ข้อเสนอแนะ 

ในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารให้เป็นไปอย่างรวดเร็ว ถูกต้อง โปร่งใส และมีประสิทธภาพ เพื่อความ
ปลอดภัยของผู้บริโภคเป็นส าคัญ จึงจ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องมีการพัฒนา ปรับปรุง การพิจารณาอนุญาตและการ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหาร ดังนี้ 
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1.ด้ำนกฎหมำย ปรับปรุงข้อก ำหนด กฎหมำยต่ำงๆ ให้ทันต่อสภำวกำรณ์ปัจจุบัน และสอดคล้อง      

กับมำตรฐำนต่ำงประเทศ เพ่ือเป็นกำรเพ่ิมประสิทธิภำพในกำรคุ้มครองควำมปลอดภัยแก่ผู้บริโภค เช่น 
ข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนด้ำนสำรอำหำร ข้อก ำหนดของกำรแสดงฉลำกอำหำร เป็นต้น 

2. ด้ำนกฎหมำย ปรับปรุงให้อำหำรควบคุมเฉพำะที่ผลิตเพ่ือกำรส่งออกเท่ำนั้น โดยไม่มีกำรจ ำหน่ำยใน
ประเทศไทย ได้รับกำรยกเว้นไม่ต้องขออนุญำต 

3. ประสำนกับหน่วยงำนภำครัฐที่เกี่ยวข้อง เช่น หน่วยงำนที่ท ำหน้ำที่ประเมินควำมปลอดภัย หน่วยงำน
วิเครำะห์ และกรมอนำมัย เพ่ือเข้ำร่วมเป็นภำคีเครือข่ำยในกำรก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์อำหำร 

4. จัดท ำฐำนข้อมูลสูตรส่วนประกอบที่ใช้ในผลิตภัณฑ์กลุ่มอำหำรทำรกและเด็กเล็ก  เพ่ือใช้เป็น
ฐำนข้อมูลในกำรปฏิบัติงำนของเจ้ำหน้ำที่  เช่น เป็นฐำนข้อมูลในกำรคัดกรองค ำขอที่ยื่นผ่ำนระบบ
อิเล็กทรอนิกส์(e-submission) เป็นต้น 

5. พัฒนำกำรยื่นค ำขอผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์(e-submission) ให้มีประสิทธิภำพมำกขึ้น เช่น ระบบ
ช่วยค ำนวณและตรวจสอบกำรปริมำณกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำรและคุณภำพหรือมำตรฐำนตำมที่กฏหมำย
ก ำหนด 

6. ผู้ประกอบการจะต้องมีจิตส านึกและตระหนักถึงความปลอดภัยของผู้บริโภคเป็นส าคัญ รวมทั้งให้
ความร่วมมือกับภาครัฐในการปฏิบัติตามกฎหมายอย่างเคร่งครัด 

7. ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำควรศึกษำขั้นตอนแนวทำงกำรพิจำรณำอนุญำต ข้อก ำหนด กฎหมำยต่ำงๆ         
ที่เกี่ยวข้อง ทั้งกฎหมำยอำหำร กฎหมำยคุ้มครองผู้บริโภค กฎหมำยกำรส่งเสริมกำรตลำดอำหำรทำรกและ   
เด็กเล็ก  

8. ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำมีส่วนร่วมในกำรรับผิดชอบผลิตภัณฑ์ของตนเองเพ่ิมขึ้น ด้วยกำรประเมิน
ผลิตภัณฑ์ด้วยตนเอง  

1) สูตรส่วนประกอบ ถ้ำมีกำรใช้วัตถุเจือปนอำหำร ต้องประเมินปริมำณกำรใช้ตำม
ประกำศฯว่ำด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอำหำร  ถ้ำมีกำรใช้อำหำรใหม่(novel food) ต้อง
ประเมินกำรใช้ตำมคู่มือประชำชน เรื่อง กำรขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำร 

2) รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพหรือมำตรฐำน ให้สอดคล้องกฎหมำย 
3) ฉลำกอำหำร ให้สอดคล้องกฎหมำย 
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