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ปัจจุบันผู้ประกอบการสามารถขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร โดยยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร 
หรือคำขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (กรณีผลิตจากสถานที่ผลิตที ่ไม่เข้าข่ายเป็นโรงงาน) ด้วยวิธีการทาง
อิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) หรือเรียกกันว่าระบบ E-Submission 
ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เมื่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน ผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบ
อาหารและหลักฐานการอนุญาตในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  

เอกสารวิชาการฉบับนี้ เกิดจากการปฏิบัติงานพิจารณาคำขอฯ ปีงบประมาณ 2565 โดยผู้ศึกษา 
พบข้อบกพร่องและแจ้งให้ผู้ประกอบการชี้แจงหรือแก้ไขรายละเอียดทุกคำขอฯ และพบว่าอย. ต้องคืนคำขอฯ 
ประมาณ 13% ของคำขอฯ ที่รับเรื่องทั้งหมด ดังนั้นจึงได้ศึกษาปัญหาข้อบกพร่อง วิเคราะห์สาเหตุ พร้อมทั้ง
เสนอแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร ด้วย 

ผู้ศึกษาหวังว่า เจ้าหน้าที่และผู้เกี่ยวข้องจะได้รับประโยชน์จากเอกสารวิชาการฉบับนี้ และใช้เป็น
แนวทางในการปฏิบัติงาน ตลอดจนอำนวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการในการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปน
อาหารให้สำเร็จด้วยดีต่อไป หากมขี้อเสนอแนะประการใด ผู้ศึกษายินดีน้อมรับไว้ด้วยความขอบพระคุณยิ่ง 
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บทสรุปผู้บริหาร 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร กำหนดให้ วัตถุ  
เจือปนอาหาร (Food Additive) เป็นอาหารควบคุมเฉพาะ โดยปัจจุบันผู ้ประกอบการสามารถยื ่นคำขอ 
ขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร และคำขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (กรณีผลิตจากสถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายเป็นโรงงาน) 
ประเภทวัตถุเจือปนอาหาร ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์  
(web site) หรือเรียกกันว่าระบบ E-submission ของกองอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เมื ่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน ผู ้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหารและหลักฐานการอนุญาตในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์  

อย่างไรก็ตามจากการปฏิบัติงานพิจารณาคำขอขึ ้นทะเบียนตำรับอาหารและคำขออนุญาตใช้ 
ฉลากอาหาร ปีงบประมาณ 2565 พบว่าทุกคำขอฯ ที่รับเรื่อง เจ้าหน้าที่พบข้อบกพร่อง ต้องพิจารณาขอให้
ผู ้ประกอบการชี้แจงหรือแก้ไขรายละเอียดทุกคำขอฯ และเจ้าหน้าที่ต้องคืนคำขอฯ ประมาณ 13% ของ 
คำขอฯ ที่รับเรื่องทั้งหมด พบคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมี
ข้อบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ผู้อนุญาตไม่สามารถพิจารณาอนุญาตได้ ส่งผลให้เจ้าหน้าที่ใช้จำนวนครั้งและ
เวลาในการพิจารณามากขึ้น เกิดความล่าช้าในการอนุญาตคำขอ ขณะที่ผู้ประกอบการสูญเสียโอกาส เวลา 
ค่าใช้จ่ายระหว่างรอดำเนินการ เสียค่าธรรมเนียมเป็นค่าพิจารณาคำขอ ถึงแม้ว่าไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้นจึงควร
ศึกษาปัญหาและวิเคราะห์สาเหตุ เพ่ือเป็นแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร 

จากการศึกษาหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื ่อนไขการยื ่นคำขอและพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร 
สถานการณ์อนุญาต ไม่อนุญาต พบว่าสถานการณ์การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตั้งแต่ 1 ตุลาคม 2565 ถึง  
31 มีนาคม 2566 อย. ได้รับคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ป.สธ.) ฉบับที่ 
281, เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดและฆ่าเชื้อที่ใช้
สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 จำนวนรวม 751 คำขอฯ คิดเป็น 92.4, 7.1 และ 0.5% ตามลำดับ 

ส่วนใหญ่ผู้ยื่นคำขอฯ เป็นกรณีนำเข้า (ประมาณ 76.3%) รองลงมาเป็นกรณีผลิต (ประมาณ 18.2%), 
แบ่งบรรจุ (ประมาณ 4.3%) และส่งออก (ประมาณ 1.2%) ตามลำดับ แต่ไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
409 และ 412 กรณีแบ่งบรรจุและส่งออก  

กรณีที่มีการยื่นคำขอฯ อย.อนุมัติหรืออนุญาตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, 409 และ 412 คิดเป็น 
87.0 (78.1-100), 69.8 (60.0-70.8) และ 100% ตามลำดับ ไม่อนุมัติหรือไม่อนุญาตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 และ 409 คิดเป็น 11.7 (8.5-21.9) และ 28.3 (20.0-29.2)% ตามลำดับ และผู ้ประกอบการยกเลิก 
คำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 และ 409 เอง คิดเป็น 1.3 และ 1.9% แต่ไม่มีผู้ประกอบการที่ยกเลิก 
คำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 หลังจากยื่นคำขอฯ แล้ว  

จำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที ่ขอคำชี้แจงคำขอฯ อาหารตามประกาศฯ ทั้งสามฉบับแล้วอนุมัติ พบว่า  
โดยส่วนใหญ่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้งตามที่คู่มือสำหรับประชาชนกำหนด ทั้งกรณีผลิต, แบ่งบรรจุ, 
ส่งออกและนำเข้า ซึ่งโดยรวมสำหรับประเภทอาหารดังกล่าวขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้งคิดเป็น 66.6, 78.4 และ 
75.0% ตามลำดับ ส่วนที่เหลือเป็นการขอคำชี้แจงมากกว่า 2 ครั้งแล้วอนุมัติ 

กรณีเจ ้าหน้าที ่ขอคำชี ้แจงแล้วไม่อนุมัต ิ พบว่าเป็นอาหารตามป.สธ.ฉบับที ่ 281 และ 409  
ซึ่งขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้ง คิดเป็น 87.7 และ 86.7 ตามลำดับ ส่วนที่เหลือเป็นการขอคำชี้แจงมากกว่า 2 ครั้ง
แล้วไม่อนุมัต ิ



ค 
 

มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 และ 409 จำนวน 9 และ 1 คำขอฯ ตามลำดับ ที่เจ้าหน้าที่ 
ขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้ง แล้วผู้ประกอบการยกเลิกคำขอฯ เอง แต่ ไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412  
ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงแล้วผู้ประกอบการยกเลิกคำขอฯ ในช่วงเวลาที่ศึกษา  

เอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ ที่พบปัญหาข้อบกพร่องมากที่สุด ได้แก่ ฉลากอาหาร รองลงมาคือ 
คู่มือประกอบการจำหน่าย, เอกสารแจ้งกรรมวิธีการผลิต, เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน, 
เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ, รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน, ใบรับรองสถานที่ผ ลิต 
(กรณีนำเข้าจากต่างประเทศ) และอื่นๆ เช่น เอกสารแจ้งอายุการเก็บรักษา, แบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุ 
เจือปนอาหาร, เอกสารการยินยอมให้แบ่งบรรจุ  

สาเหตุของปัญหาข้อบกพร่องที ่พบแบ่งเป็นสาเหตุด้านข้อกำหนดกฎหมาย ได้แก่ จำนวนและ 
ความซับซ้อนของข้อกฎหมายที ่เกี ่ยวข้อง , การออกกฎหมายใหม่ซึ ่งอาจทำให้พบปัญหาข้อบกพร่อง 
ตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก และไม่มีหน่วยวิเคราะห์รายการวิเคราะห์ที่อย.  ยอมรับหรือมีไม่เพียงพอต่อ 
ความต้องการของผู้ประกอบการ สาเหตุจากผู้อนุญาต ได้แก่ เจ้าหน้าที่ให้แก้ไขเอกสารจากการประเมิน  
ความเสี่ยง และสสจ.ร้องขอเอกสารยินยอมให้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ กรณีแบ่งบรรจุ สุดท้ายคือสาเหตุจาก 
ผู้ขออนุญาตหรือผู้ประกอบการซึ่งขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมาย, หลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารหรือ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอฯ, ไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ หรือไม่ได้
ทบทวนเอกสารแนบต่างๆ ว่าแจ้งข้อมูลสอดคล้องกันหรือไม่ หรือทบทวนไม่ละเอียด  

สาเหตุการไม่อนุญาต (คืนคำขอฯ) โดยระบบอัตโนมัติ เนื ่องจากผู ้ยื ่นคำขอไม่ได้ตอบคำชี ้แจง 
หรือแนบเอกสารที ่ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ E-submission ภายในวันที ่กำหนด 
อย่างไรก็ตามสาเหตุที่คืนคำขอฯ โดยเจ้าหน้าที่มากที่สุดคือ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 
รองลงมาคือผู้ยื่นคำขอตอบคำชี้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่กำหนด, ผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องกับประเภท
อาหารหรือยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร, ชนิดอาหาร, สูตร หรือกรรมวิธีการผลิตไม่เป็นไปตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกำหนด, รายงานผลการตรวจวิเคราะห์มีรายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ที่ต้อง
ตรวจวิเคราะห์, หน่วยวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามที่อย.กำหนด, นอกจากนั้นพบว่าอย.ปรับปรุงข้อมูลการแจ้งสูตร
ตามแนวทางข้อกำหนดวัตถุเจือปนอาหารที่ เป็นสารสกัดจากหญ้าหวาน และผู ้ประกอบการยื ่นคำขอฯ  
ผิดแบบฟอร์ม (แจ้งกรรมวิธีการผลิตไม่สอดคล้องกับที่ยื่นคำขอฯ) ตามลำดับ  

ผู้ประกอบยกเลิกคำขอฯ หลังจากที่เจ้าหน้าที่พิจารณาคำขอฯ แล้ว โดยแจ้งสาเหตุไว้ว่ายื่นคำขอ  
ผิดประเภทอาหาร, ผู้ผลิตในหรือต่างประเทศไม่สามารถชี้แจงข้อมูลได้ , ผู้ผลิตในหรือต่างประเทศเลิกทำ
การตลาด และผู้ผลิตต่างประเทศขาดใบรับรองสถานที่ผลิตตามที่อย. กำหนด  

แนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาต อย. ควรเร่งทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องให้เป็น
ปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมินความเสี ่ยง และมีฉบับเดียว  หรือจัดทำและเผยแพร่คู ่มือการขอรับ 
เลขสารบบอาหารสำหรับวัตถุเจือปนอาหาร โดยสรุปขั้นตอนการขออนุญาต รวบรวมและเชื่อมโยงกฎหมาย
และหลักเกณฑ์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง และมีรูปแบบน่าสนใจ เข้าใจง่าย เช่น ฉบับการ์ตูนหรือรูปแบบอินโฟกราฟิก 
(infographic) ควรจัดทำแผนการประชุมกลุ่มย่อยเพ่ิมเติม เช่น กลุ่มผู้ประกอบการ, กลุ่มเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา
ผลิตภัณฑ์ตามความถี่ที่เหมาะสม เช่น จัดกิจกรรม focus group เพื่อรวมรวบวิเคราะห์ปัญหา และร่วมกัน
เสนอแนวทางแก้ไขและป้องกันปัญหาการอนุญาต ควรทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยอาจเพ่ิมหัวข้อการจัดทำฉลากวัตถุเจือปนอาหารที่มีแบบฝึกหัดจัดทำ
เอกสารนี้โดยเฉพาะ พร้อมทั้งเร่งจัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างฉลากและคู่มือฯ มาตรฐาน, ตัวอย่างการแสดง
ข้อความกล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง และเงื่อนไขการแสดงข้อความตามกฎหมาย ตามด้วยตัวอย่าง



ง 
 

เอกสารอื่นๆ ที่พบปัญหา แล้วเผยแพร่เพื่อเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสารประกอบการขอ
อนุญาตเบื้องต้น ควรกำหนดแผนทบทวนเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจน, 
ปรับปรุงคู่มือสำหรับประชาชนและแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณา
ให้ชัดเจนมากขึ้น รวมทั้งทบทวนเพิ่มข้อความอธิบายวิธีแจ้งข้อมูลทาง web application ด้านเจ้าหน้าที่  
ควรเน้นย้ำให้เจ้าหน้าที่แจ้งประเด็นโดยอ้างอิงข้อกำหนดกฎหมายและหลักเกณฑ์ที่กำหนดไว้  หรือทบทวน 
ออกข้อกำหนดกฎหมายและหลักเกณฑ์ให้ชัดเจน ด้านผู้ประกอบการ ควรศึกษาทำความเข้าใจผลิตภัณฑ์ 
ข้อกำหนดกฎหมายและคู่มือสำหรับประชาชน เข้าร่วมประชุมหรืออบรมหลักสูตรด้านวัตถุเจือปนอาหาร  
เพื่อให้มีความรู้ความเข้าใจและมีความพร้อมในการยื่นคำขอฯ  ทบทวนความครบถ้วน/สอดคล้องกันของ
รายละเอียดคำขอฯ ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง หากมีข้อสงสัย อาจติดต่อขอคำปรึกษา
เจ้าหน้าที ่ก่อนหรือระหว่างยื ่นคำขอฯ ตามช่องทางที่ อย. แจ้งไว้ เพื ่อให้เจ้าหน้าที ่สามารถพิจารณา 
และผู้ประกอบการได้รับอนุมัติผลิตภัณฑ์ที่มีความปลอดภัย มีคุณภาพมาตรฐาน และรวดเร็วขึ้นเพ่ือจำหน่าย 
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บทท่ี 1 

บทนำ 

1.1 ความเป็นมา 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กำหนดว่าผู้ใดจะผลิตหรือนำเข้าอาหารควบคุมเฉพาะ จะต้อง 
นำอาหารนั้นมาขอขึ้นทะเบียนตำรับอาหารต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน   โดยต้องแจ้ง
รายการหรือรายละเอียดตามที่พระราชบัญญัติกำหนด และเม่ือได้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับอาหารแล้ว
จึงจะผลิตหรือนำเข้าได้  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร กำหนดให้ วัตถุ  
เจือปนอาหาร (Food Additive) เป็นอาหารควบคุมเฉพาะ โดยปัจจุบันผู ้ประกอบการสามารถยื ่นคำขอ 
ขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร และคำขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (กรณีผลิตจากสถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายเป็นโรงงาน) 
ประเภทวัตถุเจือปนอาหาร ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web 
site) หรือเรียกกันว่าระบบ E-submission ของกองอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อเห็นว่า
ถูกต้องครบถ้วน ผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหารและหลักฐานการอนุญาตในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  

อย่างไรก็ตามจากการปฏิบัติงานพิจารณาคำขอขึ ้นทะเบียนตำรับอาหารและคำขออนุญาตใช้ 
ฉลากอาหารปีงบประมาณ 2565 พบว่าทุกคำขอฯ ที่รับเรื่อง เจ้าหน้าที่พบข้อบกพร่อง ต้องพิจารณาขอให้
ผู ้ประกอบการชี้แจงหรือแก้ไขรายละเอียดทุกคำขอฯ และเจ้าหน้าที่ต้องคืนคำขอฯ ประมาณ 13% ของ 
คำขอฯ ที ่รับเรื ่องทั ้งหมด ดังนั ้นจึงควรศึกษาปัญหาและวิเคราะห์สาเหตุ เพื ่อเป็นแนวทางแก้ไขปัญหา 
การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร 

 

1.2 วัตถุประสงค ์

1) ศึกษาสถานการณ์การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารและปัญหาข้อบกพร่องที่พบ รวมทั้งวิเคราะห์
สาเหตุของปัญหาในการอนุญาต 

2) เสนอแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร เพื ่อให้อย. สามารถอนุญาตวัตถุ 
เจือปนอาหารที่เป็นไปตามข้อกำหนดกฎหมายได้อย่างรวดเร็ว 
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1.3 กรอบแนวคิด 
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1.4 วิธีการศึกษา 

1) ศึกษาหลักเกณฑ์/วิธีการ/เงื่อนไขการยื่นคำขอและการพิจารณาคำขออนุญาตรายการทะเบียน
ตำรับอาหาร อาหารควบคุมเฉพาะประเภทวัตถุเจือปนอาหาร (รวมวัตถุที่รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของ
อาหาร), เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร 

2) ศึกษาสถานการณ์การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร ที ่ผ ู ้ประกอบการยื ่นคำขอฯ ผ่านระบบ  
E-submission ของกองอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเป็นคำขอฯ ที่เจ้าหน้าที่รับเรื ่อง 
ตั้งแต่ 1 ตุลาคม 2565 ถึง 31 มีนาคม 2566 โดยพิจารณาจำนวนคำขอฯ, ผลการพิจารณา และจำนวนครั้งที่
เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิต
อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
412 แบ่งเป็นกรณีผลิต, ผลิตแบบแบ่งบรรจุ (แบ่งบรรจุ), ผลิตเพ่ือส่งออกเท่านั้น (ส่งออก) และนำเข้า  

3)  รวบรวมและจำแนกปัญหาข้อบกพร่องที่พบ อ้างอิงตามข้อกำหนดกฎหมายและคู่มือสำหรับ
ประชาชนที่เกี่ยวข้อง โดยตรวจสอบปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากหน้ารายละเอียดการพิจารณาคำขอ ของระบบ  
E-submission  

4)  วิเคราะห์สาเหตุ และเสนอแนวทางแก้ไขปัญหา 

 

1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1) ทราบสถานการณ์การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร, ปัญหาข้อบกพร่องที่พบและสาเหตุของปัญหาใน
การอนุญาต 

2) เสนอแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร เพื่อให้เจ้าหน้าที่สามารถพิจารณาและ
ผู้ประกอบการได้รับอนุมัติผลิตภัณฑ์ที่มีความปลอดภัย มีคุณภาพมาตรฐาน และรวดเร็วขึ้นเพ่ือจำหน่าย 
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บทท่ี 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

2.1   การขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 281  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร กำหนดให้ วัตถุ  
เจือปนอาหาร (Food Additive) เป็นอาหารควบคุมเฉพาะ โดยวัตถุเจือปนอาหาร หมายความว่า วัตถุที่
ตามปกติมิได้ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบที่สำคัญของอาหาร ไม่ว่าวัตถุนั้นจะมีคุณค่าทางอาหารหรือไม่
ก็ตาม แต่ใช้เจือปนในอาหารเพื่อประโยชน์ทางเทคโนโลยีการผลิต การแต่งสีอาหาร การปรุงแต่งกลิ่นรสอาหาร 
การบรรจุ การเก็บรักษา หรือการขนส่ง ซึ่งมีผลต่อคุณภาพหรือมาตรฐานหรือลักษณะของอาหาร ทั้งนี้ให้
หมายความรวมถึงวัตถุที่มิได้เจือปนในอาหาร แต่มีภาชนะบรรจุไว้เฉพาะแล้วใส่รวมอยู่กับอาหารเพ่ือประโยชน์
ดังกล่าวข้างต้นด้วย เช่น วัตถุกันชื้น วัตถุดูดออกซิเจน เป็นต้น แต่ไม่รวมถึงสารอาหารที่เติมเพ่ือเพ่ิมหรือปรับ
ให้คงคุณค่าทางโภชนาการของอาหาร เช่น โปรตีน ไขมัน คาร์โบไฮเดรต วิตามิน เกลือแร่  

การยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ให้อ้างอิงคู่มือสำหรับ
ประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ประเภทวัตถุเจือปนอาหาร โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข ดังนี้ 

2.1.1 การขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร 

ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอาหารประเภทดังต่อไปนี้ 

1) วัตถุเจือปนอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปน
อาหาร 

2) วัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง  การ
กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม 

 

2.1.1.1 หลักเกณฑ์ 

1) ต้องได้รับอนุญาตสถานที่ผลิต หรือ สถานที่นำเข้า ประเภทวัตถุเจือปนอาหารก่อน และใบอนุญาต
ที่ยังมีผลบังคับใช้ ทั้งนี ้สถานที่ผลิตอาหารต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้องตามแต่กรณี ดังนี้ 

1.1) ผู้ผลิตวัตถุเจือปนอาหาร ที่เข้าข่ายโรงงาน จะต้องได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร  (แบบ อ.2) 
หรือ ผู้ผลิตวัตถุเจือปนอาหาร ที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน จะต้องได้รับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน 
(แบบ สบ.1 สำหรับรายเก่า หรือ แบบ สบ.1/1 สำหรับรายใหม่) โดยมีประเภทวัตถุเจือปนอาหารตามที่ยื่นขอ 

1.2) ผู้นำเข้าวัตถุเจือปนอาหาร จะต้องได้รับใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร  
(แบบ อ.7) โดยมีประเภทวัตถุเจือปนอาหารตามที่ยื่นขอ 

2) ต้องไม่เข้าข่ายเป็นอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ หรือ อาหารสำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ำหนักตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเฉพาะสำหรับอาหารนั้น หากเป็นอาหารดังกล่าว ให้ดำเนินการตามคู่มือสำหรับ
ประชาชน เรื่อง การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และคู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอ
อนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารสำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ำหนัก 
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3) ต้องมีสูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต คุณภาพหรือมาตรฐาน เงื่อนไขการใช้ในอาหาร มีการ
วิเคราะห์ และการแสดงฉลาก พร้อมคู่มือประกอบการจำหน่าย ตามหลักเกณฑ์ท่ีประกาศกำหนด  

4) หากเป็นวัตถุเจือปนอาหารชนิดใหม่ที่ยังไม่มีข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน  (Specification) 
หรือเงื่อนไขการใช้ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร ให้
ดำเนินการตามคู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารเพื่อกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานหรือเงื่อนไขการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547 เรื่อง 
วัตถุเจือปนอาหาร ก่อน 

5) ไม่มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร และ/หรือ อาหารที่ห้ามผลิต นำเข้า หรือจำหน่าย ตามประกาศ 
ที่เก่ียวข้อง 

6) ไม่เข้าข่ายเป็นอาหารใหม่ หรือสารใหม่ (novel food or novel ingredient) รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มี
การใช้สารอาหารหรือสารเคมีที่เป็นสารใหม่เป็นส่วนประกอบ หากประสงค์จะยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์ที่เข้า
ข่ายเป็นอาหารใหม่ หรือสารใหม่ ให้ดำเนินการตามคู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัย
ของอาหาร 

7) การตั้งชื่ออาหาร หรือตรา หรือเครื่องหมายการค้า หรือเครื่องหมายการค้าจดทะเบียน ต้องปฏิบัติ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื ่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ , ประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเฉพาะเรื่องท่ีเกี่ยวข้อง  

8) การใช้ภาชนะบรรจุอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ภาชนะบรรจุ 

9) หากเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health claim) ต้องผ่านการประเมินตาม
คู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

2.1.1.2 วิธีการ 

1) การยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (อ.17) และคำขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร ประเภทวัตถุเจือ
ปนอาหาร ใช้แบบฟอร์มคำขอขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร ( In put) ผ่านระบบ E-submission พร้อมแนบไฟล์
เอกสารรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน, เอกสารสูตรส่วนประกอบ, เอกสารกรรมวิธีการผลิต, 
เอกสารคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์, เอกสารคุณภาพมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้เป็นวัตถุดิบ ,  
ฉลากอาหาร, คู่มือประกอบการจำหน่าย (ถ้ามี), รายงานผลการตรวจวิเคราะห์สารอาหาร (ถ้ามี) โดยสามารถ
ยื่นคำขอฯ ผ่านระบบ E-submission ได้ตลอด 24 ชั่วโมง พร้อมทั้งชำระค่าพิจารณาคำขอฯ เป็นเงิน 3,000 
บาท 

2) การพิจารณา, การแก้ไขและการอนุญาตคำขอ ผู ้ยื ่นคำขอจะได้ร ับการพิจารณาผ่านระบบ  
E-submission โดยอย.ใช้เวลาพิจารณาคำขอฯ (รวมระยะเวลาพิจารณาข้อมูลที ่ผู ้ยื ่นคำขอฯ ตอบกลับ 
การแก้ไข/ชี้แจงเจ้าหน้าที่แล้ว) รวม 28 วันทำการ กรณีอนุญาต จะออกเป็นหลักฐานเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ 
ได้แก่ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (อ.18) (Output) กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีสถานที่ผลิตอาหารเข้า
ข่ายโรงงาน (อ.2) หรือเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีสถานที่นำเข้า (อ.7) หรือใบสำคัญการใช้ฉลากอาหาร (สบ.3/1) 
(Output) กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีสถานที่ผลิตอาหารไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.1/1)  โดยผู้ยื่นคำขอฯ กรณีสถานท่ี
ผลิตอาหารเข้าข่ายโรงงานหรือเป็นสถานที่นำเข้า ต้องชำระค่าธรรมเนียมใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร 
เป็นเงิน 5,000 บาท 
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 ทั้งนี้สามารถตรวจสอบความถ้วน/ความสมบูรณ์ของเอกสารแนบได้ตามแบบตรวจสอบเอกสาร
ประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภท วัตถุเจือปนอาหาร  (ตาม ป.สธ.ฉ.281 และฉบับที่แก้ไข
เพิ ่มเติม) ดังภาคผนวกที ่ 1 และศึกษาการใช้งานระบบ E-submission ได้จากคู ่มือการใช้งานสำหรับ
ผู้ประกอบการ (User Manual) ระบบ  E-submission ผลิตภัณฑ์อาหาร: การยื่นขออนุญาต (อ.17/สบ.3) 
และแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์ (อ.19/สบ.4) สำหรับผลิตภัณฑ์อาหารประเภท : วัตถุเจือปนอาหาร, อาหาร
สำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ำหนัก เฉพาะวัตถุให้ความหวานแทนน้ำตาล 

2.1.1.3 เงื่อนไข 

นอกจากต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ และวิธีการยื่นคำขอฯ อย.ได้กำหนดเงื่อนไขสำหรับผู้ยื่นคำขอฯ 
ดังนี้ 

1) เปิด Open ID และต้องรักษาชื ่อบัญชีผู ้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ไว้เป็น
ความลับ หากปรากฏว่ามีผู้อื่นสามารถใช้งานผ่านบัญชีแทนผู้ยื่นคำขอได้ อย. จะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหาย
ที่เกิดขึ้น และถือเป็นความรับผิดชอบของผู้ประกอบการหากเป็นเหตุให้อย. เสียหาย 

2) เป็นเจ้าของกิจการหรือผู้ได้รับมอบอำนาจเป็นผู้ดำเนินกิจการของนิติบุคคล และมีอำนาจตัดสินใจ 
ลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ กรณีไม่ใช่เจ้าของกิจการ  หรือผู้ดำเนินกิจการ หรือกรรมการผู้มีอำนาจของ 
นิติบุคคล ให้มีหนังสือมอบอำนาจให้เป็นผู้มีอำนาจดำเนินการแทนด้วย  โดยให้ดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบ
ข้อบกพร่อง และชี้แจงข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอได้  โดยต้องแสดงหลักฐานเพื่อขอเปิด
สิทธิ์เข้าระบบอาหาร  

3) ประเมินและจัดเตรียมเอกสารตามแบบตรวจสอบเอกสารฯ และบันทึกข้อบกพร่อง สำหรับอาหาร
ประเภทวัตถุเจือปนอาหารด้วยตนเองก่อนยื่นคำขอฯ พร้อมทั้งกรอกแบบฟอร์มคำขอฯ PDF อ.17 (Input)  
ผ่าน web application และแนบไฟล์เอกสารหลักฐานต่างๆ เป็นไฟล์ PDF และแบบฉลาก เป็นไฟล์ JPG เพ่ือ
แนบข้อมูลดังกล่าวผ่านระบบ E-submission 

4) ในกรณีที่คำขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้  
ไม่สามารถพิจารณาอนุญาตได้ เจ้าหน้าที่จะขอคำชี้แจง จำนวน 2 ครั้ง ซึ่งผู้ยื่นคำขอต้องตอบคำชี้แจง หรือ
แนบไฟล์เอกสารที่ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ E-submission ภายใน 20 วันทำการ  
(นับจากวันที่เจ้าหน้าที่ส่งขอคำชี้แจงแต่ละครั้ง) มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่นคำขอ ละทิ้งคำขอ ซึ่งผู้อนุญาตจะคืนคำ
ขอดังกล่าว โดยไม่คืนค่าใช้จ่าย 

5) กรณีลักษณะผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานให้ส่งรูปภาพตัวอย่า ง
ผลิตภัณฑ์ประกอบการยื่นคำขอฯ ด้วย 

6) ผลิตภัณฑ์ที่มีความซับซ้อนหรือมีความคาบเกี่ยวของการปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ  จะต้อง
ผ่านการพิจารณาโดยคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผู้เชี่ยวชาญ จะต้องใช้ระยะเวลาเพิ่มจากที่ระบุไว้ในคู่มือ
ฉบับนี้โดยประมาณ 15-55 วันทำการ แล้วแต่กรณี 

7) หากกรณีเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่ผลิตแบบแบ่งบรรจุ ให้ดำเนินการตามคู่มือสำหรับประชาชนของ
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ที่สถานที่ผลิตตั้งอยู่ โดยสสจ.จะเป็นผู้พิจารณาคำขอฯ 

8) อย.จะคืนคำขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย ในกรณีที่พิจารณาคำขอแล้วพบว่าคำขอมีรายละเอียด 
ดังต่อไปนี้ 

8.1) ผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องประเภทของอาหารหรือยืนคำขอผิดประเภทอาหาร 
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8.2) ผลิตภัณฑ์หรือมีสูตรส่วนประกอบเข้าข่ายเป็นอาหารใหม่ (Novel Food) หรือต้องประเมิน 
ความปลอดภัยและความเหมาะสมในอาหารประเภทนั้น หรือเป็นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ 

8.3) รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน หรือรายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนดของ
ผลิตภัณฑ์ที่ต้องตรวจวิเคราะห์ หรือมีอายุเกิน 1 ปีนับตั้งแต่วันที่ออกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ เว้นแต่มี
หลักฐานว่าเคยยื่นก่อนวันที่ระบุในรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ หรือหน่วยวิเคราะห์ไม่ใช่ส่วนราชการหรือ
สถาบันที่คณะกรรมการอาหารกำหนด 

8.4) ผลิตภัณฑ์มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร หรือมีวัตถุเจือปนอาหารไม่สอดคล้องกับประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 

8.5) ผลิตภัณฑ์มีชนิดอาหาร หรือสูตรส่วนประกอบ หรือกรรมวิธีการผลิต ไม่เป็นไปตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกำหนด 

8.6) ผู้ยื่นคำขอตอบคำชี้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่กำหนด 

หมายเหตุ : ขั้นตอนการดำเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่
ระบุไว้ในคู่มือประชาชนเรียบร้อยแล้ว และแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วัน 

 2.1.2 วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร 

 สำหรับวัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารประเภทวัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือ
มาตรฐานของอาหาร ให้อ้างอิงการขออนุญาตตามคู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร
ประเภทวัตถุเจือปนอาหาร (วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร) โดยผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอาหาร
ประเภท วัตถุเจือปนอาหารประเภทวัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร (Food additives which 
are used to prolong or maintain quality of food) ซึ่งหมายความว่า วัตถุเจือปนอาหารที่ได้จากวัตถุเจือ
ปนอาหารชนิดเดี่ยว หรือวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสมที่มิได้ใช้เจือปนโดยตรงในอาหาร แต่บรรจุอยู่ใน
ภาชนะบรรจุแยกต่างหาก และรวมอยู่ในภาชนะบรรจุอาหาร โดยมีวัตถุประสงค์เพื ่อรักษาคุณภาพหรือ
มาตรฐานของอาหาร เช่น วัตถุดูดออกซิเจน (Oxygen absorber) วัตถุกันชื้น (Desiccator หรือ Desiccant) 
เป็นต้น 

วัตถุเจือปนอาหาร ที่ใช้เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์นี้ได้แก่ 
(1) ผงเหล็ก 
(2) ซีโอไลต์ (Zeolite) 
(3) ยิปซั่ม (Gypsum) 
(4) เคลย์ (Clay) 
(5) เฟอร์ริกออกไซด์ (Ferric oxide) 
(6) อะลูมิเนียมออกไซด์หรืออะลูมินา (Aluminium oxide) 
(7) ผงถ่าน (Carbon) 
(8) วัตถุเจือปนอาหารตามที่กำหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and 

Purity of Food Additives 

หากมีการผสมด้วยวัตถุอ่ืนที่ไม่ใช่วัตถุเจือปนอาหาร วัตถุนั้นต้องไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
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2.1.2.1 หลักเกณฑ์ 

กำหนดหลักเกณฑ์ตามแนวทางเดียวกับหลักเกณฑ์การยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปน
อาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร 

2.1.2.2 วิธีการ 

การยื่นคำขอฯ ใช้วิธีการเดียวกับการขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร แต่แตกต่าง
กันที่เอกสารแนบประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1) การยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (อ.17) และคำขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร ใช้แบบฟอร์ม 
คำขอขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (In put) ผ่านระบบ E-submission พร้อมแนบไฟล์เอกสารสูตรส่วนประกอบ, 
เอกสารกรรมวิธีการผลิต, เอกสารคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ท่ีระบุข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ 
ภาชนะบรรจุ (ซอง), มีประสิทธิภาพการช่วยรักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหารที่สัมพันธ์กับปริมาณสาร, 
เอกสารคุณภาพมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้เป็นวัตถุดิบ (กรณีปลดปล่อยวัตถุนั้นออกสู่อาหาร),  
ฉลากอาหาร, คู่มือประกอบการจำหน่าย (ถ้ามี), รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุที่บรรจุวัตถุเจือปน
อาหารและสัมผัสอาหาร และหนังสือรับรองสถานที่ผลิตอาหาร กรณีนำเข้า โดยสามารถยื่นคำขอฯ ผ่านระบบ  
E-submission ได้ตลอด 24 ชั่วโมง พร้อมทั้งชำระค่าพิจารณาคำขอฯ เป็นเงิน 3,000 บาท 

2) การพิจารณา, การแก้ไขและการอนุญาตคำขอ ผู ้ยื ่นคำขอจะได้ร ับการพิจารณาผ่านระบบ  
E-submission โดยระยะเวลาพิจารณาคำขอฯ, การออกหลักฐานการอนุญาต กรณีอนุญาต จะออกเป็น
หลักฐานเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และผู้ยื่นคำขอฯ กรณีสถานท่ีผลิตอาหารเข้าข่ายโรงงานหรือเป็นสถานที่นำเข้า 
ต้องชำระค่าธรรมเนียมใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร เป็นเงิน 5,000 บาท เช่นเดียวกับการยื่นขอ
อนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร 

ทั้งนี ้สามารถตรวจสอบความถ้วน/ความสมบูรณ์ของเอกสารแนบได้ตามแบบตรวจสอบเอกสาร
ประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร (วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของอาหาร) ดังภาคผนวกที่ 2 และศึกษาการใช้งานระบบ E-submission ได้จากคู่มือการใช้งานสำหรับ
ผู้ประกอบการ (User Manual) ระบบ e-submission ผลิตภัณฑ์อาหาร: การยื่นขออนุญาต (อ.17/สบ.3) 
และแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์ (อ.19/สบ.4) สำหรับผลิตภัณฑ์อาหารประเภท : วัตถุเจือปนอาหาร, อาหาร
สำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ำหนัก เฉพาะวัตถุให้ความหวานแทนน้ำตาล 

2.1.2.3 เงื่อนไข 

 อย.กำหนดเงื่อนไขเหมือนกับการยื่นคำขอฯ อนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร 

2.2   การขออนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409  

เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารจัดเป็นวัตถุเจือปนอาหาร โดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที ่ 409) พ.ศ. 2562 เร ื ่อง เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร กำหนดว่า  เอนไซม์ (enzyme)  
หมายความว่า โปรตีนกลุ่มหนึ่งที่ได้จากพืช สัตว์ หรือจุลินทรีย์ ซึ่งนำมาใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร เช่น การ
เตรียมวัตถุดิบ การแปรรูป การบ่ม การขนส่ง การเก็บรักษา เป็นต้น ทั้งนี้  ให้หมายความรวมถึงเอนไซม์ 
ปรุงแต่งและเอนไซม์ตรึงรูป  
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เอนไซม์ปรุงแต่ง (enzyme preparation) หมายความว่า เอนไซม์ตั้งแต่หนึ่งชนิดขึ้นไป ซึ่งอาจมีวัตถุ
อื่น เช่น วัตถุกันเสีย สารที่ทำให้คงตัวหรือสารเพิ่มปริมาณเป็นส่วนประกอบ เพื่อช่วยคงสภาพ  หรือยืดอายุ 
การเก็บรักษาของเอนไซม์ ทั้งนี้ ให้หมายความรวมถึงเอนไซม์ตรึงรูปด้วย  

เอนไซม์ตร ึงร ูป ( immobilized enzyme) หมายความว ่า เอนไซม์ท ี ่ถ ูกทำให้ไม ่ละลายด ้วย
กระบวนการทางเคมีหรือทางกายภาพ เช่น นำไปจับยึดไว้กับตัวพยุง หรืออาจทำให้โมเลกุลมีขนาดใหญ่ขึ้นด้วย
การเชื่อมพันธะทางเคมีหรือไม่มีพันธะเคมีก็ได้ ซึ่งมีผลให้เอนไซม์จับยึดกันเป็นของแข็งเพ่ือให้สามารถแยกออก
จากกระบวนการผลิตและสามารถนำกลับมาใช้งานได้ใหม่ 

อย่างไรก็ตามประกาศฉบับนี้ไม่ใช้บังคับกับ 
1) เอนไซม์ที่ใช้เป็นส่วนประกอบของอาหารเพ่ือวัตถุประสงค์ทางด้านโภชนาการ หรือ ผลทางสุขภาพ

อ่ืนๆ  
2) เอนไซม์ที่ใช้ในการผลิตวัตถุเจือปนอาหาร  
3) เอนไซม์ที่เกิดขึ้นจากการใช้เชื้อจุลินทรีย์ในการหมักอาหาร 

การยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409  
ให้อ้างอิงคู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร (เอนไซม์สำหรับ
ใช้ในการผลิตอาหาร) โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงกำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข ดังนี้ 

ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็น เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
409) 

2.2.1 หลักเกณฑ์ 

กำหนดหลักเกณฑ์ทำนองเดียวกับหลักเกณฑ์การยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร 
ที่เติมโดยตรงในอาหาร  

อย่างไรก็ตามมีหลักเกณฑ์เฉพาะที่แตกต่างคือสูตรส่วนประกอบ ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
วิธีการใช้เอนไซม์ การใช้วัตถุเจือปนอาหารอื่นในเอนไซม์ฯ วิธีตรวจวิเคราะห์ วิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใชใ้น
การผลิตและเก็บรักษา รวมทั้งภาชนะบรรจุและการแสดงฉลากเอนไซม์ฯ ต้องเป็นไปตามป.สธ. ฉบับที่ 409 
กรณีท่ีเอนไซม์ฯ ไม่เป็นไปตามประกาศดังกล่าว ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อนยื่นคำขอฯ โดยปฏิบัติ
ตามคู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การประเมินความปลอดภัยเอนไซม์ที่ไม่มีข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ตามประกาศว่าด้วยเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร หรือประเมินเอนไซม์ฯ ที่ยังมิได้กำหนดเงื่อนไขการใช้
หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้ตามประกาศว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร ตามแต่กรณี  

2.2.2 วิธีการ 

วิธีการเดียวกับวิธีการการยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร
อย่างไรก็ตามสามารถตรวจสอบความถ้วน/ความสมบูรณ์ของเอกสารแนบได้ตามแบบตรวจสอบเอกสาร
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ประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภท เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร (ตาม ป.สธ.ฉ.409 และ
ฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม) ดังภาคผนวกท่ี 3 

2.2.3 เงื่อนไข 

 เงื่อนไขเดียวกับเงื่อนไขการยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงใน
อาหาร อย่างไรก็ตามกรณีเป็นเอนไซม์ฯ ที่ผลิตแบบแบ่งบรรจุ ให้ปฏิบัติตามคู่มือฯ นี้และอย.เป็นผู้พิจารณา  
คำขอฯ โดยมิได้มอบอำนาจให้สสจ. 

2.3   การขออนุญาตผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อท่ีใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 412 

 ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื ้อที่ใช้สำหรับอาหารจัดเป็นวัตถุเจือปนอาหาร โดยประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) พ.ศ. 2562 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดและฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร 
กำหนดว่า “ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร” หมายความว่า วัตถุเจือปนอาหาร  ที่มี
วัตถุประสงค์การใช้เป็นสารช่วยในการผลิต สำหรับการชะล้าง ทำความสะอาด ขจัดหรือลดปริมาณ  สิ่งที่อาจ
เป็นอันตรายในอาหาร ทั้งอันตรายทางกายภาพ ชีวภาพ และเคมี แล้วแต่กรณี  

 การยื ่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื ้อที ่ใช้สำหรับอาหาร   
ให้อ้างอิงคู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร (ผลิตภัณฑ์  
ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร) ซึ่งกำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข ดังนี้ 

 ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารจัดเป็นวัตถุเจือปนอาหาร  
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) 

2.3.1 หลักเกณฑ์ 

กำหนดหลักเกณฑ์ทำนองเดียวกับหลักเกณฑ์การยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร
ที่เติมโดยตรงในอาหาร  

อย่างไรก็ตามมีข้อกำหนดเฉพาะที่แตกต่างคือสูตรส่วนประกอบ ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
ปริมาณสารสำคัญในส่วนประกอบและผลิตภัณฑ์ในสภาพพร้อมใช้ วิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต
และเก็บรักษา รวมทั้งภาชนะบรรจุและการแสดงฉลาก ต้องเป็นไปตามป.สธ. ฉบับที่ 412 กรณีที่ผลิตภัณฑไ์ม่
เป็นไปตามประกาศดังกล่าว ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อนยื่นคำขอฯ โดยปฏิบัติตามคู่มือสำหรับ
ประชาชน เรื่อง การประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตาม
ประกาศว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร หรือประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้กำหนดเงื่อนไขการใช้หรือเพิ่มเติม
เงื ่อนไขการใช้ตามประกาศว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร ตามแต่กรณี นอกจากนั้นกรณีเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 
แบบแบ่งบรรจุให้ปฏิบัติตามคู่มือฯ นี้และอย.เป็นผู้พิจารณาคำขอฯ โดยมิได้มอบอำนาจให้สสจ. 

 

 



11 
 

2.3.2 วิธีการ 

วิธีการเดียวกับวิธีการการยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร
อย่างไรก็ตามสามารถตรวจสอบความถ้วน/ความสมบูรณ์ของเอกสารแนบได้ตามแบบตรวจสอบเอกสาร
ประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภท ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร 
(ตาม ป.สธ.ฉ.412และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม) ดังภาคผนวกท่ี 4  

2.3.3 เงื่อนไข 

 เงื่อนไขเดียวกับเงื่อนไขการยื่นคำขอและการพิจารณาอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงใน
อาหาร อย่างไรก็ตามกรณีเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตแบบแบ่งบรรจุ ให้ปฏิบัติตามคู่มือฯ นี้และอย.เป็นผู้พิจารณาคำ
ขอฯ โดยมิได้มอบอำนาจให้สสจ. 
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บทท่ี 3 
ผลการศึกษา 

 
3.1 สถานการณ์การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร 

สถานการณ์การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร เมื่อพิจารณาจำนวนและผลการพิจารณาคำขออนุญาต
วัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และ
ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 ทีผู่้ประกอบการยื่นคำขอฯ ผ่าน
ระบบ E-submission ของกองอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต่ 1 ตุลาคม 2565 ถึง  
31 มีนาคม 2566 แสดงดังตารางที่ 1-3 

ตารางที ่1 จำนวนและผลการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

ผลการพิจารณาคำขอ   
ผลิต  แบ่งบรรจุ ส่งออก  นำเข้า  รวม  

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
อนุมัต ิ 115 89.1 25 78.1 9 100.0 455 86.8 604 87.0 
ไม่อนุมัต ิ 11 8.5 7 21.9 0 0.0 63 12.0 81 11.7 
ผู้ประกอบการยกเลิก 3 2.3 0 0.0 0 0.0 6 1.1 9 1.3 
จำนวนคำขอ 129 100 32 100 9 100 524 100 694 100 

 

ตารางที่ 2 จำนวนและผลการพิจารณาคำขออนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
409 

ผลการพิจารณาคำขอ 
 ผลิต  แบ่งบรรจุ ส่งออก  นำเข้า  รวม  

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
อนุมัต ิ 3 60.0 0 0.0 0 0.0 34 70.8 37 69.8 
ไม่อนุมัต ิ 1 20.0 0 0.0 0 0.0 14 29.2 15 28.3 
ผู้ประกอบการยกเลิก 1 20.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.9 
จำนวนคำขอ 5 100 0 0 0 0 48 100 53 100 

 

ตารางที่ 3 จำนวนและผลการพิจารณาคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 412 

ผลการพิจารณาคำขอ 
 ผลิต  แบ่งบรรจุ ส่งออก  นำเข้า  รวม  

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
อนุมัต ิ 3 100.0 0 0.0 0 0.0 1 100.0 4 100.0 
ไม่อนุมัต ิ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
ผู้ประกอบการยกเลิก 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
จำนวนคำขอ 3 100 0 0 0 0 1 100 4 100 
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ตามที่ได้รวบรวมข้อมูลจำนวนและผลการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281, เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดและฆ่าเชื้อที่ใช้
สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 (ตารางที่ 1-3) จำนวนรวม 751 คำขอฯ พบว่าเป็นคำขอฯ ประเภท
อาหารดังกล่าวนั้น คิดเป็น 92.4, 7.1 และ 0.5% ตามลำดับ ซึ่งสัดส่วนการยื่นคำขอฯ ประเภทอาหารที่
แตกต่างกัน อาจเนื่องมาจากความหลากหลายของชนิดและหน้าที่วัตถุเจือปนอาหารตามประกาศฯ, ความยาก
ง่ายในการใช้งาน, ราคา เป็นต้น ป.สธ.ฉบับที่ 418 กำหนดเงื่อนไขการใช้สำหรับชนิดวัตถุเจือปนอาหารและ
หน้าที่ทางเทคโนโลยีหลากหลายกว่า, วิธีใช้ง่ายกว่าเพียงเติมโดยตรงในอาหารเพื่อให้ผลทางเทคโนโลยี หรือ
ต้นทุนราคาโดยรวมต่ำกว่า อาจส่งผลให้ผู้ประกอบการมีตัวเลือกหรือนิยมใช้วัตถุเจือปนอาหารประเภทนั้น 
และมีผู้ประกอบการดำเนินธุรกิจเกี่ยวกับวัตถุเจือปนอาหารนั้นมากกว่า จึง มีจำนวนคำขออนุญาตมากกว่า 
อย่างไรก็ตามวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และ 412 กำหนดเงื่อนไขการใช้สำหรับชนิดวัตถุเจือปน
อาหารและหน้าที่ทางเทคโนโลยีน้อยกว่า และวิธีใช้ยากกว่า โดยการใช้เอนไซม์นั้นมักต้องควบคุมภาวะในการ
ผลิตอาหาร เช่น อุณหภูมิ, เวลา และค่าความเป็นกรด-ด่าง และยังต้องยับยั้งการทำงานของเอนไซม์หรือกำจัด
ออก ในขณะที่การใช้วัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 ต้องล้างออกหลังใช้ด้วย 

เมื่อพิจารณาตามใบอนุญาตสถานประกอบการและแบบฟอร์มคำขอฯ โดยรวม พบว่าส่วนใหญ่ผู้ยื่น  
คำขอฯ เป็นกรณีนำเข้า (ประมาณ 76.3%) รองลงมาเป็นกรณีผลิต (ประมาณ 18.2%), แบ่งบรรจุ (ประมาณ 
4.3%) และส่งออก (ประมาณ 1.2%) ตามลำดับ อนึ่งพบว่าไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และ 412 
กรณีแบ่งบรรจุและส่งออก จำนวนคำขอฯ กรณีต่างๆ ที่แตกต่างกัน อาจมีสาเหตุมาจากข้อจำกัดด้านต้นทุนใน
การดำเนินกิจการของผู้ประกอบการ, ความรู้ด้านเทคโนโลยีในการผลิตหรือกฎหมายที่เก่ียวข้อง เป็นต้น 

กรณีท่ีมีการยื่นคำขอฯ พบว่า อย.อนุมัติหรืออนุญาตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, 409 และ 412 คิด
เป็น 87.0 (78.1-100), 69.8 (60.0-70.8) และ 100% ตามลำดับ ไม่อนุมัติหรือไม่อนุญาตอาหารตามป.สธ.
ฉบับที่ 281 และ 409 คิดเป็น 11.7 (8.5-21.9) และ 28.3 (20.0-29.2)% และผู้ประกอบการยกเลิกคำขอฯ 
อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 และ 409 เอง คิดเป็น 1.3 และ 1.9% แต่ไม่มีผู้ประกอบการที่ยกเลิกคำขอฯ 
อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 หลังจากยื่นคำขอฯ แล้ว โดยผู้ศึกษาจะกล่าวถึงปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการ
พิจารณาคำขอฯ พร้อมด้วยสาเหตุของปัญหาต่อไป 

 จำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, เอนไซม์
สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 412 แล้วอนุมัติ แสดงดังตารางที่ 4-6 
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ตารางที่ 4 จำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แล้ว
อนุมัต ิ

จำนวนครั้ง  
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
0 6 5.2 4 16.0 0 0.0 18 4.0 28 4.6 
1 39 33.9 9 36.0 3 33.3 127 27.9 178 29.5 
2 35 30.4 4 16.0 4 44.4 153 33.6 196 32.5 
3 20 17.4 4 16.0 1 11.1 104 22.9 129 21.4 
4  13 11.3 1 4.0 1 11.1 37 8.1 52 8.6 
5  2 1.7 2 8.0 0 0.0 11 2.4 15 2.5 

มากกว่า 5  0 0.0 1 4.0 0 0.0 5 1.1 6 1.0 
รวม 115 100 25 100 9 100 455 100 604 100 

 

ตารางที ่ 5 จำนวนครั ้งที ่เจ้าหน้าที ่ขอคำชี ้แจงคำขออนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร ตาม 
ป.สธ.ฉบับที่ 409 แล้วอนุมัติ 
 

 

 

 

 

 

 

จำนวนครั้ง  
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
0  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
1 0 0.0 0 0.0 0 0.0 15 44.1 15 40.5 
2  2 66.7 0 0.0 0 0.0 12 35.3 14 37.8 
3  1 33.3 0 0.0 0 0.0 5 14.7 6 16.2 
4  0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 5.9 2 5.4 
5  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

มากกว่า 5 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
รวม 3 100 0 0 0 0 34 100 37 100 
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ตารางที่ 6 จำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับ
อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 แล้วอนุมัติ 

จำนวนครั้ง  
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
0  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
1  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
2  3 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 3 75.0 
3  0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 100.0 1 25.0 
4  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
5  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

มากกว่า 5  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
รวม 3 100 0 0 0 0 1 100 4 100 

 

คู่มือสำหรับประชาชนว่าด้วยเรื่องการขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหารกำหนด
เงื่อนไขว่า ในกรณีที่เอกสารข้อมูลประกอบการพิจารณาคำขอฯ ไม่ครบถ้วนหรือมีข้อบกพร่อง ไม่สมบูรณ์  
ไม่เพียงพอต่อการพิจารณา เจ้าหน้าที่จะขอคำชี้แจง จำนวน 2 ครั้ง อย่างไรก็ตามจากการพิจารณาจำนวนครั้ง
ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิต
อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
412 แล้วอนุมัติ (ตารางท่ี 4-6) พบว่า โดยส่วนใหญ่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้ง ทั้งกรณีผลิต,แบ่งบรรจุ, 
ส่งออกและนำเข้า ซึ่งโดยรวมสำหรับประเภทอาหารดังกล่าวขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้งคิดเป็น 66.6, 78.4 และ 
75.0% ตามลำดับ ส่วนที่เหลือเป็นการขอคำชี้แจงมากกว่า 2 ครั้ง อย่างไรก็ตามพบว่ามีคำขอฯ อาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ประมาณ 1.0% ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงมากกว่า 5 ครั้ง การแจ้งข้อบกพร่องมากกว่า 2 
ครั้ง เนื่องมาจากผู้ประกอบการแนบหลักฐานชี้แจงไม่ครบถ้วนหรือมีข้อบกพร่อง ไม่สมบูรณ์ ไม่เพียงพอต่อการ
พิจารณาอนุมัติหรือไม่อนุมัติได้  ซึ่งหากไม่อนุมัติ จะส่งผลให้ผู้ประกอบการเหล่านั้นสูญเสียโอกาส เวลาและ
ค่าธรรมเนียมในการยื่นคำขอครั้งนั้นแล้วต้องยื่นคำขอฯ ใหม่ 

ปัจจัยที่มีผลทำให้จำนวนครั้งที่ขอคำชี้แจงส่วนใหญ่เป็นไปตามคู่มือฯ เช่น เงื่อนไขตามคู่มือฯ ที่ชัดเจน
, การปรึกษาหารือเจ้าหน้าที่ผ่านช่องทางให้บริการต่างๆ ได้แก่ โทรศัพท์, e-mail, consultation e-service, 
zoom application หรือเข้าพบเจ้าหน้าที่ด้วยตนเอง เป็นต้น 

 

จำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 และเอนไซม์
สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 แล้วไมอ่นุมัตแิสดงดังตารางที่ 7-8 
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ตารางที่ 7 จำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แล้ว 
ไม่อนุมัต ิ

จำนวนครั้ง  
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 5 7.9 5 6.2 
1 5 45.5 3 42.9 0 0.0 37 58.7 45 55.6 
2 5 45.5 3 42.9 0 0.0 13 20.6 21 25.9 
3 1 9.1 1 14.3 0 0.0 2 3.2 4 4.9 
4 0 0.0 0 0.0 0 0.0 3 4.8 3 3.7 
5 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.6 1 1.2 

มากกว่า 5 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 3.2 2 2.5 
รวม 11 100 7 100 0 0 63 100 81 100 

 

ตารางที ่ 8 จำนวนครั ้งที ่เจ้าหน้าที ่ขอคำชี ้แจงคำขออนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตาม 
ป.สธ.ฉบับที่ 409 แล้วไม่อนุมัติ 

จำนวนครั้ง  
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
0  1 100.0 0 0.0 0 0.0 3 21.4 4 26.7 
1  0 0.0 0 0.0 0 0.0 7 50.0 7 46.7 
2  0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 14.3 2 13.3 
3  0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 14.3 2 13.3 
4  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
5  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

มากกว่า 5  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
รวม 1 100 0 0 0 0 14 100 15 100 

 

จากการศึกษาจำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 และเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 แล้วไม่อนุมัติ (ตารางที่ 7-8)  พบว่า
เจ ้าหน้าที ่ขอคำชี ้แจงไม่เกิน 2 ครั ้ง คิดเป็น 87.7 และ 86.7 ตามลำดับ ข้อมูลดังกล่าวอาจแสดงถึง 
ความเคร่งครัดในการปฏิบัติตามคู่มือฯ, เวลาที่ใช้ปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่  รวมทั้งผลกระทบต่อผู้ประกอบการ  

อย่างไรก็ตามไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจง แล้วไม่อนุมัติ  
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จำนวนครั ้งที ่เจ้าหน้าที่ขอคำชี ้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที ่ 281 แล้ว
ผู้ประกอบการยกเลิกคำขอ แสดงดังตารางที่ 9 

ตารางที่ 9 จำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แล้ว 
ผู้ประกอบการยกเลิกคำขอ 

จำนวนครั้ง  
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
0  2 66.7 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 22.2 
1  1 33.3 0 0.0 0 0.0 5 83.3 6 66.7 
2  0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 16.7 1 11.1 
3  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
4  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
5  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

มากกว่า 5  0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
รวม 3 100 0 0 0 0 6 100 9 100 

 

เมื่อพิจารณาจำนวนครั้งที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 
แล้วผู้ประกอบการยกเลิกคำขอ ตามตารางท่ี 9 พบว่ามีจำนวนรวม 9 คำขอฯ ซึ่งเจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 
ครั้ง  

นอกจากนั้นผู้ศึกษาพบว่ามีคำขอฯ อาหารตาม ป.สธ.ฉบับที่ 409 ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจง 1 ครั้งแล้ว
ผู ้ประกอบการยกเลิกคำขอฯ แต่ไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที ่ 412 ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี ้แจงแล้ว
ผู้ประกอบการยกเลิกคำขอฯ ในช่วงเวลาที่ศึกษา ทั้งนี้จะรายงานสาเหตุที่ยกเลิกคำขอฯ ต่อไป 

 

3.2 ปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

ข้อบกพร่องที่พบ (%) จากการพิจารณาเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แสดงดังรูปที่ 1 
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รูปที ่1 จำนวนข้อบกพร่องที่พบ (%) จากการพิจารณาเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปน
อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

 

 
เมื่อพิจารณาจำนวนข้อบกพร่องที่พบ (%) จากการพิจารณาเอกสารประกอบการพิจารณาคำขอ

อนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 (รูปที่ 1) พบว่าเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ ที่พบปัญหา
ข้อบกพร่องมากที่สุด ได้แก่ ฉลากอาหาร รองลงมาคือ คู่มือประกอบการจำหน่าย, เอกสารแจ้งกรรมวิธีการ
ผลิต, เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน, เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ, รายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน, ใบรับรองสถานที่ผลิต (กรณีนำเข้าจากต่างประเทศ) และอื่นๆ เช่น อายุการ
เก็บรักษา, การยินยอมให้แบ่งบรรจุ ตามลำดับ ทั้งนี้อาจเนื่องด้วยข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ ยวข้องมากกว่า ทำ
ให้มีโอกาสพบข้อบกพร่องมากกว่า ฉลากอาหารและคู่มือประกอบการจำหน่ายแสดงข้อมูลที่มีข้อกำหนด
กฎหมายที่เกี่ยวข้องหลายฉบับ ทั้งกฎหมายว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากวัตถุเจือปนอาหาร (ป.สธ.ฉบับที่ 363, 
372), การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (ป.สธ.ฉบับที่ 367, 383), กฎหมายว่าด้วยเรื ่องข้อกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร และกฎหมายว่าด้วยเรื่องเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร นอกจากนั้นหาก
ผู้ประกอบการประสงค์จะกล่าวอ้างบนฉลาก โดยแสดงข้อความอื่นนอกเหนือจากข้อมูลพื้นฐานที่กฎหม าย
บังคับเพื่อประโยชน์ทางการตลาด เจ้าหน้าที่ต้องพิจารณากฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้องประกอบกันด้วย ในขณะที่

10.8

16.8 15.2

8.3

26.5

17.0

2.8 2.6

%
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เอกสารอื่นๆ มักเกี่ยวข้องกับกฎหมายว่าด้วยเรื่องข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร สำหรับรายละเอียด
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารต่างๆ ผู้ศึกษาได้รายงานโดยเรียงลำดับเอกสารตามจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบต่อไป 

 

3.2.1 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาฉลากวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

ข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาฉลากวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แสดงดังรูปที่ 2 

รูปที ่2 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาฉลากวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(1) ประกาศอย. เรื่องหลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการ
ผลิตอาหาร 
(2) ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับสารสกัดให้สีจากส่วนของพืชหรือสัตว์ 
(3) เพ่ิมข้อความ “สูตรส่วนประกอบและวิธีใช้แสดงในคู่มือประกอบการจำหน่าย”  

ป.สธ.ฉบับท่ี 
3  

ป.สธ.ฉบับท่ี 
3 2

ป.สธ.ฉบับท่ี 
383

ป.สธ.ฉบับท่ี 
418

ป.สธ.ฉบับท่ี 
432

ป.สธ.เรื่อง 
เกลือบริโภค

ป.อย.เรื่อง
หลักเกณฑ์  
มาตรฐาน

ระบบการผลิต
อาหาร  1 

ป.อย.เรือง 
การโฆษณา

อาหาร

ข้อก าหนด  
สารสกัดให้สี  

 2 

เพิ่มข้อความ
สูตรและวิธีใช้

   3 

ข้อความ
รับรองไม่

สอดคล้องกับ
ฉลาก

น าเข้า 40.4 9.7 0.2 4.2 1.2 0.4 10.5 0.4 0.0 2.7 8.1
ส่งออก 0.2 0.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
แบ่งบรรจุ 2.8 1.8 0.0 0.9 0.0 0.0 0.2 0.2 0.2 0.2 1.4
ผลิต 7.2 3.2 0.0 1.2 0.1 0.4 0.1 0.2 0.0 1.1 0.7

0.0

10.0

20.0

30.0

40.0

50.0

60.0

%
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ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาฉลากวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 
(รูปที่ 2) พบว่า ฉลากแสดงข้อมูลไม่เป็นไปป.สธ.ฉบับที่ 367 มากท่ีสุด ตามด้วยป.สธ.ฉบับที่ 372, ประกาศอย. 
เรื ่องหลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือเครื ่องหมายการได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร 
นอกจากนั้นพบว่าแสดงข้อความรับรองฉลากไม่สอดคล้องกับข้อมูลที่แสดงบนฉลาก, ไม่แสดงข้อความทำนอง
ว่า “สูตรส่วนประกอบและวิธีใช้แสดงในคู่มือประกอบการจำหน่าย” , แสดงข้อมูลไม่สอดคล้องกับป.สธ.ฉบับที่ 
418, 432, ป.สธ. เรื่อง เกลือบริโภค, ประกาศอย. เรื่อง หลักเกณฑ์การโฆษณาอาหาร, ป.สธ.ฉบับที่ 383 และ
ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับสารสกัดให้สีจากส่วนของพืชหรือสัตว์ ทั้งนี้ ผู้ศึกษาวิเคราะห์สาเหตุ
และเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบดังนี้  

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ ซึ่ง
เห็นได้ชัดเจนจากกรณีส่งออก ที ่แทบจะไม่พบข้อบกพร่องบนฉลากเลย เนื ่องจากฉลากดังกล่าวอ้างอิง
เพียงป.สธ.ฉบับที่ 372 ซึ่งบังคับให้แสดงประเทศผู้ผลิต, เลขสารบบอาหาร หรือเลขสถานที่ผลิตอาหาร หรือ
ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตอย่างหนึ่ง อย่างใดก็ได้ และรุ่นที่ผลิต อย่างไรก็ตามฉลากผลิตภัณฑ์ประเภทนี้ที่
จำหน่ายในประเทศ ต้องอ้างอิงทั้งกฎหมายว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากวัตถุเจือปนอาหาร (เช่น ป.สธ.ฉบับที่ 
372 ซึ่งบังคับการแสดงข้อมูลพื้นฐานบนฉลากวัตถุเจือปนอาหาร), การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (เช่น 
ป.สธ.ฉบับที่ 367 และ 383, การแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิต
อาหาร เช่น ฮาลาล, โคเชอร์), ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบที่ใช้ (เช่น ป.สธ.เรื่อง เกลือบริโภค) 
และเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร (เช่น ป.สธ.ฉบับที่ 418) 

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับฉลากวัตถุเจือปน
อาหารให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย 

2) การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหาข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก เช่น ในช่วงเวลา 
ที่ศึกษา มีการบังคับใช้ป.สธ.ฉบับที่ 432 เจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการจึงยังขาดประสบการณ์ในการพิจารณา
เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

แนวทางแก้ไขปัญหา ควรจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจน 
เพื่อรองรับกรณีที่จะมีการออกกฎหมายใหม่ เช่น ศึกษาทำความเข้าใจข้อกำหนดกฎหมาย, ทบทวนคู่มือ
สำหรับประชาชนและเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ, รวบรวมข้อมูลผลิตภัณฑ์และปัญหาข้อบกพร่องที่พบ, 
ประชุมทบทวนปัญหา วิเคราะห์สาเหตุและหาแนวทางแก้ไขปัญหาร่วมกัน แล้วจัดทำหลักเกณฑ์หรือคู่มือ
สำหรับเจ้าหน้าที่และประชาชนให้ชัดเจน 

3) ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับฉลาก, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร และเงื ่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ทำให้แสดงข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 
นอกจากนั้นผู้ประกอบการจำนวนมากประสงค์จะแสดงข้อความกล่าวอ้างเพ่ิมเติมนอกเหนือจากข้อมูลพ้ืนฐาน
ที่กฎหมายบังคับ และพบมากบนฉลากกรณีนำเข้า เนื่องจากผู้ผลิตต่างประเทศมักทำฉลากอาหารแบบเดียวกัน
เพ่ือจำหน่ายในหลายประเทศ และไม่สามารถแก้ไขได้ ผู้ประกอบซึ่งขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
จึงแสดงชื่ออาหาร,รูปภาพ, สัญลักษณ์ หรือข้อความที่สื่อความหมายหรือพ้องเสียงกับคำที่สื่อความหมาย  



21 
 

แล้วทำให้เข้าใจผิดเกี่ยวกับสาระสำคัญของอาหาร เช่น ประเภทหรือชนิดอาหาร, ส่วนประกอบของอาหาร, 
คุณภาพมาตรฐานของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์, ประสิทธิภาพ, วิธีการใช้ เป็นต้น จึงไม่สอดคล้องตามป.สธ.ฉบับ
ที่ 367 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 
-ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยอาจ

เพิ่มหัวข้อการจัดทำฉลากวัตถุเจือปนอาหารที่มีแบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างในภาคผนวก
ที่ 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างฉลากมาตรฐาน พร้อมคำอธิบายการแสดงข้อมูล เพื่อเป็นเครื่องมือช่วย
จัดทำและตรวจสอบฉลากเบื้องต้น ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 6 

-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างการแสดงข้อความกล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง และเงื่อนไขการ
แสดงข้อความตามกฎหมาย ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 7 

-ทบทวนการขอใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตที่ไม่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยอาหาร (เช่น ฮาลาล
, โคเชอร์) ประกอบการขออนุญาต โดยเพิ่มข้อความสื่อสารว่าให้เก็บเอกสารหลักฐานไว้ ณ สถานประกอบด้วย 
เนื่องจากหากเอกสารประกอบการพิจารณามีจำนวนมาก อาจทำให้มีโอกาสเกิดความผิดพลาดในการทวนสอบ
เอกสารและพบความไม่สอดคล้องกันของเอกสารมากข้ึน 

4) ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนความสอดคล้องกันของข้อมูลหรือทบทวนไม่ละเอียด  เช่น รับรอง
ว่าจะแสดงวันหมดอายุ แต่แสดงเป็นวันที่ควรบริโภคก่อน, รับรองว่าเป็นฉลากสำหรับภาชนะบรรจุชนิดอ่ืน ซึ่ง
ไม่ตรงกับชนิดภาชนะบรรจุที่ยื่นคำขอ 

แนวทางแก้ไขปัญหา อบรมเน้นย้ำผู ้ประกอบการให้ทบทวนความครบถ้วน/สอดคล้องกันของ
รายละเอียดคำขอฯ ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง 

5) กฎหมายไม่ได้กำหนดให้แสดงข้อความทำนองว่า “สูตรส่วนประกอบและวิธีใช้แสดงในคู่มือ
ประกอบการจำหน่าย” แต่กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารให้เพิ่มข้อความบนฉลากจากการประเมินความเสี่ยงที่
ผู้ประกอบการจะไม่ให้ข้อมูลต่อลูกค้า 

 แนวทางแก้ไขปัญหา กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความเหมาะสมในการให้เพ่ิม
ข้อความดังกล่าว 

 

3.2.2 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาคู่มือประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.
ฉบับท่ี 281 

 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาคู่มือประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับ
ที่ 281 แสดงดังรูปที่ 3 
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รูปที ่3 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาคู่มือประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
(1) ประกาศอย. เรื่อง วัตถุท่ีใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร 
(2) เพิ่ม/แก้ไขข้อความ “การใช้วัตถุเจือปนอาหารนอกเหนือจากวิธีใช้ข้างต้น ให้ปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วย
วัตถุเจือปนอาหาร” 

 

ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาคู่มือประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 (รูปที่ 3) พบว่าคู่มือฯ แสดงข้อมูลไม่เป็นไปป.สธ.ฉบับที่ 367 มากที่สุด ตามด้วยป.สธ.
ฉบับที ่ 418, 372, 409, 383, 432 นอกจากนั้นขาดหรือให้แก้ไขข้อความ “การใช้วัตถุเจือปนอาหาร
นอกเหนือจากวิธีใช้ข้างต้น ให้ปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร”, คู่มือฯ ไม่สอดคล้องกับป.สธ. 

ป.สธ.ฉบับท่ี 
3  

ป.สธ.ฉบับท่ี 
3 2

ป.สธ.ฉบับท่ี 
409

ป.สธ.ฉบับท่ี 
418

ป.สธ.ฉบับท่ี 
383

ป.สธ.ฉบับท่ี 
432

ป.สธ.เร่ือง 
เกลือบริโภค

ป.อย. เร่ือง 
วัตถุที่ใช้รักษา

คุณภาพ
มาตรฐาน  

 1 

เพ่ิม แก้ไข
ข้อความ 

 การใช้...  
 2 

น าเข้า 36.6 14.4 0.3 24.0 1.0 0.4 0.1 0.1 0.6
ส่งออก 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
แบ่งบรรจุ 0.5 1.4 0.0 0.6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
ผลิต 6.6 4.9 1.3 6.5 0.3 0.0 0.0 0.0 0.1
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เรื ่อง เกลือบริโภค และ ประกาศอย. เรื ่อง วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร  ทั้งนี้ผู ้ศึกษา
วิเคราะห์สาเหตุและเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบดังนี้  

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เกี ่ยวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ
เช่นเดียวกับฉลากอาหาร โดยไม่พบข้อบกพร่องบนฉลากกรณีส่งออกเลย เนื่องจากป.สธ.ฉบับที่ 372 ไม่บังคับ
ให้มีคู่มือฯ อย่างไรก็ตามกรณีที่ต้องมีเอกสารนี้ประกอบฉลาก เจ้าหน้าที่ต้องตรวจสอบข้อมูลโดยอ้างอิงป.สธ.
ฉบับที่ 372 ซึ่งบังคับการแสดงข้อมูลพื้นฐาน, กฎหมายว่าด้วยการแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (เช่น 
ป.สธ.ฉบับที่ 367 และ 383), ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบที่ใช้ (เช่น ป.สธ.เรื่อง เกลือบริโภค) 
และเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร (เช่น ป.สธ.ฉบับที่ 418) 

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที ่เก ี ่ยวข้องกับฉลากและคู ่มือ
ประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว  
เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย 

2) การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหาข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก เช่น ในช่วงเวลา 
ที่ศึกษา มีการบังคับใช้ป.สธ.ฉบับที่ 432 เจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการจึงยังขาดประสบการณ์ในการพิจารณา
เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

แนวทางแก้ไขปัญหา ควรจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจน 
เพื่อรองรับกรณีที่จะมีการออกกฎหมายใหม่ เช่น ศึกษาทำความเข้าใจข้อกำหนดกฎหมาย, ทบทวนคู่มือ
สำหรับประชาชนและเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ, รวบรวมข้อมูลผลิตภัณฑ์และปัญหาข้อบกพร่องที่พบ, 
ประชุมทบทวนปัญหา วิเคราะห์สาเหตุและหาแนวทางแก้ไขปัญหาร่วมกัน แล้วจัดทำหลักเกณฑ์หรือคู่มือ
สำหรับเจ้าหน้าที่และประชาชนให้ชัดเจน 

3) ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับฉลาก โดยเฉพาะการแสดงชื่ออาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 367 และการแสดงข้อมูลบังคับพื้นฐานป.สธ.ฉบับที่ 372, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร รวมทั้งเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.418 ทำให้แสดงข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้อง
กับกฎหมาย 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยอาจ
เพิ่มหัวข้อการจัดทำฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหารที่มีแบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้
โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างคู่มือประกอบการจำหน่าย เพื่อเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบ
ฉลากเบื้องต้น ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 6 

4) การแสดงข้อความทำนองว่า “การใช้...(ระบุชื่อผลิตภัณฑ์)...นอกเหนือจากวิธีใช้ข้างต้น ให้ปฏิบัติ
ตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร” ในหัวข้อวิธีใช้อาหาร ไม่ได้เป็นข้อความที่กฎหมายบังคับให้แสดง 
ประกอบกับให้ระบุชื ่อผลิตภัณฑ์ที ่อาจขัดกับป.สธ.ฉบับที ่ 367 ในข้อความด้วย ดังนั ้นจึงมีโอกาสพบ
ข้อบกพร่องได้มาก 
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แนวทางแก้ไขปัญหา กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความเหมาะสมในการให้เพ่ิม
ข้อความดังกล่าว 

 

3.2.3 ปัญหาข้อบกพร่องท่ีพบจากการพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการผลิตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับ
ที่ 281 

 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการผลิตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 แสดงดังรูปที่ 4  

รูปที่ 4 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการผลิตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(1) Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives (JECFA spec.) 
(2) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม (ป.อย.FA ผสม) 
(3) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ป.อย.FA เดี่ยว) 

แจ้ง
ส่วนประกอบ
ไม่ตรงเอกสาร

สูตร

JECFA spec.
(1)

ป.อย.FA ผสม 
 2 

ป.สธ.ฉบับท่ี 
421

ป.สธ.ฉบับท่ี 
388

ป.สธ.ฉบับท่ี 
431

ป.อย.FA เด่ียว 
 3 

ป.FA เด่ียว 
ฉบับท่ี 4  4 

ข้อก าหนด  
เชื้อจุลินทรีย์ 

   

ข้อก าหนด  
สารสกัดให้สี  

   

ชื่ออาหารไม่
ตรงค าขอ

ผู้ออกเอกสาร
ไม่ใช่ผู้ผลิต 

ขาดการ
รับรองเอกสาร

น าเข้า 8.8 24.8 1.7 1.1 0.7 3.7 2.2 0.1 0.1 0.4 10.8 23.4
ส่งออก 0.0 0.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.5 0.7
แบ่งบรรจุ 0.5 0.1 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.7 0.7
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(4) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว  (ฉบับที่ 4) (ป.อย.
FA เดี่ยว ฉบับที่ 4) 
(5) ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับจุลินทรีย์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
(6) ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับสารสกัดให้สีจากส่วนของพืชหรือสัตว์ 

 

ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการผลิตวัตถุเจือปนอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 (รูปที่ 4) พบว่าเอกสารแสดงข้อมูลไม่ชัดเจนตาม JECFA spec. มากที่สุด ตามด้วยผู้
ออกเอกสารไม่ใช่ผู ้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู ้ผลิต, ชื ่ออาหารไม่ตรงกับที ่ยื ่นคำขอฯ, แจ้งสูตร
ส่วนประกอบไม่ตรงกับเอกสารสูตร, ข้อมูลไม่ชัดเจนตามประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม (ป.อย.FA ผสม), ป.สธ.ฉบับที่ 431, ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ป.อย.FA เดี่ยว), ป.สธ.ฉบับที่ 421, 388, ข้อกำหนดฯ สาร
สกัดให้สีฯ, ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว  (ฉบับที่ 4) 
(ป.อย.FA เดี่ยว ฉบับที่ 4) และข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับจุลินทรีย์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร ทั้งนี้ผู้
ศึกษาวิเคราะห์สาเหตุและเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบดังนี้  

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เก่ียวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ โดยมี
กฎหมายหลายฉบับที่กำหนดกรรมวิธีการผลิตอาหารประเภทนี้  ทำให้ผู้ประกอบการไม่ทราบว่าต้องพิจารณา
กฎหมายฉบับใด นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ ส่งผลต่อจำนวนข้อบกพร่องที่
พบ เมื่อมีจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ มาก จะมีโอกาสพบปัญหาข้อบกพร่องมาก เช่น 
ผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบที่เป็นวัตถุเจือปนอาหาร ส่วนมากเป็นสารที่อ้างอิงรายละเอียดตาม JECFA spec. 
ทำให้โอกาสพบข้อบกพร่องมากท่ีสุด  

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที ่เกี ่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน 
สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว เพื่อให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย เช่น ประกาศอย. เรื่อง 
การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม , ประกาศอย. เรื ่อง วัตถุที่ใช้รักษา
คุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร 

2) การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหาข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก เช่น ในช่วงเวลา 
ที่ศึกษา มีการบังคับใช้ป.สธ.ฉบับที่ 421 เจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการจึงยังขาดประสบการณ์ในการพิจารณา
เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

   แนวทางแก้ไขปัญหา ควรจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจน 
เพื่อรองรับกรณีที่จะมีการออกกฎหมายใหม่ เช่น ศึกษาทำความเข้าใจข้อกำหนดกฎหมาย, ทบทวนคู่มือ
สำหรับประชาชนและเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ, รวบรวมข้อมูลผลิตภัณฑ์และปัญหาข้อบกพร่องที่พบ, 
ประชุมทบทวนปัญหา วิเคราะห์สาเหตุและหาแนวทางแก้ไขปัญหาร่วมกัน แล้วจัดทำหลักเกณฑ์หรือคู่มือ
สำหรับเจ้าหน้าที่และประชาชนให้ชัดเจน 

3) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับกรรมวิธีการผลิต
อาหาร จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์โดยแจ้งรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 
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แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการ
ผลิต เพ่ือให้ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

4) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ผู้ออกเอกสารไม่ใช่
ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ, แจ้งสูตรส่วนประกอบไม่ตรงกับ 
เอกสารสูตร  

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารชี้แจงให้ชัดเจน กรณีชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ หรือเอกสารไม่ได้ออกโดยผู้ผลิตหรือ
ผู้ผลิตไม่ได้รับรองเอกสาร 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น)  

 5) ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนความสอดคล้องกันของข้อมูลหรือทบทวนไม่ละเอียด 

 แนวทางแก้ไขปัญหา อบรมเน้นย้ำผู ้ประกอบการให้ทบทวนความครบถ้วน /สอดคล้องกันของ
รายละเอียดคำขอฯ ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง 

 

3.2.4 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือปน
อาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 281 

 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือปนอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แสดงดังรูปที่ 5 
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รูปที่   ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือปนอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(1) Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives (JECFA spec.) 
(2) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ป.อย.FA เดี่ยว) 
(3) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม (ป.อย.FA ผสม) 
(4) ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับสารสกัดให้สีจากส่วนของพืชหรือสัตว์ 
(5) ประกาศอย. เรื่อง วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร 

 

ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุ
เจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 (รูปที่ 5) พบว่าเอกสารแสดงข้อมูลไม่ชัดเจนหรือไม่เป็นไปตาม JECFA 
spec. มากที่สุด ตามด้วยผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร, ข้อมูลไม่ชัดเจนตามประกาศอย. 
เรื่อง FA ผสม, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ, ข้อมูลไม่ชัดเจนตาม ป.อย.FA เดี่ยว, ป.สธ.ฉบับที่ 409, ข้อ
กำหนดฯ สารสกัดให้สีฯ, ประกาศอย. เรื่อง วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร ทั้งนี้ผู้ศึกษา
วิเคราะห์สาเหตุและเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบดังนี้  

 

JECFA spec.(1) ป.อย.FA เด่ียว  2 ป.อย.FA ผสม  3 ป.สธ. ฉบับท่ี 409
ข้อก าหนด  สารสกัด

ให้สี   4 

ป.อย. เร่ือง วัตถุที่ใช้
รักษาคุณภาพ
มาตรฐาน     

ชื่ออาหารไม่ตรงค าขอ
ผู้ออกเอกสารไม่ใช่

ผู้ผลิต ขาดการรับรอง
เอกสาร

น าเข้า 31.7 5.1 11.2 2.2 0.7 0.4 5.7 17.3
ส่งออก 1.2 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 0.1 0.0
แบ่งบรรจุ 3.3 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 0.1 0.6
ผลิต 5.8 1.0 7.1 0.7 0.0 0.0 1.5 3.9
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สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เก่ียวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ โดยมี
กฎหมายหลายฉบับที่กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือปนอาหารอาหารประเภทนี้ ทำให้ผู้ประกอบการ 
ไม่ทราบว่าต้องพิจารณากฎหมายฉบับใด นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ ส่งผล
ต่อจำนวนข้อบกพร่องที่พบ เมื่อมีจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ มาก จะมีโอกาสพบปัญหา
ข้อบกพร่องมาก เช่น ผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบที่เป็นวัตถุเจือปนอาหารส่วนมากเป็นสารที ่อ้างอิง
รายละเอียดตาม JECFA spec. ทำให้โอกาสพบข้อบกพร่องมากที่สุด 

 แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้อง
กับการประเมินความเสี่ยงและมีฉบับเดียว เพื่อให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย เช่น ประกาศอย. เรื่อง การกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม , ประกาศอย. เรื่อง วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือ
มาตรฐานของอาหาร 

2) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์
โดยแจ้งรายละเอียดไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารข้อกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน เพ่ือให้ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

3) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ผู้ออกเอกสารไม่ใช่
ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารชี้แจงให้ชัดเจน กรณีชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ หรือเอกสารไม่ได้ออกโดยผู้ผลิตหรือ
ผู้ผลิตไม่ได้รับรองเอกสาร 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น 
 

3.2.5 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารสูตรวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 281 

 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารสูตรวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แสดง
ดังรูปที่ 6 
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รูปที ่  ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารสูตรวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(1) Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives (JECFA spec.) 
(2) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม (ป.อย.FA ผสม) 
(3) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ป.อย.FA เดี่ยว) 
(4) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว  (ฉบับที่ 4) (ป.อย.
FA เดี่ยว ฉบับที่ 4) 
(5) ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับสารสกัดให้สีจากส่วนของพืชหรือสัตว์ 
 

ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารสูตรวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 (รูปที่ 6) พบว่าเอกสารแสดงข้อมูลไม่ชัดเจนตาม JECFA spec. มากที่สุด ตามด้วยผู้ออกเอกสารไม่ใช่
ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ, ข้อมูลไม่ชัดเจนตามประกาศอย. 
เรื ่อง FA ผสม, ป.สธ.ฉบับที ่ 421, 388  ป.อย.FA เดี ่ยว, ป.สธ.เรื ่อง เกลือบริโภค, ป.สธ.ฉบับที ่ 409,  
ข้อกำหนดฯ สารสกัดให้ส ีฯ และป.อย.FA เดี ่ยว ฉบับที ่ 4 ทั ้งนี้ผ ู ้ศ ึกษาวิเคราะห์สาเหตุและเสนอ 
แนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบดังนี้  

 

 

JECFA
spec.(1)

ป.อย.FA ผสม 
 2 

ป.สธ.ฉบับท่ี 
421

ป.สธ.ฉบับท่ี 
388

ป.อย.FA เด่ียว 
 3 

ป.อย.FA เด่ียว 
ฉบับท่ี 4  4 

ป.สธ.ฉบับท่ี 
409

ป.สธ.เร่ือง 
เกลือบริโภค

ข้อก าหนด  
สารสกัดให้สี  

   

ชื่ออาหารไม่
ตรงค าขอ

ผู้ออกเอกสาร
ไม่ใช่ผู้ผลิต 

ขาดการ
รับรองเอกสาร

น าเข้า 31.2 3.1 5.3 3.9 1.2 0.2 0.2 1.0 0.4 8.4 26.1
ส่งออก 0.0 0.4 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
แบ่งบรรจุ 3.9 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.4 0.6
ผลิต 2.9 4.7 0.2 0.6 0.0 0.0 0.4 0.2 0.0 1.6 2.9
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สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เก่ียวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ โดยมี
กฎหมายหลายฉบับที่กำหนดสูตรหรือคุณภาพมาตรฐานของอาหารประเภทนี้ ทำให้ผู้ประกอบการไม่ทราบว่า
ต้องพิจารณากฎหมายฉบับใด นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ ส่งผลต่อจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบ เมื่อมีจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ มาก จะมีโอกาสพบปัญหาข้อบกพร่อง
มาก เช่น ผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบที่เป็นวัตถุเจือปนอาหารส่วนมากเป็นสารที่อ้างอิงรายละเอียดตาม 
JECFA spec. ทำให้โอกาสพบข้อบกพร่องมากที่สุด  

  แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที ่เกี ่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน 
สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยงและมีฉบับเดียว เพื่อให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย เช่น ประกาศอย. เรื่อง 
การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม , ประกาศอย. เรื ่อง วัตถุที่ใช้รักษา
คุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร 

2) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์
โดยแจ้งสูตรส่วนประกอบไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารสูตร  เพื่อให้
ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

3) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ผู้ออกเอกสารไม่ใช่
ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารชี้แจงให้ชัดเจน กรณีชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ หรือเอกสารไม่ได้ออกโดยผู้ผลิตหรือ
ผู้ผลิตไม่ได้รับรองเอกสาร 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น 

 

3.2.6 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุ
เจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 281 

 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือ
ปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แสดงดังรูปที่ 7 
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รูปที่   ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือ
ปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

(1) Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives (JECFA spec.) 
(2) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ป.อย.FA เดี่ยว) 
(3) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว  (ฉบับที่ 4) (ป.อย.

FA เดี่ยว ฉบับที่ 4) 
(4) ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม (ป.อย.FA ผสม) 
(5) ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับจุลินทรีย์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
(6) ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับสารสกัดให้สีจากส่วนของพืชหรือสัตว์ 
(7) อ้างอิงคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์อาหารควบคุมเฉพาะและอาหารกำหนดคุณภาพมาตรฐาน 9 ประเภท 

เพ่ือประกอบการขออนุญาต และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาต 

 

 ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือ
มาตรฐานวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 (รูปที่ 7) พบประเด็นชื่ออาหารหรือข้อมูลผู้ผลิตไม่ตรงกับที่
ยื่นคำขอฯ มากที่สุด ตามด้วยผลวิเคราะห์ฯ ไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นไปตาม JECFA spec., ประเด็นเกี่ยวกับ
หน่วยวิเคราะห์ตามที่คณะกรรมการอาหารกำหนด, ข้อมูลผู้ส่งตัวอย่างไม่ใช่ผู้ยื่นคำขอฯ, ผลวิเคราะห์ฯ ไม่
ครบถ้วนหรือไม่เป็นไปตามประกาศอย. เรื่อง FA ผสม, อายุเอกสารเกิน 1 ปี, ผลวิเคราะห์ฯ ไม่ครบถ้วนหรือไม่
เป็นไปตามป.อย.FA เดี่ยว, ข้อกำหนดฯ สารสกัดให้สีฯ, ป.สธ.ฉบับที่ 409, ข้อกำหนดฯ สำหรับจุลินทรีย์ที่ใช้

JECFA spec.
(1)

ป.อย.FA เดี่ยว 
 2 

ป.อย.FA เดี่ยว 
ฉบับท่ี 4  3 

ป.อย.FA ผสม 
 4 

ป.สธ.ฉบับท่ี 
409

ข้อก าหนด  
เชื้อจุลินทรีย์  

   

หน่วยวิเคราะห์ 
   

ข้อก าหนด  
สารสกัดให้สี  

   

ชื่อผู้สั่งตัวอย่าง 
   

รุ่นการผลิต    
อายุเกิน 1 ป  

   
ชื่ออาหาร ชื่อ

ผู้ผลิต    
ปลอมแปลง
เอกสาร    

น าเข้า 20.0 3.2 0.3 2.7 1.1 0.8 9.6 2.7 8.0 0.3 0.8 29.9 0.3
ส่งออก 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 0
แบ่งบรรจุ 1.6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.3 0.0 0.3 0.0 2.1 1.9 0.0
ผลิต 1.9 0.0 0.0 4.0 0.0 0.0 0.8 0.0 0.8 0.0 0.8 3.7 0.0

0.0

5.0

10.0

15.0

20.0

25.0

30.0

35.0

40.0

%
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ในการผลิตอาหาร นอกจากนั้นพบการปลอมแปลงเอกสาร ทั ้งนี้ผู ้ศึกษาวิเคราะห์สาเหตุและเสนอแนว
ทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบดังนี้  

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เก่ียวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ โดยมี
กฎหมายหลายฉบับที่กำหนดคุณภาพมาตรฐานของอาหารประเภทนี้ ทำให้ผู้ประกอบการไม่ทราบว่าต้อง
พิจารณากฎหมายฉบับใด นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ ส่งผลต่อจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบ เมื่อมีจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ มาก จะมีโอกาสพบปัญหาข้อบกพร่อง
มาก เช่น ผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบที่เป็นวัตถุเจือปนอาหารส่วนมากเป็นสารที่อ้างอิงรายละเอียดตาม 
JECFA spec. ทำให้โอกาสพบข้อบกพร่องมากที่สุด  

  แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที ่เกี ่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน 
สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว เพื่อให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย เช่น ประกาศอย. เรื่อง 
การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม 

2) ไม่มีหน่วยวิเคราะห์รายการวิเคราะห์ที ่อย.ยอมรับหรือมีไม่เพียงพอต่อความต้องการของ
ผู้ประกอบการ 

  แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนข้อมูลหน่วยวิเคราะห์ที่อย.ยอมรับ ซึ่งครอบคลุมรายการวิเคราะห์ตาม
กฎหมายให้เป็นข้อมูลปัจจุบันอยู่เสมอ รวมทั้งพิจารณารวบรวมรายชื่อวัตถุเจือปนอาหารและรายการวิเคราะห์
ที่มักพบปัญหาเพื่อประสานงานงานหารือหน่วยวิเคราะห์ที่อย. ยอมรับ  / ทบทวนข้อมูลหน่วยวิเคราะห์ที่อย.
ยอมรับ ซึ่งครอบคลุมรายการวิเคราะห์ตามกฎหมายให้เป็นข้อมูลปัจจุบันอยู่เสมอ รวมทั้งพิจารณารวบรวม
รายชื่อวัตถุเจือปนอาหารและรายการวิเคราะห์ที่มักพบปัญหา เพ่ือประสานงานงานหารือหน่วยวิเคราะห์ที่อย. 
ยอมรับ 

3) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์
โดยแนบเอกสารรายงานฯ ที่มีรายละเอียดไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย, คู่มือสำหรับประชาชน, 
คู ่มือรายการตรวจวิเคราะห์อาหารควบคุมเฉพาะและอาหารกำหนดคุณภาพมาตรฐาน 9 ประเภท เพ่ือ
ประกอบการขออนุญาต และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาต 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ  

-จัดทำและเผยแพร่คู ่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที ่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร  เพื ่อให้
ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

4) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ ชื่ออาหารไม่ตรง
กับที่ยื่นคำขอฯ หรือผู้ประกอบการส่งตัวอย่างวิเคราะห์ก่อนแล้วจึงยื่นคำขอฯ ชื่ออาหาร โดยไม่แนบหลักฐาน
ชี้แจง 
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แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารแก้ไขหรือชี้แจงให้ชัดเจน กรณีระบุชื่ออาหาร, ข้อมูลผู้ผลิตหรือผู้ส่งตัวอย่างไม่ตรงกับที่ยื่นคำ
ขอฯ 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น 

-หารือกลุ่มกฎหมายเพ่ิมเติมเกี่ยวกับแนวทางดำเนินการกรณีพบผู้ยื่นคำขอฯ ปลอมแปลงเอกสาร 
 

3.2.7 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาใบรับรองสถานที่ผลิตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 
281 

 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาใบรับรองสถานที่ผลิตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 และประกาศอย. เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์
อาหาร แสดงดังรูปที่ 8 

รูปที ่8 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาใบรับรองสถานที่ผลิตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 
ตามประกาศอย. เรื ่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์
อาหาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

19.0

4.8

46.8

15.1

6.3

2.4
5.6

%
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 ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที ่พบจากการพิจารณาใบรับรองสถานที่ผลิตวัตถุเจือปนอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ตามประกาศอย. เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการ
นำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร (รูปที่ 8) กรณีนำเข้า พบประเด็นขอบข่าย (scope) การรับรองมากที่สุด ตามด้วย
ประเด็นหน่วยรับรอง, มาตรฐานระบบการผลิต, การรับรองสำเนาเอกสาร และประเด็นอื่นๆ ตามลำดับ ซึ่งไม่
สอดคล้องกับประกาศฯ ที่อ้างถึง ทั้งนี้ผู้ศึกษาวิเคราะห์สาเหตุและเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบ
ดังนี้  

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

ผู้ประกอบการนำเข้าอาจขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์หรือประกาศอย. 
เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร  จึงยื่นคำขอฯ 
ผลิตภัณฑ์โดยแนบเอกสารที่มีรายละเอียด ไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมายและตัวอย่างเอกสารใน
เว็บไซต์กองอาหาร 

 แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 
-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา

ข้อบกพร่องที่พบ 
-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาด้วย 
-ทบทวนเพิ่มข้อความใน web application เกี่ยวกับวิธีตรวจสอบข้อมูลในเอกสารนี้ 

 

3.2.8 ปัญหาข้อบกพร่องอ่ืนที่พบจากการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

 ปัญหาข้อบกพร่องอื่นที่พบจากการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 
แสดงดังรูปที่ 9 
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รูปที ่9 ปัญหาข้อบกพร่องอ่ืนที่พบจากการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องอื่นที่พบจากการพิจารณาคำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.
ฉบับที่ 281 (รูปที่ 9) โดยส่วนมากพบว่าผู้ยื่นคำขอฯ แจ้งอายุการเก็บรักษาไม่ครบถ้วนตามแบบตรวจสอบ
เอกสารฯ หรือไม่สอดคล้องตามเอกสารแนบประกอบการยื่นคำขอฯ รองลงมาคือเจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงด้าน
ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ, การยินยอมให้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ (สสจ.ขอคำชี้แจงกรณีแบ่ง
บรรจุ) และพบข้อบกพร่องจากการพิจารณาแบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร กรณีที่อาหารมี
เอนไซม์เป็นส่วนประกอบ ทั้งนีผู้้ศึกษาวิเคราะห์สาเหตุและเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบดังนี้  
 

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) ประเด็นอายุการเก็บรักษา อาจเกิดจากผู ้ประกอบการไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบตามแบบ
ตรวจสอบเอกสารฯ หรือไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบต่างๆ ว่าแจ้งข้อมูลสอดคล้องกันหรือไม่  หรือทบทวนไม่
ละเอียด 

แนวทางแก้ไขปัญหา ควรทบทวนปรับลดการแนบเอกสารแจ้งอายุการเก็บรักษา โดยให้ผู้ยื่นคำขอฯ 
กรอกข้อมูลใน web application พร้อมทั้งเพิ่มข้อความสื่อสารว่าให้เก็บหลักฐานผลการทดสอบอายุเก็บ
รักษาไว้ ณ สถานประกอบ ด้วย 

2) ประเด็นข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ อาจเกิดจากอย.เคยกำหนดให้ผู้ยื่นคำขอฯ 
แนบรายงานผลวิเคราะห์ภาชนะบรรจุพลาสติกมีสีและสัมผัสอาหารเหลว ต่อมาได้ปรับลดเอกสารดังกล่าว   
แต่ผู้ประกอบการที่มีประสบการณ์ยังคุ้นเคยกับแนวปฏิบัติเดิม หรือผู้ประกอบการบางรายเข้าใจเองว่าต้อง

อายุการเก็บ การยินยอมให้แบ่งบรรจุ แบบฟอร์มประเมิน FA spec.ภาชนะบรรจุ

น าเข้า 46.6 0.0 2.6 17.2

ส่งออก 0.0 0.0 0.0 0.0

แบ่งบรรจุ 6.0 11.2 0.0 3.4

ผลิต 7.8 0.0 1.7 3.4

%
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แนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาคำขอฯ จึงแนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาด้วย  หรือ เจ้าหน้าที่ขอ
เอกสารรับรองข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 
-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา

ข้อบกพร่องที่พบ 
-ทบทวนปรับลดเอกสารรับรองข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ ประกอบการขอ

อนุญาต แล้วเพิ่มข้อความสื่อสารว่าให้เก็บเอกสารหลักฐานไว้ ณ สถานประกอบด้วย เนื่องจากหากเอกสาร
ประกอบการพิจารณามีจำนวนมาก อาจทำให้มีโอกาสเกิดความผิดพลาดในการทวนสอบเอกสารและพบความ
ไม่สอดคล้องกันของเอกสารมากข้ึน 

3) ประเด็นการยินยอมให้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ กรณีแบ่งบรรจุ อาจเกิดจากอย.เคยกำหนดให้ผู้ยื่นคำ
ขอฯ แนบเอกสารนี้ เมื่อสสจ.ได้รับคำขอฯ จึงร้องขอเอกสารนี้เพ่ิมเติมด้วย 

แนวทางแก้ไขปัญหา ควรทบทวนหารือเรื่องการแนบเอกสารยินยอมให้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ เพ่ือ
กำหนดแนวทางปฏิบัติและสื่อสารเจ้าหน้าที่อย.และสสจ.ให้ชัดเจน 

4) ประเด็นแบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร กรณีที่อาหารมีเอนไซม์เป็นส่วนประกอบ 
เนื่องจากระบบ E-submission ไม่ได้คำนวณปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่เป็นเอนไซม์ ดังนั้นเจ้าหน้าที่จึงร้อง
ขอให้ผู้ยื่นคำขอฯ แนบเอกสารนี้ แต่ผู้ยื่นคำขอฯ ไม่เข้าใจวิธีประเมินหรือวิธีกรอกเอกสารนี้ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนปรับลดแบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร แล้วเจ้าหน้าที่
ตรวจสอบเอง เนื่องจากหากเอกสารประกอบการพิจารณามีจำนวนมาก อาจทำให้มีโอกาสเกิดความผิดพลาด
ในการทวนสอบเอกสารและพบความไม่สอดคล้องกันของเอกสารมากข้ึน 

 

3.2.9 ปัญหาข้อบกพร่องอื่นที่พบจากการพิจารณาการกรอกข้อมูลวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 ผ่าน web application   

 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาการกรอกข้อมูลวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281  
ผ่าน web application  แสดงดังตารางที ่10
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ตารางที ่10 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาการกรอกข้อมูลวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ผ่าน web application  

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ  
ผลติ แบ่งบรรจ ุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
รายละเอียด REF CER ไม่ตรงกับใบรับรองฯ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 105 11.2 105 8.5 
ชื่ออาหารไม่ตรงกับเอกสารแนบ 3 1.2 1 2.9 5 27.8 31 3.3 40 3.2 
ชื่ออาหารขัดป.สธ.ฉบับที่ 367 54 22.4 9 25.7 2 11.1 253 27.0 318 25.8 
ชื่ออาหารขัดป.สธ.ฉบับที่ 372 12 5.0 1 2.9 0 0.0 47 5.0 60 4.9 
ชื่ออาหารขัดป.สธ.ฉบับที่ 432 0 0.0 0 0.0 0 0.0 4 0.4 4 0.3 
ชื่ออาหารขัดข้อกำหนดฯ สารสกัดให้สีฯ 0 0.0 3 8.6 0 0.0 0 0.0 3 0.2 
ชนิดอาหารไม่สอดคล้องสูตร 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 0.1 1 0.1 
ลักษณะอาหารไม่ตรงกับรายงานผวค. 17 7.1 3 8.6 0 0.0 52 5.5 72 5.8 
ลักษณะอาหารไม่สอดคล้องกม. 0 0.0 1 2.9 0 0.0 0 0.0 1 0.1 
ส่วนประกอบอาหารไม่ตรงกับเอกสารแนบ 29 12.0 1 2.9 3 16.7 69 7.4 102 8.3 
กรอกส่วนประกอบสลับที่ ข้อ 4.3.1-4.32 5 2.1 0 0.0 1 5.6 6 0.6 12 1.0 
หน้าที่สารไม่สอดคล้องวิธีใช้ 6 2.5 0 0.0 3 16.7 21 2.2 30 2.4 
หมวดอาหารไม่ครอบคลุมวิธีใช้ 24 10.0 0 0.0 0 0.0 68 7.2 92 7.5 
หมวดอาหารไม่สอดคล้องป.สธ.ฉบับที่ 418 9 3.7 0 0.0 0 0.0 10 1.1 19 1.5 
ปริมาณอาหารไม่ครอบคลุมวิธีใช้ 7 2.9 0 0.0 0 0.0 19 2.0 26 2.1 
ชนิดภาชนะบรรจุ-ฝาไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้องเอกสารแนบ 13 5.4 6 17.1 0 0.0 43 4.6 62 5.0 
ขนาดบรรจุไม่ครอบคลุม/ไม่ครบถ้วน 11 4.6 4 11.4 0 0.0 30 3.2 45 3.7 
อายุการเก็บไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบ 10 4.1 3 8.6 0 0.0 26 2.8 39 3.2 
อุณหภูมิการเก็บไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบ/ใบอนุญาต 4 1.7 0 0.0 0 0.0 5 0.5 9 0.7 
แนบเอกสารใหม่ให้ตรงหัวข้อ/ยกเลิกไปแล้ว 21 8.7 2 5.7 1 5.6 95 10.1 119 9.7 
จุดประสงค์ฉลาก 9 3.7 1 2.9 2 11.1 16 1.7 28 2.3 
แนบไฟล์ฉลากไม่ถูกต้อง 7 2.9 0 0.0 1 5.6 37 3.9 45 3.7 
รวม 241 100 35 100 18 100 938 100 1232 100 

3
7
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ตามที่ศึกษาปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาการกรอกข้อมูลวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.
ฉบับที่ 281 ผ่าน web application (ตารางที่ 10) พบว่าข้อบกพร่องที่พบมากที่สุดเป็นการยื่นคำขอฯ ชื่อ
อาหารไม่สอดคล้องกับกฎหมาย โดยเฉพาะป.สธ.ฉบับที่ 367 และ 372 รองลงมาพบว่าผู้ยื่นคำขอฯ กรอก
ข้อมูลไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบ ไม่ว่าจะเป็นข้อมูลสถานที่ผลิตโดยกรอกรายละเอียด REF CER ไม่ตรงกับ
ใบรับรองฯ, ข้อมูลลักษณะอาหาร, สูตรส่วนประกอบ, หน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหาร, วิธีใช้, ชนิดภาชบรรจุ, 
ขนาดบรรจุ, อายุและอุณหภูมิการเก็บรักษา ไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบ นอกจากนั้นยังพบปัญหาผู้ยื่น 
คำขอฯ แนบเอกสารไม่ถูกต้อง ทั้งนี้ผู้ศึกษาวิเคราะห์สาเหตุและเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาข้อบกพร่องที่พบ
ดังนี้  

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เกี ่ยวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ  
การพิจารณาชื่ออาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 อ้างอิงกฎหมายว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากวัตถุเจือปนอาหาร 
ได้แก่ ป.สธ.ฉบับที่ 372, 367 และกฎหมายที่กำหนดการแสดงฉลากไว้เป็นการเฉพาะ ดังนั้นหากผู้ยื่นคำขอฯ 
ประสงค์จะกล่าวอ้างในชื ่ออาหาร เจ้าหน้าที ่ต้องพิจารณากฎหมายทั้งหมดที่เกี ่ยวข้อง ซึ ่งมีโอกาสพบ
ข้อบกพร่องมากขึ้น 

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้อง
กับการประเมินความเสี่ยงและมีฉบับเดียว เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย 

2) ผู้ยื่นคำขอฯ ขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องและผลิตภัณฑ์ จึงกรอก
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ เช่น สูตรส่วนประกอบ, วิธีใช้ ไม่สอดคล้องกับกฎหมายหรือเอกสารแนบ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปน
อาหาร โดยเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

3) ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจวิธีกรอกข้อมูลและแนบเอกสารที ่เกี ่ยวข้องผ่านระบบ  
E-submission จึงปฏิบัติได้ไม่ถูกต้อง 

แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนปรับปรุงเอกสารคู่มือการใช้งานสำหรับผู้ประกอบการ (User Manual) 
ระบบ E-submission ผลิตภัณฑ์อาหาร โดยเพิ่มรายละเอียดวิธีกรอกข้อมูลและแนบเอกสารตามที่พบปัญหา
ข้อบกพร่องให้ชัดเจน หรือทบทวนเพิ่มข้อความอธิบายวิธีกรอกข้อมูลหรือแนบเอกสารผ่าน web application 
ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 8 โดยอาจแสดงข้อความกำกับช่องท่ีให้กรอกข้อมูลหรือแนบเอกสาร  

 

จากข้อมูลปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารประกอบการยื่นคำขออนุญาตอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 (รูปที่ 2-9) รวมทั้งการกรอกข้อมูลผ่าน web application (ตารางที่ 10) จะเห็นว่า
โดยรวมพบใน กรณีนำเข้ามากท่ีสุด รองลงมาเป็นกรณีผลิต,แบ่งบรรจุและส่งออก ตามลำดับ ซึ่งอาจอธิบายได้
ด้วยปริมาณคำขอฯ ที่มากกว่าและมีกฎหมายที่เกี่ยวข้องมากกว่า เช่น ต้องอ้างอิงประกาศอย. เรื่อง เอกสาร
หรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหารด้วย นอกจากนั้นกรณีที่
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เอกสารประกอบการพิจารณาเป็นเอกสารจากผู้ผลิตต่างประเทศ อาจทำให้การสื่อสารข้อกำหนดกฎหมายและ
ข้อบกพร่องที่พบเป็นไปได้ยากกว่า ส่งผลให้พบปัญหาข้อบกพร่องมากกว่า 

 อนึ่ง  ผู้ศึกษาได้สรุปปัญหาข้อบกพร่องที่พบ สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปน
อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ดังตารางที่ 11
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ตารางท่ี 11 สรุปปัญหาข้อบกพร่องที่พบ สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 

ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
ฉลาก   
1. ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

- ป.สธ.ฉบับที่ 367  
- ป.สธ.ฉบับที่ 372 
- ประกาศอย. เรื ่องหลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือ

เครื่องหมายการได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิต
อาหาร  
- ป.สธ.ฉบับที่ 418 
- ป.สธ. เรื่อง เกลือบริโภค 
- ป.สธ.ฉบับที่ 432 
- ประกาศอย. เรื่อง หลักเกณฑ์การโฆษณาอาหาร 
- ป.สธ.ฉบับที่ 383 
- ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับสารสกัดให้สี

จากส่วนของพืชหรือสัตว์ 

1.1. มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก 
 
 
1.2 การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหา
ข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก 
1.3 ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องกับฉลาก, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร และเง ื ่อนไขการใช ้ว ัตถ ุเจ ือปนอาหาร 
นอกจากนั้นผู้ประกอบการจำนวนมากประสงค์จะ
แสดงข้อความกล่าวอ้างเพิ ่มเติมนอกเหนือจาก
ข้อมูลพื้นฐานที่กฎหมายบังคับ 
 
 
 
 
  

1.1 อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับฉลากวัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน
สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับ
เดียว  
1.2 จัดทำเอกสารขั ้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับ
เจ้าหน้าที่ท่ีเกี่ยวข้องให้ชัดเจน 
1.3 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.3 ดังนี้ 
1.3.1 ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการ
จัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดย
อาจเพิ่มหัวข้อการจัดทำฉลากวัตถุเจือปนอาหารที่มี
แบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกที่ 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่
พบ 
1.3.2 จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างฉลากมาตรฐาน 
พร้อมคำอธิบายการแสดงข้อมูล ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกท่ี 6 
1.3.3 จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างการแสดงข้อความ
กล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง และเงื่อนไข
การแสดงข้อความตามกฎหมาย ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกท่ี 7 40 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
1.3.4 ทบทวนการขอใบรับรองมาตรฐานระบบการ
ผลิตที่ไม่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยอาหาร (เช่น 
ฮาลาล, โคเชอร์) ประกอบการขออนุญาต โดยเพ่ิม
ข้อความสื ่อสารว่าให้เก็บเอกสารหลักฐานไว้ ณ 
สถานประกอบด้วย 

2.ข้อความรับรองฉลากไม่สอดคล้องกับข้อมูลที่แสดงบน
ฉลาก เช่น รับรองว่าจะแสดงวันหมดอายุ แต่แสดงเป็น
วันที่ควรบริโภคก่อน, รับรองว่าเป็นฉลากสำหรับภาชนะ
บรรจุชนิดอื่น ซึ่งไม่ตรงกับชนิดภาชนะบรรจุที่ยื่นคำขอ 

ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนความสอดคล้องกัน
ของข้อมูลหรือทบทวนไม่ละเอียด 

อบรมเน ้นย ้ำผ ู ้ประกอบการให ้ทบทวนความ
ครบถ้วน/สอดคล้องกันของรายละเอียดคำขอฯ 
ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง 

3.ไม่แสดงข้อความทำนองว่า “สูตรส่วนประกอบและวิธีใช้
แสดงในคู่มือประกอบการจำหน่าย” 

กฎหมายไม่ได้กำหนดให้แสดงข้อความดังกล่าว แต่
กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารให้เพ่ิมข้อความบนฉลาก
จากการประเมินความเสี่ยงที่ผู้ประกอบการจะไม่ให้
ข้อมูลต่อลูกค้า 

กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความ
เหมาะสมในการให้เพ่ิมข้อความดังกล่าว 

คู่มือประกอบการจำหน่าย 
1. ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 
- ป.สธ.ฉบับที่ 367  
- ป.สธ.ฉบับที่ 418 
- ป.สธ.ฉบับที่ 372 
- ป.สธ.ฉบับที่ 409  
- ป.สธ.ฉบับที่ 383 
- ป.สธ. เรื่อง เกลือบริโภค  
- ป.สธ.ฉบับที่ 432  

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก 
 
 
1.2 การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหา
ข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก 
1.3 ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องกับฉลาก, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร รวมทั้งเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 

1.1 อย.ทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่าย
วัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการ
ประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว 
1.2 จัดทำเอกสารขั ้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับ
เจ้าหน้าที่ท่ีเกี่ยวข้องให้ชัดเจน 
1.3 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.3 ดังนี้ 
1.3.1 ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการ
จัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดย 41 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
- ประกาศอย. เรื่อง วัตถุท่ีใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐาน

ของอาหาร 
อาจ เพ ิ ่ มห ั ว ข ้ อ กา รจ ั ดท ำฉล าก และค ู ่ มื อ
ประกอบการจำหน่ายว ัตถ ุ เจ ือปนอาหารท ี ่มี
แบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกที่ 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่
พบ 
1.3.2 จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างคู่มือประกอบการ
จำหน่าย เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบ
ฉลากเบื้องต้น ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 6 

2. ไม่แสดงข้อความทำนองว่า “การใช้...(ชื่อผลิตภัณฑ์)...
นอกเหนือจากวิธีใช้ข้างต้น ให้ปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วย
วัตถุเจือปนอาหาร” 

การแสดงข้อความดังกล่าว ในหัวข้อวิธีใช้อาหาร 
ไม ่ได ้ เป ็นข ้อความที ่กฎหมายบ ังค ับให ้แสดง 
ประกอบกับให้ระบุชื่อผลิตภัณฑ์ที่อาจขัดกับป.สธ.
ฉบับที่ 367 ในข้อความด้วย ดังนั้นจึงมีโอกาสพบ
ข้อบกพร่องได้มาก 

กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความ
เหมาะสมในการใหเ้พ่ิมข้อความดังกล่าว 

เอกสารกรรมวิธีการผลิต 
1. ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

-JECFA spec.  
-ป.อย. FA ผสม 
-ป.สธ.ฉบับที่ 431 
-ป.อย.FA เดี่ยว 
-ป.สธ.ฉบับที่ 421 
-ป.สธ.ฉบับที่ 388 
-ข้อกำหนดฯ สารสกัดให้สีฯ 
-ป.อย.FA เดี่ยว ฉบับที่ 4 

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปน
อาหารท ี ่ม ีการย ื ่นคำขอฯ ส ่ งผลต ่อจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบ  
1.2 การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหา
ข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก  
1.3 ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความ
เข้าใจกฎหมายที ่เกี ่ยวข้องกับกรรมวิธ ีการผลิต
อาหาร  

1.1 อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความปลอดภัย และมีฉบับเดียว  
 
1.2 จัดทำเอกสารขั ้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับ
เจ้าหน้าที่ท่ีเกี่ยวข้องให้ชัดเจน  
1.3 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.3 ดังนี้ 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
-ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานสำหรับจุลินทรีย์ที่ใช้ใน

การผลิตอาหาร 
 

 1.3.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
1.3.2 จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย 
ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการ
ผลิต เพ่ือให้ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิง
กฎหมายใด 

2. ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ  ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร  

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  

3. สูตรส่วนประกอบไม่ตรงกับเอกสารสูตร ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนความสอดคล้องกัน
ของข้อมูลหรือทบทวนไม่ละเอียด 

อบรมเน ้นย ้ำผ ู ้ประกอบการให ้ทบทวนความ
ครบถ้วน/สอดคล้องกันของรายละเอียดคำขอฯ 
ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง 

เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน  
1. ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

-JECFA spec. 
-ป.อย.FA ผสม 
-ป.อย.FA เดี่ยว 
-ป.สธ.ฉบับที่ 409 
-ข้อกำหนดฯ สารสกัดให้สีฯ 
-ประกาศอย. เรื่อง วัตถุที่ใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐาน

ของอาหาร 

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปน
อาหารท ี ่ม ีการย ื ่นคำขอฯ ส ่ งผลต ่อจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบ  
1.2 ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

1.1 อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความเสี่ยงและมีฉบับเดียว  
 
1.2 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.2 ดังนี้ 
1.2.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
1.2.2 จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย 
ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารข้อกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน เพื่อให้ผู้ประกอบการทราบ
ว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

2. ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจาก
ผู้ผลิต หรือ ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  

เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ 
1. ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

-JECFA spec.  
-ป.อย. FA ผสม 
-ป.สธ.ฉบับที่ 421 
-ป.สธ.ฉบับที่ 388   
-ป.อย.FA เดี่ยว 
-ป.สธ.เรื่อง เกลือบริโภค 
-ป.สธ.ฉบับที่ 409 
-ข้อกำหนดฯ สารสกัดให้สีฯ 
-ป.อย.FA เดี่ยว ฉบับที่ 4 

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปน
อาหารท ี ่ม ีการย ื ่นคำขอฯ ส ่ งผลต ่อจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบ 
1.2 ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้อง  
 

1.อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความเสี่ยงและมีฉบับเดียว  
 
1.2 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.2 ดังนี้ 
1.2.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
1.2.2 จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย 
ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารสูตร  

2.ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร หรือ 
ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  
 
 44 

44 
4

4 



45 
 

ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน 
1. ผลวิเคราะห์ฯ ไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นไปตามกฎหมาย 

- JECFA spec. 
- ป.อย. FA ผสม 
- ป.อย.FA เดี่ยว 
- ข้อกำหนดฯ สารสกัดให้สีฯ 
-ป.สธ.ฉบับที่ 409 
-ข้อกำหนดฯ สำหรับจุลินทรีย์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
-ป.อย.FA เดี่ยว ฉบับที่ 4 

 

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปน
อาหารท ี ่ม ีการย ื ่นคำขอฯ ส ่ งผลต ่อจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบ  
 
1.2 ไม่มีหน่วยวิเคราะห์รายการวิเคราะห์ที ่อย.
ยอมรับหรือมีไม่เพียงพอต่อความต้องการของ
ผู้ประกอบการ 
 
 
 
1.3 ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

1.1 อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความเสี่ยง และมีฉบับเดียว  
 
 
1.2 ทบทวนข้อมูลหน่วยวิเคราะห์ที่อย.ยอมรับ ซึ่ง
ครอบคลุมรายการวิเคราะห์ตามกฎหมายให้เป็น
ข้อมูลปัจจุบันอยู่เสมอ รวมทั้งพิจารณารวบรวม
รายชื่อวัตถุเจือปนอาหารและรายการวิเคราะห์ที่
มักพบปัญหาเพื ่อประสานงานงานหารือหน่วย
วิเคราะห์ที่อย. ยอมรับ  
1.3 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.3 ดังนี้ 
1.3.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
1.3.2 จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย 
ที ่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร เพื ่อให้
ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

2. ชื่ออาหารหรือข้อมูลผู้ผลิตไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 
3. หน่วยวิเคราะห์ตามที่คณะกรรมการอาหารกำหนด 
4. ข้อมูลผู้ส่งตัวอย่างไม่ใช่ผู้ยื่นคำขอฯ 
5. อายุเอกสารเกิน 1 ปี 

ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
6. ไม่ระบุข้อมูลรุ่นการผลิต 
7. การปลอมแปลงเอกสาร 

-หารือกลุ ่มกฎหมายเพิ ่มเติมเกี ่ยวกับแนวทาง
ดำเนินการกรณีพบผู้ยื่นคำขอฯ ปลอมแปลงเอกสาร 

 ใบรับรองสถานที่ผลิต  กรณีนำเข้าจากต่างประเทศ  
1. ขอบข่าย (scope) การรับรอง 
2. หน่วยรับรอง 
3. มาตรฐานระบบการผลิต 
4. การรับรองสำเนาเอกสาร  
5. เอกสารหมดอาย ุ
6. สถานที่ผลิต 
7. หน่วยรับรองคำแปล 

ผู้ประกอบการนำเข้าอาจขาดประสบการณ์, ความรู้
ความเข้าใจเกี ่ยวกับผลิตภัณฑ์หรือประกาศอย. 
เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิต
อาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร จึงยื่นคำ
ขอฯ ผลิตภัณฑ์โดยแนบเอกสารที่มีรายละเอียด ไม่
ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมายและตัวอยา่ง
เอกสารในเว็บไซต์กองอาหาร 
 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาด้วย 
-ทบทวน เพ ิ ่ ม ข ้ อ คว าม ใน  web application 
เกี่ยวกับวิธีตรวจสอบข้อมูลในเอกสารนี้ 

อ่ืนๆ  
1. ไม่แจ้งอายุการเก็บรักษาตามที่แบบตรวจสอบเอกสารฯ 

กำหนด  หร ือแจ ้ ง ไม ่สอดคล ้องก ับเอกสารแนบ
ประกอบการยื่นคำขอฯ  

 

ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบตาม
แบบตรวจสอบเอกสารฯ หรือไม่ได้ทบทวนเอกสาร
แนบต่างๆ ว่าแจ้งข้อมูลสอดคล้องกันหรือไม่ หรือ
ทบทวนไม่ละเอียด 

ทบทวนปรับลดการแนบเอกสารแจ้งอายุการเก็บ
รักษา โดยให้ผู ้ย ื ่นคำขอฯ กรอกข้อมูลใน web 
application พร้อมทั้งเพ่ิมข้อความสื่อสารว่าให้เก็บ
หลักฐานผลการทดสอบอายุเก็บรักษาไว้ ณ สถาน
ประกอบ ด้วย 

2. เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงด้านข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
ของภาชนะบรรจุ  

 

2.1 อย.เคยกำหนดให้ผู้ยื่นคำขอฯ แนบรายงานผล
วิเคราะห์ภาชนะบรรจุพลาสติกมีส ีและสัมผัส
อาหารเหลว ต่อมาได้ปรับลดเอกสารดังกล่าว แต่
ผู้ประกอบการที่มีประสบการณ์ยังคุ้นเคยกับแนว
ปฏิบัติเดิม หรือผู้ประกอบการบางรายเข้าใจเองว่า

2.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
ต้องแนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาคำขอฯ จึง
แนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาด้วย 
2.2 เจ้าหน้าที่ขอเอกสารรับรองข้อกำหนดคุณภาพ
มาตรฐานของภาชนะบรรจุ 

 
 
2.2 ทบทวนปรับลดเอกสารร ับรองข้อกำหนด
คุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ ประกอบการ
ขออนุญาต แล้วเพิ ่มข้อความสื ่อสารว่าให้เก็บ
เอกสารหลักฐานไว้ ณ สถานประกอบด้วย 

3. เจ้าหน้าที่ขอเอกสารการยินยอมให้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ 
(สสจ.ขอคำชี้แจงกรณีแบ่งบรรจุ) 

กรณีแบ่งบรรจุ อย.เคยกำหนดให้ผู้ยื่นคำขอฯ แนบ
เอกสารการยินยอมให้แบ่งบรรจุ เมื่อสสจ.ได้รับคำ
ขอฯ จึงร้องขอเอกสารนี้เพิ่มเติมด้วย 

ทบทวนหารือเรื่องการแนบเอกสารยินยอมให้แบ่ง
บรรจุผลิตภัณฑ์ เพื่อกำหนดแนวทางปฏิบัติและ
สื่อสารเจ้าหน้าที่อย.และสสจ.ให้ชัดเจน 

4. แบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร (กรณีที่
อาหารมีเอนไซม์เป็นส่วนประกอบ) ไม่ถูกต้องหรือไม่
ครบถ้วน 

กรณีที่อาหารมีเอนไซม์เป็นส่วนประกอบ ระบบ E-
submission ไม ่ได ้คำนวณปริมาณวัตถ ุเจ ือปน
อาหารที่เป็นเอนไซม์ ดังนั้นเจ้าหน้าที่จึงร้องขอให้ผู้
ยื่นคำขอฯ แนบเอกสารนี้ แต่ผู้ยื่นคำขอฯ ไม่เข้าใจ
วิธีประเมินหรือวิธีกรอกเอกสารนี้ 

ทบทวนปรับลดแบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือ
ปนอาหาร แล้วเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอง  

การกรอกข้อมูลผ่าน web application 
ตามตารางท่ี 10 1.จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่

เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะการพิจารณาชื่ออาหาร 
 

อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความเสี่ยงและมีฉบับเดียว  

 2.ผู ้ยื ่นคำขอฯ ขาดประสบการณ์, ความรู ้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้องและผลิตภัณฑ์  
 

ทบทวนรายละเอียดหลักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
 3.ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจวิธ ีกรอก

ข้อมูลและแนบเอกสารที ่เกี ่ยวข้องผ่านระบบ E-
submission 

ทบทวนปรับปรุงเอกสารคู ่มือการใช้งานสำหรับ
ผ ู ้ ป ร ะ ก อ บ ก า ร  (User Manual) ร ะ บ บ  E-
submission ผลิตภัณฑ์อาหาร โดยเพิ่มรายละเอียด
วิธีกรอกข้อมูลและแนบเอกสารตามที่พบปัญหา
ข้อบกพร่องให้ชัดเจน หรือทบทวนเพิ ่มข้อความ
อธิบายวิธีกรอกข้อมูลหรือแนบเอกสารผ่าน web 
application ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 8  
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3.3 ปัญหาการอนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 

เนื่องจากในช่วงเวลาที่ศึกษา มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 เพียง 53 คำขอฯ โดยเป็นคำขอฯ 
กรณีนำเข้าและผลิตเท่านั้น และไม่มีคำขอฯ กรณีแบ่งบรรจุและส่งออก ดังนั้นอาจไม่เพียงพอที่จะสรุปข้อมูล
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากข้อมูลนี้ได้ อย่างไรก็ตามในช่วงเวลาดังกล่าว  มีปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการ
พิจารณาเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 
แสดงดังตารางที่ 12 
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ตารางท่ี 12 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ           
ไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้องป.สธ.ฉบับที่ 409 3 100.0 0 0.0 0 0.0 21 48.8 24 52.2 
ป.สธ.ฉบับที่ 421 0 0.0 0 0.0 0 0.0 4 9.3 4 8.7 
ป.สธ.ฉบับที่ 388 0 0.0 0 0.0 0 0.0 4 9.3 4 8.7 
ชื่ออาหารไม่ตรงคำขอ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 3 7.0 3 6.5 
ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร 0 0.0 0 0.0 0 0.0 11 25.6 11 23.9 
รวม 3 100 0 0 0 0 43 100 46 100.0 
เอกสารแจ้งกรรมวิธีการผลิต             
ไม่ตรงสูตร 0 0.0 0 0.0 0 0.0 7 25.0 7 25.0 
ป.สธ.ฉบับที่ 409 0 0.0 0 0.0 0 0.0 9 32.1 9 32.1 
ชื่ออาหารไม่ตรงคำขอ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 7.1 2 7.1 
ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร 0 0.0 0 0.0 0 0.0 10 35.7 10 35.7 
รวม 0 0 0 0 0 0 28 100 28 100.0 
เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน             
ไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้องป.สธ.ฉบับที่ 409 4 100.0 0 0.0 0 0.0 37 59.7 41 62.1 
ป.FA เดี่ยว 0 0.0 0 0.0 0 0.0 5 8.1 5 7.6 
JECFA spec. 0 0.0 0 0.0 0 0.0 7 11.3 7 10.6 
ชื่ออาหารไม่ตรงคำขอ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 3 4.8 3 4.5 
ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร 0 0.0 0 0.0 0 0.0 10 16.1 10 15.2 
รวม 4 100 0 0 0 0 62 100 66 100 

 50 
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ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน             
ไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้องป.สธ.ฉบับที่ 409 0 0.0 0 0.0 0 0.0 19 37.3 19 37.3 
ขาดรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ enzyme activity 0 0.0 0 0.0 0 0.0 24 47.1 24 47.1 
ชื่อผู้สั่งตัวอย่างไม่ตรงกับผู้ยื่นคำขอฯ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 3.9 2 3.9 
ชื่ออาหาร/ชื่อผู้ผลิตไม่ครบถ้วน/ไม่ตรงกับท่ียื่นคำขอ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 6 11.8 6 11.8 
รวม 0 0 0 0 0 0 51 100 51 100 
ฉลากอาหาร             
ป.สธ.ฉบับที่ 367 4 57.1 0 0.0 0 0.0 28 33.3 32 35.2 
ป.สธ.ฉบับที่ 372 0 0.0 0 0.0 0 0.0 12 14.3 12 13.2 
ป.สธ.ฉบับที่ 409 3 42.9 0 0.0 0 0.0 5 6.0 8 8.8 
ป.สธ.เรื่อง เกลือบริโภค 0 0.0 0 0.0 0 0.0 6 7.1 6 6.6 
ป.สธ.ฉบับที่ 432 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 2.4 2 2.2 
ป.อย.เรื่อง หลักเกณฑ์ฯ มาตรฐานระบบการผลิต 0 0.0 0 0.0 0 0.0 20 23.8 20 22.0 
เพ่ิมข้อความสูตร+วิธีใช้ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 10 11.9 10 11.0 
ข้อความรับรองไม่ตรงกับฉลาก 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.2 1 1.1 
รวม 7 100 0 0 0 0 84 100 91 100 
คู่มือประกอบการจำหน่าย             
ป.สธ.ฉบับที่ 367 9 60.0 0 0.0 0 0.0 17 30.9 26 37.1 
ป.สธ.ฉบับที่ 372 3 20.0 0 0.0 0 0.0 19 34.5 22 31.4 
ป.สธ.ฉบับที่ 409 3 20.0 0 0.0 0 0.0 18 32.7 21 30.0 
เพ่ิมข้อความ "การใช้..." 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.8 1 1.4 
รวม 15 100 0 0 0 0 55 100 70 100 51 
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ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
ใบรับรองสถานที่ผลิต             
หน่วยรับรอง 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
ขอบข่าย 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 100.0 2 100.0 
มาตรฐานระบบ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
การรับรองสำเนา 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
รวม 0 0 0 0 0 0 2 100 2 100.0 
อ่ืนๆ อายุการเก็บ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 5 11.9 5 9.6 
แบบฟอร์มประเมิน FA 6 60.0 0 0.0 0 0.0 30 71.4 36 69.2 
spec.ภาชนะบรรจุ 4 40.0 0 0.0 0 0.0 7 16.7 11 21.2 
รวม 10 100 0 0 0 0 42 100 52 100 

 

 

 

 

  

 

52 
5

2 



53 
 

เมื่อพิจารณาจำนวนข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาต
เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 (ตารางที่ 12) ในช่วงเวลาที่ศึกษา พบว่าเอกสาร
ประกอบการยื่นคำขอฯ ที่พบปัญหาข้อบกพร่องมากที่สุด ได้แก่ ฉลากอาหาร รองลงมาคือ คู่มือประกอบการ
จำหน่าย, เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน, รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน, 
เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ, เอกสารแจ้งกรรมวิธีการผลิต, ใบรับรองสถานที่ผลิต (กรณีนำเข้าจาก
ต่างประเทศ) และอื่นๆ เช่น แบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร (FA), ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
ของภาชนะบรรจุ, อายุการเก็บรักษา ตามลำดับ ทั้งนี้แนวโน้มข้อบกพร่องของเอกสารที่พบเป็นไปในทิศทาง
เดียวกับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ดังนั้นอาจอธิบายได้ด้วยสาเหตุเดียวกันคือ เอกสารที่มีข้อกำหนด
กฎหมายที่เกี ่ยวข้องมากกว่า ทำให้มีโอกาสพบข้อบกพร่องมากกว่า ฉลากอาหารและคู ่มือประกอบการ
จำหน่ายแสดงข้อมูลที่มีข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องหลายฉบับ ในขณะที่เอกสารอื่นๆ มักเกี่ยวข้องกับ
กฎหมายว่าด้วยเรื่องข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร 

 

3.3.1 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาฉลากเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับ
ที่ 409 

สำหรับรายละเอียดปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารต่างๆ พบว่าฉลากแสดงข้อมูล 
ไม่เป็นไปป.สธ.ฉบับที่ 367 มากที่สุด ตามด้วยประกาศอย. เรื่องหลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือเครื่องหมาย 
การได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร, ป.สธ.ฉบับที่ 372, ไม่แสดงข้อความทำนองว่า “สูตร
ส่วนประกอบและวิธีใช้แสดงในคู่มือประกอบการจำหน่าย”  นอกจากนั้นพบว่าแสดงข้อมูลไม่สอดคล้อง
กับป.สธ.ฉบับที่ 409, ป.สธ. เรื่อง เกลือบริโภค, ป.สธ. ฉบับที่ 432 

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ โดย
ต้องอ้างอิงทั้งกฎหมายว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากวัตถุเจือปนอาหาร (เช่น ป.สธ.ฉบับที่ 372 ซึ่งบังคับการ
แสดงข้อมูลพื้นฐานบนฉลากวัตถุเจือปนอาหาร), การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (เช่น ป.สธ.ฉบับที่ 
367, การแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร เช่น ฮาลาล, โค
เชอร์), ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบที่ใช้ (เช่น ป.สธ.เรื่อง เกลือบริโภค) และเงื่อนไขการใช้
เอนไซม์ (ป.สธ.ฉบับที่ 409) 

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับฉลากวัตถุเจือปน
อาหารให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย 

2) การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหาข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก เช่น ในช่วงเวลา
ที่ศึกษา มีการบังคับใช้ป.สธ.ฉบับที่ 432 เจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการจึงยังขาดประสบการณ์ในการพิจารณา
เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

แนวทางแก้ไขปัญหา ควรจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจน 
เพื่อรองรับกรณีที่จะมีการออกกฎหมายใหม่ เช่น ศึกษาทำความเข้าใจข้อกำหนดกฎหมาย, ทบทวนคู่มือ
สำหรับประชาชนและเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ, รวบรวมข้อมูลผลิตภัณฑ์และปัญหาข้อบกพร่องที่พบ, 
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ประชุมทบทวนปัญหา วิเคราะห์สาเหตุและหาแนวทางแก้ไขปัญหาร่วมกัน แล้วจัดทำหลักเกณฑ์หรือคู่มือ
สำหรับเจ้าหน้าที่และประชาชนให้ชัดเจน 

3) ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับฉลาก, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร และเงื ่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ทำให้แสดงข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 
นอกจากนั้นผู้ประกอบการจำนวนมากประสงค์จะแสดงข้อความกล่าวอ้างเพ่ิมเติมนอกเหนือจากข้อมูลพ้ืนฐาน
ที่กฎหมายบังคับ และพบมากบนฉลากกรณีนำเข้า เนื่องจากผู้ผลิตต่างประเทศมักทำฉลากอาหารแบบเดียวกัน
เพ่ือจำหน่ายในหลายประเทศ และไม่สามารถแก้ไขได้ ผู้ประกอบซึ่งขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
จึงแสดงชื่ออาหาร,รูปภาพ, สัญลักษณ์ หรือข้อความที่สื่อความหมายหรือพ้องเสียงกับคำที่สื่อความหมาย  
แล้วทำให้เข้าใจผิดเกี่ยวกับสาระสำคัญของอาหาร เช่น ประเภทหรือชนิดอาหาร, ส่วนประกอบของอาหาร, 
คุณภาพมาตรฐานของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์, ประสิทธิภาพ, วิธีการใช้ เป็นต้น จึงไม่สอดคล้องตามป.สธ.ฉบับ
ที่ 367 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 
-ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยอาจ

เพิ่มหัวข้อการจัดทำฉลากวัตถุเจือปนอาหารที่มีแบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างในภาคผนวก
ที่ 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างฉลากมาตรฐาน พร้อมคำอธิบายการแสดงข้อมูล เพื่อเป็นเครื่องมือช่วย
จัดทำและตรวจสอบฉลากเบื้องต้น ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 6 

-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างการแสดงข้อความกล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง และเงื่อนไขการ
แสดงข้อความตามกฎหมาย ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 7 

-ทบทวนการขอใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตที่ไม่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยอาหาร (เช่น ฮาลาล
, โคเชอร์) ประกอบการขออนุญาต โดยเพิ่มข้อความสื่อสารว่าให้เก็บเอกสารหลักฐานไว้ ณ สถานประกอบด้วย 
เนื่องจากหากเอกสารประกอบการพิจารณามีจำนวนมาก อาจทำให้มีโอกาสเกิดความผิดพลาดในการทวนสอบ
เอกสารและพบความไม่สอดคล้องกันของเอกสารมากข้ึน 

4) กฎหมายไม่ได้กำหนดให้แสดงข้อความทำนองว่า “สูตรส่วนประกอบและวิธีใช้แสดงในคู ่มือ
ประกอบการจำหน่าย” แต่กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารให้เพิ่มข้อความบนฉลากจากการประเมินความเสี่ยงที่
ผู้ประกอบการจะไม่ให้ข้อมูลต่อลูกค้า 

 แนวทางแก้ไขปัญหา กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความเหมาะสมในการให้เพ่ิม
ข้อความดังกล่าว 

 

3.3.2 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาคู่มือประกอบการจำหน่ายเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิต
อาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 

คู่มือฯ แสดงข้อมูลไม่เป็นไปป.สธ.ฉบับที่ 367, 372, 409 นอกจากนั้นขาดการแสดงข้อความทำนอง
ว่า “การใช้วัตถุเจือปนอาหารนอกเหนือจากวิธีใช้ข้างต้น ให้ปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร” 
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สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เกี ่ยวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ
เช่นเดียวกับฉลากอาหาร เนื่องจากป.สธ.ฉบับที่ 372 ไม่บังคับให้มีคู่มือฯ อย่างไรก็ตามกรณีที่ต้องมีเอกสารนี้
ประกอบฉลาก เจ้าหน้าที่ต้องตรวจสอบข้อมูลโดยอ้างอิงป.สธ.ฉบับที่ 372 ซึ่งบังคับการแสดงข้อมูลพื้นฐาน, 
กฎหมายว่าด้วยการแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ (เช่น ป.สธ.ฉบับที่ 367 ), ข้อกำหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานของวัตถุดิบที่ใช้ (เช่น ป.สธ.เรื่อง เกลือบริโภค) และเงื่อนไขการใช้เอนไซม์ (ป.สธ.ฉบับที่ 418) 

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที ่เก ี ่ยวข้องกับฉลากและคู ่มือ
ประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว  
เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย 

2) ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับฉลาก โดยเฉพาะการแสดงชื่ออาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 367 และการแสดงข้อมูลบังคับพื้นฐานป.สธ.ฉบับที่ 372, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร รวมทั้งเงื่อนไขการใช้ตามป.สธ.418 ทำให้แสดงข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยอาจ
เพิ่มหัวข้อการจัดทำฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหารที่มีแบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้
โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างคู่มือประกอบการจำหน่าย เพื่อเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบ
ฉลากเบื้องต้น ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 6 

3) การแสดงข้อความทำนองว่า “การใช้...(ระบุชื่อผลิตภัณฑ์)...นอกเหนือจากวิธีใช้ข้างต้น ให้ปฏิบัติ
ตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร” ในหัวข้อวิธีใช้อาหาร ไม่ได้เป็นข้อความที่กฎหมายบังคับให้แสดง 
ประกอบกับให้ระบุชื ่อผลิตภัณฑ์ที ่อาจขัดกับป.สธ.ฉบับที ่ 367 ในข้อความด้วย ดังนั ้นจึงมีโอกาสพบ
ข้อบกพร่องได้มาก 

แนวทางแก้ไขปัญหา กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความเหมาะสมในการให้เพ่ิม
ข้อความดังกล่าว 

 

3.3.3 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานเอนไซม์สำหรับ
ใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 

เอกสารข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานแสดงข้อมูลไม่เป็นไป ป.สธ.ฉบับที่ 409 มากที่สุด ตามด้วยผู้
ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ข้อมูลไม่สอดคล้องกับ JECFA spec., ป.อย.FA 
เดี่ยว และชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เก่ียวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ โดยมี
กฎหมายหลายฉบับที่กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานวัตถุเจือปนอาหารอาหารประเภทนี้ ทำให้ผู้ประกอบการไม่
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ทราบว่าต้องพิจารณากฎหมายฉบับใด นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ ส่งผลต่อ
จำนวนข้อบกพร่องที่พบ เมื่อมีจำนวนชนิดวัตถุเจือปนอาหารที่มีการยื่นคำขอฯ มาก จะมีโอกาสพบปัญหา
ข้อบกพร่องมาก เช่น ผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบที ่เป็นวัตถุเจือปนอาหารส่วนมากเป็ นสารที ่อ้างอิง
รายละเอียดตาม JECFA spec. ทำให้โอกาสพบข้อบกพร่องมากที่สุด 

 แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้อง
กับการประเมินความเสี่ยงและมีฉบับเดียว เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย  

2) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์
โดยแจ้งรายละเอียดไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 

 แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารข้อกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน เพ่ือให้ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

3) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ผู้ออกเอกสารไม่ใช่
ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารชี้แจงให้ชัดเจน กรณีชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ หรือเอกสารไม่ได้ออกโดยผู้ผลิตหรือ
ผู้ผลิตไม่ได้รับรองเอกสาร 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น 

 

3.3.4 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน
เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานพบประเด็นรายละเอียดเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นไป
ตามป.สธ.ฉบับที่ 409 มากที่สุด ตามด้วยชื่ออาหารหรือข้อมูลผู้ผลิตไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ และข้อมูลผู้ส่ง
ตัวอย่างไม่ใช่ผู้ยื่นคำขอฯ 

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์
โดยแนบเอกสารรายงานฯ ที่มีรายละเอียดไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย, คู่มือสำหรับประชาชน
และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาต 

แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปน
อาหาร โดยเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ  
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2) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ ชื่ออาหารไม่ตรง
กับที่ยื่นคำขอฯ หรือผู้ประกอบการส่งตัวอย่างวิเคราะห์ก่อนแล้วจึงยื่นคำขอฯ ชื่ออาหาร โดยไม่แนบหลักฐาน
ชี้แจง 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารแก้ไขหรือชี้แจงให้ชัดเจน กรณีระบุชื่ออาหาร, ข้อมูลผู้ผลิตหรือผู้ส่งตัวอย่างไม่ตรงกับที่ยื่นคำ
ขอฯ 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น 

 

3.3.5 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารสูตรเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.
ฉบับท่ี 409 

เอกสารสูตรแสดงข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นไปตามป.สธ.ฉบับที่ 409 มากที่สุด ตามด้วยผู้ออก
เอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร และประเด็นอื่นๆคือ ข้อมูลไม่สอดคล้องกับป.สธ.ฉบับที่ 388, 421 
และชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เก่ียวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที่พบ โดยมี
กฎหมายหลายฉบับที่กำหนดสูตรหรือคุณภาพมาตรฐานของอาหารประเภทนี้ ทำให้ผู้ประกอบการไม่ทราบว่า
ต้องพิจารณากฎหมายฉบับใด 

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้อง
กับการประเมินความเสี่ยงและมีฉบับเดียว เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย  

2) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์
โดยแจ้งสูตรส่วนประกอบไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารสูตร  เพื่อให้
ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

3) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ผู้ออกเอกสารไม่ใช่
ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 



58 
 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารชี้แจงให้ชัดเจน กรณีชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ หรือเอกสารไม่ได้ออกโดยผู้ผลิตหรือ
ผู้ผลิตไม่ได้รับรองเอกสาร 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น 

 

3.3.6 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการผลิตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิต
อาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 

สำหรับเอกสารกรรมวิธีการผลิต พบประเด็นผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิตหรือขาดการรับรองเอกสารมาก
ที่สุด ตามด้วยแสดงข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นไปตามป.สธ.ฉบับที่ 409, ส่วนประกอบที่ใช่ไม่สอดคล้องกับ
เอกสารสูตร และชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับกรรมวิธีการผลิต
อาหาร จึงยื่นคำขอฯ ผลิตภัณฑ์โดยแจ้งรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ 

-จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารกรรมวิธีการ
ผลิต เพ่ือให้ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

2) ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ผู้ออกเอกสารไม่ใช่
ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจากผู้ผลิต, ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ, แจ้งสูตรส่วนประกอบไม่ตรงกับ 
เอกสารสูตร  

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  เช่น 
ให้แนบเอกสารชี้แจงให้ชัดเจน กรณีชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ หรือเอกสารไม่ได้ออกโดยผู้ผลิตหรือ
ผู้ผลิตไม่ได้รับรองเอกสาร 

-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น)  

 3) ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนความสอดคล้องกันของข้อมูลหรือทบทวนไม่ละเอียด 

 แนวทางแก้ไขปัญหา อบรมเน้นย้ำผู ้ประกอบการให้ทบทวนความครบถ้วน /สอดคล้องกันของ
รายละเอียดคำขอฯ ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง 
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3.3.7 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาใบรับรองสถานที่ผลิตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 

สำหรับใบรับรองสถานที่ผลิต (กรณีนำเข้า) พบเพียงประเด็นขอบข่าย (scope) การรับรองการผลิต 
สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

ผู้ประกอบการนำเข้าอาจขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์หรือประกาศอย. 
เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร  จึงยื่นคำขอฯ 
ผลิตภัณฑ์โดยแนบเอกสารที่มีรายละเอียด ไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมายและตัวอย่างเอกสารใน
เว็บไซต์กองอาหาร 

 แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปน
อาหาร โดยเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

 
3.3.8 ปัญหาข้อบกพร่องอื่นที่พบจากการพิจารณาคำขอเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.
ฉบับท่ี 409 

ปัญหาข้อบกพร่องอื่นที่พบ โดยส่วนมากพบข้อบกพร่องจากการพิจารณาแบบฟอร์มประเมินการใช้
วัตถุเจือปนอาหาร, เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงด้านข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ และผู้ยื่นคำขอฯ 
แจ้งอายุการเก็บรักษาไม่ครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารฯ หรือไม่สอดคล้องตามเอกสารแนบประกอบการ
ยื่นคำขอฯ  

สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) ประเด็นแบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ประกาศอย. เรื่อง คำชี้แจงป.สธ.ว่าด้วย
เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารกำหนดว่า ผู้ผลิตและผู้น าเข้าต้องแจ้งข้อมูลการใช้วัตถุเจือปนอาหารใน
สูตรส่วนประกอบของเอนไซม์ปรุงแต่ง และต้องค านวณปริมาณการตกค้างของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ใน
เอนไซม์ดังกล่าวเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับ ดังตัวอย่างที่แสดงตามเอกสารหมายเลข 2 แนบท้าย
ประกาศฯ นี้ อย่างไรก็ตามผู้ประกอบการไม่ทราบว่าต้องแนบแบบฟอร์มประเมินฯ หรือไม่เข้าใจวิธีกรอกข้อมูล
และเกณฑ์การพิจารณาเอกสารนี้  

แนวทางแก้ไขปัญหา  

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุให้ชัดเจนว่าให้แนบเอกสารแบบฟอร์ม
ประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ด้วย 

2) ประเด็นข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ อาจเกิดจากอย.เคยกำหนดให้ผู้ยื่นคำขอ
ฯ แนบรายงานผลวิเคราะห์ภาชนะบรรจุพลาสติกมีสีและสัมผัสอาหารเหลว ต่อมาได้ปรับลดเอกสารดังกล่าว 
แต่ผู้ประกอบการที่มีประสบการณ์ยังคุ้นเคยกับแนวปฏิบัติเดิม หรือผู้ประกอบการบางรายเข้าใจเองว่าต้อง
แนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาคำขอฯ จึงแนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาด้วย หรือ เจ้าหน้าที่ขอ
เอกสารรับรองข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 
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-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบ 

-ทบทวนปรับลดเอกสารรับรองข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ ประกอบการขอ
อนุญาต แล้วเพิ่มข้อความสื่อสารว่าให้เก็บเอกสารหลักฐานไว้ ณ สถานประกอบด้วย เนื่องจากหากเอกสาร
ประกอบการพิจารณามีจำนวนมาก อาจทำให้มีโอกาสเกิดความผิดพลาดในการทวนสอบเอกสารและพบความ
ไม่สอดคล้องกันของเอกสารมากข้ึน 

3) ประเด็นอายุการเก็บรักษา อาจเกิดจากผู ้ประกอบการไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบตามแบบ
ตรวจสอบเอกสารฯ หรือไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบต่างๆ ว่าแจ้งข้อมูลสอดคล้องกันหรือไม่  หรือทบทวนไม่
ละเอียด 

แนวทางแก้ไขปัญหา ควรทบทวนปรับลดการแนบเอกสารแจ้งอายุการเก็บรักษา โดยให้ผู้ยื่นคำขอฯ 
กรอกข้อมูลใน web application พร้อมทั้งเพิ่มข้อความสื่อสารว่าให้เก็บหลักฐานผลการทดสอบอายุเก็บ
รักษาไว้ ณ สถานประกอบ ด้วย 

 
 3.3.9 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาการกรอกข้อมูลเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิต
อาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 ผ่าน web application   

ปัญหาข้อบกพร่องที ่พบจากการพิจารณาการกรอกข้อมูล เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 409 ผ่าน web application แสดงดังตารางที่ 13 โดยพบว่าข้อบกพร่องที่พบมากที่สุดเป็น
การยื่นคำขอฯ ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับป.สธ.ฉบับที่ 367 รองลงมาพบว่าผู้ยื่นคำขอฯ กรอกข้อมูลสูตร
ส่วนประกอบไม่ตรงกับเอกสารแนบ, แนบเอกสารไม่ถูกต้อง, ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับป.สธ.ฉบับที่ 372, 
กรอกข้อมูลลักษณะอาหาร, อายุการเก็บไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบ, กรอกรายละเอียดสถานที่ผลิต ( REF 
CER) ไม่ตรงกับใบรับรองฯ, กรอกหมวดอาหารไม่ครอบคลุมวิธีใช้ , แจ้งรายละเอียดอายุการเก็บและภาชนะ
บรรจุไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบ, แจ้งขนาดบรรจุไม่ครบถ้วน และแจ้งรายการส่วนประกอบ
ไม่สอดคล้องชนิดของส่วนประกอบอาหาร 
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ตารางที ่13  ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาการกรอกข้อมูลเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 ผ่าน web application  

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ  
ผลิต  แบ่งบรรจุ  ส่งออก  นำเข้า 

รวม % รวม % รวม % รวม % 
รายละเอียด REF CER ไม่ตรง CER 0 0.0 0 0.0 0 0.0 4 4.7 
ชื่ออาหารไม่ตรงกับเอกสารแนบ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
ชื่ออาหารขัดป.สธ.ฉบับที่ 367 4 50. 0 0 0.0 0 0.0 28 32.9 
ชื่ออาหารขัดป.สธ.ฉบับที่ 372 0 0.0 0 0.0 0 0.0 7 8.2 
ลักษณะอาหารไม่ตรงกับรายงานผวค. 0 0.0 0 0.0 0 0.0 7 8.2 
ลักษณะอาหารไม่สอดคล้องกม. 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
ส่วนประกอบอาหารไม่ตรงกับเอกสารแนบ 1 12.5 0 0.0 0 0.0 11 12.9 
กรอกส่วนประกอบสลับที่ ข้อ 4.3.1-4.32 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.2 
หน้าที่สารไม่สอดคล้องวิธีใช้ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
หมวดอาหารไม่ครอบคลุมวิธีใช้ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 4 4.7 
หมวดอาหารไม่สอดคล้องป.สธ.ฉบับที่ 409 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
ปริมาณอาหารไม่ครอบคลุมวิธีใช้ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
ชนิดภาชนะบรรจุ-ฝาไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้องเอกสารแนบ 0 0.0 0 0.0 0 0.0 3 3.5 
ขนาดบรรจุไม่ครอบคลุม/ไม่ครบถ้วน 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.2 
อายุการเก็บไม่สอดคล้อง 3 37.5 0 0.0 0 0.0 5 5.9 
อุณหภูมิการเก็บไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบ/ใบอ. 0 0.0 0 0.0 0 0.0 4 4.7 
แนบเอกสารใหม่ให้ตรงหัวข้อ/ยกเลิกไปแล้ว 0 0.0 0 0.0 0 0.0 10 11.8 
จุดประสงค์ฉลาก 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
แนบไฟล์ฉลากไม่ถูกต้อง 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
รวม 8 100 0 0 0 0 85 100 
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 สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 

1) จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เกี ่ยวข้องส่งผลต่อจำนวนปัญหาข้อบกพร่องที ่พบ  
การพิจารณาชื่ออาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 อ้างอิงกฎหมายว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากวัตถุเจือปนอาหาร 
ได้แก่ ป.สธ.ฉบับที่ 372, 367 และกฎหมายที่กำหนดการแสดงฉลากไว้เป็นการเฉพาะ ดังนั้นหากผู้ยื่นคำขอฯ 
ประสงค์จะกล่าวอ้างในชื ่ออาหาร เจ้าหน้าที ่ต้องพิจารณากฎหมายทั้งหมดที่เกี ่ยวข้อง ซึ ่งมีโอกาสพบ
ข้อบกพร่องมากขึ้น 

แนวทางแก้ไขปัญหา อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้อง
กับการประเมินความเสี่ยงและมีฉบับเดียว เพ่ือให้สืบค้นและเข้าใจได้ง่าย 

2) ผู้ยื่นคำขอฯ ขาดประสบการณ์, ความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้องและผลิตภัณฑ์ จึงกรอก
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ เช่น สูตรส่วนประกอบ, วิธีใช้ ไม่สอดคล้องกับกฎหมายหรือเอกสารแนบ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปน
อาหาร โดยเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

3) ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจวิธีกรอกข้อมูลและแนบเอกสารที ่เกี ่ยวข้องผ่านระบบ  
E-submission จึงปฏิบัติได้ไม่ถูกต้อง 

แนวทางแก้ไขปัญหา ทบทวนปรับปรุงเอกสารคู่มือการใช้งานสำหรับผู้ประกอบการ (User Manual) 
ระบบ E-submission ผลิตภัณฑ์อาหาร โดยเพิ่มรายละเอียดวิธีกรอกข้อมูลและแนบเอกสารตามที่พบปัญหา
ข้อบกพร่องให้ชัดเจน หรือทบทวนเพิ่มข้อความอธิบายวิธีกรอกข้อมูลหรือแนบเอกสารผ่าน web application 
ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 8 โดยอาจแสดงข้อความกำกับช่องท่ีให้กรอกข้อมูลหรือแนบเอกสาร  

 

จากข้อมูลปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารประกอบการยื่นคำขออนุญาตอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 409 (ตารางที่ 12) รวมทั้งการกรอกข้อมูลผ่าน web application (ตารางที่ 13) จะเห็นว่า
โดยรวมพบในกรณีนำเข้ามากกว่ากรณีผลิต ซึ่งเป็นไปในทิศทางเดียวกับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ซึ่งอาจ
อธิบายได้ด้วยปริมาณคำขอฯ ที่มากกว่าและมีกฎหมายที่เกี่ยวข้องมากกว่า เช่น ต้องอ้างอิงประกาศอย. เรื่อง 
เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหารด้วย นอกจากนั้นกรณี
ที่เอกสารประกอบการพิจารณาเป็นเอกสารจากผู้ผลิตต่างประเทศ อาจทำให้การสื่อสารข้อกำหนดกฎหมาย
และข้อบกพร่องที่พบเป็นไปได้ยากกว่า ส่งผลให้พบปัญหาข้อบกพร่องมากกว่า 

 อนึ่ง  ผู้ศึกษาได้สรุปปัญหาข้อบกพร่องที่พบ สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาต เอนไซม์
สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 ดังตารางที่ 14
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ตารางท่ี 14 สรุปปัญหาข้อบกพร่องที่พบ สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหาการอนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409  

ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
ฉลาก   
1. ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

-ป.สธ.ฉบับที่ 367 
-ประกาศอย. เรื ่องหลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือ

เครื่องหมายการได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิต
อาหาร  

-ป.สธ.ฉบับที่ 372 
-ป.สธ.ฉบับที่ 409 
-ป.สธ. เรื่อง เกลือบริโภค 
-ป.สธ. ฉบับที่ 432  

1.1. มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก 
 
 
1.2 การออกกฎหมายใหม่อาจทำให้พบปัญหา
ข้อบกพร่องตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก 
1.3 ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องกับฉลาก, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร และเง ื ่อนไขการใช ้ว ัตถ ุเจ ือปนอาหาร 
นอกจากนั้นผู้ประกอบการจำนวนมากประสงค์จะ
แสดงข้อความกล่าวอ้างเพิ ่มเติมนอกเหนือจาก
ข้อมูลพื้นฐานที่กฎหมายบังคับ 
 
 
 
 
  

1.1 อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับฉลากวัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน
สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับ
เดียว  
1.2 จัดทำเอกสารขั ้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับ
เจ้าหน้าที่ท่ีเกี่ยวข้องให้ชัดเจน 
1.3 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.3 ดังนี้ 
1.3.1 ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการ
จัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดย
อาจเพิ่มหัวข้อการจัดทำฉลากวัตถุเจือปนอาหารที่มี
แบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกที่ 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่
พบ 
1.3.2 จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างฉลากมาตรฐาน 
พร้อมคำอธิบายการแสดงข้อมูล ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกท่ี 6 
1.3.3 จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างการแสดงข้อความ
กล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง และเงื่อนไข
การแสดงข้อความตามกฎหมาย ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกท่ี 7 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
1.3.4 ทบทวนการขอใบรับรองมาตรฐานระบบการ
ผลิตที่ไม่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยอาหาร (เช่น 
ฮาลาล, โคเชอร์) ประกอบการขออนุญาต โดยเพ่ิม
ข้อความสื ่อสารว่าให้เก็บเอกสารหลักฐานไว้ ณ 
สถานประกอบด้วย 

2. ไม่แสดงข้อความทำนองว่า “สูตรส่วนประกอบและวิธีใช้
แสดงในคู่มือประกอบการจำหน่าย” 

กฎหมายไม่ได้กำหนดให้แสดงข้อความดังกล่าว แต่
กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารให้เพ่ิมข้อความบนฉลาก
จากการประเมินความเสี่ยงที่ผู้ประกอบการจะไม่ให้
ข้อมูลต่อลูกค้า 

กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความ
เหมาะสมในการให้เพ่ิมข้อความดังกล่าว 

คู่มือประกอบการจำหน่าย 
1.ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

-ป.สธ.ฉบับที่ 367 
-ป.สธ. ฉบับที่ 372 
-ป.สธ. ฉบับที่ 409  
 

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก 
 
 
1.2 ผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องกับฉลาก, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
อาหาร รวมทั้งเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 

1.1 อย.ทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่าย
วัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการ
ประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว 
1.2 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.2 ดังนี้ 
1.2.1 ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการ
จัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดย
อาจ เพ ิ ่ มห ั ว ข ้ อ กา รจ ั ดท ำฉล าก และค ู ่ มื อ
ประกอบการจำหน่ายว ัตถ ุ เจ ือปนอาหารท ี ่มี
แบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกที่ 5 พร้อมทั้งเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่
พบ 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
1.2.2 จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างคู่มือประกอบการ
จำหน่าย เพ่ือเป็นเครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบ
ฉลากเบื้องต้น ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 6 

2.ไม่แสดงข้อความทำนองว่า “การใช้...(ชื่อผลิตภัณฑ์)...
นอกเหนือจากวิธีใช้ข้างต้น ให้ปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วย
วัตถุเจือปนอาหาร” 

การแสดงข้อความดังกล่าว ในหัวข้อวิธีใช้อาหาร 
ไม ่ได ้ เป ็นข ้อความที ่กฎหมายบ ังค ับให ้แสดง 
ประกอบกับให้ระบุชื่อผลิตภัณฑ์ที่อาจขัดกับป.สธ.
ฉบับที่ 367 ในข้อความด้วย ดังนั้นจึงมีโอกาสพบ
ข้อบกพร่องได้มาก 

กลุ่มงานวัตถุเจือปนอาหารควรทบทวนหารือความ
เหมาะสมในการให้เพ่ิมข้อความดังกล่าว 

เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
1.ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

-ป.สธ.ฉบับที่ 409  
-JECFA spec.,  
-ป.อย.FA เดี่ยว  

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก นอกจากนั้นจำนวนชนิดวัตถุเจือปน
อาหารท ี ่ม ีการย ื ่นคำขอฯ ส ่ งผลต ่อจำนวน
ข้อบกพร่องที่พบ  
1.2 ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 
 
  

1.1 อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความเสี่ยงและมีฉบับเดียว  
 
1.2 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.2 ดังนี้ 
1.2.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
1.2.2 จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย 
ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารข้อกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน เพื่อให้ผู้ประกอบการทราบ
ว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 

2.ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู ้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสารจาก
ผู้ผลิต หรือ ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  65 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน 
1.ผลวิเคราะห์ฯ ไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นไปตามป.สธ.ฉบับที่ 
409 

ผู ้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู ้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

ทบทวนรายละเอียดหลักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

2.ชื่ออาหาร/ข้อมูลผู้ผลิต/ข้อมูลผู้ส่งตัวอย่างไม่ตรงกับที่
ยื่นคำขอฯ 

 

ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  

เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ 
1.ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย 

-ป.สธ.ฉบับที่ 409  
-ป.สธ.ฉบับที่ 388 
-ป.สธ.ฉบับที่ 421  

1.1 มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้องมาก  
 
1.2 ผู้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้อง  
 

1.อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความเสี่ยงและมีฉบับเดียว  
1.2 แนวทางแก้ไขสาเหตุข้อ 1.2 ดังนี้ 
1.2.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
1.2.2 จัดทำและเผยแพร่คู่มือรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย 
ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารสูตร  

2.ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร หรือ 
ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 

ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร 

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  
 
 66 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
เอกสารกรรมวิธีการผลิต 
1.ข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามป.สธ.ฉบับที่ 409 ผู ้ประกอบการขาดประสบการณ์, ความรู ้ความ

เข้าใจกฎหมายที ่เกี ่ยวข้องกับกรรมวิธ ีการผลิต
อาหาร  

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 

2. ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร หรือ
ชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ  

ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร  

-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากข้ึน  
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร  

3. สูตรส่วนประกอบไม่ตรงกับเอกสารสูตร ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนความสอดคล้องกัน
ของข้อมูลหรือทบทวนไม่ละเอียด 

อบรมเน ้นย ้ำผ ู ้ประกอบการให ้ทบทวนความ
ครบถ้วน/สอดคล้องกันของรายละเอียดคำขอฯ 
ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง 

ใบรับรองสถานที่ผลิต  กรณีนำเข้าจากต่างประเทศ  
ขอบข่าย (scope) การรับรอง ผู้ประกอบการนำเข้าอาจขาดประสบการณ์, ความรู้

ความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ จึงยื่นคำขอฯ โดย
แนบเอกสารท ี ่ม ีรายละเอียดไม ่สอดคล ้องกับ
ผลิตภัณฑ์ 

ทบทวนรายละเอียดหลักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
 

อ่ืนๆ  
1.ไม่แจ้งอายุการเก็บรักษาตามที่แบบตรวจสอบเอกสารฯ 
กำหนด หรือแจ้งไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบประกอบการ
ยื่นคำขอฯ  
 

ผู้ประกอบการอาจไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบตาม
แบบตรวจสอบเอกสารฯ หรือไม่ได้ทบทวนเอกสาร
แนบต่างๆ ว่าแจ้งข้อมูลสอดคล้องกันหรือไม่ หรือ
ทบทวนไม่ละเอียด 

ทบทวนปรับลดการแนบเอกสารแจ้งอายุการเก็บ
รักษา โดยให้ผู ้ย ื ่นคำขอฯ กรอกข้อมูลใน web 
application พร้อมทั้งเพ่ิมข้อความสื่อสารว่าให้เก็บ
หลักฐานผลการทดสอบอายุเก็บรักษาไว้ ณ สถาน
ประกอบ ด้วย 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
2.เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงด้านข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
ของภาชนะบรรจุ  
 

2.1 อย.เคยกำหนดให้ผู้ยื่นคำขอฯ แนบรายงานผล
วิเคราะห์ภาชนะบรรจุพลาสติกมีส ีและสัมผัส
อาหารเหลว ต่อมาได้ปรับลดเอกสารดังกล่าว แต่
ผู้ประกอบการที่มีประสบการณ์ยังคุ้นเคยกับแนว
ปฏิบัติเดิม หรือผู้ประกอบการบางรายเข้าใจเองว่า
ต้องแนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาคำขอฯ จึง
แนบเอกสารนี้ประกอบการพิจารณาด้วย 
2.2 เจ้าหน้าที่ขอเอกสารรับรองข้อกำหนดคุณภาพ
มาตรฐานของภาชนะบรรจุ 

2.1 ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
 
 
 
 
2.2 ทบทวนปรับลดเอกสารร ับรองข้อกำหนด
คุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุ ประกอบการ
ขออนุญาต แล้วเพิ ่มข้อความสื ่อสารว่าให้เก็บ
เอกสารหลักฐานไว้ ณ สถานประกอบด้วย 

3.แบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร (กรณีที่
อาหารมีเอนไซม์เป็นส่วนประกอบ) ไม่ถูกต้องหรือไม่
ครบถ้วน 

ผู ้ประกอบการไม่ทราบว่าต้องแนบแบบฟอร์ม
ประเมินฯ หรือไม่เข้าใจวิธีกรอกข้อมูลและเกณฑ์
การพิจารณาเอกสารนี้ 

ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ 
โดยระบุให้ชัดเจนว่าให้แนบเอกสารแบบฟอร์ม
ประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ด้วย 

การกรอกข้อมูลผ่าน web application 
ตามตารางท่ี 13 1.จำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่

เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะการพิจารณาชื่ออาหาร 
 

อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมิน
ความเสี่ยงและมีฉบับเดียว  

 2.ผู ้ยื ่นคำขอฯ ขาดประสบการณ์, ความรู ้ความ
เข้าใจกฎหมายที่เก่ียวข้องและผลิตภัณฑ์  
 

ทบทวนรายละเอียดหลักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ 
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ปัญหาข้อบกพร่อง สาเหตุ แนวทางแก้ไขปัญหา 
 3.ผู ้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจวิธ ีกรอก

ข้อมูลและแนบเอกสารที ่เกี ่ยวข้องผ่านระบบ E-
submission 

ทบทวนปรับปรุงเอกสารคู ่มือการใช้งานสำหรับ
ผ ู ้ ป ร ะ ก อ บ ก า ร  (User Manual) ร ะ บ บ  E-
submission ผลิตภัณฑ์อาหาร โดยเพิ่มรายละเอียด
วิธีกรอกข้อมูลและแนบเอกสารตามที่พบปัญหา
ข้อบกพร่องให้ชัดเจน หรือทบทวนเพิ ่มข้อความ
อธิบายวิธีกรอกข้อมูลหรือแนบเอกสารผ่าน web 
application ดังตัวอย่างในภาคผนวกท่ี 8  
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3.4 ปัญหาการอนุญาตผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อท่ีใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 

 เนื่องจากในช่วงเวลาที่ศึกษา มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 เพียง 4 คำขอฯ โดยเป็นคำขอฯ 
กรณีผลิตและนำเข้า 3 และ 1 คำขอฯ ตามลำดับ และไม่มีคำขอฯ กรณีแบ่งบรรจุและส่งออก ดังนั้นอาจไม่
เพียงพอที่จะสรุปข้อมูลปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากข้อมูลนี้ได้  อย่างไรก็ตามในช่วงเวลาดังกล่าว มีปัญหา
ข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
412 แสดงดังตารางที่ 15 

ตารางท่ี 1  ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 412 

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ  
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า 
รวม รวม รวม รวม 

เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ     
ป.สธ.ฉบับที่ 412 1 0 0 2 
ชื่ออาหาร/ชื่อผู้ผลิตไม่ครบถ้วน/ไม่ตรงคำขอ 1 0 0 0 
เอกสารแจ้งกรรมวิธีการผลิต     
ป.สธ.ฉบับที่ 412 1 0 0 2 
ชื่ออาหาร/ชื่อผู้ผลิตไม่ครบถ้วน/ไม่ตรงคำขอ 1 0 0 0 
เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน     
ป.สธ.ฉบับที่ 412 2 0 0 1 
ชื่ออาหาร/ชื่อผู้ผลิตไม่ครบถ้วน/ไม่ตรงคำขอ 1 0 0 0 
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน     
ไม่ครบถ้วน/ไม่ชัดเจนตามป.สธ.ฉบับที่ 412 1 0 0 0 
ชื่อผู้สั่งตัวอย่างไม่ตรง/ขาดเอกสารยินยอม 1 0 0 0 
ชื่ออาหาร/ชื่อผู้ผลิตไม่ครบถ้วน/ไม่ตรงคำขอ 0 0 0 4 
ฉลากอาหาร     
ป.สธ.ฉบับที่ 412 1 0 0 2 
ป.สธ.ฉบับที่ 367 1 0 0 5 
คู่มือประกอบการจำหน่าย 0 0 0 0 
ใบรับรองสถานที่ผลิต 0 0 0 0 
หมดอายุ 0 0 0 2 
แบบฟอร์มประเมิน FA 1 0 0 2 

 

เมื่อพิจารณาจำนวนข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412  (ตารางที่ 15) ในช่วงเวลาที่
ศึกษา พบว่าเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ ที่พบปัญหาข้อบกพร่องมากที่สุด ได้แก่ ฉลากอาหาร รองลงมา
คือ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน, เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ, เอกสารแจ้งกรรมวิธี
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การผลิต, เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน, แบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร (FA) 
และใบรับรองสถานที่ผลิต (กรณีนำเข้าจากต่างประเทศ) ซึ่งอาจอธิบายได้ด้วยสาเหตุเดียวกันกับอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 และ 412 คือ เอกสารที่มีข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องมากกว่า ทำให้มีโอกาสพบ
ข้อบกพร่องมากกว่าฉลากอาหารแสดงข้อมูลที่มีข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้องหลายฉบับ ในขณะที่เอกสาร
อ่ืนๆ มักเกี่ยวข้องกับกฎหมายว่าด้วยเรื่องข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร 

 

3.4.1 ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับ
อาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 412 

รายละเอียดปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการพิจารณาเอกสารต่างๆ ตามลำดับดังนี้ 
1) ฉลากแสดงข้อมูลไม่เป็นไปป.สธ.ฉบับที่ 367 และ 412 
2) รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานพบประเด็น ชื่ออาหารหรือข้อมูลผู้ผลิตไม่ตรง

กับที่ยื่นคำขอฯ หรือข้อมูลผู้ส่งตัวอย่างไม่ใช่ผู้ยื่นคำขอฯ และรายละเอียดเอกสารไม่ครบถ้วนหรือ ไม่เป็นไป
ตามป.สธ.ฉบับที่ 412 

3) เอกสารแจ้งสูตร, กรรมวิธีการผลิตและข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน แสดงข้อมูลไม่ครบถ้วน
หรือไม่เป็นไปตามป.สธ.ฉบับที่ 412 ตามด้วยชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ และผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต
หรือขาดการรับรองเอกสารโดยผู้ผลิต 

4) แบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร แสดงข้อมูลไม่สอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอฯ  
5) ใบรับรองสถานที่ผลิต (กรณีนำเข้าจากต่างประเทศ) หมดอายุ 
 
3.4.2 สาเหตุและแนวทางแก้ไขปัญหา 
จากปัญหาข้อบกพร่องที่พบ สาเหตุอาจเนื่องด้วยผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่

เกี่ยวข้องกับฉลาก, ข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานอาหาร และเงื่อนไขการใช้ผลิตภัณฑ์นี้ตามป.สธ.ฉบับที่ 412 
ทำให้แสดงข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่สอดคล้องกับกฎหมาย, ผู้ประกอบการไม่ทราบหรือไม่เข้าใจเกณฑ์การ
พิจารณาเอกสาร ทำให้พบกรณีที่ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต/ขาดการรับรองเอกสาร หรือชื่ออาหารไม่ตรงกบัที่
ยื่นคำขอฯ, ประเด็นแบบฟอร์มประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร เนื่องจากระบบ E-submission ไม่ได้คำนวณ
ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารในผลิตภัณฑ์นี้ ดังนั้นเจ้าหน้าที่จึงร้องขอให้ผู้ยื่นคำขอฯ แนบเอกสารนี้ แต่ผู้ยื่นคำขอ
ฯ ไม่เข้าใจวิธีการประเมินหรือวิธีกรอกเอกสารนี้ 

แนวทางแก้ไขปัญหา ดังนี้ 

1) ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์ฯ นี้ โดยอาจเพิ่มหัวข้อ 
การจัดทำฉลากอาหาร ที่มีแบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ พร้อมทั้งอบรมเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ
แก่ผู้ประกอบการ 

2) จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างฉลากมาตรฐานพร้อมคำอธิบายการแสดงข้อมูล , ตัวอย่างคู่มือฯ, การ
แสดงข้อความกล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง และเงื ่อนไขการแสดงข้อความตามกฎหมาย เพื่อเป็น
เครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบฉลากเบื้องต้น  

3) จัดทำและเผยแพร่คู่มือสำหรับประชาชนรูปแบบที่เข้าใจได้ง่าย ที่แสดงหลักเกณฑ์การพิจารณา
กรรมวิธีการผลิต เพ่ือให้ผู้ประกอบการทราบว่าต้องอ้างอิงกฎหมายใด 



72 
 

4) จัดทำ, เผยแพร่และกำหนดแผนทบทวนแบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร เพื่อเป็นเครื่องมือช่วย
จัดทำและตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น  

5) ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น  
เช่น ให้แนบเอกสารชี้แจงให้ชัดเจน กรณีชื่ออาหารไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ หรือเอกสารไม่ได้ออกโดยผู้ผลิตหรือ
ผู้ผลิตไม่ได้รับรองเอกสาร 

นอกจากปัญหาข้อบกพร่องเกี่ยวกับเอกสารแนบ ยังพบปัญหาข้อบกพร่องที่เกี่ยวกับการกรอกข้อมูล
ผลิตภัณฑ์ผ่าน web application ได้แก่ ชื ่ออาหารไม่สอดคล้องกับป.สธ.ฉบับที่ 367 และ 412 รองลงมา
พบว่าผู้ยื่นคำขอฯ กรอกข้อมูลไม่สอดคล้องกับเอกสารแนบไม่ว่าจะเป็นสูตรส่วนประกอบ, ข้อมูลลักษณะ
อาหาร และชนิดภาชบรรจุ  

3.5 ปัญหาการไม่อนุญาตวัตถุเจือปนอาหาร 

 คู่มือสำหรับประชาชนว่าด้วยการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ตามประกาศฯ ทั้งสามฉบับ กำหนดเงื่อนไขไว้
ว่า ในกรณีที่คำขอฯ หรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีข้อบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถ
พิจารณาอนุญาตได้ เจ้าหน้าที่จะขอคำชี้แจง จำนวน 2 ครั้ง ซึ่งผู้ยื่นคำขอต้องตอบคำชี้แจงหรือแนบไฟล์
เอกสารที่ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ E-submission ภายใน 20 วันทำการ (นับจากวันที่
เจ้าหน้าที่ส่งขอคำชี้แจง) มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่นคำขอฯ ละทิ้งคำขอฯ ซึ่งผู้อนุญาตจะคืนคำขอฯ ดังกล่าวโดยไม่
คืนค่าใช้จ่าย  

 3.5.1 ปัญหาการไม่อนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 281 

 จากการศึกษา พบปัญหาและสาเหตุที่ไม่อนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 แสดงดัง
ตารางที่ 16 โดยพบว่า อย.ไม่อนุมัติหรือไม่อนุญาตคำขออาหารอาหารดังกล่าว รวม 81 คำขอฯ คิดเป็น 
11.7% ของคำขอฯ ที่รับเรื่องทั้งหมด ทั้งนี้คืนคำขอโดยระบบอัตโนมัติ 75.3% ของการคืนคำขอฯ ทั้งหมด 
และท่ีเหลือเป็นการคืนคำขอโดยเจ้าหน้าที่  

 ทั้งนี้สาเหตุที่คืนคำขอฯ โดยระบบอัตโนมัติ เนื่องจากผู้ยื่นคำขอไม่ได้ตอบคำชี้แจงหรือแนบไฟล์
เอกสารที่ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ E-submission ภายในวันที่กำหนด อย่างไรก็ตาม
สาเหตุที่คืนคำขอฯ โดยเจ้าหน้าที่มากที่สุดคือ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน รองลงมาคือ 
ผู้ยื่นคำขอตอบคำชี้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่กำหนด, ผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องกับประเภทอาหารหรือยื่น  
คำขอผิดประเภทอาหาร, ชนิดอาหาร, สูตร หรือกรรมวิธีการผลิตไม่เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด,  
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์มีรายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ที่ต้องตรวจวิเคราะห์, 
หน่วยวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามที่อย.กำหนด, นอกจากนั้นพบว่าอย.ปรับปรุงข้อมูลการแจ้งสูตรตามแนวทาง
ข้อกำหนดวัตถุเจือปนอาหารที่เป็นสารสกัดจากหญ้าหวาน และผู้ประกอบการยื่นคำขอฯ ผิดแบบฟอร์ม (แจ้ง
กรรมวิธีการผลิตไม่สอดคล้องกับที่ยื่นคำขอฯ) ตามลำดับ ดังนั้นอาจพิจารณาแก้ไขปัญหาโดยอบรมเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ พร้อมทั้งแนะนำวิธีแก้ไขและป้องกันข้อบกพร่องแก่ผู้ประกอบการ ผ่านหลักสูตร 
การอบรมด้านวัตถุเจือปนอาหาร หรือทบทวนจัดทำคู่มือสำหรับประชาชนที่แสดงหลักเกณฑ์/แนวทางการ
พิจารณาเอกสารในรูปแบบที่เข้าใจได้ง่ายต่อไป            
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ตารางท่ี 16   ปัญหาและสาเหตุที่ไม่อนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281  

สาเหตุที่ไม่อนุมัติคำขอ 
ผลิต แบ่งบรรจุ ส่งออก นำเข้า รวม 

รวม % รวม % รวม % รวม % รวม % 
คืนคำขออัตโนมัติโดยระบบ 7 63.6 7 100.0 0 0.0 47 74.6 61 75.3 
คืนคำขอโดยเจ้าหน้าที่           

ผิดประเภทอาหาร 1 9.1 0 0.0 0 0.0 1 1.6 2 2.5 
เข้าข่ายอาหารใหม่/ต้องประเมินความปลอดภัย 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
รายงานผลวิเคราะห์ไม่สอดคล้องตามที่กำหนด           

ผลวิเคราะห์ไม่ผ่าน 0 0.0 0 0.0 0 0.0 7 11.1 7 8.6 
รายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนดผลิตภัณฑ์ 1 9.1 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.2 
อายุเกิน 1 ปี 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
หน่วยวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามท่ีอย.กำหนด 1 9.1 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.2 

ใช้วัตถุห้ามใช้/ใช้วัตถุเจือปนอาหารไม่สอดคล้องตามกฎหมาย 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
ชนิดอาหาร,สูตร,กรรมวิธีการผลิตไม่เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 3.2 2 2.5 
ตอบคำชี้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่กำหนด 0 0.0 0 0.0 0 0.0 5 7.9 5 6.2 
ปรับปรุงข้อมูลการแจ้งสูตรตามแนวทาง stevia 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.6 1 1.2 
ยื่นคำขอผิดแบบฟอร์ม (แจ้งกรรมวิธีการผลิตไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอ) 1 9.1 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.2 
รวม 11 100 7 100 0 0 63 100 81 100 
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 3.5.2 ปัญหาการไม่อนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 409 

  จากการศึกษา พบว่า อย.ไมอ่นุมัติหรือไม่อนุญาตคำขอเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.
ฉบับที่ 409 รวม 15 คำขอฯ คิดเป็น 28.3% ของคำขอฯ ที่รับเรื่องทั้งหมด ทั้งนี้ เป็นการคืนคำขอโดยระบบ
อัตโนมัติ จำนวน 8 คำขอฯ คิดเป็น 53.3% ของการคืนคำขอฯ ทั้งหมด และที่เหลือเป็นการคืนคำขอโดย
เจ้าหน้าที่  

 สาเหตุที่คืนคำขอฯ โดยระบบอัตโนมัติ เนื่องจากผู้ยื่นคำขอไม่ได้ตอบคำชี้แจงหรือแนบไฟล์เอกสารที่
ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ E-submission ภายในวันที่กำหนด ในขณะที่สาเหตุที่คืนคำ
ขอฯ โดยเจ้าหน้าที่ทั้งหมด 7 คำขอฯ เกิดจากผู้ประกอบการยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร  

 ดังนั้นอาจพิจารณาแก้ไขปัญหาโดยอบรมเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ พร้อมทั้งแนะนำวิธีแก้ไข
และป้องกันข้อบกพร่องแก่ผู้ประกอบการ ผ่านหลักสูตรการอบรมด้านวัตถุเจือปนอาหาร หรือทบทวนจัดทำ
คู่มือสำหรับประชาชนที่แสดงหลักเกณฑ์/แนวทางการพิจารณาประเภทวัตถุเจือปนอาหารในรูปแบบที่เข้าใจได้
ง่ายต่อไป 

 

3.6 การยกเลิกคำขออนุญาตโดยผู้ประกอบการ 
จากการรวบรวมข้อมูลพบว่า ผู้ประกอบยกเลิกคำขอฯ หลังจากที่เจ้าหน้าที่พิจารณาคำขอฯ แล้ว  

รวม 10 คำขอ โดยแจ้งสาเหตุไว้ว่ายื่นคำขอผิดประเภทอาหาร รวม 5 คำขอฯ, ผู้ผลิตในหรือต่างประเทศไม่
สามารถชี้แจงข้อมูลได้ รวม 2 คำขอฯ, ผู้ผลิตในหรือต่างประเทศเลิกทำการตลาด รวม 2 คำขอฯ และผู้ผลิต
ต่างประเทศขาดใบรับรองสถานที่ผลิตตามที่อย. กำหนด จำนวน 1 คำขอฯ ทั้งนี้กรณีที่ไม่ใช่สาเหตุด้าน
การตลาด แต่เป็นสาเหตุจากผู้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี่ยวข้อง หรือไม่ทราบหรือไม่
เข้าใจเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร อาจพิจารณาแก้ไขปัญหาโดยอบรมเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่พบ พร้อมทั้ง
แนะนำวิธีแก้ไขและป้องกันข้อบกพร่องแก่ผู้ประกอบการ ผ่านหลักสูตรการอบรมด้านวัตถุเจือปนอาหาร หรือ
ทบทวนจัดทำคู่มือสำหรับประชาชนที่แสดงหลักเกณฑ์/แนวทางการพิจารณาเอกสารที่ชัดเจน ในรูปแบบที่
เข้าใจได้ง่ายต่อไป 

 

3.7 กรณีศึกษา 

3.7.1 ตัวอย่างปัญหาการอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับท่ี 281 

ตัวอย่างการขออนุญาตนำเข้า Monosodium L- Glutamate เพื ่อจำหน่ายให้ผู ้ผลิตอาหาร พบ
ปัญหาข้อบกพร่องทำให้เจ้าหน้าที่ไม่สามารถพิจารณาอนุญาตคำขอฯ ได้ดังนี้ 
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ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เกณฑ์การพิจารณา แนวทางแก้ไข 
1. เอกสารแจ ้งข ้อกำหนดคุณภาพหร ือมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์-ระบุค่า pH เป็น 6.7-7.5 ซึ่งไม่สอดคล้องกับ 
JECFA spec.  
 

Monosodium L- Glutamate INS621 จัดเป็นวัตถุเจือ
ปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ซึ่งต้องมีคุณภาพหรือ
มาตรฐานตาม Codex Advisory Specification for 
the Identity and Purity of Food Additives ปัจจุบัน
อ้างอิง Specification Monograph prepared by the 
meeting of the Joint FAO/WHO Expert 
Committee on Food Additives (JECFA), 5 7 th 
Meeting 2021 ซึ่งกำหนดค่า pH เป็น 6.7 - 7.2 (1 in 
20 soln) ดังนั้นผู้ยื่นคำขอฯ ต้องแก้ไขเอกสารให้ถูกต้อง 

-ทบทวนรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที ่พบ เพื ่อให้ผู ้ประกอบการ
ทบทวนรายละเอ ียดเอกสารให ้ถ ูกต ้องตาม
ข้อกำหนดกฎหมายอ้างอิง 
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร
ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์ เช่น 
เอกสารรับรองคุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์ที่
ให ้ ระบ ุกฎหมายอ ้ างอ ิ ง  โดยไม ่ต ้ องแสดง
รายละเอียดคุณภาพหรือมาตรฐาน   

2. ฉลากอาหารแสดงข้อความหรือรูปภาพดังนี้ด้วย 
- comforms to GB/T8967-2007  
- หัวข้อ manufacturer แสดงชื ่อและที ่อยู ่สถานที่
หลายแห่งที่ไม่ใช่สถานที่ผลิต 
- รับรองว่าติดฉลากบนภาชนะบรรจุถุงพลาสติกพีอี มีสี 
ซึ่งไม่สอดคล้องกับชนิดภาชนะบรรจุที่ยื่นคำขอฯ 
-เครื่องหมายโคเชอร์  
 

2.1 การแสดงข้อความดังกล่าวบนฉลากต้องปฏิบัติ
ตามป.สธ.ฉบับที ่ 367 ที ่กำหนด ข้อ 10 ฉลากที ่มี
ข้อความ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย ตรา 
หรือเครื่องหมาย การค้า เครื่องหมายการค้าจดทะเบียน
ไม่ว่าจะเป็นภาษาใดที่ปรากฏในฉลาก ต้อง (1) ไม่เป็น
เท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร 
หรือไม่ทำให้เข้าใจผิด ในสาระสำคัญดังนั้นผู้ยื่นคำขอฯ 
ต้องแนบหลักฐานชี้แจงหรือแก้ไขฉลากดังนี้ 
-กรณ ี แ สด ง  GB/T8967-2007 ผล ิ ตภ ัณฑ ์ ต ้ อ งมี
รายละเอียดเป็นไปตามมาตรฐานนี้ด้วย  
-ต้องแสดงข้อมูลผู้ผลิตสอดคล้องกับสถานที่ผลิตที่ยื่นคำ
ขอฯ  

-อย.ควรทบทวนรวบรวมข้อกำหนดกฎหมายที่
เก ี ่ยวข ้องกับฉลากว ัตถ ุเจ ือปนอาหารให้เป็น
ปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และ
มีฉบับเดียว 
-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างการแสดงข้อความ
กล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง และเงื่อนไข
การแสดงข้อความตามกฎหมาย ดังตัวอย่างใน
ภาคผนวกท่ี 7 
-ทบทวนการขอ เอกสาร ใบร ั บ รองฮาล าล 
ประกอบการขออนุญาต โดยเพิ่มข้อความสื่อสาร
ว่าให้เก็บเอกสารหลักฐานไว้ ณ สถานประกอบด้วย 
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ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เกณฑ์การพิจารณา แนวทางแก้ไข 
-ข้อความรับรองเกี่ยวกับฉลากอาหารต้องสอดคล้องกับ
ข้อมูลที่แสดงบนฉลาก 
2.2 กรณีแสดงเครื่องหมายโคเชอร์ ต้องมีใบรับรอง 
โคเชอร์และแสดงข้อความกำกับตามประกาศอย. เรื่อง
หลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการไดร้ับ
การรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร ด้วย ดังนั้นผู้
ยื่นคำขอฯ ต้องแนบใบรับรองฯ และเพิ่มข้อความกำกับ
บนฉลาก ให้สอดคล้องตามประกาศฯ และใบรับรองฯ 

-อบรมเน้นย้ำผ ู ้ประกอบการให้ทบทวนความ
ครบถ้วน/สอดคล้องกันของรายละเอียดคำขอฯ 
ก่อนแนบเอกสารประกอบการพิจารณาทุกครั้ง 

3.เอกสารคู่มือประกอบการจำหน่าย- 
3.1 ไม่แสดงชื่อส่วนประกอบภาษาไทย 
3.2 ไม่แสดงปริมาณท่ีแนะนำ 

ค ู ่ม ือประกอบการจำหน ่ายต ้องแสดงข ้อม ูลเป็น
ภาษาไทย ตามป.สธ.372 และแสดงวิธีใช้สอดคล้อง
ตามป.สธ.ฉบับที่ 418 ดังนั้นผู้ยื่นคำขอฯ ต้องแสดงชื่อ
ส่วนประกอบการอาหาร และวิธีใช้รวมทั ้งปริมาณที่
แนะนำให้ใช้ เป็นภาษาไทยให้สอดคล้องกับประกาศฯ 
ดังกล่าว 

-อย.ทบทวนรวบรวมข ้อกำหนดกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่าย
วัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับ
การประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว 
-ทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการจัด
อบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดย
อาจ เพ ิ ่ มห ั วข ้ อการจ ั ดทำฉลาก และค ู ่ มื อ
ประกอบการจำหน่ายว ัตถ ุเจ ือปนอาหารท ี ่มี
แบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ ดังตัวอย่าง
ในภาคผนวกท่ี 5 และเน้นย้ำข้อบกพร่องที่พบ 
-จัดทำและเผยแพร่ตัวอย่างคู ่มือประกอบการ
จำหน่าย เพ ื ่อเป ็นเคร ื ่องม ือช ่วยจ ัดทำและ
ตรวจสอบเอกสาร เบ ื ้ องต ้น ด ั งต ั วอย ่ างใน
ภาคผนวกท่ี 6 
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3.7.2 ตัวอย่างปัญหาการอนุญาตเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 

ตัวอย่างการขออนุญาตนำเข้าเอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร โดยผลิตภัณฑ์นี้มี glycerine เป็นสารที่ทำให้คงตัวเพื่อช่วยคงสภาพของเอนไซม์ เพื่อจำหน่าย
ให้ผู้ผลิตอาหาร พบปัญหาข้อบกพร่องทำให้เจ้าหน้าที่ไม่สามารถพิจารณาอนุญาตคำขอฯ ได้ดังนี้ 

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เกณฑ์การพิจารณา แนวทางแก้ไข 
1. เอกสารแจ้งข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์ฯ- 
1.1 แจ้งรายละเอียดคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ไม่
ครบถ้วนตามป.สธ.ฉบับที ่ 409 โดยขาดเกณฑ์ค่า 
enzyme activity 
1.2 ไม ่แจ ้ งรายละเอ ียดค ุณภาพมาตรฐานของ 
glycerine ที่เป็นส่วนประกอบ 

ผลิตภัณฑ์จัดเป็นเอนไซม์ปรุงแต่ง ตามป.สธ.ฉบับที่ 
409 ซึ่งต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานดังนี้ 
1.1 ผลิตภัณฑ์ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามที่
ประกาศฯ นี้กำหนด 
1.2 Glycerine INS422 จัดเป็นวัตถุเจือปนอาหาร
ตามป.สธ.ฉบับที่ 281 ซึ่งต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน
ต า ม  Codex Advisory Specification for the 
Identity and Purity of Food Additives ป ัจจ ุบัน
อ ้างอ ิง Specification Monograph prepared by 
the meeting of the Joint FAO/WHO Expert 
Committee on Food Additives (JECFA), 
monograph 1 (2006) ดังนั้นผู้ยื่นคำขอฯ ต้องแนบ
เอกสารแจ้งรายละเอียดข้อกำหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานของผลิตภัณฑ์และวัตถุเจือปนอาหารที่เป็น
ส่วนประกอบให้ครบถ้วนและสอดคล้องกับข้อกำหนด
ดังกล่าว 

-ทบทวนรายละเอ ียดหล ักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู ้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เพื่อให้ผู ้ประกอบการแนบ
เอกสารที ่แจ้งรายละเอียดให้ถูกต้องครบถ้วนตาม
ข้อกำหนดกฎหมาย 
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร
ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์  เช่น 
เอกสารรับรองคุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์และ
วัตถุเจ ือปนอาหารที ่ เป ็นส่วนประกอบที ่ ให ้ระบุ
กฎหมายอ้างอิง โดยไม่ต้องแสดงรายละเอียดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน   

2.เอกสารกรรมวิธีการผลิตขาดรายละเอียดแหล่งที่มา
ของเอนไซม์ 

ป.สธ.ฉบับที่ 409 ข้อ 3 กำหนด เอนไซม์สำหรับใช้ใน
การผลิตอาหารต้องได้จากส่วนของพืช สัตว์ หรือ
จ ุล ินทร ีย์ ซ ึ ่ งม ีรายช ื ่อตามที ่กำหนดไว ้ในบัญชี

-ทบทวนรายละเอ ียดหล ักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู ้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เพื่อให้ผู ้ประกอบการแนบ
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ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เกณฑ์การพิจารณา แนวทางแก้ไข 
หมายเลข 1 แนบท้ายประกาศนี้ หรือตามท่ีกำหนดไว้
ใ น  JECFA Combined Compendium of Food 
Additive Specifications กรณีท ี ่ ไม ่ม ีรายช ื ่อตาม
วรรคหนึ่ง ให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พิจารณาอนุญาตตามคำแนะนำของคณะกรรมการ
อาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องส่งมอบรายงานผล
การประเมินความปลอดภัย พร้อมรายละเอียดข้อมูล
ตามบ ัญช ีหมายเลข 2 แนบท้ายประกาศนี้  เ พ่ือ
ประกอบการพิจารณาด้วย ดังนั้นผู้ยื ่นคำขอฯ ต้อง
แนบเอกสารจากผู ้ผลิตแจ้งแหล่งที ่มาของเอนไซม์ 
เพื ่อให้เจ ้าหน้าที ่ตรวจสอบความสอดคล้องตาม
ประกาศฯ  

เอกสารที ่แจ้งรายละเอียดให้ถูกต้องครบถ้วนตาม
ข้อกำหนดกฎหมาย 
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร 
โดยระบุให้แจ้งรายละเอียดแหล่งที่มาของเอนไซม์ด้วย 
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3.7.3 ตัวอย่างปัญหาการอนุญาตผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 

การขออนุญาตผลิต CALCIUM OXIDE เพื่อใช้สำหรับล้างผักและผลไม้ เพื่อจำหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภค ผู้ปรุง ผู้แบ่งบรรจุ หรือผู้จำหน่ายอาหาร  พบปัญหา
ข้อบกพร่องทำให้เจ้าหน้าที่ไม่สามารถพิจารณาอนุญาตคำขอฯ ได้ดังนี้ 

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เกณฑ์การพิจารณา แนวทางแก้ไข 
1.แบบฟอร์มคำขอ input PDF (Web application) 
และฉลากอาหารไม่แสดงคำกำกับชื่ออาหารตามป.สธ.
ฉบับที่ 412 

 

ผลิตภัณฑ์จัดเป็นผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่า
เชื ้อที ่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที ่ 412  ซึ่ง
ประกาศฯ กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน เงื ่อนไข
การใช้ และการแสดงฉลาก ดังนี้  
1.1 ข้อ 8(1) กำหนดว่า การแสดงฉลากให้ปฏิบัติ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปน
อาหารและต้องมีรายละเอียด ดังต่อไปนี้ด้วย 
(1) ชื ่ออาหาร โดยมีคำว่า “ผลิตภัณฑ์ทำความ
สะอาดที่ใช้สำหรับ..........” “ผลิตภัณฑ์ล้าง...........” 
“ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับ..........” “ผลิตภัณฑ์
ทำความสะอาดและฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับ..........” 
(ความที่เว้นไว้ให้ระบุประเภทหรือชนิดของอาหาร) 
หรือข้อความอื่นที่มีความหมายในทำนองเดียวกัน
กำกับไว้ด้วย แล้วแต่กรณี  
1.2 บ ัญช ีแนบท ้ายประกาศฯ อน ุญาตให ้ ใช้  
calcium oxide INS529 เป็นสารทำความสะอาด 
สำหรับผักและผลไม้ 
ดังนั้นผู้ยื่นคำขอฯ ต้องแก้ไขชื่ออาหาร โดยสามารถ
แสดงชื ่ออาหารโดยมีคำว่า “ผลิตภัณฑ์ทำความ

-ทบทวนรายละเอ ียดหล ักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์ฯ นี้ โดยอาจเพิ่มหัวข้อ 
การจัดทำฉลากอาหาร ที่มีแบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้
โดยเฉพาะ พร้อมทั้งอบรมเน้นย้ำปัญหาข้อบกพร่องที่
พบแก่ผู้ประกอบการ 
-จัดทำและเผยแพร่ต ัวอย่างฉลากมาตรฐานพร้อม
คำอธิบายการแสดงข้อมูล  
-ทบทวนเพิ่มข้อความอธิบายวิธีกรอกข้อมูลผ่าน web 
application โดยอาจแสดงข้อความกำกับช่องที ่ให้
กรอกชื ่ออาหาร ว่าให้แสดงคำกำกับชื ่ออาหารตาม
ประกาศฯ ด้วย 
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ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เกณฑ์การพิจารณา แนวทางแก้ไข 
สะอาดที่ใช้สำหรับผักและผลไม้”  หรือ “ผลิตภัณฑ์
ล้างผักและไม้” 

2. รายงานผลการตรวจว ิ เคราะห ์ค ุณภาพหรือ
มาตรฐานระบุชื่อตัวอย่างและที่อยู่ผู้ผลิตไม่ตรงกับที่
ยื่นคำขอ 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาต
สำหรับอาหารประเภทผลิตภัณฑ์ทำความสะอาด
หรือฆ่าเชื ้อที ่ใช้สำหรับอาหาร (ตาม ป.สธ.ฉ.412 
และฉบับที ่แก ้ไขเพิ ่มเต ิม)  ตามภาคผนวกที ่  4 
กำหนดให ้แนบรายงานผลการตรวจว ิ เคราะห์
คุณภาพหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์ที ่ยื ่นคำขอ โดย
รายงานฯ ต้องแจ้งช ื ่อและที ่อยู ่ผ ู ้ผล ิตตรงตาม
ใบอนุญาตผลิต (กรณีผลิต) ดังนั้นผู้ยื่นคำขอฯ ต้อง
แนบหลักฐานชี้แจงให้ชัดเจนว่าเหตุใดรายงานจึงระบุ
ชื่อตัวอย่างและท่ีอยู่ผู้ผลิตไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ เช่น 
รายงานฯ ระบุเป็นที่อยู่ของสำนักงานใหญ่  

-ทบทวนรายละเอ ียดหล ักส ูตรในการจ ัดอบรม
ผู ้ประกอบการด้านวัตถุเจ ือปนอาหาร โดยเน้นย้ำ
ปัญหาข้อบกพร่องที่พบ  
-ทบทวนปรับปรุงเอกสารแบบตรวจสอบเอกสารฯ โดย
ระบุเกณฑ์การพิจารณาให้ชัดเจนมากขึ้น เช่น ให้แนบ
เอกสารแก้ไขหรือชี้แจงให้ชัดเจน กรณีระบุชื่ออาหาร
หรือข้อมูลผู้ผลิตไม่ตรงกับที่ยื่นคำขอฯ 
-จัดทำและเผยแพร่แบบฟอร์มหรือตัวอย่างเอกสาร 
เพื ่อเป็นเครื ่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น 
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บทท่ี 4 

สรุปและขอ้เสนอแนะ 

สรุป 

สถานการณ์การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตั้งแต่ 1 ตุลาคม 2565 ถึง 31 มีนาคม 2566 อย. ได้รับ 
คำขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
409 และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดและฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 จำนวนรวม 751  
คำขอฯ คิดเป็น 92.4, 7.1 และ 0.5% ตามลำดับ โดยสัดส่วนการยื่นคำขอฯ ประเภทอาหารที่แตกต่างกัน  
อาจเนื่องมาจากความหลากหลายของชนิดและหน้าที่วัตถุเจือปนอาหารตามประกาศฯ,  ความยากง่ายใน 
การใช้งาน, ราคา เป็นต้น  

เมื ่อพิจารณาตามใบอนุญาตสถานประกอบการและแบบฟอร์มคำขอฯ โดยรวม พบว่าส่วนใหญ่  
ผู้ยื ่นคำขอฯ เป็นกรณีนำเข้า (ประมาณ 76.3%) รองลงมาเป็นกรณีผลิต (ประมาณ 18.2%), แบ่งบรรจุ 
(ประมาณ 4.3%) และส่งออก (ประมาณ 1.2%) ตามลำดับ แต่ไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และ 
412 กรณีแบ่งบรรจุและส่งออก จำนวนคำขอฯ กรณีต่างๆ ที ่แตกต่างกัน อาจมีสาเหตุมาจากข้อจำกัด  
ของผู้ประกอบการด้านต้นทุนในการดำเนินกิจการ, ความรู้ด้านเทคโนโลยีในการผลิตหรือกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
เป็นต้น 

กรณีที่มีการยื่นคำขอฯ อย.อนุมัติหรืออนุญาตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281, 409 และ 412 คิดเป็น 
87.0 (78.1-100), 69.8 (60.0-70.8) และ 100% ตามลำดับ ไม่อนุมัติหรือไม่อนุญาตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 
281 และ 409 คิดเป็น 11.7 (8.5-21.9) และ 28.3 (20.0-29.2)% ตามลำดับ และผู ้ประกอบการยกเลิก 
คำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 และ 409 เอง คิดเป็น 1.3 และ 1.9% แต่ไม่มีผู้ประกอบการที่ยกเลิก 
คำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 หลังจากยื่นคำขอฯ แล้ว  

จากการพิจารณาจำนวนครั ้งที ่เจ้าหน้าที่ขอคำชี ้แจงคำขอฯ อาหารตามประกาศฯ ทั ้งสามฉบับ 
แล้วอนุมัติ พบว่าโดยส่วนใหญ่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้งตามท่ีคู่มือสำหรับประชาชนกำหนด ทั้งกรณี
ผลิต, แบ่งบรรจุ, ส่งออกและนำเข้า ซึ่งโดยรวมสำหรับประเภทอาหารดังกล่าวขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้งคิดเป็น 
66.6, 78.4 และ 75.0% ตามลำดับ ส่วนที่เหลือเป็นการขอคำชี้แจงมากกว่า 2 ครั้ง ทั้งนี้ปัจจัยที่มีผลทำให้
จำนวนครั้งที่ขอคำชี้แจงส่วนใหญ่เป็นไปตามคู่มือฯ เช่น เงื ่อนไขตามคู่มือฯ ที่ชัดเจน, การปรึกษาหารือ
เจ ้าหน้าที ่ผ ่านช ่องทางให ้บร ิการต ่างๆ ได ้แก่ โทรศัพท์, e-mail, consultation e-service, zoom 
application หรือเข้าพบเจ้าหน้าที่ด้วยตนเอง เป็นต้น 

กรณีเจ ้าหน้าที ่ขอคำชี ้แจงแล้วไม่อนุมัต ิ พบว่าเป็นอาหารตามป.สธ.ฉบับที ่ 281 และ 409  
ซึ่งขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้ง คิดเป็น 87.7 และ 86.7 ตามลำดับ ข้อมูลดังกล่าวอาจแสดงถึงความเคร่งครัด 
ในการปฏิบัติตามคู่มือฯ, เวลาที่ใช้ปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่  รวมทั้งผลกระทบต่อผู้ประกอบการ อย่างไรก็ตาม 
ไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412 ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจง แล้วไม่อนุมัติ  
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มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 281 และ 409 จำนวน 9 และ 1 คำขอฯ ตามลำดับ ที่เจ้าหน้าที่ 
ขอคำชี้แจงไม่เกิน 2 ครั้ง แล้วผู้ประกอบการยกเลิกคำขอฯ เอง แต่ ไม่มีคำขอฯ อาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 412  
ที่เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงแล้วผู้ประกอบการยกเลิกคำขอฯ ในช่วงเวลาที่ศึกษา  

เอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ ทั ้งสามประเภทอาหารที่พบปัญหาข้อบกพร่องมากที่สุด ได้แก่  
ฉลากอาหาร รองลงมาคือ คู่มือประกอบการจำหน่าย, เอกสารแจ้งกรรมวิธีการผลิต, เอกสารแจ้งข้อกำหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน, เอกสารแจ้งสูตรส่วนประกอบ, รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน, 
ใบรับรองสถานที่ผลิต (กรณีนำเข้าจากต่างประเทศ) และอ่ืนๆ เช่น เอกสารแจ้งอายุการเก็บรักษา, แบบฟอร์ม
ประเมินการใช้วัตถุเจือปนอาหาร, เอกสารการยินยอมให้แบ่งบรรจุ  

สาเหตุของปัญหาข้อบกพร่องที ่พบแบ่งเป็นสาเหตุด้านข้อกำหนดกฎหมาย ได้แก่ จำนวนและ 
ความซับซ้อนของข้อกฎหมายที ่เกี ่ยวข้อง , การออกกฎหมายใหม่ซึ ่งอาจทำให้พบปัญหาข้อบกพร่อง 
ตามกฎหมายนั้นในช่วงแรก และไม่มีหน่วยวิเคราะห์รายการวิเคราะห์ที่อย.ยอมรับหรือมีไม่เพียงพอต่อ  
ความต้องการของผู้ประกอบการ สาเหตุจากผู้อนุญาต ได้แก่ เจ้าหน้าที่ให้แก้ไขเอกสารจากการประเมิน  
ความเสี่ยง และสสจ.ร้องขอเอกสารยินยอมให้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ กรณีแบ่งบรรจุ สุดท้ายคือสาเหตุจาก 
ผู ้ขออนุญาตหรือผู ้ประกอบการซึ ่งขาดความรู ้ความเข้าใจกฎหมาย, หลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสาร 
หรือผลิตภัณฑ์ที ่ยื ่นคำขอฯ, ไม่ได้ทบทวนเอกสารแนบตามแบบตรวจสอบเอกสารฯ หรือไม่ได้ทบทวน  
เอกสารแนบต่างๆ ว่าแจ้งข้อมูลสอดคล้องกันหรือไม่ หรือทบทวนไม่ละเอียด  

สาเหตุการไม่อนุญาต (คืนคำขอฯ) โดยระบบอัตโนมัติ เนื ่องจากผู ้ยื ่นคำขอไม่ได้ตอบคำชี ้แจง 
หรือแนบเอกสารที ่ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ E-submission ภายในวันที่กำหนด 
อย่างไรก็ตามสาเหตุที่คืนคำขอฯ โดยเจ้าหน้าที่มากที่สุดคือ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 
รองลงมาคือผู ้ย ื ่นคำขอตอบคำชี ้แจงไม่เป็นไปตามระยะเวลาที ่กำหนด, ผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องกับ  
ประเภทอาหารหรือยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร, ชนิดอาหาร, สูตร หรือกรรมวิธีการผลิตไม่เป็นไปตามที่
รัฐมนตรีประกาศกำหนด, รายงานผลการตรวจวิเคราะห์มีรายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
ที่ต้องตรวจวิเคราะห์, หน่วยวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามที่อย.กำหนด, นอกจากนั้นพบว่าอย.ปรับปรุงข้อมูล 
การแจ้งสูตรตามแนวทางข้อกำหนดวัตถุเจือปนอาหารที่เป็นสารสกัดจากหญ้าหวาน และผู้ประกอบการ  
ยื่นคำขอฯ ผิดแบบฟอร์ม (แจ้งกรรมวิธีการผลิตไม่สอดคล้องกับที่ยื่นคำขอฯ) ตามลำดับ  

ผู้ประกอบยกเลิกคำขอฯ หลังจากที่เจ้าหน้าที่พิจารณาคำขอฯ แล้ว โดยแจ้งสาเหตุไว้ว่ายื่นคำขอ  
ผิดประเภทอาหาร, ผู้ผลิตในหรือต่างประเทศไม่สามารถชี้แจงข้อมูลได้ , ผู้ผลิตในหรือต่างประเทศเลิกทำ
การตลาด และผู้ผลิตต่างประเทศขาดใบรับรองสถานที่ผลิตตามที่อย. กำหนด  
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ข้อเสนอแนะ 

ผู้ศึกษามีข้อเสนอแนะซึ่งอาจนำไปสู่การอนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เป็นไปตามกฎหมายและรวดเร็ว 
ดังนี้ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1) เนื่องจากปัญหาส่วนมากมักเป็นเรื่องข้อมูลไม่สอดคล้อง/ไม่ชัดเจนตามข้อกำหนดกฎหมาย ซึ่งอาจ
เกิดจากหลายสาเหตุ ได้แก่ มีจำนวนและความซับซ้อนของข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องมาก, การออกกฎหมายใหม่, 
ผู ้ประกอบการขาดความรู้ความเข้าใจกฎหมายที่เกี ่ยวข้อง  ดังนั้น อย. ควรเร่งทบทวนรวบรวมข้อกำหนด
กฎหมายที่เกี่ยวข้องให้เป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับการประเมินความเสี่ยง และมีฉบับเดียว  หรือจัดทำและ
เผยแพร่คู่มือการขอรับเลขสารบบอาหารสำหรับวัตถุเจือปนอาหาร โดยสรุปขั้นตอนการขออนุญาต รวบรวม
และเชื่อมโยงกฎหมายและหลักเกณฑ์ต่างๆ ที่เก่ียวข้อง และมีรูปแบบน่าสนใจ เข้าใจง่าย เช่น ฉบับการ์ตูนหรือ
รูปแบบอินโฟกราฟิก (infographic) 

2) ควรมีการศึกษารวบรวมปัญหาที่เกิดจากประกาศฯ แต่ละฉบับ เพื่อบ่งชี้ความไม่สอดคล้องและ
อุปสรรคการดำเนินงาน แล้วนำข้อมูลดังกล่าวมาทบทวนปรับปรุงข้อกำหนดกฎหมายให้เป็นปัจจุบันและ
สอดคล้องกับการประเมินความปลอดภัย เช่น ประกาศอย. เรื่อง การกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุ
เจือปนอาหารลักษณะผสม, ป.สธ. เรื่อง เกลือบริโภค, ประกาศอย. เรื่อง วัตถุท่ีใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐาน
ของอาหาร, ประกาศอย. เรื่องหลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการได้รับการรับรองมาตรฐาน
ระบบการผลิตอาหาร 

3) ควรจัดทำแผนการประชุมกลุ่มย่อยเพิ่มเติม เช่น กลุ่มผู้ประกอบการ, กลุ่มเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา
ผลิตภัณฑ์ตามความถี่ที่เหมาะสม เช่น จัดกิจกรรม focus group เพื่อรวมรวบวิเคราะห์ปัญหา และร่วมกัน
เสนอแนวทางแก้ไขและป้องกันปัญหาการอนุญาต 

4) เนื่องจากเอกสารที่พบปัญหาข้อบกพร่องมากที่สุด ได้แก่ ฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่าย  
จึงควรทบทวนปรับปรุงรายละเอียดหลักสูตรในการจัดอบรมผู้ประกอบการด้านวัตถุเจือปนอาหาร โดยอาจเพ่ิม
หัวข้อการจัดทำฉลากวัตถุเจือปนอาหารที่มีแบบฝึกหัดจัดทำเอกสารนี้โดยเฉพาะ พร้อมทั้งเร่งจัดทำและ
เผยแพร่ตัวอย่างฉลากและคู่มือฯ มาตรฐาน, ตัวอย่างการแสดงข้อความกล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง 
และเงื่อนไขการแสดงข้อความตามกฎหมาย ตามด้วยตัวอย่างเอกสารอื่นๆ ที่พบปัญหา แล้วเผยแพร่ เพื่อเป็น
เครื่องมือช่วยจัดทำและตรวจสอบเอกสารประกอบการขออนุญาตเบื้องต้น  

5) ควรกำหนดแผนทบทวนเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจน , 
ปรับปรุงคู่มือสำหรับประชาชนและแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ โดยระบุเกณฑ์การพิจารณา
ให้ชัดเจนมากข้ึน รวมทั้งทบทวนเพิ่มข้อความอธิบายวิธีแจ้งข้อมูลทาง web application  

6) จำนวนคำขออนุญาตอาหารตามป.สธ.ฉบับที่ 409 และ 412 ในช่วงเวลาที่ศึกษามีจำนวนน้อย  
อาจไม่เป็นตัวอย่างที่ดี ดังนั้นจึงควรเก็บข้อมูลตัวอย่างคำขอฯ อาหารประเภทดังกล่าวเพ่ือศึกษามากขึ้น 

7) หลังจากได้ดำเนินการปรับปรุงแก้ไขแล้ว ควรรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลปัญหาเพื่อประเมินผล 
หากประสบความสำเร็จ สามารถใช้เป็นแนวทางในการปรับปรุงการอนุญาตอาหารประเภทอ่ืนต่อไป 
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 เจ้าหน้าที ่

1) ควรเน้นย้ำให้เจ้าหน้าที่แจ้งประเด็นโดยอ้างอิงข้อกำหนดกฎหมายและหลักเกณฑ์ท่ีกำหนดไว้ หรือ
ทบทวนออกข้อกำหนดกฎหมายและหลักเกณฑ์ให้ชัดเจน  

2) เนื่องจากข้อมูลปัญหาข้อบกพร่องที่พบ เป็นข้อมูลที่เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ประกอบการชี้แจงหรือแก้ไข
เอกสาร ดังนั้นจึงควรทวนสอบเจ้าหน้าที่พิจารณาคำขอฯ เพื่อให้มั ่นใจว่าเจ้าหน้าที่มีความรู้ความเข้าใจ
ข้อกำหนดกฎหมายและพิจารณาคำขอฯ ตามมาตรฐานหลักเกณฑ์เดียวกัน 

3) ควรอบรมพัฒนาความรู้ด้านกฎหมายและผลิตภัณฑ์ให้เจ้าหน้าที่อย่างต่อเนื่อง  เพื่อให้สามารถ
สืบค้นข้อมูลและพิจารณาคำขอฯ ได้ถูกต้อง รวดเร็ว 

 ผู้ประกอบการ 

 เพื่อให้การดำเนินการขออนุญาตเป็นไปอย่างรวดเร็ว ลดการเสียโอกาส เวลา, ค่าใช้จ่าย ผู้ศึกษา  
มีข้อเสนอแนะสำหรับผู้ประกอบการ ดังนี้ 

1) ควรศึกษาทำความเข้าใจผลิตภัณฑ์ ข้อกำหนดกฎหมายและคู่มือสำหรับประชาชน เข้าร่วมประชุม
หรืออบรมหลักสูตรด้านวัตถุเจือปนอาหาร เพ่ือให้มีความรู้ความเข้าใจและมีความพร้อมในการยื่นคำขอฯ 

2) ควรทบทวนความครบถ้วน/สอดคล้องกันของรายละเอียดคำขอฯ ก่อนแนบเอกสารประกอบการ
พิจารณาทุกครั้ง หากมีข้อสงสัย อาจติดต่อขอคำปรึกษาเจ้าหน้าที่ก่อนหรือระหว่างยื่นคำขอฯ ตามช่องทาง
ทีอ่ย. แจ้งไว้ 

3) เนื่องจากผู้ประกอบการนำเข้า ต้องแนบเอกสารประกอบการยื่นคำขอฯ มากกว่าผู้ประกอบการ
ประเภทอื่น เช่น ต้องแนบใบรับรองสถานที่ผลิตต่างประเทศ, ฉลากที่ออกแบบโดยผู้ผลิตต่างประเทศ และมัก
ประสบปัญหาในการติดต่อผู้ผลิต ดังนั้นจึงควรเตรียมความพร้อมด้านข้อมูลผลิตภัณฑ์ รวมทั้งศึกษาข้อกำหนด
กฎหมายและคู่มือสำหรับประชาชน และวางแผนในการขออนุญาตล่วงหน้า 
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เอกสารอ้างอิง 

พระราชบัญญัติอาหาร พุทธศักราช 2522 (2522, 8 พฤษภาคม) 
อาหาร, กอง. กลุ่มกำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด. 2565. คู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์

อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร. กระทรวงสาธารณสุข. 
อาหาร, กอง. กลุ่มกำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด. 2565. คู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์

อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร  ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร .  
กระทรวงสาธารณสุข. 

อาหาร, กอง. กลุ่มกำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด. 2565. คู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหารประเภทวัตถุเจือปนอาหาร  วัตถุที ่ใช้ร ักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร .  
กระทรวงสาธารณสุข. 

อาหาร, กอง. กลุ่มกำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด. 2565. คู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหารประเภทวัตถุเจ ือปนอาหาร  เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร .  กระทรวง
สาธารณสุข. 

อาหาร, กอง. กลุ่มกำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด. 2565. เอกสารคู่มือการใช้งานสำหรับผู้ประกอบการ  User 
Manual) ระบบ e-submission ผลิตภัณฑ์อาหาร: การยื ่นขออนุญาต  อ.17/สบ.3) และ
แก้ไขรายการผลิตภัณฑ์  อ.19/สบ.4) สำหรับผลิตภัณฑ์อาหารประเภท : วัตถุเจือปนอาหาร, 
อาหารสำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ำหนัก เฉพาะวัตถุให้ความหวานแทนน้ำตาล . กระทรวง
สาธารณสุข. 
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ภาคผนวก 
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ภาคผนวกที่ 1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภท วัตถุเจือปนอาหาร  
(ตาม ป.สธ.ฉ.281 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม) 
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ภาคผนวกที่ 2 
แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภท วัตถุเจือปนอาหาร  

(วัตถุท่ีใช้รักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร) 
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ภาคผนวกที่ 3 
แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภท 

เอนไซม์สำหรับใช้ในการผลิตอาหาร (ตาม ป.สธ.ฉ.409 และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม) 
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ภาคผนวกที่ 4 
แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตสำหรับอาหารประเภทผลิตภัณฑ์ 

ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้สำหรับอาหาร (ตาม ป.สธ.ฉ.412และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม) 
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ภาคผนวกที่ 5 
ตัวอย่างหลักสูตรการขออนุญาตด้านวัตถุเจือปนอาหาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 1. แยกหัวข้อการใช้วัตถุเจือปนอาหารตามกฎหมาย ออกจากหัวข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับวัตถุเจือปนอาหาร เพื่อเน้นรายละเอียดให้ชัดเจนข้ึน 
2. เพิ่มหัวข้อการฝึกปฏิบัตเิกี่ยวกับการจัดทำฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่ายวตัถุเจือปนอาหาร 
3. มีการทดสอบและฝึกปฏิบัติระหว่างอบรมแต่ละหัวข้อ และ แยกหลักสูตรการขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เป็นสารช่วยในกระบวนการผลิตอาหาร ออกจากหลักสูตร

การขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่เติมโดยตรงในอาหาร เพื่อเน้นรายละเอียดให้ชัดเจนขึ้น 

1 

2 

3 

91 
9

1
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ภาคผนวกที่ 6 
ตัวอย่างฉลากและคู่มือประกอบการจำหน่ายวัตถุเจือปนอาหาร 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

9
2

 

ชื ่ออาหาร โดยมีคำว ่า (วัตถุเจ ือปน
อาหาร) หรือ (กลุ ่มหน้าที่ ) ในอาหาร
กำกับไว้ด้วย และตรงกับชื่อที่ยื่นคำขอ 

ระบุวัตถุประสงค์การใช้, ชนิด
อาหาร และปริมาณที่แนะนำ 

เลขสารบบอาหาร 

ชื่อและที่ต้ังของ
ผู้ผลิตตามใบอนุญาต 

รุ่นที่ผลิต ส่วนประกอบที่เป็นวัตถุเจือปนอาหาร 
แสดงชื่อ, INS (ถ้ามี) และแสดงปริมาณ
เป็น % เรียงจากมากไปน้อย ตามด้วย
ส่วนประกอบอื่น ๆ เรียงจากมากไปน้อย 

คำแนะนำในการเก็บรักษา 

เดือนและปีที่หมดอายุ 

น้ำหนักสุทธิ 

ตัวอย่างฉลากที่จำหน่ายโดยตรงตอ่ผู้บริโภค  

ชื ่ออาหาร โดยมีคำว ่า (วัตถุเจ ือปน
อาหาร) หรือ (กลุ ่มหน้าที่) ในอาหาร
กำกับไว้ด้วย และตรงกับชื่อที่ยื่นคำขอ 

ชื่อและที่ต้ังของผู้แบ่ง
บรรจุตามใบอนุญาต 

เดือนและปีที่หมดอายุ 

รุ่นที่ผลิต 

น้ำหนักสุทธิ 

เลขสารบบอาหาร 

ข้อความว่า  
“เป็นวัตถุดิบสำหรับแปรรูปอาหาร

เท่านั้น”    
 หรือข้อความอ่ืนที่มีความหมายใน

ทำนองเดียวกัน 

ตัวอย่างฉลากที่จำหน่ายโรงงานผลิตอาหาร 

ตัวอย่างฉลากที่ผลิตเพื่อส่งออก 

ตัวอย่างคู่มือประกอบการจำหน่าย 

เลขสารบบอาหาร
หรือเลขสถานที่
ผลิตอาหาร หรือ
ชื่อและที่ต้ังของ

สถานที่ผลิต 
อย่างหนึ่งอย่างใด

ก็ได้ 
 

รุ่นที่ผลิต 

ประเทศผูผ้ลิต 
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ภาคผนวกที่ 7 
ตัวอย่างการแสดงข้อความกล่าวอ้างที่มักพบปัญหาข้อบกพร่อง 

และเงื่อนไขการแสดงข้อความตามกฎหมาย  
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ภาคผนวกที่ 8 
ตัวอย่างการเพ่ิมข้อความอธิบายวิธีแนบเอกสารผ่าน web application 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

อาจเพิ่มข้อความกำกับปุ่ม Choose File ว่า “ไฟล์ภาพสกุล JPG หรือ JPEG เท่านั้น” ตามท่ีออกแบบระบบ 
E-submission ไว้ เพ่ือให้ผู้ประกอบการแนบไฟล์ฉลากได้ถูกต้อง 

 

เพ่ิมข้อความกำกับปุ่ม Choose File ว่า “ไฟล์ภาพสกุล JPG หรือ JPEG เท่านั้น” 

 


