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ปัจจุบันการยื่นคำขออาหารประเภทนมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท เป็นการยื่นเอกสารทุกอย่างผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือเป็นการอำนวยความสะดวก 
และลดขั้นตอนในการเดินทางมายื่นเอกสารกับทางสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งระบบนี้ครอบคลุม
ตั้งแต่ขั้นตอนการยื่นขออนุญาต ตลอดจนการรับหลักฐานการอนุญาตซึ่งจะอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด 
อย่างไรก็ตามในขั้นตอนการยื่นขออนุญาตยังพบปัญหาการยื่นคำขอที่ทำให้ผู้ประกอบการต้องแก้ไขรายละเอียด
หรือข้อบกพร่องต่างๆเป็นจำนวนมาก ซึ่งส่วนหนึ่งเกิดมาจากความหลากหลาย คาบเกี่ยว และความซับซ้อน 
ของกฎหมายแต่ละประเภท รวมถึงหลักเกณฑ์การพิจารณต่างๆ ที่มีรายละเอียดไม่ชัดเจน ดังนั้นเอกสารวิชาการ
ฉบับนี้ จึงได้มีการศึกษาและวิเคราะห์ปัญหาที่สำคัญในการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค 
นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก เพ่ือเสนอแนวทางในการปรับปรุง 
เพ่ือให้การพิจารณาอนุญาตมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 



ข 
 

บทสรุปผู้บริหาร 
 

ผลิตภัณฑ์อาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 350 พ.ศ.2556 เรื่อง นมโค , ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 351 พ.ศ.2556 เรื่อง นมปรุงแต่ง , ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 352 
พ.ศ.2556 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ของนม และประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 356 พ.ศ.2556 เรื่อง เครื่องดื่ม
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (เฉพาะเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก) จัดเป็นอาหารที่กำหนดคุณภาพ 
หรือมาตรฐานที่ตามระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบ
อาหาร (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2564 กำหนดให้ยื่นใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร พร้อมรายละเอียด
ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบ (ถ้ามี) สูตรส่วนประกอบ ผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 
(กรณีนำเข้า) และเอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ต  
ทางเว็บไซต์ (web site) ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาต 
จะออกเลขสารบบอาหาร และใบสำคัญการจดทะเบียนอาหาร ตามแบบ สบ.5/1 โดยออกในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ทั้งนี้จากข้อมูลการยื่นคำขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) ระหว่างปี 
พ.ศ. 2562 – พ.ศ. 2566 พบว่า มีผู้ประกอบการยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์ข้างต้น  จำนวน 3,577 คำขอ 
เป็นคำขอที่ได้รับการอนุมัติ จำนวน 3,006 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 84.03) และเป็นคำขอที่ไม่ได้รับการอนุมัติ/
คืนคำขอ จำนวน 572 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 15.97) ซึ่งผลิตภัณฑ์ข้างต้น สูตรไม่ได้มีความซับซ้อน และไมต่้อง
ส่งเอกสารทางวิชาการประกอบการพิจารณา แต่พบว่ามีการขอคำชี้แจงมากกว่า 3 ครั้ง จำนวน 402 คำขอ 
(คิดเป็นร้อยละ 13.37) เป็นผลให้เจ้าหน้าที่ใช้เวลาในการพิจารณามากขึ้น เนื่องจากต้องพิจารณาคำขอหลาย
ครั้ง และยังพบว่ามีการใช้ระยะเวลาในการอนุญาตคำขอสูงสุด 131 วันทำการ (เป็นคำขอที่ต้องพิจารณาฉลาก 
เนื่องจากมีส่วนประกอบของNovel Food) ส่งผลให้ภาพรวมระยะเวลาในการอนุญาตผลิตภัณฑ์มีความล่าช้ามาก  

จากข้อมูลรายละเอียดคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม 
และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ที่ยื่นผ่านระบบสารสนเทศ (e-Submission) สามารถวิเคราะห์
ปัญหา ข้อบกพร่อง และความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตของผู้ประกอบการ โดยแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ คำขอ
อิเล็กทรอนิกส์ และเอกสารประกอบการพิจารณา โดยพบว่าข้อบกพร่องที่มาจากคำขออิเล็กทรอนิกส์ส่วนใหญ่ 
คือ การแสดงชื่ออาหารภาษาไทยและชื่ออาหารภาษาอังกฤษไม่ตรงกัน และไม่สอดคล้องกับประกาศฯ 
ที่เกี่ยวข้อง รองลงมา คือ การกรอกสูตรส่วนประกอบไม่ถูกต้อง และ/หรือ การเลือกFDA.NO ไม่ถูกต้องตาม
ข้อเท็จจริง รวมถึงการเลือกหมวดอาหารผิด, ใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้า
ผลิตภัณฑ์อาหารไม่ถูกต้อง ข้อบกพร่องที่พบ คือ ขอบข่ายในรับรองสถานที่ผลิตอาหารไม่สอดคล้องกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ และไม่มีหน่วยงานรับรอง Accreditation Body (AB) รวมถึงการแปลภาษาจากหน่วยงาน
การแปลที่ไม่เป็นไปตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในส่วนของข้อบกพร่องและความ 
ไม่สมบูรณ์ของคำขอที่มาจากเอกสารประกอบการพิจารณา โดยส่วนใหญข่้อบกพร่องที่พบ คือ หนังสือชี้แจงต่างๆ 
 
 



ค 
 

ไม่ถูกต้อง และ/หรือไม่มีการชี้แจงกลับมา, ผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน ข้อบกพร่องที่พบ คือ ผลวิเคราะห์ไม่ครบ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเกี่ยวข้อง, ผลวิเคราะห์ตกคุณภาพมาตรฐาน, ผลวิเคราะห์ไม่สอดคล้องกับ
สูตรส่วนประกอบ รวมถึงการไม่ได้รับ ISO 17025 ในหัวข้อนั้นๆ, หนังสือรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ 
ข้อบกพร่องที่พบ คือ ชื่อและที่อยู่ผู้ผลิตไม่ตรงกับหนังสือรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ รวมถึงขอบข่ายใน
หนังสือรับรองไม่ตรงกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ และเอกสารประกอบการพิจารณาอนุญาตการขยายการแสดง
ระยะเวลาการบริโภคของนมโคพาสเจอร์ไรส์ นมปรุงแต่งพาสเจอร์ไรส์ ผลิตภัณฑ์ของนมพาสเจอร์ไรส์ และ  
นมเปรี้ยวพาสเจอร์ไรส์ (กรณีอายุการเก็บรักษาไม่เป็นไปตามประกาศฯที่เกี่ยวข้อง) ข้อบกพร่องที่พบ คือ 
เอกสารยื่นประกอบการพิจารณาไม่ครบถ้วนถูกต้อง 

สรุปปัจจัยที่มีผลกระทบต่อการยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์
ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ออกเป็น 3 ด้าน ดังนี้ 1.กฎหมายที่เกี่ยวข้อง และหลักเกณฑ์
ในการพิจารณาอนุญาต ซึ่งยังมีบางประกาศฯที่มีความคาบเกี่ยวกัน และหลักเกณฑ์การพิจารณาที่ยังไม่ชัดเจน 
ทำให้ผู้ประกอบเกิดความสับสนในประเภทอาหาร การเลือกหมวดอาหารผิด รวมไปถึงการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 
ที่ไม่เป็นไปตามประกาศฯที่เกี่ยวข้อง จึงต้องมีการชี้แจงในรายละเอียดเพ่ือให้มีความเข้าใจตรงกัน 2. บุคลากร 
ได้แก่  เจ้าหน้าที่ผู้ พิจารณาไม่ เพียงพอกับปริมาณคำขอ ทำให้ เกิดความล่าช้าในการพิจารณา รวมถึงมี 
การหมุนเวียนเข้าออกของเจ้าหน้าที่ ทำให้การพิจารณางานไม่ต่อเนื่อง และผู้ประกอบที่ยังมีความรู้ความเข้าใจที่
ไม่ถูกต้อง รวมทั้งมีการสลับหมุนเวียนของผู้ยื่นขออนุญาตบ่อยครั้ง จึงทำให้ต้องมีการสื่อสารและทำความเข้าใจใน
การยื่นขออนุญาตใหม่ทุกครั้ง 3. ระบบสารสนเทศ (e–Submission) ที่ยังมีความเสถียรไม่มากนัก และมีขั้นตอน
ก่อนการยื่นคำขอที่ค่อนข้างซับซ้อน เช่น การทำ Reference Certificate, การสร้างพรีมิกซ์ , การเลือกใช้  
FDA.NO ซึ่งปัญหาดังกล่าว ทำให้การยื่นคำขอมีความล่าช้ามากยิ่งขึ้น ดังนั้น ผู้ประกอบจำเป็นที่ จะต้องศึกษา
ขั้นตอนและวิธีการยื่นคำขอ รวมทั้งเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตอย่างละเอียดก่อนยื่นขออนุญาต 

ดังนั้น จึงสามารถสรุปแนวทางการแก้ไขปัญหา เพ่ือนำไปสู่การอนุญาตที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ
ยิ่งขึ้น โดยแบ่งแนวทางการแก้ไข เป็น 3 ระยะ ดังนี้ 1. ระยะสั้น เป็นการจัดทำตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์ม
การยื่นคำขอ, ตัวอย่างการตรวจสอบใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร และการแก้ไขคู่มือประชาชนให้เป็นปัจจุบัน
พร้อมใส่ช่องทางการสืบค้นหลักเกณฑ์การพิจารณาที่จำเป็นในการยื่นคำขอ 2. ระยะกลาง พัฒนาระบบ
สารสนเทศ (e-Submission) ให้มีความเสถียร และเพ่ิมคำบังคับหรือคำห้ามใช้ เพ่ือช่วยเจ้าหน้าที่ ใน 
การพิจารณาคำขอได้รวดเร็วขึ้น และช่วยอำนวยความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการในการยื่นคำขอให้สะดวก
มากยิ่งขึ้น รวมทั้งมีการจัดอบรมให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการ และจัดอบรมเจ้าหน้าที่ เพ่ือให้การทำงานเป็นไป
ในทิศทางเดียวกัน 3. ระยะยาว จัดประชุมรับฟังความคิดเห็นของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด แล้วนำมา
ปรับปรุงพัฒนาระบบการอนุญาตให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น พร้อมทั้งจัดทำแบบสอบถามรับฟังความคิดเห็นของ 
ผู้ประกอบหลังจากปรับปรุงแก้ไขระบบและการยื่นคำขอเพ่ือนำประเด็นที่ยังมีปัญหามาทบทวนแก้ไข 
และสุดท้ายทบทวนหลักเกณฑ์เงื่อนไขของประกาศฯที่เกี่ยวข้อง หากประกาศฯนั้นๆ มีผลกระทบกับการทำงาน 
และส่งผลให้การพิจารณาอนุญาตล่าช้า 
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บทท่ี 1 
บทนำ 

 

ความเป็นมา 
 
เนื่องจากสถานการณ์ปัจจุบัน รัฐบาลผลักดันให้มีการเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขัน และสนับสนุน

ให้ประชาชนและภาคเอกชนผลิตสินค้าที่ได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับทั้งภายในและภายนอกประเทศซึ่งจะนำมาสู่
การเพ่ิมมูลค่าสินค้าในการส่งออกนอกประเทศ จากการขับเคลื่อนนโยบายดังกล่าวส่งผลให้ปริมาณคำขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์เพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็ว เป็นผลให้ภาพรวมการทำงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ทัน 
ต่อการขยายตัวของภาคธุรกิจ อันเนื่องจากมาจากระยะเวลาในการพิจารณาคำขอใช้ระยะเวลานาน เนื่องจากมี
การแก้ไขรายละเอียดข้อบกพร่องหลายครั้ง ทำให้ระยะเวลาในการได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหารล่าช้าออกไป 
จากสาเหตุของสภาพปัญหาดังกล่าวอาจเป็นอุปสรรคต่อการขับเคลื่อนนโยบายเศรษฐกิจของประเทศได้ 

นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก เป็นผลิตภัณฑ์ที่มี 
การยื่นคำขอเป็นจำนวนมาก และยังเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการสนับสนุนและส่งเสริมจากทางรัฐบาลไทย 
เนื่องจากนมเป็นวัตถุดิบหลักท่ีประเทศไทยสามารถผลิตได้ต่อปีเป็นจำนวนมาก และเพ่ือเป็นการสนับสนุนและ
ส่งเสริมเกษตรกรผู้เลี้ยงโคนมให้มีความสามารถในการแข่งขันกับตลาดต่างประเทศได้ โดยผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
ข้างต้นเป็นอาหารที่อยู่ภายใต้การกำกับดูแลของสำนักงานคณะกรรมอาหารและยา โดยได้ออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่  350 พ.ศ.2556 เรื่อง นมโค, ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่  351  
พ.ศ.2556 เรื่อง นมปรุงแต่ง, ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 352 พ.ศ.2556 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ของนม และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 356 พ.ศ.2556 เรื่อง เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (เฉพาะเครื่องดื่ม
ที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก) ตามบัญชีหมายเลข 2 ของระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วย
การดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร (ฉบับที่ 4) พ.ศ.2564 กำหนดให้เป็น อาหารที่กำหนดคุณหรือภาพ
มาตรฐาน ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือนำเข้าเพ่ือจำหน่าย ต้องยื่นใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร 
พร้อมรายละเอียด เมื่อได้รับใบสําคัญการจดทะเบียนอาหารตามแบบ สบ.5/1 จึงจะผลิตหรือนำเข้าได้ 

ปัจจุบันการยื่นคำขออนุญาตนมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่ม ที่มีนมเป็น
ส่วนประกอบหลัก เป็นการยื่นคำขอผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือเป็นการอำนวยความสะดวก
ให้กับผู้ยื่นคำขอตั้งแต่การยื่นคำขอไปจนถึงหลักฐานการอนุญาต โดยหลักฐานการอนุญาตจะอยู่ในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด หลักฐานการอนุญาตแบบอิเล็กทรอนิกส์ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกให้นี้
จะไม่ปรากฏภาพลายมือชื่อของเจ้าหน้าที่เอกสาร แต่ใช้การลงลายมือชื่อดิจิทัล ตามพระราชบัญญัติว่าด้วย
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2544 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2551 ทั้งนี้ กำหนดระยะเวลา
พิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายใน 28 วันทำการ การยื่นขออนุญาตนอกจากจะต้องปฏิบัติติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 350 พ.ศ.2556 เรื่อง นมโค, ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 351 พ.ศ.2556 
เรื่อง นมปรุงแต่ง, ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 352 พ.ศ.2556 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ของนม และประกาศ
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กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 356 พ.ศ.2556 เรื่อง เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทแล้ว จะต้องปฎิบัติตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องด้วย 

จากข้อมูลการยื่นคำขออนุญาตผ่านระบบ e-Submission ตั้งแต่ปีพ.ศ. 2562 ถึง ปีพ.ศ. 2566 
มีผู้ประกอบการยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์ข้างต้นทั้งหมด 3,577 คำขอ ได้รับอนุมัติ 3,006 คำขอ (คิดเป็น 
ร้อยละ 84.03), ไม่อนุมัติ 230 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 6.41), คืนคำขออัตโนมัติ 342 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 9.56) 
อย่างไรก็ตาม ถึงแม้ว่าจะมีการพัฒนาระบบการยื่นขออนุญาตให้อำนวยความสะดวกแก่ผู้ยื่นขออนุญาต รวมทั้ง 
มีคู่มือประชาชน และหลักเกณฑ์การพิจารณาอนุญาตต่างๆให้ผู้ประกอบการได้ศึกษาก่อนการยื่นคำขอ แต่ก็ยังมี 
ผู้ประกอบที่ไม่เข้าใจในรายละเอียดของกฎหมายต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง อีกทั้งด้วยตัวกฎหมายของและผลิตภัณฑ์ 
ยังมีความคาบเกี่ยวกันในเรื่องนิยาม และคุณภาพหรือมาตรฐาน จากข้อมูลข้างต้นเป็นผลทำให้ผู้ประกอบการยื่น
คำขอและจัดเตรียมเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วน มีการขอคำชี้แจงแก้ไขหลายครั้ง ทำให้เจ้าหน้าที่ต้องใช้ระยะเวลา
การพิจารณามากขึ้น ซึ่งส่งผลต่อภาพรวมระยะเวลาในการอนุญาตผลิตภัณฑ์ ดังนั้น การศึกษาและวิเคราะห์
ปัญหาในการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์ของอาหารกลุ่มดังกล่าว จะทำให้ทราบถึงปัญหาหรืออุปสรรคที่ทำให้ 
การยื่นคำขอมีรายละเอียดที่ต้องแก้ไข หรือไม่อนุมัติคำขอ เพ่ือนำมาวิเคราะห์หาสาเหตุแนวทางการแก้ไข และ
นำไปปรับปรุงการยื่นคำขอให้มีประสิทธิภาพ อันจะนำไปสู่การได้รับอนุญาตที่รวดเร็วยิ่งขึ้น 
 

วัตถุประสงค ์
1. เพ่ือทราบถึงปัญหา อุปสรรค ข้อบกพร่อง และความไม่สมบูรณ์ของคำขอ นมโค นมปรุงแต่ง 

ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
2. เพ่ือช่วยลดการขอคำชี้แจง และลดจำนวนคำขอที่ไม่อนุญาต หรือการคืนคำขอโดยระบบอัตโนมัติ 
3. เพ่ือพัฒนาเครื่องมือ หรือแนวทางการพิจารณาคำขอให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 
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กรอบแนวคิด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ปัญหาที่พบในปัจจุบัน 
❖ ผู้ประกอบการยื่นรายละเอียดไม่ครบถ้วนถูกต้อง เช่น ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับประกาศ, กรรมวิธี 

ไม่สอดคล้องกับลักษณะอาหาร, ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารไม่มีระบบรับรองการผลิต, เลือกหมวดอาหารผิด 
เป็นต้น ทำให้มีการขอคำชี้แจงหลายครั้ง เจ้าหน้าทีต่้องทำงานซ้ำซ้อน ภาพรวมระยะเวลาการพิจารณาคำขอมากขึ้น 
❖ ไม่มีตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์มคำขอ ทำให้ผู้ประกอบการกรอกแบบฟอร์มคำขอไม่ถูกต้อง 
❖ นิยาม และข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของประกาศฯ นมปรุงแต่ง และผลิตภัณฑ์ของนมมีความคาบ

เกี่ยวกัน ทำให้มีโอกาสยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร 

วิเคราะห์หาสาเหตุ  
❖ ศึกษาภาพรวมคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ประเภทนมโค , นมปรุงแต่ง , ผลิตภัณฑ์ของนม  

และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ตั้งแต่เดือนมกราคม พ .ศ.2562 ถึง เดือนธันวาคม พ.ศ. 2566 
ว่ามีจำนวนคำขอทั้งหมดเท่าไร อนุญาตได้กี่คำขอ และทุกคำขอสามารถอนุญาตได้เลยหรือไม่ หรือต้อง  
ขอคำชี้แจงกี่ครั้งถึงจะสามารถอนุญาตได้ โดยคิดเป็นร้อยละของคำขออนุญาตทั้งหมด 
❖ นำข้อมูลรายละเอียดของประเด็นที่ต้องขอคำชี้แจง หรือรายละเอียดที่ถูกคืนคำขอ มาวิเคราะห์ถึง 

ปัญหา อุปสรรค ข้อบกพร่อง และความไม่สมบูรณ์ของคำขอ โดยนำมาแบ่งสาเหตุของปัญหาว่ามี กี่ด้าน 
เป็นปัญหาในลักษณะใด แล้วจัดเป็นกลุ่มของสาเหตุให้ชัดเจน 
❖ นำข้อมูลมาวิเคราะห์ต่อว่าปัญหาที่พบ สามารถใช้เครื่องมือ หรือ แนวทางใดที่จะช่วยปรับปรุง  

การพิจารณาคำขอให้มีประสิทธิภาพเพ่ิมข้ึน 

แนวทางการแก้ไข  
❖ จัดทำตัวอย่างการกรอกรายละเอียดในคำขอ เพ่ือให้ผู้ประกอบการเข้าใจวิธีการกรอกที่ถูกต้อง 
❖ จัดทำตัวอย่างหรือหลักเกณฑ์การพิจารณาเอกสารประกอบการขออนุญาต เช่น ตัวอย่างการ 

พิจารณาใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร, ตัวอย่างของระบบการรับรองสถานที่ผลิตอาหารที่เทียบเท่ากับ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 พ.ศ.2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และ
การเก็บรักษาอาหาร เป็นต้น 
❖ พัฒนาระบบ e-Submission ให้มีความเสถียร เพ่ือช่วยเจ้าหน้าที่ในการพิจารณาคำขอได้อย่าง

รวดเร็ว และช่วยอำนวยความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการในการยื่นคำขอให้สะดวกมากยิ่งขึ้น 
❖ ทบทวนหลักเกณฑ์เงื่อนไขของประกาศฯที่เกี่ยวข้อง หากประกาศฯนั้นๆ มีผลกระทบกับการ

ทำงาน และส่งผลให้การพิจารณาอนุญาตล่าช้า 

❖ ทบทวนหลักเกณฑ์เงื่อนไขของประกาศฯที่ เกี่ยวข้อง หากประกาศฯนั้นๆ มีผลกระทบกับ 
การทำงาน และส่งผลให้การพิจารณาอนุญาตล่าช้า 
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วิธีการศึกษา 
1. ทบทวนกฎหมาย ระเบียบ ข้อกำหนดของประเทศไทยที่เกี่ยวกับการพิจารณาอนุญาตอาหาร

ประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
2. ศึกษาปัญหา ข้อบกพร่อง และความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตอาหาร ประเภท นมโค นมปรุงแต่ง

ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ว่ามีปัญหาใดบ้างที่ทำให้ต้องขอคำชี้แจง หรือถูก
คืนคำขอ หรือถูกคืนคำขออัตโนมัติโดยระบบหากแก้ไขกลับมาไม่ทัน 

3. วิเคราะห์ข้อมูลที่ได้หาสาเหตุ และแนวทางการแก้ไข  
4. สรุปผล นำเสนอแนวทางการปรับปรุงที่ช่วยให้การพิจารณาอนุญาตมีความรวดเร็ว และมี

ประสิทธิภาพสูงสุด พร้อมจัดทำข้อเสนอแนะ 
5. จัดทำรูปเล่มรายงาน 

 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ได้ทราบสาเหตุของปัญหา ข้อบกพร่อง และความไม่สมบูรณ์ของคำขอ  นมโค นมปรุงแต่ง 

ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
2. ได้แนวทางการแก้ไขปัญหา เพ่ือลดการขอคำชี้แจง และจำนวนคำขอที่ไม่อนุญาต หรือการคืนคำขอ

โดยระบบอัตโนมัติ 
3. ได้ข้อเสนอแนะ หรือแนวทางการพิจารณาคำขอที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 
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บทท่ี 2 

ทบทวนวรรณกรรม 
 

ในปัจจุบันอาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
จัดเป็นอาหารกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามมาตรา 6 (3) ของพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กำกับดูแลโดย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง ซึ่งจะมีเงื่อนไขของนิยาม คุณภาพมาตรฐาน และการแสดงชื่ออาหาร 
ที่แตกต่างกัน สามารถแบ่งตามประเภทอาหาร ได้ดังนี้  

 

2.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง นมโค 
 

นมโค ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 350) พ.ศ. 2556 เรื่อง นมโค สามารถสรุป
สาระสำคัญที่เก่ียวข้องกับ นิยาม คุณภาพมาตรฐาน และการแสดงชื่ออาหาร ได้ดังนี้  

2.1.1 นมโค หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากน้ำนมโคดิบ ได้แก่ น้ำนมโคสด น้ำนมโค นมผง  
นมข้น นมคืนรูป นมแปลงไขมัน  

2.1.2 น้ำนมโคดิบ หมายความว่า น้ำนมที่รีดได้จากแม่โค และไม่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
2.1.3 น้ำนมโคสด หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที ่ได้จากการนำน้ำนมโคสดมาผ่านกรรมวิธ ี 

พาสเจอร์ไรส์ที่อุณหภูมิไม่เกิน 80 องศาเซลเซียส มีมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 3.2 ของน้ำหนัก และมิได้เติม
หรือแยกซึ่งวัตถุอ่ืนใด เว้นแต่การแยกมันเนยออกเท่านั้น  

2.1.4 น้ำนมโค หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการนําน้ำนมโคดิบมาผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อ 
ที่ไม่เข้าลักษณะเป็นน้ำนมโคสด และมิได้แยกหรือเติมเข้าไปซึ่งวัตถุอ่ืนใด เว้นแต่การแยกหรือเติมมันเนย หรือ
ปรับปริมาณเนื้อนมด้วยนมผงไม่เกินร้อยละ 1 ของน้ำหนัก 

2.1.5 นมผง หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการนําน้ำนมโคดิบที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อที่ระเหยน้ำ
ออกด้วยกรรมวิธีต่าง ๆ จนเป็นผง และอาจมีการเติมวัตถุอ่ืนใดที่เป็นองค์ประกอบของนมอีกด้วยก็ได้ 

2.1.6 นมข้น หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการนําน้ำนมโคดิบมาระเหยเอาน้ำบางส่วนออก 
และอาจเติมน้ำตาล หรือวัตถุอื่นใดที่เป็นองค์ประกอบของนมอีกด้วยก็ได ้

2.1.7 นมคืนรูป หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการนําองค์ประกอบของน้ำนมโคดิบมา 
ผสมกันให้มีลักษณะเช่นเดียวกับน้ำนมโคสด น้ำนมโค หรือนมข้น และอาจเติมน้ำนมโคดิบ  หรือวัตถุอ่ืนใดที่
เป็นองค์ประกอบของนมอีกด้วยก็ได้  

2.1.8 นมแปลงไขมัน หมายความว่า น้ำนมโคสด น้ำนมโค นมผง นมข้น หรือนมคืนรูปที่ใช้
ไขมันอื่นบางส่วน หรือทั้งหมดแทนมันเนยที่มีอยู่  

2.1.9 นมโคแบ่งออกเป็น 6 ประเภท ดังนี้ 
(1) น้ำนมโคสด  
(2) น้ำนมโค แบ่งออกเป็น 3 ชนิด ได้แก่ 

(2.1) น้ำนมโคชนิดเต็มมันเนย  



6 

 

(2.2) น้ำนมโคชนิดพร่องมันเนย 
(2.3) น้ำนมโคชนิดขาดมันเนย 

(3) นมผง แบ่งออกเป็น 3 ชนิด ได้แก่ 
(3.1) นมผงชนิดเต็มมันเนย 
(3.2) นมผงชนิดพร่องมันเนย 
(3.3) นมผงชนิดขาดมันเนย 

(4) นมข้น แบ่งออกเป็น 6 ชนิด ได้แก่ 
(4.1) นมข้นไม่หวานชนิดเต็มมันเนย 
(4.2) นมข้นหวานชนิดเต็มมันเนย 
(4.3) นมข้นไม่หวานชนิดพร่องมันเนย 
(4.4) นมข้นหวานชนิดพร่องมันเนย 
(4.5) นมข้นไม่หวานชนิดขาดมันเนย 
(4.6) นมข้นหวานชนิดขาดมันเนย 

(5) นมคืนรูป แบ่งออกเป็น 9 ชนิด ได้แก่ 
(5.1) นมคืนรูปชนิดเต็มมันเนย 
(5.2) นมคืนรูปชนิดพร่องมันเนย 
(5.3) นมคืนรูปชนิดขาดมันเนย 
(5.4) นมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดเต็มมันเนย 
(5.5) นมข้นคืนรูปหวานชนิดเต็มมันเนย 
(5.6) นมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดพร่องมันเนย 
(5.7) นมข้นคืนรูปหวานชนิดพร่องมันเนย 
(5.8) นมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดขาดมันเนย 
(5.9) นมข้นคืนรูปหวานชนิดขาดมันเนย 

(6) นมแปลงไขมัน แบ่งออกเป็น 8 ชนิด ได้แก่ 
(6.1) นมแปลงไขมันชนิดเต็มไขมัน 
(6.2) นมแปลงไขมันชนิดพร่องไขมัน 
(6.3) นมผงแปลงไขมันชนิดเต็มไขมัน 
(6.4) นมผงแปลงไขมันชนิดพร่องไขมัน 
(6.5) นมข้นแปลงไขมันไม่หวานชนิดเต็มไขมัน 
(6.6) นมข้นแปลงไขมันไม่หวานชนิดพร่องไขมัน 
(6.7) นมข้นแปลงไขมันหวานชนิดเต็มไขมัน 
(6.8) นมข้นแปลงไขมันหวานชนิดพร่องไขมัน 
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2.1.10 คุณภาพมาตรฐานของนมโค 
(1) น้ำนมโคสดหรือน้ำนมโค ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 

(1) ต้องปราศจากเชื้อโรคอันอาจจะติดต่อคนได้ เช่น เชื้อที่ทำให้เกิดวัณโรค เชื้อที่ 
ทำให้เกิดโรคแท้งติดต่อ เป็นต้น 

(2) ไม่มีน้ำนมเหลืองเจือปน 
(3) มีกลิ่นตามลักษณะเฉพาะของ น้ำนมโคสด หรือน้ำนมโคชนิดนั้น 
(4) มีลักษณะเหลวเป็นเนื้อเดียวกัน 
(5) ไม่มีสารที่อาจเป็นพิษ สารเป็นพิษจากจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อน ในปริมาณที่อาจ

เป็นอันตรายต่อสุขภาพ เช่น สารตกค้างจากยาฆ่าแมลง สารปฏิชีวนะ แอฟลาทอกซิน เป็นต้น 
(6) ไม่มีวัตถุกันเสีย 
(7) ไม่มีวัตถุท่ีให้ความหวานแทนน้ำตาล 
(8) มีโปรตีนนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 2.8 ของน้ำหนัก 
(9) มีเนื้อนมไม่รวมมันเนย และมันเนย ดังนี้ 

(9.1) เนื้อนมไม่รวมมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 8.25 ของน้ำหนัก และมันเนยไม่น้อย
กว่าร้อยละ 3.2 ของน้ำหนัก สำหรับน้ำนมโคสดและน้ำนมโคชนิดเต็มมันเนย  

(9.2) เนื้อนมไม่รวมมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 8.5 ของน้ำหนัก และมันเนยมากกว่า
ร้อยละ 0.1 ของน้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 3.2 ของน้ำหนัก สำหรับน้ำนมโคชนิดพร่องมันเนย  

(9.3) เนื้อนมไม่รวมมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 8.8 ของน้ำหนัก และมันเนยไม่เกิน 
ร้อยละ 0.1 ของน้ำหนัก สำหรับน้ำนมโคชนดขาดมนัเนย 

(10) จุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง
มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค  

(11) ตรวจไม่พบแบคทีเรียชนิด อี.โคไล (Escherichia coli) ในน้ำนมโคสดหรือน้ำนมโค 
0.1 มิลลิลิตร 

(12) ตรวจพบแบคทีเรียในน้ำนมโคสด หรือน้ำนมโคพาสเจอร์ไรส์ 1 มิลลิลิตร ได้ไม่เกิน 
10,000 ณ แหล่งผลิต และไม่เกิน 50,000 ตลอดระยะเวลาเมื่อออกจากแหล่งผลิตจนถึงวันหมดอายุการบริโภคท่ี
ระบุบนฉลาก 

(13) ตรวจพบแบคทีเรียชนิดโคลิฟอร์มได้ไม่เกิน 10 ในน้ำนมโคสดหรือน้ำนมโค 
พาสเจอร์ไรส์ 1 มิลลิลิตร ณ แหล่งผลิต 

(14) ตรวจไม่พบแบคทีเรียในน้ำนมโคสเตอริไลส์และน้ำนมโค ยู เอช ที 0.1 มิลลิลิตร 
(2) นมผง ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 

(1) มีกลิ่นตามลักษณะเฉพาะของนมผงชนิดนั้น 
(2) มีลักษณะเป็นผงไม่เกาะเป็นก้อน 
(3) มีความชื้นไม่เกินร้อยละ 5 ของน้ำหนัก 
(4) ไม่มีสารที่อาจเป็นพิษ สารเป็นพิษจากจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อน ในปริมาณที่อาจ

เป็นอันตรายต่อสุขภาพ เช่น สารตกค้างจากยาฆ่าแมลง สารปฏิชีวนะ แอฟลาทอกซิน เป็นต้น 
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(5) ไม่มีวัตถุกันเสีย 
(6) ไม่มีวัตถุท่ีให้ความหวานแทนน้ำตาล 
(7) มีโปรตีนนมในเนื้อนมไม่รวมมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 34 ของน้ำหนัก 
(8) มีมันเนย ดังนี้ 

(8.1) ไม่น้อยกว่าร้อยละ 26 ของน้ำหนัก สำหรับนมผงชนิดเต็มมันเนย 
(8.2) มากกว่าร้อยละ 1.5 ของน้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 26 ของน้ำหนัก สำหรับ 

นมผงชนิดพร่องมันเนย 
(8.3) ไม่เกินร้อยละ 1.5 ของน้ำหนัก สำหรับนมผงชนิดขาดมันเนย 

(9) จุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง
มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค  

(10) ตรวจไม่พบแบคทีเรียชนิด อี.โคไล (Escherichia coli) ในนมผง 0.1 กรัม 
(11) ตรวจพบแบคทีเรียได้ไม่เกิน 50,000 ในนมผง 1 กรัม 

(3) นมข้น ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 
(1) มีกลิ่นตามลักษณะเฉพาะของนมข้นชนิดนั้น 
(2) มีลักษณะเป็นเนื้อเดียวกัน ไม่เป็นก้อน 
(3) ไม่มีวัตถุกันเสีย 
(4) ไม่มีวัตถุท่ีให้ความหวานแทนน้ำตาล 
(5) ไม่มีสารที่อาจเป็นพิษ สารเป็นพิษจากจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อน ในปริมาณที่อาจ

เป็นอันตรายต่อสุขภาพ เช่น สารตกค้างจากยาฆ่าแมลง สารปฏิชีวนะ แอฟลาทอกซิน เป็นต้น 
(6) มีโปรตีนนมในเนื้อนมไม่รวมมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 34 ของน้ำหนัก 
(7) มีเนื้อนมและมันเนย ดังนี้ 

(7.1) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 25 ของน้ำหนัก และมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 7.5 
ของน้ำหนัก สำหรับนมข้นไม่หวานชนิดเต็มมันเนย 

(7.2) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 28 ของน้ำหนัก และมันเนยไม่น้อยกว่าร้อยละ 8 
ของน้ำหนัก สำหรับนมข้นหวานชนิดเต็มมันเนย 

(7.3) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 20 ของน้ำหนัก และมันเนยมากกว่าร้อยละ 1 ของ
น้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 7.5 ของน้ำหนัก สำหรับนมข้นไม่หวานชนิดพร่องมันเนย 

(7.4) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 24 ของน้ำหนัก และมันเนยมากกว่าร้อยละ 1 ของ
น้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 8 ของน้ำหนัก สำหรับนมข้นหวานชนิดพร่องมันเนย 

(7.5) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 20 ของน้ำหนัก และมันเนยไม่เกินร้อยละ 1 ของ
น้ำหนัก สำหรับนมข้นไม่หวานชนิดขาดมันเนย 

(7.6) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 24 ของน้ำหนัก และมันเนยไม่เกินร้อยละ 1 ของ
น้ำหนัก สำหรับนมข้นหวานชนิดขาดมันเนย 

(8) มีวิตามินเอไม่น้อยกว่า 330 ไมโครกรัมเรตินอล ต่อนมข้นหวาน 100 กรัม 
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(9) จุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง
มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค  

(10) ตรวจพบยีสต์และเชื้อรารวมกันได้ไม่เกิน 10 ในนมข้นหวาน 1 กรัม 
(11) ตรวจไม่พบแบคทีเรียชนิดโคลิฟอร์มในนมข้นหวาน 0.1 กรัม 
(12) ตรวจพบแบคทีเรียได้ไม่เกิน 10,000 ในนมข้นหวาน 1 กรัม 
(13) ตรวจไม่พบแบคทีเรียในนมข้นไม่หวาน 0.1 มิลลิลิตร 

(4) นมคืนรูป ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 
(1) นมคืนรูปชนิดเต็มมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับน้ำนมโคสด หรือ

น้ำนมโคชนิดเต็มมันเนย 
(2) นมคืนรูปชนิดพร่องมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับน้ำนมโคชนิดพร่องมันเนย 
(3) นมคืนรูปชนิดขาดมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับน้ำนมโคชนิดขาดมันเนย 
(4) นมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดเต็มมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับนมข้น 

ไม่หวานชนิดเต็มมันเนย 
(5) นมข้นคืนรูปหวานชนิดเต็มมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับนมข้นหวาน 

ชนิดเต็มมันเนย 
(6) นมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดพร่องมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับนมข้นไม่

หวานชนิดพร่องมันเนย 
(7) นมข้นคืนรูปหวานชนิดพร่องมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับนมข้น

หวาน ชนิดพร่องมันเนย 
(8) นมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดขาดมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับนมข้นไม่

หวานชนิดขาดมันเนย 
(9) นมข้นคืนรูปหวานชนิดขาดมันเนยมีคุณภาพหรือมาตรฐานเช่นเดียวกับนมข้นหวาน

ชนิดขาดมันเนยนมแปลงไขมัน ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 
(5) นมแปลงไขมัน ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 

(1) นมแปลงไขมันชนิดเต็มไขมันต้องมีเนื้อนมไม่รวมไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 8.25 ของ
น้ำหนัก และมีไขมันทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 3.2 ของน้ำหนัก และต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามข้อ 1 (1) 
(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (10) (11) (12) (13) และ (14)  

(2) นมแปลงไขมันชนิดพร่องไขมันต้องมีเนื้อนมไม่รวมไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 8.5 ของ
น้ำหนัก และมีไขมันทั้งหมดมากกว่าร้อยละ 0.1 ของน้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 3.2 ของน้ำหนัก และต้องมี
คุณภาพหรือมาตรฐานตามข้อ 1 (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (10) (11) (12) (13) และ (14)  

(3) นมผงแปลงไขมันชนิดเต็มไขมัน ต้องมีไขมันทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 26 ของ
น้ำหนัก และต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามข้อ 2 (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (9) (10) และ (11)  

(4) นมผงแปลงไขมันชนิดพร่องไขมัน ต้องมีไขมันทั้งหมดมากกว่าร้อยละ 1.5 ของ
น้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 26 ของน้ำหนัก และต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามข้อ 2 (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 
(9) (10) และ (11)  
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(5) นมข้นแปลงไขมันไม่หวานชนิดเต็มไขมัน ต้องมีเนื้อนมไม่รวมไขมันไม่น้อยกว่า 
ร้อยละ 17.5 ของน้ำหนัก และมีไขมันทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 6 ของน้ำหนักและต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน
ตามข้อ 3 (1) (2) (3) (4) (5) (6) (9) และ (13)  

6) นมข้นแปลงไขมันไม่หวานชนิดพร่องไขมัน ต้องมีเนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 20 ของ
น้ำหนัก และมีไขมันทั้งหมดมากกว่าร้อยละ 1 ของน้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 6 ของน้ำหนัก และต้องมีคุณภาพ
หรือมาตรฐานตามข้อ 2 (1) (2) (3) (4) (5) (6) (9) และ (13)  

(7) นมข้นแปลงไขมันหวานชนิดเต็มไขมัน ต้องมีเนื้อนมไม่รวมไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 
20 ของน้ำหนัก และมีไขมันทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 7 ของน้ำหนัก และต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามข้อ  
3 (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (9) (10) (11) และ (12)  

(8) นมข้นแปลงไขมันหวานชนิดพร่องไขมัน ต้องมีเนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 24 ของ
น้ำหนัก และมีไขมันทั้งหมดมากกว่าร้อยละ 1 ของน้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 7 ของน้ำหนัก และต้องมีคุณภาพ 
หรือมาตรฐานตามข้อ 3 (1) (2) (3) (4) (5) (6) (8) (9) (10) (11) และ (12) 

(9) การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 
วัตถุเจือปนอาหาร 

2.1.11 การแสดงช่ืออาหารของประกาศฯ นมโค ต้องปฏิบัติติตาม ดังนี้ 
(1) น้ำนมโคสดหรือน้ำนมโค ให้ใช้ชื่อดังนี้ 

(1.1) “น้ำนมโคสดพาสเจอร์ไรส์” สำหรับน้ำนมโคสด 
(1.2) “น้ำนมโค….” (ความที่เว้นไว้ให้ระบุกรรมวิธีฆ่าเชื้อ สำหรับน้ำนมโคชนิดเต็มมันเนย) 
(1.3) “น้ำนมโค….พร่องมันเนย” หรือ “น้ำนมโคพร่องมันเนย….” (ความที่เว้นไว้ให้

ระบกุรรมวิธีฆ่าเชื้อ สำหรับน้ำนมโคชนิดพร่องมันเนย) 
(1.4) “น้ำนมโค……ขาดมันเนย” หรือ “น้ำนมโคขาดมันเนย……” (ความที่เว้นไว้ ให้

ระบกุรรมวิธีฆ่าเชื้อ สำหรับน้ำนมโคชนิดขาดมันเนย) 
(2) นมผง ให้ใช้ชื่อดังนี้ 

(2.1) “นมผง” สำหรับนมผงชนิดเต็มมันเนย 
(2.2) “นมผงพร่องมันเนย” สำหรับนมผงชนิดพร่องมันเนย 
(2.3) “นมผงขาดมันเนย” สำหรับนมผงชนิดขาดมันเนย 

(3) นมข้น ให้ใช้ชื่อดังนี้ 
(3.1) “นมข้นไม่หวาน” สำหรับนมข้นไม่หวานชนิดเต็มมันเนย 
(3.2) “นมข้นหวาน” สำหรับนมข้นหวานชนิดเต็มมันเนย 
(3.3) “นมข้นไม่หวานพร่องมันเนย” สำหรับนมข้นไม่หวานชนิดพร่องมันเนย 
(3.4) “นมข้นหวานพร่องมันเนย” สำหรับนมข้นหวานชนิดพร่องมันเนย 
(3.5) “นมข้นไม่หวานขาดมันเนย” สำหรับนมข้นไม่หวานชนิดขาดมันเนย 
(3.6) “นมข้นหวานขาดมันเนย” สำหรับนมข้นหวานชนิดขาดมันเนย 
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(4) นมคืนรูป ให้ใช้ชื่อดังนี้ 
(4.1) “นมคืนรูป…” (ความที่เว้นไว้ให้ระบุกรรมวิธีฆ่าเชื้อ) สำหรับนมคืนรูปชนิดเต็มมันเนย 
(4.2) “นมคืนรูปพร่องมันเนย…” หรือ “นมคืนรูป …พร่องมันเนย” (ความที่เว้นไว้ให้

ระบกุรรมวิธีฆ่าเชื้อ สำหรับนมคืนรูปชนิดพร่องมันเนย) 
(4.3) “นมคืนรูปขาดมันเนย……” หรือ “นมคืนรูป……ขาดมันเนย” (ความที่เว้นไว้ให้

ระบกุรรมวิธีฆ่าเชื้อ สำหรับนมคืนรูปชนิดขาดมันเนย) 
(4.4) “นมข้นคืนรูปไม่หวาน” สำหรับนมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดเต็มมันเนย 
(4.5) “นมข้นคนืรูปหวาน” สำหรับนมข้นคืนรูปหวานชนิดเต็มมันเนย 
(4.6) “นมข้นคืนรูปไม่หวานพร่องมันเนย” สำหรับนมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดพร่องมันเนย 
(4.7) “นมข้นคืนรูปหวานพร่องมันเนย” สำหรับนมข้นคืนรูปหวานชนิดพร่องมันเนย 
(4.8) “นมข้นคืนรูปไม่หวานขาดมันเนย” สำหรับนมข้นคืนรูปไม่หวานชนิดขาดมันเนย 
(4.9) “นมข้นคืนรูปหวานขาดมันเนย” สำหรับนมข้นคืนรูปหวานชนิดขาดมันเนย 

(5) นมแปลงไขมัน ให้ใช้ชื่อดังนี้ 
(5.1) “นมแปลงไขมัน……..” (ความที่เว้นไว้ให้ระบุกรรมวิธีฆ่าเชื้อ) สำหรับนมแปลง

ไขมันชนิดเต็มไขมัน 
(5.2) “นมแปลงไขมันชนิดพร่องไขมัน …...…..” หรือ “นมแปลงไขมัน………ชนิดพร่อง

ไขมัน”(ความท่ีเว้นไว้ให้ระบุกรรมวิธีฆ่าเชื้อ) สำหรับนมแปลงไขมันชนิดพร่องไขมัน 
(5.3) “นมผงแปลงไขมัน” สำหรับนมผงแปลงไขมันชนิดเต็มไขมัน 
(5.4) “นมผงแปลงไขมันชนิดพร่องไขมัน” สำหรับนมผงแปลงไขมันชนิดพร่องไขมัน 
(5.5) “นมข้นแปลงไขมันไม่หวาน” สำหรับนมข้นแปลงไขมันไม่หวานชนิดเต็มไขมัน 
(5.6) “นมข้นแปลงไขมันไม่หวานชนิดพร่องไขมัน” สำหรับนมข้นแปลงไขมันไม่หวาน

ชนิดพร่องไขมัน 
(5.7) “นมข้นแปลงไขมันหวาน” สำหรับนมข้นแปลงไขมันหวานชนิดเต็มไขมัน 
(5.8) “นมข้นแปลงไขมันหวานชนิดพร่องไขมัน” สำหรับนมข้นแปลงไขมันหวานชนิด

พร่องไขมัน 
หมายเหตุ : การใช้ชื่ออาหารของนมโคอาจใช้ชื่อทางการค้าได้ แต่ต้องมีข้อความตาม (2.1.11) 

แล้วแต่ชนิดของนมโคกำกับชื่ออาหารด้วย โดยแสดงอยู่ในบรรทัดเดียวกับชื่อทางการค้าก็ได้ และมีขนาด
ตัวอักษรต่างกับชื่อทางการค้าก็ได้ แต่ต้องสามารถอ่านได้ชัดเจน 
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2.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง นมปรุงแต่ง 
 

นมปรุงแต่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 351) พ.ศ. 2556 เรื่อง นมปรุงแต่ง 
สามารถสรุปสาระสำคัญที่เกี่ยวข้องกับ นิยาม คุณภาพมาตรฐาน และการแสดงชื่ออาหาร ได้ดังนี้  

2.2.1 นมปรุงแต่ง หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการนําน้ำนมโค หรือนมโคชนิดผงมาผ่าน
กรรมวิธีการผลิตต่าง ๆ แล้วปรุงแต่งด้วยกลิ่นหรือรส และอาจเติมวัตถุอ่ืนที่ไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพด้วยก็ได้  

2.2.2 คุณภาพหรือมาตรฐานของนมปรุงแต่ง ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 
(1) นมปรุงแต่งชนิดเหลว ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 

(1) ต้องปราศจากเชื้อโรคอันอาจจะติดต่อคนได้ เช่น เชื้อที่ ทำให้เกิดวัณโรค เชื้อที่ 
ทำให้เกิดโรคแท้งติดต่อ เป็นต้น 

(2) ไม่มีน้ำนมน้ำเหลืองเจือปน 
(3) มีกลิ่นรสตามลักษณะเฉพาะของนมปรุงแต่งนั้น 
(4) มีลักษณะเหลวเป็นเนื้อเดียวกัน 
(5) ไม่มีสารที่อาจเป็นพิษ สารเป็นพิษจากจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อนในปริมาณที่อาจ

เป็นอันตรายต่อสุขภาพ เช่น สารตกค้างจากยาฆ่าแมลง สารปฏิชีวนะ แอฟลาทอกซิน เป็นต้น 
(6) ไม่มีวัตถุกันเสีย 
(7) ไม่มีวัตถุท่ีให้ความหวานแทนน้ำตาล 
(8) มีโปรตีนนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 2.6 ของน้ำหนัก 
(9) มีเนื้อนมไม่รวมมันเนยหรือไขมันและมันเนยหรือไขมัน ดังนี้ 

(9.1) เนื้อนมไม่รวมมันเนยหรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 7.7 ของน้ำหนัก และ 
มันเนย หรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 3 ของน้ำหนัก สำหรับนมปรุงแต่งชนิดเหลวเต็มมันเนยหรือเต็มไขมัน 

(9.2) เนื้อนมไม่รวมมันเนยหรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 7.7 ของน้ำหนัก และ 
มันเนย หรือไขมันมากกว่าร้อยละ 0.1 ของน้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อยละ 3 ของน้ำหนัก สำหรับนมปรุงแต่ง 
ชนิดเหลวพร่องมันเนยหรือพร่องไขมัน 

(9.3) เนื้อนมไม่รวมมันเนยหรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 8 ของน้ำหนัก และมันเนย
หรือไขมันไม่เกินร้อยละ 0.1 ของน้ำหนัก สำหรับนมปรุงแต่งชนิดเหลวขาดมันเนยหรือขาดไขมัน 

(10) จุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง
มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค 

(11) ตรวจไม่พบแบคทีเรียชนิด อี.โคไล (Escherichia coli) ในนมปรุงแต่ง 0.1 มิลลิลิตร 
(12) ตรวจพบแบคทีเรียในนมปรุงแต่งที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอร์ไรส์ 1 มิลลิลิตร ได้ไม่เกิน 

10,000 ณ แหล่งผลิต และไม่เกิน 50,000 ตลอดระยะเวลาเมื่อออกจากแหล่งผลิตจนถึงวันหมดอายุการบริโภคที่
ระบุบนฉลาก 

(13) ตรวจพบแบคทีเรียชนิดโคลิฟอร์มได้ไม่เกิน 10 ในนมปรุงแต่งที่ผ่านกรรมวิธี 
พาสเจอร์ไรส์ 1 มิลลิลิตร ณ แหล่งผลิต 
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(14) ตรวจไม่พบแบคทีเรียในนมปรุงแต่งท่ีผ่านกรรมวิธีสเตอริไลส์และนมปรุงแต่งที่ผ่าน
กรรมวิธี ยู เอช ที 0.1 มิลลิลิตร 

(2) นมปรุงแต่งชนิดแห้ง ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 
(1) มีกลิ่น รส ตามลักษณะเฉพาะของนมปรุงแต่งนั้น 
(2) มีลักษณะเฉพาะของนมปรุงแต่งนั้น 
(3) มีความชื้นไม่เกินร้อยละ 5 ของน้ำหนัก 
(4) มีเนื้อนม โปรตีนนม และมันเนยหรือไขมัน ดังนี้ 

(4.1) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 ของน้ำหนัก โปรตีนนมในเนื้อนมไม่รวมมันเนย
หรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 34 ของน้ำหนัก และมันเนยหรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 16.5 ของน้ำหนัก 
สำหรับนมปรุงแต่งอัดเม็ดเต็มมันเนยหรือเต็มไขมัน 

(4.2) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 ของน้ำหนัก โปรตีนนมในเนื้อนมไม่รวมมันเนย
หรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 34 ของน้ำหนัก และมันเนยหรือไขมันมากกว่าร้อยละ 1.5 ของน้ำหนัก แต่ไม่ถึงร้อย
ละ 16.5 ของน้ำหนัก สำหรับนมปรุงแต่งอัดเม็ดพร่องมันเนยหรือพร่องไขมัน 

(4.3) เนื้อนมไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 ของน้ำหนัก โปรตีนนมในเนื้อนมไม่รวมมันเนย
หรือไขมันไม่น้อยกว่าร้อยละ 34 ของน้ำหนัก และมันเนยหรือไขมันไม่เกินร้อยละ 1.5 ของน้ำหนัก สำหรับนมปรุง
แต่งอัดเม็ดขาดมันเนยหรือขาดไขมัน 

(4.4) เนื้อนมไม่รวมมันเนยหรือไขมัน โปรตีนนม และมันเนยหรือไขมันเป็นไปตาม
นมปรุงแต่งชนิดเหลว แล้วแต่กรณี สำหรับนมปรุงแต่งชนิดแห้งเมื่ออยู่ในสภาพพร้อมบริโภคตามวิธีละลายเพ่ือ
บริโภคท่ีระบุไว้บนฉลาก 

(5) ไม่มีสารที่อาจเป็นพิษ สารเป็นพิษจากจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อน ในปริมาณที่อาจ
เป็นอันตรายต่อสุขภาพ เช่น สารตกค้างจากยาฆ่าแมลง สารปฏิชีวนะ แอฟลาทอกซิน เป็นต้น 

(6) ไม่มีวัตถุกันเสีย 
(7) ไม่มีวัตถุท่ีให้ความหวานแทนน้ำตาล 
(8) จุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 

มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค 
(9) ตรวจไม่พบแบคทีเรียชนิด อี.โคไล (Escherichia coli) ในนมปรุงแต่ง 0.1 กรัม 
(10) ตรวจพบแบคทีเรียได้ไม่เกิน 100,000 ในนมปรุงแต่ง 1 กรัม 

(3) การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุ 
เจือปนอาหาร 

2.2.3 การแสดงช่ืออาหารของประกาศฯ นมปรุงแต่ง ให้ใช้ชื่ออย่างใดอย่างหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
(1) “นมปรุงแต่ง…..” หรือ “นมปรุงแต่งพร่องมันเนย….” หรือ “นมปรุงแต่งพร่อง

ไขมัน…...” หรือ  “นมปรุงแต่ง…….พร่องมันเนย” หรือ “นมปุรงแต่ง..…พร่องไขมัน” หรือ “นมปรุงแต่ง ขาด 
มันเนย  ……”หรือ “นมปรุงแต่งขาดไขมัน…….”  หรือ “นมปรุงแต่ง  ……ขาดมันเนย” หรือ “นมปรุงแต่ง…….
ขาดไขมัน”(ความที่เว้นไว้ให้ระบุกลิ่นหรือรสที่ปรุงแต่ง และสำหรับนมปรุงแต่งชนิดเหลว ให้ระบุกรรมวิธี  
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ฆ่าเชื้อ) สำหรับนมปรุงแต่งชนิดเหลวที่ทำจากน้ำนมโค และนมปรุงแต่งชนิดแห้ง ทั้งนี้ นมปรุงแต่งชนิดแห้ง 
อาจระบุลักษณะของผลิตภัณฑ์เป็นส่วนของชื่ออาหารด้วยก็ได้ เช่น นมผงปรุงแต่ง นมปรงแต่งอัดเม็ด เป็นต้น  

(2) “นมคืนรูปปรุงแต่ง…...” หรือ “นมคืนรูปปรุงแต่งพร่องมันเนย…..…” หรือ “นมคืนรูป
ปรุงแต่งพร่องไขมัน……” หรือ “นมคืนรูปปรุงแต่ง…….พร่องมันเนย” หรือ “นมคืนรูปปรุงแต่ง…….พร่องไขมัน”
หรือ “นมคืนรูปปรุงแต่งขาดมันเนย…” หรือ “นมคืนรูปปรุงแต่งขาดไขมัน…” หรือ “นมคืนรูปปรุงแต่ง…ขาด  
มันเนย”หรือ “นมคืนรูปปรุงแต่ง…ขาดไขมัน” (ความที่เว้นไว้ให้ระบุกลิ่นหรือรสที่ปรุงแต่ง  และและสำหรับ 
นมคืนรูปปรุงแต่ง หรือนมปรุงแต่งคืนรูปชนิดเหลว ให้ระบุกรรมวิธีฆ่าเชื้อ) สำหรับนมปรุงแต่งชนิดเหลวที่ทำ
จากนมผงหรือ มนีมผงเป็นส่วนผสม  

(3) ชื่อทางการค้า การใช้ชื่อนี้ต้องมีข้อความตาม  (1)  หรือ  (2)  กำกับชื่ออาหารด้วย 
โดยจะอยู่ในบรรทัดเดียวกับชื่อทางการค้าก็ได้  และจะมีขนาดตัวอักษรต่างกับชื่อทางการค้าก็ได้  แต่ต้อง
สามารถอ่านไดช้ัดเจน 
 

2.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ผลิตภัณฑ์ของนม 
 
ผลิตภัณฑ์ของนม ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  352) พ.ศ. 2556 เรื่อง 

ผลิตภัณฑ์ของนม สามารถสรุปสาระสำคัญที่เกี่ยวข้องกับ นิยาม คุณภาพมาตรฐาน และการแสดงชื่ออาหาร  
ได้ดังนี้  

2.3.1 ผลิตภัณฑ์ของนม หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ ได้จากน้ำนมโค นอกเหนือจากนมโค  
นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว นมดัดแปลงสำหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องสำหรับทารกและเด็กเล็ก ไอศกรีม 
ครีม เนยใสหรือกี เนยแข็ง เนย น้ำมันเนย และผลิตภัณฑ์อ่ืน ซึ่งได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกำหนดไว้แล้ว
โดยเฉพาะ 

2.3.2 คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ของนม ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 
(1) มีกลิ่น รส ตามลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ของนมนั้น 
(2) มีเนื้อนมทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 8 ของน้ำหนัก สำหรับผลิตภัณฑ์ของนมชนิดเหลว

หรือไม่น้อยกว่าร้อยละ 65 ของน้ำหนัก สำหรับผลิตภัณฑ์ของนมชนิดแห้ง 
(3) จุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 

มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค 
(4) ไม่มีสารที่อาจเป็นพิษ สารเป็นพิษจากจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อนในปริมาณที่อาจเป็น 

อันตรายต่อสุขภาพ เช่น สารตกค้างจากยาฆ่าแมลง สารปฏิชีวนะ แอฟลาทอกซิน เป็นต้น 
(5) ตรวจพบแบคที เรียในผลิตภัณฑ์ของนมชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอร์ไรส์   

1 มิลลิลิตร ได้ไม่เกิน 10,000 ณ แหล่งผลิต และไม่เกิน 50,000 ตลอดระยะเวลาเมื่อออกจากแหล่งผลิตจนถึง 
วันหมดอายุการบริโภคที่ระบุบนฉลาก 

(6) ตรวจพบแบคทีเรียชนิดโคลิฟอร์มได้ไม่เกิน 10 ในผลิตภัณฑ์ของนมชนิดเหลวที่ผ่าน
กรรมวิธีพาสเจอร์ไรส์ 1 มิลลิลิตร ณ แหล่งผลิต 
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(7) ตรวจไม่พบแบคทีเรียในผลิตภัณฑ์ของนมชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีสเตอริไลส์และ
ผลิตภัณฑ์ของนมชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธี ยู เอช ที 0.1 มิลลิลิตร 

(8) ตรวจพบแบคทีเรียได้ไม่เกิน 100,000 ในผลิตภัณฑ์ของนมชนิดแห้ง 1 กรัม 
(9) การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุ

เจือปนอาหาร 
2.3.3 การแสดงชื่ออาหารของประกาศฯ ผลิตภัณฑ์ของนม 

ไม่มีข้อกำหนดในเรื่องของการแสดงชื่ออาหาร 
 

2.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
 

เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 356) พ.ศ. 2556 เรื่อง 
เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท สามารถสรุปสาระสำคัญที่เกี่ยวข้องกับ นิยาม คุณภาพมาตรฐาน และการแสดงชื่อ
อาหาร ไดด้ังนี้  

2.4.1 เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท มี 5 ชนิด ดังนี้ 
(1) น้ำที่มีก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์หรือออกซิเจนผสมอยู่ด้วย 
(2) เครื่องดื่มที่มีหรือทำจากผลไม้ พืชหรือผัก ไม่ว่าจะมีก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์หรือ

ออกซิเจนผสมอยู่ด้วยหรือไม่ก็ตาม 
(3) เครื่องดื่ มที่ มีห รือทำจากส่ วนผสมที่ ไม่ ใช่ ผลไม้  พื ชหรือผั ก  ไม่ ว่ าจะมีก๊ าซ

คาร์บอนไดออกไซดห์รือออกซิเจน ผสมอยู่ด้วยหรือไม่ก็ตาม 
(4) เครื่องดื่มตาม (2) หรือ (3) ชนิดเข้มข้นซึ่งต้องเจือจางก่อนบริโภค 
(5) เครื่องดื่มตาม (2) หรือ (3) ชนิดแห้ง 

2.4.2 คุณภาพหรือมาตรฐานของเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน 
ดังต่อไปนี้ 

(1) มีกลิ่นและรสตามลักษณะเฉพาะของเครื่องดื่มนั้น 
(2) ไม่มีตะกอน เว้นแต่ตะกอนอันมีตามธรรมชาติของส่วนประกอบ 
(3) น้ำที่ใช้ผลิตต้องเป็นน้ำที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ว่าด้วย เรื่อง น้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
(4) ตรวจพบแบคทีเรียชนิดโคลิฟอร์มน้อยกว่า 2.2 ต่อเครื่องดื่ม 100 มิลลิลิตร โดยวิธี  

เอ็ม พี เอ็น (Most Probable Number)  
(5) ตรวจไม่พบแบคทีเรียชนิด อี.โคไล (Escherichia coli)  
(6) จุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 

มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรค 
(7) ไม่มีสารเป็นพิษจากจุลินทรีย์หรือสารเป็นพิษอ่ืนในปริมาณที่อาจเป็นอันตรายต่อ

สุขภาพ 
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(8) ตรวจพบยีสต์และเชื้อราได้ ดังนี้  
(8.1) น้อยกว่า 1 ในเครื่องดื่ม 1 มิลลิลิตร สำหรับเครื่องดื่มตามข้อ 2.4.1 (2)  
(8.2) น้อยกว่า 1 ในเครื่องดื่ม 1 มิลลิลิตร สำหรับเครื่องดื่มตามข้อ 2.4.1 (2) และ 

ข้อ 2.4.1 (3) ที่ผ่านกรรมวิธีสเตอริไลส์ หรือ ยู เอช ที  
(8.3) น้อยกว่า 100 ในเครื่องดื่ม 1 มิลลิลิตร สำหรับเครื่องดื่มตามข้อ 2.4.1 (2) และ 

ข้อ 2.4.1 (3) ที่ผ่านกรรมวิธีอ่ืนนอกเหนือจากวิธีสเตอริไลส์ หรือ ยู เอช ที 
(8.4) น้อยกว่า 10 ในเครื่องดื่ม 1 กรัม สำหรับเครื่องดื่มตามข้อ 2.4.1 (4) ที่ผ่าน

กรรมวิธีสเตอริไลส์หรือ ยู เอช ที  
(8.5) น้อยกว่า 100 ในเครื่องดื่ม 1 กรัม สำหรับเครื่องดื่มตามข้อ 2.4.1 (4) ที่ผ่าน

กรรมวิธีอ่ืนนอกเหนือจากวิธีสเตอริไลส์ หรือ ยู เอช ที  
(8.6) น้อยกว่า 100 ในเครื่องดื่ม 1 กรัม สำหรับเครื่องดื่มตามข้อ 2.4.1 (5) การตรวจ

วิเคราะห์ยีสต์และเชื้อราดังกล่าวให้ใช้วิธี Bacteriological Analytical Manual (BAM) Online. U. S. Food and 
Drug Administration ที่เป็นปัจจุบัน (updated version) หรือวิธีที่มีความถูกต้องเทียบเท่า (or equivalent 
method) 

(9) การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุ
เจือปนอาหาร 

(10) ตรวจพบสารปนเปื้อนไม่เกินปริมาณสูงสุดที่กำหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยเรื่องมาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน 

2.4.3 การแสดงช่ืออาหารของประกาศฯ เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
ไม่มีข้อกำหนดการแสดงชื่ออาหาร สำหรับเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก  

 

2.5 การยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทนมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และ
เครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
 

การยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ประเภทนมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่ 
มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก เป็นการยื่นคำขอใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบสบ.5) พร้อม
รายละเอียด ข้อกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบ (ถ้ามี) สูตรส่วนประกอบ ผลวิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐาน (กรณีนำเข้า) และเอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่าย
อินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน 
ผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และใบสำคัญการจดทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5/1) โดยออกในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) เพ่ือเป็นการอำนวยความสะดวกให้กับผู้ยื่นคำขอตั้งแต่
การยื่นคำขอไปจนถึงหลักฐานการอนุญาตจะอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด 
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2.5.1 รายละเอียด และเอกสารการยื่นคำขออนุญาต ประกอบไปด้วย  
1) คำขออิเล็กทรอนิกส์ ใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) 
2) สูตรส่วนประกอบ 
3) กรรมวิธีการผลิต 
4) คุณภาพมาตรฐานของวัตถุดิบ (ถ้ามี) 
5) รายงานผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศฯ (กรณีนำเข้า) 
6) ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร (กรณีนำเข้า) 
7) เอกสารอื่นๆท่ีเกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 

2.5.2 ระยะเวลาการพิจารณาคำขออนุญาต 
ระยะเวลาดำเนินการ 28 วันทำการ โดยไม่ได้นับรวมระยะเวลาที่ผู้ยื่นคำขอชี้แจง/แก้ไขเพ่ิมเติม 

กรณีมีเหตุให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติม ผู้อนุญาตจะแจ้งเรื่องที่ต้องชี้แจงเพ่ิมเติมให้แก่ผู้ยื่นคำขอทราบ โดยผู้ยื่นคำขอ
ต้องดำเนินการชี้แจง/แก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน 10 วันทำการ หากครบระยะเวลาแล้ว ผู้ยื่นคำขอไม่ชี้แจง/แก้ไข
ข้อมูลเพ่ิมเติม หรือชี้แจง/แก้ไขกลับมาไม่ครบถ้วนถูกต้องจนไม่สามารถพิจารณาอนุญาตได้ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาคืนคำขอ แต่หากไม่ชี้แจง/แก้ไขกลับมาในระยะเวลาที่กำหนด ระบบ 
จะทำการคืนคำขอโดยอัตโนมัติ 

2.5.3 ค่าธรรมเนียมในการยื่นขออนุญาต 
ค่ายื่นคำขอใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) จำนวน 2000 บาท 
ค่ายื่นคำขอแก้ไขรายละเอียดจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร  (แบบสบ.6) จำนวน 

500 บาท 
2.5.4 วิธีการยื่นคำขอผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) 

ขั้นตอนการยื่นคำขอผลิตภัณฑ์นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็น
ส่วนประกอบหลัก ผ่านระบบ e-Submission แสดงดังภาพที่ 1 
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                           ภาพที่ 1 ขั้นตอนการยื่นคำขอผลิตภัณฑ์ผ่านระบบ e-Submission 

อนุมัติคำขอ 

อนุมัติคำขอ 

แก้ไขชี้แจงไม่ครบถ้วน  
หรือ ไม่ถูกต้อง 

คืนคำขอ 

ไม่ชี้แจงแก้ไขภายใน  

10 วันทำการ 

คืนคำขออัตโนมัติ 

เลือกระบบอาหาร 

เลือกผู้รับอนุญาต และใบอนุญาต 

เลือกประเภทอาหาร/ชนิด/กรรมวิธีการผลิต 

เลือกยื่นขอผลิตภัณฑ ์

เลือกประเภทการผลิต 

อัพโหลดไฟล์คำขอ+ไฟล์เอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง 

ดาวน์โหลดไฟล์คำขอ / กรอกรายละเอียดคำขอ 

ยืนยันยื่นคำขอ/ พิมพ์ใบสั่งชำระ / ชำระเงินค่าคำขอ

เอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง 

เอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น  
หนังสือรับรองออร์แกนิค  

8 

8 

รับใบสำคัญจดทะเบียนอาหารแบบ สบ.5/1 

เจ้าหน้าที่พิจารณาคำขอ 

เจ้าหน้าที่ขอคำชี้แจงหรือแก้ไข 

Log in เข้าระบบทางเว็ปไซต์ https://privus.fda.moph.go.th  เลือก “ผู้ประกอบการ” 
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2.5.5 ขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตและปัญหาที่พบ 
เมื่อผู้ประกอบการชำระเงินค่าคำขอ ระบบจะรับคำขออิเล็กทรอนิกส์เข้ามาในระบบ เพ่ือให้

เจ้าหน้าที่ เห็นคำขอ และจะพิจารณารายละเอียดคำขอตามหัวข้อในแบบฟอร์มใบจดทะเบียนอาหาร/ 
แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) พร้อมเอกสารประกอบการพิจารณา (ถ้ามี) หากคำขอครบถ้วนถูกต้อง 
เจ้าหน้าที่จะพิจารณาอนุมัติคำขอนั้น แต่หากมีข้อบกพร่องเจ้าหน้าที่จะขอคำชี้แจง/แก้ไขโดยผู้ประกอบการ
จะต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน10 วันทำการ หากไม่มีการชี้แจง/แก้ไขภายในระยะเวลา 10 วันทำการ ระบบ
จะทำการคืนคำขออัตโนมัติ หากแก้ไขกลับมาถูกต้องครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะอนุมัติคำขอ แต่หากแก้ไข 
ไม่ครบถ้วน/ถูกต้องแต่เป็นประเด็นเล็กน้อย เจ้าหน้าที่จะขอคำชี้แจงอีกครั้ง แต่หากเมื่อแก้ไขกลับมาแล้ว 
มีรายละเอียดที่ไม่ถูกต้องจนไม่สามารถอนุญาตได้ (เช่น ผลวิเคราะห์ตกคุณภาพมาตรฐาน หรือมีการปรับสูตร
แล้ววัตถุเจือปนอาหารเกินปริมาณที่กำหนด) เจ้าหน้าที่จะคืนคำขอ โดยประเด็นปัญหาที่พบในการพิจารณา 
คำขอมี ดังนี้ (รายละเอียดตามตารางที่ 1) 
 
ตารางท่ี 1 ปัญหาที่พบในการยื่นคำขอ 

หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย ปัญหาที่พบ 
รายละเอียดผู้ยื่น 
คำขอ 

- ไม่พบปัญหา เนื่องจาก ข้อมูลผู้ยื่นคำขอระบบดึง
มาจากใบอนุญาตผลิต/นำเข้าอาหาร 

รายละเอียดผู้ดำเนิน
กิจการ 

- ไม่พบปัญหา เนื่องจาก ข้อมูลผู้ยื่นคำขอระบบดึง
มาจากใบอนุญาตผลิต/นำเข้าอาหาร- 

รายละเอียดผู้รับ
อนุญาตและสถานที่
ผลิตต่างประเทศ 

รายละเอียดผู้รับอนุญาต ไม่พบปัญหา เนื่องจาก ข้อมูลผู้ยื่นคำขอระบบดึง
มาจากใบอนุญาตผลิต/นำเข้าอาหาร- 

รายละเอียดสถานที่ผลิต  
ณ ต่างประเทศ (ตามใบรับรอง) 

1. ไม่มีขอบข่ายของผลิตภัณฑ์ หรือ ขอบข่ายไม่
สอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 
2. ไม่ได้รับการรับรองระบบงานจากหน่วยรับรอง
ระบบงาน (International Accreditation Body; 
AB) 

รายละเอียด
ผลิตภัณฑ์  

ประเภทอาหาร ยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร 
ชนิดอาหาร เลือกชนิดอาหารไม่สอดคล้องกับข้อเท็จจริง 
กรรมวิธีการผลิต เลือกกรรมวิธีไม่สอดคล้องกับข้อเท็จจริง 
ชื่ออาหาร 1. ชื่ออาหารภาษาไทยและภาษาอังกฤษไม่

สอดคล้องกัน 
2. ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบ 
3. ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับประกาศฯที่เกี่ยวข้อง  
4. ชื่ออาหารมีข้อความกล่าวอ้างสรรพคุณ 
5. สะกดคำ ผิด 
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ตารางท่ี 1 (ต่อ) 
หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย ปัญหาที่พบ 

รายละเอียด
ผลิตภัณฑ์ (ต่อ) 

ลักษณะอาหาร กรอกไม่สอดคล้องกับสูตร หรือ ผลวิเคราะห์ 
ชนิดภาชนะบรรจุ กรอกรายละเอียดไม่ครบถ้วน/ถูกต้อง  
อายุการเก็บรักษา แจ้งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดของประกาศนั้นๆ 

หรือ แจ้งไม่สอดคล้องกับกรรมวิธีการผลิตที่  
เลือกมา 

อุณหภูมิการเก็บรักษา แจ้งไม่สอดคล้องกับอายุการเก็บรักษา หรือ 
กรรมวิธีการผลิต 

จุดประสงค์การใช้ แจ้งไม่ตรงกับลักษณะอาหาร หรือไม่ตรงกับ
วิธีการนำไปใช้ 

วิธีการนำไปใช้ แจ้งวิธีการละลาย หรือ วิธีการนำไปใช้ ไม่สอดคล้อง
กับวิธีการละลายที่แจ้งในผลวิเคราะห์ 

ส่วนประกอบทั้งหมดใน
ผลิตภัณฑ์ 

1. ใส่ ส่ ว น ป ระก อบ ที่ ไม่ อ นุ ญ าต ใน น ม โค  
นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม หรือ เครื่องดื่มที่มี
นมเป็นส่วนประกอบหลัก 
2. เลือกส่วนประกอบไม่สอดคล้องกับชื่ออาหาร 
3. กรณีใส่ส่วนประกอบเป็น พืชผักผลไม้ แต่เลือก 
FDA.NO เป็นหมวด  N มา คือ วัตถุดิบทั่ วไป 
แต่ข้อเท็จจริงต้องเลือก FDA.NO หมวด AP 

รหัสของหมวดอาหาร เลือกหมวดอาหารผิด 
รายงานผลวิเคราะห์ 
คุณภาพมาตรฐาน  
(กรณีนำเข้าอาหาร) 

 1. ไม่มีรายงานผลวิเคราะห์ 
2. ผลวิเคราะห์ไม่ครบตามประกาศที่เก่ียวข้อง 
3. ผลวิเคราะห์ไม่สอดคล้องกับสูตร 

ใบรับรองสถานที่ผลิต
อาหาร 

 1. ไม่มีขอบข่ายของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 
2. ไม่ได้รับการรับรองระบบงานจากหน่วยรับรอง
ระบบงาน (International Accreditation Body; 
AB) 

เอกสารอ่ืน ๆ 
(แล้วแต่กรณี) 

เช่น หนังสือรับรองเกษตร
อินทรีย์, หนังสือชี้แจง
รายละเอียดต่างๆ 

1. ไม่แนบมา 
2. แนบมาแต่มีรายละเอียดไม่ถูกต้อง 
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บทท่ี 3 
ผลการศึกษา 

 
3.1 ข้อมูลคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และ
เครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2562 – ปี พ.ศ. 2566 

 
จากการรวบรวมจำนวนการยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารข้างต้นของกองอาหาร สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จำนวนทั้งสิ้น 3,577 คำขอ โดยเป็นการยื่นคำขออนุญาตผ่านระบอิเล็กทรอนิกส์ 
(e-submission) ทั้งหมด (รายละเอียดตามตารางที่ 2) พบว่า การยื่นคำขออนุญาตในปี พ.ศ. 2563 จำนวน
การยื่นคำขออนุญาตลดลงเนื่องจากทั่วโลกเผชิญกับโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา (โควิด -19) ส่งผลให้การยื่นคำขอ
อนุญาตกลุ่มดังกล่าวลดลงตามไปด้วย แต่ในปี 2564 เมื่อสถานการณ์การติดเชื้อไวรัสโคโรนา (โควิด-19) เริ่มดีขึ้น 
จำนวนการยื่นคำขอมีการเติบโตขึ้นอย่างรวดเร็ว และในปี 2565 - ปี 2566 คำขอของแต่ละประเภทมีการ
เติบโตที่ไม่เท่ากัน อันเนื่องมาจากการเติบโตของเศรษฐกิจโลกที่แตกต่างกันออกไป ทั้งนี้ เมื่อพิจารณาจำแนก
ตามประเภทของใบอนุญาตพบว่า เป็นใบอนุญาตผลิตและนำเข้า คิดเป็นร้อยละ 46.44 และ 53.56 ตามลำดับ 
(รายละเอียดตามตารางที่ 3) 

 
ตารางที่ 2 จำนวนคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่ม

ที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
ประเภทอาหาร จำนวนคำขออนุญาตแบบ สบ.5   

ผ่านระบบ e-Submission (คำขอ) 
รวม 

(คำขอ) 

ปี 2562 ปี 2563 ปี 2564 ปี 2565 ปี 2566 

นมโค 79 15 167 187 103 551 

นมปรุงแต่ง 126 4 136 89 67 422 

ผลิตภัณฑ์ของนม 461 221 703 618 546 2,549 

เครื่องดื่มที่มีนมเป็น
ส่วนประกอบหลัก 

10 8 9 11 17 55 

รวม (คำขอ) 676 248 1,015 905 733 3,577 

หมายเหตุ : ข้อมูลจำนวนคำขออนุญาตเป็นของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาเท่านั้น 
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ตารางที่ 3 จำนวนคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่ม
ที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก จำแนกตามประเภทของใบอนุญาต 

ปีพ.ศ จำนวนคำขอ (ร้อยละ) 
นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม เครื่องดื่มท่ีมีนม 

เป็นส่วนประกอบหลัก 
ผลิต นำเข้า ผลิต นำเข้า ผลิต นำเข้า ผลิต นำเข้า 

2562 59 
(ร้อยละ 
74.68) 

20 
(ร้อยละ 
25.32) 

81 
(ร้อยละ 
64.28) 

45 
(ร้อยละ 
35.72 

139 
(ร้อยละ 
30.15) 

322 
(ร้อยละ 
69.85) 

7 
(ร้อยละ 

70) 

3 
(ร้อยละ 

30) 
2563 3 

(ร้อยละ 
20) 

12 
(ร้อยละ 

80) 

0 
 

4 
(ร้อยละ 
100) 

34 
(ร้อยละ 
15.38) 

187 
(ร้อยละ 
84.62) 

2 
(ร้อยละ 

25) 

6 
(ร้อยละ 

75) 
2564 55 

(ร้อยละ 
32.3) 

112 
(ร้อยละ 
67.07) 

127 
(ร้อยละ 
93.38) 

9 
(ร้อยละ 
6.62) 

417 
(ร้อยละ 
59.32) 

286 
(ร้อยละ 
40.68) 

1 
(ร้อยละ
11.11) 

8 
(ร้อยละ 
88.89) 

2565 49 
(ร้อยละ 
26.20) 

138 
(ร้อยละ
73.80) 

69 
(ร้อยละ 
77.53) 

20 
(ร้อยละ 
22.47 ) 

362 
(ร้อยละ 
58.58) 

256 
(ร้อยละ 
41.42) 

0 
 

11 
(ร้อยละ 
100) 

2566 40 
(ร้อยละ 
41.20) 

63 
(ร้อยละ 
58.80) 

43 
(ร้อยละ 
64.17) 

24 
(ร้อยละ 
35.83) 

149 
(ร้อยละ 
32.68) 

307 
(ร้อยละ 
67.32) 

3 
(ร้อยละ 
17.65) 

14 
(ร้อยละ 
82.35) 

 
จากตารางข้างต้นได้จำแนกรายละเอียดต่อไปว่า จำนวนคำขอผลิตภัณฑ์อาหาร ประเภท นมโค 

นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ที่ยื่นผ่านระบบสารสนเทศ 
(e-Submission) ในปีพ.ศ. 2562-ปี พ.ศ. 2566 จำนวนทั้งหมด 3,577 คำขอ พบว่า มีคำขอที่ได้รับการอนุมัติ 
จำนวน 3,006 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 84.03), คำขอที่ไม่อนุมัติ 230 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 6.41), คำขอที่ 
คืนคำขอโดยระบบอัตโนมัติ 382 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 9.56) (รายละเอียดตามตารางที่ 4) จากนั้นนำไป
จำแนกต่อว่า ในคำขอที่ได้รับอนุญาตไปทั้งหมด 3,006 คำขอ มีการขอคำชี้แจงไปกี่ครั้ง ถึงจะได้รับการอนุญาต 
พบว่าคำขอได้รับอนุญาตโดยไม่มีการแก้ไข จำนวน 401 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 13.34), คำขอที่มีการแก้ไข  
1 ครั้ง จำนวน 284 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 9.45), คำขอที่มีการแก้ไข 2 ครั้ง จำนวน 821 คำขอ (คิดเป็น 
ร้อยละ 27.31), จำนวนคำขอที่มีการแก้ไข 3 ครั้ง จำนวน 1098 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 36.53), จำนวนคำขอ 
ที่มีการแก้ไขมากกว่า 3 ครั้ง จำนวน 402 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 13.73) (รายละเอียดตามตารางที่ 5) 
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ตารางท่ี 4 จำแนกรายละเอียดสถานะของคำขอผลิตภัณฑ์ท่ียื่นผ่านระบบสารสนเทศ (e-Submission) 

รายละเอียด 

สถานะคำขอ 

ปี พ.ศ : จำนวนคำขอ รวม 

ปี 2562 ปี 2563 ปี 2564 ปี 2565 ปี 2566 

อนุมติัคำขอ 572 186 853 780 615 3,006 (ร้อยละ 84.03) 

คืนคำขออัตโนมัติ 68 36 86 62 90 342 (ร้อยละ 9.56) 

ไม่อนุมัติคำขอ 37 26 76 63 28 230 (ร้อยละ 6.41) 

รวม 676 248 1,015 905 733 3,577 (ร้อยละ 100) 

 
ตารางที่ 5 จำนวน (ครั้ง) ในการแก้ไขของคำขอผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติคำขอที่ยื่นผ่านระบบสารสนเทศ  

(e-Submission) 
ประเภท
อาหาร 

จำนวน (ครั้ง) 
ไม่มีการแก้ไข 1 ครั้ง 2 ครั้ง 3 ครั้ง มากกว่า 3 ครั้ง 

นมโค 178 คำขอ 
(ร้อยละ 35.81) 

130 คำขอ 
(ร้อยละ 26.16 ) 

98 คำขอ 
(ร้อยละ 19.72) 

80 คำขอ 
(ร้อยละ 16.10) 

11 คำขอ 
(ร้อยละ 2.21) 

นมปรุงแต่ง 30 คำขอ 
(ร้อยละ 8.31) 

28 คำขอ 
(ร้อยละ 7.76) 

116 คำขอ 
(ร้อยละ 32.13) 

89 คำขอ 
(ร้อยละ 24.65) 

98 คำขอ 
(ร้อยละ 27.15) 

ผลิตภัณฑ์ 
ของนม 

193 คำขอ 
(ร้อยละ 9.20) 

114 คำขอ 
(ร้อยละ 5.43) 

587 คำขอ 
(ร้อยละ 27.95) 

917 คำขอ 
(ร้อยละ 43.67) 

289 คำขอ 
(ร้อยละ 13.75) 

เครื่องดื่มที่มี
นมเปน็ส่วน 
ประกอบหลัก 

0 คำขอ 
(ร้อยละ 0) 

12 คำขอ 
(ร้อยละ 25) 

20 คำขอ 
(ร้อยละ 41.67) 

12 คำขอ 
(ร้อยละ 25) 

4 คำขอ 
(ร้อยละ 8.33) 

รวม 401 คำขอ 
(ร้อยละ 13.34) 

284 คำขอ 
(ร้อยละ 9.45) 

821 คำขอ 
(ร้อยละ 27.31) 

1,098 คำขอ 
(ร้อยละ 36.53) 

402 คำขอ 
(ร้อยละ 13.37 ) 

 
เมื่อพิจารณาวันทำการจนเสร็จสิ้นกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ประเภท นมโค นมปรุงแต่ง 

ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก  ซึ่งเจ้าหน้าที่มีระยะเวลาดำเนินการ 28  
วันทำการ ส่วนระยะเวลาในการรอผู้ประกอบการแก้ไขรายละเอียด ระบบจะหยุดเวลาไว้ (Stop clock)  
(ครั้งละ10 วันทำการ) โดยตามคู่มือประชาชนไม่ได้กำหนดจำนวนครั้งในการให้ผู้ประกอบการชี้แจง/ แก้ไข 
เนื่องจากมีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดร่วมพิจารณาอนุญาตด้วย พบว่า จำนวนวันทำการตลอดการพิจารณา
อนุญาตคำขอตั้งแต่ปี พ.ศ. 2562 – ปี พ.ศ. 2566 จำนวนวันทำการน้อยที่สุด คือ 0 วันทำการ และจำนวน
วันที่มากที่สุด 131 วันทำการ คำขอที่ใช้วันดำเนินการมากที่สุด พบว่า เป็นคำขอที่ต้องพิจารณาฉลาก 
เนื่องจากมีส่วนประกอบของ Novel Food แต่ทั้งนี้ไม่มีคำขอใดเกินระยะเวลาในการดำเนินการของเจ้าหน้าที่ 
(รายละเอียดตามตารางที่ 6)  
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นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบ จัดเป็นอาหารที่กำหนด
คุณภาพมาตรฐานที่ไม่ได้มีเกณฑ์การพิจารณาอนุญาตที่ซับซ้อนมากนัก หรือต้องส่งเอกสารทางวิชาการ มีเพียง 
การตรวจสอบรายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่มีการนำเข้าจากต่างประเทศ และ 
มีการตรวจฉลากอาหารเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่มีการใส่สูตรส่วนประกอบที่เป็น Novel Food เท่านั้น จึงถือว่าเป็น
อาหารที่ไม่ได้มีความยุ่งยาก หรือต้องใช้เอกสารประกอบการขออนุญาตมากนัก แต่กลับพบว่าระยะเวลาการ
ดำเนินงานในการยื่นขออนุญาตจนถึงได้รับอนุญาตสูงสุดนานถึง 4.37 เดือน จากข้อมูลดังกล่าวจึงได้ทำการ
วิเคราะห์รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาต เพ่ือนำไปสู่แนวทางการแก้ไขเพ่ือให้ 
ได้รับอนุญาตที่รวดเร็วยิ่งขึ้น ดังมีรายละเอียดตามข้อ 3.2  

 
ตารางท่ี 6 แสดงจำนวนวันทำการจนเสร็จสิ้นกระบวนการอนุญาต 

ประเภทอาหาร ปี (พ.ศ.) : จำนวนวันตลอดการพิจารณาอนุญาต (วันทำการ)* 

ปีพ.ศ.2562 ปีพ.ศ.2563 ปีพ.ศ.2564 ปีพ.ศ.2565 ปีพ.ศ.2566 

นมโค 0-8 0-17 0-13 0-21 0-11 

นมปรุงแต่ง 5-29 7-39 6-66 5-88 7-79 

ผลิตภัณฑ์ของนม 7-46 6-88 10-98 5-131 3-123 

เครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วน
ส่วนประกอบหลัก 

9-24 8-18 10-29 7-19 10-24 

หมายเหตุ : *เป็นจำนวนวันทำการนับรวมทั้งฝั่งเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการ 
 

3.2 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท 
นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื ่มที ่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ตั ้งแต่ 
ปี พ.ศ. 2562 – ปี พ.ศ. 2566 
 

จากรายละเอียดข้อมูลคำขอ และจำนวนวันทำการจนเสร็จสิ้นการอนุญาต (ตารางที่ 2-6) เมื่อนำ
ข้อมูลมาวิเคราะห์ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขอที่ทำให้เจ้าหน้าที่ต้องขอคำชี้แจงเพ่ือให้
ผู้ประกอบการดำเนินการแก้ไข โดยพิจารณาสาเหตุแล้วแบ่งรายละเอียดเป็น 2 หัวข้อ ได้แก่ คำขอ
อิเล็กทรอนิกส์ และเอกสารประกอบการพิจารณา โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

3.2.1 คำขออิเล็กทรอนิกส์ ได้แก่  
(1) รายละเอียดผู้ยื่นคำขอ  
(2) รายละเอียดผู้ดำเนินกิจการ  
(3) รายละเอียดผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิตต่างประเทศ  
(4) รายละเอียดผลิตภัณฑ์  
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เมื่อนำแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์ที่ยื่นขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e-Submission) (ภาคผนวก 1)
มาพิจารณารายละเอียด พบว่า ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขอที่มาจากคำขออิเล็กทรอนิกส์ที่ทำให้
เจ้าหน้าที่ต้องขอคำชี้แจง และผู้ประกอบการต้องแก้ไขรายละเอียด มีรายละเอียด ดังนี้ ชื่ออาหารภาษาไทย 
ไม่สอดคล้องกับประกาศฯกำหนด หรือไม่สอดคล้องกับชื่ออาหารภาษาอังกฤษ จำนวน 1,223 คำขอ (คิดเป็น 
ร้อยละ 35.12), เลือกสูตรส่วนประกอบไม่ถูกต้องตามข้อเท็จจริง หรือเลือก FDA.NO.ผิด จำนวน 1,208 คำขอ 
(คิดเป็นร้อยละ 34.70) ชื่ออาหารภาษาอังกฤษไม่สอดคล้องกับชื่ออาหารภาษาไทย จำนวน 1,118 คำขอ  
(คิดเป็นร้อยละ 32.10), เลือกรหัสหมวดอาหารผิด จำนวน 1,014 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 29.12), ใบรับรอง
สถานที่ผลิต ณ ต่างประเทศไม่เป็นไปตามประกาศฯที่เกี่ยวข้อง จำนวน 783 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 22.48), 
ยื่นผิดประเภทอาหาร จำนวน 478 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 13.72, เลือกกรรมวิธีการผลิตไม่ตรงกับข้อเท็จจริง 
จำนวน 389 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 11.18),  วิธีการนำไปใช้ไม่สอดคล้องกับวิธีการใช้ในผลวิเคราะห์ จำนวน 
214 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 6.15), จุดประสงค์การใช้ไม่สอดคล้องกับวิธีการนำไปใช้ จำนวน 189 คำขอ (คิด
เป็นร้อยละ 5.43), อายุการเก็บรักษาไม่สอดคล้องกับอุณหภูมิ จำนวน 134 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 3.85), ชนิด
อาหารไม่สอดคล้องกับกรรมวิธี จำนวน 123 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 3.53), ลักษณะอาหารไม่สอดคล้องกับสูตร 
หรือผลวิเคราะห์ จำนวน 116 คำขอ ( คิดเป็นร้อยละ 3.33) และ เลือกชนิดภาชนะบรรจุไม่ตรงกับข้อเท็จจริง 
จำนวน 112 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ3.21) (รายละเอียดตามตารางที่ 7) 

 
ตารางท่ี 7 จำนวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขอในแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์ 

แบบคำขออิเล็กทรอนิกส์  
หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย ข้อบกพร่องที่พบ 

(จำนวนคำขอ) 
ร้อยละ* 

รายละเอียดผู้ยื่นคำขอ - - - 
รายละเอียดผู้ดำเนินกิจการ - - - 
รายละเอียดผู้รับอนุญาตและ
สถานที่ผลิตต่างประเทศ 

รายละเอียดผู้รับอนุญาต - - 
รายละเอียดสถานที่ผลิต  
ณ ต่างประเทศ (ตามใบรับรอง) 

783 22.48 

รายละเอียดผลิตภัณฑ์  ประเภทอาหาร 478 13.72 
ชนิดอาหาร 123 3.53 
กรรมวิธีการผลิต 389 11.18 
ชื่ออาหารภาษาไทย 1,223 35.12 
ชื่ออาหารภาษาอังกฤษ 1,118 32.10 
ลักษณะอาหาร 116 3.33 
ชนิดภาชนะบรรจุ 112 3.21 
อายุการเก็บรักษา 134 3.85 
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ตารางท่ี 7 (ต่อ) 
แบบคำขออิเล็กทรอนิกส์  

หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย ข้อบกพร่องที่พบ 
(จำนวนคำขอ) 

ร้อยละ* 

รายละเอียดผลิตภัณฑ์ (ต่อ) อุณหภูมิการเก็บรักษา 52 1.49 
จุดประสงค์การใช้ 189 5.43 
วิธีการนำไปใช้ 214 6.15 
ส่วนประกอบทั้งหมดในผลิตภัณฑ์ 1,208 34.70 
รหัสหมวดอาหาร 1,014 29.12 

หมายเหตุ *ร้อยละคำขอของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์ใน 1 คำขอ  
มีมากกว่า 1 ข้อบกพร่อง  

 
3.2.2 เอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาต ได้แก่  

(1) รายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน (กรณีนำเข้าอาหาร) 
(2) ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร (กรณีนำเข้าอาหาร)  
(3) หนังสือรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ (กรณีชื่ออาหารมีการกล่าวอ้าง) 
(4) รายละเอียดหลักเกณฑ์ประกอบการพิจารณาอนุญาตการขยายการแสดงระยะเวลา 

การบริโภคของนมโคพาสเจอร์ไรส์ นมปรุงแต่งพาสเจอร์ไรส์ ผลิตภัณฑ์ของนมพาสเจอร์ไรส์ และนมเปรี้ยว  
พาสเจอร์ไรส์ (กรณีอายุการเก็บรักษาไม่เป็นไปตามประกาศฯ ที่เก่ียวข้อง) 

(5) ฉลากอาหาร (กรณีสูตรส่วนประกอบมี Novel Food) 
(6) หนังสือชี้แจงรายละเอียดต่างๆ เช่น หนังสือชี้แจงชื่ออาหาร, หนังสือชี้แจงขอบข่าย เป็นต้น 
เมื่อนำเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาต หรือ เอกสารที่ เจ้าหน้าที่ร้องขอให้

ผู้ประกอบการแนบเพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณา มาพิจารณารายละเอียด พบว่า ปัญหาข้อบกพร่องและ
ความไม่สมบูรณ์ของคำขอที่มาจากเอกสารประกอบการพิจารณาที่ทำให้เจ้าหน้าที่ต้องขอคำชี้แจงและ
ผู้ประกอบการต้องแก้ไขรายละเอียด มีดังนี้ หนังสือชี้แจงชื่ออาหาร (กรณีชื่ออาหารมีคำที่มีลักษณะกล่าวอ้าง
สรรพคุณ คุณประโยชน์ ) จำนวน 1,966 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 56.46), รายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน
ตก หรือไม่ครบถ้วนตามประกาศฯ จำนวน 875 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 25.13), หนังสือชี้แจงขอบข่ายของ
ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารไม่ถูกต้อง จำนวน 719 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 20.64), หนังสือรับรองมาตรฐาน
เกษตรอินทรีย์ไม่ถูกต้อง (กรณีชื่ออาหารมีการกล่าวอ้าง )จำนวน 377 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 10.83), 
รายละเอียดหลักเกณฑ์ประกอบการพิจารณาอนุญาตการขยายการแสดงระยะเวลาการบริโภคของนมโค  
พาสเจอร์ไรส์ นมปรุงแต่งพาสเจอร์ไรส์ ผลิตภัณฑ์ของนมพาสเจอร์ไรส์ และนมเปรี้ยวพาสเจอร์ไรส์ไม่ครบถ้วน
(กรณีอายุการเก็บรักษาไม่เป็นไปตามประกาศฯ ที่เกี่ยวข้อง) จำนวน 251 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 7.2 ) ฉลาก
อาหารไม่ถูกต้อง (กรณีสูตรส่วนประกอบมี Novel Food) จำนวน 81 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 2.33) 
(รายละเอียดตามตารางที่ 8) 
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ตารางที่ 8 จำนวนและร้อยละของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขอของเอกสารประกอบการพิจารณา 

เอกสารประกอบการพิจารณา 

รายการเอกสารแนบ ข้อบกพร่องที่พบ
(จำนวนคำขอ) 

ร้อยละ* 

รายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน(กรณีนำเข้าอาหาร) 875 25.13 

เอกสารรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ (กรณีชื่ออาหารมีการกล่าวอ้าง
การได้รับใบรับรองเกษตรอินทรีย์) 

377 10.83 

รายละเอียดหลักเกณฑ์ประกอบการพิจารณาอนุญาตการขยายการแสดง
ระยะเวลาการบริโภคของนมโคพาสเจอร์ไรส์ นมปรุงแต่งพาสเจอร์ไรส์ 
ผลิตภัณฑ์ของนมพาสเจอร์ไรส์ และนมเปรี้ยวพาสเจอร์ไรส์ 

(กรณีอายุการเก็บรักษาไม่เป็นไปตามประกาศฯท่ีเกี่ยวข้อง) 

251 7.20 

ฉลากอาหาร (กรณีสูตรส่วนประกอบมี Novel Food) 81 2.33 

หนังสือชี้แจงชื่ออาหาร (กรณีชื่ออาหารมีคำที่มีลักษณะกล่าวอ้าง
สรรพคุณ คุณประโยชน์ ) 

1,966 56.46 

หนังสือชี้แจงขอบข่ายของใบรับรองสถานที่ผลิตภัณฑ์อาหาร (กรณี
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอไม่มีขอบข่ายในใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร 

719 20.64 

หมายเหตุ *ร้อยละคำขอของข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์ใน 1 คำขอ  
มีมากกว่า 1 ข้อบกพร่อง 

 

3.3 วิเคราะห์ข้อมูลข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร
ประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
รวมถึงแนวทางการแก้ปัญหา ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2562 – ปี พ.ศ. 2566 
 

จากข้อมูลจำนวนข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขออิเล็กทรอนิกส์ที่ผู้ประกอบการยื่นผ่าน
ระบบ (e–Submission) ตามข้อ 3.2 (ตารางที่ 7 และ 8) ซึ่งประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ คำขออิเล็กทรอนิกส์ 
และเอกสารประกอบการพิจารณา จึงได้มีการดำเนินการทบทวนปัญหาของคำขออนุญาตที่เกิดจากกฎหมายที่
มีความซับซ้อน หรือเกิดจากหลักเกณฑ์การพิจารณาที่มีความไม่ชัดเจน หรือเกิดจากความไม่สมบูรณ์ของระบบ 
หรือเกิดจากความไม่รู้ไม่ใส่ใจของผู้ประกอบการเอง แล้วนำมาวิเคราะห์หาสาเหตุ พร้อมทั้งนำ เสนอ 
แนวทางการแก้ไข (รายละเอียดตามตารางที่ 9 และ 10)  
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ตารางท่ี 9 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขออิเล็กทรอนิกส์ และแนวทางการแก้ไข 
รายละเอียดคำขอ

อิเล็กทรอนิกส์ 
ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

1.ร า ย ล ะ เ อี ย ด
ส ถ าน ที่ ผ ลิ ต  ณ 
ต่างประเทศ 
(ตามใบรับรอง) 

1.ไม่มีขอบข่ายของผลิตภัณฑ์  
หรือ ขอบข่ายไม่สอดคล้องกับ
ผลิตภัณฑ์ทีย่ื่นขอ 
2. ไม่ได้รับการรับรองระบบงาน
จากหน่ วยรับรองระบบงาน 
(International Accreditation 
Body; AB) 

1.จัดทำคู่มือ วิธีการเข้าตรวจสอบ หน่วยรับรอง
ระบบงาน (International Accreditation Body; AB) 
ในเว็บไซต์ขององค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการ
รั บรองระบบงาน (International Accreditation 
Forum; IAF) เพ่ือให้ผู้ประกอบสามารถตรวจสอบ
ความถูกต้องได้ด้วยตนเอง 
2. รวบรวมปัญหาที่พบในการพิจารณาใบรับรอง
สถานที่ ผลิตอาหาร แล้วจัดทำ Q&A เพ่ือให้
ผู้ประกอบการได้เข้ามาศึกษา หากเป็นคำถามที่
คล้ายๆกัน จะช่วยลดจำนวนการสอบถามกับ
เจ้าหน้าที ่
3. จั ด ท ำระ บ บ ก ารต ร ว จ ส อ บ ใบ รั บ รอ ง 
สถานที่ผลิตอาหาร ก่อนการยื่นคำขอ เพ่ือลด
อัตราการคืนคำขอในประเด็น ใบรับรองสถานที่
ผลิตอาหารไม่ถูกต้อง 

2.ประเภทอาหาร 1. ยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร
จากนมปรุงแต่ ง  แต่ยื่ น เป็ น 
ผลิตภัณฑ์ของนม  
 

เนื่องจากประกาศ นมปรุงแต่ง และผลิตภัณฑ์ของนม
มีนิยามและคุณภาพมาตรฐานในส่วนของ โปรตีน 
เนื้อนม และ มันเนย ที่มีความคาบเกี่ยวกัน ทำให้
ผู้ประกอบการเกิดความสับสนในการยื่นประเภท
อาหาร ดังนั้น 
แนวทางการแก้ ไข  คือ  ทบทวนหลัก เกณ ฑ์  
การพิ จารณา หรือแนวทางการอนุญาตใหม่  
หากผลิตภัณฑ์มีนิยาม หรือคุณภาพมาตรฐาน 
ที่สอดคล้องกับทั้ง 2 ประกาศฯ ผู้ประกอบการ
สามารถเลือกที่จะยื่นเป็นประเภทอาหารใดก็ได้ 
โดยมีเงื่อนไขว่า ผู้ประกอบต้องรับทราบว่าจะต้อง
ปฏิบัติตามเงื่อนไขของประกาศฯ ที่ยื่นขอ  
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ตารางท่ี 9 (ต่อ) 
รายละเอียดคำขอ

อิเล็กทรอนิกส์ 
ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  ตัวอย่างปัญหาข้อที่ 1  
ผู้ประกอบการยื่นจดทะเบียนอาหารเป็นประเภท 
ผลิตภัณฑ์ของนม ชื่ ออาหาร ผลิตภัณฑ์นม 
รสกล้วย โปรตีนสูง กรรมวิธี ยูเอชที จากการ
พิจารณาคำขอพบว่า ผลวิเคราะห์  มีปริมาณ
โปรตีน ร้อยละ 2.87 (มาตรฐานกำหนดไม่น้อย
กว่าร้อยละ 2.6) ,เนื้อนมไม่รวมมันเนย ร้อยละ 
7.78 (มาตรฐานกำหนดไม่น้อยกว่าร้อยละ7.7) , 
มันเนย ร้อยละ 3.2 (มาตรฐานกำหนดไม่น้อยกว่า
ร้อยละ 3) และจากสูตรมีการใส่ผงกล้วยเพ่ือปรุง
แต่งรสชาติ   ดังนั้น  ผลิตภัณฑ์นี้  จึงสามารถ
จัดเป็น นมปรุงแต่งเต็มมันเนยยูเอชทีรสกล้วยได้ 
เนื่องจากมีนิยามและคุณภาพมาตรฐานเป็นไป
ตามประกาศฯ นมปรุงแต่ง ทำให้ผู้ประกอบต้อง
ยกเลิกคำขอ และมายื่นเป็นนมปรุงแต่ง ทั้งที่
นิ ยามและคุณ ภาพมาตรฐานก็สามารถเข้ า
ประกาศฯผลิตภัณฑ์ของนมได้เช่นกัน เนื่องจาก 
ประกาศฯผลิตภัณฑ์ของนม กำหนดเพียง ปริมาณ
เนื้อนมทั้งหมดไม่น้อยกว่า ร้อยละ 8 และจากผล
วิเคราะห์ข้างต้นเนื้อนมทั้งหมด พบร้อยละ 10.98 

2. ยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร
จ า ก ไอ ศ ก รี ม  แ ต่ ยื่ น เป็ น 
ผลิตภัณฑ์ของนม  

เนื่ องจากไอศกรีมนมชนิดเหลว ส่วนใหญ่ มี
ลักษณะอาหาร และคุณภาพมาตรฐานได้ตาม
ประกาศฯ ผลิตภัณฑ์ของนม แต่แตกต่างกันที่
วิธีการนำไปใช้ ซึ่งกรณีดังกล่าวผู้ประกอบการแจ้ง
จุดประสงค์ชัดเจนว่านำเทลงเครื่องปั่นแล้วจะได้
เป็น ไอศกรีมซอฟท์เสิร์ฟ ดังนั้น  
แนวทางการแก้ไข คือ ชี้แจงเหตุผลทำความเข้าใจ
กับผู้ประกอบการ เนื่องจากวิธีการใช้ชัดเจนว่า 
เทลงเครื่องปั่น แล้วจะได้เป็นไอศกรีมซอฟท์เสิร์ฟ
ดังนั้น จะต้องยื่นคำขอเป็นประเภทไอศกรีมชนิด
อาหาร ไอศกรีมนมชนิดเหลว และเพ่ิมนิยามของ 
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ตารางท่ี 9 (ต่อ) 
รายละเอียดคำขอ

อิเล็กทรอนิกส์ 
ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  แต่ละประกาศฯ ในคู่มือประชาชน โดยเฉพาะ
ผลิตภัณฑ์ของนมให้ระบุว่าไม่รวมถึง ผลิตภัณฑ์
ของนมชนิดเหลวที่มีจุดมุ่งหมาย เพ่ือนำไปทำเป็น
ไอศกรีม 
ตัวอย่างปัญหาข้อที่ 2  
ผู้ ป ระกอบ การยื่ น จดทะเบี ยนอาห าร เป็ น 
ผ ลิ ตภั ณ ฑ์ ข อ งน มกลิ่ น ว านิ ล ล า  โดยสู ต ร
ส่วนประกอบมีสารที่ทำให้ข้นเหนียว เจ้าหน้าที่  
จึงสอบถามวิธีการรับประทาน หรือวิธีการใช้ 
ผู้ประกอบการแจ้งว่า นำผลิตภัณฑ์เทลงเครื่องปั่น
จะกลายเป็น ไอศกรีมซอฟท์เสิรฟ์กลิ่นวานิลลา 
ดังนั้น จากวิธีการใช้ ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวะจัดเป็น 
ไอศกรีมนมชนิดเหลว 

3.กรรมวิธีการผลิต เลื อ ก ก ร รม วิ ธี ก า รผ ลิ ต ไม่
สอดคล้องกับข้อเท็จจริง  

รวมรวบกรรมวิธีทั้งหมดที่มีอยู่ในระบบของแต่ละ
ประ เภทอาห าร  ได้ แก่  นม โค  นมปรุ งแต่ ง 
ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุ 
ที่ปิดสนิท โดยเพ่ิมคำอธิบายของแต่ละกรรมวิธี  
ให้ชัดเจน เนื่องจาก กรรมวิธีในปัจจุบันที่อยู่ใน
ระบบใช้เป็นคำใหญ่ๆซึ่งอาจทำให้ผู้ประกอบการ
เลือกกรรมวิธีไม่ถูกต้อง ดังนั้น การเพ่ิมคำอธิบาย
ของแต่ละกรรมวิธีจะทำให้ผู้ ประกอบเลือก
กรรมวิธีได้ถูกต้องมากยิ่งขึ้น 
ตัวอย่างปัญหา  
ผลิตภัณฑ์ผ่านการฆ่าเชื้อแบบยูเอชที โดยระบบท่อ 
ในระบบจะไม่ มี ก รรมวิ ธี ก ารผลิ ต  ยู เอชที   
ให้เลือก ดังนั้น เวลาเลือกกรรมวิธีผู้ประกอบการ
ต้องเลือกเป็น การผลิตและบรรจุแบบปลอดเชื้อ 
(Aseptic Processing and Packaging System) 
ซึ่งกรรมวิธีดังกล่าวตามหลักเกณฑ์การพิจารณา
กรรมวิธี ได้กำหนดนิยามไว้ว่า เป็นการทำให้อาหาร
ปลอดเชื้อ (Aseptic Processing) อย่างต่อเนื่อง
โดยใช้อุณหภูมิสูง ระยะเวลาสั้น  
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ตารางท่ี 9 (ต่อ) 
รายละเอียดคำขอ

อิเล็กทรอนิกส์ 
ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  และทำให้เย็นลงอย่างรวดเร็ว โดยอาจให้อาหาร
สัมผัสกับตัวกลางความร้อนโดยตรง (Direct 
Heating) หรือใช้เครื่องแลกเปลี่ยนความร้อน 
(Heat Exchanger) ระดั บ ค ว าม ร้ อ น ที่ ใช้ ได้  
แบ่งเป็น 2 ระดับ คือระดับพาสเจอรไรส์ ด้วย
ระบบต่อเนื่อง (In-line Pasteurization) สำหรับ
อาหารที่มีความเป็นกรดน้อยกว่า หรือเท่ากับ 4.6 
แ ล ะ ระดั บ  Ultra-High Temperature (UHT) 
โดยอุณหภูมิและเวลาที่ใช้ต้องเพียงพอในการทำ
ให้ อ าห ารมี ส ภ าพ ป ล อ ด เชื้ อ  เชิ งก ารค้ า 
(Commercial Sterility) และเป็นไปตามประกาศ
กำหนด แล้วทำการบรรจุแบบปลอดเชื้อ (Aseptic 
Packaging System) ซึ่ งเป็นการบรรจุและปิด
ผนึกอาหาร ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้วในบรรจุภัณฑ์ที่
ผานการฆ่ าเชื้ อ (Pre-Sterilized Container) ใน
สภาวะที่ปลอดเชื้อ(Aseptic Condition) 

4.ชื่ออาหารภาษาไทย
และภาษาอังกฤษ 

1. ชื่ออาหารภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษไม่สอดคล้องกัน 
2. ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับ
สูตรส่วนประกอบ 
3. ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับ
ประกาศฯท่ีเกี่ยวข้อง  
4. ชื่ออาหารมีข้อความกล่าว
อ้างสรรพคุณ 
3. สะกดคำ ผิด 

ปรับปรุงคำขออิเล็กทรอนิกส์ โดยเพ่ิมคำบังคับ 
ที่จะต้องมีในชื่ออาหารให้ผู้ประกอบการรับทราบ 
ซึ่งหากไม่ระบุในชื่ออาหารที่เป็นคำบังคับจะไม่
สามารถยื่นคำขออิเล็กทรอนิกส์เข้าระบบได้ 
ยกตัวอย่าง ประกาศฯ นมปรุงแต่ง  
1. เพ่ิมคำบังคับสำหรับชื่ออาหาร ได้แก่ คำว่า 
“ปรุงแต่ง” “รส หรือ กลิ่น” 
2. หากเลือกชนิดเป็น นมปรุงแต่งชนิดเหลว 
เพ่ิมคำบังคับสำหรับกรรมวิธีการฆ่าเชื้อ ได้แก่ 
“พาสเจอร์ ไรซ์” , “สเตอริ ไลซ์”, “ยู เอชที” 
ซึ่งเป็นกรรมวิธีตามประกาศฯนมปรุงแต่ง 
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ตารางท่ี 9 (ต่อ) 
รายละเอียดคำขอ

อิเล็กทรอนิกส์ 
ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

5.ส่วนประกอบ
ทั้งหมดใน
ผลิตภัณฑ์ 

1. ใส่ส่วนประกอบที่ไม่อนุญาต 
2. เลื อ ก ส่ ว น ป ร ะ ก อ บ ไม่
สอดคล้องกับชื่ออาหาร 
3. ก รณี ส่ ว น ป ระก อ บ เป็ น 
พืชผักผลไม้ แต่เลือก FDA.NO 
หมวด N มา คือ วัตถุดิบทั่วไป 
แ ต่ ข้ อ เท็ จ จ ริ ง ต้ อ ง เลื อ ก 
FDA.NO หมวด AP ที่ ระบุชื่อ
วิทยาศาสตร์และส่วนที่ใช้ของ
วัตถุดิบนั้น ๆ 

1. จัดทำระบบฐานข้อมูลของส่วนประกอบ โดยปิด
การใช้งานส่วนประกอบที่ไม่ให้ใช้ในประเภทอาหาร
ดั งกล่ าว  ห รื อ  ห าก เป็ น ส่ วนป ระกอบที่ มี
ความจำเพาะที่อนุญาตให้ใช้ในอาหารบางประเภท 
ก็ให้เปิดให้ใช้เฉพาะอาหารประเภทนั้น ๆ เท่านั้น 
2. จัดทำ pop up ระบบเตือนในหน้าการเลือก 
FDA.NO. ว่า “กรณีส่วนประกอบของท่านเป็น
พืชผักผลไม้  ให้ เลือก FDA.NO. ในหมวด AP 
โดยเลือกชื่อวิทยาศาสตร์และส่วนที่ใช้ให้ตรงกับ
ข้อเท็จจริง” 

6.รหัสหมวดอาหาร เลือกหมวดอาหารผิด  จั ดท ำคำอธิบ าย เรื่ อ งห มวดอาห าร พ ร้อม
ยกตัวอย่างผลิตภัณฑ์  หรือ ตัวอย่างของสูตร
ส่วนประกอบ 
ตัวอย่างปัญหา  
สูตรเป็นเวย์ 70% เคซีน 29% เลซิติน 1% เลือก
หมวดอาหารมาเป็น 01.8.2 เวย์และผลิตภัณฑ์
เวย์ ชนิ ดแห้ ง  เนื่ อ งจาก เข้ า ใจว่ ามี เวย์ เป็ น
ส่วนประกอบหลักต้องเลือกหมวดนี้ แต่ข้อเท็จจริง
หมวดนี้ใช้สำหรับ เวย์ 100% หรือเวย์ที่มีการใส่
วัตถุเจือปนอาหาร วิตามิน แร่ธาตุ กรดอะมิโน 
ที่ ไม่มี การปรุงแต่ ง เท่ านั้ น  ดั งนั้ นผลิตภัณ ฑ์
ดังกล่าวจะเข้าหมวด 01.5.1 นมผงและครีมผง 
(ไม่ปรุงแต่ง) เนื่องจากเป็นเวย์ที่ผสมเคซีน โดย 
ไม่มีการปรุงแต่งกลิ่นรส 
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ตารางท่ี 10 รายละเอียดข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของเอกสารประกอบการพิจารณา และแนวทางการแก้ไข 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

1.รายงานผล
วิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐาน 

1. ชื่ออาหารที่ระบุในรายงานผล
ตรวจวิ เคราะห์  ไม่ตรงกับชื่ อ
อาหารที่ยื่นคำขออนุญาต 
2. ชื่อผู้ผลิตในผลวิเคราะห์ไม่ตรง
กับผู้ผลิตในใบอนุญาต หรือ ไม่
ตรงกับใบรับรองสถานที่ ผลิต
อาหาร (กรณีนำเข้า) 
3. รายการตรวจวิเคราะห์ไม่ได้
รับการรับรอง (Accredited) ทุก
รายการ 
4. วิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานไม่
ครบทุกรายการตามประกาศ 
5. ผลวิ เคราะห์ มาจากหลาย
หน่ วยงาน ไม่มีหนั งสื อชี้ แจง
เหตุผลว่าทำไมต้องวิ เคราะห์
หลายหน่วยงาน 
6. ไม่มีผลวิเคราะห์ สี วัตถุกันเสีย
วัตถุให้ความหวานแทนน้ำตาล 
(กรณีที่มีการใช้) หรือผลวิเคราะห์
ไม่สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบ 
7. อัตราส่วนการละลายในผล
วิ เค ราะห์  ไม่ ส อดคล้ อ งกั บ
อัตราส่วนการละลายในคำขอ 
8. ไม่ มี การระบุ ชื่ อและที่ อยู่
ผู้ผลิตต่างประเทศ  
9. ลั กษณ ะอาหารที่ แจ้ ง ไม่
สอดคล้องกับชื่ออาหาร 
10. ผลวิเคราะห์ระบุเป็นรายงาน
ฉบั บแก้ ไข  แต่ ไม่ ได้ แนบผล
วิเคราะห์ฉบับเดิม 

เพ่ิ มรายละเอียด หรือ เงื่อนไขที่ ต้ องมี ในผล
วิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน พร้อมแนวทางการ
แก้ ไขหากรายละเอียดไม่ ถู กต้ อง ลงในคู่ มื อ
ประชาชน หัวข้อ การขออนุญาตและแก้ไขรายการ
ผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค , นมปรุงแต่ง, 
นมเปรี้ยว, ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, เครื่องดื่ม
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท, กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม, กาแฟ
ปรุงสำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่  
โดยรายละเอียดที่ต้องระบุ มีดังนี้  
1. ชื่อและที่อยู่ผู้ผลิตต้องตรงกับที่ขอจดทะเบียน
อาหาร 
2. ชื่ออาหารต้องตรงกับชื่อที่ยื่นคำขอ 
3. ลักษณะอาหารที่ระบุในคำขอต้องสอดคล้องกับ
สูตร ชื่ออาหาร และลักษณะอาหารที่ระบุในผล
วิเคราะห์ 
4. รายงานผลวิเคราะห์ครบตามประกาศฯ และ
สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบ 
แนวทางการแก้ไขของผู้ประกอบการ 
หากรายละเอียดไม่ครบถ้วน 
1. กรณีชื่ออาหารที่ระบุในรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์ ไม่ตรงกับชื่ออาหารที่ยื่นคำขอ ให้ผู้ผลิต
หรือผู้นำเข้า ชี้แจงความสอดคล้องของชื่ออาหาร 
เพ่ื อให้ เจ้ าหน้ าที่ พิ จารณ าความเหมาะสม/
สอดคล้อง 
2. กรณีชื่อและที่อยู่ผู้ผลิตในผลวิเคราะห์ไม่ตรงกับ
ชื่อและที่อยู่ผู้ผลิตในใบอนุญาต หรือ ใบรับรอง
สถานที่ผลิตอาหาร ให้ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้า ชี้แจง
ความเชื่อมโยงกัน เช่น บริษัท A เป็นผู้ส่งตรวจ
วิเคราะห์เนื่องจากเป็นเจ้าของ Brand และเจ้าของ
สูตร ซึ่งได้ว่าจ้างให้โรงงาน B เป็นผู้ผลิต  
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ตารางท่ี 10 (ต่อ) 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  3. กรณีผลวิเคราะห์มาจากหลายหน่วยงาน ผู้นำ
เข้าต้องทำหนั งสือชี้ แจงเหตุผลว่าทำไมต้อง
วิ เคราะห์ หลายหน่ วยงาน  พร้อมรับ รองว่ า 
ผลิตภัณฑ์เป็นล็อตเดียวกัน ผู้ผลิตเดียวกัน และ
สถานที่ผลิตเดียวกัน 
4.กรณีไม่มีผลวิเคราะห์ สี วัตถุกันเสีย วัตถุให้
ความหวานแทนน้ำตาล ทางเจ้าหน้าที่จะขอคำ
ชี้แจงให้ส่งผลวิเคราะห์ที่ครบถ้วนถูกต้องตาม
ประกาศฯที่ เกี่ ย วข้ อ ง หากผลวิ เค ราะห์ ไม่
สอดคล้องกับสูตรส่ วนประกอบ ผู้ ผลิ ตหรือ 
ผู้นำเข้าต้องส่งวิเคราะห์ซ่อมเฉพาะรายการที่ไม่
สอดคล้องกับสูตร  
5. กรณี อัตราส่วนการละลายในผลวิ เคราะห์  
ไม่สอดคล้องกับอัตราส่วนการละลายในคำขอ 
หากอัตราส่วนในผลวิเคราะห์มีความปลอดภัย
มากกว่า สามารถใช้ได้  แต่หากอัตราส่วนการ
ละลายในผลวิเคราะห์มีความปลอดภัยน้อยกว่า 
หรือทำให้ ผลวิ เคราะห์ ไม่สอดคล้องกับสูตร
ส่วนประกอบ ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องส่งวิเคราะห์
คุณภาพมาตรฐานของสารนั้น ๆ ใหม ่
6.กรณีไม่มีการระบุชื่อและที่อยู่ผู้ผลิตต่างประเทศ 
ให้ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้า แจ้งหน่วยวิเคราะห์ให้เพ่ิม
ชื่อและที่อยู่ในผลวิเคราะห์ พร้อมแสดงหลักฐานที่
สามารถยืนยันได้ว่า ผลิตภัณฑ์ที่ส่งวิเคราะห์เป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากโรงงานนี้จริง หากยืนยันไม่ได้ 
ต้องส่งวิเคราะห์ใหม่ทั้งหมด 
7. กรณีลักษณะอาหารที่แจ้ง ไม่สอดคล้องกับชื่อ
อาหาร ให้ส่งรูปตัวอย่างอาหารประกอบพิจารณา 
8. กรณีผลวิเคราะห์มีหลายฉบับให้แนบทุกฉบับที่
มีการแก้ไข พร้อมให้ผู้ผลิต หรือ ผู้นำเข้า ทำ
หนังสือแจ้งเหตุผลการแก้ไขรายงานผลวิเคราะห์
ประกอบการพิจารณา 
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ตารางท่ี 10 (ต่อ) 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

2. เอกสารรับรอง
มาตรฐานเกษตร
อินทรีย์ (กรณีชื่อ
อาหารมีการกล่าวอ้าง
การได้รับใบรับรอง 
เกษตรอินทรีย์) 

1. ชื่อผู้ผลิตไม่ตรงกับเอกสาร
หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ 
2. ในเอกสารหนังสือรับรองไม่
พบรายการผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ
อนุญาต 
3. เอกสารที่ส่งแนบประกอบ
คำขออนุญาตไม่ ใช่ เอกสาร
หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ 
4. ไม่แนบเอกสารหนั งสื อ
รับรองเกษตรอินทรีย์ 

เพ่ิมรายละเอียด หรือ เงื่อนไขที่ต้องมีในเอกสาร
รับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ (กรณีชื่ออาหารมี
การกล่าวอ้างการได้รับใบรับรองเกษตรอินทรีย์) 
พร้อมแนวทางการแก้ไขหากรายละเอียดไม่ถูกต้อง 
ลงในคู่มือประชาชน หัวข้อ การขออนุญาตและ
แก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค, นม
ปรุงแต่ง, นมเปรี้ยว, ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, 
เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท, กาแฟผสม, กาแฟสำเร็จรูปผสม, 
กาแฟปรุงสำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่  
โดยมีรายละเอียด ดังนี้  
1. ชื่อผู้ผลิตต้องสอดคล้องกับใบรับรองสถานที่
ผลิตอาหาร 
2. ขอบข่ายของผลิตภัณฑ์ต้องสอดคล้องกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 
3. ใบรับรองต้องยังมีอายุของการรับรองอยู่ 
4. หน่ วยงานที่ ให้ การรับรองจะต้องได้ รับการ
ตรวจสอบรับรองตามเกณฑ์มาตรฐานเกษตรอินทรีย์
ข อ ง  IFOAM (The International Federation of 
Organic Agriculture Movements) หรือตามคำแนะนำ
ของกรรมาธิการมาตรฐาน อาหารระหว่างประเทศ 
(Codex) หรือ ตามมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ของ
ต่ างประเทศ (ในกรณี ที่ ต่ างประเทศนั้ นมี การ
ประกาศใช้กฎระเบียบเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ 
เกษตรอินทรีย์) โดยหน่วยตรวจสอบรับรองที่ได้รับ
การรับรองระบบงานตามเกณฑ์ของ IFOAM หรือ
ตามระบบ ISO/IEC Guide65 หรือได้รับการขึ้น
ทะเบียนจาก หน่วยงานในประเทศที่มีกฎระเบียบ
เรื่อง เกษตรอินทรีย ์
5. ต้องมีระบบรับรองเกษตรอินทรีย์ 
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ตารางท่ี 10 (ต่อ) 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  แนวทางการแก้ไขของผู้ประกอบหากรายละเอียด
ไม่ครบถ้วน 
1. กรณีชื่อผู้ผลิตไม่ตรงกับเอกสารหนังสือรับรอง
เกษตรอินทรีย์  ต้องให้ผู้ออกใบรับรองเกษตร
อินทรีย์ชี้แจงความสอดคล้อง หรือชี้แจงว่าเป็นที่
อยู่ของสถานที่ผลิตเดียวกัน หรือแนบหลักฐานที่
เชื่อถือได้ว่าเป็นที่ เดียวกัน หากผู้ออกใบรับรอง
เกษตรอินทรีย์ ไม่ออกเอกสารรับรองให้ทางผู้ผลิต
หรือผู้นำเข้า ต้องหาช่องทางการตรวจสอบหรือ
ยืนยันให้ได้ว่าเป็นสถานที่ผลิตเดียวกัน 
2 . ใน เอกสารหนั งสื อรับ รองไม่พบรายการ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาตต้องให้ผู้ออกใบรับรอง
เกษตรอินทรีย์ เป็นคนชี้แจงมาว่า ผลิตภัณฑ์ที่ยื่น
ขอ เข้าข่ายใดในใบรับรองเกษตรอินทรีย์ 

3. รายละเอียด
หลักเกณฑ์
ประกอบการ
พิจารณาอนุญาตการ
ขยายการแสดง
ระยะเวลาการบริโภค
ของนมโคพาสเจอร์
ไรส์ นมปรุงแต่งพาส
เจอร์ไรส์ ผลิตภัณฑ์
ของนมพาสเจอร์ไรส์ 
และนมเปรี้ยวพาส
เจอร์ไรส์ (กรณีอายุ
การเก็บรักษาไม่
เป็นไปตามประกาศฯ
ที่เก่ียวข้อง) 

1. เอกสารไม่ครบถ้วนตาม
ประกาศฯท่ีเกี่ยวข้อง 
2. ไม่ส่งเอกสารประกอบการ
พิจารณา 
3. ไม่มีข้อมูลผลการศึกษาอายุ
การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ของ
ผู้ประกอบการ หรือ ข้อมูล
การศึกษาอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์จากเอกสารวิชาการ
ที่มีการศึกษาไว้แล้ว 
4. ไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิ ตภั ณ ฑ์ ต ามประกาศฯ 
ทุกข้อกําหนด 

1. ทำการล็อกระบบในช่องของอายุการเก็บรักษา
ของนมโคพาสเจอร์ไรส์ นมปรุงแต่งพาสเจอร์ไรส์ 
ผลิตภัณฑ์ของนมพาสเจอร์ไรส์ และนมเปรี้ยวพาส
เจอร์ไรส์ กรณีที่ผู้ประกอบการกรอกอายุการเก็บ
รักษาไม่เป็นตามประกาศที่เกี่ยวข้อง โดยระบบจะ
ไม่อนุญาตให้ยื่นคำขอ พร้อมขึ้น  pop up ว่า 
“ผลิตภัณฑ์ของท่านมีอายุการเก็บรักษาที่ ไม่
สอดคล้ องกับประกาศฯโป รดแนบ เอกสา ร
ประกอบการพิจารณา” เมื่อแนบเอกสารครบแล้ว
ถึงจะยื่นคำขอเข้ามาในระบบได้ และ แนบลิงค์
หลักเกณฑ์เพ่ืประกอบการพิจารณาอนุญาตการ
ขยายการแสดงระยะเวลาการบริโภคของนมโคพาส
เจอร์ไรส์, นมปรุงแต่งพาสเจอร์ไรส์ ผลิตภัณฑ์ของ
นมพาสเจอร์ไรส์ และนมเปรี้ยวพาสเจอร์ไรส์  
เพ่ือให้ผู้ประกอบการได้ศึกษารายละเอียดและได้
จัดเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณาก่อนยื่น 
คำขอได้อย่างถูกต้อง 
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ตารางท่ี 10 (ต่อ) 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  2. เปิ ดช่องให้ แนบเอกสารกรณี ที่ มี ขอขยาย
ระยะเวลาการบริโภค โดยระบุหัวข้อให้ชัดเจน ดังนี้  

2.1 ข้อมูลรายละเอียดของกระบวนการในการฆ่า
เชื้อพร้อมแจ้งอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ และ
อุณหภูมิในการเก็บรักษาตลอดระยะเวลาตั้งแต่หลัง
บรรจุถึงการจําหน่ายต่อผู้บริโภค ประกอบไปด้วย  

(1) รายละเอียดของเครื่องมือ เครื่องจักร และ
อุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิต (กรณีเปลี่ยนแปลงจากเดิม) 

(2) กระบวนการผลิตที่แสดงรายละเอียด
อุณหภูมิและเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ 

(3) เอกสารอ้างอิงหรือข้อมูลที่ผู้ผลิตกำหนด
โดยมี เอกสารทางวิ ชาการอ้ างอิ งที่ แสดงว่ า
กระบวนการตาม(2) มีผลให้อายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์นานขึ้น 

(4) มาตรการในการควบคุมคุณภาพหรือ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ตลอดระยะเวลาตั้งแต่การผลิต 
การบรรจุการจําหน่าย ถึงผู้บริโภค 

2.2 ข้อมูลผลการศึกษาอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์ของผู้ประกอบการ หรือข้อมูลการศึกษา
อายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์จากเอกสารวิชาการที่
มีการศึกษาไว้แล้ว 

2.3 ผลการตรวจวิ เคราะห์ ผลิ ตภัณ ฑ์ ตาม
ประกาศฯ ทุกข้อกําหนด 

2.4. กําหนดการแสดงข้อความบนฉลากแล้วแต่
กรณีดังนี้ แจ้งอุณหภูมิและเวลาการฆ่าเชื้อ หรือ
การแสดงข้อความ “อัลตร้าพาสเจอร์ไรส์” หรือ 
“พาสเจอร์ไรส์ที่อุณหภูมิสูง” สำหรับการพาสเจอร์
ไรส์ไม่ต่ำกว่า 100 องศาเซลเซียส เป็นต้น”  
หากแนบไม่ครบระบบจะไม่รับคำขอเข้าระบบ 
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ตารางท่ี 10 (ต่อ) 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  3. ทบทวนความจำเป็ นของหลัก เกณ ฑ์ เพ่ื อ
ประกอบการพิจารณาอนุญาตการขยายการแสดง
ระยะเวลาการบริโภคของนมโคพาสเจอร์ไรส์  
นมปรุงแต่ งพาสเจอร์ไรส์  ผลิตภัณฑ์ของนม 
พาสเจอร์ไรส์ และนมเปรี้ยวพาสเจอร์ไรส์ ว่ายังมี
ความจำเป็นอยู่หรือไม่  เนื่ องจากในปัจจุบัน
เครื่องมือเครื่องจักร และเทคโนโลยีการผลิตนม
และผลิตภัณฑ์ของนมมีความก้าวหน้าไปมาก 
ซึ่งทำให้นมโค , นมปรุงแต่ง, ผลิตภัณฑ์ของนม 
และนมเปรี้ยวที่ผ่านกระบวนการให้ความร้อนแบบ
พาสเจอร์ไรส์สามารถเก็บรักษาได้นานกว่า 10 วัน 

4.ฉลากอาหาร  
(กรณีสูตร
ส่วนประกอบมี 
Novel Food) 

ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 376) 
พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ 
(Novel food) กำหนดว่า ให้
อาหารใหม่ เป็นอาหารที่ต้อง
ผ่านการประเมินความ
ปลอดภัยก่อนและต้องส่งมอบ
ฉลากให้สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา
ตรวจอนุมัติก่อนนำไปใช้ แต่
จากพิจารณาฉลากอาหาร
ดังกล่าว พบว่า การกล่าวอ้าง
เกี่ยวกับอาหารใหม่ มีเพียง
การแจ้งปริมาณต่อหนึ่งหน่วย
บริโภค หรือ เป็นการแจ้ง
ปริมาณต่อ 100 กรัมเท่านั้น 
เช่น มี 2-เอฟแอล 86.55 
กรัมต่อ 100 มิลลิลิตร 
นอกนั้นจะเป็นการกล่าวอ้าง
ของส่วนประกอบอ่ืน ๆ 

ทบทวนเหตุผล และความจำเป็น กรณีผลิตภัณฑ์ 
มีการใช้ส่วนประกอบของอาหารใหม่ แต่ฉลาก
ไม่ได้กล่าวอ้างหน้าที่ของสรรพคุณ มีเพียงการแจ้ง
ปริมาณตามข้อเท็จจริงเท่านั้น ให้สามารถยกเว้น
การส่งฉลากประกอบการพิจารณาในขั้นตอน 
การยื่นคำขอ 
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ตารางท่ี 10 (ต่อ) 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

 จากรายละเอียดข้างต้น เป็น
ผลให้คำขอที่มีส่วนประกอบ
ของ Novel Food ที่ ต้ องส่ ง
ฉลากอาหารใช้ เวลาในการ
พิจารณานานสูงสุดถึง 131 วัน 
เนื่ องจากเป็ นการพิจารณา
ฉลากที่มีความซับซ้อน มีข้อ
กฎหมายที่ ไม่ชัดเจน ทำให้  
การพิจารณาใช้เวลานาน 

 

5.หนังสือชี้แจง 
ชื่ออาหาร  

กรณีที่ชื่ออาหารมีการกล่าว
อ้างสรรพคุณ หรือ มีการกล่าว
อ้างไปถึงผลิตภัณฑ์อ่ืน หรือ 
เป็ น ค ำที่ สื่ อ ถึ งก ารกล่ า ว
สรรพคุณ  คุณประโยชน์ที่
เกี่ยวกับสุขภาพ เจ้าหน้าที่จะ
ขอให้ ส่ งเอกสารชี้ แจงจาก
ผู้ผลิต ปัญหาที่พบ คือ  
1. ไม่แนบเอกสารชี้แจงจาก
ผู้ผลิต หรือผู้นำเข้าเป็นคน
ชี้แจงมาแทน 
2. เอกสารชี้แจงไม่น่าเชื่อถือ 
ไม่มีลายเซ็นของผู้มีอำนาจ 
3. ผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต 
แ ล ะ  ไม่ มี เอ ก ส า ร ชี้ แ จ ง
ความสัมพันธ์ 
4. เอกสารชี้แจง ระบุชัดเจน
ว่าสื่อสรรพคุณ คุณประโยชน์ 
ทางด้านสุขภาพ 

เพ่ิมรายละเอียด หรือ เงื่อนไขที่ต้องมีในเอกสาร
ชี้แจงการแก้ไขชื่ออาหาร พร้อมแนวทางการแก้ไข
หากรายละเอียดไม่ถูกต้อง ลงในคู่มือประชาชน 
หัวข้อ การขออนุญาตและแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์
อาหารประเภท นมโค , นมปรุงแต่ง, นมเปรี้ยว, 
ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, เครื่องดื่มในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท, 
กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม, กาแฟปรุงสำเร็จ 
และเครื่องดื่มเกลือแร่ โดยมีรายละเอียด ดังนี้  
1.เอกสารชี้ แ จ งต้ อ งออกจากผู้ ผ ลิ ต เท่ านั้ น 
หากไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมีเอกสารชี้แจงความสัมพันธ์ 
2. เอกสารชี้แจงต้องระบุชื่อและที่อยู่ผู้ผลิต พร้อมให้ผู้
มีอำนาจลงลายมือชื่อพร้อมระบุชื่อสกุล และตำแหน่ง 
แนวทางการแก้ไขของผู้ประกอบหากรายละเอียด
ไม่ครบถ้วน 
1.กรณีไม่แนบเอกสารชี้แจงจากผู้ผลิต ให้ผู้นำเข้าเป็น
ค น ชี้ แ จ งม าแ ท น  ห รื อ ไม่ มี ล าย เซ็ น ข อ ง 
ผู้มีอำนาจ ให้โอกาสชี้แจงอีก 1 ครั้งหากไม่ถูกต้อง/
ครบถ้วน จะถูกคืนคำขอ 
2. กรณีผู้ออกเอกสารไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมีเอกสาร
ชี้แจงความสัมพันธ์จากผู้ผลิต หรือ แก้ไขหนังสือ
ชี้แจง โดยให้ผู้ผลิตเป็นคนออกเอกสาร 
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ตารางท่ี 10 (ต่อ) 
เอกสารประกอบ 
การพิจารณา 

ปัญหา แนวทางการแก้ไข 

  3. กรณีเอกสารชี้แจง ระบุชัดเจนว่าสื่อสรรพคุณ 
คุณประโยชน์ ทางด้านสุขภาพ จะต้องตัดออกจาก
ชื่ออาหาร และแก้ไขชื่ออาหารให้ถูกต้อง  

6.หนังสือชี้แจง
ขอบข่ายของ
ใบรับรองสถานที่
ผลิตภัณฑ์อาหาร  

กรณี ขอบข่ายในใบรับรอง
สถานที่ ผลิ ตอาหาร จะให้
ผู้ผลิต หรือ ผู้ออกใบรับรอง
สถานที่ผลิตอาหารเป็นคน
ชี้แจงมาแล้วแต่กรณี  
ปัญหาที่พบคือ  
1. ประเภทอาหารของ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ ไม่
สอดคล้องกับประกาศฯ ที่
เกี่ยวข้อง เช่น ยื่นผลิตภัณฑ์
เวย์โปรตีนที่มีการเติมวิตามิน
และแร่ธาตุ แต่ขอบข่ายใน
ใบรับรองระบุเป็น 
Functional Food 
2. ขอบข่ายของผลิตกว้าง
เกินไป ไม่ครอบคลุม
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ เช่น ยื่นคำ
ขอเป็น นมผงเต็มมันเนย 
ขอบข่ายในใบรับรองสถานที่
ผลิตอาหาร ระบุเป็น Food 
Ingredient  

1.กรณีประเภทอาหารของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 
ไม่สอดคล้องกับประกาศฯที่เกี่ยวข้อง มีแนวทาง
การแก้ไข ดังนี้  

1.1. ให้ผู้ออกใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร ออก
หนังสือชี้แจงว่าผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอเข้าขอบข่ายใด
ในใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร หรือ ขอบข่ายใน
ใบรับรองข้อใดครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 

1.2 แนบข้อกฎหมายยืนยันว่า ผลิตภัณฑ์ที่ยื่น
ขอเป็นอาหารประเภทใดของประเทศผู้ผลิต 

1.3 หากขอบข่ายระบุในเชิงกรรมวิธี ให้ผู้ผลิต
ต่างประเทศ ส่งกรรมวิธีประกอบการพิจารณา
อนุญาต 
2. ขอบข่ายของผลิตกว้างเกินไป ไม่ครอบคลุม
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ มีแนวทางการแก้ไข ดังนี้  

2.1 ให้ ผู้ ออกใบรับรองสถานที่ ผลิตอาหาร 
ออกหนังสือชี้แจงว่าผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอเข้าขอบข่าย
ใดในใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร หรือ ขอบข่าย
ในใบรับรองข้อใดครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 

2.2 ให้ผู้ผลิตหาข้อกฎหมาย หรือ นิยาม ของ
ขอบข่ายดังกล่าว เพ่ือพิจารณาความสอดคล้องกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 
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3.4 กรณีศึกษา 
3.4.1 กรณีศึกษาที่ 1 ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์ 

บริษัท A นำเข้าผลิตภัณฑ์ของนม จากประเทศนิวซีแลนด์ โดยมีรายละเอียดการยื่นคำขอ ดังนี้ 
  ประเภทอาหาร : ผลิตภัณฑ์ของนม 

ชื่ออาหาร : ผลิตภัณฑ์นมพร้อมดื่มรสช็อกโกแลตกลิ่นมินท์ 
  สูตรส่วนประกอบ : (1) นมผงขาดมันเนย ร้อยละ 7 
       (2) แลคโตส ร้อยละ 1 
       (3) น้ำตาล ร้อยละ 16 
       (4) โกโก้ ร้อยละ 6.5 
       (5) กลิ่นมินท์ (วัตถุแต่งกลิ่นรสเลียนธรรมชาติ) ร้อยละ 1 
       (6) กลิ่นนม (วัตถุแต่งกลิ่นรสเลียนธรรมชาติ) ร้อยละ 0.5  
       (7) น้ำ ร้อยละ 70 
  กรรมวิธี : ยูเอชท ี
  รหัสหมวดอาหาร 01.1.4 
  ผลวเิคราะห์พบ : โปรตีน ร้อยละ 2.49 , เนื้อนมไม่รวมมันเนย ร้อยละ 7.47 , มันเนย ร้อยละ 0.28 

ปัจจุบันแนวทางการพิจารณาประเภทอาหาร จะต้องพิจารณาจากสูตรส่วนประกอบ , ผลวิเคราะห์
คุณภาพมาตรฐาน และวิธีการรับประทาน ซึ่งเมื่อพิจารณาจากรายละเอียดข้างต้น พบว่า สูตรส่วนประกอบ
สามารถจัดเป็น นมปรุงแต่ง หรือ ผลิตภัณฑ์ของนม แต่เมื่อพิจารณาผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์ พบว่า ตกคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง นมปรุงแต่ง และ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ผลิตภัณฑ์ของนม ดังนั้น จึงต้องพิจารณาวิธีการรับประทานเพ่ิมเติม
พบว่า ผลิตภัณฑ์นี้จัดเป็น เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (รายละเอียดตามตารางที่ 11) เมื่อพบว่า 
ผลิตภัณฑ์กรณีศึกษาที่ 1 จัดเป็น เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ปัญหาที่พบ คือ คำขอนี้จะถูกคืนคำขอ 
เนื่องจากยื่นผิดประเภทอาหาร ชื่ออาหาร ต้องแก้ไขให้สอดคล้องกับประกาศที่เกี่ยวข้อง (รายละเอียดตาม
ตารางที่ 12)  

ข้อเสนอของกรณีศึกษาท่ี 1 
จากการพิจารณาผลิตภัณฑ์ตัวอย่างข้างต้น พบว่า ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่ได้มีประเด็นในเรื่อง 

ความปลอดภัย แต่ประเด็นปัญหาเกิดจากแนวทางการจัดประเภทอาหารของประเทศไทยที่มีการแบ่งย่อยของ
รายละเอียดมากเกินไป กล่าวคือ มีการแบ่งประเภทอาหารของนมหรืออาหารที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
3 ประกาศฯ คือ นมโค นมปรุงแต่ง และผลิตภัณฑ์นม โดยมิได้รวมเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลักไปด้วย 
เป็นผลให้ผู้ประกอบการที่มีการนำเข้าเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลักที่จัดเป็นนมและผลิตภัณฑ์นม 
ของประเทศนั้น ๆ (อ้างอิงจากข้อกฎหมายที่ผู้ประกอบการส่งมา) ไม่สามารถยื่นเป็นผลิตภัณฑ์ของนม  
ตามกฎหมายของประเทศไทยได้ อีกทั้งยังมีปัญหาในเรื่องของภาษีนำเข้าที่อัตราการเก็บของอาหารประเภท 
นมและผลิตภัณฑ์นม กับ เครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก มีราคาแตกต่างกัน ดังนั้น จึงขอเสนอให้ทบทวน
หลักเกณฑ์และข้อกำหนดของประกาศฯ ที่เกี่ยวข้อง ให้ง่ายต่อการยื่นคำขอของผู้ประกอบการ และช่วยให้
เจ้าหน้าที่พิจารณาคำขอได้รวดเร็วมากยิ่งขึ้น 
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ตารางที่ 11 ตารางเปรียบเทียบข้อกำหนดและคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ตัวอย่างกับนมปรุงแต่ง 
ผลิตภัณฑ์ของนม และเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

ข้อกำหนด 
และคุณภาพ 
มาตรฐาน 

ประเภทอาหาร 
ผลิตภัณฑ์ 
ตัวอย่าง 

นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ 
ของนม 

เครื่องดื่มใน
ภาชนะบรรจุที่

ปิดสนิท 
ชื่ออาหาร  ผลิตภัณฑ์นม

พร้อมดื่มรส
ช็อกโกแลตกลิ่น
มินท์ 

ต้องมีคำว่า 
1. นมปรุงแต่งขาด 
มันเนย 
2.ต้องระบุกลิ่นหรือ
รส ที่ใช้ 
3.ต้องระบุกรรมวิธี
การผลิต  
(จากตัวอย่างใช้นมผง
ขาดมันเนย และเป็น
ชนิดเหลว) 

ไม่มีข้อกำหนดเรื่อง
ชื่ออาหาร แต่ใน
แนวทางปฏิบัติ ต้อง
มีคำว่าผลิตภัณฑ์นม 
หรือ ผลิตภัณฑ์ของ
นมกำกับ 

ไม่มีข้อกำหนด
เรื่องชื่ออาหาร 
เนื่องจากไม่ได้มี
ผลไม้เป็น
ส่วนประกอบ 

โปรตีน ร้อยละ 2.49 ไม่น้อยกว่า  
ร้อยละ 2.6 

- - 

เนื้อนมท้ังหมด - - ไม่น้อยกว่าร้อยละ 8 - 
เนื้อนมไม่รวมมันเนย ร้อยละ 7.47 ไม่น้อยกว่าร้อยละ 8 - - 
มันเนยหรือไขมัน ร้อยละ 0.28 ไม่เกินร้อยละ 0.1 - - 
หมวดอาหาร 0.1.1.4 0.1.1.4 0.1.1.4 01.1.4 
วิธีการรับประทาน พร้อมดื่ม พร้อมดื่ม พร้อมดื่ม พร้อมดื่ม 

สรุป  × × √ 
 
ตารางท่ี 12 กรณีศึกษาที่ 1 ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ที่พบของแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์ 

รายละเอียดของปัญหา ปัญหาที่พบ ข้อเท็จจริง 
ประเภทอาหาร  ยื่นคำขอผิดประเภทอาหาร ผลิตภัณฑ์นี้จัดเป็น เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่

ปิดสนิท เนื่องจาก คุณภาพมาตรฐานตกประกาศ 
นมปรุงแต่ง และผลิตภัณฑ์นม 

ชื่ออาหาร ชื่ออาหารไม่สอดคล้องกับ
ประเภทอาหาร  

ชื่ออาหารต้องแก้ไข เป็น เครื่องดื่มนมรส
ช็อกโกแลตกลิ่นมินท์ 
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3.4.2 กรณีศึกษาที่ 2 ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาต 
บริษัท B ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ชื่อ คิดส์ ฟอร์ มิลค์ สตรอเบอร์รี่ ออร์แกนิค (นมปรุงแต่ง

กลิ่นสตรอเบอร์รี่ออร์แกนิค) / KID FOR MILK STRAWBERRY ORGANIC เมื่อพิจารณาเอกสารที่ผู้ประกอบการ
แนบมา พบว่า 

1. ชื่อผู้ผลิตไม่ตรงกับหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ 
2. หนังสือรับรองเกษตรอินทรียไ์ม่พบผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาต 
ปัจจุบันแนวทางการพิจารณาชื่ออาหาร คือ ชื่ออาหารจะต้องไม่เป็นเท็จ หลอกลวง หรือ ทำให้

เข้าใจผิดในสาระสำคัญของอาหารนั้นๆ หรือไม่ทำให้เข้าใจผิดว่าเป็นอาหารเฉพาะกลุ่มบุคคล และกรณีใช้คำว่า 
ออร์แกนิค/ organic มาเป็นส่วนหนึ่งของชื่ออาหาร จะต้องมีหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ประกอบการแสดง
ข้อความ โดยปัจจุบันได้ออกแบบระบบให้บังคับแนบเอกสารกรณีมีการใช้คำว่า ออร์แกนิค/ organic ในชื่อ
อาหาร แต่ไม่ได้ระบุรายละเอียดที่ต้องมีในใบรับรองเกษตรอินทรีย์ไว้ ซึ่งอาจทำให้ผู้ประกอบการที่ไม่เข้าใจ
แนบหนังสือรับรองที่มีรายละเอียดไม่ครบถ้วนถูกต้องเข้ามาในระบบ (รายละเอียดตามตารางที่ 13)  

ข้อเสนอของกรณีศึกษาท่ี 2 
จากการพิจารณาชื่ออาหารข้างต้น พบว่า มีการใช้ข้อความท่ีสื่อถึงกลุ่มผู้บริโภคในชื่ออาหาร และมี

การใช้คำว่าออร์แกนิค/ organic ในชื่ออาหาร แต่จากการพิจารณาหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ที่ผู้ประกอบการ
แนบมา พบว่า ชื่อผู้ผลิตไม่ตรงกับเอกสารหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ และเอกสารหนังสือรับรองไม่พบรายการ
ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาต ดังนั้น จึงเห็นควรให้เพ่ิมรายละเอียด ในคู่มือประชาชน เรื่อง การขออนุญาตและ
แก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค, นมปรุงแต่ง, นมเปรี้ยว, ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีมเครื่องดื่มใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท, กาแฟผสม, กาแฟสำเร็จรูปผสม, กาแฟปรุงสำเร็จและ
เครื่องดื่มเกลือแร่ ดังนี้  

1. เพ่ิมรายละเอียดที่ต้องมีในหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ ได้แก่ ชื่อและที่อยู่ผู้ผลิตในหนังสือรับรอง
เกษตรอินทรีย์ ขอบข่ายของผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรอง หน่วยงานที่ออกใบรับรอง และวันหมดอายุของใบรับรอง 

2. เพ่ิมรายละเอียดเกี่ยวกับการพิจารณาชื่ออาหาร หากชื่ออาหารมีคำที่อาจทำให้เข้าใจผิด 
ในสาระสำคัญของผลิตภัณฑ์ จะต้องแนบเอกสารชี้แจงชื่ออาหาร พร้อมทั้งระบุช่องทางการสืบค้นหลักเกณฑ์ 
การตั้งชื่ออาหาร เพ่ือให้ผู้ประกอบการสามารถตรวจสอบความถูกต้องของชื่ออาหารเบื้องต้นก่อนยื่นขออนุญาต 
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ตารางที ่13 กรณีศึกษาที่ 2 ข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ที่พบของเอกสารประกอบการพิจารณาคำขออนุญาต 
รายละเอียดของปัญหา ปัญหาที่พบ ข้อเท็จจริง 
ชื่ออาหาร มีคำว่า คิดส์/ KID การใช้ชื่ออาหารที่สื่อถึงกลุ่มผู้บริโภค ไม่สามารถแสดงได้ 

เนื่องจาก นมปรุงแต่ง เป็นอาหารที่สามารถรับประทานได้
ทุกเพศทุกวัย ไม่เฉพาะเจาะจงว่าจะต้องเป็นกลุ่มเด็ก ดังนั้น 
ผู้ประกอบการจะต้องส่งหนังสือชี้แจงเหตุผลว่าคิดส์/ KID 
ในชื่ออาหารสื่อถึงอะไร หากสื่อถึงกลุ่มบุคคล จะต้องตัด
ออกจากชื่ออาหาร 

ชื่ออาหาร มีคำว่า ออร์แกนิค/ 
organic ในชื่อ
อาหาร 

การแสดงข้อความ “ออร์แกนิค/ organic” ต้องมีหนังสือ
รับรองเกษตรอินทรีย์ประกอบการแสดงข้อความ โดยมี
รายละเอียด ดังนี้  
1. ระบบรับรองเกษตรอินทรีย์  
2. ชื่อผลิตภัณฑ์  
3. ชื่อผู้ผลิต  
หมายเหตุ  
1. กรณีชื่อผลิตภัณฑ์ไม่ตรงกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาต 
ต้องให้ผู้ออกหนังสือรับรองชี้แจงความสอดคล้อง 
2. กรณีชื่อ/ ที่ตั้งสถานที่ผลิตไม่ตรงให้ผู้ออกหนังสือรับรอง
ชี้แจงว่าเป็นที่ อยู่ของสถานที่ ผลิตเดียวกัน หรือแนบ
หลักฐานที่เชื่อถือได้ว่าเป็นที่อยู่เดียวกัน 
3. หน่วยงานที่ให้การรับรองจะต้องได้รับการตรวจสอบ
รับรองตามเกณฑ์มาตรฐานเกษตรอินทรีย์ของ IFOAM 
(The International Federation of Organic Agriculture 
Movements) หรือตามคำแนะนำของกรรมาธิการมาตรฐาน 
อาหารระหว่างประเทศ (Codex) หรือ ตามมาตรฐาน
เกษตรอินทรีย์ของต่างประเทศ  
(ในกรณีที่ประเทศนั้นมีการประกาศใช้กฎระเบียบเกี่ยวกับ
การผลิตผลิตภัณฑ์ เกษตรอินทรีย์) โดยหน่วยตรวจสอบ
รับรองที่ได้รับการรับรองระบบงานตามเกณฑ์ของ IFOAM 
ห รื อ ต าม ร ะบ บ  ISO/IEC Guide6 5  ห รื อ ได้ รั บ ก า ร 
ขึ้นทะเบียนจากหน่วยงานในประเทศที่มีกฎระเบียบเรื่อง 
เกษตรอินทรีย์ 
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บทที่ 4 

สรุปและขอ้เสนอแนะ 
 

4.1 สรุป 
 

ผลิตภัณฑ์อาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 350) พ.ศ.2556 เรื่อง นมโค, (ฉบับที่ 351) 
พ.ศ.2556 เรื่อง นมปรุงแต่ง, (ฉบับที่ 352) พ.ศ.2556 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ของนม และ (ฉบับที่ 356) พ.ศ.2556 
เรื่อง เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (พิจารณาเฉพาะเครื่องดื่มท่ีมีนมเป็นส่วนประกอบหลัก) จัดเป็น อาหาร
ที่กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการดำเนินการ
เกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร  (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2564 กำหนดให้ยื่นจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร 
พร้อมรายละเอียด ข้อกำหนด คุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุดิบ (ถ้ามี) สูตรส่วนประกอบ ผลวิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐาน (กรณีนำเข้า) และเอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ด้วยวิธีการทาง อิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่าย
อินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน 
ผู้อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และใบสำคัญการจดทะเบียนอาหาร ตามแบบ สบ.5/1 แนบท้ายระเบียบนี้ 
โดยออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หลักฐานการอนุญาตแบบอิเล็กทรอนิกส์ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยาออกให้นี้จะไม่ปรากฏภาพลายมือชื่อของเจ้าหน้าที่ผู้ออกเอกสาร แต่ใช้การลงลายมือชื่อดิจิทัล  
ตามพระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2544 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2551 
ทั้งนี้จากข้อมูลการยื่นคำขออนุญาตผ่านระบบสารสนเทศ (e–Submission) ระหว่างปี พ.ศ. 2562 – พ.ศ. 2566 
พบว่า ผู้ประกอบการยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารข้างต้น จำนวน 3,577 คำขอ เป็นคำขอที่ได้รับการอนุมัติ 
3,006 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 84.03) ไม่อนุมัติ/ คืนคำขอ 572 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 15.97) ซึ่งผลิตภัณฑ์ใน
กลุ่มดังกล่าวข้างต้น สูตรไม่ได้มีความซับซ้อน หรือต้องมีเอกสารทางวิชาการประกอบการพิจารณา สำหรับ 
ผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานจะพิจารณาในขั้นตอนการยื่นคำขอเฉพาะผลิตภัณฑ์นำเข้าเท่านั้น และฉลาก
อาหารจะมีการพิจารณาเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่มี Novel Food เป็นส่วนประกอบ จากรายละเอียดข้างต้น จึงถือว่า
เป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มีความยุ่งยากหรือซับซ้อนของเอกสารมากนัก แต่กลับพบว่าการพิจารณาคำขอ มีการขอ 
คำชี้แจงมากกว่า 3 ครั้ง ถึง 402 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 13.37) เป็นผลให้เจ้าหน้าที่ใช้เวลาการพิจารณามากขึ้น 
เนื่องจากต้องพิจารณาคำขอหลายครั้ง และยังพบว่ามีการใช้ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตคำขอสูงสุด  
131 วันทำการ (เป็นคำขอที่ต้องพิจารณาฉลาก เนื่องจาก มีส่วนประกอบของ Novel Food) ส่งผลให้ระยะเวลา
ภาพรวมในการอนุญาตผลิตภัณฑ์มีความล่าช้า 

จากข้อมูลรายละเอียดคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม 
และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลักที่ยื่นผ่านระบบสารสนเทศ (e-submission) ตั้งปี พ.ศ. 2562 – 2566 
สามารถวิเคราะห์ปัญหา ข้อบกพร่อง ความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตของผู้ประกอบการ แบ่งเป็น  2 ส่วน 
ได้แก่ ปัญหาที่มาจากคำขออิเล็กทรอนิกส์ และปัญหาที่มาจากเอกสารประกอบการพิจารณา โดยมีรายละเอียด 
ดังนี้  
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1. ปัญหา ข้อบกพร่อง และความไม่สมบูรณ์ของคำขอที่มาจากคำขออิเล็กทรอนิกส์ ที่พบมากท่ีสุด คือ 
ชื่ออาหารภาษาไทยและภาษาอังกฤษไม่สอดคล้องกับประกาศฯ ที่เกี่ยวข้อง หรือชื่ออาหารภาษาไทยและ 
ชื่ออาหารภาษาอังกฤษไม่สอดคล้องกัน หรือชื่ออาหารมีคำที่มีลักษณะ โอ้อวด กล่าวอ้างสรรพคุณ คุณประโยชน์ 
หรือมีการระบุกลุ่มผู้บริโภค โดยชื่ออาหารภาษาไทยพบข้อบกพร่อง จำนวน 1,223 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 
35.12) และชื่ออาหารภาษาอังกฤษ พบข้อบกพร่อง จำนวน 1,118 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 32.10) อีกทั้งตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 350 พ.ศ. 2556 เรื่อง นมโค และประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 
351 พ.ศ.2556 เรื่อง นมปรุงแต่ง มีข้อกำหนดเรื่องการตั้งชื่ออาหารไว้อีกด้วย จึงส่งผลให้ผู้ประกอบการตั้งชื่อ
อาหารไม่ถูกต้องตามประกาศฯ รองลงมาปัญหาที่พบ คือ การกรอกส่วนประกอบไม่ถูกต้อง เช่น สูตรไม่
สอดคล้องกับเอกสารจากผู้ผลิตต่างประเทศ (กรณีที่เจ้าหน้าที่มีการร้องขอสูตรจากผู้ผลิตต่างประเทศ) หรือการ
เลือก FDA.NO ที่ไม่ถูกต้อง คือ กรณีเป็นพืชผัก ผลไม้ ผู้ประกอบส่วนใหญ่ไม่ได้เลือกมาเป็น ชนิด AP ที่มีการ
ระบุชื่อวิทยาศาสตร์และส่วนที่ใช้ จึงทำให้เจ้าหน้าที่ต้องส่งคำชี้แจงให้กลับไปเลือก FDA.NO. ที่ถูกต้อง หรือการ
เลือกสารที่ยังไม่เคยอนุญาตในผลิตภัณฑ์ดังกล่าว พบข้อบกพร่อง จำนวน 1,208 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 34.70) 
รองลงมาปัญหาที่พบ คือ เลือกหมวดอาหารผิด ซึ่งเกิดจากปัจจุบันสูตรได้มีการพัฒนามากข้ึน มีการใส่ส่วนผสม
ที่หลากหลาย ทำให้การพิจารณาหมวดอาหารยากขึ้น พบข้อบกพร่อง จำนวน 1,014 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 
29.12) และ ปัญหาใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่ถูกต้องครบถ้วนตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร 
หรือ ขอบข่ายในใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารไม่สอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ หรือ การกรอกรายละเอียด
สถานที่ผลิต ณ ต่างประเทศไม่ถูกต้องตามใบรับรองสถานที่ผลิตที่แนบมา รวมถึงการแปลภาษาในใบรับรองที่
หน่วยงานการแปลไม่เป็นไปตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เอกสารหรือใบรับรอง
มาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร พบข้อบกพร่อง จำนวน 783 คำขอ (คิดเป็น
ร้อยละ 22.48) (รายละเอียดตามตารางที่ 7 และ 9) 

2. ปัญหาข้อบกพร่องและความไม่สมบูรณ์ของคำขอที่มาจากเอกสารประกอบการพิจารณาที่ทำให้
เจ้าหน้าที่ต้องขอคำชี้แจงและผู้ประกอบการต้องแก้ไขรายละเอียด ที่พบมากที่สุด คือ หนังสือชี้แจงชื่ออาหาร 
(กรณีชื่ออาหารมีคำที่มีลักษณะ โอ้อวด กล่าวอ้างสรรพคุณ คุณประโยชน์ หรือ มีการระบุกลุ่มผู้บริโภค)  
ไม่ถูกต้อง หรือไม่มีการชี้แจงแต่เป็นการแจ้งว่าเป็นคำที่ไม่มีความหมาย หรือ เอกสารชี้แจงไม่ได้ออกจากผู้ผลิต
และไม่มีหนังสือชี้แจงความสัมพันธ์ รวมถึงการไม่ชี้แจงกลับมา พบข้อบกพร่อง จำนวน 1,966 คำขอ (คิดเป็น
ร้อยละ 56.46) รองลงมาเป็นปัญหาในเรื่องของรายงานผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน ที่พบเป็นส่วนมาก คือ 
ผลวิเคราะห์ไม่ครบตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง หรือ ผลวิเคราะห์ตกคุณภาพมาตรฐาน หรือ 
ผลวิเคราะห์ไม่สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบ หรือผลวิเคราะห์ไม่ได้รับการ Accredited จากหน่วยงานที่ส่ง
วิเคราะห์ หรือผลวิเคราะห์มาจากหน่วยวิเคราะห์ต่างประเทศ และหน่วยวิเคราะห์นั้นไม่ได้รับ ISO 17025  
ทุกรายการที่วิเคราะห์ รวมถึงไม่มีผลวิเคราะห์แนบประกอบการพิจารณา พบข้อบกพร่อง จำนวน 875 คำขอ 
(คิดเป็นร้อยละ 25.13) รองลงมาปัญหาเกี่ยวกับหนังสือชี้แจงขอบข่ายของใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร กรณีที่
ขอบข่ายไม่สอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ ข้อบกพร่องที่พบ คือ หน่วยงานที่ชี้แจงไม่ใช่หน่วยงานที่ออก
ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร หรือไม่สามารถหาหลักฐานมาชี้แจงได้ พบข้อบกพร่อง จำนวน 719 คำขอ (คิดเป็น
ร้อยละ 20.64)  รองลงมา คือ ปัญหาหนังสือรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ (กรณีชื่ออาหารมีการกล่าวอ้าง 
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การได้รับหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์) ข้อบกพร่องที่พบ คือ ชื่อผู้ผลิตไม่ตรงกับหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ 
หรือ ในหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ไม่พบรายการผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาตหรือ เอกสารที่ส่งแนบประกอบ 
คำขออนุญาตไม่ใช่หนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ หรือ ไม่แนบหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ พบข้อบกพร่อง
จำนวน 377 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 10.83) และปัญหารายละเอียดหลักเกณฑ์ประกอบการพิจารณาอนุญาต 
การขยายการแสดงระยะเวลาการบริโภคของนมโคพาสเจอร์ไรส์  นมปรุงแต่งพาสเจอร์ไรส์ ผลิตภัณฑ์ของนม 
พาสเจอร์ไรส์ และนมเปรี้ยวพาสเจอร์ไรส์ (กรณีอายุการเก็บรักษาไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของประกาศฯ  
ที่เกี่ยวข้อง) ข้อบกพร่องที่พบ คือ เอกสารไม่ครบถ้วนตามประกาศฯ ที่เกี่ยวข้อง หรือ ไม่ส่งเอกสารประกอบ 
การพิจารณา หรือ ไม่มีข้อมูลผลการศึกษาอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ของผู้ประกอบการ หรือ ข้อมูลการศึกษา
อายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์จากเอกสารวิชาการที่มีการศึกษาไว้แล้ว หรือ ไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
ตามประกาศฯ ทุกข้อกําหนด พบข้อบกพร่องจำนวน 251 คำขอ (คิดเป็นร้อยละ 7.2) (รายละเอียดตามตารางที่ 
8 และ10) 

สรุปปัจจัยที่มีผลกระทบต่อการยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์
ของนม และเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลักเป็น 3 ด้าน ดังนี้ 

1. กฎหมายที่เกี่ยวข้อง และ หลักเกณฑ์ในการพิจารณาอนุญาต 
1.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 351) พ.ศ.2556 เรื่อง นมปรุงแต่ง และประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 352) พ.ศ. 2556 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ของนม เป็นประกาศฯ ที่มีความคาบเกี่ยวกัน ทำให้
ผู้ประกอบการที่ผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์ดังกล่าว มีโอกาสยื่นผิดประเภทอาหาร เนื่องจาก นิยามและคุณภาพ
มาตรฐานมีความคาบเก่ียวกัน ซึ่งอาจเป็นได้ทั้งนมปรุงแต่งและผลิตภัณฑ์ของนม ทำให้ผู้ประกอบการเกิดความ
สับสนว่าต้องปฏิบัติตามประกาศใด หรือกรณีการนำเข้าเครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก ที่ตามกฎหมาย
ของประเทศต้นทางจัดเป็นนมและผลิตภัณฑ์นม แต่เมื่อนำเข้ามาในประเทศไทยจัดเป็นเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท ซึ่งกรณีดังล่าวมีผลกระทบกับชื่ออาหาร หมวดอาหาร รวมถึงการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  

1.2 หมวดอาหาร จากแนวทางการจัดหมวดอาหารประกอบการขออนุญาตตามกฎหมายของ 
กองอาหารที่มีการเผยแพร่หน้าเว็บไซต์ พบว่า ใน 1 หมวดอาหาร สามารถจัดเข้าได้หลายประกาศฯ 
(รายละเอียดดังภาพที่ 2) ซึ่งทำให้ผู้ประกอบการเกิดความสับสนในการจัดหมวดอาหาร 

1.3 เกณฑ์การพิจารณาอ่ืนๆ หลักเกณฑ์ในการพิจารณาเอกสาร เช่น เกณฑ์การพิจารณาใบรับรอง
สถานที่ผลิตอาหาร หรือเกณฑ์ในการตรวจสอบหน่วยรับรองระบบงาน (International Accreditation Body; 
AB) ในเว็บไซต์ขององค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการรับรองระบบงาน ( International Accreditation 
Forum; IAF) หรือ หนังสือรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์ เป็นต้น จากรายละเอียดข้างต้นยังไม่มีการจัดทำ
หลักเกณฑ์หรือแนวทางการพิจารณาของเจ้าหน้าที่ว่ามีหลักการพิจารณาอย่างไร รายละเอียดที่ต้องมี  
คืออะไรบ้าง ทำให้ผู้ประกอบส่วนใหญ่ยื่นเอกสารประกอบการพิจารณาไม่ถูกต้อง/ครบถ้วน เป็นผลให้ต้องขอ 
คำชี้แจงหลายครั้งทำให้เสียเวลาทั้งฝั่งผู้ประกอบการ และ เจ้าหน้าที่  
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ภาพที่ 2 การจัดหมวดอาหาร ที่สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขหลายฉบับ 

 
2. ตัวบุคคล  

2.1 เจ้าหน้าที่ : การอนุญาตอาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง และผลิตภัณฑ์ของนม เป็นอำนาจ
ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ได้มอบอำนาจให้สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด แ ต่เครื่องดื่มใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท เป็นอาหารที่มอบอำนาจให้สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ พิจารณาอนุญาตได้
อย่างไรก็ตามคำขอที่เข้ามาในแต่และปีก็มีจำนวนมาก เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาไม่เพียงพอ รวมถึงเจ้าหน้าที่มี  
การหมุนเวียนเข้าออกบ่อยครั้ง ทำให้การพิจารณาไม่ต่อเนื่อง หรือไม่เป็นไปในแนวทางเดียวกัน อีกทั้ง 
การพิจารณาบางอย่างก็มีหลักเกณฑ์ที่ไม่ชัดเจนส่งผลให้ภาพรวมการพิจารณาอนุญาตคำขอมีความล่าช้า 

2.2 ผู้ประกอบการ : เนื่องจากกลุ่มอาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม  และ
เครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก เป็นอาหารที่มีการแข่งขันทางการตลาดสูง มีทั้งผู้ประกอบการรายเก่า 
และผู้ประกอบรายใหม่ที่เริ่มจับธุรกิจสินค้าประเภทนี้มากขึ้น ทำให้มีความหลากหลายของผู้ประกอบการ 
ตั้งแต่ผู้ประกอบที่มีความรู้ ความเข้าใจในกฎหมาย และผู้ประกอบที่ไม่มีความรู้ด้านอาหารเลย รวมทั้งมี  
การสลับหมุนเวียนของผู้ยื่นขออนุญาตบ่อยครั้ง จึงทำให้ต้องมีการสื่อสารและทำความเข้าใจในการยื่นคำขอใหม่ 
ทุกครั้ง นอกจากนี้ ยังมีผู้ประกอบการบางรายที่มีความรู้ความเข้าใจกฎหมายแต่ละฉบับไม่ชัดเจนและไม่ถูกต้อง 
เช่น การใช้คำว่าออร์แกนิคในชื่ออาหาร ต้องมีหลักฐานการได้รับหนังสือรับรองเกษตรอินทรีย์ หรือ อาหารที่มี
ส่วนประกอบของ Novel Food ที่ต้องส่งฉลาก ผู้ประกอบการบางรายอ้างอิงการแสดงฉลากตามผู้ประกอบการ
รายอ่ืนที่เคยได้รับอนุญาตไป โดยไม่ได้เข้าใจในรายละเอียดอย่างถูกต้อง ทำให้เจ้าหน้าที่ต้องสื่อสารแก้ไข  และ
ทำความเข้าใจ ทำให้ใช้ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตมากยิ่งขึ้น 
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3. ระบบสารสนเทศ (e–Submission) :  
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ของอาหารกลุ่มนี้ มีการใช้ตั้งแต่ปี พ.ศ.2560 มีการออกแบบพัฒนาอย่าง

ต่อเนื่อง แต่อย่างไรก็ตามก็ต้องยอมรับว่า ระบบ e–Submission ยังมีความเสถียรไม่มากนัก และมีการใช้งาน
ที่ค่อนข้างซับซ้อนในขั้นตอนการยื่นคำขอ เช่น กรณีเป็นอาหารนำเข้า จะต้องทำ Reference Certificate ก่อน
การยื่นคำขอ หรือกรณีเป็นอาหารที่วัตถุดิบที่มีสูตรจำเพาะ ก็ต้องสร้างพรีมิกซ์ของวัตถุดิบนั้น  ๆ ก่อน แล้วจึง
นำมากรอกในระบบ หรือ การหา FDA.NO. ที่ค่อนข้างยาก เนื่องจากมีข้อมูลวัตถุดิบอยู่เป็นจำนวนมาก และ
ระบบยังไม่ได้ทำการล็อก FDA.NO ที่อนุญาตเฉพาะอาหารบางประเภทไว้ เป็นผลให้อาจเกิดการเลือก 
FDA.NO ที่ยังไม่อนุญาตให้ใช้ในอาหารประเภทดังกล่าว ซึ่งปัญหาในข้างต้นทำให้การยื่นคำขอมีความล่าช้ามาก
ยิ่งขึ้น ดังนั้น ผู้ประกอบจำเป็นที่จะต้องศึกษาขั้นตอน และวิธีการยื่นคำขอ รวมทั้งเอกสารประกอบการยื่นขอ
อนุญาตอย่างละเอียดก่อนยื่นขออนุญาต 
 

4.2 แนวทางการแก้ไขปญัหา และข้อเสนอแนะ 
จากข้อมูลปัญหา ข้อบกพร่อง และความไม่สมบูรณ์ของคำขออนุญาตข้างต้น ได้วิเคราะห์ปัญหาและ

แนวทางในการแก้ไข (ตารางที่ 9 และ 10) ไว้แล้ว จึงได้นำรายละเอียดดังกล่าวมาสรุปแนวทางการแก้ไขปัญหา 
และข้อเสนอแนะ เพ่ือลดการขอคำชี้แจง และการไม่อนุมัติคำขอ/คืนคำขอ นำไปสู่การอนุญาตที่รวดเร็วและ 
มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น โดยแบ่งแนวการแก้ไขปัญหาและข้อเสนอแนะเป็น 3 ระยะ ดังนี้  

1). แนวทางการแก้ไขระยะสั้น 
1.1) จัดทำตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์มการยื่นคำขอ พร้อมทั้งใส่ลิงค์ของประกาศฯหรือหลักเกณฑ์

ที่เกี่ยวข้องกับรายละเอียดนั้นๆ เพ่ือให้ผู้ประกอบการได้ศึกษาเพ่ิมเติม ได้แก่ เพ่ิมลิงค์หลักเกณฑ์การตั้งชื่อ
อาหาร, เพ่ิมลิงค์หลักเกณ์การพิจารณากรรมวิธี เป็นต้น (รายละเอียดามภาคผนวก 1) 

1.2) จัดทำตัวอย่างการตรวจสอบใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร รวมถึงจัดทำคู่มือ วิธีการเข้า
ตรวจสอบ หน่วยรับรองระบบงาน (International Accreditation Body; AB) ในเว็บไซต์ขององค์การระหว่าง
ประเทศว่าด้วยการรับรองระบบงาน (International Accreditation Forum; IAF) เพ่ือให้ผู้ประกอบสามารถ
ตรวจสอบความถูกต้องได้ด้วยตนเอง (รายละเอียดตามภาคผนวก 2) 

1.3) รวบรวมระบบการรับรองสถานที่ผลิต ที่เทียบเท่าประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 
พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร (รายละเอียดตาม
ภาคผนวกท่ี 3) 

1.4) แก้ไขคู่มือประชาชนให้เป็นปัจจุบัน พร้อมใส่รายละเอียดของข้อกำหนดหรือหลักเกณฑ์ต่างๆที่
ผู้ประกอบต้องทราบเพ่ือให้ง่ายต่อการสืบค้นข้อมูล เช่น คู่มือรายการตรวจวิเคราะห์อาหารควบคุมเฉพาะและ
อาหารกำหนดคุณภาพมาตรฐาน 9, คู่มือการตั้งชื่ออาหาร, คู่มือการเลือกกรรมวิธีการผลิต เป็นต้น เพ่ือให้
ผู้ประกอบการมีความเข้าใจ และจะได้เตรียมความพร้อมของเอกสารก่อนการยื่นคำขอ นำไปสู่การยื่นคำขอที่
สมบูรณ์และเจ้าหน้าที่พิจารณาได้อย่างรวดเร็ว 

 



50 

 

2) แนวทางการแก้ไขระยะกลาง 
2.1) พัฒนาระบบ e-Submission ให้มีความเสถียรมากยิ่งขึ้น เพ่ือช่วยให้เจ้าหน้าที่พิจารณาคำขอ

ได้อย่างรวดเร็ว และช่วยอำนวยความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการในการยื่นคำขอให้สะดวกมากยิ่งขึ้น และ  
ยังสามารถช่วยลดข้อบกพร่องในการยื่นคำขออนุญาตได้ รายละเอียดในการปรับปรุง มีดังนี้   

- อัพเดตระบบคัดกรองคำบังคับที่ต้องมีในชื่ออาหาร และ คำที่ห้ามใช้ในชื่ออาหาร ให้เป็น
ปัจจุบันอย่างต่อเนื่อง เช่น เพ่ิมคำว่า “ปรุงแต่ง” เป็นคำบังคับ ในประกาศฯนมปรุงแต่ง หรือ คำว่า “คีโต”, 
“กระท่อม” , “มาคา” เป็นคำห้ามใช้ เป็นต้น 

- อัพเดตระบบการคำนวณวัตถุเจือปนอาหารให้เป็นปัจจุบัน หากมีเพ่ิมชนิดหรือหน้าที่ของ
วัตถุเจือปนอาหาร หรือปิด FDA.NO. ของวัตถุเจือปนอาหารที่ห้ามใช้ในอาหารกลุ่มดังกล่าว โดยร่วมทำกับกลุ่ม
เพ่ิมสาร เป็นต้น 

2.2) จัดอบรมให้ความรู้ให้แก่ผู้ประกอบการ เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกัน โดยเน้นวิธีการยื่นคำขอ
และหลักฐานประกอบการขออนุญาต โดยทำเป็นลักษณะ Work Shop ให้ผู้ประกอบได้ลงมือทำ โดยจัดเป็น
กลุ่มย่อยไม่เกิน 5 คน  

2.3) จัดอบรมเจ้าหน้าที่ โดยจัดอบรมทุกๆ 6 เดือน เพ่ือเป็นการรับฟังปัญหาที่พบ และช่วยกันหา
แนวทางแก้ไข อีกทั้งยังเป็นการอัพเดตการทำงานของเจ้าหน้าที่แต่ละคน พร้อมทั้งจัดทำหลักเกณฑ์การ
พิจารณาของอาหารกลุ่มดังกล่าว เพ่ือใช้เป็นแนวปฏิบัติเดียวกัน 

3) แนวทางการแก้ไขระยะยาว  
3.1) จัดประชุมหารือร่วมกับสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เพ่ือรับฟังปัญหาและข้อเสนอแนะ แล้ว

นำมาปรับปรุงพัฒนาระบบการอนุญาตให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น เนื่องจาก เครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนประกอบหลัก 
ได้มอบอำนาจการพิจารณาอนุญาตให้กับทางสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

3.2) จัดทำแบบสอบถามเพ่ือประเมินความพึงพอใจของผู้ประกอบการ ในการใช้ระบบ 
e-Submission และกรอกรายละเอียดในแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์ หลังจากที่มีการปรับปรุงแก้ไขแล้ว  เพ่ือนำ
ประเด็นทีย่ังมีปัญหามาทบทวนแก้ไข 

3.3) ทบทวนหลักเกณฑ์เงื่อนไขของประกาศฯที่เกี่ยวข้อง หากประกาศฯนั้นๆ มีผลกระทบกับ 
การทำงาน และส่งผลให้การพิจารณาอนุญาตล่าช้า 
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ภาคผนวก 
 

ภาคผนวกที่ 1 ตัวอย่างการกรอกข้อมูลในแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์ (ฉบับปรับปรุงแก้ไข) ในระบบสารสนเทศ 
(e-Submission) 

ภาคผนวกที ่2 ตัวอย่างใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร 
ภาคผนวกที ่3 ตัวอย่างระบบที่เทียบเท่าประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการ

ผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  
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ภาคผนวกที่ 1 
ตัวอย่างการกรอกข้อมลูในแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์ (ฉบับปรับปรุงแก้ไข)  

ในระบบสารสนเทศ (e-submission) 
 

 
 

 

Aunana282@gmail.com 

นางสาววิรุฬห์ลักษณ์ เสน่ห์นุช 

11412367 

1100388854678 

นางสาววิรุฬห์ลักษณ ์เสน่ห์นุช 

1100388854678 

บริษัท ดีลฟิต์ จำกัด 

บริษัท ดีลฟิต์ จำกัด 

0875567890 
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ศึกษาหลักเกณฑ์การต้ังชื่ออาหารได้ที่  
https://food.fda.moph.go.th/for-entrepreneurs/criteria-food-names 

ศึกษาหลักเกณฑ์การเลือกกรรมวิธีการผลิตได้ที่  
chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://food.fda.mop
h.go.th/media.php?id=513125647229526016&name=Draft_130261.pdf 

โปรดทวนสอบรายละเอียดในข้อ 4.5 กับ 4.6 ต้องสอดคล้องกัน 

หากผลิตภัณฑ์เป็นชนิดผง วิธีการเตรียมผลิตภัณฑ์ ต้องสอดคล้องกะบในผลวิเคราะห์ 
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ศึกษาการเลือก FDA.NO ได้ที่ chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://food.fda.moph.
go.th/media.php?id=513125295696519168&name=Manual_Esub.pdf 
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ตัวอย่างใบสำคัญการจดทะเบียนอาหาร 

 

 

 



61 

 

 

 



62 

 

ภาคผนวกที่ 2 
ตัวอย่างใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร  

 
ตัวอย่างใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร : กรณีหน่วยงานรัฐบาลเป็นผู้ออกใบรับรอง 

 

 

2. ชื่อและที่อยู่ผู้ผลิต 

1.หน่วยงานที่ออกใบรับรอง 

4 ขอบข่ายของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรอง  
ต้องสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ยืน่ขออนุญาต 

5.วัน/เดือน/ปี ที่หมดอายุของใบรับรอง 

3.ระบบที่ให้การรับรอง 
กรณีใบรับรองสถานที่ผลิอาหารไม่ใช่

ตัวจริง ต้องได้รับการรับรองจาก

หน่วยงานที่อย.ให้การยอมรับ 
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ตัวอย่างใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร : กรณีหน่วยงานรัฐบาลเป็นผู้ออกใบรับรอง 

 

 

กรณีใบรับรองไม่ใช่ภาษาอังกฤษต้องแปลโดยหน่วยงานที่อย.ให้การยอมรับ 

กรณีใบรับรองสถานที่ผลิอาหารไม่ใช่ตัวจริง ต้องได้รับการรับรองจากหน่วยงานที่อย.ให้การยอมรับ 
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ตัวอย่างใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารที่ต้นฉบับเป็นภาษาอังกฤษ 
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ตัวอย่างใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารฉบับแปลเป้นภาษาอังกฤษ 

1.หน่วยงานที่ออกใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร 

2. ชื่อผู้ผลิต 

2. ที่อยู่ผู้ผลิต 

3.ขอบข่ายท่ีได้รับการรับรอง ต้องสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ขออนญุาต 

2.ที่อยู่ผู้ผลิต 

4. ระบบที่ให้การรับรอง 

วนั/เดือน/ปี ท่ี

หมดอาย ุ
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ตัวอย่างใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร : กรณีหน่วยงานเอกชนเป็นผู้ออกใบรับรอง 

 

 

1.หน่วยงานที่ออกใบรับรองสถานที่ผลิตอาหาร 

3. ระบบที่ได้รับการรับรอง 

4. ขอบข่ายของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรอง 
 ต้องสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ทีข่ออนุญาต 

6. หน่วยงานที่ให้การรับรอง 
 Accreditation Body (AB) 

5. วัน/เดือน/ปี ที่

หมดอาย ุ
2. ชื่อและที่อยู่ผู้ผลิต 

กรณีใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารไม่ใช่ 
ตัวจริง ต้องได้รับการรับรองสำเนาถูกต้อง
จากหน่วยงานที่อย.ให้การยอมรับ 
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วิธีการตรวจสอบหน่วยรับรองระบบงาน (International Accreditation Body; AB) 
ในเว็บไซต์ขององค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการรับรองระบบงาน  

(International Accreditation Forum; IAF) 

 
1. เข้า WWW.IAF.NU 

 
 

2. เลือก Accreditation Bodies 

 

http://www.iaf.nu/
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3. เลื่อนลงมา และ คลิก “ค้นหา” โดยนำชื่อของหน่วยงานที่ให้การรับรองใส่ลงไปในช่องค้นหา 

 
 

4. หากหน่วยงานได้รับการรับรองจาก องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการรับรองระบบงาน 
(International Accreditation Forum; IAF) จะพบโลโก้ของหน่วยงานนั้นๆ  
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ภาคผนวกที่ 3  
ตัวอย่างระบบที่เทียบเท่าประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563  

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครือ่งใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 
 

1 .มาตรฐานระบบการผลิตอาหารที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 420 พ.ศ.2553 : มาตรฐานระบบการผลิตสากลหรือมาตรฐานอ่ืนที่เทียบเทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่า
ข้อกำหนดพื้นฐาน 

1.1 มาตรฐานระบบการผลิตสากล 
(1) Good Manufacturing Practice (GMP) 
(2) Good Hygiene Practices (GHPs). General Principle of Food Hygiene CXC 1-1969. 

Codex Alimentarius International Food Standards 
(3) Food Safety Management Systems (ISO 22000) 
(4) Global Seafood Assurances Global Aquaculture Alliance Best Aquaculture 

Practices (BAP) Seafood Processing Standard – Issue – 5.1 (Effective date: January 
16, 2021). Global Seafood Alliance (GSA) 

(5) Global Standard for Food Safety Issue 8. (BRCGS) 
(6) Global Standard for Food Safety Issue 9. (BRCGS) 
(7) HACCP Code for Food Safety Programs. TQCSI HACCP CODE:2020. TQCS 

International (Group) Pty Ltd (TQCSI) 
(8) Hazard Analysis and Critical Control Point System. General Principle of Food 

Hygiene CXC 1- 1969. Codex Alimentarius International Food Standards 
(9) International Food Standard (IFS) 
(10) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 8.1 (1995). 
(11) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 9 (2020). 
(12) The Food Safety System Certification 22000 (FSSC 22000) version 4.1 /version 5. 

/ version 5.1  / version 6. 
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1.2 มาตรฐานระบบการผลิตอ่ืนๆที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าข้อกำหนดพื้นฐานของประเทศต่างๆ 

ประเทศ ระบบการผลิต 
1. สาธารณรัฐเกาหลี Enforcement Regulation of the agricultural & Fishery Products 

quality management law, Article 88 Clause 3 
Food Sanitation Act 

2. แคนาดา Canada’s Food and Drug Act and Food and Drug Regulations 
Canadian Grian Commission Food Safety and Identity Preserved 
Quality Management System Standard (CGC FSIP-STAN 1.1.0) 
Natural Health Products Regulations; Health Canada 
Safe Food for Canadians Regulations 
Food Safety Identity Preserved Quality Management System 
Standard. CGC FSIP-STAN 1.1.0 August 12, 2019 Revision 5.1. 
Canadian Grain Commission Process Verification and 
Accreditation Industry Services. 

3. สาธารณรัฐประชาชนจีน Food Hygiene Law of the People's Republic of China 
Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System - 
General Requirements for Food Processing Plant GB/T 27341-2009 
National Food Safety Standard General Hygienic Regulation for 
Food Production GB 14881-2013 
Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System 
Certification Requirements  
(V1.0). No.: CNCA-N-001:2021" 
Taiwan Quality Food Certification Scheme (TQF) 

4. สาธารณรัฐชิล ี NCh 2861 (HACCP) 
5. เนเธอร์แลนด์ hygienic regulations (COKZ) 
6. สาธารณรัฐเบลารุส State Standards (Go standard) of STB ISO 22000 – 2020 The 

Republic of Belarus. 
7. สาธารณรัฐโปแลนด์  Health Certificate 
8. ญี่ปุ่น Article 4 of Ordinances of Controlling the food Manufacturing 

Industry (Saga Law No.9 of 1959) 
Article 6, 7 of Ordinances of Controlling the food Manufacturing 
Industry (Tokyo) 
Food Hygiene guideline 
Food Sanitation Act Article 52 
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ประเทศ ระบบการผลิต 
Food Sanitation Act Article 55 
JFS-B Standard [Requirements for Organizations] (Sectors: E/L) 
Version 2.0. 
JFS-B Standard (Sector: CI, CII, CIII, CIV/K) <Manufacture of food 
products and Manufacture of food products and Manufacture 
of chemicals (including biochemical products)> Version 3.0  
JFS-C Standard Document [Requirements for Organizations] 
(Sector: CI, CII, CIII, CIV/K) Version 3.0 
Regulation for Enforcement of the Abattoir Act (September 28, 
1953) 
Sanitation Regulations (the 46 th 1954 Hokkaido Regulations) 

9. นิวซีแลนด์ Customized Food Control Plan (cFCP) 
Food Act 2014 
Food Hygiene Regulation 1974 
National Programmer Level 3 Pursuant to section 88 of the 
Food Act 2014 
Risk Management Programmer (RMPs)(under the Animal 
Products Act 1999) 

10. สาธารณรัฐฝรั่งเศส French (E.E.C.) Legislation 
French (E.U.) Legislation 

11. สาธารณรัฐฟิลิปปินส์  Food, Drugs and Devices, and Cosmetic Act, as amended by 
Executive Order No.175, and Republic Act No 9711 

12. มาเลเซีย FOOD ACT 1983 
Food Safety According to Hazard Analysis and Critical Control 
Point (HACCP) System MS 1480: 2007. 
MeSTI (Makanan Selamat Tanggungjawab Industri) 
MS 1514: 2009 Good Manufacturing Practice (GMP) For Food  

13. สาธารณรัฐแห่งสหภาพ
เมียนมาร์  

the National Food Law 
the Section (9) of the National Food Law 

14. สหพันธ์สาธารณรัฐ
เยอรมนี  

Food Safety the Sanitary and Health Laws of the Federal 
Republic of Germany 

15. สหพันธรัฐรัสเซีย GOST R 51705.1-2001 (Quality systems HACCP principles for 
food products quality management. General requirement) 
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ประเทศ ระบบการผลิต 
16. สาธารณรัฐประชาธิปไตย
ประชาชนลาว  

Regulation on the Control on Production, Exported-Imported 
Safe Food No.586/MOH. 

17. สาธารณรัฐสังคมนิยม
เวียดนาม  

Food Safety Regulations 
Good Manufacturing Practice for medicinal products and 
materials (GMP) 

18. สาธารณรัฐสังคมนิยม
ประชาธิปไตยศรีลังกา  

Government Regulation No. 57 of 2015 

19. ราชอาณาจักรสเปน  Spanish Territory and in the European Union, General Health 
Register Food Establishment and of the Aesan 

20. สมาคมการค้าระหว่าง
ประเทศ 

(The Consumer Goods Forum) : PrimusGFS 

21. สมาพันธรัฐสวิส  Federal Act on Foodstuffs and Utility Articles (Hygiene 
Regulation SR No.817.024.1) 
Swiss Food Law 
Switzerland (E.E.C.) Legislation 

22. สหภาพยุโรป Regulation EC 852/2004 
Regulation EC 852/2004, 853/2004 
Regulation EC 852/2004, 854/2004 
Regulation EC 853/2004 
Regulation EC 853/2004, 854/2004 
Regulation EC 854/2004 
Regulation EC 882/2004 
Regulation EC 882/2004, 852/2004 
Regulation EC 882/2004, 852/2004, 853/2004 
Regulation EC 882/2004, 852/2004, 853/2004, 854/2004 
Regulation EC 882/2004, 852/2004, 854/2004 
Regulation EC 882/2004, 853/2004 
Regulation EC 882/2004, 853/2004, 854/2004 
Regulation EC 882/2004, 854/2004 

23. สาธารณรัฐสิงคโปร์ Singapore Standard. SS 590: 2013 HACCP-based food safety 
management systems – Requirements for any organizations in 
the food chain. 
SS 444: 2018 (HACCP) (Singapore Standards) 
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ประเทศ ระบบการผลิต 
WHOLESOME MEAT & FISH ACT, Wholesome Meat and Fish 
(Processing Establishments and Cold Stores) Rules 

24. หมู่เกาะฟอล์กแลนด์ The Fishery Products (Hygiene) Regulations 2012 
25. เครือรัฐออสเตรเลีย Dairy Act 2000 

Food Act 2003 
26. สหราชอาณาจักรบริเตน
ใหญ่ และไอร์แลนด์เหนือ 

Assured UK Malt Standard version 3.5 

27. สาธารณรัฐอิตาลี  Decree-Law No. 327/80 providing for the prevention and 
detection of forestry fires 
Italian Law 

28. สหรัฐอเมริกา  Best Aquaculture Practices (BAP) 
Code of Federal Regulations Title 21 Part 110 Current Good 
Manufacturing Practice in Manufacturing, Packing, or Holding 
Human Food. 
Code of Federal Regulations Title 21 Part 111 Current Good 
Manufacturing Practice in Manufacturing, Packing, Labeling, or 
Holding Operation for Dietary Supplements. 
Code of Federal Regulations Title 21 Part 117 Current Good 
Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk-Based 
Preventive Controls for Human Food. 
Code of Federal Regulations Title 21 Part 123 Fish and Fishery 
Products 
Current Good Manufacturing Practices (cGMP) Title 51 Part VI 
Food Sanitation Rules 
HEALTH AND SAFETY CODE DIVISION 104 ENVIRONMENTAL 
HEALTH Section 110460 
Idaho Food Code Idapa 16.02.19 
NSF GMP Registration Program Requirements of NSF/ANSI 173, 
Section 8 
NSF/ANSI 455-2 - 2018 
Oregon Food Act,ORS Ch.616 
Seafood Inspection Program 

29. สาธารณรัฐอินเดีย Food Safety and Standard Act 2006 (FSS Act, 2006) 
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ประเทศ ระบบการผลิต 
 Notifications of Fresh, Frozen and Processed Fish & Fishery 

Products No. S.O. 730 (E) 
30. สาธารณรัฐอินโดนีเซีย Piagam PMR. Regulation of The Drug and Food Control Agency 

ฉบับที่ 21 (2019) Food Safety Risk Management Program in Food 
Industry Program. National Agency of Drug and Food Control 
(BADAN POM). 

31. ศรีลังกา HACCP SLS 1266: 2011. Requirements for a HACCP Based Food 
Safety Management system 

32. เขตบริหารพิเศษฮ่องกง  Public Health and Municipal Services Ordinance (Cap.132) 
Section 56 Section 26 to the Dairy Act 2000 and Regulation 

 
2. มาตรฐานระบบการผลิตอาหารที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 420 พ.ศ.2553 : มาตรฐานระบบการผลิตสากลหรือมาตรฐานอ่ืนที่เทียบเทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่า
ข้อกำหนดเฉพาะ 1 สำหรับการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 
ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 

2.1 มาตรฐานระบบการผลิตสากล 

(1) Code of Hygienic Practice for Bottled/Packaged Drinking Waters. CAC/RCP 48-2001. 
(2) Code of Hygienic Practice for Collecting, Processing and Marketing of Natural 

Mineral Waters. CAC/RCP 33-1985 
(3) Food Safety Management Systems (ISO 22000) 
(4) Global Standard for Food Safety Issue 8. (BRCGS) 
(5) Global Standard for Food Safety Issue 9. (BRCGS) 
(6) HACCP Code for Food Safety Programs. TQCSI HACCP CODE:2020. TQCS 

International (Group) Pty Ltd (TQCSI) 
(7) Hazard Analysis and Critical Control Point System Codex Alimentarius 

International Food Standards. 
(8) International Food Standard (IFS) 
(9) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 8.1 (1995). 
(10) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 9 (2020). 
(11) The Food Safety System Certification 22000 (FSSC 22000) version 4.1 /version 5./ 

version 5.1/ version 6. 
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2.2 มาตรฐานระบบการผลิตอ่ืนๆที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าข้อกำหนดเฉพาะ 1 สำหรับการผลิตน้ำบริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง ของประเทศต่างๆ 

ประเทศ ระบบการผลิต 
1. สาธารณรัฐประชาชนจีน Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System - 

General Requirements for Food Processing Plant GB/T 27341-
2009. 
 Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System 
Certification Requirements (V1.0). No.: CNCA-N-001:2021" 

2. ศรีลังกา HACCP SLS 1266: 2011. Requirements for a HACCP Based Food 
Safety Management system" 

3. ญี่ปุ่น JFS-B Standard (Sector: CI, CII, CIII, CIV/K) <Manufacture of food 
products and Manufacture of food products and Manufacture of 
chemicals (including biochemical products)> Version 3.0" 
JFS-B Standard [Requirements for Organizations] (Sectors: E/L) 
Version 2.0. 
JFS-C Standard Document [Requirements for Organizations] 
(Sector: CI, CII, CIII, CIV/K)  

4. สาธารณรัฐเบลารุส  State Standards (Go standard) of STB ISO 22000 – 2020 The 
Republic of Belarus. 

5. มาเลเซีย Food Safety According to Hazard Analysis and Critical Control 
Point (HACCP) System MS 1480: 2007. 

6. สหรัฐอเมริกา Code of Federal Regulations Title 21 Part 117 Current Good 
Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk-Based 
Preventive Controls for Human Food. 

7. สาธารณรัฐสิงคโปร ์ Singapore Standard. SS 590: 2013 HACCP-based food safety 
management systems – Requirements for any organizations in 
the food chain. 

8. สาธารณรัฐอินโดนีเซีย  Pia gam PMR 
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3. มาตรฐานระบบการผลิตอาหารที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 420 พ.ศ.2563 : มาตรฐานระบบการผลิตสากลหรือมาตรฐานอ่ืนที่เทียบเทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่า
ข้อกำหนดข้อกำหนดเฉพาะ 2 สำหรับการผลิตนมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความ
ร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

3.1 มาตรฐานระบบการผลิตสากล 
(1) Code of Hygienic Practice for Milk and Milk Products. CAC/RCP 57-2004 
(2) Food Safety Management Systems (ISO 22000) 
(3) Global Standard for Food Safety Issue 8. (BRCGS) 
(4) Global Standard for Food Safety Issue 9. (BRCGS) 
(5) HACCP Code for Food Safety Programs. TQCSI HACCP CODE:2020. TQCS International 

(Group) Pty Ltd (TQCSI) 
(6) Hazard Analysis and Critical Control Point System. General Principle of Food Hygiene 

CXC 1- 1969. Codex Alimentarius International Food Standards. 
(7) International Food Standard (IFS) 
(8) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 8.1 (1995). 
(9) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 9 (2020). 

 
3.2 มาตรฐานระบบการผลิตอ่ืนๆที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าข้อกำหนดเฉพาะ 2 สําหรับการผลิตนม

พร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยวิธีพาสเจอไรซ์ ของประเทศต่างๆ 
ประเทศ ระบบการผลิต 

1. สาธารณรัฐประชาชนจีน Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System 
Certification Requirements (V1.0). No.: CNCA-N-001:2021" 
Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System - 
General Requirements for Food Processing Plant GB/T 27341-
2009. 

2. ญี่ปุ่น  JFS-B Standard (Sector: CI, CII, CIII, CIV/K) <Manufacture of food 
products and Manufacture of food products and Manufacture of 
chemicals (including biochemical products)> Version 3.0" 
JFS-B Standard [Requirements for Organizations] (Sectors: E/L) 
Version 2.0. 
JFS-C Standard Document [Requirements for Organizations] 
(Sector: CI,CII,CIII,CIV/K) Version 3.0" 
 JFS-C Standard 

3. ศรีลังกา HACCP SLS 1266: 2011. Requirements for a HACCP Based Food 
Safety Management system 
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ประเทศ ระบบการผลิต 
4. สาธารณรัฐเบลารุส State Standards (Go standard) of STB ISO 22000 – 2020 The 

Republic of Belarus. 
5. มาเลเซีย Food Safety According to Hazard Analysis and Critical Control 

Point (HACCP) System MS 1480: 2007. 
6. สหรัฐอเมริกา Code of Federal Regulations Title 21 Part 117 Current Good 

Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk-Based 
Preventive Controls for Human Food.  

7. สาธารณรัฐสิงคโปร ์ Singapore Standard. SS 590: 2013 HACCP-based food safety 
management systems – Requirements for any organizations in 
the food chain. 

8. สาธารณรัฐอินโดนีเซีย Pia gam PMR 
 
4. มาตรฐานระบบการผลิตอาหารที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 : มาตรฐานระบบการผลิตสากลหรือมาตรฐานอ่ืนที่เทียบเทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่า
ข้อกำหนดข้อกำหนดเฉพาะ 3 สำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ 
และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีทำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 

4.1 มาตรฐานระบบการผลิตสากล 
(1) Code of Hygienic Practice for Aseptically Processed and Packaged Low Acid Foods. 

CAC/RCP 40-1993. 
(2) Code of Hygienic Practice for Low and Acidified Low Acid Canned Foods. CAC/RCP 23- 1979 
(3) Food Safety Management Systems (ISO 22000) 
(4) Global Standard for Food Safety Issue 8. (BRCGS) 
(5) Global Standard for Food Safety Issue 9. (BRCGS) 
(6) HACCP Code for Food Safety Programs. TQCSI HACCP CODE:2020. TQCS 

International (Group) Pty Ltd (TQCSI)  
(7) Hazard Analysis and Critical Control Point System. General Principle of Food 

Hygiene CXC 1- 1969. Codex Alimentarius International Food Standards. 
(8) International Food Standard (IFS) 
(9) Regulations for Thermally Processed Meat and Poultry Products (9 CFR 18.300-.311 

for meat product and 381.300-.311 for poultry products) 
(10) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 8.1 (1995). 
(11) SQF Food Safety Code for Manufacturing: Edition 9 (2020). 
(12) The Food Safety System Certification 22000 (FSSC 22000) version 4.1 /version 5. / 

Version 5.1 / version 6. 
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4.2 มาตรฐานระบบการผลิตอ่ืนๆที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ำกว่าข้อกำหนดเฉพาะ 3 สําหรับการผลิตอาหาร
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีทําให้ปลอดเชื้อเชิง
การค้า ของประเทศต่างๆ 

ประเทศ ระบบการผลิต 
1. สาธารณรัฐประชาชนจีน Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System - 

General Requirements for Food Processing Plant GB/T 27341-
2009. 
Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System 
Certification Requirements V1.0). No.: CNCA-N-001:2021 

2. ญี่ปุ่น JFS-B Standard (Sector: CI, CII, CIII, CIV/K) <Manufacture of food 
products and Manufacture of food products and Manufacture of 
chemicals (including biochemical products)> Version 3.0" 
JFS-B Standard [Requirements for Organizations] (Sectors: E/L) 
Version 2.0. 
JFS-C Standard Document [Requirements for Organizations] 
(Sector: CI, CII, CIII, CIV/K) Version 3.0 

3. สาธารณรัฐเบลารุส State Standards (Go standard) of STB ISO 22000 – 2020 The 
Republic of Belarus. 

4. มาเลเซีย Food Safety According to Hazard Analysis and Critical Control 
Point (HACCP) System MS 1480: 2007. 

5. สหรัฐอเมริกา Best Aquaculture Practices (BAP) 
Code of Federal Regulations Title 21 Part 113 Thermally 
Processed Low-Acid Foods Packaged in Hermetically Sealed 
Containers. 
Code of Federal Regulations Title 21 Part 114 Acidified Foods. 
Code of Federal Regulations Title 21 Part 117 Current Good 
Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk-Based 
Preventive Controls for Human Food. 

6. สาธารณรัฐสิงคโปร ์ Singapore Standard. SS 590: 2013 HACCP-based food safety 
management systems – Requirements for any organizations in 
the food chain. 

7. สาธารณรัฐอินโดนีเซีย  Pia gam PMR 
8. ศรีลังกา HACCP SLS 1266: 2011. Requirements for a HACCP Based Food 

Safety Management system 
 


