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มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร 
ข้อมูลที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร



เนื้อหา

ระบบการควบคุมอาหารตามพรบ.อาหาร 2522

ระเบียบข้อบังคับของ Functional Food

การประเมินความปลอดภัย

การประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ

สรุป
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อาหารทั่วไป
(Conventional food)

1. วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับการวินิจฉัย 
บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค
หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์

2. วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปหรือ

3. วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลต่อ 
สุขภาพโครงสร้างหรือการกระท าหน้าที่ใดๆ      
ของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์

1. วัตถุทุกชนิดที่คน กิน อม หรือน าเข้าสู่
ร่างกายไม่ว่าด้วยวิธีใดๆหรือในรูปลักษณะใดๆ
แต่ไม่รวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท 
หรือยาเสพติดให้โทษ

2. วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้หรือใช้เป็น
ส่วนผสมในการผลิตอาหารรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร
สี และเครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส    

อาหาร และ ยา แตกต่างกันอย่างไร ?
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อาหาร



ผูบ้ริโภค

ผูป้ระกอบการ

คาดหวงัอาหาร

ปลอดภยั      คุม้ค่า       สมประโยชน์

หนา้ที่: น ามาตรฐานมาจดัการในการผลิต

ผลิต/น าเขา้/จ  าหน่ายอาหาร

การก ากบัดแูลก่อนออกสู่ตลาด การก ากบัดแูลหลงัออกสู่ตลาด

มาตรฐานอาหารบงัคบั

ผลิต   

น าเขา้   

ผลิต   

น าเขา้   

ระบบควบคมุอาหาร ภายใต ้พรบ. อาหาร พ.ศ. 2522



ล าดบัชัน้ของกฎหมาย

พรบ.อาหาร พ.ศ. 2522

กฎกระทรวงสาธารณสขุ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
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Problem of Illness/ Standard of International trade/Public Concern Issue

Research and development Collect data, Analyze data 
and draft a Notification Working Team

Sub Committee

Public Hearing and 
Announce WTO

Food Committee

The Ministry Endorse

Notify in the Government Gazette

Thai FDA

Expert from 
University

Consumer Group

The Federation of 
Thai Industries

Sub Committee

Risk 
assessment

Risk 
management

Risk 
communication

Risk 
Management

Legislative Process for Notification of MoPH
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ตวัอยา่ง-ประกาศกระทรวงฯวตัถุเจือปนอาหาร
• อาศัยอ านาจตามพรบ.อาหาร พ.ศ. 2522

• นิยาม
• คุณภาพมาตรฐาน (spec. codex,  ประกาศฯอย.ตามคณะกรรมการ
เห็นชอบ, ตามตามเห็นชอบคณะอนกุรรมการฯ จากข้อมลู ผปก.-ประเมินความ
ปลอดภยั และประสิทธิผลในการใช้)
(ก าหนดช่ือของสาร โครงสร้าง คณุภาพมาตรฐาน หน้าทีข่องสารท่ีมีผลตอ่อาหาร )

• วิธีการตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามข้อก าหนด codex advisory specification for the

identity and purity of food additives

• เงื่อนไขการใช้ ทัง้ชนิดอาหารและวตัถเุจือปนอาหาร และปริมาณการใช้สงูสดุใน
อาหาร (ตามประกาศฯ อย. . GSFA ,ตามอนกุรรมการเห็นชอบ)

9 -03-2018 มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร 8



นิยาม
• วัตถุเจือปนอาหาร หมายความวา่

– วัตถุที่ตามปกตมิไิด้ใช้เป็นอาหารหรือส่วนประกอบที่ส าคัญของอาหาร ไม่ว่าวัตถุนัน้
จะมีคุณค่าหรือไม่กต็าม 

– แต่ใช้เจือปนในอาหารเพื่อเทคโนโลยีการผลิต การแต่งสีอาหาร การปรุงแต่งรสอาหาร 
การบรรจุ การเกบ็รักษา หรือการขนส่ง

– ซึ่งมีผลต่อ คุณภาพหรือมาตรฐาน หรือลักษณะอาหาร
– รวมถงึวัตถุที่มไิด้เจือปนในอาหาร  แต่มีภาชนะบรรจุไว้เฉพาะแล้วใส่รวมอยู่กับ

อาหาร เพ่ือประโยชน์ดังกล่าวข้างต้นด้วย เช่น วัตถุดูดซับออกซเิจน วัตถุกันชืน้
– ไม่รวมถงึสารอาหารที่เตมิเพื่อเพิ่ม หรือปรับให้คงคุณค่าของทางโภชนาการของ

อาหาร เช่น โปรตีน ไขมัน คาร์โบไฮเดรทวติามนิ และแร่ธาตุ

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/SitePages/FoodAdditives.aspx

9 -03-2018 มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร 9



http://www.fda.moph.go.th/sites/food/SitePages/FoodAdditives.aspx

9 -03-2018 มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร 10



การขออนุญาต

สถานที่ผลิต

09/04/2561
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ขอ้มลูท่ีจ าเป็นในการขอขึ้ นทะเบียนอาหาร 11

แบ่งออกเป็น 3 สว่น

ผลิตภณัฑ์

โฆษณา

ผูผ้ลติ /น ำเขำ้อำหำรตอ้งไดร้บัอนุญำต

ก่อนจงึจะท ำกำร 

• ผลติ / น ำเขำ้

• ผลติภณัฑ์

• โฆษณำ 



สถานที่ผลิต..... ลดความเส่ียงจากการปนเป้ือน...กายภาพ จุลินทรยี ์ เคมี 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ขอ้มลูท่ีจ าเป็นในการขอขึ้ นทะเบียนอาหาร 
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อาหารกลุ่มท่ี 1

อาหารควบคุมเฉพาะ

ผลิตภณัฑอ์าหาร........แบ่งตามการยืน่ค าขอฯ

อาหารกลุ่มท่ี 2

อาหารก าหนดคุณภาพมาตรฐาน

อาหารกลุ่มท่ี 3

อาหารท่ีตอ้งมีฉลาก

- นมดดัแปลงส าหรบัทารก 

และ นมดดัแปลงสูตร

ต่อเน่ืองส าหรบัทารก

และเด็กเล็ก

- วตัถุเจอืปนอาหาร

- นมโค  - เคร่ืองดื่ม 

- แยม   - อาหารกระป๋อง

- ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร

- ชาสมุนไพร  –ชา  –กาแฟ

- น ้ามนั

- อาหารที่มี

วตัถุประสงคพ์ิเศษ

- พืชและผลิตภณัฑ์

(ผ่านการตดัแต่ง)

- ฯลฯ

อาหารกลุ่มท่ี 4

(อาหารทัว่ไป)

- อาหารพร้อมบริโภค/
พร้อมปรุงเอนไซม์
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Clause 4 Labeling of prepackaged food manufactured for sale or imported for sale 
or to sell shall have text in Thai language and shall have the following particulars

(1) Name of food (if any);
(2) Food serial number;
(3) Name and address of manufacturer 
or packers or importers or head office, 
as the case may be
(4) Net Contents shall be declared in 
metric system
(5) Declaration of main food ingredients  
percentage by weight in descending 
orders
(6) Ingredients are known to cause 
hypersensitivity and shall
always be declared
(7) Declaration of food additives
(8) Declaration of food flavor

(9) Date Marking shall declared best before 
dated or Expiry date

10) Warning statement(if any);
(11) Storage instruction (if any);
(12) Cooking instruction (if any);

(13) Instruction for use and essential text 
for food intended use for infant or new-
born baby or for particular individuals;

(14) Additional texts as specified in an 
Annex;
(15) Particular texts as specified by 
particular Notification

14

การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ

09/04/2561
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร 
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Notification of the Ministry of Public Health (No. 367) B.E. 2557 (2014) and 
(No. 383) B.E. 2560 (2017) Re: Labeling of Prepackaged Foods

Ingredients are known to cause hypersensitivity and shall always be declared

 Cereals containing gluten, i.e. wheat, rye, barley, oat, spelt, or their 
hybridized strains and their products

 Crustacea i.e. crab, shrimp, mantis shrimp, lobster and their 
products

 Eggs and egg products

 Fish and fish products

 Peanut, soybean and their products

 Milk and dairy products including lactose

 Tree nuts and their products, i.e. almond, walnut, pecan

 Sulphite in concentration of 10 mg/kg or more

15
09/04/2561 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร 15



More information, visit webpage 

• http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_moph/P383.PDF

• http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_moph/V.English/No.
%20367%20Labeling%20of%20Prepackaged%20Foods%20-
edit%2010-2-15.pdf

09/04/2561 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร 16



3. การอนุญาต โฆษณา

โฆษณา หมายถึง เผยแพร่ข ้อความออกไปยังสาธารณชน ป่าวร้อง 

ป่าวประกาศ กระท าการไม่ว่าโดยวิธีใดๆ ใหป้ระชาชนเห็นหรือทราบ

ขอ้ความ เพ่ือประโยชน์ทางการคา้

• เป็นอาหารท่ีไดร้บัการอนุญาตตามกฎหมาย (ม.41) และ

• โฆษณาคุณประโยชน ์คุณภาพ หรือสรรพคณุ (ม.40)

เง่ือนไขที่ท  าใหต้อ้งขออนุญาต

ไม่เป็นเทจ็ หรือ เกนิจริง
โฆษณาสรรพคุณเฉพาะที่ได้อนุญาต
สรรพคุณที่นอกเหนือ ต้องน าผลการวจัิยมาพจิารณาด้วย

หลักเกณฑ์ในการพจิารณา

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ขอ้มลูท่ีจ าเป็นในการขอขึ้ นทะเบียนอาหาร 17
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ขั้นตอนการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร

ตรวจสอบประเภทอาหาร (เป็นอาหารไหม?) ประเภท......

ใบอนุญาตผลติอาหาร ใบอนุญาตน าเขา้อาหาร

ผลิต น ำเข้ำ

เข้าขา่ยโรงงาน ไม่เข้าขา่ยโรงงาน

ยื่นแบบ อ.1 ยื่นแบบ สบ.1 ยื่นแบบ อ.6

สถานที่

ผลิตภัณฑ์
ยื่นแบบ อ.17

ยื่นแบบ สบ.3,5,7
แลว้แต่ประเภทอาหาร

การกลา่วอา้งทางสขุภาพ ?



แนวทางการประเมินอนุญาต

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนอาหาร 1909/04/2561

สถานที่ผลติ / น าเข้า มีระบบประกนัคุณภาพ GMP

ผลติภณัฑ์ ปลอดภัย คุณภาพมาตรฐาน
ส่วนประกอบ / กระบวนการผลติ// ภาชนะบรรจุ / ฉลาก

ส่วนประกอบ หมายถงึ วตัถุดบิ เช่น 
(1) ผลติผลทางการเกษตรที่ใช้บริโภคเป็นอาหาร
(2) สารสกดั เช่น phytonutrients 
(3) สารสังเคราะห์ เช่น วติามิน แร่ธาตุ กรดอะมิโน
(4) สารเคมี เช่น วตัถุเจือปนอาหาร สี กลิน่ รส 

ฉลาก
ฉลากโภชนาการ
การกล่าวอ้างทางสุขภาพ

สอดคล้องข้อก าหนดของกฎหมาย

โฆษณา (กรณกีล่าวอ้างสรรพคุณ 
คุณประโยชน์)

ไม่เป็นเท็จ หลอกลวง ท าให้เข้าใจผดิ  
ไม่แสดงสรรพคุณ การบ าบัดบรรเทา ป้องกนัโรค



20

Application can be submitted at

 For facility located in Bangkok:
– One Stop Service Center ,Food and Drug Administration 

Ministry of Public Health , Nonthaburi

– Tel. 02-590-7341

For facility located in other provinces,

▩ Provincial Health Office in your province. 
more information visit website

WWW: fda.moph.go.th

e-mail : food@fda.moph.go.th

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  มาตรฐานอาหาร การจ าแนกประเภทของอาหาร 
ข้อมลูที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบยีนอาหาร 

09/04/2561
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Chronology of Food Evolution

1979 2004

199
7

• Food technology

• prolong shelf-life

• Focus on hygiene issue

• Focus on safety from 

contaminants & processing

• Product Standard & Quality

• Labeling

• Advertisement

• Concept preventive better than cure

• Emerging Extract ingredients/technology  

• Focus on safety on its ingredients
• Need to know benefits

2015
 Functional food

1998

 Nutrition Labeling

 Health Claim 
Guideline

Food Act 
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8 • Codex : 

• guideline on health 
claim

199
4

 Dietary supplement

 Novel Food

2005

ประเทศไทย

ต่างประเทศ

 Dietary 

suppleme
nt
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Functional Food 
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Functional Foods 
• Currently there is no regulation regarding 

functional food; however, the following 
relevant notifications of Ministry of Public 
Health are in place and can be used for 
overseeing this food group, such as 

• Guideline for fortification

• Guideline for safety evaluation 

• Novel food regulation

• Nutrition Labeling

• Guidance for health claim

• The Use of Probiotic Microorganisms in 
Foods

• Food for special purpose use

- a r e  s i m i l a r  i n  a p p e a r a n c e  t o ,  

o r  m a y  b e ,  a  c o n v e n t i o n a l  f o o d ,  

- c o n s u m e d  a s  p a r t  o f  a  u s u a l  

d i e t ,  w h i c h  i s  d e m o n s t r a t e d  t o  

h a v e  p h y s i o l o g i c a l  b e n e f i t s  

a n d / o r  t o

- r e d u c e  t h e  r i s k  o f  c h r o n i c  

d i s e a s e  b e y o n d  b a s i c  
n u t r i t i o n a l  f u n c t i o n s .

Conventional food +  Health Claim :
Functional Food 
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Guideline & Regulations related to Functional Foods

• 10-200 % of  Thai RDI for W/S 

vitamins

• 10-150 % of  Thai RDI for F/S 

vitamins

• 10-150 % of  Thai RDI for minerals

• 10-120 % of  Thai RDI for Fe, Zn

• F and I required FDA Approval 

case by case

(MoPH notification 182 entitled : Nutrition 

Labeling)

• exemption DS. allowed 15-100 % 

of  Thai RDI. (MoPH notification 293 

entitled : Dietary Supplement)

09/04/2561
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Guideline for vitamins & minerals fortification



25

Thai Recommended Daily Intake (Thai RDI)

Total Fat 65    g. 

Saturated Fat 20    g. 

Cholesterol 300  mg. 

Protein 50    g. 

Total Carbohydrate 300  g. 

Dietary Fiber 25    g. 

Vitamin A 800  mcg.RE 
 

 

Thiamin 1.5   mg. 

Riboflavin 1.7   mg. 

Niacin 20    mg.NE 

Vitamin B6 2      mg. 

Folate 200  mcg. 

Biotin 150  mcg 

Pantothenic Acid 6      mg. 

 
 Vitamin B12 2    mcg. 

Vitamin C 60  mg. 

Vitamin D 5    mcg. 

Vitamin E 10  mg. 

Vitamin K 80  mcg. 

Calcium 800  mg. 

Phosphorus 800  mg. 

 
 

Iron 15    mg. 

Iodine 150  mcg. 

Magnesium 350  mg. 

Zinc 15    mg. 

Copper 2      mg. 

Potassium 3,500  mg. 

Sodium 2,400  mg. 
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หลักเกณฑ์ความปลอดภัยส่วนประกอบที่ใช้ในผลิตภัณฑ์อาหาร



หลักเกณฑ์ความปลอดภัยส่วนประกอบที่ใช้ในผลิตภณัฑ์อาหาร

เงื่อนไขของวัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ หลักฐานที่ต้องแนบ

1. วัตถุดิบมีประวัติการใช้เป็นอาหาร หรือใช้เป็นทั้งอาหารและยา • หลักฐานที่แสดงการใช้วัตถุดิบน้ันเป็นอาหารมาแต่ดั้งเดิม

2. วัตถุดิบมีประวัติการใช้เป็นอาหาร หรือใช้เป็นทั้งอาหารและยา แต่
น าไปพัฒนารูปแบบจากที่เคยใช้มาแต่ดั้งเดิม

• ผ่านการประเมินความปลอดภัยอาหารจากหน่วยงานฯที่ อย. 
เห็นชอบ

3.  วัตถุดิบไม่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร • ผ่านการประเมินความปลอดภัยอาหารจากหน่วยงานท่ี อย. 
เห็นชอบ
•ประกาศฯ เรื่อง อาหารใหม่ (novel food)

27

• http://food.fda.moph.go.th/manual.php
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Guideline & Regulations related to Functional Foods



>>> อาหารที่มีประวัตกิารบริโภคมาตัง้แต่ดัง้เดมิในกลุ่มประชากรที่มีความหลากหลายทางพนัธุกรรม หรือมีประวัตกิาร
บริโภคมายาวนานโดยกลุ่มคนในชุมชนอย่างกว้างขวางมาหลายรุ่นจนเป็นส่วนหน่ึงของอาหารปกตใินท้องถิ่น 

หรือภมูภิาค จนเป็นส่วนหน่ึงของอาหารของชาตพินัธ์ุ <<<

ประวัตกิารบริโภคเป็นอาหาร (history of use)

 แหล่งที่มาของอาหาร
 ส่วนที่น ามาบริโภค (ราก หวั ล าต้น เมล็ด ฯลฯ) 
 วิธีการเตรียม/วิธีการรับประทาน
 เงื่อนไขการบริโภค
ปริมาณและความถี่ในการบริโภค
 จุดประสงค์การบริโภค (เป็นอาหารหลัก ส่วนผสม ใช้แต่งกลิ่นรส 
ฯลฯ)
 คุณค่าทางโภชนาการ
 อาการอันไม่พงึประสงค์ (adverse effect) ใดๆ   

ที่อาจเกดิขึน้ที่สัมพนัธ์กับอาหารนัน้

28ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.วัตถุดิบที่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร 



• ต าราหรือวารสารทางวิชาการที่เก่ียวข้อง
และเป็นที่ยอมรับ

• หนังสือหรือเอกสารรับรองการวางจ าหน่ายผลิตภณัฑ์หรือผลิตภณัฑ์         
ที่มีส่วนประกอบของวัตถุดบินัน้ (Certificate of free sale)นานกว่า 15ปี    

จากหน่วยงานที่มีอ านาจในการรับรอง

• ฐานข้อมูลของหน่วยงานราชการ หรือองค์กรที่มี
ความน่าเช่ือถือระดับนานาชาต ิเช่น FAO, WHO

• ฐานข้อมูลวารสารทางวิทยาศาสตร์ที่มีความน่าเช่ือถือ
เช่น Elsevier, TOXLINE, Pubmed, BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบด้านความปลอดภยั



การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร
 ตามคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

http://food.fda.moph.go.th/manual.php
 1.วัตถุดิบที่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร หรือทั้งอาหารและยา  แต่พัฒนาจน

แตกต่างจากเดิม 
 2. วัตถุดิบที่ผ่านการประเมินฯแล้วขอปรับเปลี่ยนเงื่อนไขการใช้
 3. วัตถุดิบไม่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร (novel food)

3.1 ไม่มีประวัติการบริโภคเป็นอาหาร หรือ มีหลักฐานอ้างองิการบริโภคโดยทั่วไปต่ า
กว่า 15 ปี นับตั้งแตเ่ป็นอาหารหรือใช้เป็นสว่นประกอบของอาหาร

3.2  ผลิตจากกระบวนการผลติท่ีไม่เคยมีการใช้มากอ่น หรือกระบวนการผลิตที่มกีาร
ปรับเปลี่ยนจากเดมิ ส่งผลให้ส่วนประกอบหรือโครงสร้างของอาหาร รูปแบบ ปริมาณการ
บริโภค ของอาหารนั้นเปลีย่นแปลง ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมี
ภายในร่างกายของสิ่งมชีีวิต (metabolism) หรือความปลอดภัยของอาหาร 
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การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

อาหารใหม่ (Novel Food) หมายถึง อาหารดังต่อไปนี้
(1) ไม่มีประวัติการบริโภคเป็นอาหารหรือ มีหลักฐานอ้างอิงการบริโภคโดยท่ัวไปต่ ากว่า ๑๕ ปี นับตั้งแต่เป็น
อาหารหรือใช้เป็นส่วนประกอบของอาหาร
(2) ผลิตจากกระบวนการผลิตที่ไม่เคยมีการใช้มาก่อน หรือกระบวนการผลิตท่ีมีการปรับเปลี่ยนจากเดิม 
ส่งผลให้ส่วนประกอบหรือโครงสร้างของอาหาร รูปแบบ ปริมาณการบริโภค ของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลง
ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในร่างกายของสิ่งมีชีวิต (metabolism)หรือความ
ปลอดภัยของอาหาร                     ไม่รวมถึง GM และ Food additive

- อาหารที่มีประวัติการใช้เป็นอาหารและยา แต่มีการพัฒนารูปแบบ
ท าให้องค์ประกอบทางเคมีเปลี่ยนแปลงแตกต่างจากเดิม

- สารสกัดที่รับการประเมินความปลอดภัยและต้องการเปลี่ยนแปลง
เงื่อนไขการใช้ (ปริมาณ / เพิ่มประเภทอาหาร) 

เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัย
1. ข้อมูลทั่วไป
-ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์
-กระบวนการผลิต/การสังเคราะห์/การสกดั
-ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับสารเคมีที่ใช้ในการผลิต
-ลักษณะ/ค าแนะน าที่ใช้ในการบริโภค
-การเก็บรักษา 
-ผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์วัตถุดบิ และ/
หรือผลิตภัณฑ์
-ข้อมูลประวัติการใช้เป็นอาหาร

2. ข้อมูลความปลอดภัย
-ลักษณะทางชีวเคมี
-การศึกษาทางด้านพิษวิทยาทั่วไป ได้แก่ พิษเฉียบพลัน พิษกึ่งเรื้อรัง พิษเรื้อรัง 
-การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรียบ์ริสุทธิ์
-การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง เช่น ความเป็นพิษทางด้านพันธุกรรม, ความเป็นพิษ
ที่มีผลต่อการสืบพันธุ์และการเจริญเตบิโต, ความเป็นพิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน เป็นต้น
-การศึกษาด้านอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น การก่อภูมิแพ้
-การศึกษาในมนุษย์ ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา
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หน่วยประเมินความปลอดภยั

32

1) ส านักคุณภาพและความปลอดภยัอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข 

2) สถาบันอาหาร กระทรวงอุตสาหกรรม และ 

3) ศูนย์ประเมินความเส่ียงประเทศไทย สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหดิล 
http://www.inmu.mahidol.ac.th/th/TRAC/index.html
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Safety Assessment Process for Food, Novel Food

Prepared Documents

Document reviewed

safety evaluation committee 

approve refusal 

Thai FDA

Safety dossier submit

Risk assessment center

applicant

assess+ report

Thai FDA

1 2
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FDA

Applicant 



ถั่งเช่า : Cordycep Sinensis ถั่งเช่าสีทอง : Cordycep Militaris

ช่ือพืช ส่วนของพืช หมายเหต*ุ

ช่ือภาษาไทย ช่ือภาษาองักฤษ ช่ือวิทยาศาสตร์

ถัง่เฉา้/ ถัง่เชา่/ ตงั

ถัง่แหเ่ชา่/ ฤดหูนาว

เป็นหนอน ฤดูรอ้น

เป็นหญา้

dõng chóng xià cão

Cordyceps

The stroma formed by Cordyceps sinensis

(Berk.) Sacc. parasitized on the larva of 

Hepialus armoricanus Oberthru.

Stroma and dead 

larva

ไม่เกิน 3 กรมั

ต่อวนั

VS

บญัชีรายช่ือพืชที่อนุญาตใหใ้ชใ้นผลิตภณัฑเ์สริมอาหารตวัอยา่ง

* หากใชก้ารสกดันอกเหนือจากการบีบ คั้น อนุญาตเฉพาะการสกดัดว้ยน ้าเทา่นั้น

34

http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/600810_name.pdf



หมามุ่ย (Velvet bean) : Mucunaprurita Hook.

ยังไม่พบหลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานของรัฐใน
ต่างประเทศ นอกจากนี ้เมลด็หมามุ่ยทุกสายพันธ์ุอยู่
ในบัญชีรายชื่อพืชที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

EFSA : ระบุว่า ทุกส่วน (Whole plant) ของ
หมามุ่ยมีสารที่เป็นอันตราย จงึไม่แนะน าให้น ามาใช้
ในอาหารหรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยังไม่อนุญาตผลิตภณัฑ์อาหารที่มีส่วนประกอบของหมามุ่ย
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ตวัอยา่งผลิตภณัฑอ์ื่นๆ ที่ไม่มีขอ้มูลความปลอดภยัส าหรบัการบริโภคเป็นอาหาร

 ใบปาล์ม

 เขากวางอ่อน

 เปลือกมังคุด

 ใบหูกวาง

 ใบกฤษณา

 รางจืด

 รางแดง

 เหง้าไพล

 เหงือกปลาหมอ

 หนุมานผสานกาย

 ฯลฯ

 รากปลาไหลเผือก

 อินทนิน
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หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างทางสุขภาพ



 การกล่าวอ้างบทบาทและหนา้ที่ของวิตามินและแร่ธาตุ
ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 182) พ.ศ.2541 เรื่อง ฉลากโภชนาการ 
และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การแสดงข้อความกล่าวอ้าง
เกี่ยวกับหน้าที่ของสารอาหาร

การแสดงขอ้ความกล่าวอา้งบนฉลากผลติภณัฑอ์าหาร

38

 การกล่าวอ้างทางสุขภาพ
ต้องปฏิบัติตามคู่มือส าหรับประชาชน 

เรื่อง การขอประเมินการกลา่วอ้างทางสุขภาพ

http://food.fda.moph.go.th/manua
l.php
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Guideline & Regulations related to Functional Foods



การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health claim)

39

• การแสดงรูป รูปภาพ รอยประดษิฐ์ เคร่ืองหมาย เคร่ืองหมายการค้า หรือข้อความใดๆ บนฉลาก ที่
เก่ียวข้องกับอาหาร ส่วนประกอบของอาหารหรือสารอาหารที่เก่ียวข้องกับสุขภาพทัง้ทางตรงและ
ทางอ้อม 

• ไม่อนุญาตกล่าวอ้าง การบ าบัด บรรเทา ป้องกัน หรือ รักษาโรค
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1.การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient 
function claims)

2. การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น (Other function 
claims)

3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค
(Reduction of disease risk claims

การแสดง สรรพคณุหรือคณุประโยชน์.....เก่ียวกบั
บทบาทของสารอาหารท่ีมีผลต่อสรีรวิทยาด้านการ
เจริญเติบโต การพฒันา หรือการกระท าหน้าท่ี
ตามปกติของร่างกาย เช่น แคลเซียมมีส่วนช่วยใน
กระบวนการสร้างกระดกูและฟันท่ีแข็งแรง 

......ท่ีเฉพาะเจาะจง ของการบริโภคอาหารหรือ
ส่วนประกอบของ อาหารในบริบทของอาหารทัง้หมดท่ี
บริโภคเพ่ือให้ร่างกายท าหน้าท่ีตามปกติ หรือเพ่ือให้
การท าหน้าท่ีของร่างกายดี ขึน้ หรือเพ่ือปรับเปล่ียน 
หรือคงสภาวะทางสขุภาพ 

........ท่ีเก่ียวข้องกบัการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ
ของ อาหารในบริบทของอาหารทัง้หมดท่ีบริโภค เพ่ือลด
ความเส่ียงของการเกิดโรค อาการ หรือสภาวะใดๆ ท่ี 
เก่ียวข้องกบัสขุภาพ 



การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health claim)

อาหารที่จะกล่าวอ้างทางสุขภาพ ต้องมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด 

1. การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient 
function claims)

2. การกล่าวอ้างหน้าที่อ่ืน (Other 
function claims)

3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค
(Reduction of disease risk claims)

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์
การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์
อภิมาน (Meta-analysis) ที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ หรือ

ข้อคิดเห็นทางวิชาการท่ีเป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือ
คณะผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล หรือ

รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human 
intervention study) ที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ ฉบับเต็ม

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์
รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention 
study) ฉบับเต็ม และได้รับการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ และเอกสารอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้

(1) การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์อภิมาน (Meta-
analysis) ที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ หรือ

(2) ข้อคิดเห็นทางวิชาการท่ีเป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผู้เชี่ยวชาญทาง
วิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล

40 09/04/2561
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ล าดบัความน่าเช่ือถือของเอกสาร
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Supporting documents for application

• Application form: 
- Name of food product
- Food serial number
- A proposed health claim statement and the specific conditions of use

• Scientific dossier for support claim
• Product information:

- Product registration
- Product formulation
- Manufacturing process (Briefly) 
- Specification of raw materials and product
- Certificate of analysis  
- Purpose of consumption
- Recommended dosage
- Direction of use
- Package
- Label
- Target group 

• A copy of Manufacturing license/Import license 
• Legal  Status of the claim in other countries(if any)
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Health Claim Approval Process 

Application submit 

Documents verification

Experts evaluate

And provide 
recommendations

Recommendations compilation

health claim committee 

approve Refusal 

notification

Thai FDA
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7-10 d

4-8 m

2 m

2 m
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Food Safety Regulation Along Food Chain

Product

Raw 

Material

Processing

Product 

Standard

Package

Labelling

A
d

v
e
rt

is
e

m
e
n

t

GMP

Specific Technology

Food Additive

Reduce contaminants
Nutrition 
Labelling

Health Claim

Safety

QualitySafety

• Vegetable
• Fruit
• Fish
• Meat

Conventional foods

GAP

- Veterinary Drug Residue
- Chemical Contaminant
- Pesticide Residue
- Prohibited Substance

Chemical Reduction

Safety
Assessment

Unsafe

Not Allowed

• Novel Foods
• Herbs
• Extracted substance
• Food Additive
• GMO Foods

Unsafe

Not Allowed

Toxicity

Mutagenicity

Allergenicity

Safety
Assessment
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ตอ้งรูอ้ะไร ... ก่อนยื่นขออนุญาต

• วตัถุดิบทุกตวัท่ีใชม้ีการใชเ้ป็น

อาหาร?

• วตัถุเจือปนอาหาร ?

• สูตร/ส่วนผสม 100%

• กรรมวธีิการผลิต (ท าอยา่งไร)

• ภาชนะบรรจ/ุฝา

• ขอ้มลูการใช้

• คุณภาพหรือมาตรฐาน(ถา้มี)

• วธีิการเก็บรกัษา

• ผลิตภณัฑเ์ก็บไดก้ี่วนั

• ใครกินไดบ้า้ง (เด็ก ผูใ้หญ่)

1. รูข้อ้มูลของผลิตภณัฑท่ี์จะผลิต

2. รูป้ระเภทของอาหารตามกฎหมาย

3. รูแ้ละเขา้ใจขอ้ก าหนดท่ีตอ้งท าตาม 

(กฎหมายอาหารของผลิตภณัฑ)์

4. รู ้เร่ืองการขออนุญาตสถานท่ีผลิต /น าเขา้

5. รู ้เร่ืองการขออนุญาตผลิตภณัฑ์

6. รู ้เร่ืองการขออนุญาตโฆษณา (เผ่ือตอ้ขอฯ)

7. รู ้ว่าตอ้งยืน่ขออนุญาตท่ีไหน ขั้นตอนอยา่งไร

ระยะเวลานานเท่าใด ค่าใชจ้า่ยอะไรบา้ง  
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Functional Food
No Medicinal Claims

Nutrient Claims

Claims

as conventional food

+ health benefit

+  health claims

Food

No specific regulation

Classified by Product

No defined in regulation

Manufacturing or import license 

Product Approval

Health Claim approval

Advertisement Approval

Yoghurt 

butter

5

No falsified/misleading

± nutrients*/food components*

Health Claims

1

Requirement for 
eligibility to market

Definition

Legislation in 
Thailand

Nov. 18,2015- MALEE  J.

*other than those are specified in regulation, required 

safety assessment before usage.
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Substances required 
safety assessment

ไม่มีประวติัการใชเ้ป็นอาหาร

พฒันารูปแบบ/องคป์ระกอบ
แตกต่างจากเดิม

สารท่ีผา่นการประเมินแลว้ขอ
ปรับเปล่ียนเงือนไขการใช้



Food and Drug Administration
Ministry of  Public Health

Thank You for Your Attention
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