
 
Page 1 of 12 

 

คู่มือส ำหรับประชำชน : การขออนุญาตและแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอื่นที่นอกเหนือจากอาหาร
ควบคุมเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ นมโค 
นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม ไอศกรีม เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม กาแฟปรุงสำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่ (เป็นไปตามหลักเกณฑ์และ
เงื่อนไข) 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข/สำนักงานสาธารณสุข
จังหวัดสุราษฎร์ธานี 
..................................................................................................................................................................................... 
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
 
หลักเกณฑ์ 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอาหารประเภทท่ีอยู่ในกลุ่มอาหารดังต่อไปน้ี     

1.1 อาหารกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ได้แก่  
(1) ครีม ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ครีม 
(2) ช็อกโกแลตและผลิตภัณฑ์ช็อกโกแลต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ช็อกโกแลต

และผลิตภัณฑ์ช็อกโกแลต 
(3) น้ำมันและไขมัน* ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง น้ำมันและไขมัน 
(4) เนย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง เนย 
(5) เนยแข็ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง เนยแข็ง 
(6) อาหารก่ึงสำเร็จรูป ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง อาหารก่ึงสำเร็จรูป 
(7) เนยเทียม เนยผสม ผลิตภัณฑ์เนยเทียมและผลิตภัณฑ์เนยผสม ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า

ด้วยเร่ือง เนยเทียม เนยผสม ผลิตภัณฑ์เนยเทียมและผลิตภัณฑ์เนยผสม 
(8) ผลิตภัณฑ์ท่ีได้จากเมล็ดโกโก้ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ผลิตภัณฑ์ท่ีได้จากเมล็ด

โกโก้ 
1.2 อาหารท่ีต้องมีฉลาก ได้แก่  

(1) วัตถุแต่งกล่ินรส ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง วัตถุแต่งกล่ินรส 
(2) วุ้นสำเร็จรูปและขนมเยลล่ี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง วุ้นสำเร็จรูปและขนมเยลล่ี 
(3) ลูกอม ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง หมากฝร่ังและลูกอม 
(4) อาหารสำเร็จรูปท่ีพร้อมบริโภคทันที** ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง อาหารพร้อม

ปรุงและอาหารสำเร็จรูปท่ีพร้อมบริโภคทันที   
1.3 อาหารท่ัวไป*** ได้แก่  

(1) พืชและผลิตภัณฑ์  
(2) เคร่ืองปรุงรส  
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(3) ผลิตภัณฑ์สำหรับทำอาหารชนิดต่างๆ ท่ียังไม่พร้อมบริโภค  
หมายเหตุ *น้ำมันและไขมัน เฉพาะน้ำมันและไขมันชนิดอื่น ที่นอกเหนือจากบัญชีหมายเลข 1-3 และ

น้ำมันและไขมันผสม ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่ 421) พ.ศ. 2564 ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง น้ำมันและไขมัน 

**อาหารสำเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที นอกเหนือจาก อาหารขบเคี้ยว ผลิตภัณฑ์ขนมอบ 
อาหารมื้อหลักที่เป็นอาหารจานเดียว (นิยามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 394 (พ.ศ. 2561) ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่ต้องแสดงฉลากโภชนาการ และค่าพลังงาน น้ำตาล 
ไขมัน และโซเดียม แบบจีดีเอ ข้อ 2 (1)(3)(5)) 

***อาหารทั่วไป ที่ผ่านการตรวจประเมินสถานที่ผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยเรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารตามที่กำหนดสำหรับอาหารนั้นๆ 
และได้รับอนุญาตสถานท่ีผลิตอาหาร ซ่ึงมีความประสงค์จะแสดงเลขสารบบอาหาร 
2. การผลิตหรือนำเข้า ต้องได้รับอนุญาตสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีนำเข้า  

2.1 การผลิต ต้องได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร โดยประเภทอาหารตามท ี่ระบุในข้อ 1 และกรรมวิธี
สอดคล้องกับท่ีย่ืนขออนุญาต 

2.2 การนำเข้า ต้องได้รับอนุญาตสถานท่ีนำเข้าอาหาร โดยสภาวะการเก็บสอดคล้องกับท่ีย่ืนขออนุญาต 
ใบอนุญาตสถานท่ีผลิตและนำเข้าท่ีได้รับอนุญาตต้องยังคงมีผลบังคับใช้อยู่ ท้ังน้ีสถานท่ีผลิตอาหารต้องเป็นไป

ตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองท่ีเก่ียวข้อง 
3. ผลิตภัณฑ์ต้องไม่มีการใช้สารใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอาหารใหม่ (Novel Food) หากมีการใช้สาร
ใหม่หรือเป็นอาหารใหม่ สามารถศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมที่คู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขออนุญาตและ
แก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอื่นที่นอกเหนือจากอาหารควบคุมเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัล
เยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม  
ไอศกรีม เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม 
กาแฟปรุงสำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่ กรณีผลิตภัณฑ์ที่มีการใช้สารใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็น
อาหารใหม่ (Novel Food) 
4. ผลิตภัณฑ์ต้องไม่เข้าข่ายเป็นอาหารวัตถุประสงค์พิเศษตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารมี
วัตถุประสงค์พิเศษ  
5. คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขของแต่ละผลิตภัณฑ์ที่ระบุ
ในข้อ 1 แล้วแต่กรณี  
6. การใช้วัตถุเจือปนอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร หรือ
ประกาศเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ แล้วแต่กรณี     
7. ไม่มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร และ/หรือ อาหารที่ห้ามผลิต นำเข้า หรือจำหน่าย ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขท่ีเก่ียวข้องเป็นส่วนประกอบ     
8. การใช้ภาชนะบรรจุอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ภาชนะบรรจุ กรณีการใช้
ภาชนะบรรจุพลาสติก/ ฝาพลาสติกมีสี นอกเหนือจากสีขาวที่สัมผัสอาหารเหลวหรือกึ่งแข็งกึ่งเหลว ต้องมี
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รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุพลาสติก/ ฝาพลาสติกมีสี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
เร่ือง กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุท่ีทำจากพลาสติก เก็บไว้ ณ สถานท่ีผลิตหรือนำเข้า 
9. ชื่ออาหาร ตรา เครื่องหมายการค้าหรือเครื่องหมายการค้าจดทะเบียน ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ ประกาศเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ และ
ประกาศอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง     
10. การแสดงฉลากอาหาร ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การแสดงฉลากของอาหาร
ในภาชนะบรรจุ ประกาศเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ และประกาศอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง     
11. การแสดงฉลากโภชนาการ ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ฉลากโภชนาการ     
12. ผลิตภัณฑ์ที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ต้องผ่านการประเมินตามคู่มือสำหรับประชาชน 
เร่ือง การย่ืนผลการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ก่อน     
13. หลักเกณฑ์และแนวทางการปฏิบัติอื่นๆ ให้เป็นไปตาม หลักเกณฑ์และแนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหารแต่ละประเภท ท่ีประกาศไว้หน้าเว็บไซต์กองอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา         
14. ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีการบรรจุสิ่งอื่นหรือวัตถุอื่นที่มิใช่อาหารในภาชนะบรรจุหรือหีบห่อ ต้องปฏิบัติตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การห้ามผลิต นำเข้า หรือจำหน่ายอาหารที่มีการบรรจุสิ่งอื่นหรือวัตถุ
อ่ืนท่ีมิใช่อาหารในภาชนะบรรจุอาหารและหีบห่อ   
15. ผลิตภัณฑ์อาหาร "กระเทียมดำ" จัดเป็นอาหารสำเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที ที่ต้องมีข้อมูลตามแนวทางการ
พิจารณาอนุญาตกระเทียมดำเป็นอาหาร ศึกษารายละเอียดตามเวปไซด์กองอาหาร 
https://food.fda.moph.go.th/for-entrepreneurs/guidelines-for-granting-black-garlic-as-food 
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วิธีกำร  
1. กรณีกำรยื่นค ำขอใหม่เพื่อจ ำหน่ำยในประเทศ การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอื่นที่นอกเหนือจาก
อาหารควบคุมเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ  
นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม ไอศกรีม เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม กาแฟปรุงสำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่ที่ผลิต/ นำเข้า/ อ้างอิง
สูตรและแบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหาร ให้ยื่นใบจดทะเบียนอาหาร/ แจ้งรายละเอียดอาหาร 
(แบบ สบ.7) สำหรับผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทแล้วแต่กรณี ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่าย
อินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเม่ือเห็นว่าถูกต้องครบถ้วนผู้
อนุญาตจะออกเลขสารบบอาหาร และใบสำคัญการแจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.7/1) โดยออกในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์  
2. กรณีขอแก้ไขรำยกำรอนุญำตที่ได้รับเลขสำรบบอำหำรไว้แล้วเพื่อจ ำหน่ำยในประเทศ การขอแก้ไข
ผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอื่นที่นอกเหนือจากอาหารควบคุมเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัลเยลลีและ
ผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม ไอศกรีม 
เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม กาแฟปรุง
สำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่ ที่ผลิต/ นำเข้า/ อ้างอิงสูตรและแบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหาร 
ให้ยื ่นแบบแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่จดทะเบียนอาหาร/ แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.8) สำหรับ
ผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทแล้วแต่กรณี ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ 
(web site) ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเม่ือเห็นว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาตจะแก้ไขรายการ
ให้ครบถ้วนเป็นปัจจุบันและออกใบสำคัญการแจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.7/1) พร้อมทั้งระบุประวัติการ
แก้ไข โดยออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  
3. กรณีกำรยื่นค ำขอใหม่และแก้ไขรำยกำรอนุญำตที่ได้รับเลขสำรบบอำหำรไว้แล้วเพื่อกำรส่งออกเท่ำนั้น ให้
ยื่นคำขอด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา สามารถศึกษารายละเอียดได้ที่คู ่มือประชาชน เรื ่อง  การขออนุญาตและแก้ไข
รายการผลิตภัณฑ์อาหารประเภทอื่นที่นอกเหนือจากอาหารควบคุมเฉพาะ ผลิตภ ัณฑ์เสริมอาหาร รอยัลเยลลี
และผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม ไอศกรีม 
เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม กาแฟปรุง
สำเร็จ และเคร่ืองด่ืมเกลือแร่ เพ่ือการส่งออกเท่าน้ัน 
หมำยเหตุ : ศึกษารายละเอียดคู่มือการย่ืนคำขอผ่านระบบ e-Submission ได้ท่ีเว็บไซต์กองอาหาร 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513141432098365440&name=sorbor7-8.pdf 
 
  

https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513141432098365440&name=sorbor7-8.pdf
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เงื่อนไข     
1. ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ และวิธีการในการย่ืนคำขอ 
2. ผู้ย่ืนคำขอ ต้อง 

2.1 เปิด Open ID โดยสามารถสมัครได้กับสำนักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) ทาง 
เว็บไซด์ www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพื่อสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th 
หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ทั ้งนี ้ผู ้ยื ่นคำขอจะต้องรักษาชื ่อบัญชีผู ้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน 
(Password) ไว้เป็นความลับ หากปรากฏว่ามีผู้อื่นสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสียหาย     

2.2 ผู้ย่ืนคำขอต้องเป็นผู้มีอำนาจหรือผู้ได้รับมอบอำนาจให้ดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่ง
คำชี้แจงข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอได้ โดยต้องยื่นหลักฐานเพื่อขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบ
อาหาร (สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษารายละเอียดหลักฐานและเง่ือนไขต่างๆ ได้ท่ี 
https://food.fda.moph.go.th/e-submission-system/) โดยสามารถย่ืนได้ 2 ช่องทาง ดังน้ี 

- กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที ่กรุงเทพมหานคร ยื่นได้ที่ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  
(One stop Service Center; OSSC) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

- กรณีสถานประกอบการต้ังอยู่ท่ีต่างจังหวัด ให้ย่ืนท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดน้ันๆ 
3. ผู ้ยื ่นขออนุญาต ต้องประเมินผลิตภัณฑ์ด้วยตนเองให้เป็นไปตามกฎหมายและต้องสามารถให้ข้อมูล
รายละเอียดผลิตภัณฑ์ท่ีย่ืนคำขอ โดยการตอบคำถามคัดกรองเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ผ่านระบบ e-Submission 
4. ส่ิงที่ต้องปฏิบัติสำหรับผู้ยื่นคำขอ          

4.1 กรอกข้อมูลในคำขอและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้ถูกต้องตามกฎหมายและเงื่อนไขท่ีกำหนด พร้อมแจ้งช่อง
ทางการติดต่อที่สะดวก เช่น จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) หรือโทรศัพท์ เป็นต้น          

4.2 ตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนก่อนยื่นคำขอ          
4.3 แนบไฟล์เอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง          
4.4 หมั่นตรวจสอบข้อมูลในระบบหรือ e-mail เพ่ือตรวจสอบสถานะของเรื่องที่ยื่นขออนุญาต          
4.5 กรณีท่ีเจ้าหน้าที่มีการขอคำชี้แจง ผู้ขออนุญาตต้องตอบคำชี้แจงให้ครบทุกข้อ ภายใน 10 วันทำการ 

หากมีข้อที่ไม่ประสงค์จะแก้ไขหรือยืนยันข้อมูลที่ยื่นมาให้ตอบยืนยันด้วย     
5. กรณีที่คำขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถ
พิจารณาอนุญาตได้ เจ้าหน้าท่ีจะขอคำช้ีแจง 1 คร้ัง ซ่ึงผู้ย่ืนคำขอต้องตอบคำช้ีแจงหรือแนบไฟล์เอกสารท่ีถูกต้อง
และครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ e-Submission ภายในเวลา 10 วันทำการ (นับจากวันที่เจ้าหน้าที่ส่ง
ขอคำช้ีแจง) มิเช่นน้ันจะถือว่าผู้ย่ืนคำขอ ละท้ิงคำขอ ซ่ึงผู้อนุญาตจะคืนคำขอ โดยไม่คืนค่าใช้จ่าย 
6. กรณีรายละเอียดผลิตภัณฑ์ไม่ชัดเจนหรือไม่สอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในคำขอ ต้องส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์หรือ
เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ เช่น สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต จุดประสงค์การใช้ วิธีการบริโภค 
วิธีการใช้ ปริมาณการบริโภค ปริมาณการใช้ ภาชนะบรรจุ การเก็บรักษา ฉลากอาหาร เป็นต้น เพ่ืออธิบายชี้แจง
เพ่ิมเติมในการพิจารณาคำขอ     
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7. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนคำขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย ในกรณีท่ีพิจารณาคำขอแล้วพบว่า
คำขอมีรายละเอียด ดังต่อไปน้ี 

7.1 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ ประเภทอาหารไม่เป็นไปตามคู่มือสำหรับประชาชนฉบับนี้ 
7.2 ผลิตภัณฑ์เข้าข่ายเป็นอาหารท่ีมีวัตถุประสงค์พิเศษ หรือ อาหารใหม่ (Novel food) หรือมีการใช้สารใหม่ 

(Novel Ingredients) ที่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนการ
ย่ืนขออนุญาต 

7.3 ผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอฯ มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร หรือวัตถุเจือปนอาหารไม่สอดคล้องกับประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเฉพาะของผลิตภัณฑ์ หรือประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร          

7.4 ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีการบรรจุสิ่งอื่นหรือวัตถุอื่นที่มิใช่อาหารในภาชนะบรรจุหรือหีบห่อ และไม่ปฏิบัติ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การห้ามผลิตนำเข้าหรือจำหน่ายอาหารที่มีการบรรจุสิ่งอื่นหรือ
วัตถุอ่ืนท่ีมิใช่อาหารในภาชนะบรรจุอาหารและหีบห่อ       
8. ข้อพึงปฎิบัติหลังได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร 

8.1 ต้องดำเนินการผลิตอาหารให้สอดคล้องกับท่ีได้รับอนุญาตไว้ 
8.2 ต้องรักษามาตรฐานการผลิตและคุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขว่าด้วยเร่ืองน้ันๆ และประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวข้อง 
8.3. ต้องเก็บเอกสารและหลักฐานที่เกี ่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ไว้ ณ สถานที่ผลิต /สถานที ่นำเข้า เช่น  

สูตรส่วนประกอบ 100% รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ รายละเอียดกรรมวิธีการผลิต ชนิดภาชนะ
บรรจุ ฉลากอาหาร กรณีสูตรส่วนประกอบมีการเติมสารสำคัญต้องจัดเตรียมข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐาน
ของส่วนประกอบ (Raw Material Specification) และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการได้รับอนุญาต สำหรับ 
การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ด้วย 

หมำยเหตุ ระยะเวลาดำเนินการในคู ่มือประชาชนฉบับนี ้ รวมทั ้งหมด 14 วันทำการ เป็นการนับรวม
ระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (4 วันทำการ) และระยะเวลาที่ผู้ยื่นคำขอใช้ดำเนินการ
แก้ไขข้อบกพร่อง หรือช้ีแจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 10 วันทำการ) 
 
ช่องทำงกำรให้บริกำร 

สถำนที่ให้บริกำร 
สามารถยื่นคำขอผ่าน 
 https://privus.fda.moph.go.th/ 

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร  
เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการ
กำหนด) กรณีท่ียื่นคำขอหลัง 16:30 น. ระบบจะถือว่าเป็นการ
ยื่นคำขอในวันถัดไป 
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ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลาในการดำเนินการรวม : 14 วันทำการ  
 

ล ำดั
บ 

ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่
รับผิดชอบ 

1) กำรยื่นค ำขอ 
ผู้ย่ืนคำขอเข้าเว็บไซด์ http://privus.fda.moph.go.th เพ่ือย่ืนคำขอ
ผ ่ านระบบ e-Submission ของ อย. โดยใช ้  Username และ 
Password ท่ีได้จากการสมัคร OPEN ID เพ่ือเข้าระบบ แล้วดำเนินการ
เลือกประเภทแบบคำขอท่ีต้องการ download แบบฟอร์มคำขอจาก
ระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์มคำขอให้ครบถ้วน 
แล้ว upload เข้าระบบ พร้อมแนบไฟล์หลักฐานประกอบการ
พิจารณา(ถ้ามี) 
(หมายเหตุ: สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน 
e-Submission ระบบอาหาร ได้ท่ี 
https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-
submission-manual) 

0 นาที - 

2) กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร 
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-Submission) ตรวจสอบความครบถ้วน
ถูกต้องของคำขอและหลักฐานประกอบการพิจารณา(ถ้ามี) 
(หมายเหตุ : -) 

0 นาที กองอาหาร 
 

3) กำรช ำระเงิน 
ผ ู ้ ย ื ่ นคำขอพ ิมพ ์ ใบส ั ่ งชำระค ่ าพ ิจารณาคำขอจากระบบ  
e-Submission และชำระเงินตามจำนวนและช่องทางท่ีระบุในใบสั่ง
ชำระฯ 
(หมายเหตุ : -) 

0 นาที - 

4) กำรพิจำรณำค ำขอ 
เจ้าหน้าท่ีประเมินความสอดคล้องตามกฎหมาย 
(หมายเหตุ: ระยะเวลาข้ึนอยู่กับความซับซ้อนของผลิตภัณฑ์ และข้อมูล
ประกอบการพิจารณา กรณีพบข้อบกพร่องท่ีต้องแก้ไข หรือต้องขอคำ
ช้ีแจงเพ่ิมเติม เจ้าหน้าท่ีจะขอคำช้ีแจงผ่านระบบ  
e-Submission  
(หมายเหตุ : -) 
 

2 วันทำการ กองอาหาร/ 
สำนักงาน 
สาธารณสุข
จังหวัด 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-submission-manual
https://food.fda.moph.go.th/public-information/e-submission-manual
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ล ำดั
บ 

ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่
รับผิดชอบ 

5) กำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติม 
กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอคำช้ีแจงเพ่ิมเติม เจ้าหน้าท่ีจะขอคำช้ีแจง
ผ่านระบบ e-Submission ผู้ย่ืนคำขอต้องเข้ามาดำเนินการติดตามคำ
ขอท่ีย่ืนผ่านระบบ e-Submission และตรวจสอบความเคล่ือนไหวของ
คำขออนุญาตผ่านช่องทาง “ติดตามสถานะคำขอ” เพ่ือรับทราบข้อมูล
จากทางผู ้อนุญาตตลอดเวลา ทั ้งนี ้  ระบบ e-Submission จะส่ง
รายละเอียดท่ีต้องแก้ไขหรือช้ีแจงให้ผู้ย่ืนคำขอทราบทาง e-mail ท่ีแจ้ง
ไว้ในข้ันตอนการขอ Open ID ผู้ย่ืนคำขอสามารถ Login เข้าระบบ e-
Submission แล้วดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือช้ีแจงเพ่ิมเติมภายใน
วันท่ีกำหนด 
(หมายเหตุ : ระยะเวลาท่ีผู้ย่ืนคำขอใช้ในการแก้ไขข้อบกพร่องหรือช้ีแจง
เพิ่มเติมภายใน 10 วันทำการ (นับจากวันที่เจ้าหน้าที่ส่งขอคำชี้แจง) 
จำนวน 1 ครั้ง หากครบระยะเวลาแล้ว ผู้ยื ่นคำขอยังไม่ชี้แจงข้อมูล
เพ่ิมเติม สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาคำขอตามท่ีย่ืน
ไว้แล้ว) 

10 วันทำการ - 

6) กำรลงนำมอนุญำตหรือไม่อนุญำต 
ผู้มีอำนาจลงนาม พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต  
(สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุข
จังหวัด (แล้วแต่กรณี)) 
(หมายเหตุ : ระบบ e-Submission จะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู ้ยื ่น 
คำขอทราบทาง e-mail ในทันทีที่ผู ้มีอำนาจพิจารณาและบันทึกผล 
ในระบบ ผู ้ยื ่นคำขอสามารถ login เข้าระบบ e-Submission เพื ่อ 
download หลักฐานการอนุญาตได้ทันที 
    ทั้งนี้ ระยะเวลาดำเนินการในคู่มือประชาชนฉบับนี ้รวมทั้งหมด  
14 วันทำการ เป็นการนับรวมระยะเวลาท่ีเจ้าหน้าท่ีพิจารณาอนุญาต
หรือไม่อนุญาต (4 วันทำการ) และระยะเวลาท่ีผู้ย่ืนคำขอใช้ดำเนินการ
แก้ไขข้อบกพร่อง หรือช้ีแจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 10 วันทำการ)) 

2 วันทำการ กองอาหาร/ 
สำนักงาน 
สาธารณสุข
จังหวัด 
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รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 
 

ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
1) เอกสำร : คำขอจดทะเบียนอาหาร/ แจ้งรายละเอียด

อาหาร (แบบ สบ.7) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : คำขอจดทะเบียนอาหาร/ แจ้งรายละเอียด
อาหาร (แบบ สบ.7) รูปแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์  
หมำยเหตุ กรณีขอรับเลขสารบบอาหาร 

กองอาหาร 

2) เอกสำร : คำขอแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่จดทะเบียน
อาหาร/ แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.8)  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : คำขอแบบแก้ไขรายละเอียดของอาหารที่จด
ทะเบียนอาหาร/ แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.8) 
รูปแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์  
หมำยเหต ุกรณีขอแก้ไขรายละเอียดท่ีมีเลขสารบบอาหาร 

กองอาหาร 

3) เอกสำร : เอกสารช้ีแจงรายละเอียดและเหตุผลการแก้ไข 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : เอกสารชี้แจงรายละเอียดและเหตุผลการ
แก้ไข ต้องออกจากผู้ผลิตเท่านั้น กรณีเป็นผลิตภัณฑ์นำเข้า 
แล้วการขอแก้ไขเกิดจากความผิดพลาดของผู ้ยื ่นคำขอ 
เอกสารช้ีแจงสามารถออกจากผู้ย่ืนคำขอได้ 
หมำยเหตุ กรณีขอแก้ไขรายละเอียดท่ีมีเลขสารบบอาหาร 

 

4) เอกสำร : เอกสารหรือใบรับรองสถานท่ีผลิตอาหาร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. ต้องสร้าง REF CER ก่อนกรอกข้อมูลไฟล์คำขอ โดย
สามารถวิธีการสร้าง REF CER ได้ท่ีเว็บไซต์กองอาหาร 
2. ต ้องมีรายละเอียดครบถ้วนถูกต ้องตามประกาศ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เอกสารหรือ

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
ใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้า
ผลิตภัณฑ์อาหาร 
(ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมได้ท่ี  
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=50971
5352813445120&name=P386-420.pdf ) 
หมำยเหตุ เฉพาะกรณีขอนำเข้าเพ่ือจำหน่าย 

5) เอกสำร : เอกสารหรือหลักฐานอ่ืน 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง (ถ้ามี) 
หมำยเหตุ - 

 

ค่ำธรรมเนียม 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท) 
1) ค่ำใช้จ่ำยในกำรพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของ

กำรยื่นใบจดทะเบียนอำหำร/ แจ้งรำยละเอียดอำหำร  
(กรณีไม่ต้องแจ้งสูตรส่วนประกอบ) 
หมำยเหตุ (ตามคำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติที่ 77/2559 
เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ
จากผู้ยื ่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 
2560) 

200 บาท 

2) ค่ำใช้จ่ำยในกำรพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของ
กำรยื่นใบจดทะเบียนอำหำร/ แจ้งรำยละเอียดอำหำร  
(กรณีไม่ต้องแจ้งสูตรส่วนประกอบ) (กรณีอ้ำงอิงสูตรและกรรมวิธีกำร
ผลิตที่เคยได้รับอนุญำตอยู่เดิมของผู้รับอนุญำตที่เป็น 
บุคคลและนิติบุคคลเดียวกัน) 
หมำยเหตุ (ตามคำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติที่ 77/2559 
เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ
จากผู้ยื ่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 
2560) 

60 บาท 



 
Page 11 of 12 

 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท) 
3) ค่ำใช้จ่ำยในกำรพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของ

กำรยื่นแบบแก้ไขรำยละเอียดของอำหำรที่จดทะเบียนอำหำร/ แจ้ง
รำยละเอียดอำหำร (กรณีไม่ต้องแจ้งสูตรส่วนประกอบ) 
หมำยเหตุ (ตามคำสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติที่ 77/2559 
เรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ
จากผู้ยื ่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 
2560) 

200 บาท 

โดยสามารถชำระผ่านช่องทาง Internet Banking/ Mobile Banking/ ATM/ เคาน์เตอร์ธนาคาร 

หรือธนาคารที่ให้บริการรับชำระบิลข้ามธนาคารที่ปรากฏในใบแจ้งชำระเงิน หรือ  

ณ ช่องการเงิน ชั้น 4 อาคารศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center : OSSC) 

ตั้งแต่เวลา 08.30-15.00 น. 

ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 

ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
1) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักงำนปลัด ส ำนักนำยกรัฐมนตรี 

- เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300  
- สายด่วน 1111  
- www.1111.go.th  
- ตู้ ปณ.1111 เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

หมายเหตุ: - 
2) ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจริตในภำครัฐ 

สำนักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (สำนักงาน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ช้ัน 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกร็ด 

จังหวัดนนทบุรี 11120 
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 

6132 
- www.pacc.go.th 

หมายเหตุ: - 
3) ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

(ศรป.) 

http://www.pacc.go.th/
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ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
- ชั้น 1 อาคาร 1 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ 

อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  
- สายด่วน 1556  
- โทรศัพท์ 02-590-7354-55 โทรสาร 02-590-1556  
- E- mail :1556@fda.moph.go.th 

หมายเหตุ:  (กรณีสถานประกอบการท่ีต้ังอยู่ในกรุงเทพมหานคร) 
4) กองอำหำร  

ช้ัน 3 อาคาร 5 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โทรศัพท์ 0 2590 7175 
5) ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดสุรำษฎร์ธำนี 

- เลขท่ี 8 ถ.การุณราษฎร์ ต.ตลาด อ.เมือง จ.สุราษฎร์ธานี 84000 
  โทรศัพท์ 077-283703, 077-272784 ต่อ 222 (กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค)  
  www.fdasurat.com  
  Line official: @111swfxd 

 
หมำยเหตุ : ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมท่ีเว็บไซด์กองอาหาร https://food.fda.moph.go.th/ 
 

วันที่พิมพ ์ 1/10/2567 

สถำนะ อนุมัติ 

จัดท ำโดย กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

อนุมัติโดย นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธานี 
เผยแพร่โดย สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธานี 


