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คู่มือส ำหรับประชำชน : การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์  
ของนม ไอศกรีม เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟ
สำเร็จรูปผสม กาแฟปรุงสำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่ (เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข) 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข/สำนักงานสาธารณสุข
จังหวัดสุราษฎร์ธานี 
..................................................................................................................................................................................... 
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
 
หลักเกณฑ์ 
1. ผลิตภัณฑ์ต้องจัดเป็นอาหารประเภท ดังน้ี         

1.1 นมโค ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง นมโค         
1.2 นมปรุงแต่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง นมปรุงแต่ง         
1.3 นมเปร้ียว ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง นมเปร้ียว         
1.4 ผลิตภัณฑ์ของนม ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ผลิตภัณฑ์ของนม         
1.5 ไอศกรีม ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ไอศกรีม         
1.6 เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง เครื่องดื่มในภาชนะ

บรรจุท่ีปิดสนิท         
1.7 อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารในภาชนะบรรจุที่

ปิดสนิท         
1.8 กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม กาแฟปรุงสำเร็จ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง กาแฟ 
1.9 เคร่ืองด่ืมเกลือแร่ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง เคร่ืองด่ืมเกลือแร่     

2. การผลิตหรือนำเข้า ต้องได้รับอนุญาตสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีนำเข้า  
2.1 การผลิต ต้องได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร โดยประเภทอาหารตามที่ระบุในข้อ 1 และกรรมวิธี

สอดคล้องกับท่ีย่ืนขออนุญาต 
2.2 การนำเข้า ต้องได้รับอนุญาตสถานท่ีนำเข้าอาหาร โดยสภาวะการเก็บสอดคล้องกับท่ีย่ืนขออนุญาต 

ใบอนุญาตสถานที่ผลิตและนำเข้าที่ได้รับอนุญาตต้องยังคงมีผลบังคับใช้อยู่ ทั้งนี้สถานที่ผลิตอาหารต้อง
เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองท่ีเก่ียวข้อง 
3. ผลิตภัณฑ์ต้องไม่มีการใช้สารใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอาหารใหม่ (Novel Food) หากมีการใช้สาร
ใหม่หรือเป็นอาหารใหม่ สามารถศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมที่คู ่มือสำหรับประชาชน เรื ่อง การขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม ไอศกรีม เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม กาแฟปรุงสำเร็จ และเคร่ืองด่ืมเกลือแร่ 
กรณีผลิตภัณฑ์ท่ีมีการใช้สารใหม่ (Novel Ingredients) หรือเป็นอาหารใหม่ (Novel Food)  
4. คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขของแต่ละผลิตภัณฑ์ที่ระบุ
ในข้อ 1 แล้วแต่กรณี     
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5. การใช้วัตถุเจือปนอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร หรือ
ประกาศเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ แล้วแต่กรณี     
6. ไม่มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร และ/หรือ อาหารที่ห้ามผลิต นำเข้า หรือจำหน่าย ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขท่ีเก่ียวข้องเป็นส่วนประกอบ     
7. การใช้ภาชนะบรรจุอาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ภาชนะบรรจุ  กรณีการใช้
ภาชนะบรรจุพลาสติก/ฝาพลาสติกมีสี นอกเหนือจากสีขาวท่ีสัมผัสอาหารเหลวหรือก่ึงแข็งก่ึงเหลว ต้องมีรายงาน
ผลการตรวจวิเคราะห์ภาชนะบรรจุพลาสติก/ ฝาพลาสติกมีสี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื ่อง 
กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุท่ีทำจากพลาสติก เก็บไว้ ณ สถานท่ีผลิตหรือนำเข้า 
8. ชื่ออาหาร ตรา เครื่องหมายการค้าหรือเครื่องหมายการค้าจดทะเบียน ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ ประกาศเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ และ
ประกาศอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง     
9. การแสดงฉลากอาหาร ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง การแสดงฉลากของอาหารใน
ภาชนะบรรจุ ประกาศเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ และประกาศอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง     
10. การแสดงฉลากโภชนาการ ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง ฉลากโภชนาการ     
11. ผลิตภัณฑ์ที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ต้องผ่านการประเมินตามคู่มือสำหรับประชาชน 
เร่ือง การย่ืนผลการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) ก่อน     
12. หลักเกณฑ์และแนวทางการปฏิบัติอื่นๆ ให้เป็นไปตาม หลักเกณฑ์และแนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหารแต่ละประเภท ท่ีประกาศไว้หน้าเว็บไซต์กองอาหาร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา         
 
วิธีกำร  
1. กรณีกำรยื่นค ำขอใหม่เพื่อจ ำหน่ำยในประเทศ การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง 
นมเปร้ียว ผลิตภัณฑ์ของนม ไอศกรีม เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท กาแฟ
ผสม กาแฟสำเร็จรูปผสม กาแฟปรุงสำเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่ที่ผลิต/ นำเข้า/ อ้างอิงสูตรและแบ่งบรรจุจาก
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหาร ให้ยื่นใบจดทะเบียนอาหาร/ แจ้งรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) สำหรับ
ผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทแล้วแต่กรณี ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ 
(web site) ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเมื่อเห็นว่าถูกต้องครบถ้วนผู้อนุญาตจะออกเลข
สารบบอาหาร และใบสำคัญการจดทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5/1) โดยออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  
(ศ ึกษารายละเอ ียดค ู ่ม ือการย ื ่นคำขออน ุญาตผ ่านระบบ e-Submission ได ้ท ี ่ เว ็บไซต ์กองอาหาร 
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=513141884768624640&name=Esub_reprocess.pdf) 
2. กรณีกำรยื่นค ำขอใหม่เพื่อกำรส่งออกเท่ำนั้น ให้ยื่นคำขอด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเครือข่าย
อินเทอร์เน็ตทางเว็บไซต์ (web site) ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถศึกษารายละเอียดได้ท่ี
คู่มือประชาชน เร่ือง การขออนุญาตและแก้ไขผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค นมปรุงแต่ง นมเปร้ียว ผลิตภัณฑ์
ของนม ไอศกรีม เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท กาแฟผสม กาแฟสำเร็จรูป
ผสม กาแฟปรุงสำเร็จ และเคร่ืองด่ืมเกลือแร่ เพ่ือการส่งออกเท่าน้ัน  
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เงื่อนไข     
1. ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ และวิธีการในการย่ืนคำขอ 
2. ผู้ย่ืนคำขอ ต้อง 

2.1 เปิด Open ID โดยสามารถสมัครได้กับสำนักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) ทางเว็บไซด์
www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพื ่อสร้างบัญชีผู ้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th หรือโทร  
(+66) 0 2612 6000) ท้ังน้ีผู้ย่ืนคำขอจะต้องรักษาช่ือบัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ไว้เป็นความลับ  
หากปรากฏว่ามีผู้อ่ืนสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะไม่รับผิดชอบต่อความ
เสียหายท่ีเกิดข้ึน และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสียหาย 

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. กรณีที่คำขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถ
พิจารณาอนุญาตได้ เจ้าหน้าท่ีจะขอคำชี้แจง ไม่เกิน 3 คร้ัง ซ่ึงผู้ย่ืนคำขอต้องตอบคำช้ีแจงหรือแนบไฟล์เอกสารที่
ถูกต้องและครบถ้วนตามข้อพิจารณา ผ่านระบบ e-Submission ภายในเวลา 10 วันทำการ ต่อคร้ัง (นับจากวันที่
เจ้าหน้าท่ีส่งขอคำช้ีแจง) มิเช่นน้ันจะถือว่าผู้ย่ืนคำขอ ละท้ิงคำขอ ซ่ึงผู้อนุญาตจะคืนคำขอ โดยไม่คืนค่าใช้จ่าย 
4. ข้อพึงปฎิบัติหลังได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร 

4.1 ส่งรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ตามที่ยื ่นคำขอ จากหน่วยงาน
ราชการหรือหน่วยงานที่ได้รับการรับรองสากล เมื ่อมีการผลิตเพื ่อจำหน่าย  หรือ เมื ่อมีการนำเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเป็นคร้ังแรก 

4.2 ต้องดำเนินการผลิตอาหารให้สอดคล้องกับท่ีได้รับอนุญาตไว้ 
4.3 ต้องรักษามาตรฐานการผลิตและคุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขว่าด้วยเร่ืองน้ันๆ และประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวข้อง 
4.4. ต้องเก็บเอกสารและหลักฐานที่เกี ่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ไว้ ณ สถานที่ผลิต /สถานที่นำเข้า ได้แก่  

สูตรส่วนประกอบ 100% รายละเอียดกรรมวิธีการผลิต ชนิดภาชนะบรรจุ และกรณีสูตรส่วนประกอบมีการ
เติมสารสำคัญต้องจัดเตรียมข้อกำหนดคุณภาพมาตรฐานของส่วนประกอบ (Raw Material Specification) 
ณ สถานที่ผลิต/สถานที่นำเข้า สำหรับการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ด้วย 
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5. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนคำขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย ในกรณีท่ีพิจารณาคำขอแล้วพบว่า
คำขอมีรายละเอียด ดังต่อไปน้ี 

5.1 ย่ืนคำขอผิดประเภทอาหาร  
5.2 เข้าข่ายเป็นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ หรือ อาหารใหม่ (Novel food) หรือมีการใช้สารใหม่ (Novel 

Ingredients) ที่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนการยื่นขอ
อนุญาต 

5.3 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน หรือ มีอายุเกิน 1 ปีนับตั้งแต่วันที่ออกรายงานผล
การตรวจวิเคราะห์ เว้นแต่มีหลักฐานว่าเคยย่ืนก่อนวันท่ีระบุในรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ 

5.4 สูตรส่วนประกอบ 
- มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง กำหนดอาหารที่ห้ามผลิต นำเข้า

จำหน่าย 
- มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง กำหนดหลักเกณฑ์ 

เง่ือนไข วิธีการใช้ และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร และประกาศฯ ท่ีเก่ียวข้อง 
5.5 ไม่มีหนังสืออนุมัติน้ำหนักเนื้ออาหาร จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีเป็นอาหารใน

ภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท ท่ีมีน้ำหนักเน้ืออาหารไม่เป็นไปตามบัญชีน้ำหนักเนื้ออาหาร หรือ เป็นอาหารประเภทอื่น
ท่ีมิได้กําหนดไว้ในบัญชีให้มีน้ำหนักเน้ืออาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 355) พ.ศ. 2556 เร่ือง 
อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท 

หมำยเหตุ ระยะเวลาดำเนินการในคู ่มือประชาชนฉบับนี ้ รวมทั ้งหมด 58 วันทำการ เป็นการนับรวม
ระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (28 วันทำการ) และระยะเวลาที่ผู้ยื่นคำขอใช้ดำเนินการ
แก้ไขข้อบกพร่อง หรือช้ีแจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 30 วันทำการ) 
 
ช่องทำงกำรให้บริกำร 

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

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร  
เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง (ยกเว้นวันหยุด
ที่ทางราชการกำหนด) กรณีที่ยื ่นคำขอหลัง 
16:30 น. ระบบจะถือว่าเป็นการยื่นคำขอใน
วันถัดไป 
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ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลาในการดำเนินการรวม : 58 วันทำการ  

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่
รับผิดชอบ 

1) กำรยื่นค ำขอ 
ผู้ยื่นคำขอเข้าเว็บไซด์ http://privus.fda.moph.go.th เพื่อ
ย ื ่ นคำขอผ ่ านระบบ e-Submission ของ อย. โดยใช ้ 
Username และ Password ท่ีได้จากการสมัคร OPEN ID เพ่ือ
เข้าระบบ แล้วดำเนินการเลือกประเภทแบบคำขอที่ต้องการ 
download แบบฟอร ์มคำขอจากระบบอาหาร กรอก
รายละเอียดลงในแบบฟอร์มคำขอให้ครบถ้วน แล้ว upload 
เข้าระบบ พร้อมแนบไฟล์หลักฐานประกอบการพิจารณา  
(ถ้ามี) 
(หมายเหต ุ :  สามารถดาวน ์ โหลดคู ่ม ือการใช ้ งาน e-
Submission ระบบอาหาร ได้ท่ี 
https: // food. fda.moph.go.th/public- information/e-
submission-manual) 

0 นาที - 

2) กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร 
ระบบอิเล ็กทรอนิกส์ (e-Submission) ตรวจสอบความ
ครบถ้วนถูกต้องของคำขอและหลักฐานประกอบการพิจารณา
(ถ้ามี) 
(หมายเหตุ : -) 

0 นาที กองอาหาร 

3) กำรช ำระเงิน 
ผู ้ย ื ่นคำขอพิมพ์ใบสั ่งชำระค่าพิจารณาคำขอจากระบบ  
e-Submission และชำระเงินตามจำนวนและช่องทางที่ระบุ
ในใบส่ังชำระฯ 
(หมายเหตุ : -) 

0 นาที - 

4) กำรพิจำรณำค ำขอ 
เจ้าหน้าท่ีประเมินความสอดคล้องตามกฎหมาย 
(หมายเหตุ: ระยะเวลาขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของผลิตภัณฑ์ 
และข้อมูลประกอบการพิจารณา กรณีพบข้อบกพร่องที่ต้อง
แก้ไข หรือต้องขอคำชี้แจงเพิ่มเติม เจ้าหน้าที่จะขอคำชี้แจง
ผ่านระบบ e-Submission  
(หมายเหตุ : -) 
 
 

21 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 ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่
รับผิดชอบ 

5) กำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติม 
กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอคำชี้แจงเพ่ิมเติม เจ้าหน้าที่จะขอ
คำชี ้แจงผ่านระบบ e-Submission ผู ้ยื ่นคำขอต้องเข้ามา
ดำเนินการติดตามคำขอที่ยื่นผ่านระบบ e-Submission และ
ตรวจสอบความเคลื่อนไหวของคำขออนุญาตผ่านช่องทาง 
“ติดตามสถานะคำขอ” เพื่อรับทราบข้อมูลจากทางผู้อนุญาต
ตลอดเวลา ทั้งนี้ ระบบ e-Submission จะส่งรายละเอียดที่
ต้องแก้ไขหรือชี้แจงให้ผู้ยื่นคำขอทราบทาง e-mail ที่แจ้งไว้
ในขั้นตอนการขอ Open ID ผู้ยื ่นคำขอสามารถ Login เข้า
ระบบ e-Submission แล้วดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องหรือ
ช้ีแจงเพ่ิมเติมภายในวันท่ีกำหนด 
(หมายเหตุ : ระยะเวลาท่ีผู้ย่ืนคำขอใช้ในการแก้ไขข้อบกพร่อง
หรือช้ีแจงเพิ่มเติมภายใน 10 วันทำการ ต่อคร้ัง (นับจากวันที่
เจ้าหน้าท่ีส่งขอคำช้ีแจง) ได้ไม่เกิน 3 คร้ัง หากครบระยะเวลา
แล้ว ผ ู ้ย ื ่นคำขอยังไม่ช ี ้แจงข้อมูลเพิ ่มเติม สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาคำขอตามท่ีย่ืนไว้แล้ว) 

30 วันทำการ - 

6) กำรลงนำมอนุญำตหรือไม่อนุญำต 
ผู้มีอำนาจลงนาม พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุข
จังหวัด (แล้วแต่กรณี)) 
(หมายเหตุ : ระบบ e-Submission จะแจ้งผลการพิจารณาให้
ผู ้ยื ่นคำขอทราบทาง e-mail ในทันทีที่ผู ้มีอำนาจพิจารณา
และบันทึกผลในระบบ ผู้ยื่นคำขอสามารถ login เข้าระบบ  
e-Submission เพื ่อ download หลักฐานการอนุญาตได้
ทันที 
    ทั้งนี้ ระยะเวลาดำเนินการในคู่มือประชาชนฉบับนี้รวม
ทั้งหมด 58 วันทำการ เป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่
พ ิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (28 ว ันทำการ) และ
ระยะเวลาที่ผู้ยื ่นคำขอใช้ดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง หรือ
ช้ีแจงเพ่ิมเติม (สูงสุด 30 วันทำการ)) 

7 วันทำการ กองอาหาร/
สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด 
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รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 
ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
1) เอกสำร : คำขอจดทะเบียนตำรับอาหาร (สบ.5) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : คำขอขึ ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ สบ.5) 
รูปแบบคำขออิเล็กทรอนิกส์  
หมำยเหตุ - 

กองอาหาร 

2) เอกสำร : เอกสารหรือใบรับรองสถานท่ีผลิตอาหาร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด :  
1. ต้องสร้าง REF CER ก่อนกรอกข้อมูลไฟล์คำขอ โดยสามารถ
วิธีการสร้าง REF CER ได้ท่ีเว็บไซต์กองอาหาร 
2. ต้องมีรายละเอียดครบถ้วนถูกต้องตามประกาศสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เร ื ่อง เอกสารหรือใบรับรอง
มาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร 
(ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมได้ท่ี  
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=5097153528
13445120&name=P386-420.pdf ) 
หมำยเหตุ เฉพาะกรณีขอนำเข้าเพ่ือจำหน่าย 

- 

3) เอกสำร : รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : รายการตรวจวิเคราะห์ตามคู ่มือรายการตรวจ
วิเคราะห์ อาหารควบคุมเฉพาะและอาหารกำหนดคุณภาพ
มาตรฐาน 9 ประเภท เพื่อประกอบการขออนุญาต ที่ปรากฏบน
หน้าเว็บไซด์กองอาหาร 
หมำยเหตุ  
1. กรณีนำเข้า ให้ยื่นผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน 
ประกอบการจดทะเบียนอาหาร 
2. กรณีผลิต ให้ส่งผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน 
เมื ่อมีการผลิตเพื ่อจำหน่ายเป็นครั ้งแรก มายังสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
(แล้วแต่กรณี)) 

- 
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ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
4) เอกสำร : เอกสารข้อกำหนดเฉพาะ (Specification) ของวัตถุดิบ 

ท่ีใช้เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : เอกสารข้อกำหนดเฉพาะ (Specification) ของ
วัตถุดิบ (ถ้ามี) 
หมำยเหต ุ: เฉพาะรายการวัตถุดิบท่ีต้องแนบเพ่ิมเท่าน้ัน 

 

5) เอกสำร : หลักฐานการได้รับอนุญาตของเลขสารบบอาหารที่ขอ
แบ่งบรรจุหรืออ้างอิงสูตรส่วนประกอบ  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : ใบสำคัญการจดทะเบียนอาหาร (สบ. 5/1) หรือ
ใบสำคัญการแจ้งรายละเอียดอาหาร (สบ.7/1) 
หมำยเหต ุ: เฉพาะกรณีการขออนุญาตแบบแบ่งบรรจุ หรืออ้างอิง
สูตรส่วนประกอบ จากผลิตภัณฑ์ที่ได้ร ับเลขสารบบอาหารแล้ว 
แล้วแต่กรณี 

 

6) เอกสำร : หนังสืออนุมัติน้ำหนักเน้ืออาหาร  
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : หนังสืออนุมัติน้ำหนักเนื้ออาหาร จากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
หมำยเหตุ : เฉพาะกรณีเป็นอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ที่มี
น้ำหนักเน้ืออาหารไม่เป็นไปตามบัญชีน้ำหนักเน้ืออาหาร หรือ เป็น
อาหารประเภทอื่นที่มิได้กำหนดไว้ในบัญชีให้มีน้ำหนักเนื้ออาหาร 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 355) พ.ศ. 2556 เรื่อง 
อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท 

 

7) เอกสำร :  เอกสารหรือหลักฐานอ่ืน 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 0 ฉบับ 
รำยละเอียด : เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง (ถ้ามี) 
หมำยเหตุ - 
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ค่ำธรรมเนียม 
ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท) 
1) ค่ำใช้จ่ำยในกำรพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง

ของกำรยื่นใบจดทะเบียนอำหำร/ แจ้งรำยละเอียดอำหำร  
(กรณีต้องแจ้งสูตร 
ส่วนประกอบ) 
หมำยเหตุ (ตามคำสั ่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติท ี ่ 
77/2559 เรื ่อง การเพิ ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 

2,000 บาท 

2) ค่ำใช้จ่ำยในกำรพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง
ของกำรยื่นใบจดทะเบียนอำหำร/ แจ้งรำยละเอียดอำหำร  
(กรณีอ้ำงอิงสูตรและกรรมวิธีกำรผลิตที่เคยได้รับอนุญำตอยู่เดิม
ของผู้รับอนุญำตที่เป็น 
บุคคลและนิติบุคคลเดียวกัน) 
หมำยเหตุ (ตามคำสั ่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติท ี ่ 
77/2559 เรื ่อง การเพิ ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 

660 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 
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ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
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.) 

- 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 

http://www.pacc.go.th/
https://food.fda.moph.go.th/

