
นางสาวนฤมล ฉัตรสงา่
ผู้เชี่ยวชาญด้านความปลอดภยัของอาหารและการบริโภคอาหาร

กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งานประชุมหารือร่วมกันระหว่าง CREC กับคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษยข์องสถาบนัภาคี (ภาคใต้) ในวันที ่13 กันยายน 2567

การขึน้ทะเบยีนอาหารทีมี่วัตถุประสงคเ์ฉพาะ
อาหารใหม่ (Novel food)

การวิจัยอาหารเพือ่กล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health
Claim) และอาหารทางการแพทย ์(Medical Food)



2 .  วั ตถุที่ มุ่ งหมายส าหรับ ใช้หรื อ ใช้ เป็ น
ส่วนผสมในการผลิตอาหาร รวมถึงเจือปน
อาหาร สี และ เครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส

1.วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือน าเข้าสู่
ร่างกายไม่ว่าด้วยวิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ 
แต่ ไม่ รวมถึ งยา วัตถุออกฤทธิ์ ต่อจิตและ
ประสาท หรือยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่า
ด้วยการนั้น

นิยาม “อาหาร” หมายความว่า ของกิน
หรือเครื่องค้ าจุนชีวิต ได้แก่

พรบ.อาหาร พ.ศ.2522

2

*ตอ้งไม่สื่อสรรพคุณ คุณประโยชนใ์นการบ าบดั บรรเทารกัษาโรค*

(1)  อาหารไม่บริสุทธิ์ มาตรา 26 

(2)  อาหารปลอม มาตรา 27

(3)  อาหารผิดมาตรฐาน มาตรา 28 

(4)  อาหารอื่นที่รัฐมนตรีก าหนด มาตรา 29

ไม่อยู่ในเง่ือนไข

ต้อง
    ปลอดภัย / สมประโยชน์

    มีคุณภาพมาตรฐาน

    คุณค่าทางโภชนาการเหมาะสมกับสมวัย

        มีประสิทธิภาพ/ประสิทธิผลตามที่กล่าวอ้าง



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

อาหาร ยา และผลิตภณัฑส์มนุไพร แตกต่างกนัอย่างไร ?

?
อาหาร

-พรบ.อาหาร พ.ศ.2522

ยา
- พรบ.ยา พ.ศ.2510 
ฉบบัปรบัปรงุล่าสดุ

ผลิตภณัฑ์
สมนุไพร

- พรบ.ผลิตภณัฑ์
สมุนไพร พ.ศ.2562

“เจตนา/วตัถปุระสงคก์ารจ าหน่าย
แก่ผูบ้ริโภค” ต้องชดัเจน
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วิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยพีฒันาผลิตภณัฑอ์าหารใหห้ลากหลาย... !!

ฟารม์

ผลิตภณัฑป์ระมง

ผลิตภณัฑจ์าก
พชื ผัก ผลไม้

วัตถุเจอืปนอาหาร

ผลิตภณัฑ์
เสริมอาหาร

อาหารทาง
การแพทย์

ภาชนะบรรจุ 
- Virgin
- Recycle

Stevioside Product

อาหารวัตถุ
ประสงค์
พเิศษ

เนือ้สัตว ์
ผลผลิตจากสัตว์

สารอาหาร โปรไบโอตกิ 
สารสกดั สารสงัเคราะห ์

ฯลฯ

บรโิภคแบบดัง้เดมิ

Food for Fun/Life

Function



ผูบ้ริโภค

ผูป้ระกอบการ

คาดหวงัอาหาร

 ปลอดภยั      คุม้ค่า       สมประโยชน์

หนา้ที่: น ามาตรฐานมาจดัการในการผลิต

ผลิต/น าเขา้/จ  าหน่ายอาหาร

การก ากบัดแูลก่อนออกสูต่ลาด
สถานที่(GMP420)

ผลิตภณัฑ(์สูตร/กรรมวิธี/คุณภาพมาตรฐาน/ฉลาก)

โฆษณา

การก ากบัดแูลหลงัออกสูต่ลาด
สถานที(่GMP420)

ผลิตภณัฑ(์สูตร/กรรมวิธี/คุณภาพมาตรฐาน/ฉลาก)

โฆษณา

มาตรฐานบงัคบั
- พรบ.อาหาร

- กฎกระทรวง

- ประกาศกระทรวงฯ

- ประกาศส านกังานฯ

ผลิต   

น าเขา้   

ผลิต   

น าเขา้   

กลไกการออกแบบระบบควบคุมอาหาร ภายใต ้พรบ. อาหาร พ.ศ. 2522

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 5



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

กลุ่ม 1 อาหารควบคุมเฉพาะ

กลุ่ม 2 อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน

กลุ่ม 3 อาหารที่ต้องมีฉลาก

กลุ่ม 4 อาหารอื่นที่นอกเหนือจากกลุ่ม 1-3
(อาหารทั่วไป)

การแบ่งกลุ่มอาหาร
แบ่งเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้

ความเสี่ยง
สูง

ต่ า
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

การขออนุญาต

1. ส่วนของสถานท่ีประกอบการ

แบ่งออกเป็น 3 ส่วน คอื

2. ส่วนของผลิตภณัฑ์

3.ส่วนของการโฆษณา 
กรณีประสงคจ์ะโฆษณาคณุประโยชน์ คณุภาพ หรือสรรพคณุของอาหาร

ฆอ.XXXX/YYYY

10-3-00359-1-0001
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Hardware
• ความสอดคลอ้ง 
   สถานที ่VS
   กรรมวธิกีารผลติ
• ความเพยีงพอ
ของ Facility

Software
• ควบคมุการผลติ
    - ลด /ขจดั/ป้องกนั
      อนัตรายดา้นตา่งๆ            
• ระบบสขุาภบิาล

People ware
• ความเสีย่งการปนเป้ือนจากการปฏบิตังิาน, 
สขุภาพ, สขุลกัษณะสว่นบคุคล  
• ความรูผู้ป้ระกอบการ

ระบบงานก ากบัดแูลกอ่นออกสูท่อ้งตลาด (Pre-Marketing)

เป้าหมาย
เพือ่ประเมนิความสามารถของผูผ้ลติและน าเขา้ใน การจดัการสถานทีผ่ลติ และ น าเขา้
เพือ่ใหเ้กดิความม ัน่ใจวา่ ผลติภณัฑอ์าหารทีผ่ลติ และน าเขา้ มคีวามปลอดภยัตอ่ผูบ้รโิภค

1. เอกสารผลติ             2. สถานที่

• วตัถดุบิ/Spec.
• ลกัษณะอาหาร
• สว่นประกอบ
• กรรมวธิกีารผลติ
• ภาชนะบรรจุ
• ฉลาก
• ผลวเิคราะห์

แจง้รายละเอยีด

ผูป้ระกอบการสว่นใหญ ่
รบัรองและด าเนนิการ
ตามกฎหมายดว้ยตนเอง

ขึน้ทะเบยีน/ขออนุญาตใชฉ้ลาก/
จดทะเบยีน

เก็บขอ้มลูไว ้ณ 
สถานประกอบการ

1. สถานทีผ่ลติ

ยืน่ขอ้มลู

ตรวจ
ประเมนิซ า้

ความสอดคลอ้งการอนุญาต
ดา้นสถานทีผ่ลติ และ
ผลติภณัฑเ์มือ่ผลติจรงิ

เมือ่ไดร้บั
เลขสารบบอาหาร

เสีย่งต า่เสีย่งสงู/ปานกลาง

2. ผลติภณัฑ์

ไดร้บัเลขสถานที ่8 หลกั

ไดร้บัเลขสารบบอาหาร 13 หลกั

ประเมิน GMP 420



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

อาหารควบคมุเฉพาะ
1.อาหารทารกและอาหารสตูรตอ่เนือ่ง
ส าหรบัทารกและเด็ก 
2.อาหารเสรมิส าหรบัทารกและเด็กเล็ก 
3.นมดดัแปลงส าหรบัทารกและนม
ดดัแปลงสตูรตอ่เนือ่งส าหรบัทารกและ
เด็กเล็ก
4.อาหารส าหรบัผูท้ ีต่อ้งการควบคมุ
น า้หนกั
5.วตัถเุจอืปนอาหาร
6.เอนไซมส์ าหรบัใชใ้นการผลติอาหาร
7.ผลติภณัฑท์ าความสะอาดหรอืฆา่เชือ้
ทีใ่ชส้ าหรบัอาหาร
8.เมล็ดกญัชง น า้มนัจากเมล็ดกญัชง 
โปรตนีจากเมล็ดกญัชง และผลติภณัฑ์
อาหารทีม่สีว่นประกอบจากเมล็ดกญัชง 
น า้มนัจากเมล็ดกญัชง หรอืโปรตนีจาก
เมล็ดกญัชง
9.ผลติภณัฑอ์าหารทีม่สีว่นประกอบของ
กญัชาหรอืกญัชง
10.ผลติภณัฑอ์าหารทีม่สีารสกดัแคนนา
บไิดออลเป็นสว่นประกอบ

อาหารก าหนดคุณภาพหรอืมาตรฐาน

22. กาแฟ 100% 
23. น ้าบรโิภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท

24. น ้าแข็ง

25. ชา

26.น ้าปลา
27.น ้าแรธ่รรมชาติ
28.น ้าสม้สายชู
29.น ้ามนัและไขมนั
30.น ้ามนัปลา
31.ครมี
32.น ้ามนัเนย
33.เนย
34.เนยแข็ง
35.กี
36.เนยเทียม
37.อาหารก่ึงส  าเรจ็รูป
38.ซอสบางชนิด
39.น ้านมถัว่เหลืองในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท
40.ช็อกโกแลตและผลิตภณัฑช็์อกโกแลต
41.แยม เยลลี มารม์าเลด ในภาชนะบรรจุที่

ปิดสนิท

42.ไข่เยีย่วมา้
43.ผลิตภณัฑป์รุงรสท่ีไดจ้ากการยอ่ยโปรตนี
ของถัว่เหลือง

44.น ้าผ้ึง
45.เกลือบรโิภค
46.ขา้วเตมิวิตามิน
47.น ้าเกลือปรุงอาหาร
48.ชาจากพืช
49.ผลิตภณัฑท์ี่ไดจ้ากเมล็ดโกโก้

อาหารที่ตอ้งมีฉลาก

50. อาหารที่มีวตัถุประสงค์
พิเศษ

อาหารทัว่ไป ไดแ้ก่ อาหาร   
ที่นอกเหนือจาก 1 - 59

* ประเภทอาหาร

อาหารก าหนดคุณภาพหรอืมาตรฐาน

11. เครือ่งดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
12.อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
13.นมโค
14.นมเปรี้ ยว
15.ไอศกรมี
16.นมปรุงแตง่
17.ผลิตภณัฑข์องนม 
18.ผลิตภณัฑเ์สรมิอาหาร
19.รอยลัเยลลีและผลิตภณัฑร์อยลัเยลลี
20.กาแฟผสมส าเรจ็รูป/กาแฟส าเรจ็รูป

21.เครือ่งดื่มเกลือแร่

อาหารที่ตอ้งมีฉลาก

51. แป้งขา้วกลอ้ง

52.ซอสในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิท

53.ขนมปัง
54.หมากฝรัง่และลกูอม
55.วุน้ส าเร็จรูปและขนมเยลลี่
56.ผลิตภณัฑจ์ากเน้ือสตัว์
57.วตัถุแตง่กลิ่นรส
58.อาหารพรอ้มปรุง
59. อาหารส าเร็จรูปที่พรอ้ม

บริโภคทนัที 

*

*

* มอบอ ำนำจแบบมีเง่ือนไข

*

อาหารฉายรงัสี ยืน่แบบตาม

ประเภทอาหาร

**
*

*
*

*



















กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

การพิจารณาสตูรอาหาร
- ไม่ใช่ “อาหารใหม”่
- ไม่มี “สารห้ามใช้”
- สตูรส่วนประกอบ 100% (ยกเว้นผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร

แสดงต่อการกิน 1 หน่วยบริโภค)
- ต้องมีคณุภาพหรือมาตรฐานตามท่ีก าหนด (ถ้ามี)

10

อาหารใหม่ หมายถงึ วตัถุทีใ่ชเ้ป็นอาหารหรอืเป็นสว่นประกอบของอาหาร
1. ทีม่หีลกัฐานทางวชิาการวา่มปีระวตับิรโิภคเป็นอาหารน้อยกวา่ 15 ปี หรอื
2. ทีไ่ดจ้ากกระบวนการผลติทีท่ าใหโ้ครงสรา้ง รปูแบบเปลีย่นแปลงไปอยา่งมนียัส าคญั และสง่ผลต่อ
คุณคา่ทางโภชนาการกระบวนการทางเคมภีายในรา่งกาย (Metabolism) หรอืระดบัของสารทีไ่มพ่งึ
ประสงค ์(level of undesirable substances) หรอื

3. เป็นผลติภณัฑอ์าหารทีม่วีตัถุ 1. หรอื 2. เป็นสว่นผสม
- 10 -



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

Positive lists

บญัชแีนบทา้ยฯประกาศ
ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรือ่ง 
ประกาศส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา
เรือ่ง ค าแนะน าการใช้
สว่นประกอบส าคญัใน
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร

บญัชแีนบทา้ยฯ
ประกาศกระทรวง

สาธารณสุข
วา่ดว้ยเรือ่ง ชาจาก

พชื

บญัชรีายชือ่สว่นประกอบที่
อนุญาตใหใ้ชใ้นอาหาร

ประเภทเครือ่งดืม่ในภาชนะ
บรรจทุีปิ่ดสนิท (ยกเวน้
เครือ่งดืม่ทีผ่สมกาเฟอนี) 

และกาแฟ
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 424) พ.ศ. 2564
ออกตามความในพระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ. 2522
เร่ือง ก าหนดอาหารท่ีห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย

มีผลบงัคบัใช้ 26 ก.พ. 64
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่430) พ.ศ. 2564
ออกตามความในพระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. 2522

เร่ือง  แก้ไขเพิม่เตมิประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่424) 
พ.ศ. 2564 ออกตามความในพระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. 2522 เร่ือง 

ก าหนดอาหารทีห่า้มผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย

มีผลบงัคบัใช้ 6 ม.ค. 65
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01

กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

“อาหารใหม่ (Novel Food)”
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 376) พ.ศ. 2559  เร่ือง อาหารใหม่ (Novel food) 

มีผลบงัคบัใช้ตัง้แต่ 16 กรกฎาคม 2559
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

“อาหารทีมี่ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร” 
หมายถงึ อาหารทีม่กีารบริโภคตามปกตขิองอาหารน้ันๆ โดยอ้างองิประวัติ

จากข้อมูลทางวิชาการ 

“กระบวนการผลิตทีมิ่ใช่กระบวนการผลิตทั่วไป” 
หมายรวมถงึ กระบวนการผลิตใดๆ ทีส่่งผลใหเ้กดิการเปลี่ยนแปลงของ

ส่วนประกอบของอาหาร หรือโครงสร้างของอาหาร หรือรูปแบบของอาหารอย่างมนัีย
สาคัญ ซึง่ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ (เช่น เพิม่สารอาหาร เป็นต้น) หรือ
กระบวนการทางเคมใีนร่างกายหลังจากบริโภค หรือระดับของสารทีไ่ม่พงึประสงค์
(เช่น สารปนเป้ือนจากสิ่งแวดล้อม สารพษิจากเชือ้รา สารก่อภมูแิพ ้สารพษิทีเ่กดิจาก
ธรรมชาต ิสารยับยัง้สารอาหาร จุลินทรียท์ีเ่ป็นอันตราย เป็นต้น) 
ตัวอย่างกระบวนการผลิตใหม่ เช่น 
 - นาโนเทคโนโลย ีทีส่่งผลใหส่้วนประกอบของอาหารมอีนุภาคเล็กกว่าการผลิตโดยวิธี
ดัง้เดมิ 
 - กระบวนการพาสเจอรไ์รสโ์ดยไม่ใช้ความร้อน (Non-thermal food pasteurization 
processes) 
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

คู่มอืส าหรับประชาชน 
เร่ือง การประเมนิความปลอดภยัอาหารใหม่
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

https://food.fda.moph.go.th/public-guide/category/request-a-safety-assessment
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

“อาหารใหม่”

ต้องผ่านการประเมินความปลอดภยัก่อนและต้องส่งมอบฉลาก
ใหส้ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจอนุมัตกิ่อนน าไปใช้

ต้องยืน่ผลการประเมนิความปลอดภยัจากหน่วยงานประเมนิความปลอดภัย
ที ่อย.ใหก้ารยอมรับ และหลักฐานอืน่ตามบญัชีแนบทา้ยประกาศนี้
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

➢หน่วยงานประเมนิความปลอดภัยอาหารใหม่ที ่อย. ยอมรับ

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เรื่อง รายช่ือหน่วยประเมินความปลอดภยัท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรบั และแนวทางการประเมินความปลอดภยัอาหาร

ปัจจบุนัมี 4 หน่วยงาน
1) ส านักคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร 
   กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์
2) สถาบนัอาหาร กระทรวงอตุสาหกรรม 
3) ศนูยป์ระเมินความเสีย่งประเทศไทย 
  สถาบนัโภชนาการ มหาวิทยาลยัมหิดล
4) ศนูยพ์นัธวิุศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ 
แห่งชาติ (สวทช.)

http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/64_UnitName.pdf
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

➢ หลักฐานตามบัญชีแนบท้ายประกาศฯ 

ขอ้มลูของวตัถุดบิใหมแ่ละผลติภณัฑ ์ เช่น
- Specification 
- Process
- Safety (ข้อมลูการศึกษาพิษวิทยา)
- Nutrition/ Efficacy (ขอ้มลูการศกึษาใน
มนุษย)์
- Criteria for usage (ปรมิาณ/ประเภท
อาหาร)
- วตัถุประสงค ์/ กลุ่มผูบ้รโิภค 
- ผลการประเมนิความปลอดภยัจากองคก์ร
สากล

ประเภทของเอกสารหลักฐาน ความน่าเช่ือถือของเอกสารหลกัฐาน

1. รบัรองโดยผูย้ ืน่ขอประเมนิ เช่น
Specification, Process

2. หน่วยงานทีม่คีวามน่าเชือ่ถอื เขน่
    - ผลวเิคราะหห์อ้งปฏบิตักิาร
    - ผลการประเมนิจากหน่วยงานสากล 
หรอื    
      ประเทศอื่น เช่น JECFA, EFSA, FCC
3. เอกสารทางวชิาการทีน่่าเชื่อถอื เช่น 
    - ต าราทางวชิาการ, Official Monograph,
      วารสารวทิยาศาสตร์
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

การศึกษาทางพิษวิทยา

- การศกึษาความเป็นพษิเฉียบพลนั (Acute toxicity)

- การศกึษาความเป็นพษิเรือ้รงั (Chronic toxicity)
- การศกึษาความเป็นพษิกึง่เรือ้รงั (Subchronic toxicity)

✓  ผลการศึกษาด้านพิษวิทยาในสตัวท์ดลอง

✓ การศึกษาในมนุษย ์เชน่ Epidemiological studies, Clinical trial, Meta analysis 
(ตามแต่กรณ)ี

การศึกษาทางพิษวิทยาต้องปฏิบติัตามระเบียบวิธีการวิจยัท่ีดีตามมาตรฐานสากล เชน่ 
❖ Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) 

- OECD/OCDE Guideline: 408 Repeated Dose 90-day Oral Toxicity Study in Rodents
❖ The International Conference on Harmonization of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) 
❖ World Health Organization (WHO) หรอื แนวทางอื่นทีเ่ทยีบเทา่
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

• ข้อมลูเก่ียวกบัระเบียบ/กฎหมาย ท่ีเก่ียวข้องกบัการอนุญาตผลิตภณัฑห์รือวตัถดิุบ 
ในประเทศท่ีมีระบบประเมินความปลอดภยั หรือมีระบบในการก ากบัดแูลก่อนออกสู่ตลาด 
เช่น สหภาพยโุรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด ์ญ่ีปุ่ น สหรฐัอเมริกา

• ข้อคิดเหน็หรือเอกสารทางวิชาการ (Scientific opinion) จากหน่วยงาน
ประเมินความปลอดภยัท่ีมีความน่าเช่ือถือ เช่น  
- CODEX
- European Food Safety Authority (EFSA)

- Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN)
- Food Standard Australia New Zealand (FSANZ) 

แหล่งข้อมลูอ่ืนๆ เพ่ืออ้างอิงด้านความปลอดภยั
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ขัน้ตอนการพจิารณาความปลอดภยัอาหารและอนุมัติ

1. ประเมินความ
ปลอดภยั

1. ผู้ประกอบการย่ืนเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภยัแก่
หน่วยประเมินความปลอดภยัอาหารท่ี อย. ให้การยอมรบั 

2. หน่วยประเมินความปลอดภยัให้ผู้เช่ียวชาญในสาขาท่ีเก่ียวข้อง 
3-5 ท่านพิจารณาเอกสารและให้ความเหน็ทางวิชาการ

3. หน่วยประเมินความปลอดภยัจดัท ารายงานผลการประเมิน
ความปลอดภยัตามข้อคิดเหน็ท่ีสรปุได้จากผู้เช่ียวชาญ

4. ผู้ประกอบการได้รบัรายงานผลการประเมินความปลอดภยัพร้อม
เอกสารประกอบการประเมินฯ จากหน่วยประเมินความปลอดภยั

ขัน้ตอนการพจิารณาจากหน่วย
ประเมนิ ไมร่วมอยูใ่น เวลาท า

การตามคูม่อืประชาชน
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5. ย่ืนผลการประเมินความปลอดภยัพร้อมเอกสารประกอบการ
ประเมินฯ 

ผ่านระบบ E-submission ของกองอาหาร



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

กรณีศึกษา
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

❑  มีประวติัการบริโภคเป็นอาหาร - ไม่ใช่อาหารใหม่ (Novel food)

น ้ามนัถัว่ดาวอินคา
(Sacha Inchi, Plukenetia volubilis L.)

✓ ข้อมูลประวติัการบริโภคเป็นอาหาร: น ้ามนัทีส่กดัดว้ยเครือ่งหบีหรอื
      วธิกีารบบีจากเมลด็แก ่ใชร้บัประทานเป็นอาหารแต่โบราณ
✓ ข้อมูลการศึกษาความปลอดภยัและประสิทธิภาพในมนุษย์

เมลด็และต้นอ่อนควินัว 
(Chenopodium quinoa)

อ้างอิงจากเอกสารขององคก์ารอาหารและเกษตร
แห่งสหประชาชาติ (FAO) 

เป็นพืชท่ีใช้เป็นอาหารส าหรบัมนุษยม์านานกว่า 5,000 ปี โดยใช้
ส่วนของต้นพืช เมลด็ ใบอ่อน ซ่ึงมีคณุค่าทางโภชนาการสงู
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

❑ อาหารใหม่ (Novel food)

เย่ือเมมเบรนของไข่ (eggshell membrane)
>> ส าหรบัใช้เป็นส่วนประกอบในผลิตภณัฑอ์าหาร <<

• ยงัไม่มีประวติัการบริโภค แต่บางครัง้การบริโภคไข่ต้มอาจท า
ให้มีการบริโภคส่วนท่ีเป็นเย่ือเมมเบรนของไข่ด้วย

• ข้อมลูท่ีใช้ประเมินความปลอดภยั: Genetic toxicity test, 
การศึกษา sub-chronic toxicity test ในหนู และการศึกษาใน
มนุษย์ และเอกสารข้อคิดเหน็จาก European Food Safety 
Authority (EFSA) และ GRAS
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กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

น ้าผลไม้พาสเจอไรสด้์วยการใช้ความดนัสงู (HPP)

>> ส าหรบัใช้เป็นกระบวนการพาสเจอไรสเ์ครื่องด่ืมปิดสนิทบางชนิด แทนความร้อน <<

•เกณฑท์ัว่ไปและขอบเขตท่ีก าหนดให้ใช้ HPP 
ในการพาสเจอไรสไ์ด้ 

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/
Permission/4.9_HPP.pdf

ก าหนดแนวทางการศึกษา 
Inoculated Pack/Challenge Study 
ส าหรบักระบวนการพาสเจอไรส์
ด้วยการใช้ความดนัสงู (High-
Pressure Processing (HPP))

- Inactivation study
- Shelf-life study

❑ อาหารใหม่ (Novel food)
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กำรขอขึน้ทะเบียน
อำหำรทำงกำรแพทย์
(Medical Food)

28



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

อาหารท่ีมีวตัถปุระสงคพิ์เศษ 

“อาหารทีผ่ลิตขึน้โดยมีกรรมวิธี สูตร หรือส่วนประกอบเฉพาะ เพือ่ใช้ตามความต้องการพเิศษอันเน่ืองมาจาก
สภาวะทางฟิสิกส ์หรือสรีรวิทยา หรือความเจบ็ป่วย หรือความผิดปกตขิองร่างกาย โดยมีลักษณะ รูปร่าง หรือ

ชนิดและปริมาณของส่วนประกอบแตกต่างไปจากอาหารชนิดเดยีวกันทีใ่ช้โดยปกตอิย่างเหน็ได้ชัด”

สตรีมีครรภ์

ผู้สูงอายุ
ผู้ป่วยเบาหวาน

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 238) เร่ือง อาหารมีวตัถปุระสงคพิ์เศษ  และ 

(ฉบบัท่ี 357) เร่ือง อาหารมีวตัถปุระสงคพิ์เศษ (ฉบบัท่ี2)

อาหารทีใ่ช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค 
หรือผู้ทีม่ีสภาพผิดปกตทิางร่างกาย 

อาหารทีใ่ช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์
ในการบริโภคอาหารเป็นพเิศษ

1 2

ก าหนด นิยาม   ประเภท  การแสดงฉลากอาหาร   ข้อบงัคับผู้ผลิตหรือน าเข้า
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อาหารท่ีมีวตัถปุระสงคพิ์เศษ (กรณีผู้ป่วยเฉพาะโรคหรือมีสภาพผิดปกติทางร่างกาย)

คณุภาพหรือมาตรฐาน

30

ต้องปฏิบติัตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุเฉพาะเรื่อง ตามประเภทของอาหาร
นัน้และประกาศกระทรวงสาธารณสขุท่ีเก่ียวข้อง
เช่น อาหารส าหรบัผู้ป่วยโรคเบาหวาน (อาหารทางการแพทย)์ บรรจกุระป๋องโลหะ 
คณุภาพหรือมาตรฐานต้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเรื่อง อาหาร
ในภาชนะบรรจท่ีุปิดสนิท

การแสดงฉลาก
• แสดงข้อความ “อาหารทางการแพทย”์
• เลขสารบบอาหาร 
• ผลิต ช่ือและท่ีตัง้ของสถานท่ีผลิตหรือผู้แบ่งบรรจเุพ่ือจ าหน่าย อาจแสดง

ส านักงานใหญ่กไ็ด้ น าเข้า ช่ือและท่ีตัง้ของผู้น าเข้า พร้อมช่ือและประเทศผู้ผลิต
• น ้าหนักสทุธิ / ปริมาณสทุธิ (หน่วยเป็นเมตริก)
• ส่วนประกอบท่ีส าคญัเป็นร้อยละของน ้าหนักโดยประมาณ พรอ้มปริมาณ

สารอาหารและอตัราส่วนของสารอาหารนัน้ๆ เมื่อเปรียบเทียบเป็นร้อยละกบั
สารอาหารท่ีควรได้รบัประจ าวนัตามข้อก าหนดขององคก์ารอนามยัโลก (WHO)

• ข้อความ “วตัถเุจือปนอาหาร” (ถ้ามี)
• ข้อความ “แต่งกล่ินรส” (ถ้ามี)
• วนัเดือนปีท่ีผลิต และ หมดอาย ุหรือ ควรบริโภคก่อน
• ค าแนะน าในการเกบ็รกัษา
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อำหำรทำงกำรแพทย์

อำหำรทีใ่ช้ส ำหรับบุคคลผู้มวีัตถุประสงค์ในกำรบริโภคอำหำรเป็นพเิศษ
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ขั้นตอนการขออนุญาต

Step 1 

ประเมนิความปลอดภยัและความเหมาะสมดา้นโภชนาการ ณ ศนูยป์ระเมิน
ด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสขุภาพของผลิตภณัฑอ์าหารแห่ง
ประเทศไทย (CNACT) และน าผลประเมินมาใช้ประกอบการพิจารณา
อนุญาตของ อย.

การขออนุญาตผลติภณัฑอ์าหารมวีตัถุประสงคพ์เิศษ 
ผา่นระบบ e-submission (อย.) 

Step 2
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เอกสารประกอบการประเมิน

o สตูรสว่นประกอบ 100% และ ฉลาก
o รายงานผลตรวจวเิคราะหค์ุณภาพมาตรฐานและสารอาหารของผลติภณัฑ์
o เอกสารรอ้ยละของสารอาหารเปรยีบเทยีบกบัสารอาหารทีค่วรไดร้บัประจ าวนัตามขอ้ก าหนดของ

องคก์ารอนามยัโลก (WHO)
o รายงานการศกึษาในมนุษย ์(Human Intervention Study) ทีเ่หมาะสม และไดร้บัการตพีมิพใ์น

วารสารทีน่่าเชือ่ถอื ฉบบัเตม็ อยา่งน้อย 1 ฉบบั
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oเอกสารสนบัสนุนอื่นๆ (ถา้ม)ี
• Guideline หรอืมาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง
• การทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็นระบบ (Systematic review) 
และการวเิคราะหอ์ภมิาน 

    (Meta-analysis) ทีผ่า่นการตพีมิพใ์นวารสารทีน่่าเชื่อถอื
• ขอ้คดิเหน็ทางวชิาการทีเ่ป็นทีย่อมรบัและน่าเชื่อถอืจาก
หน่วยงาน องคก์ร และคณะผูเ้ชีย่วชาญทางวทิยาศาสตรท์ี่
ไดร้บัการยอมรบัโดยสากล

เอกสารประกอบการประเมิน (ต่อ)
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กำรขอประเมนิกำร
กล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพ

(Health claim)
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ไม่ใช้บงัคบักบั

ก าหนดระยะเวลาผ่อนผนั

1) อาหารท่ีมีวตัถปุระสงคพิ์เศษท่ีใช้ส าหรบัผู้ป่วยเฉพาะ
โรค หรือผู้ท่ีมีสภาพผิดปกติทางร่างกาย

2) อาหารท่ีผลิตเฉพาะเพ่ือการส่งออกเท่านัน้

อาหารท่ีแสดงข้อความกล่าวอ้างหน้าท่ีของสารอาหารไว้ก่อน
วนัท่ีประกาศฉบบัน้ีใช้บงัคบั และมีรายละเอียดท่ีไม่สอดคล้อง
กบัเง่ือนไขให้ยงัคงจ าหน่ายอาหารนัน้ต่อไปได้ ทัง้น้ี ต้องไม่
เกินสามปี นับแต่วนัท่ีประกาศฉบบัน้ีใช้บงัคบั คือไม่เกินวนัท่ี 
2 กรกฎาคม พ.ศ. 2570

วนับงัคบัใช้

เมื่อพ้นก าหนด 180 วนั นับแต่วนัประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาเป็นต้นไป มีผลใช้บงัคบัตัง้แต่วนัท่ี 2 กรกฎาคม 
พ.ศ. 2567

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  (ฉบบัท่ี 447)  
เร่ือง การกล่าวอ้างทางสขุภาพของอาหารบนฉลาก
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ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 447) พ.ศ. 2566 ออกตามความ

ในพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง การกลา่วอา้งทางสขุภาพของอาหารบนฉลาก

การกล่าวอา้งหนา้ที่อืน่

Other function claims

การกล่าวอา้งการลดความเสีย่งของการเกดิโรค

Reduction of disease risk claims

การกล่าวอา้งหนา้ที่สารอาหาร 

Nutrient function claims 

Guidelines for Use of Nutrition and Health Claims (CAC/GL 23-1997)

1 2 3

>>>> REGULATION (EC) No 1924/2006 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE 

COUNCIL of 20 December 2006 on nutrition and health claims made on foods”

“การกล่าวอา้งทางสขุภาพ (health claims)” หมายความว่า การแสดงขอ้ความ รูป รูปภาพ 

รอยประดิษฐ ์เครื่องหมาย เครื่องหมายการคา้ หรอืขอ้มูลใด ๆ ที่เกี่ยวขอ้งกบัอาหารหรอื

สว่นประกอบของอาหารที่มีผลต่อสขุภาพทัง้ทางตรงและทางออ้ม 
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1. การกล่าวอ้างหน้าที่สารอาหาร (Nutrient function claims) 

การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชน์เกีย่วกบับทบาทของสารอาหาร
ที่มีผลต่อสรีรวิทยาด้านการเจริญเติบโต พัฒนาการ หรือการท าหน้าที่ตามปกติของรา่งกาย

สารอาหารที่มีอยู่ใน Thai RDIs 
(บัญชีหมายเลข 3 ของประกาศฯ ฉลาก
โภชนาการ) 
มีสารอาหารนั้นในระดับท่ีจัดว่า “เป็นแหล่ง
ของ” หรือ “สูง” ต่อปริมาณหน่ึงหน่วยบริโภค
อ้างอิงและหน่ึงหน่วยบริโภคท่ีแสดงบนฉลาก

ปสธ. 182

“เป็นแหลง่ของ” = 10-19% Thai RDI ปสธ.445 “เป็นแหลง่ของ” = >15% Thai RDI 
38
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การกลา่วอา้งหนา้ที่สารอาหาร 

(1) แสดงขอ้ความเป็นภาษาไทย ตวัอกัษรมีขนาดใกลเ้คียงกนั 

อา่นไดช้ดัเจน และอาจมีขอ้ความเป็นภาษาองักฤษหรือ

ภาษาต่างประเทศอืน่ดว้ยกไ็ด ้

(2) ไม่ท าใหเ้ขา้ใจว่าการบรโิภคอาหารหรอืสว่นประกอบของ

อาหารนั้น สามารถบ าบดั บรรเทา รกัษา หรอืป้องกนัโรค

ได้

(4) ฉลากอาหารตอ้งเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

ว่าดว้ยการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าดว้ยเรื่องของอาหารนั้น 

(3) แสดงฉลากโภชนาการ

โปรตีน 
มีส่วนช่วยคงสภาพปกติของ

กระดูก

โปรตีนมีส่วน
ช่วยคงสภาพ
ปกติของกระดูก

แสดงขอ้ความ “ควรกนิอาหารหลากหลาย 
ครบ 5 หมู ่ในสดัสว่นทีเ่หมาะสมเป็นประจ า” 
บนฉลากอาหาร



2. การกล่าวอ้างหนา้ที่อื่น (Other function claims)

การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชน์ที่เฉพาะเจาะจง (Specific beneficial effects) ของการบริโภคอาหาร
หรือส่วนประกอบของอาหาร เพื่อให้ร่างกายท าหน้าที่หรือ มีกิจกรรมทางชีวภาพเป็นไปตามปกติ 

หรือเพื่อให้การท าหน้าที่ของร่างกายดีขึ้น หรือเพื่อปรับเปลี่ยนหรือคงสภาวะทางสุขภาพ

เบต้า-กลูแคน จากข้าวโอ๊ต/ข้าวบาร์เลย์

ไฟโตสเตอรอล/ ไฟโตสตานอล

โคลีน

DHA & EPA
อาหารที่มีโซเดียมต่ า หรือโซเดียมต่ ามาก 

หรือปราศจากโซเดียม หรือลดโซเดียม หรือโซเดียมน้อย

อาหารที่มีไขมันอิ่มตัวต่ า หรือปราศจากไขมันอิ่มตัว หรือ
ลดไขมันอิ่มตัว

เบต้า-กลูแคน จากข้าวโอ๊ต/ข้าวบาร์เลย์ มีส่วนช่วยลดการดูดซึมคอเลสเตอรอล
(Beta-glucans from oat/barley contribute to the reduction of cholesterol absorption.)

1. ต้องมีเบต้า-กลูแคนจากข้าวโอ๊ต ร าข้าวโอ๊ต ข้าวบาร์เลย์ ร าข้าว
บาร์เลย์ ในลักษณะวัตถุดิบตามธรรมชาติท่ีไม่ได้ผ่านการแปรรูป
หรือผ่านกระบวนการเล็กน้อย อย่างน้อย 1 กรัม ต่อหนึ่งหน่วย
บริโภค หรือต่อ 100 กรัม หรือ 100 มิลลิลิตร

2. ต้องไม่ใช้เบต้า-กลูแคนที่ได้จากกระบวนการสกัดหรือท าให้
เข้มข้น
3. ต้องแสดงข้อความ “ควรบริโภคเบต้า-กลูแคน 3 กรัมต่อวัน” 41



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    



3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค 
(Reduction of disease risk claims)

การแสดงสรรพคณุหรอืคณุประโยชน์ที่เกี่ยวข้องกบัการบรโิภคอาหารหรอืส่วนประกอบของอาหาร 
เพื่อลดความเสีย่งของการเกิดโรค อาการ หรือสภาวะใดๆ ที่เกี่ยวข้องกบัสุขภาพ 

การลดความเสี่ยง หมายถึง การเปลี่ยนแปลงปัจจัยเสี่ยงหลักส าหรับโรคหรือสภาวะที่เกีย่วข้องกับสุขภาพนั้นๆ อย่างมีนัยส าคัญ 
ทั้งนี้ โรคแต่ละโรคนั้นมีปัจจัยเสี่ยงอยู่หลายปัจจัย และการเปลี่ยนแปลงของปัจจัยเสี่ยงเหล่านี้อาจเกิดผลต่อสขุภาพเชิงบวกหรือไมก่็ได้

1. อาหารที่มีไขมันอิ่มตัวต่ า อาจช่วยลดความเสี่ยงของภาวะคอเลสเตอรอลใน
เลือดสูง ซึ่งเป็นปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ

2. การบริโภคอาหารท่ีมีไขมันอิ่มตัวต่ า อาจช่วยลดระดับคอเลสเตอรอลในเลือด 
คอเลสเตอรอลในเลือดสูงเป็นปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ

อาหารที่มีโซเดียมต่ า หรือ
โซเดียมต่ ามาก หรือ
ปราศจากโซเดียม

อาหารที่มีไขมันอิ่มตัวต่ า 
หรือปราศจากไขมันอิ่มตัว

1. อาหารที่มีโซเดียมต่ า อาจช่วยลดความเสี่ยงของความดันโลหิต
สูง ซึ่งเป็นปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดสมองและหัวใจ
2. การบริโภคอาหารที่มีโซเดียมต่ า อาจช่วยลดความดันโลหิต 
ความดันโลหิตสูงเป็นปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดสมอง
และหัวใจ

43
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เงือ่นไขปรมิาณสารอาหารไม่ดีบางชนิด (Nutrient profile) 

▪ ไขมนัทัง้หมด   มากกว่า 13 กรมั 

▪ ไขมนัอิม่ตวั   มากกว่า 4 กรมั 

▪ คอเลสเตอรอล  มากกว่า 60 มิลลกิรมั 

▪ โซเดียม          มากกว่า 300 มิลลกิรมั

▪ น ้าตาลทัง้หมด   มากกว่า 13 กรมั

การกลา่วอา้งหนา้ที่อืน่ 

และกล่าวอา้งการลดความเสีย่งของการเกดิโรค

การกล่าวอา้งหนา้ที่ของสารอาหาร 

ก ำกบัดว้ยขอ้ควำมแสดงปรมิำณไขมนัท ัง้หมด ไขมนัอิ่มตวั คอเลสเตอรอล 

โซเดยีม หรอืน ำ้ตำลท ัง้หมด ทีอ่ยู่ในระดบัเกนิปรมิำณดงักล่ำว ไวต้ดิกบั

ขอ้ควำมกลำ่วอำ้งทีม่ขีนำดใหญ่หรอืเหน็ไดช้ดัทีสุ่ดบนฉลำก
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ต้องอยู่ในรปูแบบและปริมาณท่ีมีนัยส าคญัท่ีเป็นประโยชน์
ต่อสขุภาพด้านโภชนาการหรือสรีรวิทยา อ้างอิงตาม

เอกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตรท่ี์เป็นท่ียอมรบัโดยทัว่ไป

หลักเกณฑแ์ละเงือ่นไขของการกล่าวอ้างทางสุขภาพของอาหาร

อยู่บนพืน้ฐานของหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์
ท่ีเก่ียวข้องและเป็นปัจจบุนั 

เอกสารหลกัฐานเพียงพอในการ
พิสจูน์ยืนยนัผลของการกล่าวอ้างกบั

ความสมัพนัธต่์อสขุภาพ 

อาหารต้องมีความปลอดภยั มีคณุภาพมาตรฐาน
เป็นไปตามท่ีกฎหมายก าหนด กรณีท่ีเป็นอาหาร
ใหม่ต้องผา่นการประเมินความปลอดภยัก่อน

ต้องเป็นการศึกษาในมนุษยใ์น
กลุ่มประชากรเป้าหมาย ปริมาณของอาหารหรือส่วนประกอบของ

อาหารท่ีกล่าวอ้างต้องสามารถวิเคราะหไ์ด้ด้วย
วิธีท่ีถกูต้องและเหมาะสม

ข้อความท่ีอยู่นอกเหนือจากบญัชีหมายเลข 1-3 ต้องผา่นการประเมิน
การกล่าวอ้างจากหน่วยงานประเมินฯ ท่ีอย. ประกาศก าหนด

โดยย่ืนรายงานผลการประเมินพร้อมเอกสารตามบญัชีหมายเลข 4 

Health
Benefit 
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การแสดงข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพบนฉลากอาหาร 

(1) แสดงข้อความเป็นภาษาไทย ตวัอักษรมีขนาดใกล้เคียง
กัน อ่านไดชั้ดเจน และอาจมีข้อความเป็นภาษาอังกฤษ
หรือภาษาตา่งประเทศอ่ืนดว้ยก็ได ้

(2) ไม่ท าใหเ้ข้าใจว่าการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบของ
อาหารน้ัน สามารถบ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค
ได้

(4) ฉลากอาหารตอ้งเป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วย 
การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าดว้ยเร่ืองของอาหารน้ัน 

(ก) ปริมาณของส่วนประกอบของอาหาร สารอาหาร หรือสารอื่นที่
มีการกล่าวอ้าง

(ข) ปริมาณและวิธีการบริโภคอาหารเพือ่ใหไ้ด้รับประโยชนต์ามที่
กล่าวอ้าง

(ค) กลุ่มเป้าหมาย (ถ้ามี)
(ง) ค าแนะน าในการบริโภคอาหารใหกั้บผู้บริโภคกลุ่มเสี่ยงหรือผู้ที่

ต้องหลีกเลี่ยงอาหารนี ้(ถ้ามี)
(จ) ข้อควรระวังในการบริโภค หรือปริมาณสูงสุดทีส่ามารถบริโภค

ได้โดยไม่เกดิอันตราย (ถ้ามี)
(ฉ) ข้อความ “ควรกนิอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู่ ในสัดส่วนที่

เหมาะสมเป็นประจ า”
(ช) ข้อความ “ไม่มีผลในการบ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค” 

กรณีการกล่าวอ้างหน้าทีอ่ื่น และการกล่าวอ้างการลดความเสี่ยง
ของการเกดิโรค

(3) แสดงฉลากโภชนาการ

รายละเอยีดทีต่้องแสดงเพิม่เตมิ
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หลกัฐานประกอบการประเมินการกลา่วอา้งทางสุขภาพ

บญัชีหมายเลข 4

หลกัฐานประกอบการยื่นขอพจิารณาผลประเมินการกล่าวอา้งทางสขุภาพ

▪ ประเภทของการกลา่วอา้งทางสขุภาพ

▪ ขอ้มูลการกลา่วอา้งทางสุขภาพ

1) อาหารหรอืสว่นประกอบของอาหารที่จะกลา่วอา้ง

2) ความสมัพนัธร์ะหวา่งอาหารหรอืสว่นประกอบของ

อาหาร และผลต่อสุขภาพตามที่กลา่วอา้ง

3) ตวัแปรที่ใช ้(outcome variable (s)) ประเมินผลต่อ

สุขภาพในมนุษย์

4) ขอ้ความกลา่วอา้งทางสุขภาพ - ภาษาไทย, 

ภาษาองักฤษ, ภาษาต่างประเทศอืน่  

ขอ้มูลทัว่ไป 

5) เงื่อนไขการกลา่วอา้งทางสุขภาพ

5.1 กลุม่เป้าหมาย

5.2 ปรมิาณของอาหารหรอืสว่นประกอบของอาหาร

ที่ใหผ้ลตามที่กลา่วอา้ง

5.3 รูปแบบการบรโิภคที่ใหผ้ลตามที่กลา่วอา้ง

5.4 วิธีการเตรยีม (ถา้มี)

5.5 ขอ้ควรระวงัและค าแนะน าในการบรโิภค 

พรอ้มเหตผุล (ถา้มี) เช่น กรณีการบรโิภคมาก

เกนิไป ประชากรกลุม่เสี่ยง เป็นตน้ 
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หลกัฐานประกอบการประเมินการกลา่วอา้งทางสุขภาพ

ขอ้มูลเกี่ยวกบัอาหารหรอืสว่นประกอบของอาหาร

• รายละเอยีดของอาหารหรอืสว่นประกอบของอาหาร

1) อำหำรทีจ่ะกลำ่วอำ้ง

2) ส่วนประกอบของอำหำรทีจ่ะกลำ่วอำ้ง 

- สารอาหาร: รูปแบบของสำรอำหำร, แหลง่ (source), 

specification 

-สารอืน่: แหลง่ (source), 

specification (ชนิดและปรมิำณสำรส ำคญั) 

3) สูตรส่วนประกอบของอำหำร

4) ลกัษณะของอำหำร

5) คุณค่ำทำงโภชนำกำรของอำหำร

• กระบวนการผลติ • รายงานผลการศึกษาความคงสภาพของผลติภณัฑ ์ (Stability study)

6) ปรมิำณของอำหำรทีใ่หผ้ลตำมทีก่ลำ่วอำ้ง

7) ขอ้ก ำหนดคุณภำพ (specification) ชนิด

และปรมิำณสำรส ำคญั ของอำหำร

8) ควำมแปรปรวนของสำรส ำคญัในอำหำร

ระหวำ่งรุ่นกำรผลติ (variability from 

batch to batch)

9) วธิวีเิครำะห ์(analytical methods) และ

รำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะหส์่วนประกอบ

ของอำหำรทีจ่ะกลำ่วอำ้งในอำหำร
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หลกัฐานประกอบการประเมินการกลา่วอา้งทางสุขภาพ

Reduction of disease risk claims

1) โรค (disease) และปจัจยัเสีย่ง (risk factor) ทีท่  ำใหเ้กดิโรคในมนุษย์

2) วธิีกำรประเมนิปจัจยัเสีย่งทีเ่ฉพำะเจำะจงต่อกำรเกดิโรคในมนุษย ์พรอ้มท ัง้ระบุ outcome variable และวธิีกำรทดสอบ

ปจัจยัเสีย่งนัน้ในมนุษย์

3) เกณฑท์ีใ่ชใ้นกำรวนิิจฉยัโรคทีเ่ป็นทีย่อมรบัในวงกำรแพทย์

4) กลไกของส่วนประกอบของอำหำรทีม่ผีลต่อกำรลดปจัจยัเสีย่ง และควำมเสีย่งของกำรเกดิโรค (disease risk)

5) ควำมสมัพนัธร์ะหวำ่งกำรลดปจัจยัเสีย่ง (risk factor) และควำมเสีย่งของกำรเกดิโรค (disease risk)

Nutrient function claims

1) หนำ้ทีข่องสำรอำหำรทีม่ต่ีอร่ำงกำย

2) กลไกของสำรอำหำรทีม่ผีลทำงสรีรวทิยำต่อกำรท ำงำนของร่ำงกำย

Other function claims

1) หนำ้ทีข่องอำหำรหรอืส่วนประกอบของอำหำรทีม่ผีลต่อกำรท ำหนำ้ทีข่องร่ำงกำยอย่ำงเฉพำะเจำะจง

2) กลไกของอำหำรหรอืส่วนประกอบของอำหำรทีม่ผีลทำงสรรีวทิยำต่อกำรท ำงำนของร่ำงกำยอย่ำงเฉพำะเจำะจง

3) วธิีกำรประเมนิผลต่อกำรท ำหนำ้ทีข่องร่ำงกำยทีเ่ฉพำะเจำะจงในร่ำงกำยมนุษย ์ดว้ยวธิีที่เป็นทีย่อมรบั

โดยท ัว่ไป พรอ้มท ัง้ระบุ outcome variable ประเมนิผลต่อสุขภำพในร่ำงกำยมนุษย ์และวธิีกำรทดสอบ

ขอ้มูลเกี่ยวกบัผลของอาหารหรอืสว่นประกอบของอาหารที่มีต่อสขุภาพ 
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ความเพียงพอของเอกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร ์(Adequacy of Evidence)

01 | สอดคล้องตามค าแนะน าการบริโภค    (Recommended use) 

02 | รปูแบบผลิตภณัฑ ์(Dosage form) 

04 | ระยะเวลาท่ีใช้ (Duration of intake) 

03 | ปริมาณท่ีแนะน าให้ใช้ (Recommended intake)

พิจารณาจากคณุภาพของหลกัฐานท่ีน ามาสนับสนุนการกล่าวอ้าง
ด้านประสิทธิผล (Efficacy) ของอาหารหรือส่วนประกอบของอาหาร

05 | ปัจจยัเส่ียงต่างๆ (Risk information) 
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ขอ้คิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรบัและน่าเช่ือถือจากหน่วยงาน องคก์ร หรือคณะ

ผูเ้ช่ียวชาญทางวิทยาศาสตรท์ี่ไดร้บัการยอมรบัโดยสากล

• Scientific committee ของ Codex 

• European Food Safety Authority (EFSA)

• Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN)

• Food Standard Australia New Zealand (FSANZ)

- 52 -



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

เอกสารสนบัสนุน (Supportive evidences)

● บทความที่เกี่ยวขอ้งซ่ึงผ่านการทบทวนและตพีมิพใ์นวารสารที่น่าเช่ือถอืแลว้ 

(Peer-reviewed published articles)

● การศึกษาทางระบาดวทิยาเชิงสงัเกต (Observational evidence) ซึ่งใหผ้ล

การศึกษาที่สอดคลอ้งกนัจากจ านวนการศึกษาที่มีการออกแบบอย่างดี

● ต าราวชิาการ ต าราอา้งองิ (Evidence-based reference texts) หรอืต าราอืน่ๆ    

ที่เป็นที่ยอมรบัและน่าเช่ือถอื

● การศึกษาในสตัวท์ดลอง (In vivo)

● การศึกษาภายนอกกายสตัวท์ดลอง (Ex vivo) 

● การศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro)
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หน่วยประเมินความปลอดภยัและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมวีัตถุประสงคพ์เิศษ 
และประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ

http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/66_FoodSafety.pdf

(3) หน่วยประเมนิความปลอดภยัและความเหมาะสมดา้นโภชนาการส าหรบัอาหารมวีตัถุประสงค์พเิศษ 
และประสทิธผิลและความเหมาะสมของการกลา่วอา้งทางโภชนาการและสขุภาพ ไดแ้ก ่
ศนูยป์ระเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสขุภาพของผลิตภณัฑอ์าหารแห่งประเทศไทย 

มูลนิธิพฒันาโภชนาการ 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรือ่ง หน่วยประเมนิความปลอดภยัอาหารทีส่ านกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาใหก้ารยอมรบั และแนวทางการประเมนิความปลอดภยัอาหาร



กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ศูนยป์ระเมนิด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลติภณัฑอ์าหารแหง่ประเทศไทย
Center for Nutrition Assessment and Health Claims for Food Products of Thailand (CNACT)
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ขอบข่ายงานท่ีให้บริการ
1. ประเมินด้านโภชนาการและความปลอดภยัส าหรบัอาหารมีวตัถปุระสงคพิ์เศษ ไดแ้ก่

1.1 อาหารทางการแพทย ์อาหารทีใ่ชส้ าหรบัผูป่้วยเฉพาะโรค หรอืผูท้ีม่สีภาพผดิปกตทิางร่างกาย
1.2 อาหารทีใ่ชส้ าหรบับุคคลผูม้วีตัถุประสงคใ์นการบรโิภคอาหารเป็นพเิศษ เชน่ อาหารส าหรบัผูท้ีต่อ้งการ

ควบคุมน ้าหนกั อาหารส าหรบัสตรมีคีรรภ ์อาหารส าหรบันกักฬีา อาหารส าหรบัผูส้งูอาย ุเป็นตน้
2. ประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางสขุภาพของ
ผลิตภณัฑอ์าหาร

2.1 การกลา่วอา้งหน้าทีข่องสารอาหาร
2.2 การกลา่วอา้งหน้าทีอ่ื่น
2.3 การกลา่วอา้งการลดความเสีย่งของการเกดิโรค

• E-mail: cnactthailand@gmail.com โทรศพัท:์095-293-1014

mailto:cnactthailand@gmail.com
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website กองอาหาร
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