
 

 

 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เรื่อง รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 
---------------------------------------------- 

ด้วยประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารใหม่ (Novel food) ก าหนดให้อาหารใหม่
ดังกล่าวต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อนและต้องส่งมอบฉลากให้สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ตรวจอนุมัติก่อนน าไปใช้ โดยต้องยื่นผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่สานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมด้วยหลักฐานอ่ืนตามที่ก าหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุขดังกล่าว ประกอบกับปัจจุบัน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดท าคู่มือประชาชนที่เกี่ยวข้อง
กับการประเมินความปลอดภัยส าหรับส่วนประกอบของอาหารหรือภาชนะบรรจุที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 

- การประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ยังไม่มีข้อก าหนดด้านคุณภาพหรือมาตรฐาน
หรือ ไม่มีเงื่อนไขการใช้ที่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหารหรือ ตาม
มาตรฐานสากล (Codex) เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร 

- การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของวัสดุที่ใช้ท าขวดนม และภาชนะบรรจุ
นมส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มิใช่ชนิดวัสดุที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 369) พ.ศ. 2558 
เรื่อง ขวดนม และภาชนะบรรจุนมส าหรับทารกและเด็กเล็ก 

- การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกที่ยัง
มิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

- การประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health claim) ส าหรับผลิตภัณฑ์อาหารที่ต้องการแสดง
การกล่าวอ้างทางสุขภาพบนฉลากอาหาร 

ดังนั้น เพ่ือให้การด าเนินการประเมินความปลอดภัยเป็นไปตามข้อก าหนดของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข อ านวยความสะดวกทางการค้าในการปฏิบัติตามคู่มือประชาชนดังกล่าวได้อย่างรวดเร็ว และอยู่บนพ้ืนฐาน
ของการคุ้มครองสุขภาพผู้บริโภคตามหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่เชื่อถือได้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา     
จึงไดก้ าหนดรายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการและยาให้การยอมรับและขอบเขตเรื่องที่
สามารถประเมินความปลอดภัยได ้ไว้ดังนี้ 

ข้อ 1. รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัย และขอบเขตที่สามารถด าเนินการประเมินความ
ปลอดภัยได ้ 

(1) ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
โดยมีขอบเขตการประเมินความปลอดภัย ได้แก่ อาหารใหม่ (Novel food) และวัตถุเจือปนอาหาร (Food 
additives)  

(2) สถาบันอาหาร กระทรวงอุตสาหกรรม โดยมีขอบเขตการประเมินความปลอดภัย ได้แก่ อาหารใหม ่
(Novel food)  

(3) ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมีขอบเขตการ
ประเมินความปลอดภัย ได้แก่ อาหารใหม่ (Novel food)  
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ข้อ 2 ให้หน่วยประเมินความปลอดภัยที่มีขอบเขตการด าเนินการความปลอดภัยอาหารใหม่ 
(Novel food) ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย ส าหรับ
อาหารใหม่ (Novel food)   ดังบัญชีแนบท้ายของประกาศส านักงานนี้ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให้ทราบโดยทั่วกัน หากมีข้อสงสัยประการใด 
ติดต่อสอบถามได้ที่ส านักอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โทรศัพท์ 02-590-
7178 และ 02-590-7179 ในเวลาราชการ 

ประกาศ ณ วันที่ 22 สิงหาคม พ.ศ. 2559 

 

                             บุญชยั สมบูรณ์สุข 

                             (นายบุญชัย สมบูรณ์สุข) 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         รับรองส าเนาถูกต้อง 
       นางสาวจารุณี อินทรสุข 
นักวิชาการอาหารและยาช านาญการ 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

บัญชีแนบท้าย ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เรื่อง รายช่ือหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 

เรื่อง หลักเกณฑ์และแนวทางการด าเนินงานของหนว่ยงานประเมินความปลอดภัยส าหรบัอาหารใหม่ (Novel food) 

1. ความเป็นมา 
ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารใหม่ 

(Novel food) ซึ่งก าหนดให้ต้องมีประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมในการบริโภคก่อนที่จะได้รับอนุญาตให้
ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย โดยมีหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การ
ยอมรับ ท าหน้าที่ในการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ บนพ้ืนฐานของข้อมูลและหลักฐานทางวิทยาศาสตร์
ที่เชื่อถือได้ เป็นปัจจุบันและเกี่ยวข้องกับอาหารใหม่นั้นๆ ตามที่ผู้ประกอบการเป็น  ผู้จัดเตรียมให้ เพ่ือให้ได้ผลการ
ประเมินความปลอดภัยแก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการพิจารณาอนุญาตตามความเหมาะสมตาม
ระบบการก ากับดูแลความปลอดภัยอาหารต่อไป  

หน่วยงานประเมินความปลอดภัย หมายถึงหน่วยงานกลางในการประสานผู้พิจารณาผลการประเมินความ
ปลอดภัยของอาหารใหม่ โดยหน่วยงานนั้นต้องมีคุณสมบัติและความรับผิดชอบตามที่ก าหนดไว้ และได้รับการ
ยอมรับโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งจะพิจารณาความเหมาะสมและศักยภาพของหน่วยงาน
ประเมินความปลอดภัย หากเป็นไปตามข้อก าหนดจะด าเนินการบรรจุไว้ในรายชื่อหน่วยงานประเมินความปลอดภัย
และจัดท าเป็นประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นข้อมูลแก่ผู้ประกอบการและผู้บริโภคต่อไป  

2. ข้อก าหนดของหน่วยประเมินความปลอดภัย 
2.1 คุณสมบัติและความรับผิดชอบของหน่วยประเมินความปลอดภัย 

2.1.1 คุณสมบัติ 
1) มีเอกสารแสดงถึงการจัดตั้งหน่วยงานอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
2) เป็นหน่วยงานที่มีความเป็นกลางและเป็นอิสระจากภาคธุรกิจโดยอยู่บนพ้ืนฐานของข้อมูลทาง

วิทยาศาสตร์ เช่น หน่วยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา/สถาบันที่เป็นเครื่องมือของส่วนราชการ (หน่วยงานอิสระ 
ภายใต้การก ากับดูแลของหน่วยงานรัฐ)  

3) มีการก าหนดนโยบาย และมีการบริหารการจัดการในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ 
4) มีฝ่ายบริหารจัดการ เพ่ือประสานการให้บริการแก่ผู้ประกอบการ อ านวยความสะดวกในการ

ประสานงานระหว่างผู้เชี่ยวชาญต่างๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 
รวมถึงการประสานงานระหว่างหน่วยประเมินความปลอดภัยและส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5) มีผู้เชี่ยวชาญหรือเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ที่ก าหนดเพ่ือท าหน้าที่เป็นผู้พิจารณาและ
จัดท าผลการประเมินความปลอดภัย 

2.1.2 ความรับผิดชอบ 
1) ให้บริการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ โดยก าหนดกระบวนการให้บริการและอัตรา

ค่าบริการที่เหมาะสม พร้อมทั้งประกาศแจ้งให้ทราบอย่างทั่วถึง 
2) จัดท าบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ เพ่ือท าหน้าที่เป็นคณะผู้พิจารณาผลการประเมิน

ความปลอดภัย 
3) ตรวจสอบข้อมูลวิชาการวิทยาศาสตร์ที่ยื่นโดยผู้ประกอบการ ซึ่งมีรายละเอียดตามบัญชีแนบท้าย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารใหม่พร้อมทั้งจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัยตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

4) ประสานและก าหนดคณะผู้พิจารณาประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ รวบรวมข้อคิดเห็น
และจัดท าเป็นรายงานผลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่นั้น  

โดยในการพิจารณาแต่ละเรื่อง จะมีคณะผู้พิจารณาผลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่
ที่ประกอบไปด้วยผู้เชี่ยวชาญอย่างน้อย 5 ท่านจาก 5 สาขาที่เกี่ยวข้องได้แก่ ด้านพิษวิทยา (Toxicology, food 



 

 

toxicology) ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการอาหาร (Food Science, Food technology) ด้านโภชนาการ 
(Nutrition) ด้านเคมีหรือชีวเคมีของอาหาร (Food chemistry, Food biochemistry) และด้านจุลชีววิทยา (Food 
microbiology) ทั้งนี้ อาจมีสาขาเฉพาะด้านอ่ืนๆ เพ่ิมเติมแล้ว ขึ้นอยู่กับเรื่องที่จะประเมินความปลอดภัยแล้วแต่กรณี 

5) ประสานงานกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการด าเนินการประเมินความปลอดภัย
อาหารใหม่ ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหาในการให้บริการ 

6) รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับมาและต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือข้อมูล
ของผู้รับการประเมินให้แก่บุคคลที่สาม โดยไม่ได้รับการยินยอมจากผู้ขอรับการประเมินเป็นลายลักษณ์อักษร ใน
กรณีท่ีกฎหมายต้องการให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สาม หน่วยงานต้องแจ้งให้ผู้ขอรับการประเมินทราบถึงข้อมูลที่
จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หากเกิดปัญหาการเผยแพร่ข้อมูลความลับดังกล่าว หน่วยงานประเมินความปลอดภัยต้อง
รับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น 

2.2 คุณสมบัติของผู้พิจารณาประเมินความปลอดภัย 
2.2.1 เป็นผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์จากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยของสถาบันการศึกษา สถาบัน

การวิจัย และหน่วยงานด้านความปลอดภัยอาหาร ต้องมีความเป็นกลางและไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่องที่พิจารณา
ความปลอดภัยเรื่องนั้นๆ และต้องไม่เป็นผู้แทนในคณะอนุกรรมการเพ่ือศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิง
วิชาการเก่ียวกับอาหาร (อ.1) เพ่ือพิจารณาให้ข้อคิดเห็นในเรื่องนั้นๆ 

2.2.2 ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นที่ปรึกษาจากศูนย์ข้อมูลที่ปรึกษาไทย กระทรวงการคลังหรือมีรายชื่อใน
บัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย 

2.2.3 มีความรู้และประสบการณ์ในด้านการประเมินความเสี่ยง โดยมีผลงานการทบทวนงานทาง
วิทยาศาสตร์ หรือมีผลงานที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารไทยหรือต่างประเทศที่เป็นที่ยอมรับหรือมีผลงานเอกสาร
วิชาการในสาขาที่เก่ียวข้องและเป็นที่ยอมรับ 

2.2.4 รักษาความลับของข้อมลูที่ได้รับและลงนามเพ่ือแสดงเจตจ านงในการรักษาความลับ 

3. แนวทางปฏิบัติในการพิจารณาประเมินความปลอดภัย 
การพิจารณาประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ มีแนวทางปฏิบัติดังนี้ 
3.1 ผู้ขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ ยื่นเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารใหม่ จ านวน 1 ชุดให้แก่หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมจ่ายค่าธรรมเนียมประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ ตามอัตราที่
หน่วยประเมินความปลอดภัยก าหนด  

 ในกรณีที่ผู้ขอประเมินฯ ต้องการตรวจสอบว่าผลิตภัณฑ์ของตนเข้าข่ายเป็นอาหารใหม่หรือไม่นั้น ให้ด าเนินการ
จัดเตรียมเอกสารเพ่ือการตรวจสอบ จ านวน 1 ชุดและยื่นต่อส านักอาหาร โดยนัดหมายล่วงหน้าผ่านระบบจองคิวทีเ่ว็บไซด์
ส านักอาหาร (http://iodinethailand.fda.moph.go.th/foodbooking/) ระยะเวลาในการตรวจสอบ 1 วันท าการ 

3.2 หน่วยประเมินความปลอดภัยรับมอบเอกสารและพิจารณาความครบถ้วนของเอกสารในเบื้องต้น จากนั้น
แจ้งให้ผู้ขอประเมินฯ ทราบเพ่ือส่งเอกสารเพ่ิมเติมกรณีไม่ครบถ้วน ตามก าหนดเวลาที่หน่วยงานประเมินความ
ปลอดภัยก าหนด 

3.3 เมื่อเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดคณะผู้ประเมินและประสานการพิจารณาการ
ประเมินความปลอดภัย รวมทั้งจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัย ภายใน 90 วันท าการ ทั้งนี้ จะไม่รวมถึง
ระยะเวลาที่ใช้ในการเรียกขอเอกสารเพ่ิมเติม ในกรณีที่ข้อมูลที่ ผู้ขอประเมินฯ ยื่นมาไม่เพียงพอในการใช้
ประกอบการตัดสินใจของผู้พิจารณาประเมิน 

3.4 หน่วยประเมินความปลอดภัยจัดท าสรุปรายงานสรุปผลการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซึ่งมีรายละเอียด
ตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารใหม่ จ านวน 3 ชุด 
โดยจัดส่งรายงานผลการประเมินความปลอดภัย จ านวน 1 ชุดพร้อมเอกสารประกอบการพิจารณาทั้งหมด ให้แก่ผู้ที่
เกี่ยวข้องดังนี ้

http://iodinethailand.fda.moph.go.th/foodbooking/


 

 

3.4.1 ผู้ขอประเมินฯ เพื่อน าไปด าเนินการต่อไป 
3.4.2 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเป็นเอกสารอ้างอิง 
3.4.3 หน่วยประเมินความปลอดภัย เพ่ือเก็บเป็นหลักฐาน  

4. ค่าธรรมเนียมในการประเมินผลความปลอดภัย 
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยด าเนินการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการประเมินความปลอดภัย ซึ่งรวมถึง

ค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ ค่าบริหารจัดการ ค่าจัดการประชุมค่าจัดท ารายงานผลการประเมินความปลอดภัยและอ่ืนๆ 
ตามที่ก าหนด โดยเรียกเก็บจากผู้ขอประเมินฯ ในอัตราที่หน่วยงานประเมินความปลอดภัยนั้นก าหนดตามความ
เหมาะสม โดยอาจอ้างอิงจากหลักเกณฑ์อ้างอิงที่ได้รับความเห็นชอบจากกรมบัญชีกลางหรือหลักเกณฑ์ราคากลาง
การจ้างที่ปรึกษา ของกระทรวงการคลัง ทั้งนี้  ให้ผู้ขอประเมินฯ จ่ายค่าธรรมเนียมแก่หน่วยงานประเมินความ
ปลอดภัยตามช่องทางที่หน่วยงานนั้นๆ ก าหนดไว้ 

5. กระบวนงานประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่  
 



 

 

 

 

 

 
 

ผู้ขอประเมินหารือกับหน่วย
ประเมินเพื่อการจดัเตรียม

ข้อมูลที่ครบถ้วนและถูกต้อง 

ไม ่

แจ้งผู้ประกอบการเพื่อ
เก็บเรื่อง 

คณะอนุกรรมการฯ (อ.1)  

แจ้งผู้ขอประเมินและให้จัดส่ง
เอกสารภายในระยะเวลาที่

ก าหนด 

ต้องการข้อมูลเพิม่เตมิ 
หรือไม่ ? 

- ประกาศกระทรวงฯว่า
ด้วยเรื่อง อาหารใหม ่
 

ผู้ขอประเมินส่งรายงานผลการประเมินความปลอดภัย
พร้อมเอกสารตามบัญชีแนบท้ายแก่เจ้าหน้าที่

หน่วยประเมินความปลอดภัยด าเนินการประเมิน
ความปลอดภัยและจัดท ารายงานผลการประเมิน

ความปลอดภัยแกผู่้ขอประเมิน 

คณะอนุกรรมการฯ (อ.1) พิจารณาให้ข้อคิดเห็นต่อ
รายงานผลการประเมินฯความปลอดภัย 

เจ้าหน้าท่ีเสนอผลการพิจารณา  
ให้ท่านเลขาธิการฯ 

ใช่ 

จบ 

เลขาธิการฯ ลงนามหนังสือแจ้ง
ผลการประเมินฯ 

เจ้าหน้าท่ีส่งหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาแกผู่้ขอประเมิน 

เจ้าหน้าที่ทวนสอบวา่เป็นอาหาร
ใหม่หรือไม่? 

 

ผู้ขอประเมินจัดเตรยีมเอกสารตามบญัชีแนบท้ายของ
ประกาศฯ และติดต่อหน่วยประเมินความปลอดภัย 

ใช่ 

จบ 
ไม ่

เริ่มต้น 

ผู้ขอประเมินเตรียมเอกสารเพื่อการ
ตรวจสอบการจัดเป็นอาหารใหม่และ 
นัดหมายล่วงหน้าโดยระบบจองคิว 

ผู้ขอประเมินยื่นเอกสารแก่เจ้าหน้าท่ี 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบข้อมูลอาหารใหม่
ตามประกาศฯ 

ไม่มั่นใจ เป็นอาหารใหม่ตามนิยามท่ี
ก าหนดหรือไม่? 

 

ใช่ 

ไม ่

จบ 


