
การขออนุญาตและมาตรฐานส าหรบั

ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร

นางสาวนฤมล ฉตัรสง่า

ผูเ้ช่ียวชาญดา้นความปลอดภยัของอาหารและการบริโภคอาหาร

กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



2. วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้หรือใช้เป็นส่วนผสมใน
การผลิตอาหาร รวมถึงเจือปนอาหาร สี และ 
เครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส

1.วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือน าเข้าสู่
ร่างกายไม่ว่าด้วยวิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ 
แต่ไม่รวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
หรือยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น

นิยาม “อาหาร” หมายความว่า ของกิน
หรือเครื่องค้ าจุนชีวิต ได้แก่

พรบ.อาหาร พ.ศ.2522
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*ตอ้งไม่สื่อสรรพคณุ คณุประโยชนใ์นการบ 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



ความแตกต่างของผลิตภัณฑ์สุขภาพ

อาหาร
- พรบ.อาหาร พ.ศ.2522

ยา
- พรบ.ยา พ.ศ.2510 
ฉบับปรับปรุงล่าสุด

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
- พรบ.ผลิตภัณฑ์

สมุนไพร พ.ศ.2562

“เจตนา/วัตถุประสงค์การจ าหน่าย
แก่ผู้บริโภค” ต้องชัดเจน
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ผูบ้ริโภค

ผูป้ระกอบการ

หนา้ที่: น ามาตรฐานมาจดัการในการผลิต

คาดหวงัอาหาร

ปลอดภยั      คุม้ค่า      สมประโยชน์

ผลิต/น าเขา้/จ  าหน่ายอาหาร

การก ากบัดแูลก่อนออกสู่ตลาด
สถานที่(GMP420)

ผลิตภณัฑ(์สูตร/กรรมวิธี/คุณภาพมาตรฐาน/

ฉลาก)โฆษณา

การก ากบัดแูลหลงัออกสู่ตลาด
สถานที(่GMP420)

ผลิตภณัฑ(์สูตร/กรรมวิธี/คุณภาพมาตรฐาน/ฉลาก)

โฆษณา

มาตรฐานบงัคบั
- พรบ.อาหาร

- กฎกระทรวง

- ประกาศกระทรวงฯ

- ประกาศส านักงานฯ

ผลิต   

น าเขา้   
ผลิต   

น าเขา้   

กลไกการออกแบบระบบควบคมุอาหาร ภายใต ้พรบ. อาหาร พ.ศ. 2522
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“ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทานนอกเหนือจากการรับประทานอาหารตามปกติ ซึ่งมสีารอาหารหรือสารอื่น  เป็นองค์ประกอบ 
อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลวหรือลกัษณะอืน่ ซึ่งมิใช่รูปแบบอาหารตามปกติ (conventional foods)

ส าหรับผู้บริโภคที่คาดหวังประโยชน์ทางด้านส่งเสริมสุขภาพ”

สารอาหารหรือสารอื่น หมายถึง
(1) วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แร่ธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือสตัว์
(2) สารเข้มข้น สารเมตาโบไลท์ ส่วนประกอบ หรือสารสกัดของสารใน (1)
(3) สารสังเคราะห์เลียนแบบสารตาม (1) หรือ (2)
(4) ส่วนผสมอย่างใดอยา่งหนึ่งหรือหลายอย่างของสารในข้อ (1) (2) หรือ (3)
(5) สารหรือสิ่งอืน่ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ

อาหาร

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
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GMP 
(ฉบับที่ 420) พ.ศ.2564
“ต้องมีเลขสถานที่ 8 หลัก”

วัตถุเจือปนอาหาร
(ฉบับที่ 381) พ.ศ.2559, (ฉบับที่ 
417) พ.ศ.2563 และ(ฉบับที่ 444)

พ.ศ.2566

ภาชนะบรรจุ 
(ฉบับที่ 92) พ.ศ.2528, 
(ฉบับที่ 435) พ.ศ.2565

จุลินทรีย์
(ฉบับที่ 364) 
พ.ศ.2556

ฉลาก 
(ฉบับที่ 450)

“มีเลขสารบบอาหาร”

ฉลากโภชนาการ 
(ฉบับที่ 445) พ.ศ.2566

ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข/ อย. /บัญชี

แนบท้ายต่างๆ /หลักเกณฑ์/
บัญชีช่ือพืช

ขอ้กฎหมายและเกณฑท์ีเ่ก ีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร
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ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง 
ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) 
พ.ศ.2548, ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 309) พ.ศ.2550 และค าช้ีแจงประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์เสริม

อาหาร (ฉบับที่ 3) และ (ฉบับที่ 4)

ปลอดภยั มีคุณภาพมาตรฐาน คุม้ค่า สมประโยชน์

อาหารใหม่ (Novel) /
Health Claim 

(ประเมินก่อนด าเนินการ)

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
(ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548, (ฉบับที่ 309) พ.ศ.2550
(ฉบับที่ 405) พ.ศ.2562, (ฉบับที่ 411) พ.ศ.2562

และ (ฉบับที่ 448) พ.ศ.2566

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติก

ในอาหาร

สารพิษตกค้าง
(ฉบับที่ 387) พ.ศ.2560

การใช้ส่วนประกอบที่มีความ
เสี่ยงจากโรควัวบ้า

(ฉบับที่ 377) พ.ศ.2559

ยาสัตว์ตกค้าง
(ฉบับที่ 303) พ.ศ.2550

ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร



กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ
ส่วนประกอบที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในอาหาร (Negative List)

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 424) พ.ศ. 2564 เรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 430) พ.ศ. 2564 เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 424) พ.ศ. 2564

เรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย

มะกล่ าตาหนู โหราเดือยไก่ ยางน่อง ไคร้เครือ กระเช้าถุงทอง สะเดาอินเดีย ราชดัด 

รักดอกขาว/ม่วง แพงพวยฝรั่ง ตีนเป็ดทราย ตีนเป็ดน้ า/ทะเล ขี้กาเทศ สลอด ล าโพง 

สลัดไดบ้าน/ป่า ตาตุ่มทะเล รง มะเค็ด รักใหญ่/หลวง มะละกอฝรั่ง ผกากรอง

ส่วนของสัตว์ท่ีอาจมีฮอร์โมน เช่น รก (Placenta), รังไข่ (Ovary), อัณฑะ(Testes)
คางคก
แมลงวันสเปน (Spanish fly)
ด้วงน้ ามัน (Blister beetle) 

พืช

สัตว์

ตัวอย่าง
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กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับส่วนประกอบที่อนุญาตให้ใช้
ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Positive List)

• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 448) พ.ศ. 2566 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 5)

• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 294) พ.ศ. 2548 เรื่อง รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑร์อยัลเยลลี

• ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดการใช้ส่วนประกอบที่ส าคัญของ                               
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนดิกรดอะมิโน

• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 339) พ.ศ. 2554, (ฉบับที่ 346) พ.ศ.2555 เรื่อง การใช้จุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหาร

• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 421) พ.ศ. 2564, (ฉบับที่ 451) พ.ศ. 2567 เรื่อง น้ ามันและไขมัน

• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 422) พ.ศ. 2564, (ฉบับที่ 452) พ.ศ. 2567 เรื่อง น้ ามันปลา

• ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ค าแนะน าการใช้ส่วนประกอบส าคัญในผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

ส่วนประกอบส าคัญ (Active Ingredient)
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9

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับส่วนประกอบที่อนุญาตให้ใช้
ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Positive List)

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 425) และ (ฉบับที่ 437) เร่ือง เมล็ดกัญชง น้ ามันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจาก              
เมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ์อาหารที่มีส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ามันจากเมล็ดกัญชง หรือโปรตีนจากเมล็ดกัญชง

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 427) และ (ฉบับที่ 438) เร่ือง ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชาหรือ
กัญชง

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 429) และ (ฉบับที่ 439) เร่ือง ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีสารสกัดแคนนาบิไดออล                     
เป็นส่วนประกอบ

• แนวทางการพิจารณาอนุญาตใบกระท่อมบดผง หรือสารสกัดจากใบกระท่อมด้วยน้ าหรือเอทานอลเป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร

ส่วนประกอบส าคัญ (Active Ingredient)

ส่วนประกอบไม่ส าคัญ (Inactive Ingredient)
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ.2547, (363) พ.ศ. 2556, (372) พ.ศ.2558, (381) พ.ศ. 2559, 

(418) พ.ศ. 2563, (444) พ.ศ. 2566 เร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 223) พ.ศ.2544 เร่ือง วัตถุแตงกล่ินรส



ตัวอย่าง

วิตามินและแร่ธาตทุี่ใช้ได้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ชนิดของวิตามิน หรือแร่ธาตุ หรือวิตามินหรือแร่ธาตุที่อยู่ในรูปแบบอื่น ปริมาณสูงสุดที่ใหใ้ช้ตามค าแนะน าให้บริโภค 1 วัน
(Thai Recommended Daily Intakes)

วิตามินเอ (Vitamin A) หรือเรทินอล (retinol) หรือเรทินิลแอซีเทต (retinyl acetate) หรือเรทินิลแพลมิเทต
(retinyl palmitate) หรือเบต้า-แคโรทีน (beta-carotene)

800 ไมโครกรัม อาร์เออี (μg RAE) ค านวณเป็นวิตามินเอ

วิตามินบี 1 (Vitamin B) หรือไทอะมีนไฮโดรคลอไรด์ (thiamin hydrochloride) หรือไทอะมีนโมโนไนเตรต
(thiamin mononitrate)

100 มิลลิกรัม (mg) ค านวณเป็นวิตามิน บี 1

วิตามิน ซี (Vitamin C) , หรือ กรดแอล-แอสคอร์บิก (L-ascorbic acid), หรือ โซเดียม-แอล-แอสคอร์เบต
(sodium-L-ascorbate), หรือ แคลเซียม-แอล-แอสคอรเ์บต (calcium-L-ascorbate), หรือ โพแทสเซียม-
แอล-แอสคอรเ์บต (potassium-L-ascorbate), หรือ แอล-แอสคอร์บิล 6-แพลมิเทต (L-ascorbyl 6-
palmitate)

1,000 มิลลิกรัม (mg) ค านวณเป็นวิตามินซี

วันที่ 2 กค 67 

อ้างอิง : ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 448) พ.ศ. 2566 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ฉบับที่ 5) 
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ตัวอย่าง

อ้างอิง : ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดการใช้ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมโิน 

กรดอะมิโนที่ใช้ได้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ชนิดของกรดอะมิโน หรือแร่กรดอะมิโนท่ีอยู่ในรูปแบบอื่น ปริมาณสูงสุดที่ใหใ้ช้ตามค าแนะน าให้บริโภค 1วัน (มิลลิกรัม)

แอล-กลูตาไธโอน (L-glutathione) ไม่เกิน 250

แอล-คารน์ิทีน (L-carnitine) หรือแอล-คาร์นิทีน แอล-ทาเทรท
(L-carnitine L- tartrate) หรือแอล-คาร์นิทีนทาเทรท (L-carnitine tartrate) หรือ แอล-คาร์นิทีน ฟูมาเรท 
(L-carnitine fumarate)

ไม่เกิน 500 (ค านวณเป็น แอล-คารน์ิทีน)

11

รายช่ือพืชและส่วนประกอบอื่นๆที่ใช้ได้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ล าดับ ชื่อวิทยาศาสตร์ ชื่อภาษาไทย ชื่อภาษาอังกฤษ ส่วนที่ใช้ สารส าคัญ กรรมวิธีการผลิต/
สารละลายที่ใช้ใน
กระบวนการสกัด

เงื่อนไข

108 Curcuma 
domestica Valeton
ชื่อพ้อง Curcuma 
longa L.

ขมิ้น Turmeric เหง้า สารประกอบฟีนอลิก
(Phenolic compounds)
ได้แก่ เคอร์คูมีนอยด์
(Curcuminoid)
เช่น เคอร์คูมิน
(Curcumin)

บดผง / 
สกัดด้วยน้ า /
สกัดด้วยน้ าและเอทานอล
/ สกัดด้วยเอทานอล /
สกัดด้วยเอทิลอะซีเตต

1. ปริมาณขมิ้นบดผงไม่เกิน   
2 กรัมต่อวัน (ปริมาณสารสกัด
ต่อวัน
ค านวณเป็นปริมาณบดผง)
2. ปริมาณเคอร์คูมีนอยด์ ไม่
เกิน50 มิลลิกรัมตอ่วัน

อ้างอิง : ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ค าแนะน าการใช้ส่วนประกอบส าคัญในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ตัวอย่าง



ฉลากอาหาร
ฉลากพืน้ฐาน
รปู รอยประดษิฐ ์เครือ่งหมาย หรอืขอ้ความใดๆ ทีแ่สดงไวท้ ีอ่าหาร ภาชนะบรรจอุาหาร หรอืหบีหอ่
ของภาชนะบรรจอุาหาร

- แสดงทางเลือกสุขภาพ

- ช่วยผูบ้ริโภคเลือกซ้ืออาหาร เพื่อเป็น

ส่วนหน่ึงของการมีภาวะโภชนาการท่ี

เหมาะสม

- สมคัรใจ

- เกณฑส์ารอาหารรายกลุ่ม 14 กลุ่ม

- แสดงปริมาณและปริมาณสูงสุดเป็นรอ้ยละของ

พลงังาน น ้าตาล ไขมนั และโซเดียม ท่ีบริโภคไดต่้อวนั 

- ดา้นหน้าบรรจุภณัฑ ์

- ก าหนดรูปแบบและเงื่อนไข

- ก าหนดชนิดอาหาร 13 กลุ่ม

- รูปแบบและเงื่อนไขกรอบขอ้มลู

- หน่ึงหน่วยบริโภคอา้งอิงและจ านวนหน่วยบริโภค

- ค่าอา้งอิงสารอาหารต่อวนัส าหรบัคนไทย (Thai RDIs)

- การกล่าวอา้งทางโภชนาการ

ฉลากโภชนาการ

ฉลาก GDA

สญัลกัษณโ์ภชนาการ

ทางเลือกสุขภาพ

Healthier Choice

การกล่าวอา้งทางสุขภาพ 

(Health Claims)
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ช่ืออาหารไทย

แสดงไวต้ าแหน่งท่ีเห็นไดช้ดัเจน

เลขสารบบอาหาร

ดว้ยตวัเลข 13 หลกั 
ขนาดไม่เล็กกว่า 2 มม.

ช่ือและท่ีตั้ง

•ผูผ้ลิต/ผูแ้บ่งบรรจุ/ผูน้ าเขา้ พรอ้มช่ือผูผ้ลิต
และประเทศผูผ้ลิต... สามารถใชข้อ้ความท่ีสือ่

ถงึ ผูผ้ลิต/ผูแ้บ่งบรรจุ/ผูน้ าเขา้ แทนได้
• หมดอาย/ุควรบริโภคก่อน  

ยกเวน้ อาหารพรอ้มบริโภคทนัที : ผลิตและควร
บริโภคก่อน(หมดอายุ) แสดงวนั เดือนและปี/

เดือนและปี ตามล าดบั การแสดงเดือนอาจเป็น

ตวัเลข ฉลากภาษาไทย
ส่วนประกอบท่ีส าคญั  

ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร แสดงปริมาณ สปก.ต่อ

การบริโภค 1 ครั้ง

ปริมาณสุทธิ
(ระบบเมตริก)

น ้าหนกัสุทธิ (กรมั,กิโลกรมั)

ปริมาตรสุทธิ (มิลลิลิตร., ลิตร)

จ านวนนบั

ยกเวน้ ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร กรณีเป็นเม็ด/

แคปซูล แสดงจ านวนเม็ด/แคปซูล

การแสดงชื่อเฉพาะ/ INS และ
หนา้ที่ของวตัถุเจือปนอาหาร

วิธีรบัประทาน ขอ้แนะน าในการเก็บรกัษา ค าเตือน

การกล่าวอา้งแต่งกลิน่(รส) วิธีการใช้และข้อความท่ีจ าเป็นส าหรบัอาหารท่ีจะใช้กบัทารกและเดก็อ่อน

การแสดงฉลากท่ีจ าหน่ายโดยตรงต่อผูบ้ริโภค

ขอ้มูลสารก่อภูมิแพ ้และสารก่อ

ภาวะภูมิไวเกิน

“ขอ้มูลส าหรบัผูแ้พอ้าหาร : 
มี...,       อาจมี...”

มี... อาจมี...หรือ



การแสดงค าเตือน/ข้อความ ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกผลิตภัณฑ์

1. “ค าเตือน”  ด้วยตัวอักษรขนาดไม่เล็กกว่า 1.5 มม. ในกรอบสี่เหลี่ยม สีของตัวอักษรตัดกับสีของพืน้กรอบ และสีกรอบตัด
กับสีของพื้นฉลาก

- “เด็กและสตรีมีครรภ์ ไม่ควรรับประทาน” ด้วยตัวอักษรที่มีขนาดเห็นได้ชดัเจน
- “ไม่มีผลในการป้องกัน หรือรักษาโรค” ด้วยตัวอักษรหนาทึบ ในกรอบสี่เหลี่ยม สีของตัวอักษรตัดกับสีของพืน้กรอบ 

และสีของกรอบตัดกบัสขีองพืน้ฉลาก
2. “ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู่ ในสัดส่วนที่เหมาะสมเป็นประจ า” ด้วยตัวอักษรที่มีขนาดเห็นไดช้ัดเจน
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ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ต้องแสดงข้อความหรือค าเตือนการบรโิภคเพิ่มเติม



ตัวอย่างฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่จ าหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภค

โครงสร้างแคปซูล (เจลาตนิชนิดรับประทานได้)
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https://food.fda.moph.go.th/

WEBSITE กองอาหาร (อย.)

Facebook อย.
https://www.facebook.com/FDAThai



ขอบคุณค่ะ


