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คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขออนุญำตและแก้ไขรำยกำรผลิตภัณฑ์ ประเภทวัตถุเจือปนอำหำร (เฉพำะสีผสมอำหำรจำกกำร
แบ่งบรรจุ) 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร: ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวดัอุบลรำชธำน ีกระทรวงสำธำรณสุข 
1. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เง่ือนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 

  หลักเกณฑ ์
  1) ผลิตภณัฑ์ต้องจัดเป็นอำหำรประเภทดังต่อไปนี ้
   สีผสมอำหำรเฉพำะที่แบ่งบรรจุ โดยสผีสมอำหำรนั้นต้องไดร้ับเลขสำรบบอำหำรที่ถูกต้องเรียบร้อยแลว้ 
  2) ผลิตภณัฑ์ที่ยื่น (สีผสมอำหำรแบ่งบรรจุ) 
  2.1) ต้องได้รับอนุญำตสถำนท่ีผลิตหรือสถำนท่ีน ำเข้ำประเภทอำหำรที่จะยื่นขออนุญำตก่อน และใบอนุญำตที่ได้รับยังมผีลบังคับ
ใช้ ท้ังนี้สถำนท่ีผลิตอำหำรต้องเปน็ไปตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำรตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขท่ีเกี่ยวข้อง 
โดยต้องแนบหลักฐำนตำมแต่กรณ ีดังนี้ 
 - ผู้ผลติสผีสมอำหำรแบ่งบรรจุที่เข้ำข่ำยโรงงำนจะต้องได้รับใบอนญุำตผลิตอำหำร (แบบ อ. 2) หรือ ผู้ผลติสผีสมอำหำร    
แบ่งบรรจุที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำนจะตอ้งได้รับเลขสถำนท่ีผลติอำหำรทีไ่ม่เข้ำข่ำยโรงงำน (แบบ สบ.1) โดยมีประเภทอำหำรตรงกับ
อำหำรที่จะยื่นขอ 
 - ผู้น ำเข้ำสผีสมอำหำรแบ่งบรรจุจะต้องไดร้ับใบอนุญำตน ำหรือสั่งอำหำรเข้ำมำในรำชอำณำจักร (แบบ อ.7) โดยมปีระเภท
อำหำรตรงกับอำหำรที่จะยื่นขอ 
2.2) ไม่มีกำรใช้วัตถุท่ีห้ำมใช้ในอำหำร และ/หรือ อำหำรที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือจ ำหน่ำย ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่
เกี่ยวข้อง 
3) กำรตั้งช่ืออำหำร หรือตรำ หรือเครื่องหมำยกำรค้ำ หรือเครื่องหมำยกำรค้ำจดทะเบยีน ต้องปฏิบัตติำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง กำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเฉพำะเรื่องที่เกี่ยวข้อง 
4) กำรใช้ภำชนะบรรจุอำหำรต้องเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ภำชนะบรรจแุละกำรใช้ภำชนะบรรจ/ุ     
ฝำพลำสติกมสีสีัมผสัอำหำรเหลวหรือก่ึงแข็งกึ่งเหลวโดยต้องมีรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ประกอบกำรยื่นขึ้นทะเบียนต ำรับ
อำหำร หรือค ำขอใช้ฉลำกอำหำร ด้วย 
     เงื่อนไข 
1) ผลติภณัฑต์้องเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ในกำรยื่นค ำขอฯ 
2) ผู้ยื่นค ำขอฯ ต้อง 
2.1) เป็นเจ้ำของกิจกำรหรือผูไ้ดร้บัมอบอ ำนำจเป็นผู้ด ำเนินกิจกำรของนิติบุคคล และมีอ ำนำจตดัสินใจลงนำมรับทรำบข้อบกพร่อง
ได้ กรณีไม่ใช่เจ้ำของกิจกำร หรือผู้ด ำเนินกิจกำร หรือกรรมกำรผู้มอี ำนำจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ ำนำจให้เป็นผู้มีอ ำนำจ
ด ำเนินกำรแทนด้วย 
2.2) ประเมินและจัดเรียงเอกสำรตำมแบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่อง ส ำหรับอำหำรประเภท วัตถุเจือปนอำหำร 
(checklist) ด้วยตนเอง ก่อนยื่นค ำขอฯ 
3) กำรยื่นค ำขอฯ  
3.1) เอกสำรทีต่้องลงนำมโดยผูด้ ำเนินกิจกำรตำมใบอนุญำตหรือกรรมกำรบริษัทท่ีมีอ ำนำจลงนำมผูกพันบริษัท ได้แก่ อ.17/สบ.3, 
อ.19/สบ.4, อ.20 หนังสือช้ีแจงกำรเพิ่มฉลำกท่ีผลิตเพื่อส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร ส ำเนำหนงัสือแจ้งสูตรส่วนประกอบ
จำกผู้ผลิตต่ำงประเทศกรณีน ำเข้ำ หนังสือยินยอมให้ใช้ช่ืออำหำรหรอืช่ือตรำ/เครื่องหมำยกำรค้ำ สอดคล้องตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง กำรแสดงฉลำกอำหำรในภำชนะบรรจุ หนังสือขอใช้และยินยอมให้ใช้กำรใช้เอกสำรร่วม เป็นต้น ท้ังนี้ให้
แนบส ำเนำหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบคุคลที่คดัจำกกระทรวงพำณิชย์ อำยุไม่เกิน 6 เดือนของวันท่ีใช้ส ำเนำหนังสือรับรอง
นั้น (ส ำหรับกรณีนิติบคุคล) ประกอบด้วย 
4) กรณลีักษณะผลิตภัณฑ์ไมส่อดคล้องกับข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน  ให้ส่งตัวอย่ำงผลติภณัฑป์ระกอบกำรยื่นค ำขอฯ ด้วย 
5) ผลติภณัฑ์มคีวำมซับซ้อนหรือมคีวำมคำบเกี่ยวของกำรปฏิบัตติำมกฎหมำยหลำยฉบบั จะต้องผ่ำนกำรพิจำรณำโดย
คณะท ำงำน/คณะกรรมกำร/หรือผู้เช่ียวชำญ จะต้องใช้ระยะเวลำเพิ่มจำกท่ีระบไุว้ในคู่มือฉบับนี้โดยประมำณ 15-45 วันท ำกำร 
แล้วแต่กรณ ี
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2.ช่องทำงกำรให้บริกำร 
สถำนที่ให้บริกำร ระยะเวลำเปิดให้บริกำร 

ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดอุบลรำชธำนี 
ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ 
(One Stop Service Center : OSSC)  
ถนนพรหมเทพ ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองอุบลรำชธำนี จังหวัด
อุบลรำชธำนี 34000  
โทรศัพท์ 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 ต่อ 1000, 3220/ 
ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงำน 

เปิดให้บริกำรวันจันทร์ถึงวันศุกร์  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทำงรำชกำรก ำหนด) 
ตั้งแต่เวลำ 08:30 - 16:30 น. 
(มีพักเที่ยง 12.00 – 13.00 น.) 
 
 

3. ขัน้ตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม: 60 วันท ำกำร  

ล ำดับ ประเภทขั้นตอน รำยละเอียดขั้นตอน ระยะเวลำ หน่วยงำนที่รับผิดชอบ หมำยเหตุ 
1) กำรตรวจสอบ

เอกสำร 
 

ผู้ประกอบกำรยื่นค ำขอและ
เอกสำรหลักฐำนประกอบ  

0 นำที กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
อุบลรำชธำน ี

- 

2) กำรตรวจสอบ
เอกสำร 
 

เจ้ำหน้ำท่ีตรวจสอบควำม
ครบถ้วนของค ำขอและ
เอกสำรหลักฐำน  

60 นำที กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
อุบลรำชธำน ี

- 

3) กำรตรวจสอบ
เอกสำร 
 

กรณีเอกสำรไม่ครบถ้วน ให้ผู้
ยื่นค ำขอด ำเนินกำรแก้ไข
ข้อบกพร่องตำมบันทึก
ข้อบกพร่อง ภำยในเวลำที่
ก ำหนด และมำยื่นท่ีเจำ้หน้ำท่ี
ส ำนักอำหำรตำมรำยชื่อที่ระบุ
ในใบรับค ำขอ  

60 นำที กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
อุบลรำชธำน ี

เจ้ำหน้ำท่ีบันทึกข้อบกพร่อง 

4) กำรตรวจสอบ
เอกสำร 
 

กรณีเอกสำรครบถ้วน ผู้ยื่นค ำ
ขอรอรับใบรับค ำขอไวเ้ป็น
หลักฐำน 

30 นำที กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
อุบลรำชธำน ี

- 

5) กำรพิจำรณำ 
 

ผู้ประเมิน/คณะประเมิน/
ผู้เชี่ยวชำญ ด ำเนินกำร
ประเมินควำมสอดคล้องตำม
กฎหมำย 

55 วันท ำกำร พนักงำนเจ้ำหน้ำที่อ ำเภอ 
แล ะ  ก ลุ่ ม งำน คุ้ ม ค รอ ง
ผู้ บ ริ โ ภ ค  ส ำ นั ก ง ำ น
ส ำ ธ ำ ร ณ สุ ข จั ง ห วั ด
อุบลรำชธำนีน 

- 

6) กำรพิจำรณำ
อนุญำต 
 

เสนอผูม้ีอ ำนำจลงนำม 
 
 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
อุบลรำชธำน ี

- 

7) กำรพิจำรณำ
อนุญำต 
 

ผู้มีอ ำนำจลงนำม พิจำรณำ
อนุญำตหรือไม่อนุญำต 
 

2 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
อุบลรำชธำน ี

- 

8) กำรพิจำรณำ
อนุญำต 
 

เจ้ำหน้ำท่ีแจ้งให้ผู้ยื่นค ำขอมำ
รับใบอนุญำต 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
อุบลรำชธำน ี

- 
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4. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร หน่วยงำน

ภำครัฐผู้ออก
เอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

1) 1. เอกสำรประกอบกำรยื่นค ำขอใหม ่ - 0 0 ฉบับ - 
2) 1.1 แบบฟอร์มค ำขอ - 0 0 ฉบับ - 
3) 1.1.1 ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (อ.17) - 1 0 ฉบับ (1.เฉพำะกรณสีถำนท่ี

ผลิตเป็นโรงงำน หรือ
กรณีน ำเขำ้ 
2.พิมพ์หรือเขียนด้วยตัว
บรรจง 
3.ลงนำมโดยผู้ด ำเนิน
กิจกำร) 

4) 1.1.2 ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (สบ.3) - 2 0 ฉบับ (1.เฉพำะกรณสีถำนท่ี
ผลิตไมเ่ข้ำข่ำยโรงงำน 
2.พิมพ์เท่ำนั้น 
3.ลงนำมโดยผู้ด ำเนิน
กิจกำร) 

5) 1.2 ใบอนุญำตที่เกี่ยวข้องกับสถำน
ประกอบกำร 

- 0 0 ฉบับ - 

6) 1.2.1 ใบอนุญำตผลิตอำหำร (อ.2) - 0 1 ฉบับ (เฉพำะกรณีสถำนท่ีผลิต
เข้ำข่ำยโรงงำน) 

7) 1.2.2 ใบอนุญำตน ำหรือสั่งอำหำรเข้ำมำใน
รำชอำณำจักร (อ.7 ) 

- 0 1 ฉบับ (1. เฉพำะกรณีน ำเข้ำ 
2. ให้แนบหนังสือหรือ
ใบรับรองสถำนท่ีผลิต
อำหำรต่ำงประเทศ
ส ำหรับกำรน ำเข้ำตำม
ประกำศกลุ่มงำน
คุ้มครองผู้บริโภค 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดขอนแก่น เรื่อง
ใบรับรองสถำนท่ีผลิต
ส ำหรับกำรน ำเข้ำ) 

8) 1.2.3 ใบค ำขอรับเลขสถำนท่ีผลิตอำหำรที่
ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (สบ.1) 

- 0 1 ฉบับ (1. เฉพำะกรณสีถำนท่ี
ผลิตไมเ่ข้ำข่ำยโรงงำน 
2.ให้แนบเพิ่มส ำเนำ
แบบกำรแก้ไขสถำนท่ี
ผลิตไมเ่ข้ำข่ำยโรงงำน 
(สบ.2 ) ด้วย ส ำหรับ
กรณสีถำนท่ีผลิตมีกำร
แก้รำยกำรขอสถำนท่ี
ผลิตอำหำรทีไ่ม่เข้ำข่ำย
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร หน่วยงำน
ภำครัฐผู้ออก

เอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

โรงงำน) 
9) 1.3 รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะหค์ุณภำพ

หรือมำตรฐำนวัตถุเจือปนอำหำร 
- 1 0 ฉบับ - 

10) 1.4 หนังสือแจ้งสตูรส่วนประกอบ/ กรรมวิธี
กำรผลิต/ ข้อก ำหนดคุณภำพมำตรฐำนของ
ผลิตภณัฑ/์ข้อก ำหนดคุณภำพมำตรฐำนของ
วัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้เป็นวัตถดุิบ 

- 1 0 ฉบับ (1. กรณีน ำเข้ำให้ใช้
เอกสำรฉบับจริงที่มี
ลำยเซนต์และอำจมตีรำ
ประทับของบริษัทผู้ผลิต
ด้วยก็ได้ กรณสี ำเนำให้
รับรองว่ำ "เป็นเอกสำร
จำกผู้ผลิตจริง" ลงนำม
โดยผู้ด ำเนินกิจกำร 
2.กรณีผลิตในประเทศ
ใช้เอกสำรฉบับจริงลง
นำมโดยผู้ด ำเนินกิจกำร
หรือผู้รบัผิดชอบในกำร
ผลิต) 

11) 1.5 เอกสำรอื่นประกอบกำรพิจำรณำ เช่น 
เอกสำรประกอบกำรพจิำรณำกำรแจ้งวิธีใช้
วัตถุเจือปนอำหำร/ผลวิเครำะหส์ำรอำหำร
(ถ้ำม)ี เอกสำรหรือหลักฐำนทีส่นับสนุนกำร
แสดงข้อควำมหรือสัญลักษณ์บนฉลำก(ถ้ำม)ี 

- 1 0 ฉบับ - 

12) 1.6 ฉลำกและคู่มือประกอบกำรจ ำหน่ำย - 4 0 ชุด (1.กรณีฉลำกมี
ภำษำต่ำงประเทศท่ี
ไม่ใช่ภำษำอังกฤษให้
แนบค ำแปลด้วย) 

13) 1.7 ตัวอย่ำงอำหำร - 0 0 ชุด (เฉพำะกรณีลักษณะ
ปรำกฏหรือผลวิเครำะห์
ระบุลักษณะกำยภำพไม่
สอดคล้องกับข้อก ำหนด
คุณภำพมำตรฐำนตำม
กฏหมำยให้น ำส่ง
ตัวอย่ำงอำหำร 1 หน่วย 
) 

14) 1.8 หนังสือมอบอ ำนำจ - 0 1 ฉบับ (1.เฉพำะกรณผีู้รับมอบ
อ ำนำจมำด ำเนินกำร 
2.ผ่ำนกำรตรวจสอบ
และรับรองจำกพนักงำน
เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักอำหำร
หรือส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดัที่
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร หน่วยงำน
ภำครัฐผู้ออก

เอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

เกี่ยวข้อง) 
15) 1.9 หนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคล

ที่คัดจำกกระทรวงพำณิชย ์
- 1 1 ชุด (1.เฉพำะกรณีนติิบุคคล 

และกรรมกำรผู้มีอ ำนำจ
ลงนำมผูกพันนิตบิุคคล 
ลงนำมในแบบ อ.17/
สบ.3 
2.หนังสือรับรองอำยุไม่
เกิน 6 เดือนของวันท่ีใช้
ส ำเนำ) 

16) 1.10 แบบตรวจสอบค ำขอและบันทึก
ข้อบกพร่องส ำหรับอำหำร ประเภท วัตถุเจือ
ปนอำหำร (checklist) 

- 1 1 ชุด - 

17) 2. เอกสำรประกอบกำรยื่นแกไ้ข - 0 0 ฉบับ - 
18) 2.1 แบบฟอร์มค ำขอ - 0 0 ชุด - 
19) 2.1.1 ค ำขอแก้ไขรำยกำรทะเบียนต ำรับ

อำหำร (แบบ อ.19) 
- 1 0 ฉบับ (1.เฉพำะกรณสีถำนท่ี

ผลิตเป็นโรงงำน หรือ
กรณีน ำเขำ้ สำมำรถ
พิมพ์หรือเขียนด้วยตัว
บรรจง 
2.กรณีแก้ไขรำยกำรตำม
บัญชีหมำยเลข 4 แนบ
ท้ำยระเบยีบกลุม่งำน
คุ้มครองผู้บริโภค 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดขอนแก่นว่ำด้วย 
กำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับ
เลขสำรบบอำหำร 
พ.ศ.2557 ให้พิมพ์
เท่ำนั้น  
3. ลงนำมโดยผู้ด ำเนิน
กิจกำร) 

20) 2.1.2 แบบกำรแก้ไขรำยละเอียดของอำหำร
ที่ได้รับอนญุำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.4) 

- 2 0 ฉบับ (1. เฉพำะกรณสีถำนท่ี
ผลิตไมเ่ข้ำข่ำยโรงงำน 
2.พิมพ์เท่ำนั้น 
3. ลงนำมโดยผู้ด ำเนิน
กิจกำร) 

21) 2.2 ใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรบัอำหำร 
(แบบ อ.18) หรือค ำขออนุญำตใช้ฉลำก
อำหำร (สบ.3) 

- 1 1 ฉบับ (1. แนบใบส ำคญัฉบับ
จริงเฉพำะกรณีแกไ้ข
รำยกำรในใบส ำคัญฯ 
2. สบ.3 แนบฉบับ
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร หน่วยงำน
ภำครัฐผู้ออก

เอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

ส ำเนำ) 
22) 2.3 ฉลำกอำหำรเดิมที่ได้รับอนุญำต - 4 0 ฉบับ (กรณีขอยกเลิกหรือผ่อน

ผันขอใช้ฉลำกเดิม) 
23) 2.4 ฉลำกอำหำรใหม่ที่ขอแก้ไข - 1 1 ฉบับ (กำรเพิ่มหรือแกไ้ข

รำยละเอียดในแบบ
ฉลำก) 

24) 2.5 หนังสือช้ีแจงเหตผุลกำรแก้ไขจำกผู้ผลิต
ฉบับจริง 

- 1 0 ฉบับ (ตำมแต่กรณี เช่น 
หนังสือช้ีแจงกำรเปลีย่น
ที่ตั้งผู้ผลิต หนังสือช้ีแจง
กำรแก้ไขช่ืออำหำรหรือ
เครื่องหมำยกำรค้ำ เป็น
ต้น) 

25) 2.6 หนังสือแจ้งสตูรส่วนประกอบและ/หรือ 
กรรมวิธีกำรผลิตจำกผู้ผลิต กรณีแก้ไขสูตร
ส่วนประกอบหรือกรรมวิธีกำรผลติ แล้วแต่
กรณ ี

- 1 0 ฉบับ - 

26) 2.7 ตำรำงเปรียบเทียบสตูรส่วนประกอบ
ปัจจุบันและสูตรส่วนประกอบใหม ่

- 1 1 ฉบับ (กรณีมีกำรแก้ไขสูตร
ส่วนประกอบ) 

27) 2.8 เอกสำรหรือหลักฐำนที่สนับสนุนกำร
แสดงข้อควำมหรือสัญลักษณ์บนฉลำก 

- 1 0 ฉบับ (ถ้ำมี) 

28) 2.9 เอกสำรหรือหลักฐำนอื่นที่เกี่ยวข้อง - 0 0 ฉบับ ((ถ้ำมี)) 
29) 2.10 ใบอนุญำตที่เกี่ยวข้องกับสถำน

ประกอบกำร 
- 0 0 ฉบับ - 

30) 2.10.1 ใบอนุญำตน ำเข้ำหรือสั่งอำหำรเข้ำ
มำในรำชอำณำจักร (อ.7 ) 

- 0 1 ฉบับ (กรณีน ำเข้ำ) 

31) 2.10.2 ใบอนุญำตผลิตอำหำร (อ.2 ) - 0 1 ฉบับ (กรณีสถำนท่ีผลติเข้ำ
ข่ำยเป็นโรงงำน) 

32) 2.10.3 ใบค ำขอรับเลขสถำนท่ีผลติอำหำรที่
ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (สบ.1) 

- 0 1 ฉบับ (กรณีผลิตสถำนท่ีผลิตไม่
เข้ำข่ำยโรงงำน) 

33) 2.11 หนังสือมอบอ ำนำจ - 0 1 ฉบับ (1.เฉพำะกรณผีู้รับมอบ
อ ำนำจมำด ำเนินกำร 
2. ได้รับกำรตรวจสอบ
และรับรองจำกพนักงำน
เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักอำหำร
หรือส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดัที่
เกี่ยวข้อง) 

34) 2.12 แบบตรวจสอบค ำขอและบันทึก
ข้อบกพร่องส ำหรับอำหำร ประเภท วัตถุเจือ

- 1 0 ฉบับ - 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร หน่วยงำน
ภำครัฐผู้ออก

เอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

ปนอำหำร (checklist) 
35) 3. ขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ

อำหำร 
- 0 0 ฉบับ - 

36) 3.1 กรณีใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรับ
อำหำรสญูหำย 

- 0 0 ฉบับ - 

37) 3.1.1 ค ำขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึน้ทะเบียน
ต ำรับอำหำร (แบบ อ.20) 

- 1 0 ฉบับ (1.พิมพ์หรือเขียนด้วย
ตัวบรรจง 
2.ลงนำมโดยผู้ด ำเนิน
กิจกำร/กรรมกำร
ผู้จัดกำรซึ่งลงช่ือผูกพัน
บริษัทได)้ 

38) 3.1.2 ใบแจ้งควำมฉบับจริงท่ีระบวุ่ำ 
ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร เลขท่ี
...(ระบุเลขท่ีต ำรับรำยกำรที่สญูหำย)...ไดสู้ญ
หำยไป 

- 1 0 ฉบับ - 

39) 3.2 กรณีใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรับ
อำหำรช ำรุด หรือถูกท ำลำยบำงสว่น 

- 0 0 ฉบับ - 

40) 3.2.1 ค ำขอใบแทนใบส ำคัญกำรขึน้ทะเบียน
ต ำรับอำหำร (แบบ อ.20) 

- 1 0 ฉบับ (ลงนำมโดยผู้ด ำเนิน
กิจกำร กรรมกำร
ผู้จัดกำร ซึ่งลงช่ือผูกพัน
บริษัทได)้ 

41) 3.2.2 ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบยีนต ำรับอำหำร
ที่ช ำรุด หรือถูกท ำลำย 

- 1 0 ฉบับ - 

42) 4.เพิ่มฉลำกส่งออก - 0 0 ฉบับ - 
43) 4.1 หนังสือช้ีแจงกำรขอเพ่ิมฉลำกที่ผลิตเพื่อ

ส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร 
- 1 1 ฉบับ (ลงนำมโดยผู้ด ำเนิน

กิจกำร/กรรมกำร
ผู้จัดกำรซึ่งลงช่ือผูกพัน
บริษัทได)้ 

44) 4.2 ฉลำกอำหำรที่ประสงค์จะส่งออก - 2 0 ฉบับ - 
45) 4.3 ค ำแปลฉลำกภำษำต่ำงประเทศ (ยกเว้น

ภำษำอังกฤษ) 
- 2 0 ฉบับ - 

46) 4.4 ใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรบัอำหำร 
(แบบ อ.18) 

- 0 1 ฉบับ - 

47) 4.5 ใบอนุญำตผลติอำหำร (แบบ อ.2) - 0 1 ฉบับ - 
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5. ค่ำธรรมเนียม  
1) ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร : ค่ำธรรมเนียม 5,000 บำท 
2) ใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร : ค่ำธรรมเนียม 500 บำท 
3) ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร : ไมม่ีค่ำธรรมเนียม   
4) กำรแก้ไขรำยกำรอนญุำต : ไม่มีคำ่ธรรมเนียม   
5) หนังสือช้ีแจงกำรขอเพ่ิมฉลำกท่ีผลิตเพื่อส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร : ไม่มคี่ำธรรมเนียม   
 
6.ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 

1) กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดอุบลรำชธำนี ถนนพรหมเทพ ต ำบล
ในเมือง อ ำเภอเมืองอุบลรำชธำนี จังหวัดอุบลรำชธำนี 34000 โทรศัพท์ 0 4526 2699 , 0 4526 2692-8 ต่อ 
1000, 3220 E-mail : fdapv34@fda.moph.go.th 

2) ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับ ผลิตภัณฑ์สุขภำพ (ศรป.) ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ช้ัน 1 อำคำร 1 ถนนติวำนนท์  ต ำบลตลำดขวัญ อ ำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
11000 โทรศัพท์หมำยเลข 0 2590 7354 -55 โทรสำร 0 2590 1556    E-mail: 1556@fda.moph.go.th สำย
ด่วน 1556  ส ำนักอำหำร โทร. 02-590-7320 

3) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตรี 
หมำยเหตุ (เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สำยด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 
เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
7.แบบฟอร์ม ตัวอย่ำงและคู่มือกำรกรอก 
1) ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.17) 
2) ค ำขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำร (แบบ สบ.3) 
3) ค ำขอแก้ไขทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.19) 
4) ค ำขอเปลี่ยนแปลงรำยกำรใบอนุญำตผลิตอำหำร (แบบ ส.4) 
5) หนังสือช้ีแจงกำรขอเพ่ิมฉลำกอำหำรที่ผลติเพื่อส่งออกจ ำหน่ำยนอกรำชอำณำจักร 
6) ภำคผนวก 1 วัตถุแต่งกลิ่นรสที่ต้องยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนหรือค ำขออนุญำตใช้ฉลำกวัตถเุจือปนอำหำร 
7) 
8) 

ภำคผนวก 2 สรปุหลักเกณฑ์คณุภำพหรือมำตรฐำน เงื่อนไขกำรใช้ในอำหำร มีกำรวเิครำะห์ และกำรแสดงฉลำก 
รำยละเอียดเพิ่มเติม (สำมำรถดำวน์โหลด แบบฟอร์มค ำขอ ได้ที่ http://www.fda.moph.go.th) 

 
8.หมำยเหตุ 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม: 60 วันท ำกำร    
 
9.Flow ขั้นตอนและระยะเวลำกำรปฏิบัติงำน:  
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ข้อมูลส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ 

 
1.ชื่อกระบวนงำน: กำรขออนุญำตและแกไ้ขรำยกำรผลติภณัฑ์ ประเภทวัตถุเจือปนอำหำร (เฉพำะสผีสมอำหำรจำกกำรแบ่ง
บรรจุ) 
 2.หน่วยงำนกลำงเจ้ำของกระบวนงำน: ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
3.ประเภทของงำนบริกำร: กระบวนงำนบริกำรที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 
4.หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนุญำต/ออกใบอนุญำต/รับรอง 
5.กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) พรบ.อำหำร พ.ศ.2522 
2) พรบ.กำรอ ำนวยควำมสะดวกในกำรพิจำรณำของทำงรำชกำร พ.ศ. 2558 
3) ค ำสั่งหัวหน้ำคณะรักษำควำมสงบแห่งชำติ ที่ 77/2559 ลงวันท่ี 27 ธันวำคม 2559 เรื่อง กำรเพิ่มประสิทธิภำพใน

กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑส์ุขภำพ 
4) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผูย้ืน่ค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์

อำหำร พ.ศ. 2560 
6.ระดับผลกระทบ: บริกำรที่มีควำมส ำคญัด้ำนเศรษฐกิจ/สังคม  
7.พ้ืนที่ให้บริกำร: จังหวัดอุบลรำชธำนี 
8.กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก ำหนดระยะเวลำ: - 
ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ: -  
9.ข้อมูลสถิติของกระบวนงำน: 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน -  
 จ ำนวนค ำขอที่มำกท่ีสุด -   
 จ ำนวนค ำขอที่น้อยท่ีสุด -   
10.งำนนี้ผ่ำนกำรด ำเนินกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว 
ไม่ผำ่นกำรด ำเนินกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัตริำชกำร 
11. ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน : กำรขออนุญำตและแก้ไขรำยกำรผลิตภณัฑ์ ประเภทวัตถุเจือปนอำหำร (เฉพำะสีผสมอำหำร
จำกกำรแบ่งบรรจุ) 
 


