
รศ.ดร. ชนิพรรณ บุตรยี่
สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล

ศูนย์ประเมินความเสี่ยงด้านอาหารประเทศไทย

“การยื่นประเมินความปลอดภัย
วัสดสุัมผัสอาหารต่อหน่วยประเมิน

ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา”
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โครงการพัฒนาแนวทางและศักยภาพการประเมินความปลอดภัย                  
ของวัสดุสัมผัสอาหาร

1

หน่วยประเมินความปลอดภัยภาชนะบรรจุอาหาร 
ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2

ขั้นตอนการยื่นประเมินความปลอดภัยภาชนะบรรจุอาหาร3

ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน                
และความปลอดภัย

4

สรุปประเด็นส าคัญ5

การยื่นประเมินความปลอดภัยวัสดุสัมผัสอาหารต่อหน่วยประเมินที่ อย. ให้การยอมรับ
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1. โครงการพัฒนาแนวทางและศักยภาพการประเมินความปลอดภัยของวัสดุสัมผัสอาหาร

ที่ปรึกษา

รศ.ดร.ชนิพรรณ บุตรยี่
หัวหน้าโครงการ

นักวิจัยผู้ร่วมโครงการ

น.ส.มยุรี กรอบรูป น.ส.ทติยาภา ประมวลทรัพย์ นายฐิติพัฒน์ ลิขิตพฤกษ์ไพศาล

รศ.ดร.ทรงศักดิ์ ศรีอนุชาต
เชี่ยวชาญด้านการประเมิน
ความเสี่ยงด้านเคมี และเกณฑ์
มาตรฐานสากล

ผศ.ดร.รจนา ชุณหบัณฑิต
ėĦŃŐıĪĵĻŅĽĨĶƢȮĶı,ĶŅĴŅīŇĭħň

ผศ.ดร.เพ็ญศรี วัจฉละญาณ
เขี่ยวชาญด้านสารโพลิเมอร์และ
การประเมินการได้รับและ
สารพิษในสิ่งแวดล้อม

น.ส.ชฎามาศ พรหมค า
ĽĩŅĭńĬőĳĝĬŅĔŅĶ

น.ส.จารุณี วงศ์เล็ก
ĔŀĚŀŅľŅĶȮŀĵ,

ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย



โครงการพัฒนาแนวทางและศักยภาพการประเมินความปลอดภัยของวัสดุสัมผัสอาหาร (ปีที่ 2)
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วัตถุประสงค์หลัก: เพื่อจัดท าข้อเสนอแนวทางการประเมินความปลอดภัยจากวัสดุหรือเทคโนโลยีชนิดใหม่และพลาสติกรี
ไซเคิลส าหรับประเทศไทย และมีต้นแบบหน่วยประเมินที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การรับรอง

OKR 1 จัดท าข้อเสนอแนวทางการประเมิน
ความปลอดภัยของวัสดุสัมผัสอาหารที่ท าจาก

วัสดุหรือเทคโนโลยีใหม่

OKR 2 จัดท าข้อเสนอแนวทางการประเมิน
ความปลอดภัยของพลาสติกรีไซเคิลชนิด PET

เกณฑ์ประเมิน
ความปลอดภัย
ของวัสดุสัมผัส
อาหารชนิดหรือ
เทคโนโลยีใหม่

Output

OKR 3 พัฒนาศักยภาพหน่วยประเมิน
ความปลอดภัยวัสดุสัมผัสอาหาร

คู่มือประเมินประสิทธิภาพของ
กระบวนการรีไซเคิลพลาสติก

ชนิด PET

Output

แนวปฏิบัติของหน่วย
ประเมินในการประเมนิ

ความปลอดภัย          
วัสดุสัมผัสอาหาร

1.ได้ข้อเสนอแนวทางการประเมินความปลอดภัยจากวัสดุหรือ
เทคโนโลยีชนิดใหม่และพลาสติกรีไซเคิลส าหรับประเทศไทย
2. มีหน่วยประเมินความปลอดภัยวัสดุสัมผัสอาหารที่ อย.ให้การรับรอง

เป้าหมาย

คู่มือแนะน า
การประเมินความ

ปลอดภัยของภาชนะบรรจุ
ที่ท าจากวัสดุหรือ

เทคโนโลยีใหม่และ rPET
(ฉบับผู้ประเมิน)

คู่มือแนะน าการประเมิน
ความปลอดภัยของ

ภาชนะบรรจุที่ท าจาก rPET
(ฉบับผู้ประกอบการ)

Act 1: จัดท าเกณฑ์เพ่ือประกอบการขออนุญาต
วัสดุสัมผัสอาหารชนิดใหม่

Act 2: จัดท าเกณฑ์ประเมินพลาสติกรีไซเคิล
ชนิด PET (rPET)

จัดท าคู่มือแนะน าการประเมินความปลอดภัย
ของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกรีไซเคิล

จัดท าบทเรียนออนไลน์รายละเอียดขั้นตอน
เอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนวัสดสุัมผัสอาหาร

ส าหรับผู้ประกอบการ

จัดท าเกณฑ์หน่วยประเมินความปลอดภัยวัสดุสัมผัสอาหาร
ร่วมกับ อย.และอบรมผู้ประเมินฯ

คู่มือแนะน าการ
ประเมินความ

ปลอดภัยของภาชนะ
บรรจุที่ท าจากวัสดุ
หรือเทคโนโลยีใหม่ 

(ฉบับผู้ประกอบการ)

ทะเบียน
ผู้เชี่ยวชาญ
ด้านประเมิน

ความปลอดภัย
วัสดุสัมผัส

อาหาร

บทเรียนออนไลน์เพ่ือ
การขออนุญาตการใช้
ภาชนะบรรจุที่ท าจาก
วัสดุหรือเทคโนโลยีใหม่
ส าหรับผู้ประกอบการ

Act.3: พัฒนาศักยภาพผู้ประเมิน                   
ความปลอดภัยวัสดุสัมผัสอาหาร

Output
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 435) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522

เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุท่ีท าจากพลาสติก
ลงวันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2565

(ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 139 ตอนพิเศษ 139 ง หน้า 11-15 17 มิถุนายน พ.ศ. 2565)
ประกาศมีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 18 มิถุนายน 2565
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2. ìÚ¬èãÜäñÿâõÚÅèóâÜæîÕáòãáóËÚñÛääÉùîóìóäÖóâÜäñÂóéëČóÚòÂÈóÚÅÔñÂääâÂóäîóìóäĀæñãó
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Thailand Risk Assessment Center (TRAC) Services

Safety assessment of novel food*

Safety assessment of dietary supplement*

Safety  assessment of food additives*

Risk assessor workshop for 
- Chemical risk assessment
- Food contact materials

Ź#1,2,3,4 

Training program for applicant in evidence document relating to 
information of ingredient/product applying for safety assessment

Ź#1,2,3, 4  (Twice a year)

Submit report to Thai-
FDA for verification

Thai-FDA final 
assessment

Issue license
approve

Research/technical services

Safety  assessment of rPET*
Service start on 

August 2022 
Safety  assessment of 

new food contact materials

* Authorized by Thai-FDA



Training program for applicant in evidence document 
relating to information of ingredient/product applying 

for safety assessment

Seminar on the toxicology of pesticides
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TRAC’s activities: ด้านการอบรมเชิงปฏิบัติการ
Risk assessors workshop for chemical risk assessment

Risk assessors workshop for food contact materials
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TRAC’s activities: ด้านการประชุมวิชาการระดับชาติและนานาชาติ

Supporting Organization in International/National Conference
Food Business Clinic in PROPAK ASIA 2019
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www.thaitox.net http://cte.registration-master.com/content.php?slug=home

ขั้นตอนการฝึกอบรม
1.เข้า www.thaitox.net หรือ 

http://cte.registration-
master.com

2.ลงทะเบียน CTE -Training
3.เข้าสู่รายละเอียดบทเรียนออนไลน์

TRAC’s activities: ด้านการจัดการความรู้
บทเรียนออนไลน์เรื่องการประเมินความเสี่ยงสารเคมี
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บทเรียนออนไลน์
www.tracthailand.com



Reliable Documents to Support Safety 
Assessment of Novel Foods for Applying the 

Thai-FDA Certification (2020)

rPET Project (2017)Aflatoxin Project (2016-2018)
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TRAC’s activities: ด้านวิจัยและบริการวิชาการ

Å rPET Project: The Safety Assessment Study for Efficient Evaluation of Plastic Recycling Process (2017)
ÅAflatoxin Project: Risk Assessment on “Total Aflatoxins and Aflatoxin B1 through the Consumption of Peanut and Corn, including 

their Products” (In collaboration with ARAC)

Åú¬âøîÂóäÿÖäöãâÃ­îâúæÜäñÿâõÚÅèóâÜæîÕáòãÿßøćîãøćÚÃîäòÛäîÈ
îóìóäĂìâ¬ (NOVEL FOOD)

Ýú­ÿÃöãÚäîÈéóëÖäóÉóäã° Õä.ËÚõßääÔ ÛùÖäãöć   ëùËóÕó ăÂäÿßËä   ÂÚÂÚóÐ ĀÃÈóâÃČó
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การให้บริการวิชาการ วิจัยและอบรมเชิงปฏิบัติการ
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การให้บริการวิชาการ: ภาชนะบรรจุอาหาร

Áพลาสติกที่ยังไม่ผ่านการใช้งาน (virgin plastic)
Áพลาสติกแปรใช้ใหม่ (recycled plastic): rPET



3. ขั้นตอนการยื่นประเมินความปลอดภัยภาชนะบรรจุอาหาร

üประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 435 พ.ศ. 

2565 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ

ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

ü สามารถสืบค้นจากลิงก์

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF

/2565/E/139/T_0011.PDF
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ผู้ผลิตเม็ดพลาสติก/
ผู้ผลิตภาชนะบรรจุ

หน่วยประเมินที่ อย. 
ประกาศก าหนด

.

รายงานผลการ
ประเมิน

กองอาหาร

การยื่นประเมินความปลอดภัย

.

รายงานผลการ
ประเมิน

.

ยื่นเอกสาร ข้อมูล



เฟส 1

ĔŅĶŏĨĶňĵĴĕƟŀĴŌĸĽŜŅėńĠŏĭŊŘŀĚĨƟĬŀĵƞŅĚĩŌĔĨƟŀĚ
ėĶĭĩƟĺĬȮœħƟŐĔƞȮĕƟŀĴŌĸĪńŗĺœĮȮėŋĦĳŅı
ĴŅĨĶģŅĬŐĸŃĕƟŀĴŌĸėĺŅĴĮĸŀħĳńĵĕŀĚ
įĸŇĨĳńĦĤƢĽƞĺĬĮĶŃĔŀĭŐĸŃĔĶŃĭĺĬĔŅĶįĸŇĨ

01

02
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เฟส 2

ėĦŃįŌƟŏĝňŗĵĺĝŅĠĔŜŅľĬħėƞŅėĺŅĴĮĸŀħĳńĵȮ
ŏĚŊŗŀĬœĕĔŅĶŒĝƟȮėŜŅŏĨŊŀĬŐĸŃĕƟŀėĺĶĶŃĺńĚŒĬ
ĔŅĶĬŜŅœĮŒĝƟĔńĭŀŅľŅĶ

ขั้นตอนการยื่นประเมิน
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ØñÿÛöãÚÝú­ÿËöćãèËóÎÜäñÿâõÚÅèóâÜæîÕáòãèòëÕùëòâÝòëîóìóä

(1) ด้านเคมี 

- วิทยาศาสตร์เคมี หรือวิศวกรรมเคมีซ่ึงเชี่ยวชาญเกี่ยวกับสารเคมีที่ใช้ในการผลิตพลาสติก หรือ

- เคมีวิเคราะห์ ซึ่งเชี่ยวชาญด้านการตรวจวิเคราะห์ การจ าแนกสารเคมีที่แพร่กระจายจากภาชนะ

บรรจุอาหาร

(2) เทคโนโลยีการบรรจุหรือวัสดุศาสตร์ 

- ด้านวัสดุศาสตร์ วิทยาศาสตร์พอลิเมอร์ เทคโนโลยีพอลิเมอร์ ปิโตรเคมีหรือวิศวกรรมพอลิเมอร์

วิศวกรรมปิโตรเคมี หรือ

- ด้านเทคโนโลยีการบรรจุ วิทยาศาสตร์/เทคโนโลยีการอาหาร วัสดุสัมผัสอาหาร หรือ

- ด้านการออกแบบ การพัฒนา การผลิตหรือขึ้นรูปพลาสติก รวมทั้งภาชนะบรรจุอาหาร 

(3) ด้านพิษวิทยาและการประเมินความเสี่ยง 

- พิษวิทยา การทดสอบทางด้านพิษวิทยา พิษวิทยาทางอาหาร หรือพิษวิทยาสิ่งแวดล้อม หรือ

- การประเมินความเสี่ยงสารเคมี หรือการประเมินการรับสัมผัสสารเคมีทางอาหาร 



เจ้าของ
เทคโนโลยี
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การรักษาความลับ

ผู้เช่ียวชาญ ผู้ยื่นค าขอ

NDA

1. ไม่เปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับรูปแบบและรายละเอยีดเนื้อหาของเอกสารใด ๆ ของผู้ย่ืนค าขอ
2. ไม่วิจารณ์ถึงกิจกรรมใด ๆ ของผู้ย่ืนค าขอ
3. ไม่อนุญาตให้บุคคลอื่นอ่านเอกสารและข้อมูลผลการพิจารณา
4. ไม่น าเอกสารและข้อมูลต่าง ๆ เพื่อใช้ในการแสวงหาผลประโยชน์ส่วนตัว 
5. จะไม่ท าการถ่ายส าเนาเอกสารข้อมูลใด ๆ ของผู้ย่ืนเก็บไว้และจะส่งคืนเอกสารทั้งหมด
6. จะdelete ข้อมูลเอกสารของผู้ย่ืนประเมิน ภายในเวลา 6 เดือนหลังจากการประเมินสิ้นสุดลง
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4.ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัย

พิจารณาเอกสารข้อมูลของผลิตภัณฑ์ 
อ้างอิง คู่มือส าหรับประชาชน 

เรื่อง การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัย
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบฟอร์มการประเมินความปลอดภัยภาชนะบรรจุอาหาร



ขั้นตอนการตรวจสอบเอกสารข้อมูล
ตามแบบตรวจสอบเอกสารและบันทึกข้อบกพร่อง 
กรณี 1 การประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของ          
ภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกท่ียังมิได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน                 
ไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง 
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก 

ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัย
แบ่งเป็น 2 ส่วนหลักๆ คือ

Å ข้อมูลของพลาสติกใช้ท าภาชนะบรรจุ

Åข้อมูลเกี่ยวกับภาชนะบรรจุ
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ข้อมูลที่ต้องยื่นเพื่อประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัย
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5. สรุปประเด็นส าคัญ

การยื่นประเมินความปลอดภัยวัสดุสัมผัสอาหารต่อหน่วยประเมินตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
1. ภาชนะบรรจุอาหารท าจากพลาสติกบริสุทธิ์ (virgin) หรือพลาสติกแปรใช้ใหม่แบบทุติยภูมิชนิด PET ที่ไม่อยู่ในบัญชีหมายเลข 1 

แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 435 (พ.ศ. 2565) เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก                
ติดต่อหน่วยประเมินตามประกาศ อย. (ปัจจุบันมี 2 หน่วย)

2. ผู้ยื่น: ผู้ผลิตภาชนะบรรจุอาหารหรือผู้ผลิตเม็ดพลาสติกหรือผู้น าเข้าอาหารที่บรรจุในภาชนะพลาสติกที่ยังไม่ผ่านการอนุญาตการใช้จาก อย.
3. จัดเตรียมเอกสารตามคู่มือประชาชนแล้วติดต่อนัดหมายกับหน่วยประเมิน
4. ผู้ยื่นช าระเงินงวดแรกเป็นค่าประเมิน            ลงนามในเอกสารรักษาความลับ              หน่วยประเมินตรวจสอบเอกสาร (เฟส 1)

4.1 กรณีข้อมูลประกอบการพิจารณาครบถ้วน : เข้าสู่กระบวนการประเมินในขั้นตอนพิจารณาจากผู้เชี่ยวชาญ (เฟส 2)
ช าระเงินงวดที่ 2

4.2 กรณีข้อมูลไม่ครบถว้นแต่เข้าสู่กระบวนการประเมินแล้ว : หน่วยประเมินจะระบุรายการที่ผู้ยื่นต้องไปด าเนินการเพิ่มเติม
5. หน่วยประเมินจัดประชุมผู้เชี่ยวชาญเพื่อพิจารณาคุณภาพและความปลอดภัยภายใต้เงื่อนไขการใช้ที่ผู้ยื่นระบุ
6. จัดท ารายงานฯส่งให้กองอาหาร อย.และ ส่งให้ผู้ยื่นประเมิน
7. ผู้ยื่นน ารายงานจากหน่วยประเมินส่งให้ อย.พิจารณาเพื่อขออนุญาตการใช้เม็ดพลาสติกหรือภาชนะบรรจุอาหารที่ท าจากวัสดุใหม่ หรือ                       

พลาสติกแปรใช้ใหม่
8. อย.พิจารณาอนุญาต
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