
หน้า 1 ของ 4 

คูม่อืส าหรบัประชาชน : การแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1  และการขอแกไ้ข

เปลีย่นแปลงรายการในใบรบัแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1 
หนว่ยงานทีใ่หบ้รกิาร : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  

 

หลกัเกณฑ ์วธิกีาร เง ือ่นไข (ถา้ม)ี ในการยืน่ค าขอ และในการพจิารณาอนุญาต 

ผูรั้บบรกิาร วธิกีาร และเงือ่นไขในการยืน่ค าขอ 

 

คูม่อืส าหรับประชาชนฉบบันีใ้ชก้บัการแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1 และการขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรายการในใบ

รับแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถุอนัตรายชนดิที ่1  โดยผูย้ืน่ค าขอตอ้งเป็นผูรั้บมอบอ านาจและผูม้อี านาจไดย้ืน่หนังสอืรับรองการ

ปฏบิตัติามหลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไขการอนุญาตไวต้อ่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรอืส านักงานสาธารณสขุจังหวัด  และ

ตอ้งปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไข ดงัตอ่ไปนี้ 

 

ผูป้ระสงคจ์ะด าเนนิการผลติหรอืน าเขา้วตัถอุนัตรายชนดิที ่1 ทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผดิชอบ ตอ้งยืน่แจง้

ขอ้เท็จจรงิหรอืขอ้มูลเกีย่วกับวัตถอุนัตรายนัน้ ตามหลักเกณฑแ์ละวธิกีารทีก่ าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ดว้ยเรือ่ง

การแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวัตถอุนัตรายชนดิที ่1 ทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผดิชอบ โดยใหย้ืน่ค าขอผา่นระบบ 

e-submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (https://privus.fda.moph.go.th/) 

 

ส าหรับกรณีทีไ่ดแ้จง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวัตถอุนัตรายชนดิที ่1 ไวแ้ลว้และไดรั้บเลขทีรั่บแจง้แลว้ หากตอ่มาประสงคจ์ะขอแกไ้ข

เปลีย่นแปลงรายการทีไ่ดแ้จง้ไว ้เชน่ สตูรสว่นประกอบทีไ่มใ่ชส่ารส าคัญ ปรมิาณการผลติหรอืปรมิาณการน าเขา้ตอ่ปี เป็นตน้ ให ้

ผูแ้จง้ยืน่แจง้ความประสงคข์อเปลีย่นแปลงแกไ้ขผา่นระบบ  e-submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(https://privus.fda.moph.go.th/)  ทัง้นี ้การแกไ้ขเปลีย่นแปลงชือ่ทางการคา้ ชือ่และปรมิาณวตัถุอนัตราย (สารส าคัญหรอื

สารออกฤทธิ)์ และลักษณะของวตัถอุนัตรายจะกระท ามไิด ้

 

 

การยืน่ค าขอแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกับวตัถุอนัตรายชนดิที ่1  หรอืการการขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรายการในใบรับแจง้ขอ้เท็จจรงิ

เกีย่วกบัวัตถอุนัตรายชนดิที ่1  ผา่นระบบ e-submission ผูย้ืน่ค าขอตอ้งกรอกขอ้มลูใหค้รบถว้น พรอ้มแนบไฟลเ์อกสารหลักฐาน 

(ถา้ม)ี  ในการรับค าขอระบบจะออกใบสัง่ช าระคา่ประเมนิเอกสารทางวชิาการใหผู้ย้ืน่ค าขอช าระเงนิทีธ่นาคารไทยพาณิชย์

มฉิะนัน้ ระบบจะไม่สามารถด าเนนิการตอ่ใหไ้ด ้และขอใหผู้ย้นืค าขอด าเนนิการตามขอ้แนะน าและขัน้ตอนตามทีแ่จง้ผา่นระบบ 

 

การพจิารณาอนุญาต 

 

ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการพจิารณาอนุญาตเป็นไปตามทีร่ะบใุนคูม่อืประชาชน การนับระยะเวลาเริม่นับระยะเวลาตัง้แตเ่จา้หนา้ทีไ่ดรั้บ

เอกสารครบถว้น และ/หรอืไดรั้บเอกสารทีแ่กไ้ขขอ้บกพร่องครบถว้นแลว้ พรอ้มหลักฐานการช าระคา่ประเมนิเอกสาร โดย

เจา้หนา้ทีจ่ะแจง้ผลการพจิารณาผ่านระบบ e-submission  

 

หมายเหต ุ

 

การช าระคา่ประเมนิเอกสารทางวชิาการเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ดว้ยคา่ใชจ้า่ยทีจ่ะจัดเก็บจากผุย้ืน่ค าขอใน

กระบวนการพจิารณาอนุญาตผลติภัณฑว์ัตถอุนัตรายในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 

กฎระเบยีบหลกัเกณฑใ์นการรับค าขอและการพจิารณาอนุญาต 

 

1. ตรวจสอบรายชือ่วตัถุอนัตรายชนดิที ่1 ในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยอาศยัอ านาจตาม

พระราชบญัญัตวิัตถอุนัตราย พ.ศ. 2535 ไดใ้นบญัช ี4 แนบทา้ยประกาศกระทรวงอตุสาหกรรมวา่ดว้ยเรือ่งบญัชรีายชือ่วัตถุ

อนัตราย 

 

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ดว้ยเรือ่งการแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวัตถอุนัตรายชนดิที ่1 ทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยารับผดิชอบ 

https://privus.fda.moph.go.th/
https://privus.fda.moph.go.th/
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3. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ดว้ยเรือ่งเรือ่งการแตง่ตัง้พนักงานเจา้หนา้ทีเ่พือ่การปฏบิัตติามพระราชบญัญัตวิัตถอุนัตราย 

พ.ศ. 2535 ทีก่ระทรวงสาธารณสขุรับผดิชอบ 

 

4. กฎระเบยีบ หลักเกณฑ ์และแนวทางทีเ่กีย่วขอ้งกบัการแสดงฉลากและการจัดเตรยีมสถานที ่มดีงันี้ 

 

(4.1) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ดว้ยเรือ่งฉลากของวตัถุอนัตรายทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยามอี านาจหนา้ที่

รับผดิชอบ 

 

(4.2) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ดว้ยเรือ่งระบบการจ าแนกและการสือ่สารความเป็นอนัตรายของวตัถอุนัตรายทีส่ านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยารับผดิชอบ 

 

(4.3) ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรมวา่ดว้ยเรือ่งระบบการจ าแนกและการสือ่สารความเป็นอนัตรายของวตัถอุนัตราย 

 

(4.4) คูม่อืการแจง้ขอ้เท็จจรงิและการจัดท าฉลากวตัถุอนัตรายชนดิที ่1 

 

(4.5) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุวา่ดว้ยเรือ่งหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติ การน าเขา้ การสง่ออก และการมไีวใ้น

ครอบครองเพือ่ใชรั้บจา้งซึง่วตัถอุนัตรายทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผดิชอบ 

  
 

ชอ่งทางการใหบ้รกิาร 

 

 สถานทีใ่หบ้รกิาร 
ใหย้ืน่ค าขอทาง 
 e-submission (https://privus.fda.moph.go.th/) 

/เว็บไซทแ์ละชอ่งทางออนไลน ์
(หมายเหต:ุ (กรณีตอ้งการตดิตอ่เจา้หนา้ที ่
1. หากสถานทีผ่ลติหรอืสถานทีเ่ก็บรักษาอยูใ่นกรุงเทพมหานคร 
ใหต้ดิตอ่ศนูยบ์รกิารผลติภัณฑส์ขุภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop 

Service Center: OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ทีอ่ยู่: ชัน้ 1 ตกึส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 88/24 
กระทรวงสาธารณสขุ ถนนตวิานนท ์ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมอืง 
จังหวดันนทบรุ ี11000 โทรศพัท:์ 0 2590 7417-8, 0 2590 
7440 

2. หากสถานทีผ่ลติหรอืสถานทีเ่ก็บรักษาอยูต่า่งจังหวัด  
ใหต้ดิตอ่กลุม่งานคุม้ครองผูบ้รโิภคและเภสชัสาธารณสขุ 
ส านักงานสาธารณสขุจังหวดั เวลาการใหบ้รกิารขึน้กับแตล่ะ
จังหวดั 
ดรูายละเอยีดชอ่งทางการตดิตอ่ ทีอ่ยูแ่ละระยะเวลาเปิดใหบ้รกิาร
ของส านักงานสาธารณสขุจังหวดัแตล่ะจังหวดัไดท้ี ่
https://www.moph.go.th/index.php/link_department))  

ระยะเวลาเปิดใหบ้รกิาร เปิดใหบ้รกิารวนั จันทร ์ถงึ วนั
ศกุร ์(ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) ตัง้แตเ่วลา 
08:30 - 16:30 น. (มพัีกเทีย่ง) 
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ข ัน้ตอน ระยะเวลา และสว่นงานทีร่บัผดิชอบ 

ระยะเวลาในการด าเนนิการรวม : 3 ชัว่โมง 
 

ล าดบั ข ัน้ตอน ระยะเวลา สว่นทีร่บัผดิชอบ 

1) การพจิารณา 
(1)   เมือ่ผูย้ืน่ค าขอ upload ค าขอและช าระคา่ประเมนิเอกสาร

ทางวชิากาครบถว้นแลว้ 

(2)   เจา้หนา้ทีต่รวจสอบหลักฐานและพจิารณาค าขอผา่นระบบ  
(3)   เมือ่เจา้หนา้ทีพ่จิารณาแลว้เห็นควรอนุญาต  จะบนัทกึการ

อนุญาตลงระบบ และผูย้ืน่ค าขอสามารถพมิพใ์บแจง้ฯ จากระบบ
ไดด้ว้ยตนเอง 

 

3 ชัว่โมง  ส านักควบคมุ
เครือ่งส าอางและวตัถุ

อนัตราย 

 

 

รายการเอกสาร หลกัฐานประกอบ 

ล าดบั ชือ่เอกสาร จ านวน และรายละเอยีดเพิม่เตมิ (ถา้ม)ี หนว่ยงานภาครฐัผูอ้อกเอกสาร 

1) 

 

แบบฟอรม์ใบแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1 ที่

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยารบัผดิชอบ (วอ./สธ 5) 
หรอืแจง้ความประสงคข์อเปลีย่นแปลงรายการในใบแจง้

ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1  ทีก่รอกขอ้มูลครบถว้น
ผา่นระบบ e-submission  (https://privus.fda.moph.go.th/)   

- 

2) 

 

กรอกขอ้มูลสตูรสว่นประกอบของผลติภณัฑผ์า่นระบบ e-

submission   
หมายเหต ุ 

(1. การแสดงสตูรสว่นประกอบของผลติภัณฑ ์ตอ้งแสดงชือ่และ
อตัราสว่นของสารส าคญัและสว่นประกอบอืน่ๆ ทกุตัวในผลติภัณฑ ์ โดย

แสดงเป็นชือ่ทางเคม ีระบหุนา้ทีข่องสารทกุตวัในสตูร และระบปุรมิาณ

เป็นรอ้ยละหรอืเปอรเ์ซ็นต ์ เชน่ รอ้ยละของน ้าหนักตอ่น ้าหนัก (% w/w) 
หรอืรอ้ยละของน ้าหนักตอ่ปรมิาตร (% w/v) ทัง้นี ้ตอ้งระบสุตูร

สว่นประกอบทัง้หมด (100 %) 
กรณีผลติภัณฑน์ าเขา้จากตา่งประเทศ  ใหแ้นบไฟลเ์อกสารแสดงสตูร

สว่นประกอบทีอ่อกและรับรองโดยผูผ้ลติในตา่งประเทศ  

2. กรณีสารส าคัญเกดิจากการท าปฏกิริยิาเคมขีองสารตัง้ตน้ทีอ่ยูใ่นสตูร
สว่นประกอบ ตอ้งแสดงการเกดิปฏกิริยิาเคมแีละวธิกีารค านวณหาปรมิาณ

สารส าคัญ โดยแนบไฟลเ์อกสารประกอบ 
3. เอกสารหลกัฐานอืน่ๆ ทีอ่าจตอ้งแนบไฟลป์ระกอบการพจิารณา เชน่ 

สตูรสว่นประกอบกรณีผลติภัณฑม์หีลายสหีรอืหลายกลิน่  สตูร
สว่นประกอบกรณีความเขม้ขน้วตัถดุบิสารส าคัญไมใ่ช ่100%  

- 

 

คา่ธรรมเนยีม 

ล าดบั รายละเอยีดคา่ธรรมเนยีม คา่ธรรมเนยีม (บาท / รอ้ยละ) 

1) คา่ใชจ้า่ยในการประเมนิเอกสารทางวชิาการส าหรบัการยืน่ค าขอ

แจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1 
 

 คา่ธรรมเนยีม 400 บาท 

  
 

2) คา่ใชจ้า่ยในการประเมนิเอกสารทางวชิาการส าหรบัการยืน่ค าขอ

แกไ้ขเปลีย่นแปลงรายการในใบรบัแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถุ
อนัตรายชนดิที ่1 

 

 คา่ธรรมเนยีม 100 บาท 
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ชอ่งทางการรอ้งเรยีน แนะน าบรกิาร 

ล าดบั ชอ่งทางการรอ้งเรยีน / แนะน าบรกิาร 

1) ศนูยจ์ัดการเรือ่งรอ้งเรยีนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเกีย่วกบัผลติภัณฑส์ขุภาพ (ศรป.)  ทีอ่ยู ่       ชัน้ 

1 อาคาร 1  ตกึส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสขุ 88/24  ถนนตวิานนท ์ ต าบลตลาด

ขวญั  อ าเภอเมอืง จังหวดันนทบรุ ี11000 สายดว่น   1556  โทรศพัท ์  0 2590 7354 -55 โทรสาร    0 2590 
1556    E-mail      1556@fda.moph.go.th 

(หมายเหต:ุ (กรณีรอ้งเรยีน))  
2) ศนูยบ์รกิารผลติภัณฑส์ขุภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ทีอ่ยู ่       ชัน้ 1 อาคาร 2  ตกึ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสขุ 88/24  ถนนตวิานนท ์ ต าบลตลาดขวญั  อ าเภอเมอืง 

จังหวดันนทบรุ ี11000 โทรศพัท ์  0 2590 7417-8, 0 2590 7440 
(หมายเหต:ุ (กรณีตดิตามสถานะการพจิารณาค าขอ เฉพาะกรณียืน่ค าขอทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา))  

3) กลุม่ก ากบัดแูลวัตถอุนัตรายกอ่นออกสูต่ลาด        ส านักควบคมุเครือ่งส าอางและวตัถุอนัตราย ทีอ่ยู ่       ชัน้ 5 

อาคาร 2  ตกึส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสขุ 88/24  ถนนตวิานนท ์ ต าบลตลาดขวญั  
อ าเภอเมอืง จังหวดันนทบรุ ี11000 โทรศพัท ์  0 2590 7303, 0 2590 7305-6 โทรสาร    0 2590 7308, 0 

2591 8483    E-mail      toxic@fda.moph.go.th 
(หมายเหต:ุ (กรณีตดิตามสถานะการพจิารณาค าขอ เฉพาะกรณียืน่ค าขอทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา))  

4) ศนูยบ์รกิารประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตร ี

(หมายเหต:ุ ( เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดสุติ กทม. 10300 / สายดว่น 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 
เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดสุติ กทม. 10300))  

5) ศนูยรั์บเรือ่งรอ้งเรยีนการทจุรติในภาครัฐ 

(หมายเหต:ุ (ส านักงานคณะกรรมการป้องกนัและปราบปรามการทจุรติในภาครัฐ (ส านักงาน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู ่4 อาคารซอฟตแ์วรป์ารค์ ชัน้ 2 ถนนแจง้วัฒนะ ต าบลคลองเกลอื อ าเภอปากเกร็ด จังหวดันนทบรุ ี11120 

- สายดว่น 1206 / โทรศพัท ์0 2502 6670-80 ตอ่ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 

 

ศนูยรั์บเรือ่งรอ้งเรยีนส าหรับนักลงทนุตา่งชาต ิ(The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center / Email : 

Fad.pacc@gmail.com))  
 

แบบฟอรม์ ตวัอยา่งและคูม่อืการกรอก 

 

ล าดบั ชือ่แบบฟอรม์ 

1) คูม่อืการใชง้านการแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1  
(หมายเหต:ุ - http://www.fda.moph.go.th/sites/Hazardous/SitePages/E-service.aspx)  

2) คูม่อืการใชง้านการขอแกไ้ขใบแจง้ขอ้เท็จจรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่1 

(หมายเหต:ุ - http://www.fda.moph.go.th/sites/Hazardous/SitePages/E-service.aspx) 
 

หมายเหตุ 

- 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสารฉบับน้ีดาวน์โหลดจากเว็บไซตร์ะบบสารสนเทศศูนย์กลางข้อมูลคู่มือส าหรบัประชาชน 
Backend.info.go.th 
วันท่ีเผยแพร่คูม่ือ: - 

 


