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บทคัดย่อ
 อาเซียนอยูระหวางการจัดทํารางความตกลงอาเซียนวาดวยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเสริมอาหาร
เพ่ือรองรับการมีตลาดและฐานการผลิตรวมกันซ่ึงคาดวาจะแลวเสร็จในป 2563 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษา
เปรียบเทียบหลักเกณฑของกฎหมายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศไทยตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 กับรางความตกลงอาเซียน และศึกษาความพรอมของผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารจาก
การปรับกฎระเบียบของประเทศไทยใหมีความสอดคลองกับของอาเซียน การศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑดําเนินการ
โดยวิธีสืบคนขอมูลทุติยภูมิจากเอกสารท่ีเก่ียวของกับมาตรฐานการผลิตและผลิตภัณฑเสริมอาหารของไทยกับ 
(Draft) ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Health Supplements (as of 16 May 2017) 
และวิเคราะหขอมูลเชิงเน้ือหา เปรียบเทียบขอกําหนดโดยไมตีความ และการศึกษาความพรอมของผูประกอบการ
ดําเนินการสํารวจโดยใชแบบสอบถามและวิเคราะหขอมูลดวย Technique for Order Preference by Similarity to 
Ideal Solution มีกลุมตัวอยางไดแก ผูประกอบการผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีไดรับอนุญาตผลิต 88 ราย ผลการศึกษา
เปรียบเทียบหลักเกณฑพบวา มีขอกําหนดท่ีสอดคลองกัน 5 เร่ือง ขอกําหนดท่ีแตกตางกัน 6 เร่ือง และขอกําหนด
ท่ียังไมมีในประเทศไทย 1 เร่ือง ไดแก การศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา ผลการศึกษาความพรอม
ของผูประกอบการพบวา ผูประกอบการมีความพรอมปานกลางเร่ืองขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย (Ci+=0.5) และ
มีความพรอมนอยท่ีสุดในการปฏิบัติตามหลักเกณฑเร่ืองการศึกษาความคงสภาพ (Ci+=0.47) แมวาจะใหระยะเวลา
ปรับตัว 5 ป ดังน้ัน หากไทยตองใหการรับรองความตกลงอาเซียนท้ังฉบับ จึงมีขอเสนอแนะเพ่ือลดผลกระทบตอ
อุตสาหกรรมภายในประเทศคือ การเจรจาใหประเทศสมาชิกยอมรับการนําหลักเกณฑตามความตกลงอาเซียนท่ีมี
ขอขัดของหลายประการและยงัไมสามารถปรับตัวไดในระยะเวลาอันใกลมากําหนดเปนมาตรฐานสมัครใจ พรอมกับ
มีระบบหนังสือรับรองเพ่ือการสงออก โดยผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีจําหนายภายในประเทศจะปฏิบัติตามหลักเกณฑเดิม
หรือหลักเกณฑใหมตามความตกลงอาเซียนก็ได แตหากมีการปรับสถานะของผลิตภัณฑเสริมอาหารสมุนไพรจาก
อาหารไปอยูภายใตพระราชบัญญัติสมุนไพร พ.ศ. 2562 ควรประเมินในประเด็นท่ีแตกตาง
คําสําคัญ: การปฏิบัติตามความตกลงอาเซียน การศึกษาความพรอม ผลิตภัณฑเสริมอาหาร



88 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : MAY-AUGUST 2020

Abstract
 ASEAN has been establishing the ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Health 
Supplements to support the ASESN’s single market and production base and it is expected to 
finalise the draft agreement within 2020. The objectives of this study were to compare Thailand’s 
regulations under the Food Act B.E. 2522 that related to dietary supplements versus the draft 
ASEAN Agreement (as of 16 May 2017) and to evaluate the readiness level of Thai manufacturers 
to adopt the ASEAN Agreement. Comparison of regulations of Thailand and ASEAN was carried 
out by content analysis of the secondary data obtained from document study without interpretation 
of the regulations being compared. The study of readiness level of the manufacturers was 
performed by using a questionnaire survey. The 88 licensees of the dietary supplement manufacturing 
were sampled and data collected were analysed by the Technique for Order Preference by 
Similarity to Ideal Solution (TOPSIS). The regulatory comparative study showed that 5 articles 
of the ASEAN agreement and Thai regulation share some similarities. Six articles of Thai regulations 
were prescribed differently from those stated in the ASEAN agreement Thailand doesn’t have 
a certain requirement regarding stability test, while it was prescribed in the ASEAN agreement. 
The manufacturer’s readiness study revealed that the manufactures had a moderate level of 
readiness to adopt the microbial criteria standards (Ci+=0.5) and had the lowest readiness in stability 
test requirements (Ci+=0.47), although a 5-year transition period will be applied. To minimize 
the impact on the industry in case of the Thai government deposited its instruments of ratification, 
It recommends that the Thai government may negotiate with other member states to voluntary 
implement the ASEAN agreement along with having certification system for exporting in place. 
The existing regulations still mandatory apply to domestic production/distribution of dietary 
supplement, meanwhile the ASEAN agreement may be additionally implemented upon the need 
of the business. However, in case of dietary supplements that made of herbals was regulated 
under the Herbal Products Act of B.E. 2562, re-evaluation should be performed.
Key words: ASEAN Agreement, readiness level, health supplements, Dietary supplements

บทนํา
   เพ่ือรองรับการเปดเขตการคาเสรีอาเซียน

และความรวมมือประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN 

Economic Community) ท่ีจะมีตลาดและฐานการผลิต

รวมกันระหวางประเทศสมาชิกอาเซียน (Single Market 

and Production Base)  คณะกรรมการท่ีปรึกษา

ดานมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน (ASEAN Con-

sultative Committee for Standards and Quality: 

ACCSQ) ไดแตงต้ังคณะทํางานดานยาแผนโบราณและ

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (Traditional Medicine and 

Health Supplements Product Working Group: 

TMHS PWG) ข้ึนเพ่ือจัดทําความตกลงอาเซียนวาดวย

กรอบการกํากับดูแลยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร (ASEAN Agreement on Regulatory 

Framework for Traditional Medicine and Health 

Supplements) ซ่ึงเปนความตกลงท่ีวาดวยหลักการ

ท่ัวไป แนวทางปฏิบัติทางวิชาการ เทคนิคเก่ียวกับ

ความปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิผล และการกลาวอาง

คุณประโยชนของผลิตภัณฑ เพ่ือการปรับประสาน

ขอกําหนดทางเทคนิคสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ของประเทศสมาชิกใหมีความเทาเทียมกัน ลดอุปสรรค
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ทางเทคนิคตอการคาภายในภูมิภาค อันนําไปสูการ

รวมกลุมทางเศรษฐกิจของอาเซียน ท้ังน้ี ท่ีประชุม 

TMHS PWG คร้ังท่ี 27 เม่ือวันท่ี 18 -19 พฤษภาคม 

2560(1) ไดเห็นชอบหลักการท่ัวไปของรางความตกลง

ฉบับวันท่ี 16 พฤษภาคม 2560 และหากประเทศสมาชิก

เห็นชอบในรายละเอียดของรางความตกลงฉบับดังกลาว

ซ่ึงคาดวาจะแลวเสร็จใน 2563 จากน้ันท่ีประชุมคณะ

รัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียนจะพิจารณาและลงนาม

ใหความเห็นชอบตามลําดับ โดยในทายท่ีสุดเม่ือประเทศ

สมาชิกไดใหสัตยาบันตอความตกลงแลว ประเทศสมาชิก

ตองนําความตกลงไปบังคับใชภายในประเทศ ท้ังน้ี กรณี

ท่ีจําเปนตองปรับปรุงกฎระเบียบตาง ๆ ท่ีเก่ียวของกับ

มาตรฐานและการตรวจสอบรับรองยาแผนโบราณและ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศ ตองดําเนินการ

ใหแลวเสร็จภายใน 5 ปนับจากวันลงนามในความตกลง 

และจะสงผลใหภาคอุตสาหกรรมภายในประเทศตอง

ปรับตัวและปฏิบัติใหสอดคลองกับกฎระเบียบท่ีไดมี

การปรับปรุงหรือจัดทําข้ึนใหม รวมท้ังภาครัฐท่ีทําหนาท่ี

กํากับดูแลคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีผลิตและบริโภคภายในประเทศตองมีการ

พัฒนาศักยภาพบุคลากรและระบบงานเพ่ือรองรับ

กฎระเบียบดังกลาว

 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (Dietary Supplement) 

ปจจุบันจัดเปน “อาหาร” ภายใตการควบคุมตาม

พระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) อาหาร พ.ศ. 2522 ประเภท

อาหารท่ีกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ซ่ึงการผลิต 

นําเขา หรือจําหนาย ตองปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับท่ี 293) พ.ศ. 2548 เร่ือง ผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร(2) และ (ฉบับท่ี 193) พ.ศ. 2543 เร่ือง 

วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บ

รักษาอาหาร(3) รวมถึงประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ฉบับอ่ืนท่ีเก่ียวของ เชน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

วาดวยเร่ืองฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับท่ี 367) 

พ.ศ. 2557(4) และ (ฉบับท่ี 383)(5) พ.ศ. 2560 ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 378) พ.ศ. 2557 เร่ือง(6)

กําหนดพืช สัตว หรือสวนของพืช หรือสัตวท่ีหามใช

ในอาหาร ท้ังน้ี มีผูผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารภายใน

ประเทศจํานวน 708 ราย(4) อยางไรก็ตาม ผูประกอบการ

สวนใหญเปนรายเล็กหรือขนาดกลาง ซ่ึงแมวามาตรฐาน

การผลิตและคุณภาพผลิตภัณฑจะเปนไปตามเง่ือนไข

ท่ีกําหนดตามกฎหมายภายในประเทศแลว แตอาจไดรับ

ผลกระทบจากการนําความตกลงอาเซียนวาดวย

ผลิตภัณฑเสริมอาหารมาบังคับใช หากรายละเอียด

ท่ีกําหนดน้ัน ยากตอการปฏิบัติหรือมีความแตกตาง

อยางมากกับกฎหมายของประเทศไทย หรือประเทศไทย

ยังไมมีขอกําหนดในเร่ืองดังกลาว ดังน้ัน จึงจําเปนตอง

สํารวจสถานการณความพรอมของผูผลิตผลิตภัณฑ

เสริมอาหารของประเทศไทย เพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการ

กําหนดทาทีเจรจาของประเทศไทยในการแสวงหา

ขอสรุปท่ียอมรับรวมกันระหวางภาคีสมาชิกอาเซียน

ตอการปรับเน้ือหาของรางความตกลงเพ่ือใหประเทศไทย

สามารถปฏิบัติตามไดกอนท่ีจะเกิดการลงนาม เชน 

การยอมรับความตกลงท้ังฉบับ หรือผอนผันการปฏิบัติ

บางขอกําหนด หรือเล่ือนเวลาในการปฏิบัติ หรืออ่ืน ๆ 

ท่ีไมขัดกับบทบัญญัติหลักของความรวมมืออาเซียน 

เน่ืองจากหากตัดสินใจลงนามในความตกลงไปแลวและ

ปรากฏในภายหลังวาประเทศสมาชิกใดไมปฏิบัติตาม

เง่ือนไขท่ีกําหนดไวในความตกลงจะนําไปสูการพิพาท

กับประเทศสมาชิกอ่ืนได ท้ังน้ี เพ่ือใหเกิดผลประโยชน

ตอประชาชน ผูผลิต และระบบเศรษฐกิจในภาพรวม

ของประเทศไทยใหมากท่ีสุด ตลอดจนเปนขอมูลสําหรับ

การกําหนดมาตรการเยียวยาผูประกอบการท่ีไดรับ

ผลกระทบอยางรอบคอบ สมดุล เหมาะสมและเปนธรรม 

การศึกษาน้ีจึงมีวัตถุประสงคเพ่ือ (1) ศึกษาเปรียบเทียบ

หลักเกณฑของกฎหมายหรือหลักเกณฑท่ีเก่ียวของกับ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของไทยกับรางความตกลงของ

อาเซียนวาดวยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

(ASEAN Agreement on Regulatory Framework 
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for Health Supplements) และ (2) ศึกษาสถานการณ

ความพรอมของผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

จากการปรับกฎระเบียบของประเทศไทยใหมีความ

สอดคลองกับของอาเซียน 

วิธีการศึกษาวิจัย
 เปนการศึกษาวิจัยแบบผสมผสานซ่ึงดําเนินการ

ระหวางเดือนพฤศจิกายน 2560-เมษายน 2561 ดังน้ี

 1. ศึกษาเปรียบเทียบขอกําหนดผลิตภัณฑ

เสริมอาหารของไทยกับรางความตกลงของอาเซียน

วาดวยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

โดยวิธีการสืบคนและรวบรวมขอมูลทุติยภูมิจากเอกสาร

ท่ีเก่ียวของกับกฎหมายหรือหลักเกณฑวาดวยมาตรฐาน

การผลิตและมาตรฐานผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศ 

และ (Draft) ASEAN Agreement on Regulatory 

Framework for Health Supplements, as of 

16 May 2017 และวิเคราะหขอมูลโดยการวิเคราะห

เชิงเน้ือหา (Content analysis)(7) แลวจัดกลุมขอมูล

ตามประเด็นท่ีกําหนดและเปรียบเทียบเน้ือหาท่ีปรากฏ

ในเอกสารโดยไมตีความ 

 2. ศึกษาความพรอมของอุตสาหกรรม

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของไทยในการปฏิบัติตามราง

ความตกลงของอาเซียนวาดวยกรอบการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (ASEAN Agreement on 

Regulatory Framework for Health Supplements, 

as of 16 May 2017) โดยเก็บรวบรวมขอมูลปฐมภูมิ

จากการสํารวจดวยแบบสอบถามเพ่ือเก็บขอมูลดาน

ความพรอมและการปรับตัวในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ

ทางเทคนิคของความตกลงอาเซียน  กําหนดกลุม

ประชากรและสุมตัวอยางจากประชากรเฉพาะท่ีมี

สถานะดําเนินการผลิตอยูแบบรอยละ 100 ไดแก 

ผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ัวประเทศ

ท่ีไดรับอนุญาต  โดยสืบคนรายช่ือจากฐานขอมูล

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวม 708 ราย 

(10 พ.ย. 2560, ขอมูลไมไดเผยแพร) และเชิญรวม

ประชุมช้ีแจงรายละเอียดเก่ียวกับความตกลงอาเซียน 

พรอมท้ังการทําแบบสอบถาม โดยใหสงแบบสอบถาม

กลับทางไปรษณียหรืออีเมล

 3. วิเคราะหขอมูลจากแบบสอบถามในสวน

ของขอมูลความพรอมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ

ทางเทคนิคของความตกลงอาเซียน ใชสถิติเชิงพรรณนา 

ไดแก ความถ่ีและรอยละ และประยุกตใชการคํานวณ

ดวยเทคนิค Similarity to Ideal Solution (TOPSIS)(8-9) 

เพ่ือประเมินความพรอมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ

ทางเทคนิค โดยกําหนดใหเปาหมายอุดมคติเชิงบวก 

(positive ideal solution = 2 คะแนน) คือ สามารถ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑทางเทคนิคไดทุกขอ และเปาหมาย

อุดมคติเชิงลบ (negative ideal solution = 1 คะแนน) 

คือ ไมสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑทางเทคนิคบางขอ

หรือทุกขอ และกําหนดน้ําหนักความสําคัญเทากัน

ทุกหลักเกณฑ

ผลการศึกษาวิจัย
 1. การเปรียบเทียบขอกําหนดผลิตภัณฑ

เสริมอาหารของไทยกับรางความตกลงของอาเซียน

 จากการศึกษารายละเอียดของ (Draft) 

ASEAN Agreement on Regulatory Framework 

for Health Supplements (as of 16 May 2017) 

พบวามีองคประกอบ 2 สวนหลัก  ไดแก สวนของ

ความตกลงหลัก (Agreement) ซ่ึงมีขอกําหนดท้ังหมด 

13 ขอบท (Article) และสวนของภาคผนวก (Annex) 

10 ฉบับ

 ในขอบทท่ี 5 การวางจําหนายผลิตภัณฑ 

(Article 5 Product Placement) ของรางความตกลง

อาเซียนกําหนดวา “ผลิตภัณฑเสริมอาหารสามารถ

วางจําหนายในตลาดไดเฉพาะผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุญาต

โดยผูมีอํานาจกํากับดูแลในแตละประเทศสมาชิก ตามท่ี

นําไปปฏิบัติได” น่ันหมายถึงผลิตภัณฑเสริมอาหาร
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ซ่ึงผลิตจากประเทศภาคีสมาชิกท่ีปฏิบัติตามขอกําหนด

ในกรอบความตกลงฉบับน้ียงัไมสามารถจําหนายไดโดย

เสรีจนกวาจะผานข้ันตอนการอนุญาตตามขอกําหนด

ของแตละประเทศผูนําเขากอน และ

 ในขอบทท่ี 3 บทบัญญัติท่ัวไป (Article 3 

General Provisions) ของรางความตกลงอาเซียน

กําหนดวา “ประเทศสมาชิกจะตองดําเนินมาตรการ

ท่ีจําเปนเพ่ือใหม่ันใจวาผลิตภัณฑเสริมอาหารซ่ึงเปนไป

ตามขอกําหนดของความตกลงน้ีและภาคผนวก สามารถ

จําหนายอยูในตลาดได” โดยนัยของขอบทดังกลาว 

ภาคผนวกท้ัง 10 ฉบับจึงเปนสวนหน่ึงของความตกลง

อาเซียนและมีผลผูกพันประเทศสมาชิกใหตองนําไป

ปฏิบัติ

 ภาคผนวกท้ัง 10 ฉบับ เปนเอกสารท่ีระบุ

รายละเอียดของเง่ือนไขหรือวิธีปฏิบัติใหบรรลุขอ

บทท่ีกําหนดไวในความตกลงหลัก ดังน้ี ภาคผนวก 1 

หลักการท่ัวไปวาดวยการรวมเขาไวหรือตัดออกจาก

บัญชีสารสําคัญท่ีหามใชในผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

ภาคผนวก 2 หลักการท่ัวไปวาดวยการใชวัตถุเจือปน

อาหารและสารปรุงแตงในผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

ภาคผนวก 3 แนวทางวาดวยขอกําหนดของสารปนเปอน

สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหาร ภาคผนวก 4 แนวทาง

วาดวยการลดความเส่ียงของการติดตอของโรคทีเอสอี

ในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ภาคผนวก 5 แนวทางวาดวย

ความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร ภาคผนวก 6 หลักการท่ัวไปวาดวยการ

พิสูจนความปลอดภัยของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

ภาคผนวก 7 แนวทางวาดวยการกลาวอางสรรพคุณ

และการพิสูจนสรรพคุณของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

ภาคผนวก 8 แนวทางวาดวยหลักเกณฑและวิธีการท่ีดี

ในการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร ภาคผนวก 9 แนวทาง

วาดวยขอกําหนดการแสดงฉลาก และภาคผนวก 10 

หลักการท่ัวไปวาดวยการกําหนดปริมาณสูงสุดของ

วิตามินและแรธาตุท่ีใชในผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

 เม่ือทําการเปรียบเทียบขอกําหนดของ

ประเทศไทยวาดวยผลิตภัณฑเสริมอาหารตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของกับเน้ือหาของความ

ตกลงอาเซียนและภาคผนวก โดยใชหลักเกณฑของ

อาเซียนเปนตัวต้ังในการเปรียบเทียบหาขอรวมและ

ขอตางในสาระสําคัญของบทบัญญัติโดยไมตีความ 

สรุปขอคนพบท่ีสําคัญ ดังน้ี 

 นิยามของคําวา ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 293) พ.ศ. 2549

และ Health Supplements ตาม (ราง) ความตกลง

อาเซียนมีความสอดคลองกัน เวนแตอาเซียนไดกําหนด

ใหเอนไซมเปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร และกําหนด

รูปแบบการใชอยูในหนวยบริโภคขนาดเล็ก เชน แคปซูล 

เม็ด ผง ของเหลว เปนตน ไมรวมถึงรูปแบบท่ีมีการเตรียม

แบบปราศจากเช้ือ เชน ยาฉีด หรือยาหยอดตา เปนตน

 ขอกําหนดท่ีมีความสอดคลองกับขอกําหนด

ของไทย จํานวน 5 เร่ือง ไดแก (1) การใชวัตถุเจือปน

อาหารและสารปรุงแตง (2) ส่ิงปนเปอนประเด็นแนวทาง

การควบคุมสารกําจัดศัตรูพืช (3) การลดความเส่ียง

ของการติดตอของโรค TSE (4) การแสดงหลักฐานเพ่ือ

พิสูจนความปลอดภัย และ (5) การกลาวอางสรรพคุณ

และการแสดงหลักฐานเพ่ือพิสูจนประสิทธิผล

 ขอกําหนดท่ีแตกตางจากขอกําหนดของไทย

ท่ีตองปรับปรุงใหสอดคลองกับอาเซียน จํานวน 6 เร่ือง 

ไดแก (1) บัญชีสารสําคัญท่ีหามใชในผลิตภัณฑเสริม

อาหาร (2) ส่ิงปนเปอนประเด็นโลหะหนัก (3) ส่ิงปนเปอน

ประเด็นจุลินทรีย (4) หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต 

(5) การแสดงฉลาก และ (6) การกําหนดปริมาณสูงสุด

ของวิตามินและแรธาตุท่ีใชในผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

ดังตัวอยางความแตกตางกรณีโลหะหนักชนิดตะก่ัว

ในผลิตภัณฑเสริมอาหารตามขอกําหนดของไทยพบได

ไมเกิน 1 มิลลิกรัมตอผลิตภัณฑ 1 กิโลกรัม (มก./กก.) 

ขณะท่ีอาเซียนยอมใหพบไดถึง 10 มก./กก. หรือไทย

ไมมีขอกําหนดปริมาณแคดเมียมแตอาเซียนกําหนดให
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พบไดไมเกิน 0.3 มก./กก. กรณีขอกําหนดดานจุลินทรีย

ปนเปอนของไทยใชเกณฑการควบคุมจุลินทรียเพียง

เกณฑเดียวกับผลิตภัณฑเสริมอาหารทุกชนิด ขณะท่ี

อาเซียนจําแนกขอกําหนดชนิดและปริมาณเช้ือตาม

ความแตกตางของวัตถุดิบต้ังตนและกรรมวิธีการผลิต

หรือวิธีการเตรียมเพ่ือบริโภคออกเปน 6 หมวด และ

กรณีปริมาณวิตามินและแรธาตุของไทยกําหนดเปน

ปริมาณสูงสุดไมเกินท่ีกําหนดในบัญชีสารอาหารท่ี

แนะนําใหบริโภคประจําวันสําหรับคนไทยอายุต้ังแต

หกปข้ึนไป ขณะท่ีอาเซียนกําหนดเปนปริมาณสูงสุด

ตามความเส่ียงของการบริโภคท่ีมากเกินจนสงผลให

เกิดอันตรายตอสุขภาพ

 ขอกําหนดท่ียังไมมีในประเทศไทยตองจัดทํา

ข้ึนใหม จํานวน 1 เร่ือง ไดแก การศึกษาความคงสภาพ

และอายุการเก็บรักษา (Stability test)

 2. การศึกษาความพรอมของอุตสาหกรรม

ผลิตภัณฑเสริมอาหารในการปฏิบัติตามความตกลง

อาเซียน   

 2.1 ผลการสํารวจขอมูลเบ้ืองตน จากฐาน

ขอมูลการอนุญาตของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) มีสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ท่ัวประเทศ 708 แหง สวนใหญอยูในภาคกลางรอยละ 

73 และประมาณรอยละ 41 เปนสถานท่ีผลิตขนาดเล็ก

ท่ีมีกําลังการผลิตไมเกิน 5 แรงมา เม่ือพิจารณาประเภท

อาหาร พบวามีผลิตภัณฑเสริมอาหารผลิตในประเทศ

จํานวน 34,582 รายการ  โดยผูผลิตรอยละ 30.23 

ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารเพียงอยางเดียว และท่ีเหลือ

รอยละ 69.77 ผลิตอาหารประเภทอ่ืนดวยในสถานท่ี

ผลิตเดียวกัน นอกจากน้ี ยังไดสํารวจสถานะการผลิต

ของสถานท่ีผลิตวายังดําเนินการอยูหรือไม เพ่ือศึกษา

ความพรอมในการปฏิบัติตามขอตกลงอาเซียน โดยสง

แบบสํารวจทางไปรษณียไปยังผูประกอบการจํานวน 

708 แหง  ไดรับแบบสํารวจกลับจํานวน 153 ราย 

การศึกษาน้ีจึงกําหนดใหผูตอบกลับ (N = 153 แหง) 

เปนประชากรเปาหมายสําหรับทําการศึกษา และเปน

ตัวอยางในการเก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถามท่ีจัดสงทาง

ไปรษณีย โดยไดรับแบบสอบถามกลับจํานวน 88 ราย 

(รอยละ 57)  ในจํานวนน้ีพบวาต้ังอยูในภาคกลาง

มากท่ีสุด 69 ราย (รอยละ 78) รองลงมาเปนภาคเหนือ 

4 ราย  (รอยละ 5)  ภาคตะวันออกเฉียงเหนือและ

ภาคใตเทากัน 3 ราย (รอยละ 3) ภาคตะวันตก 2 ราย 

(รอยละ 2) และไมระบุพ้ืนท่ี 7 ราย (รอยละ 8) โดย

ผูผลิตขนาดใหญท่ีมีกําลังการผลิตมากกวา 100 แรงมา 

ต้ังอยูในภาคกลาง 22 แหง (รอยละ 32, n=69) และ

ภาคเหนือ 3 แหง (รอยละ 75, n=4) ท่ีเหลือเปนผูผลิต

ขนาดเล็กและขนาดกลางท่ีมีกําลังการผลิตนอยกวา 

100 แรงมา สวนสถานะของผูตอบแบบสอบถามพบวา 

เปนกลุมผูมีอํานาจตัดสินใจ (ผูบริหาร หุนสวน และ

เจาของกิจการ) รอยละ 51.14  และเปนพนักงาน

รอยละ 48.86

 2.2 ผลการศึกษาความพรอมในการปฏิบัติ

ตามขอตกลงอาเซียน จากการสํารวจขอคิดเห็นตอ

ความพรอมของผูประกอบการในการนําขอตกลงอาเซียน

ไปปฏิบัติจํานวน 88 ราย ไดแสดงขอมูล (ดังตารางท่ี 1) 

และไดประยุกตใชเทคนิค TOPSIS ในการวิเคราะห

ขอมูลซ่ึงมีผลตามท่ีแสดง (ดังตารางท่ี 2) โดยเม่ือพิจารณา

คะแนนการเขาใกลจุดอุดมคติเชิงบวก (Ci+=1: สามารถ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑได) พบวา ในภาพรวมผูประกอบการ

มีความพรอมอยูในระดับปานกลาง (Ci+=0.66) ท่ีจะ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑทางเทคนิคท้ัง 4 เร่ือง และเม่ือ

พิจารณาความพรอมเปนรายประเด็น พบวามีความพรอม

มากท่ีสุดในการปฏิบัติตามหลักเกณฑวาดวยเร่ือง

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP: Ci+=0.82) 

และการแสดงฉลาก (Labelling: Ci+=0.79) มีความ

พรอมปานกลางในเร่ืองขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย 

(Ci+=0.5) และมีความพรอมนอยท่ีสุดในการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑวาดวยเร่ืองการศึกษาความคงสภาพของ

ผลิตภัณฑ (Stability test: Ci+=0.47)



93วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2563

ตารางท่ี 1  สรุปความคิดเห็นความพรอมในการปฏิบัติตามขอตกลงอาเซียน

ประเด็นคําถาม ความถ่ีท่ีเลือกคําตอบ*ตัวเลือกคําตอบ

I: ระยะเวลาการบังคับใช

1. ภาพรวมความพรอมและระยะเวลาท่ีสามารถปฏิบัติได

    ตามความตกลงฯ กรณีการอนุญาตผลิตภัณฑใหม

2. ระยะเวลาท่ีเหมาะสมในการปฏิบัติตามขอกําหนด

    สําหรับรายเกา หากความตกลงฯ มีผลใชบังคับกับ

    ผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีไดรับอนุญาตไปกอนหนาแลว

II: หลักเกณฑทางเทคนิค:

3. ขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย

4. Stability test: ความสามารถในการสุมตัวอยางตาม

    รุนการผลิต

5. Stability test: ความสามารถในการปฏิบัติตามปจจัย

    ท่ีตองทําการทดสอบ (กายภาพ เคมี จุลินทรีย)

6. Stability test: ความสามารถในการปฏิบัติตามเง่ือนไข

    ของสภาวะท่ีทําการทดสอบ (ชนิดภาชนะบรรจุ อุณหภูมิ

    และความช้ืนในการเก็บรักษา) ท้ังสภาวะจริงและ

    สภาวะเรง

7. Stability test: ความสามารถในการปฏิบัติตามความถ่ี

    ในการทดสอบ 

8. Stability test: ความสามารถในการสงผลการศึกษา

    ความคงสภาพและอายกุารเก็บรักษาผลิตภัณฑในข้ันตอน

    การขออนุญาตผลิตภัณฑ

1.1 ทุกขอกําหนดมีผลทันทีภายหลังการลงนาม

1.2 ทุกขอกําหนดมีผลภายหลัง 5 ป (พ.ศ. 2567)

1.3 ทยอยบังคับใชแตละขอกําหนด (ภายใน 1 มิ.ย. 67)

1.4 ทุกขอกําหนดไมสามารถปฏิบัติไดเลย

** ไมเลือกคําตอบ

2.1 ทันทีท่ีมีการลงนาม

2.2 หลังการลงนามแลว 5 ป

2.3 ทันทีท่ีมีประกาศบังคับใชกับผลิตภัณฑท่ียื่นขอใหม

2.4 ไมเห็นดวยท่ีจะใหมีผลยอนหลัง

** ไมเลือกคําตอบ

3.1 ปฏิบัติได

3.2 ปฏิบัติไมได

3.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ

4.1 ปฏิบัติได

4.2 ปฏิบัติไมได

4.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ

5.1 ปฏิบัติได

5.2 ปฏิบัติไมได

5.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ

6.1 ปฏิบัติได

6.2 ปฏิบัติไมได

6.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ

7.1 ปฏิบัติได

7.2 ปฏิบัติไมได

7.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ

8.1 ปฏิบัติได

8.2 ปฏิบัติไมได

8.3 ปฏิบัติไดบางสวน (เฉพาะสภาวะเรง)

** ไมเลือกคําตอบ
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ตารางท่ี 1  (ตอ)

ประเด็นคําถาม ความถ่ีท่ีเลือกคําตอบ*ตัวเลือกคําตอบ

9.   Stability test: ความสามารถในการทําการศึกษาความคงสภาพ

     และอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑดวยตนเอง

10. Stability test: ความสามารถในการทําการศึกษาความคงสภาพ

     ตอเน่ืองและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑหลังจากไดรับอนุญาต

     และจําหนายในตลาด (Ongoing stability) แลว

11. Stability test: การยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพฯ เพ่ือ

     ประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยเร่ิมจากผลิตภัณฑท่ีประกอบดวย

     สารสําคัญเพียง 1 ชนิด หรือมีขอกําหนดมาตรฐานของสารสําคัญ

     ท่ีชัดเจนแลว

12. Labelling ความสามารถในการแสดงขอความเพ่ิมเติมตาม

     ขอกําหนดอาเซียนในฉลากท่ัวไป

13. Labelling ความสามารถในการแสดงขอความเพ่ิมเติมตาม

     ขอกําหนดอาเซียนในฉลากท่ีมีพ้ืนท่ีขนาดเล็ก และแผงบลิสเตอร

14. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตามการจัดทําบันทึกรายละเอียด

     ท่ีเก่ียวของกับการผลิต

15. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตามการแบงฝายผลิตและ

     ฝายควบคุมคุณภาพใหเปนอิสระจากกัน

16. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตามการจัดทําระบบการจัดการ

     เร่ืองรองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ

17. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตามการศึกษาความคงสภาพ

     ตอเน่ืองของผลิตภัณฑหลังไดรับอนุญาตและจําหนาย (Ongoing 

     stability)

* แตละประเด็นสามารถเลือกตอบเง่ือนไขท่ีเห็นวาสามารถปฏิบัติไดหรือไมไดเพียง 1 ตัวเลือก

** ผูตอบแบบสอบถามไมเลือกคําตอบใด

9.1 ปฏิบัติได

9.2 ปฏิบัติไมได

9.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ

10.1 ปฏิบัติได

10.2 ปฏิบัติไมได

10.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ

11.1 เห็นดวย

11.2 ไมเห็นดวย

** ไมเลือกคําตอบ

12.1 ปฏิบัติได

12.2 ปฏิบัติไมได

** ไมเลือกคําตอบ

13.1 ปฏิบัติได

13.2 ปฏิบัติไมได

** ไมเลือกคําตอบ

14.1 ปฏิบัติได

14.2 ปฏิบัติไมได

** ไมเลือกคําตอบ

15.1 ปฏิบัติได

15.2 ปฏิบัติไมได

** ไมเลือกคําตอบ

16.1 ปฏิบัติได

16.2 ปฏิบัติไมได

** ไมเลือกคําตอบ

17.1 ปฏิบัติได

17.2 ปฏิบัติไมได

17.3 ปฏิบัติไดบางสวน

** ไมเลือกคําตอบ
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ตารางท่ี 2  คะแนนความพรอมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑทางเทคนิค 4 เร่ืองหลักตามรางความตกลงอาเซียน 

โดยประยุกตใชวิธีการ TOPSIS (Technique for Order Preference by Similarity to an Ideal Solution**) 

ในการคํานวณ 

รวม
(Ci+)***

สูงสุด
ทางลบ
(Vi

-)

คะแนนในอุดมคติ
จากการคํานวณ**

สูงสุด
ทางบวก

(Vi
+)

รวมถวง
น้ําหนัก
Vij = 

(P+N)*W

รวม
(P+N)

ไมตอบคําตอบ
เชิงลบ
(N)

คําตอบ
เชิงบวก

(P)

คะแนนโดยการสํารวจ
จากแบบสอบถาม*

หลักเกณฑทางเทคนิค
ตามความตกลงอาเซียน

น้ําหนัก
(W)

0.50

0.47

0.65

0.49

0.53

0.56

0.25

0.45

0.45

0.35

11.50

2.64

2.64

2.51

2.64

2.64

2.48

2.64

2.51

23

5.27

5.27

5.02

5.27

5.27

4.96

5.27

5.02

17.25

4.34

3.94

3.84

4.12

3.29

3.60

3.81

3.38

69

140

127

124

133

106

116

123

109

42

3

3

7

3

3

8

3

7

23

30

43

38

37

64

44

47

53

46

110

84

86

96

42

72

76

56

0.25

0.031

0.031

0.031

0.031

0.031

0.031

0.031

0.031

1. ขอกําหนดดานมาตรฐานจุลินทรีย

2. การศึกษาความคงสภาพฯ Stability Test

    2.1 Stability test: ความสามารถในการสุม

ตัวอยางตามรุนการผลิต

    2.2 Stability test: ความสามารถในการ

ปฏิบัติตามปจจัยท่ีตองทําการทดสอบ (กายภาพ 

เคมี จุลินทรีย)

    2.3 Stability test: ความสามารถในการ

ปฏิบัติตามเง่ือนไขของสภาวะท่ีทําการทดสอบ 

(ชนิดภาชนะบรรจุ อุณหภูมิและความช้ืนในการ

เก็บรักษา) ท้ังสภาวะจริงและสภาวะเรง

    2.4 Stability test: ความสามารถในการ

ปฏิบัติตามความถ่ีในการทดสอบ 

    2.5 Stability test: ความสามารถในการ

สงผลการศึกษาความคงสภาพและอายกุารเก็บรักษา

ผลิตภัณฑในข้ันตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ

    2.6 Stability test: ความสามารถในการทํา

การศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา

ผลิตภัณฑดวยตนเอง

    2.7 Stability test: ความสามารถในการทํา

การศึกษาความคงสภาพตอเน่ืองและอายกุารเก็บ

รักษาผลิตภัณฑหลังจากไดรับอนุญาตและ

จําหนายในตลาด (Ongoing stability) แลว

    2.8 Stability test: การยืน่เอกสารการศึกษา

ความคงสภาพฯ เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต 

โดยเร่ิมจากผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยสารสําคัญ

เพียง 1 ชนิด หรือมีขอกําหนดมาตรฐานของ

สารสําคัญท่ีชัดเจนแลว
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* คะแนนของคําตอบเชิงบวก/ลบ = ความถ่ีท่ีคําตอบน้ันถูกเลือก x คะแนนของคําตอบ โดยคําตอบเชิงบวก (Ideal Positive: P) คือ สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑได = 2 คะแนนและ

คําตอบเชิงลบ (Ideal Negative: N) คือ ไมสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑไดบางสวนหรือท้ังหมด =1 คะแนน (จํานวนท่ีไมเลือกคําตอบใดจะไมนํามาคํานวณ)

** สูตรการคํานวณตามท่ีแสดงใน อภิรดี สรวิสูตร (2559) โดยใหน้ําหนักเทากันท้ัง 4 หลักเกณฑใหญ   

*** คะแนนท่ีไดจากการคํานวณ (Ci+) มีคา 0<Ci+<1 โดยคะแนนท่ีเขาใกล 1 ท่ีสุด หมายถึง มีความพรอมมากท่ีสุด

 สูตรการคํานวณ : 

 Ci
+ = Si

- / (Si
+ + Si

-) เม่ือ Si
+ และ Si

- คือ ระยะทางระหวางขอมูลกับจุดอุดมคติเชิงบวกและลบ ตามลําดับ ซ่ึงคํานวณจาก:

 Si
+ = SQRT {(SUM (Vij – Vi

+)^2}; Si
- = SQRT {(SUM (Vij – Vi

-)^2} เม่ือ Vij คือ คาคะแนนจากการสํารวจถวงน้ําหนัก;  Vi
+ และ Vi

- คือ คาสูงสุดในอุดมคติ

ทางบวกและลบ ตามลําดับ

 ตัวอยางการคํานวณ : คะแนนในอุดมคติ (Ci
+) ของ GMP: ความสามารถในปฏิบัติตามการจัดทําบันทึกรายละเอียดท่ีเก่ียวของกับการผลิต = √-

(10.38-5.38)2 / 

√-
(10.38-10.75)2 + √-

(10.38-5.38)2 = 0.93

ตารางท่ี 2  (ตอ)

รวม
(Ci+)***

สูงสุด
ทางลบ
(Vi

-)

คะแนนในอุดมคติ
จากการคํานวณ**

สูงสุด
ทางบวก

(Vi
+)

รวมถวง
น้ําหนัก
Vij = 

(P+N)*W

รวม
(P+N)

ไมตอบคําตอบ
เชิงลบ
(N)

คําตอบ
เชิงบวก

(P)

คะแนนโดยการสํารวจ
จากแบบสอบถาม*

หลักเกณฑทางเทคนิค
ตามความตกลงอาเซียน

น้ําหนัก
(W)

0.79

0.83

0.74

0.82

0.93

0.82

0.96

0.55

0.66

10.00

9.25

5.38

5.20

5.00

5.13

72.16

20.00

18.5

10.75

10.50

10.00

10.25

144.35

18.25

16.13

10.38

9.56

9.81

7.94

119.64

146

129

166

153

157

127

8

14

2

4

8

6

-

14

19

6

15

3

37

144.35

132

110

160

138

154

90

119.63

0.125

0.125

0.0625

0.0625

0.0625

0.0625

1

3. เง่ือนไขการแสดงฉลาก (Labelling)

    3.1 Labelling: ความสามารถในการแสดง

ขอความเพ่ิมเติมตามขอกําหนดอาเซียน

ในฉลากท่ัวไป

    3.2 Labelling: ความสามารถในการแสดง

ขอความการแสดงขอความเพ่ิมเติมตามขอ

กําหนดอาเซียนในฉลากท่ีมีพ้ืนท่ีขนาดเล็ก 

และแผงบลิสเตอร

4. เง่ือนไข GMP

    4.1 GMP: ความสามารถในปฏิบัติตาม

การจัดทําบันทึกรายละเอียดท่ีเก่ียวของกับ

การผลิต

    4.2 GMP: ความสามารถในปฏิบัติตาม

การแบงฝายผลิตและฝายควบคุมคุณภาพ

ใหเปนอิสระจากกัน

    4.3 GMP: ความสามารถในปฏิบัติตาม

การจัดทําระบบการจัดการเร่ืองรองเรียนและ

เรียกคืนผลิตภัณฑ

    4.4 GMP: ความสามารถในปฏิบัติตาม

การศึกษาความคงสภาพตอเน่ืองของผลิตภัณฑ

หลังไดรับอนุญาตและจําหนาย (Ongoing 

stability) 

                       รวม
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อภิปรายผล
 จากการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ

ท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑเสริมอาหารของไทยกับราง

ความตกลงของอาเซียนวาดวยกรอบการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร พบวา ในภาพรวมหลักเกณฑ

สวนใหญมีความสอดคลองกันเชิงหลักการ แตแตกตาง

ดวยรายละเอียดขอปฏิบัติท่ีความตกลงอาเซียนคอนขาง

มีความเขมงวดมากกวา สาเหตุพิจารณาไดวา เน่ืองจาก

แนวคิดพ้ืนฐานการยกรางหลักเกณฑเพ่ือการควบคุม

คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑมีความแตกตางกัน กลาวคือ 

นิยามผลิตภัณฑเสริมอาหาร (Health Supplements) 

ตามความตกลงอาเซียนกําหนดวา “Health Supple-

ments” means any product that is used to 

supplement a diet and to maintain, enhance 

and improve the healthy function of human 

body …” ตีความไดวา เปนผลิตภัณฑใด ๆ สําหรับ

การบริโภคเพ่ิมเติมจากม้ืออาหารท่ีประสงคใหเกิดผล

ตอสุขภาพอยางใดอยางหน่ึง แตมิไดมีจุดยึดโยงวา 

health supplements ใหเปนอาหารตามนิยามอาหาร

ของกฎหมายอาหาร เน่ืองจากแตละประเทศในอาเซียน

มีระบบการควบคุมผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีแตกตางกัน 

กลาวคือ บางประเทศจัดผลิตภัณฑเสริมอาหารอยูใน

กลุมยา เชน กัมพูชา มาเลเซีย เวียดนาม บางประเทศ

จัดเปนผลิตภัณฑคาบเก่ียวระหวางยาและอาหารภายใต

การควบคุมดวยหลักเกณฑท่ีกําหนดข้ึนเปนการเฉพาะ 

เชน สิงคโปร อินโดนีเซีย และบางประเทศไมมีขอกําหนด

เปนการเฉพาะท่ีชัดเจน(10-11) ขณะท่ีประเทศไทยกําหนด

ใหอยูภายใต พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 2522 โดยหมายถึง 

ผลิตภัณฑท่ีบริโภคในรูปแบบท่ีแตกตางจากรูปแบบ

ปกติเพ่ือเสริมเพ่ิมเติมจากอาหารตามปกติ ดังน้ัน คําวา 

“ผลิตภัณฑ” ในนิยามของไทยจึงหมายถึงผลิตภัณฑ

อาหารเทาน้ัน 

 ดวยแนวคิดพ้ืนฐานท่ีแตกตางกัน การยกราง

รายละเอียดของภาคผนวกแนบทายความตกลงอาเซียน

จึงไดนําหลักเกณฑท่ีเปนการควบคุมกระบวนการผลิตยา

ของ PIC/S เปนตนแบบในการยกรางรายละเอียดทาง

เทคนิคสําหรับการควบคุมกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร(12) โดยปรับลดทอนรายละเอียดบางประเด็น

ใหเหมาะสมตามความจําเปนกับลักษณะการผลิต 

ขณะท่ีไทยจัดเปนอาหาร อย. จึงไดอางอิงหลักเกณฑ

ตาง ๆ ตามแนวทางสากลดานอาหาร ของ Codex 

ซ่ึงเปนองคกรระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน

อาหาร เชน Codex’s code of practice on general 

principles of food hygiene(13) มายกรางประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเพ่ือควบคุมมาตรฐานดานคุณภาพ

และความปลอดภัย รวมท้ังมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร ท่ีเพียงพอสําหรับการควบคุมผลิตภัณฑ

ในระดับท่ีจัดเปนอาหารมิใชเปนยาท่ีมีวิธีและวัตถุประสงค

การบริโภคท่ีตางกัน ดังน้ัน หลักเกณฑตาง ๆ ของ

ภาคผนวกของความตกลงอาเซียนจึงมีความคลายคลึง

กับการควบคุมยาแผนโบราณ ขณะท่ีหลักเกณฑตาม

กฎหมายไทยในปจจุบันเปนระบบการควบคุมอาหาร 

 ในสวนของความพรอมของผูประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร จะเห็นวามีความพรอมนอยท่ีสุด

ในเร่ืองการปฏิบัติตามหลักเกณฑดานการศึกษาความ

คงสภาพของผลิตภัณฑ (Stability test) ซ่ึงสอดคลอง

กับผลการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑของความตกลง

อาเซียนกับหลักเกณฑตามกฎหมายของไทยท่ีเก่ียวของ

ท่ีพบวา ไทยยงัไมมีหลักเกณฑหรือกฎหมายท่ีกําหนดให

มีการศึกษาความคงสภาพ ดังน้ัน ผูประกอบการของไทย

จึงไมไดจัดทําระบบการศึกษาความคงสภาพผลิตภัณฑ

อยางเต็มรูปแบบ หากแตใชการอางอิงผลการศึกษา

หรือรายงานทางวิชาการเปนหลักฐานยืนยันความ

คงสภาพในการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ โดยอางอิงจาก

อายุการเก็บรักษาของวัตถุดิบท่ีอายุส้ันท่ีสุด เวนแต

หากตองการแสดงอายุการเก็บนานกวาวัตถุดิบอางอิง 

ตองสงผลการศึกษาความคงสภาพเปนรายกรณี ดังน้ัน 
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หากมีการนําความตกลงอาเซียนน้ีมาบังคับใช จะสงผล

ใหผูประกอบการตองปรับตัวหรือลงทุนเพ่ิมเติม เชน 

การเก็บขอมูลการคงสภาพผลิตภัณฑตลอดระยะเวลา

ท่ีวางจําหนาย (On-going stability programme) 

ซ่ึงแมจะเปนขอกําหนดดานการศึกษาความคงสภาพ

ของผลิตภัณฑแตเปนขอกําหนดสําคัญในหลักเกณฑ

วาดวยเร่ืองหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตดวย 

ดังน้ัน การปฏิบัติตามหลักเกณฑน้ีจึงเปนความทาทาย

สําคัญตอการนําความตกลงอาเซียนมาบังคับใชท้ังฉบับ 

 ท้ังน้ี การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ

จึงเร่ืองใหมสําหรับการประกอบการดานอาหารซ่ึงขาด

องคความรูท้ังวิธีการศึกษาและชนิดของสารสําคัญ

ท่ีตองวิเคราะหในแตละผลิตภัณฑ อีกท้ังจําเปนตองใช

เงินลงทุนเพ่ิมข้ึนอยางมากในการจัดหาพ้ืนท่ีขนาดใหญ

และสรางหองควบคุมอุณหภูมิและความช้ืนเพ่ือเก็บ

รักษาผลิตภัณฑท่ีผลิตท้ังหมดตลอดอายุการศึกษา 

รวมถึงคาตรวจวิเคราะหตามชวงเวลาในขอกําหนด

กรณีไมสรางหองปฏิบัติการเอง จึงเปนการยากสําหรับ

ผูประกอบการไทยท่ีจะปฏิบัติตามไดแมวาอาเซียน

ใหเวลาในการปรับตัวถึง 5 ปภายหลังการลงนาม 

ซ่ึงกรณีน้ีจะตางจากผลการศึกษาความพรอมเร่ือง

การปฏิบัติตามขอกําหนดดานมาตรฐานจุลินทรียท่ีมี

ความพรอมในระดับใกลเคียงกันเน่ืองจากหาก อย. 

จําแนกความชัดเจนของผลิตภัณฑท้ัง 6 หมวดแลวเสร็จ

จะไมกอใหเกิดความสับสนตอผูประกอบการในการ

ปฏิบัติใหเปนไปตามขอกําหนด 

 ดังน้ัน หากรัฐบาลไทยใหการรับรองความตกลง

อาเซียนท้ังฉบับแลว ประเทศไทยตองปรับปรุงกฎหมาย

ภายในประเทศบางสวน และตองจัดทําหลักเกณฑ

ท่ีประเทศไทยยังไมมีขอกําหนด รวมถึงระบบติดตาม

การกํากับดูแลใหเปนไปตามกฎหมายกําหนด เพ่ือให

สอดคลองกับความตกลงอาเซียน

สรุปผลและข้อเสนอแนะ
 เพ่ือใหบรรลุถึงวัตถุประสงคของการจัดต้ัง

ประชาคมอาเซียนและไมใหการปฏิบัติของประเทศไทย

ขัดกับแนวทางของอาเซียน อันอาจนําไปสูการพิพาทข้ึน 

และผูประกอบการยังสามารถดําเนินธุรกิจตอไปได 

ในขณะท่ี อย.ตองคํานึงถึงผลกระทบตอผูประกอบการ

ทุกขนาดการผลิตดวย โดยเฉพาะผูประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของไทยสวนใหญซ่ึงทําการผลิต

คร้ังละไมมากนักและเปนการรับจางผลิตเพ่ือจําหนาย

ในประเทศมากกวาการสงออก แตก็เปนโอกาสอันดี

ท่ีประเทศไทยจะยกระดับการประกอบการผลิตภัณฑ

เสริมอาหารของประเทศใหมีมาตรฐานสูงข้ึนโดยใช

แนวทางของอาเซียน จึงมีขอเสนอเชิงนโยบายวา

 1. การปรับปรุงกฎหมายจําตองพิจารณา

อยางรอบคอบในทุกมิติ และควรดําเนินการเม่ือมีความ

พรอมดานองคความรู ปจจัยพ้ืนฐาน และการเยียวยา

ผูไดรับผลกระทบตามสมควรและเหมาะสม เน่ืองจาก

การบังคับใชขอกําหนดอาเซียนมีผลตอการลงทุนใหม

ท้ังหมดและใชเวลาดําเนินการนานมากกวาจะแลวเสร็จ

จนวางจําหนายได อาจทําใหการประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของไทยชะลอตัวหรือตองยุติ

การประกอบการ ทําใหเสียประโยชน โดยผูนําเขาจาก

ประเทศท่ีปฏิบัติไดตามหลักเกณฑจะไดเปรียบกวา

 2. ควรกําหนดทาทีการเจรจาเพ่ือใหบรรลุผล

ของการรวมกลุมทางเศรษฐกิจของอาเซียนในการเปน

ฐานการผลิตหน่ึงเดียว และขณะเดียวกันตองทําให

การประกอบการไทยยังคงดําเนินตอไปได

 3. ในระยะแรก ควรออกประกาศขอกําหนด

ท่ีมีขอขัดของหลายประการ ไดแก ประกาศเร่ือง

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตผลิตภัณฑเสริม

อาหาร และเร่ืองความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา

ของผลิตภัณฑเสริมอาหาร ใหเปนขอกําหนดเฉพาะ
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สําหรับอาเซียนแบบสมัครใจสําหรับผูท่ีมีความพรอม

ปฏิบัติกอนหรือผูสงออกไปจําหนายในอาเซียนหรือ

ประเทศอ่ืนท่ีตองการมาตรฐานการผลิตท่ีสูงกวา โดย 

อย. เปนผูใหการรับรองการผลิตและผลิตภัณฑวาได

มาตรฐานตามแนวทางของอาเซียน

 4. ขอกําหนดบางภาคผนวกท่ีมีความสอดคลอง

อยูแลว ควรไดรับการทบทวนและจัดทําคูมือและ

แนวทางการปฏิบัติท่ีเขาใจไดงาย สามารถนําไปปฏิบัติ

ไดจริง พรอมท้ังจัดทําหลักสูตรการอบรมสรางความ

เขมแข็งใหพนักงานเจาหนาท่ีสวนกลางและภูมิภาค 

รวมถึงหลักสูตรเพ่ือเสริมสรางองคความรูผูประกอบการ

และหนวยงานวิเคราะหควบคูกันไป 

 5. ควรแสวงหาความรวมมือกับหนวย

ภายนอก เชน หนวยงานวิเคราะหของรัฐ เอกชน และ

ภาคการศึกษา เพ่ือจัดหาหองปฏิบัติการรับวิเคราะห

ผลิตภัณฑและรับศึกษาความคงสภาพเพ่ิมข้ึน พรอมกับ

การแจงความตองการเยยีวยาดานอ่ืนของผูประกอบการ

ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร เชน มาตรการลดภาษี หรือ

จัดหาแหลงทุนในอัตราดอกเบ้ียต่ําไปยังสํานักงาน

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 

ซ่ึงเปนผูเสนอกรอบการเจรจาตอรัฐสภาและเปน

หนวยงานหลักในคณะกรรมการท่ีปรึกษาดานมาตรฐาน

และคุณภาพของอาเซียน เพ่ือพิจารณาดําเนินการ

ตอไป

 6. ควรติดตามรายละเอียดในประเด็นความ

คาบเก่ียวและการปรับสถานะของผลิตภัณฑเสริมอาหาร

สมุนไพรจากการกํากับดูแลภายใต พ.ร.บ. อาหาร 

พ.ศ. 2522 ไปอยูภายใต พ.ร.บ.ผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ. 2562 ซ่ึงอาจแตกตางกับ พ.ร.บ.อาหารท่ีบังคับ

อยูเดิม และอาจมีความจําเปนตองทําการสํารวจ

ความพรอมของผูประกอบการอีกคร้ังเน่ืองจากสภาพ

แวดลอมและบริบทของการประกอบการท่ีเปล่ียนไป

จากสภาพการบังคับของ พ.ร.บ.อาหาร
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