
① 品質・規格が設定されていない食品添加物の安全性審査 

 

 
 

事業者が申請書検討手数料を支払い、予約システムを通じて予約する。 

事業者が申請書、指定の証拠書類、検討手数料を支払った証拠を担当官に提出

する。 

担当官が申請を受理し、申請者に証拠書類の複写を求める。 

担当官が FDA 

長官に対し審査機関への書類に署名す

るよう提示する。 

 

申請者は審査機関に連絡する 

審査機関による審査 

申請者が審査機関からの審査

結果と検討に使った書類を送

付する。 

担当官が検討結果をま

とめる。 
 

小委員会が安全性審査結果の判断

と食品添加物の品質規格の設定を

検討する。 

検討結果をまとめる。 

担当官が FDA 長官に小委員会の

検討結果を提示し、品質規格に対

する承認を求める。 
 

FDA 長官が検討結果通知書に署名する。 

担当官が申請者に検討結果通知書を送付する。 

開始 

担当官が証拠を確認し、申請者に詳細を確認する。漏れがないか確認する。 

終了 

担当官が申請者に期限

内に追加書類を準備す

るよう通知する。 

 

事業者が申請書、指定の

証拠書類を用意する。 

担当官が申請者に連絡し、

申請書と書類を返却する。 

申請者が 15 営業日

以内に書類を修正す

るか追加書類を提出

する。 

証拠書類が揃っている。 

1 営業日 

7 営業日 

 

22 営業日 

 

60 営業日 

 

15 営業日 

 

7 営業日 

 

期限内に揃わない 

期限内に揃う 

いいえ 

はい 

はい いいえ 

期限内に揃う 
小委員会に提出 

2 回目 

 

追加情報/詳細が必要 

備考: 所要期間は、正確かつ不備のない書類を受理してから

172～202 営業日 

 

出所： 保健省 FDA「食品添加物安全性評価申請マニュアル」

P66 

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/manual/9.1_Guideline_

for_Service_Food.pdf 

保健省医科学局、リスク評価センターTRAC のヒアリング（※ヒ

アリングに基づき、マニュアル情報を一部修正） 

60～90 営業日 

 

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/manual/9.1_Guideline_for_Service_Food.pdf
http://www.fda.moph.go.th/sites/food/manual/9.1_Guideline_for_Service_Food.pdf


② 使用条件が設定されていない食品添加物の安全性審査 
 

 
 

事業者が申請書検討手数料を支払い、予約システムを通じて予約する。 

 

事業者が申請書、指定の証拠書類、申請書検討手数料を支払った証拠を担当官に提出する。 

 

担当官が情報を記録し、学術文書審査料支払命令書を発行する。 

検討結果をまとめる。 

 

担当官が FDA 長官に小委員

会の検討結果を提示し、使用

条件に対する承認を求める。 
 

FDA 長官が検討結果通知書に署名する。 

 

担当官が申請者に検討結果通知書を送付する。 

 

開始 

担当官が証拠を確認し、申請者に詳細を確認する。漏れがないか確認する。 

 

終了 

担当官が申請者に期限内

に追加書類を準備するよう

通知する。 

事業者が申請書、指定

の証拠書類を用意する 

 

担当官が申請者に連絡し、申

請書と書類を返却する。 

申請者が 15 営業日以

内に書類を修正するか

追加書類を提出する。 

証拠書類が揃っている。 

1 営業日 

 

85 営業日 

 

40 営業日 

 

15 営業日 

7 営業日 

期限内に揃

わない 

期限内に

揃う 

はい 
 

はい 
 

いいえ 

 

期限内に揃う 
小委員会に提出 

2 回目 
 

備考:  所要期間は、正確かつ不備のない

書類を受理してから最大 208 営業日 

 

出所： 保健省 FDA 

出所： 保健省 FDA「食品添加物安全性

評価申請マニュアル」P67 

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/m

anual/9.1_Guideline_for_Service_Food.pdf 

事業者が学術文書審査料を支払う。 

担当官が申請者に期限内に追加書

類を準備するよう通知する。 

1 回目 

いいえ 

はい 

60 営業日 

* 

担当官又は専門家が証拠書類を審査し、見解を出す。 

担当官が検討情報をまとめる。 

小委員会が安全性審査結果の判断と食品

添加物の使用条件を検討する。 

いいえ 

 

 

追加情報/詳細が必要 

 

追加情報/詳細が必要 

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/manual/9.1_Guideline_for_Service_Food.pdf
http://www.fda.moph.go.th/sites/food/manual/9.1_Guideline_for_Service_Food.pdf

