
ประกาศ
เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วย

 
 

ป�จจุบันความต�องการใช�เอนไซม(ในอุตสาหกรรมอาหารเพ่ิมข้ึนอย�างต�อเนื่อง 
ทางการควบคุมคุณภาพหรือมาตรฐาน
อุตสาหกรรมมีความชัดเจน กระทรวงสาธารณสุขจึงได�ออก
2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ
รายละเอียดสรุปได�ดังนี้ 

ข�อ 1 กําหนดให�เอนไซม(
ควบคุมเฉพาะตามพระราชบัญญัติอาหาร พ
อาหารต�องข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร

ข�อ 2 กําหนดความหมาย
คําว�า "สารช�วยในการผลิต" ซ่ึงเอนไซม(ปรุงแต�ง
ข้ึนไปผสมกับวัตถุอ่ืน เช�น วัตถุกันเสีย 
เพ่ือเจือจาง ช�วยคงสภาพ ยืดอายุการเก็บรักษา
หมายความรวมถึงเอนไซม(ตรึงรูปซ่ึงเป<นผลิตภัณฑ(
กายภาพ มีผลให�เอนไซม(จับยึดกันเป<น

ข�อ 3 เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารหมายความรวมท้ังเอนไซม(ซ่ึงให�ผลทางเทคโนโลยีการ
ผลิตหรือแสดงหน�าท่ีในผลิตภัณฑ(สุดท�าย และเอนไซม(ท่ีเป<น
อาหารในปริมาณเล็กน�อยแต�ไม�แสดงหน�าท่ีในผลิตภัณฑ(สุดท�าย

ข�อ 4  เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารต�องได�จาก
ตามท่ีกําหนดไว�ในบัญชีหมายเลข 1 
Additive Specifications ซ่ึงสามารถเข�าถึงข�อมูลได�ท่ี 
scientific-advice/ jecfa/jecfa-additives/en/

ข�อ 5 กรณีเอนไซม(ซ่ึง
รายงานผลการประเมินความปลอดภัย พร�อมรายละเอียดข�อมูลตาม
แก�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

การจัดเตรียมรายงานผลการประเมินความปลอดภัย
มีหลักการและแนวทางตามเอกสารแนบ

อนี่งเอนไซม(ซ่ึงผ�านการประเมินความปลอดภัยและมีหนังสือแจ�งตอบผลการประเมินเป<นราย
กรณีไปแล�วก�อนท่ีประกาศนี้ใช�บังคับ
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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วย 

เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหาร 

ความต�องการใช�เอนไซม(ในอุตสาหกรรมอาหารเพ่ิมข้ึนอย�างต�อเนื่อง 
ทางการควบคุมคุณภาพหรือมาตรฐาน และความปลอดภัยของเอนไซม( ซ่ึงผลิตปริมาณมากในระดับ

กระทรวงสาธารณสุขจึงได�ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ามในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหาร

เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารเป<นวัตถุเจือปนอาหาร
ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 โดยผู�ผลิต หรือผู�นําเข�าเอนไซม(

ต�องข้ึนทะเบียนตํารับอาหารก�อนการผลิตเพ่ือจําหน�าย หรือนําเข�าเพ่ือจําหน�าย 
ความหมายของคําว�า "เอนไซม(" "เอนไซม(ปรุงแต�ง" และ "เอนไซม(ตรึงรูป

เอนไซม(ปรุงแต�งก็คือผลิตภัณฑ(ท่ีมีเอนไซม(จากแหล�งเดียวกัน
วัตถุอ่ืน เช�น วัตถุกันเสีย สารช�วยพา สารท่ีทําให�คงตัว สารเพ่ิมปริมาณ แปSง หรือเกลือ เป<นต�น 

ยืดอายุการเก็บรักษาหรือให�ผลทางเทคโนโลยีอ่ืนท่ีจําเป<นต�อ
ซ่ึงเป<นผลิตภัณฑ(ท่ีได�จากการนําเอนไซม(ไปผ�านกระบวนการ
นเป<นของแข็ง 

เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารหมายความรวมท้ังเอนไซม(ซ่ึงให�ผลทางเทคโนโลยีการ
ผลิตหรือแสดงหน�าท่ีในผลิตภัณฑ(สุดท�าย และเอนไซม(ท่ีเป<นสารช�วยในการผลิตซ่ึงอาจมีตกค�างอยู�ในผลิตภัณฑ(

ไม�แสดงหน�าท่ีในผลิตภัณฑ(สุดท�าย 
เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารต�องได�จากส�วนของพืช สัตว( หรือจุลินทรีย(ซ่ึงมีรายชื่อ

1 หรือตามท่ีกําหนดไว�ใน JECFA Combined Compendium of Food 
สามารถเข�าถึงข�อมูลได�ท่ี http://www.fao.org/food/food

additives/en/ 
ซ่ึงยังไม�มีรายชื่อปรากฎตามเอกสารดังกล�าว ผู�ผลิตหรือผู�นําเข�าต�องส�งมอบ

รายงานผลการประเมินความปลอดภัย พร�อมรายละเอียดข�อมูลตามท่ีกําหนดไว�ใน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตเป<นรายกรณี 

รายงานผลการประเมินความปลอดภัยของเอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหาร 
เอกสารแนบหมายเลข 1  

อนี่งเอนไซม(ซ่ึงผ�านการประเมินความปลอดภัยและมีหนังสือแจ�งตอบผลการประเมินเป<นราย
ใช�บังคับให�ยังคงใช�ต�อไปได�  

 
 
 

(สําเนา) 

ความต�องการใช�เอนไซม(ในอุตสาหกรรมอาหารเพ่ิมข้ึนอย�างต�อเนื่อง เพ่ือให�มีแนว
และความปลอดภัยของเอนไซม( ซ่ึงผลิตปริมาณมากในระดับ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 409) พ.ศ. 
เรื่อง เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหาร โดยมี

วัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงเป<นอาหาร
เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิต

เอนไซม(ตรึงรูป" รวมท้ัง
จากแหล�งเดียวกันต้ังแต�หนึ่งชนิด  

แปSง หรือเกลือ เป<นต�น   
ท่ีจําเป<นต�อเอนไซม(นั้นๆ และ

ได�จากการนําเอนไซม(ไปผ�านกระบวนการทางเคมีหรือทาง

เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารหมายความรวมท้ังเอนไซม(ซ่ึงให�ผลทางเทคโนโลยีการ
อาจมีตกค�างอยู�ในผลิตภัณฑ(

สัตว( หรือจุลินทรีย(ซ่ึงมีรายชื่อ
Combined Compendium of Food 

http://www.fao.org/food/food-safety-quality/ 

ผู�ผลิตหรือผู�นําเข�าต�องส�งมอบ
ท่ีกําหนดไว�ในบัญชีหมายเลข 2            

 
ของเอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหาร      

อนี่งเอนไซม(ซ่ึงผ�านการประเมินความปลอดภัยและมีหนังสือแจ�งตอบผลการประเมินเป<นราย

- ย
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ข�อ 6 กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของเอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหาร โดยสรุป มีดังนี้ 

พารามิเตอร( ข�อกําหนด หมายเหตุ 
(1) มีค�าแอกทิวิตี 
     (Activity) 

ไม�น�อยกว� าร�อยละ 85 
ของแอกทิวิตีของเอนไซม(
ตามท่ีแจ�งไว� ในเอกสาร
ประกอบการข้ึนทะเบียน
ตํารับ คู�มือ หรือฉลาก 

กรณีท่ีมีวิธีการตรวจวิเคราะห(แตกต�างจากท่ีกําหนดไว�
ในเอกสาร Combined Compendium of Food 
Additive Specifications Vol. 4 ผู�ผลิตหรือผู�นําเข�า
ต�องแนบเอกสารท�ายคําขอข้ึนทะเบียนตํารับ ดังนี้ 

(1) ผลการตรวจวิเคราะห(ท่ีออกโดยผู�ผลิต 
(2) รายละเอียดวิธีตรวจวิเคราะห( 
(3) คํารับรองความเทียบเท�าของวิธี ท่ีใช�ตรวจ

วิเคราะห( หากมีวิธีการตรวจวิเคราะห(กําหนดไว� แต�
ไม�ได�ตรวจวิเคราะห(ด�วยวิธีดังกล�าว 

(2) จุลินทรีย(ดัดแปร
พันธุ ก รรม  กร ณี ท่ี
เป<นเอนไซม(ซ่ึงได�จาก
จุ ลิ น ท รี ย( ดั ด แ ป ร
พันธุกรรม 

ตรวจไม�พบ ใน 1 กรัม (1) อาจแสดงเป<นผลการตรวจวิเคราะห(ชิ้นส�วนของ
สารพันธุกรรมแทนผลการตรวจวิ เคราะห(หา
จํานวนเชื้อจุลินทรีย(ได� 

(2) กรณีท่ีไม�มีห�องปฏิบัติการในประเทศให�บริการตรวจ
วิเคราะห(จุลินทรีย(ดัดแปรพันธุกรรมนั้นๆผู�ผลิตหรือ
ผู�นําเข�าสามารถแนบผลการตรวจวิเคราะห( ซ่ึง
ดําเนินการโดยห�องปฏิบัติการของผู�ผลิต  

โคลิฟอร(ม ไม�เกิน ๓๐ ต�อกรัม โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น 
อีโคไล ไม�พบใน ๒๕ กรัม - 
ซัลโมเนลลา ไม�พบ ใน ๒๕ กรัม - 
ตะก่ัว ไม� เ กิน  ๕  มิลลิ กรั มต� อ

กิโลกรัม 
- 

สารปฏิชีวนะ
(Antibacterial 
Activity) 

ไม�พบ เชื้อจุลินทรีย(ท่ีใช�ในการทดสอบประกอบด�วย 
(1) Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 
(2) Escherichia coli (ATCC 11229) 
(3) Bacillus cereus (ATCC 2) 
(4) Bacillus circulans (ATCC 4516) 
(5) Streptococcus pyrogenes (ATCC 12344) 
(6) Serratia marcescens (ATCC 14041) 

วิธีการตรวจวิเคราะห(แนะนําตาม Combined Compendium of Food Additive Specifications Volume 4: Analytical 
methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive 
specifications, FAO, 2006 

ท้ังนี้เอนไซม(บางชนิดอาจมีข�อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอ่ืนกําหนดเพ่ิมเติมไว�เป<นการเฉพาะ
รายกรณีตาม Combined Compendium of Food Additive Specifications หรือตามท่ีอนุกรรมการด�าน
วิชาการเห็นว�ามีความจําเป<นต�องกําหนดเพ่ิมเติม ซ่ึงผู�ประกอบการจะต�องแสดงผลการตรวจวิเคราะห(ตาม
ข�อกําหนดนั้นๆ ด�วย 

- ย
กเลิ
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ข�อ 7 กําหนดเง่ือนไขการใช�เอนไซม(ในการผลิตอาหารต�องเป<นไปตามเง่ือนไขใดเง่ือนไขหนึ่ง
ดังต�อไปนี้ 

(1) ต�องใช�ตามชื่อ แหล�งของเอนไซม( เง่ือนไขการใช� และปริมาณสูงสุดท่ีอนุญาตให�ใช�ตามท่ี
ระบุไว�ในบัญชีหมายเลข 1 หรือตามหน�าท่ี (functional uses) ท่ีกําหนดไว�ในเอกสาร JECFA Combined 
Compendium of Food Additive Specifications ของเอนไซม(แต�ละชนิด 

(2) ต�องใช�ตามเง่ือนไขท่ีกําหนดไว�ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยวัตถุเจือปน
อาหาร หรือตามมาตรฐานท่ัวไปสําหรับการใช�วัตถุเจือปนอาหารของโคเด็กซ(ฉบับล�าสุด กรณีท่ีเอนไซม(นั้น
แสดงหน�าท่ีในผลิตภัณฑ(อาหารสุดท�าย และต�องแสดงข�อมูลการใช�บนฉลากของผลิตภัณฑ(อาหารเช�นเดียวกับ
วัตถุเจือปนอาหารกลุ�มอ่ืนๆ  

การใช�เอนไซม(นอกเหนือจากเง่ือนไขท่ีกําหนดไว�ข�างต�นตาม (1) และ (2) ต�องได�รับความ
เห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามคําแนะนําของคณะกรรมการอาหาร โดยผู�ผลิตหรือ 
ผู�นําเข�าต�องส�งมอบรายละเอียดข�อมูลความจําเป<นของการใช�ตามท่ีระบุไว�ในบัญชีหมายเลข 3 เพ่ือ
ประกอบการพิจารณาเป<นรายกรณี ซ่ึงแนวทางการยื่นข�อมูลมีรายละเอียดตามคู�มือประชาชนเรื่องการขอ
ประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

ข�อ 8 การใช�วัตถุเจือปนอาหารในเอนไซม(ปรุงแต�งหรือเอนไซม(ตรึงรูป ต�องใช�เพ่ือวัตถุประสงค(ใน
การช�วยเก็บรักษา คงสภาพหรือยืดอายุการเก็บรักษาเอนไซม(นั้นๆ ซ่ึงต�องเป<นไปเง่ือนไขท่ีกําหนดไว�ในบัญชี
หมายเลข 4 คือ ตามรายชื่อวัตถุเจือปนอาหาร ปริมาณสูงสุดท่ีอนุญาต และปริมาณการตกค�างในอาหารและ
เครื่องด่ืม 

ท้ังนี้ผู�ผลิตและผู�นําเข�าต�องแจ�งข�อมูลการใช�วัตถุเจือปนอาหารในสูตรส�วนประกอบของเอนไซม(
ปรุงแต�งหรือเอนไซม(ตรึงรูปแล�วแต�กรณี และต�องคํานวณปริมาณการตกค�างของวัตถุเจือปนอาหารท่ีใช�ใน
เอนไซม(ดังกล�าว ดังตัวอย�างท่ีแสดงตามเอกสารแนบหมายเลข ๒ เพ่ือประกอบการข้ึนทะเบียนตํารับ 

ข�อ 9 กรณีท่ีต�องการใช�วัตถุเจือปนอาหารในเอนไซม(ปรุงแต�ง ซ่ึงไม�สอดคล�องตามท่ีกําหนดไว�ใน
บัญชีหมายเลข 4 ผู�ประกอบการสามารถปฏิบัติได�ดังนี้ 

(1) กรณีท่ีเป<นวัตถุเจือปนอาหารซ่ึงยังไม�มีข�อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร จะต�องส�งรายงานผลการประเมินความปลอดภัยของวัตถุ
เจือปนอาหารชนิดนั้นๆ ตามคู�มือประชาชนเรื่องการขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

(2) กรณีท่ีเป<นวัตถุเจือปนอาหารท่ีมีข�อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอยู�แล�วตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร ให�ยื่นหนังสือขอหารือเพ่ือให�สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา โดยแจ�งชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร ข�อมูลด�านคุณลักษณะของวัตถุเจือ
ปนอาหาร ด�านความปลอดภัย หน�าท่ีหรือวัตถุประสงค(ของการใช�ในเอนไซม(ปรุงแต�ง และปริมาณการตกค�าง
ในผลิตภัณฑ(สุดท�ายเม่ือนําเอนไซม(ปรุงแต�งท่ีมีวัตถุเจือปนอาหารนั้นไปใช� 

ข�อ 10 ผู�ผลิตอาหารซ่ึงใช�เอนไซม(ปรุงแต�งในกระบวนการผลิต ควรจัดเตรียมเอกสารสูตร
ส�วนประกอบของเอนไซม(ปรุงแต�งไว�สําหรับการชี้แจง ในกรณีท่ีมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห(พบวัตถุเจือปน
อาหารในหมวดอาหารซ่ึงยังไม�มีข�อกําหนดเง่ือนไขการใช�วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ตัวอย�างเช�น การตรวจพบ   
โพรพิลีนไกลคอลในซูริมิ 900 มิลลิกรัมต�อกิโลกรัม โดยโพรพิลีนไกลคอลยังไม�มีข�อกําหนดเง่ือนไขการใช�ใน
ผลิตภัณฑ(ซูริมิ แต�มีการใช�เอนไซม(ปรุงแต�งท่ีมีโพรพิลีนไกลคอลเป<นสารช�วยพา และกําหนดให�มีปริมาณตกค�าง
ได�ในอาหาร ไม�เกิน 1000 มิลลิกรัมต�อกิโลกรัม ซ่ึงสอดคล�องตามข�อกําหนดในบัญชีหมายเลข 4 ดังนั้นผู�ผลิต
อาหารจึงควรจัดเตรียมเอกสารหลักฐานเก่ียวกับเอนไซม(ปรุงแต�งท่ีใช�ไว�สําหรับชี้แจงผู�ท่ีเก่ียวข�อง เป<นต�น 
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ข�อ 11 การใช�วัตถุเจือปนอาหารหรือวัตถุอ่ืน ซ่ึงวัตถุเจือปนอาหารหรือวัตถุอ่ืนนั้นให�ผลทาง
เทคโนโลยีการผลิต หรือเป<นส�วนประกอบสําคัญในผลิตภัณฑ(สุดท�าย ผลิตภัณฑ(ดังกล�าวจัดเป<นวัตถุเจือปน
อาหารลักษณะผสม หรือจัดเป<นวัตถุดิบผสมล�วงหน�า (premix) เช�น แปSงสําเร็จรูป แล�วแต�กรณี ซ่ึงมีเกณฑ(
การพิจารณาตามเอกสารแนบหมายเลข 3  

ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ(นั้นเป<นวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม ผู�ผลิตเพ่ือจําหน�ายหรือผู�นําเข�าเพ่ือ
จําหน�าย นอกจากต�องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฉบับนี้แล�ว ยังต�องปฏิบัติตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาว�าด�วยการกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม    
ลงวันท่ี 3 พฤศจิกายน พ.ศ. 2547 ด�วย  

ข�อ 12 วิธีการตรวจทางวิชาการของเอนไซม( ท้ังการวิเคราะห(แอกทิวิตี สารปนเปvwอนและ
จุลินทรีย(ต�องเป<นไปตามหลักการท่ีกําหนดไว�ในบัญชีหมายเลข 5 แนบท�ายประกาศกระทรวง 

ข�อ 13 การผลิตเอนไซม(สําหรับใช�ในอาหารต�องเป<นไปตามหลักเกณฑ(วิธีการท่ีดีในการผลิต ซ่ึง
อย�างน�อยต�องเป<นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ. 2543 เรื่องวิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช�ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  

ข�อ 14 การใช�ภาชนะบรรจุเอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารให�ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว�าด�วยภาชนะบรรจุอาหาร 

ท้ังนี้กรณีท่ีตัวพยุง (immobilizing agent) ซ่ึงใช�ในการผลิตเอนไซม(ตรึงรูปเป<นวัสดุพลาสติกซ่ึง
ยังไม�มีข�อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว�ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยภาชนะบรรจุอาหารพลาสติก 
วัสดุพลาสติกนั้นจะต�องผ�านการประเมินความปลอดภัยและกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามคู�มือประชาชน
เรื่องการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหารท่ีทําจากพลาสติก 

ข�อ 15 ผู�ผลิตหรือนําเข�าเอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหารจะต�องจัดทําฉลากให�สอดคล�อง
ตามกฎหมายท่ีเก่ียวข�อง ดังนี้ 

(1)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 363) พ.ศ. 2556 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 2)  
(2)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 372) พ.ศ. 2559 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 3)  
(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 367) พ.ศ. 2557 เรื่อง การแสดงฉลาก

ของอาหารในภาชนะบรรจุ และ 
(4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 383) พ.ศ. 2559 เรื่อง การแสดงฉลาก

ของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับท่ี 2)  
ท้ังนี้ในแต�ละส�วนประกอบท่ีแสดงบนฉลากของผลิตภัณฑ(เอนไซม(ปรุงแต�งหรือเอนไซม(

ตรึงรูป ต�องแสดงข�อความท่ีสื่อถึงหน�าท่ีหรือวัตถุประสงค(ของการใช�วัตถุเจือปนอาหารนั้นในเอนไซม(ปรุงแต�ง 
หรือเอนไซม(ตรึงรูป เช�น Propylene glycol เป<นสารช�วยพา เป<นต�น  

อนึ่ง วิธีการใช�ผลิตภัณฑ(เอนไซม(ท่ีแสดงบนฉลากนั้น ให�แสดงเฉพาะวิธีการใช�ซ่ึง
เก่ียวข�องกับการทํางานของเอนไซม(ท่ีเป<นองค(ประกอบสําคัญ 

ข�อ 16 การแสดงฉลากของผลิตภัณฑ(อาหารท่ีมีการใช�เอนไซม(ในการผลิต ให�ปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  

ท้ังนี้ กรณีท่ีผลิตภัณฑ(อาหารมีการใช�เอนไซม(เพ่ือเป<นสารช�วยในการผลิต หรือมีเอนไซม(ตกค�าง
หรือติดมากับวัตถุดิบ (carry over) ไม�ต�องแสดงข�อมูลเอนไซม(บนฉลากผลิตภัณฑ(อาหาร โดยมีแนวทางการ
พิจารณาดังรายละเอียดในเอกสารแนบหมายเลข 4  
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ข�อ 17  ให�ผู�ผลิตเพ่ือจําหน�าย หรือผู�นําเข�าเพ่ือจําหน�าย ดังนี้ 
(1) เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิตอาหาร 
(2) ผลิตภัณฑ(อาหารท่ีมีการใช�เอนไซม(ในการผลิต  
ซ่ึงเอนไซม(นั้นยังไม�มีรายชื่อตามท่ีกําหนด แต�ผู�ผลิตหรือผู�นําเข�าเคยได�รับอนุญาตให�ผลิต

หรือนําเข�าอยู�ก�อนวันท่ีประกาศนี้ใช�บังคับ ให�ยังคงใช�ต�อไปได� แต�ต�องจัดเตรียมเอกสารและยื่นขอประเมิน
ความปลอดภัยของเอนไซม(ตามคู�มือประชาชนเรื่องการขอประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหารภายใน
สองปz  คือภายในวันท่ี 16 สิงหาคม 2564 

ข�อ 18 ผู�นําเข�าอาหารเพ่ือจําหน�าย มีหน�าท่ีทวนสอบกับผู�ผลิตในต�างประเทศว�าผลิตภัณฑ(
อาหารท่ีนําเข�ามาจําหน�ายมีการใช�เอนไซม(ถูกต�องตามท่ีประกาศกําหนดไว�  

ข�อ 19 เอนไซม(ซ่ึงใช�เป<นสารช�วยในการผลิตส�วนประกอบอาหารเชิงหน�าท่ี (functional 
ingredient) เช�น ใยอาหาร ฟรุคโตโอลิโกแซคคาไรด( โอลิโกแซคคาไรด( คอลลาเจน และเปบไทด( เป<นต�น ซ่ึง
ต�องมีการกําหนดเง่ือนไขการใช�ส�วนประกอบอาหารเชิงหน�าท่ีนั้นในผลิตภัณฑ(อาหารสุดท�าย และไม�ได�มีการ
จําหน�ายเอนไซม(นั้นเพ่ือการผลิตอาหารอ่ืนๆ อาจจะยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัยของสารอาหาร     
เชิงหน�าท่ีตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยอาหารใหม� โดยไม�ต�องขอประเมินความปลอดภัยของ
เอนไซม(ตามประกาศฉบับนี้ก็ได� 

ข�อ 20 ประกาศฉบับนี้ไม�ใช�บังคับกับ 
 (1) เอนไซม(ท่ีใช�เป<นส�วนประกอบของอาหารเพ่ือวัตถุประสงค(ทางด�านโภชนาการ หรือ
ผลทางสุขภาพอ่ืนๆ เช�น เอนไซม(ช�วยย�อยอาหาร และเอนไซม(ช�วยต�านอนุมูลอิสระ เป<นต�น 
 (2) เอนไซม(ท่ีใช�เป<นสารช�วยในการผลิตวัตถุเจือปนอาหาร เช�น เอนไซม(ท่ีใช�ในการผลิต              
โมโนโซเดียมกลูตาเมต ซ่ึงผลิตภัณฑ(โมโนโซเดียมกลูตาเมตท่ีได�ต�องมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป<นไปตามท่ี
กําหนดไว�ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยวัตถุเจือปนอาหาร 

(3) เอนไซม(ท่ีเกิดข้ึนตามธรรมชาติจากการใช�เชื้อจุลินทรีย(ในการหมักอาหารซ่ึงเกิดข้ึน
ตามธรรมชาติ เช�น การหมักน้ําปลา เต�าเจียว โยเกิร(ต หรือน้ําส�มสายชูหมักด�วยหัวเชื้อจุลินทรีย(ท่ีมีการสร�าง
เอนไซม(ระหว�างกระบวนการหมัก เป<นต�น 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให�ทราบโดยท่ัวกัน และขอให�
ผู�ประกอบการ ท่ีเก่ียวข�องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกล�าวโดยเคร�งครัด หากมีข�อสงสัย
ประการใดโปรดติดต�อสอบถามได�ท่ี กลุ�มกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข โทรศัพท( 02-590-7185 หรือ 02-590-7178 ในเวลาราชการ 

 
ประกาศ ณ วันท่ี  12 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 

                                                    ไพศาล ด่ันคุ�ม 
                                                     (เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา) 

 
 

 
            รับรองสําเนาถูกต�อง 
            จิรารัตน( เทศะศิลป{ 

(นักวิชาการอาหารและยาชํานาญการพิเศษ) 
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เอกสารแนบหมายเลข 1 
แนวทางการจัดเตรียมรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 

ของเอนไซม$สําหรับใช'ในการผลิตอาหาร 
 

เอนไซม(จัดเป<นสารท่ีมีปริมาณการบริโภคน�อย ซ่ึงข�อมูลสําหรับการประเมินความปลอดภัยของ
เอนไซม(สําหรับใช�ในอาหารประกอบด�วยข�อมูลท่ีสําคัญโดยสรุป 5 ด�าน ได�แก� ข�อมูลเก่ียวกับแหล�งของสิ่งมีชีวิตท่ี
ให�เอนไซม( (Production Organism) ข�อมูลองค(ประกอบของเอนไซม( (Enzyme Component) ข�อมูลเก่ียวกับ
กิจกรรมหรือหน�าท่ีท่ีไม�พึงปราถนาของเอนไซม( (Side Activities) ข�อมูลเก่ียวกับกรรมวิธีการผลิตเอนไซม( 
(Manufacturing Process) ข�อมูลเก่ียวกับความเป<นพิษและการประเมินการได�รับสัมผัส (Dietary Exposure) 
ซ่ึงเป<นไปตามท่ี the International Programme on Chemical Safety (IPCS) แนะนําไว�ตามเอกสาร 
Principles for Risk Assessment of Chemical in Food, EHC 240: Chapter 9 Principles Realated to 
specific Groups of Substances  

ท้ังนี้กรณีเอนไซม(ซ่ึงไม�มีรายชื่อตามท่ีกําหนด ผู�ผลิตหรือผู�นําเข�าต�องส�งมอบรายงานผลการ
ประเมินความปลอดภัย พร�อมรายละเอียดข�อมูลตามท่ีกําหนดไว�ในบัญชีหมายเลข 2 แนบท�ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข(ฉบับท่ี 409) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม(สา
หรับใช�ในการผลิตอาหาร เพ่ือให�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาตเป<นรายกรณี โดยมี
แนวทางของการจัดเตรียมเอกสารตามท่ีแสดงในรูปท่ี 1 ซ่ึงเอกสารรายงานผลการประเมินความปลอดภัยท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับแบ�งออกเป<น 3 ลักษณะ ดังนี้ 

1. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน�วยประเมินความปลอดภัยท่ีกําหนดตาม
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายชื่อหน�วยประเมินความปลอดภัยท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให�การยอมรับ กรณีท่ีเอนไซม(นั้นได�จากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม หรือได�จาก
สิ่งมีชีวิตซ่ึงไม�มีประวัติการใช�เป<นอาหารและไม�เคยผ�านการประเมินความปลอดภัยจากประเทศอ่ืนๆ 

2. รายงานผลการพิจารณาความปลอดภัยจากหน�วยงานท่ีรับผิดชอบด�านการประเมินความ
ปลอดภัยของประเทศต�างๆ อย�างน�อย 2 ประเทศใน 5 กลุ�มประเทศ กรณีเป<นเอนไซม(ซ่ึงได�มาจากสิ่งมีชีวิตสาย
พันธ(ดั้งเดิมแต�ไม�มีประวัติการใช�เป<นอาหาร ดังนี้ 

(1) ประเทศสหรัฐอเมริกาหรือแคนาดา  
(2) กลุ�มประเทศสหภาพยุโรป หรือประเทศในสหภาพยุโรปซ่ึงมีระบบการประเมินความ

ปลอดภัยเอนไซม(ก�อนการอนุญาต เช�น เดนมาร(ก หรือฝรั่งเศส 
(3) ประเทศออสเตรเลียหรือนิวซีแลนด( 
(4) ประเทศญ่ีปุ�น 
(5) ประเทศเกาหลีใต� 

3. รายงานสรุปข�อมูลความปลอดภัย รวมท้ังประวัติการใช�เป<นอาหารของสิ่งมีชีวิตซ่ึงเป<นแหล�ง
ของเอนไซม( กรณีเป<นเอนไซม(ซ่ึงได�มาจากสิ่งมีชีวิตหรือจุลินทรีย(สายพันธ(ด้ังเดิม โดยส�วนของสิ่งมีชีวิตหรือ
จุลินทรีย(นั้นมีประวัติการใช�เป<นอาหารมายาวนาน หรือมีประวัติการใช�สําหรับการผลิตเอนไซม(ชนิดอ่ืนซ่ึงผ�าน
การพิจารณาโดยคณะกรรมการผู�เชี่ยวชาญว�าด�วยวัตถุเจือปนอาหาร (Joint FAO/WHO Expert Committee 
on Food Additives; JECFA) แล�วว�ามีความปลอดภัย  

 
 
 
 

- ย
กเลิ
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รูปท่ี 1 แผนผังแสดงแนวทางการจัดเตรียมเอกสารประกอบการประเมินความปลอดภัย 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เป<นเอนไซม(สําหรับใช�
ในการผลิตอาหารตาม
ขอบข�ายท่ีกําหนดไว�

ในประกาศฯ 

เป<นเอนไซม(ท่ีได�จาก
สิ่งมีชีวิตดัดแปร

พันธุกรรม 

ใช� 

 
ไม�ใช� 

เป<นเอนไซม(สําหรับใช�
ในการผลิตวัตถุเจือปน

อาหาร  

ใช� ไม*อยู*ในขอบข*าย
ตามประกาศ

ฉบับน้ี 

ไม�ใช� 

ใช� ผลิตภัณฑ(วัตถุเจือปนอาหารท่ีได�
จากการใช�เอนไซม(เป<นสารช�วยใน
การผลิตต�องมีคุณภาพมาตรฐาน
ตาม ป.สธ. ว�าด�วยวัตถุเจือปน

เอนไซม( 

ติดต�อ BIOTECH เพ่ือ
ขอประเมินความ

ปลอดภัย 

เป<นเอนไซม(ท่ีได�จาก
สิ่งมีชีวิตหรือจุลินทรีย(ซึ่งมี
ประวัติการใช�เป<นอาหาร 

นํารายงานพร�อมรายละเอียดข�อมูล 
ยื่นต�อ อย. ตามคู�มือประชาชนเรื่อง 
การประเมินความปลอดภัยของวัตถุ

เจือปนอาหาร  
(กรณีท่ี 1.2 และกรณีท่ี 2.2) 

ใช� 

ไม�ใช� 

ใช� จัดรายงานและเตรียมเอกสารยื่น
ต�อ อย. ตามคู�มือประชาชนเรื่อง
การประเมินความปลอดภัยของ

วัตถุเจือปนอาหาร  
(กรณีท่ี 1.2 และกรณีท่ี 2.2) 

ไม�ใช� 

เป<นเอนไซม(ท่ีได�จากสิ่งมี  
ชีวิตหรือจุลินทรีย(ซึ่งไม*มี
ประวัติการใช�เป<นอาหาร 

มีรายงานผลการประเมิน
ความปลอดภัยจาก 2 

ประเทศ ใน 5 กลุ�มประเทศ 

ใช� 

ไม�ม ี  

มี 

เป<นเอนไซม(ซึ่งใช�เป<นสารสําคัญใน
ผลิตภณัฑ(อาหารโดยมีจุดมุ�งหมาย

ทางด�านโภชนาการ หรือผลทางด�าน
สุขภาพอ่ืนๆ 

ติดต�อ TRAC หรือ 
BIOTECH หรือ DMSC เพ่ือ
ขอประเมนิความปลอดภัย - ย

กเลิ
ก -
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เอกสารแนบหมายเลข 2 

การแจงสูตรส�วนประกอบของเอนไซม(ปรุงแต�ง และการคํานวณปริมาณการตกค�างของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช�ในเอนไซม(ปรุงแต�งเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับอาหาร  
มีแนวทางดังนี้ 

ตัวอย�างที่ 1 ตารางแสดงส*วนประกอบของเอนไซม7ปรุงแต*งซึ่งใช=เป>นสารช*วยในกระบวนการผลิตน้ําเชื่อม 

ลําดับที ่ ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร รหัสอ=างอิง สัดส*วน (%) 
1 alpha-Amylase (thermostable) จาก Bacillus licheniformis) ที่มีหน*วยพันธุกรรมจาก B. licheniformis EC 3.2.1.1 10.00 
2 Methyl p-hydroxybenzoate INS 218 0.02 
3 Ethyl p-hydroxybenzoate INS 214 0.02 
4 Potassium sorbate INS 202 0.20 
5 Sodium Chloride (non-Iodinized) CAS 7647-14-5 15.00 
6 Water -  74.76 
 รวม 100.00 

 

ตัวอย�างที่ 2 ตารางแสดงการคํานวณปริมาณวัตถุเจือปนอาหารในส*วนประกอบของเอนไซม7และปริมาณตกค=างในอาหาร (น้ําเชื่อม) เมื่อใช=ปริมาณที่แนะนําคือร=อยละ 1 
 

ลําดับ 
ที่ 

 
ชื่อวัตถุ 

เจือปนอาหาร 

 
รหัส 

อ=างอิง 

 
สัดส*วน 

(%) 

ปริมาณ FA ในเอนไซม7ปรุงแต*ง (มก./กก) ปริมาณ FA ที่ตกค=างในอาหาร (มก./กก.) หมายเหตุ 
คํานวณจากสูตร ข=อกําหนดการใช=ใน

เอนไซม7ปรุงแต*ง 
คํานวณจากปริมาณ

ที่แนะนาํให=ใช= 
ข=อกําหนดการ

ตกค=างในอาหาร 
2 Methyl p-hydroxy 

benzoate 
INS 218 0.02 0.02 x 0.803* x 10000 

= 160.6 
2000 

(ใช=อย*างเดียวหรือรวมกัน
คํานวณเป>นกรดเบนโซอิก) 

160x1 = 1.6 
  100 

2 
(ใช=อย*างเดียวหรือ

รวมกัน) 

ควรปรับลดปริมาณการใช=
เนื่องจากเมื่อคํานวณปริมาณ
การตกค=างของ INS 218 และ 
INS 214 ใน อาหารเป>นกรด
เบนโซอิกได= 1.6 มก./กก. และ 
1.47 มก./กก. รวมกันได=เท*ากับ 
3.07 มก./กก. ซึ่งเกินปริมาณที่
ยอมให=ตกค=างในอาหารได= คือ 
2 มก./ กก. 

3 Ethyl p-
hydroxybenzoate 

INS 214 0.02 0.02 x 0.735* x 10000  
= 147 

147x1 =  1.47 
  100 

4 Potassium  
sorbate 

INS 202 0.20 0.2 x 0.747** x 10000  
= 1470 

20000 
(ใช=อย*างเดียวหรือรวมกัน
คํานวณเป>นกรดซอร7บิก) 

1470x1  = 14.7 
   100 

 

20 
(ใช=อย*างเดียวหรือ

รวมกัน) 

หมายเหตุ * conversion factor สําหรับการคํานวณเป>นกรดเบนโซอิก 
** conversion factor สําหรับการคํานวณเป>นกรดซอร7บิก

-8- 
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เอกสารแนบหมายเลข 3 
แนวทางการพิจารณาความแตกต*างของเอนไซม$ เอนไซม$ปรุงแต*ง เอนไซม$ตรึงรูป  

วัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม และวัตถุดิบผสมล*วงหน'า (premix) 
   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เอนไซม$ปรุงแต*ง (enzyme preparation) หมายความว�า เอนไซม( 
ตั้งแต�หน่ึงชนิดข้ึนไปซึ่งอาจมีวัตถุอ่ืน เช�น วัตถุกันเสีย สารท่ีทําให�คงตัว
หรือสารเพ่ิมปริมาณเป<นส�วนประกอบ เพ่ือช�วยคงสภาพหรือยืดอายุการ
เก็บรักษาของเอนไซม( ท้ังน้ีให�หมายความรวมถึงเอนไซม(ตรึงรูปด�วย 

เอนไซม$ (enzyme) หมายความว�า โปรตีนกลุ�มหน่ึงท่ีได�จากพืช สัตว( 
หรือจุลินทรีย(ซึ่งนํามาใช�ในกระบวนการผลิตอาหาร เช�น การเตรียมวัตถุดิบ 
การแปรรูป การบ�ม การขนส�ง การเก็บรักษา เป<นต�น ท้ังน้ีให�หมายความ
รวมถึงเอนไซม(ปรุงแต�งและเอนไซม(ตรึงรูป 

เอนไซม$ตรึงรูป (immobilized enzyme) หมายความว�า เอนไซม(ท่ี
ถูกทําให�ไม�ละลายด�วยกระบวนการทางเคมีหรือทางกายภาพ เช�น นําไปจับ
ยึดไว�กับตัวพยุง หรืออาจทําให�โมเลกุลมีขนาดใหญ�ข้ึนด�วยการเช่ือมพันธะ
ทางเคมีหรือไม�มีพันธะเคมีก็ได�ซึ่งมีผลให�เอนไซม(จับยึดกันเป<นของแข็ง
เพ่ือให�สามารถแยกออกจากกระบวนการผลิตและสามารถนํากลับมาใช�งาน
ได�ใหม� 

เอนไซม� 

 
เติมวัตถุอ่ืน หรือ 

วัตถุเจือปนอาหาร เพ่ือทําให�เจือจาง  
รักษาสภาพ หรือยืดอายุการเก็บรกัษา หรือ

หรือให�ผลทางเทคโนโลยีอ่ืนๆ  
ท่ีจําเป<นต�อเอนไซม(น้ันๆ 

เอนไซม$ปรุงแต*ง 
หรือเอนไซม$ตรึงรูป 

ใช� 

ไม�ใช� 

 เติมวัตถุเจือปนอาหารอ่ืน 
เพ่ือให�วัตถุเจือปนอาหารน้ันมีผลทางเทคโนโลยี

กับผลติภณัฑ(อาหารสุดท�าย 

วัตถุเจือปนอาหาร
ลักษณะผสม 

ใช� 

ไม�ใช� 

 

นําเอนไซม(หรือ 
เอนไซม(ปรุงแต�ง*  

ไปผสมกับวัตถุอ่ืนรวมท้ังวัตถุเจือปน 
อาหาร โดยมีวัตถุประสงค(เพ่ือนําผลิตภณัฑ(ท่ีได�ไปใช�
ไปใช�เป<นส�วนประกอบหลักในการผลิตอาหาร เช�น 
แปSงสําเร็จรูปสาํหรับทําขนมป�ง หรือปรุงประกอบ

อาหาร เช�น แปSงสําหรับชุบทอด 
เป<นต�น 

วัตถุดิบผสมล*วงหน'า 
(premix) 

ใช� 

วัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม หมายความว�า วัตถุเจือปนอาหารท่ีได�
จากการผสมวัตถุกัน ตั้งแต� ๒ ชนิดข้ึนไปเข�าด�วยกัน หรือผสมกับวัตถุอ่ืน 

ท้ังน้ีการนําวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสมไปใช�ในการผลิตอาหาร
จะต�องใช�ตามชนิดวัตถุเจือปนอาหาร ชนิดอาหารและปริมาณท่ีกําหนด 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว�าด�วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร 

ข�อกําหนดคุณภาพมาตรฐานสําหรับตะก่ัวและอีโคไลให�ยดึตามคุณภาพ
มาตรฐานของเอนไซม(ปรุงแต�ง 

วัตถุดิบผสมล*วงหน'า (Premixed) หมายถึง วัตถุดิบท่ีผสม หรือเตรียม
ข้ึนเพ่ือนําไปใช�ในการผลติหรือเป<นส�วนผสมในการผลติอาหาร 

หมายเหต:ุ * ไม�รวมถึงเอนไซม(ตรงึรูป โดยกรณีท่ีผู�ประกอบการข้ึนทะเบียนเป<นวัตถุเจือปน
อาหารลักษณะผสม ต�องแจกแจงรายละเอียดของวัตถุเจือปนอาหารท่ีใช�ใน
เอนไซม(ปรุงแต�งด�วย 

- ย
กเลิ

ก -
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เอกสารแนบหมายเลข 4 
แนวทางการพิจาณาลักษณะการใช'เอนไซม$ในการผลิตอาหารและการแสดงข'อมูลบนฉลากอาหาร 

 
 

 
 
 

มีเอนไซม(เหลืออยู�ใน
ผลิตภณัฑ(อาหารหลังผ�าน

กระบวนการผลิต 

เอนไซม(ถูกทําลาย หรือถูก
ยับยั้งอย�างถาวรในระหว�าง

กระบวนการผลิต 

ไม�ใช� 

ใช� 

จัดเปHนสารช*วยในการผลิต ซ่ึงไม*ต'องแสดง
ข'อมูลการใช'บนฉลากผลิตภัณฑ$อาหารตาม 

ป.สธ. ว�าด
วยการแสดงฉลากอาหารใน
ภาชนะบรรจุ 

เอนไซม(สําหรับใช�ในการผลิต
อาหารตามขอบข�ายท่ีกําหนด

ไว�ในประกาศฯ 

จัดเปHนวัตถุเจือปนอาหารซ่ึงต'อง
แสดงข'อมูลบนฉลากผลิตภัณฑ$อาหาร

ตาม ป.สธ. ว�าด
วยการแสดงฉลาก
อาหารในภาชนะบรรจุ 

 

ใช� 

ไม�ใช� 

ไม�ใช� 

ใช� 

จัดเปHนวัตถุเจือปนอาหารท่ีตกค'างหรือติดมากับ
วัตถุดิบ (Carry Over) ไม*ต'องแสดงข'อมูลการใช'
บนฉลากผลิตภัณฑ$อาหารตาม ป.สธ. ว�าด
วยการ

แสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 

 

มีเอนไซม(ผสม 
อยู�ในผลิตภัณฑ(อาหาร หรือเติมเอนไซม( 

ในผลิตภัณฑ(อาหาร โดยไม�มีการหยุดการทํางานของ
เอนไซม( และเอนไซม(ยังคงแสดงหน�าท่ีทางเทคโนโลยีใน

ระหว�างรอการจําหน�ายหรือแสดงหน�าท่ี 
เมื่อถูกปรุงประกอบ 

โดยผู�บริโภค 
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