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กรณีที่ 1.2 เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำรที่ยังไม่มีข้อก ำหนดคุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำร 

แบบตรวจสอบเอกสำรและบันทึกข้อบกพร่อง 
รำยละเอียดผู้ยื่นค ำขอ 
ช่ือ-สกุล................. ผู้รับมอบอ านาจ................   ช่ือ-สกุล..................................ผูย้ื่นค าขอ  โทรศัพท์........................  
E-mail .........................................ชื่อสถานท่ีผลิต /น าเข้า..................... .............................. ............................  
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต /น าเข้า/สถานท่ีผลิต........... ............................................................................................. 
สถำนที่จัดส่งเอกสำร (ถ้ำมี)  
เลขท่ี……………...……… ตรอก /ซอย …………………..……..ถนน……...……..……….หมู่ท่ี…...............................………  
ต าบล /แขวง ……………… อ าเภอ /เขต ……………………..จังหวัด…………………………….โทรศัพท์…………………….… 

ข้อแนะน ำก่อนยื่นค ำขอผ่ำน 
ระบบ E-Submission 
1.จัดเตรียมและทวนสอบ 
เอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษาข้อมูลโดยละเอียดใน 
คู่มือส าหรับประชาชนท่ี 
เว็บไซต์กองอาหาร >> คู่มือ 
ส าหรับประชาชน ล าดับที ่9.1 

ข้อมูลเบื้องต้นของเอนไซม์ที่ยื่นค ำขอ 
ชื่อเอนไซม์:  ............................................................................................. .......................................... )ภาษาไทย(  
ชื่อเอนไซม์:  ......................................................................... ......................................................... )ภาษาอังกฤษ(  
วัตถุประสงค์กำรใช้:....................................................................................... .................................. ................................. 
ตัวอย่ำงอำหำร: ...................................................................................................................... .................................................. 

ค ำอธิบำย: ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างลา่งนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท าเครื่องหมาย √  

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 1 : เอกสำรหรือหลักฐำนท่ีต้องใช้ 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินวัตถุเจือปนอาหารชนิดใหม่ทีย่ังไม่มีข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา่ด้วยวัตถุเจือ
ปนอาหาร 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนดในแบบตรวจสอบเอกสาร 
ตามล าดับ พร้อมรายละเอียดดังนี้ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

(1) บทสรุปส าหรับผู้บริหาร 
(2) ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม์ พร้อมเอกสารแนบ 
(3) ข้อก าหนดคุณภาพมาตรฐานของเอนไซม์ที่ผู้ผลิตก าหนดไว้ พร้อมเอกสารแนบ 
(4) ข้อมูลเกี่ยวกับแหล่งของเอนไซม์ พร้อมเอกสารแนบ 
(5) ข้อมูลวธิีการผลิต / กระบวนการผลิตเอนไซม์  พร้อมเอกสารแนบ 
(6) ข้อมูลการศึกษาความปลอดภยั พรอ้มเอกสารแนบ 
(7) รายงานผลการประเมินความปลอดภัย หรือแบบสรุปข้อมูลความปลอดภยั 

(7.1) รายงานผลการประเมินความปลอดภยัจากหนว่ยประเมิน กรณีเอนไซม์ที่ได้จากสิ่งมีชีวิต
ดัดแปรพันธุกรรม หรอืพืช สัตว ์จุลินทรยี์ซ่ึงไม่มีประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 

(7.2) แบบสรุปข้อมูลความปลอดภยัและคุณภาพมาตรฐานของเอนไซม์ กรณีเอนไซม์ที่
ได้มาจากแหล่งซ่ึงมีประวัติการใช้เป็นอาหารหรือผ่านการประเมินจากประเทศ
อื่นตามเกณฑ ์

(8) เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล /หลกัฐาน 
จ านวน ……………… หน้า  )ถ้ามี(  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหตุ กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือทั้งหมดของ   
ค าขอฯ ให้ผู้ยื่นค าขอ จัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผยต่อ
สาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลส ำหรับประเมินควำมปลอดภัย 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 ข้อมูลคุณลักษณะเฉพำะของเอนไซม์ 

1.1 ชื่อ และกลุ่มของเอนไซม์ ระบุชื่อทางเคมี ชื่อสามัญ ชือ่ทางการค้า ชื่อพอ้ง และตวัย่อ   มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 รหัสตัวเลขของเอนไซม์
ตามระบบสากล 

เช่น EC Number, IUBMB number , INS number 
หรือ CAS number (ถ้ามี) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3 องค์ประกอบโครงสร้าง
ของเอนไซม์  

กรณีเอนไซม์ที่ได้จากสิ่งมีชีวิตซ่ึงไม่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร 
หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธกุรรม ให้แสดงรายละเอียดขอ้มูล 
ดังต่อไปนี้ 
(1  (มวลโมเลกุล ) Molecular Mass 
(2  (โครงสร้าง ) Subunit Structure) 
(3  (ล าดับของกรดอะมโิน ) Amino acid sequence) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4 ความไม่บริสุทธิ์
(impurities) ที่อาจเกิดขึ้น
ในกระบวนการผลิต 
 

แสดงผลการตรวจวิเคราะหป์ริมาณสารปนเปื้อน เช่น โลหะหนัก 
สารพษิจากเชือ้รา ทีอ่าจเกิดขึ้นในระหวา่งกระบวนการผลิตอยา่งนอ้ย 
2 รุ่นการผลิต พรอ้มทั้งระบุวธิกีารป้องกัน หรือก าจดัสารปนเปือ้น
เหล่านัน้ รวมทั้งระบุวธิีการตรวจวิเคราะหส์ารปนเปือ้นเหล่านี ้

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.5 คุณสมบัติของเอนไซม์ อธิบายรายละเอียดเกีย่วกับ   
(1) กิจกรรมหลักของเอนไซม์ (Active principle), ลักษณะ

จ าเพาะของเอนไซม์ต่อสาร ตั้งต้น เช่น พันธะ หรือต าแหน่ง
ของสารตั้งต้นที่จะถูกยอ่ยโดยเอนไซม์, ปฏิกิริยาและผลผลิตที่
ได้ และโคแฟกเตอร์ที่ต้องใช้  

(2) สภาวะที่เหมาะสมตอ่การท างานของเอนไซม์  
(3) ผลิตภัณฑ์พลอยได้ หรือผลขา้งเคียงที่ไม่พึง
ประสงค์(subsidiary/side activities) ซ่ึงเกิดจากการการ
ท างานของเอนไซม์ รวมถึงวิธกีารตรวจวัดผลพลอยได้นั้นๆ )ถา้
มี(  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.6 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถี
ของเอนไซม์นั้นๆ ใน
อาหาร (Reactions and 
Fate of Enzyme in 
Food) 

อธิบายถึงปฏกิิริยาที่เกิดขึ้นเมื่อใช้เอนไซม์ในกระบวนการผลิต
อาหาร การเกิดปฏิกิรยิาระหว่างเอนไซม์กับสารต่างๆ ในอาหาร
ในระหว่างกระบวนการผลิต การปรุงหรอืประกอบอาหาร ตลอด
จนถึงวิธีการที่ท าให้เอนไซม์นั้นถูกก าจัดออก ถูกท าลายหรอืถูก
ท าให้เส่ือมลงไป 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.7 วิธีการตรวจวิเคราะห์
กิจกรรมของเอนไซม์ 

อธิบายถึงวธิีการทดสอบกิจกรรมของเอนไซม์ที่เป็นมาตรฐาน
และยอมรับในระดับสากล โดยอา้งอิงตามที่ก าหนดไว้ใน 
Combined Compendium of Food Additive 
Specification หรือ Food Chemical Codex  
กรณีเป็นวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่สอดคล้องตามที่ก าหนดไว้ ต้อง
แนบเอกสารแสดงวิธีตรวจวิเคราะห์พร้อมค ารับรองความเทียบเท่า 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.8 ข้อก าหนดคุณภาพ
มาตรฐานของเอนไซม์ที่
ผู้ผลิตก าหนดไว ้

รายละเอียดข้อก าหนดคุณภาพมาตรฐานตามเอกสารของบริษัทฯ 
ซ่ึงควรสอดคล้องตามที่ก าหนดไว้ใน General Specifications 
and Considerations for Enzyme Preparations used in 
Food Processing และต้องประกอบดว้ยข้อมูลอยา่งน้อย
ดังต่อไปนี้ 
(1  (ชื่อ และแหล่งของเอนไซม์ ) Enzyme Nomenclature and source) 
(2) ชื่อเอนไซม์ที่ออกฤทธิ ์(Active Component): 
(3) คุณลักษณะทางกายภาพ 
(4) แอกตวิิตี (Activity) ของเอนไซม์และหน่วยที่วัด 
(5) สภาวะที่เหมาะสมของการใช้งาน รวมทั้งวิธีการใช้ที่แนะน า 
(6) ข้อจ ากัดของสารแปลกปน 
(7) การบรรจุและการเก็บรักษา 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลส ำหรับประเมินควำมปลอดภัย 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

2 แหล่งของเอนไซม์ และกระบวนกำรผลิต 

2.1 แหล่งของเอนไซม์ ระบุสิ่งมีชีวิตที่เป็นผู้ผลิต หรือผู้ให้เอนไซม์ แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
 )1 (  กรณีเป็นเอนไซม์ซ่ึง

ได้จากสัตว ์
ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ รวมทั้งส่วนของสัตว์ที่น ามาสกัดเอนไซม์  มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 )2 (  กรณีเป็นเอนไซม์ซ่ึง
ได้จากพืช 

ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ของพืช รวมทั้งส่วนของพืชที่น ามาสกัด
เอนไซม์ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (3) กรณีเป็นเอนไซม์ซ่ึง
ได้จากชื้อจุลินทรีย ์

ระบุชนิดพันธ์ (species) และสายพันธุ์ (strain) พร้อมทั้งราย 
ละเอียดจ าเพาะของจุลินทรีย์สายพันธ์นัน้ๆ เช่น ข้อมูลเกี่ยวกับ   
การสร้างสารพิษ การก่อโรค การบริโภคเป็นอาหาร การสร้างสาร 
ต้านจุลชีพ รวมถึงวิธีการเก็บรักษาเชื้อต้นแบบ และการควบคุม  
การกลายพันธ์ของเชื้อจุลินทรีย์ต้นแบบที่ใช้ในแต่ละรุ่นการผลิต  

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 (4) กรณีที่เป็นเอนไซม์ ต้องมีรายละเอียดขอ้มูล ดังต่อไปนี้ 
 ซ่ึงได้จากจุลินทรีย์ 

ดัดแปรพันธุกรรม 
1. รายละเอียดของจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม 

1.1 ชนิดของจุลินทรยี์ดัดแปรพนัธกุรรม (แบคทีเรีย ยีสต ์หรอืราเส้นใย) 
1.2 สายพันธุข์องจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม (strain) 
1.3 ลักษณะพันธุกรรมที่ดัดแปร 
1.4 วัตถุประสงค์ของการดัดแปรพันธกุรรม 

   1.5 ระดับความเส่ียงของจุลินทรีย์ ทีด่ัดแปรพันธุกรรม 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  2. รายละเอียดของจุลินทรีย์ผู้รับหนว่ยพันธุกรรม (recipient) หรือจุลินทรีย์เจา้บ้าน (host) ได้แก ่
  2.1 ชื่อวิทยาศาสตร์   มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  2.2 ชื่อสามัญ  )ถ้ามี(   มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  2.3 การจ าแนกทางอนุกรมวิธาน 
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  2.4 หมายเลขทะเบียนสายพันธุ์ที่ระบุไว้กับแหล่งเก็บรักษา
เชื้อต้นแบบ (accession number) หรือรายละเอียดที่
ระบุไว้กับแหล่งเก็บรักษาเช้ือต้นแบบ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  2.5 ประวัติการใช้ การเพาะเลี้ยง การพฒันาสายพันธุ์ และ
ลักษณะที่อาจมีผลกระทบเชิงลบต่อสุขภาพมนุษย ์

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 

2.6 ข้อมูลทางพันธุกรรม (genotype) และลักษณะที่ปรากฏ 
(phenotype) ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย 
2.6.1 การสร้างสารพิษ  
2.6.2 การสร้างสารปฏิชีวนะ 
2.6.3 การต้านสารปฏิชีวนะ 
2.6.4 การก่อให้เกิดโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มีสุขภาพดี 
2.6.5 ผลกระทบต่อภูมิคุ้มกัน  
2.6.6 ความเสถียรของพันธุกรรมของจุลนิทรีย์ผู้รับ

หน่วยพันธุกรรม 
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

 (4)  กรณีที่เป็นเอนไซม์
ซ่ึงได้จากจุลินทรีย์ดัด
แปรพันธุกรรม (ตอ่) 

3. รายละเอียดของสิ่งมีชีวิตผู้ให้หน่วยพนัธุกรรม (donor) 
 3.1 ในกรณีที่มีส่ิงมีชีวิตเป็นผู้ให้หน่วยพันธุกรรม ให้ระบุ 

3.1.1 ชื่อวิทยาศาสตร์  
3.1.2 ชื่อสามัญ  )ถ้ามี(  
3.1.3 การจ าแนกทางอนุกรมวิธาน  
3.1.4  หมายเลขทะเบียนสายพันธุ์ที่ระบุไว้กับแหล่งเก็บ

รักษาเช้ือต้นแบบ (accession number) หรือรายละเอียดที่
ระบุไว้กับแหล่งเก็บรักษาเช้ือต้นแบบ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  3.1.5 ข้อมูลความปลอดภัยทางด้านอาหาร 
         3.1.6 ข้อมูลทางพันธกุรรม (genotype) และลักษณะที่
ปรากฏ (phenotype) ที่เกี่ยวข้องกบัความปลอดภัย ได้แก ่

- การสร้างสารพิษ  
- การสร้างสารปฏิชีวนะ  
- การต้านสารปฏิชวีนะ  
- การก่อให้เกิดโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มีสุขภาพดี 
และผลกระทบต่อภูมิคุ้มกัน 

   

  3.2 ในกรณีที่เป็นดีเอ็นเอสังเคราะห์ และไม่มีที่มาจากหน่วย
พันธุกรรมที่มีอยู่ตามธรรมชาติ ให้ระบุ 
3.2.1 หน้าที่และบทบาทของดีเอ็นเอสังเคราะห์ 
3.2.2 ล าดับเบสของดีเอ็นเอสังเคราะห์ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  4. รายละเอียดของกระบวนการดัดแปรพันธุกรรม 
4.1 วิธีการถ่ายยีน 
4.2 ข้อมูลของดีเอ็นเอที่ใช้ในการดัดแปร ได้แก่ 

4.2.1 ยีนเป้าหมายที่ควบคุมลักษณะที่ต้องการโดยระบุ
ความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดอันตรายของล าดับนิวคลีโอไทด์
และล าดับกรดอะมิโนที่แสดงออก 

4.2.2 ยีนเครื่องหมาย 
4.2.3 โปรโมเตอร ์
4.2.4 เทอร์มิเนเตอร์ 
4.2.5 องค์ประกอบอื่นที่เกี่ยวข้อง เช่น ยีนอื่นที่อาจ

ได้รับผลกระทบจากการท างานของยีนนี้ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  5. ลักษณะของการดัดแปรพันธุกรรม ได้แก่ 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.1 ข้อมูลการดัดแปรพันธุกรรมในจุลินทรีย์ดัดแปรพันธกุรรม  

5.1.1 ลักษณะและรายละเอียดของดีเอ็นเอที่เพิ่ม แทรก 
ตัดออก หรอืวัสดุพันธุกรรมที่ดัดแปร รวมทั้งพลาสมิดหรือพาหะ
ชนิดอื่นที่ใช้ในการถ่ายทอดดีเอ็นเอที่ต้องการ โดยวิเคราะห์
ความเป็นไปได้ในการเคลื่อนย้าย 

5.1.2 จ านวนต าแหน่งที่มีการแทรกของดีเอ็นเอ 
5.1.3 การเรียงตัวของหน่วยพันธกุรรมในแต่ละต าแหน่ง

ที่มีการสอดแทรก ดัดแปร หรือตัดออกของดีเอ็นเอ และจ านวน
ชุด (copy) ของดีเอ็นเอในแต่ละต าแหนง่การสอดแทรก 

 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 



(8/9/66) หน้า 5 จาก หน้า 10 

 

 

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลส ำหรับประเมินควำมปลอดภัย 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

(4)  กรณีที่เป็นเอนไซม์
ซ่ึงได้จากจุลินทรีย์ดัด
แปรพันธุกรรม (ตอ่) 

5.1.4 การวิเคราะห์ช่วงการถอดรหัส (open reading 
frame) ของดีเอ็นเอที่สอดแทรก หรอืชว่งระหว่างดีเอ็นเอที่
สอดแทรกที่ติดกันในโครโมโซมหรือพลาสมิด 

5.1.5 ความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดโปรตีนชนิดที่อาจ
ก่อให้เกิดอันตราย เช่น การก่อให้เกิดภูมิแพ้ของล าดับนิวคลีโอ
ไทด์และล าดับกรดแอมิโนตามที่มีรายงานไว้ 

  5.2 ข้อมูลผลผลิตที่เกิดจากการแสดงออกของยีนในจุลินทรยี์
ดัดแปรพันธุกรรม  

5.2.1 ผลิตผลที่ได้จากการดัดแปรพันธุกรรม (โปรตีน หรือ
อาร์เอ็นเอที่ยังไม่ได้รับการแปลรหัส) หรือข้อมูลอื่นๆ เช่น การ
วิเคราะห์ผลิตผลที่ได้จากการถอดรหัสแล้ว หรือผลิตผลที่มีการ
แสดงออกเพื่อให้สามารถระบุสารชนิดใหม่ใดๆ ที่อาจปรากฏในอาหาร 

5.2.2 หน้าที่ของผลิตผลที่เกิดจากการดัดแปรพันธุกรรม 

5.2.3 รายละเอียดของลักษณะใหม่ที่ปรากฏ 

5.2.4 ระดับและต าแหน่งการแสดงออกของผลิตผลจาก
ยีน และสารเมแทโบไลต์ที่เกิดจากผลิตผลจากยีน 

- กรณีของแบคทีเรียแกรมลบให้ระบุว่าผลิตผล
จากยีนนั้นอยู่ภายในเซลล ์หรือในบริเวณ periplasm 

 - กรณีจุลินทรีย์จ าพวกยูคาริโอตให้ระบุว่าอยู่ใน
โครงสร้างจ าเพาะภายในเซลล์  (organelle) หรือมีการขับ
ออกมานอกเซลล์ (secretion) 

5.2.5 ปริมาณผลิตผลจากยีนที่แทรก ถ้าการแสดงออก
ของยีนนั้นท าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงระดับอาร์เอ็นเอส่งข่าว
จ าเพาะ (specific endogenous mRNA) หรือโปรตีน 

5.2.6 ก ารไม่ พ บผลิ ตผลจากยีน  ห รือ ไม่พ บการ
เปลี่ยนแปลงของสารเมแทโบไลต์ที่เกี่ยวข้องกับผลิตผลจากยีน 
ในกรณีทีผ่ลนั้นเป็นไปตามเจตนาของการดัดแปรพันธุกรรม 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 
 

  5.3 ข้อมูลอื่นๆ ได้แก ่
5.3.1 การจัดเรียงตัวของหน่วยพันธุกรรมที่ใช้ในการถ่ายยีน

มีความคงตัว หรือมีการจัดเรียงตัวใหม่ หลังจากการสอดแทรก 
5.3.2 การเปลี่ยนแปลงล าดับกรดแอมิโนอันเป็นผลจาก

การดัดแปรพันธุกรรม ส่งผลต่อการดัดแปรโปรตีนภายหลังการ
แปลรหัสหรือมีผลกระทบต่อโครงสร้างและหน้าที่ของโปรตีน 

5.3.3 ผลที่เจตนาให้เกิดขึ้นเป็นไปตามวัตถุประสงค์ คงตัว 
และสามารถถ่ายทอดได้ตามกฎของการถ่ายทอดทางพันธุกรรม 

5.3.4 การแสดงออกของลักษณะใหม่เป็นไปตามคาดหวัง 
และอยู่ในต าแหน่งของเซลล์ที่เหมาะสม โดยการแสดงออกเป็นไปใน
ระดับที่สอดคล้องกับยีนที่ควบคุมการแสดงออก 

5.3.5 ผลกระทบจากกระบวนการดัดแปรพันธุกรรมต่อ
ยีนในจุลินทรีย์ผู้รับ/เจ้าบ้าน 

5.3.6 ข้อมูลที่ยืนยันเอกลักษณ์ (identity) และรูปแบบการ
แสดงออกของโปรตีนผสม (fusion protein) ที่อาจเกิดขึ้นใหม่ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

 (4)  กรณีที่ เป็นเอนไซม์
ซ่ึงได้จากจุลินทรีย์ ดัด
แปรพันธุกรรม (ต่อ) 

6. การก าจัด และตรวจสอบการคงเหลือของจุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรมและชิ้นส่วนของหน่วยพันธุกรรมในผลิตภัณฑ์สุดท้าย 
6.1 แสดงข้อมูลวิธีการ หรือขั้นตอนการก าจัดสิ่งมีชีวิตดัด

แปรพันธุกรรมและดีเอนเอออกจากผลิตภัณฑ์ที่ต้องการ 
6. 2 ผลการตรวจสอบเซลล์ของจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม 
6.3 ผลการตรวจสอบชิ้นส่วนของหน่วยพันธุกรรม 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2 วิธีการผลิต / 
กระบวนการผลิต 
เอนไซม์ 

รายละเอียดเกีย่วกับวัตถุดิบที่ใช้ในกระบวนการผลิต หรือ
กระบวนการหมักจุลินทรีย์ รวมถึงปัจจยัที่ต้องควบคุม เช่น 
อุณหภูมิ ปริมาณสารอาหาร ปริมาณกา๊ซ ชื่อสารเคมีที่ใช้ใน
กระบวนการหมัก วธิีการท าให้บริสุทธิ ์โดยมีการแสดงแผนผัง
กระบวนการผลิตเอนไซม์โดยละเอียดประกอบด้วย 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3 กระบวนการตรึงเอนไซม์ 
(Immobilization 
procedure) (ถ้ามี) 

ขั้นตอนและรายละเอียดของกระบวนการตรึงเอนไซม์ สารที่ใช้
ในการตรึง รวมทั้งคุณสมบัติ และลักษณะของสารนั้น 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3 ข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัย แบ่งเป็นกรณีดังนี ้

3.1 กรณีที่เป็นเอนไซม์ซึ่งได้จำกแหล่งที่ไมม่ีประวัติกำรบริโภคเป็นอำหำรหรือแหล่งที่ไม่มีปะวตัิกำรใช้ในกระบวนกำรผลิตอำหำรหรือเป็นเอนไซม์ที่ได้จำก
สิ่งมีชีวติดดัแปรพันธุกรรม1,2จะต้องมีรำยละเอียดข้อมูลดำ้นควำมปลอดภัย ดงัต่อไปน้ี 

3.1.1 การศึกษาเกีย่วกับการ
เกิดพิษกึ่งเร้ือรัง 

ข้อมูลการศึกษา โดยมีการออกแบบการทดสอบตาม
Organization for Economic Co-operation and Development 
(OECD Guideline 408, 2000a) แล้วแต่กรณ ีดังนี้ 

- Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in 
Rodents หรือ 

- Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in Non-Rodents 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.1.2 ผลการประเมินความเป็น
พิษต่อยีน 

ประกอบดว้ยขอ้มูลเกี่ยวกับการทดสอบการกลายพันธุ์ใน
แบคทีเรีย (Ames test, OECD Guideline 471) และ การ
ทดสอบความผิดปกติของโครโมโซมในหลอดทดลอง 
(chromosomal aberration, OECD Guideline 473) หรือ 
การทดสอบไมโครนิวเคลียสในหลอดทดลอง (micronucleus 
assay, OECD Guideline 487) หรือ mouse lymphoma TK 
assay (OECD Guideline 476) 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

                                                      
1 ยกเว้นกรณีดังต่อไปนี้ 

1.1 เอนไซม์ซ่ึงได้จากจุลินทรีย์ที่ผ่านกระบวนการพัฒนาแบบ self-cloning ซ่ึงเป็นการน าชิ้นดีเอ็นเอหรือยีน (nucleic acid sequences) 
ออกจากเซลล์ โดยจะมีการน ากลับเข้าไปทั้งชิ้นหรือบางส่วน รวมทั้งที่สังเคราะห์ขึ้นแต่มีล าดับเบสเหมือนเดิม โดยก่อนที่จะน ากลับเข้าไปนั้น อาจ
ผ่านกระบวนการที่ใช้เอนไซม์หรือวิธีการทางกล (mechanical steps) หรือไม่ก็ได้ ทั้งนี้รวมทั้งการน าเข้าไปในจุลินทรีย์ชนิด (species) เดียวกัน
หรือชนิดใกล้เคียงกันที่สามารถแลกเปลี่ยนสารพันธุกรรมได้ตามธรรมชาติ โดยจุลินทรีย์ที่ได้ต้องไม่ก่อโรคในคน สัตว์ และพืช นอกจากนั้น อาจ
รวมถึงการใช้พาหนะสังเคราะห์ (recombinant vector) ที่มีประวัติการใช้งานอย่างปลอดภัยในจุลินทรีย์เจ้าบ้านชนิดนั้น ๆ ด้วย โดยพิจารณาเป็น
รายกรณี 

1.2 เอนไซม์ที่ใช้ในกระบวนการผลิตอาหารที่มีเอกสารหรือหลักฐานซ่ึงพิสูจน์ได้ว่าไม่มีชิ้นส่วนของเอนไซม์ตกค้างในทุกรายการอาหารที่ใช้เอนไซม์
นั้น 
2 กรณีเอนไซม์ที่ได้จากจุลินทรีย์ซ่ึงมีประวัติการใช้อย่างปลอดภัย สามารถใช้ข้อมูลการทดสอบด้านพิษวิทยาของจุลินทรีย์ที่อยู่ ในชนิด (species) 
และสายการพัฒนาเดียวกัน (safe strain lineage) ได ้
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

3.1.3 การก่อภูมิแพ ้
(Allergenicity) 

ข้อมูลการเทียบล าดับของกรดอะมิโนของเอนไซม์ และ/หรือ
โครงสร้างของเอนไซม์ (amino acid sequence and/or 
structural similarities) กับล าดับกรดอะมิโนของโปรตีนที่ทราบว่า
เป็นสารก่อภูมิแพ้หรือสารพิษอื่นๆโดยเปรียบเทียบอย่างน้อย 2 
ฐานข้อมูล และใช้ฐานข้อมูลที่เป็นปัจจุบัน แต่ต้องไม่เกิน 3 ป ีนับ
ถึงวันที่ยื่นข้อมูล 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.1.4 ข้อมูลปริมาณการได้รับ
สัมผัส (dietary 
exposure) และการ
อธิบายลักษณะของความ
เส่ียง 

1. ประเมินการได้รับสัมผัสกรณีร้ายแรง จากข้อมูล ดังนี ้
- ข้อมูลการบริโภคอาหารที่ต้องการใช้เอนไซม์ช่วยในการ

ผลิตของประชากรในประเทศไทย3 
- ข้อมูล Conversion factor จากสูตรส่วนประกอบ

มาตรฐาน ของอาหารชนิดนั้น (standard recipe) หรือ ค่า
อ้างอิงตาม  Food and Agriculture Organization of the 
United Nations 

- ข้อปริมาณสูงสุดของเอนไซม์ที่แนะน าให้ใช้ในอาหารแต่
ละชนิด โดยค านวณเป็น mg (TOS)/kg food  
2. ลักษณะของความเส่ียง โดยค านวณค่า margin of 
exposure (MOE) ด้วยการน าค่าปริมาณการได้รับสัมผัสเทียบ
กับค่า point of departure (POD) ซ่ึงได้แก่ค่า NOEL หรือ 
NOAEL หรือ benchmark dose Level ที่ได้จากการศึกษา
ความเป็นพิษกึ่งเร้ือรัง (subchronic oral toxicity studies) 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.1.5 ค่าความปลอดภยัอา้งอิง 
(Acceptable Daily 
Intake: ADI) 

การก าหนดค่าความปลอดภยัอ้างอิง (ADI) โดยอ้างถึงข้อมูล
อย่างน้อยดังต่อไปนี้ 
(1) ขนาดสูงสุดของเอนไซม์ที่ให้แก่สัตว์ทดลองแล้วไม่สังเกตเห็น
ความผิดปกติ (no-observed-effect level: NOEL) และ/หรือ 
the no-observed-adverse-effect level (NOAEL) 
(2) ปัจจัยความปลอดภัย (safety factor) ในการค านวณ 
(3) ข้อมูลเกี่ยวกับความเป็นพิษและปฏกิิริยาการตอบสนองของ
ร่างกาย (toxicological versus physiological responses) 
(4) ค่า MOE 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2 กรณีที่เอนไซม์ได้จำกแหลง่ซึ่งมปีระวตัิกำรบริโภคเป็นอำหำร หรือใชใ้นกระบวนกำรผลิตอำหำร 

3.2.1 พืชหรือสัตว ์ แนบเอกสาร หรือหลักฐานทีแ่สดงให้เห็นว่าแหล่งของเอนไซม์
นั้นได้จากส่วนของพืชหรือสัตว์ที่บริโภคได้ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2.2 จุลินทรีย์ แนบเอกสารหรือหลักฐานที่แสดงวา่เป็นจุลินทรีย์ที่มีประวัตกิาร
ใช้เป็นอาหาร หรือแนบเอกสารหลักฐานที่แสดงว่าจุลินทรีย์ชนิด
นั้นๆ ผ่านการประเมินความปลอดภัยและอนุญาตส าหรับใช้ใน
การผลิตอาหารแล้ว เช่น เอกสาร Qualified Presumption of 
Safety (QPS) หรือ Bulletin of the International Dairy 
Federation (IDF) เป็นต้น 
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

                                                      
3 ยกเว้นผลิตภัณฑ์อาหารที่มีเอกสารหรอืหลักฐานซ่ึงพิสูจน์ได้ว่าไม่มีการตกค้างของชิ้นส่วนเอนไซม์ 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

4 รำยงำนผลกำรประเมินหรือเอกสำรทำงกฎหมำยที่เกีย่วข้อง (ำมีถ้)  

4.1 รายงานผลการประเมิน
ความปลอดภยัหรือ
ความเห็นจากหน่วย
ประเมินความปลอดภยั
ของประเทศต่างๆ 

รายงานผลการประเมินความปลอดภัยหรือความเห็นจากหน่วย
ประเมินความปลอดภัยของประเทศต่างๆ ตั้งแต่ 2 ประเทศขึ้นไป 
เช่น สหรัฐอเมริกา แคนาดา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ 
ญี่ปุ่น เกาหลีใต้ เป็นต้น 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.2 เอกสารอื่นๆ ที่เกีย่วข้อง หนังสือตอบ หรือเอกสารการอนุญาตจากหน่วยงานราชการ 
หรือเอกสารแสดงสิทธิบัตรซ่ึงมีรายละเอียดเกี่ยวกับเทคนิค หรือ
วิธีการผลิตเอนไซม์ เป็นต้น 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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ผลกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรหลักฐำนประกอบ 

เฉพำะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 

กำรยื่นรำยงำนผลกำรประเมินควำมปลอดภัยจำกหน่วยประเมิน 

 1.1 การย่ืนรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วย
ประเมิน กรณีเอนไซม์ที่ได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม หรือพืช 
สัตว์ จุลินทรีย์ซ่ึงไม่มีประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 
 1.2 การย่ืนแบบสรุปข้อมูลความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐาน
ของเอนไซม์ กรณีเอนไซม์ที่ได้มาจากแหล่งซ่ึงมีประวัติการใช้เป็น
อาหารหรือผ่านการประเมินจากประเทศอื่นตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

   ข้าพเจ้าได้ย่ืนค าขอและเอกสารหลักฐาน ที่ผ่านการตรวจสอบ
ความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว พร้อมหลักฐานการช าระ
ค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบเอกสาร  

  รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภำยใน 30 
วันท ำกำร นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ทราบผลการพิจารณา 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หำกพ้นก ำหนดยินดีให้ด ำเนินกำรยกเลิกและส่งคืนค ำขอ 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         .....................................................)(............  

     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 เอกสารครบถ้วน 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจาก 

.......................................................................................................................... 

.......................................................................................................................... 

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ย่ืนค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภำยใน 30 
วันท ำกำร นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีทราบผลการพิจารณา 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หำกพ้นก ำหนดจะยกเลิกและส่งคืนค ำขอ  

แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  

.......................................................................................................................... 

กำรยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง  

 ข้าพเจ้าได้ย่ืนเอกสารแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม จ านวน
...........รายการ ตามที่ระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         (.................................................................)  

       วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ย่ืนค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภำยใน 30 
วันท ำกำร นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หำกพ้นก ำหนดจะยกเลิกและส่งคืนค ำขอ  

แจ้งให้ด าเนินการ....…………………………………….……………..………………..  

..........................................................................................................................
 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจากไม่ด าเนินการแกไ้ข
หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 

กำรรับ/คืนค ำขอ  

 ข้าพเจ้ารับทราบผลการพิจารณา 
 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ 

         (.................................................................)  

     วันที่ ……………………............เวลา………………………………… 

 เอกสารไม่ครบถ้วน พิจารณาคืนค าขอดังกล่าว 
 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอและ
ตรวจสอบเอกสาร พิจารณารับค าขอดังกล่าว 

ชื่อ...................................................................ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบ 

  (...................................................................) 

 วันที่..................................................เวลา................................................... 
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