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กรณีที่ 2.2 เอนไซม์ส 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 

รำยละเอียดวัตถุเจือปนอำหำรที่ยื่นค ำขอ 
ชื่อเอนไซม์:  ......................................................................... ...................................... )ภาษาไทย(   
ชื่อเอนไซม์:  ......................................................................... ......................................(ภาษาอังกฤษ)ตามระบบ IUBMB 
รหัสตัวเลขตำมระบบ IUBMB ..................................................................................   
วัตถุประสงค์:......................................................................................................................................................... 
ตัวอย่ำงอำหำร:..................................................................................................................................................... 

ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมท้ังท าเครื่องหมาย   

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 1 : เอกสำรหรือหลักฐำนที่ต้องใช้ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินวตัถุเจือปนอาหารที่
ยังมิได้ก าหนดเง่ือนไขการใช้หรือเพิ่มเติมเงื่อนไขการใช้ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าดว้ยวัตถุเจือปนอาหาร  

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามที่
ก าหนดในแบบตรวจสอบเอกสาร ตามล าดับ พร้อมรายละเอียด
ดังนี ้ 

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.1 บทสรุปส าหรับผู้บริหาร (ฉบับภาษาไทย) 
2.2 ข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม์  
พร้อมเอกสารแนบ 
2.3 ข้อมูลเกี่ยวกับความจ าเป็นของการใช้เอนไซม์ใน
กระบวนการผลติ พร้อมเอกสารแนบ 
2.4 ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบยีบของประเทศอื่นๆ 

   

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

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหตุ กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วน
หรือทั้งหมดของค าขอฯ ให้ผู้ยื่นค าขอ จัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็น
ความลับซึง่ไมป่ระสงค์เปิดเผยตอ่สาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 ข้อมูลสรุปเกี่ยวกับคุณลักษณะเฉพำะของเอนไซม์ พร้อมเอกสำรแนบ 
1.1 ช่ือ และกลุ่มของเอนไซม ์ ระบุช่ือทางเคมี ช่ือสามัญ ช่ือทางการค้า  

ช่ือพ้อง และตัวย่อ  
 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 รหัสตัวเลขของเอนไซม์
ตามระบบสากล )ถ้ามี(  

ระบุ CAS number ,EC Number, IUBMB 
number หรือ INS Number เปน็ต้น 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3 คุณสมบัติของเอนไซม ์ ระบุข้อมูลเกี่ยวกับ   
(1 ) กิ จกรรมห ลั กของเอน ไซม์  (Active 

principle), ลักษณะจ าเพาะของเอนไซม์ต่อ
สารตั้งต้น เช่นพันธะ หรือต าแหน่งของสาร
ตั้งต้นที่จะถูกย่อยโดยเอนไซม์ , ปฏิกิริยา
และผลผลิตที่ได้ และโคแฟกเตอร์ที่ต้องใช้  

(2) สภาวะที่เหมาะต่อการท างานของเอนไซม์  
(3) ผลพลอยได้ (subsidiary/side activities) 

หรือผลพลอยได้ทีไ่ม่พึงประสงค์ที่เกดิจาก
การการท างานของเอนไซมใ์นสภาวะที่ไม่
เหมาะสม รวมถึงวิธีการตรวจวัดผลพลอยได้
นั้นๆ (ถา้มี) 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2 ข้อมูลสรปุเกี่ยวกับความจ าเป็นของการใช้เอนไซม์ในกระบวนการผลิต พร้อมเอกสารแนบ 
2.1 ความจ าเป็นของการใช้

เอนไซมส์ าหรับการผลติ
อาหารแตล่ะชนิดที่จะ
เสนอขอใช้ 

แนบเอกสารสรุปงานวิจยั พร้อมทัง้
เอกสารอ้างอิงที่น่าเชื่อถือที่แสดงถึง
ประสิทธิภาพและความจ าเป็นของการใช้
เอนไซม์นั้นๆ โดยระบุปริมาณซึ่งค านวณเป็น 
TOS และวัตถุประสงค์การใช้หรือหน้าท่ีทาง
เทคโนโลยีการผลติ 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. 2 ข้อมูลเกี่ยวกับการ
น าไปใช้ 

แนบรายละเอียด ลักษณะ วิธีการน าเอนไซม์
ไปใช้ในกระบวนการผลิตอาหารอย่างละเอียด 
โดยรวมถึงกระบวนการผลิตที่มีผลต่อการ
ท างานหรือหยุดการท างาน หรือการก าจัด
เอนไซม์ออกจากผลิตภัณฑ์อาหารโดยละเอียด 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3 เอกสารทางกฎมายที่
เกี่ยวข้องอื่นๆ )ถ้ามี(  

• กฎหมายหรือกฎระเบียบที่แสดงว่ามีการ
อนุญาตให้ใช้เอนไซม์   นั้น ๆ ในผลิตภัณฑ์
อาหารที่จะเสนอขอใช้ในประเทศที่มีระบบ
ประเมินความปลอดภัยที่น่าเช่ือถือ เช่น 
สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ 
สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น  
• เอกสารแสดงสิทธิบัตร 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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ผลกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรหลักฐำนประกอบ 

เฉพำะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 

กำรยื่นเอกสำรหลักฐำน 

 1.1 กรณีมีรายงานผลการประเมินจากหน่วยประเมิน 

 1.2 กรณีเอนไซม์ที่ได้มาจากแหล่งซ่ึงมีประวัติการใชเ้ป็นอาหาร
หรือผ่านการประเมินจากประเทศอื่นตามเกณฑ์ 

 1.3 กรณีเพิ่ม/เปลี่ยนแปลงเงื่อนไขการใช้ 

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 ส าหรับกรณ ี1.2 และ 1.3 ออกใบรับสั่งช าระ
ค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ ตามบัญชี  2 ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรือ่ง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอใน
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560 แล้วแต่
กรณี ดังนี ้
 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.2) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 
 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.5) อัตราค่าใช้จ่าย 45,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจาก 

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

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ย่ืนค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภำยใน 30 
วันท ำกำร นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ทราบผลการพิจารณา 

(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....…………………………………….……………..………………..  

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

 เอกสารครบถ้วน ออกใบรับสัง่ช าระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบัญชี  2 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง ค่าใช้จ่ายที่จะ
จัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหาร พ.ศ. 2560 แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.2) อัตราค่าใช้จ่าย 69,000 บาท 
 บัญชี  2 ข้อ 2 (2.5) อัตราค่าใช้จ่าย 45,000 บาท 

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และคืนค าขอเนื่องจากไม่ด าเนินการแกไ้ข
หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 
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กำรรับ/คืนค ำขอ  

 ข้าพเจ้ารับทราบผลการพิจารณา พร้อมช าระค่า
ประเมินเอกสารวิชาการฯ (ส าหรับกรณีที่ 1.2 และ 1.3)  

 

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

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

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

 เอกสารไม่ครบถ้วน พิจารณาคืนค าขอดังกล่าว 
 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการช าระค่าพิจารณาค าขอและ
ตรวจสอบเอกสาร ค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ พิจารณารับค าขอ
ดังกล่าว 

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

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

   วันที่ ………………..............เวลา…………………………………… 
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2.2.3 แบบสรุปข้อมูลเอนไซม์ทีย่ังมิได้ก ำหนดเงื่อนไขกำรใช้หรือเพิ่มเติมเงื่อนไขกำรใช้ 
 

1. ข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัยและคุณภำพมำตรฐำนของเอนไซม์ 

(1) ชื่อตามระบบ IUBMB................................................................................................................................  

(2) แหล่งผลิตเอนไซม ์(source of enzyme) ..............................................................................................  

(3) รหัสตัวเลขของเอนไซมต์ามระบบ IUBMB ................................................................................................  

(4) ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) อ้างอิง **ฉบับล่าสุด** [กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

  Combined Compendium of Food Additive Specifications 
       รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  อ่ืนๆ (ระบุ) .............................................................................................................................................. 

       รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
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2. ข้อมูลควำมจ ำเป็นของกำรใช้เอนไซม์ และปริมำณของเอนไซม์ที่จะเสนอขอใช้ในอำหำรแต่ละชนิด 

สรุปข้อมูลเกี่ยวกับประเภทอาหารที่ต้องการน าเอนไซม์ไปใช้ และปริมาณการใช้แนะน า โดยระบุปริมาณเอนไซม์ที่แนะน าต่อปริมาณวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ได้ รวมทั้งระบุ
ผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้ ซึ่งอาจจ าแนกตามรหัสของหมวดอาหารซึ่งก าหนดไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร  ดังนี้ 

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอาหารที่ได้ 

วัตถุดิบต้ังต้นที่ใช้ในการ
ผลิต 

ปริมาณเอนไซม์ที่ใช้  
( TOS มก. ต่อ ผลิตภัณฑ์
อาหารหรือวัตถุดิบ 1 กก. ) 

ความจ าเป็น/วัตถุประสงค์
การใช้/หน้าท่ีทาง
เทคโนโลยีการผลิต 

ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย/ 
เน้ือหาโดยสรุป 

[กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

การน าผลิตภัณฑ์ที่ได้ไปใช้
เป็นส่วนประกอบในอาหาร

อื่นๆ (ถ้ามี) 
(1)     1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 

 เนื้อหาโดยสรุป ......... 

    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

 

2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 

 เนื้อหาโดยสรุป ......... 

    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

 

.....ไม่จ ากัดจ านวน....  

(2)    1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 

 เนื้อหาโดยสรุป ......... 

    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

 

  2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 

 เนื้อหาโดยสรุป ......... 

    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

 

  .....ไม่จ ากัดจ านวน....  

(3), (4), (5)...หมวดของ
อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
วัตถุเจือปนอาหารนั้น 
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3. ข้อมูลกฎหมำยหรือกฎระเบียบของประเทศที่มีระบบประเมินควำมปลอดภัยท่ีน่ำเชื่อถือ )ถ้ำมี( 
ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ **ฉบับล่าสุด** ที่แสดงว่ามีการยอมรับการใช้เอนไซม์นั้นๆ ในผลิตภัณฑ์
อาหารที่จะเสนอขอใช้อย่างแพร่หลายในประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ เช่น 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ญี่ปุ่น ตั้งแต่ 2 ประเทศขึ้นไป [กรุณาแนบกฎหมายหรือ
กฎระเบียบของแต่ละประเทศท่ีน ามาอ้างอิงฉบับเต็ม] 

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอำหำรที่ได้ 

วัตถุดิบตั้งตนที่ใช้
ในกำรผลิต 

ปริมำณสูงสุดที่อนุญำตให้ใช้  
)มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 1 กิโลกรัม( 

สหภำพ
ยุโรป1 

ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด์2 

ญี่ปุ่น3 สหรัฐ-
อเมริกำ4 

อ่ืนๆ....... 

(1)       

(2)       

.....ไม่จ ากัดจ านวน....       

1 ระบุชื่อมาตรฐานของสหภาพยุโรปที่น ามาอ้างอิง   รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2 ระบุชื่อมาตรฐานของออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ที่น ามาอ้างอิง  รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
3 ระบุชื่อมาตรฐานของญี่ปุ่นที่น ามาอ้างอิง    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
4 ระบุชื่อมาตรฐานของสหรัฐอเมริกาที่น ามาอ้างอิง   รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


