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แบบคําขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน  
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร  (กรณีที่ 1) 

 

บริษัท/ห้าง/ร้าน.................................................................................. 
สถานที่ต้ัง............................................................................................ 
............................................................................................................ 
โทร...................................................โทรสาร...................................... 
จดหมายอิเลกโทรนิกส์......................................................................... 
วันที่..............................เดือน........................พ.ศ................................ 

เรื่อง ขอให้ประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร   

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
สิ่งที่ส่งมาด้วย รายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา จํานวน ……… รายการ 

เน่ืองด้วยข้าพเจ้า....................................................................................................ในนามของ 
(บริษัท/ห้าง/ร้าน)................................................................................................................................................ 
มีความประสงค์จะ..............(ผลิต/นําเข้า) ผลิตภัณฑ์วัตถุเจือปนอาหาร ช่ือ......................................................... 
ซึ่งผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีส่วนประกอบของ ............................................................................................................
(ช่ือสามัญ และ INS number ของวัตถุเจือปนอาหาร (ถ้ามี)) ซึ่งเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร   

จึงเรียนมาเพ่ือขอส่งเอกสารหลักฐาน และข้อมูลต่างๆ ตามแบบประเมินความปลอดภัยของ
วัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง วัตถุ
เจือปนอาหาร  ตามท่ีแนบมาพร้อมน้ี เพ่ือประกอบการพิจารณากําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป  

 
 

ลงช่ือ ............................................................. ผู้ดําเนินกิจการ
(...........................................................) 

 
 
 
 
 
 
 

ช่ือ-นามสกุล (ผู้ย่ืนคําขอ) .................................................................................  เบอร์โทรศัพท์……………………………… 



(1-3/08/60) หน้า 2 จาก หน้า 10 

 

กรณีที่ 1-2 เอนไซม์ เอนไซม์เตรียมสาํเร็จ หรือเอนไซม์ตรึงรูป  
แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองต้น (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มี
ข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร 

รายละเอียดผู้ยื่นคําขอ 
ช่ือ-สกุลผู้ย่ืนคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ.................................................................................โทรศัพท์....................................... 
E-mail ...............................................................ช่ือสถานท่ีผลติ/นําเข้า............................................................................... 
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต/นําเข้า/สถานท่ีผลิต.............................................................................................................................. 
สถานท่ีจัดส่งเอกสาร (ถ้ามี) 
เลขท่ี……………...……… ตรอก/ซอย…………..........………..……..ถนน…...........…...……..……….หมู่ท่ี…...............................………  
ตําบล/แขวง ……..............………… อําเภอ/เขต…………......…………..จังหวดั…………………………….โทรศัพท์…………………….… 

โปรดนําเอกสารน้ีและใบรับคําขอ
แนบมาพร้อมการแก้ไข

ข้อบกพร่องในครัง้ต่อไป (ถ้ามี) 
ข้อมูลเบื้องต้นของวัตถุเจือปนอาหารท่ียื่นคําขอ 
ช่ือวัตถุเจือปนอาหาร: .......................................................................................................................................(ภาษาไทย) 
ช่ือวัตถุเจือปนอาหาร: ..................................................................................................................................(ภาษาอังกฤษ) 
หน้าท่ีทางเทคโนโลย:ี.......................................................................................................................................................... 
ใช้ในอาหาร:........................................................................................................................................................................ 

คําอธิบาย: ขอให้ผู้ยื่นคําขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งทําเครื่องหมาย √  

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนท่ี 1 : เอกสารหรือหลักฐานท่ีตอ้งใช้ 

ลําดบั รายการเอกสาร ผู้ยื่นคําขอ
ตรวจสอบ เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบคําขอประเมินวัตถุเจือปนอาหารชนิดใหม่ท่ียังไมม่ีข้อกาํหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน (Specification) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา่ด้วยเรือ่ง วัตถุเจือ
ปนอาหาร จํานวน 2 ฉบับ 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. สําเนาบัตรประชาชน หรือสําเนาหนังสอืเดินทางของผู้ย่ืนคําขอ จํานวน 1 ฉบับ  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3. สําเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรอืสาํเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน นิติบคุคลท่ีแจง้
วัตถุประสงค์ และผู้มีอาํนาจลงช่ือแทนนิติบุคคล (กรณนิีติบุคคล) จาํนวน 1 ฉบบั 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

4. สําเนาหนังสือมอบอํานาจจากผูด้ําเนินกิจการ (กรณีท่ีมอบอํานาจ) จํานวน 1 ฉบับ  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

5. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) พร้อมลงนามยืนยันความครบถ้วน
ถูกต้องของเอกสาร จํานวน 2 ฉบับ  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

6. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดในแบบตรวจสอบ
เอกสารเบื้องต้น (Checklist) ตามลําดับ 1 ชุด พร้อมรายละเอียดดังน้ี  

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้อมูลสรุปภาพรวมของวัตถุเจือปนอาหารท่ีจะประเมินความปลอดภัย (ฉบับ
ภาษาไทย) โดยมีหัวข้อ ดังน้ี 
•  ข้อมูลคุณภาพหรือมาตรฐาน (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 1.1 – 1.5) 
•  ข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัย (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 2.1-2.5) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้าพเจา้มีความประสงค์ใหม้ีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมลู/หลักฐาน 
จํานวน ……………… หน้า (ถ้ามี) 

 ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

7. ซีดี รอม (CD-ROM) ท่ีบรรจุข้อมูลของเอกสารและหลักฐานประกอบ 2 ชุด  ม ี 
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ: กรณีผู้ยื่นคําขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/ หลักฐานบางส่วนหรือทั้งหมดของคําขอฯ ให้ผู้ยื่นคําขอจัดทํารายการ
ของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซ่ึงไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ  พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลสําหรับประเมินความปลอดภัย 

ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึก
ข้อบกพร่อง 

1.0 ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม์ หรือเอนไซม์เตรียมสําเร็จ (Identity of Enzymes) 
1.1 สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ 

 
(1) สูตรส่วนประกอบ 100% ของผลิตภัณฑ์เอนไซม์เตรียม
สําเร็จหรือเอนไซม์ตรึงรูปนั้น  
(2) ส่วนประกอบอ่ืนนอกเหนือจากเอนไซม์ที่จะประเมินความ
ปลอดภัยให้แนบคุณภาพและมาตรฐานด้วย 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 ชื่อ และกลุ่มของเอนไซม์ ได้แก่ ชื่อทางเคมี ชื่อสามัญ ชื่อทางการค้า ชื่อพ้อง และตัวย่อ   มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหาร
ตามระบบสากล (ถ้ามี) 

เช่น CAS number, EC Number, IUBMB number เปน็ต้น  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4 องค์ประกอบทางเคมี  ได้แก่  
(1) มวลโมเลกุล (Molecular Mass) และ 
(2) โครงสร้าง (Subunit Structure) และ 
(3) ลําดับของกรดอะมิโน (Amino acid sequence) (ถ้ามี) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.5 ความไม่บริสุทธิ์ (impurities) ที่
อาจเกิดขึ้นในกระบวนการผลิต        
(แนบผลการตรวจวิเคราะห์) 

ระบุสารเคมีปนเปื้อน โลหะหนัก สารพิษจากเชื้อรา ที่อาจ
เกิดขึ้นในระหว่างกระบวนการผลิต พร้อมทั้งระบุวิธีการป้องกัน 
หรือกําจัดสารปนเปื้อนเหล่านั้น รวมท้ังระบุวิธีตรวจวิเคราะห์
สารปนเปื้อนเหล่านี้ ด้วยวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับการรับรอง

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.6 คุณสมบัติของเอนไซม์ ได้แก่  
(1) กิจกรรมหลักของเอนไซม์ (Active principle), ลักษณะจําเพาะ
ของเอนไซม์ต่อสารต้ังต้น เช่นพันธะ หรือตําแหน่งของสารต้ังต้นที่
จะถูกย่อยโดยเอนไซม์, ปฏิกิริยาและผลผลิตที่ได้ และโคแฟกเตอร์
ที่ต้องใช้  
(2) สภาวะท่ีเหมาะต่อการทํางานของเอนไซม์  
(3) ผลพลอยได้ (subsidiary/side activities) หรือผลพลอยได้ที่ไม่
พึงประสงค์ทีเ่กิดจากการการทํางานของเอนไซม์ในสภาวะทีไ่ม่
เหมาะสม รวมถึงวิธกีารตรวจวัดผลพลอยได้นั้นๆ (ถ้ามี) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.7 ปฏิกิริยาท่ีเกิดขึ้นและวิถีของ
เอนไซม์นั้น ๆ ในอาหาร 
(Reactions and Fate of 
Enzyme in Food) 

อธิบายถึงปฏิกิริยาท่ีเกิดขึ้นเมื่อใช้เอนไซม์ในกระบวนการผลิต
อาหาร การเกิดปฏิกิริยาระหว่างเอนไซม์ กับสารต่างๆ ในอาหาร 
การทําลายหรือเส่ือมลงไปในระหว่างกระบวนการผลิต การปรุง
หรือประกอบอาหาร 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.8 ความคงตัว ระบุถึงความคงตัวหรือความเสถียรของเอนไซม์ระหว่างการเก็บ
รักษาและปฏิกิริยาต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้นในระหว่างการเก็บรักษา 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.9 วิธีวิเคราะห์ วิธีการทดสอบกิจกรรมของเอนไซม์ที่เป็นมาตรฐานและยอมรับ
ในระดับสากล โดยควรอ้างอิงตามที่กําหนดไว้ใน Combined 
Compendium of Food Additive หรือ Food Chemical 
Codex ซึ่งวิธีการตรวจวิเคราะห์จะต้อง 
(1) มีความจําเพาะ (specificity)  
(2) แสดงข้อจํากัดของการตรวจวัด (limit of detection, LOD)  
(3) ความถูกต้อง (accuracy)  
(4) ความแม่นยํา (precision) 
กรณีเป็นวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่สอดคล้องตามท่ีกําหนดไว้ 
ต้องแนบเอกสารแสดงวิธีตรวจวิเคราะห์ และคํารับรองความ
เทียบเท่า 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.10 ข้อเสนอข้อกําหนดคุณภาพ
มาตรฐาน 

ข้อกําหนดคุณภาพมาตรฐานท่ีเสนอควรสอดคล้องตามท่ี
กําหนดไว้ใน General Specifications and Considerations 
for Enzyme Preparations used in Food Processing 
และต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปน้ี เป็นอย่างน้อย 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลสําหรับประเมินความปลอดภัย 

ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึก
ข้อบกพร่อง 

(1) ชื่อ และแหล่งของเอนไซม์ (Enzyme Nomenclature and 
source) 
(2) Active components 
(3) Carriers and other additives and ingredients) 
(4) ข้อกําหนดเฉพาะประกอบด้วย  
(5) การบรรจุและการเก็บรักษา 

2.0 แหล่งของเอนไซม์ และกระบวนการผลิต 
2.1 วัตถุดิบท่ีนํามาใช้  กรณีที่ผลิตจากสัตว์ ให้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ รวมท้ังส่วนที่

นํามาใช้  
 กรณีที่ผลิตจากพืช ให้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ของพืช รวมท้ังส่วน

ที่นํามาใช้  
 กรณีที่ ผ ลิตจากเ ช้ือ จุ ลินทรีย์  ใ ห้ระบุสายพันธุ์  และ

รายละเอียดจําเพาะของสายพันธุ์นั้นๆ เช่น การสร้างสารพิษ 
การก่อโรค ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร การต้านสารจุลชีพ 
รวมถึงวิธีการเก็บรักษาเช้ือต้นแบบ และการควบคุมการกลาย
พันธ์ของเช้ือจุลินทรีย์ที่ใช้ในแต่ละรุ่นการผลิต เป็นต้น  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2 วิธีการผลิต/ กระบวนการผลิต เอกสารแสดงแผนผังกระบวนการผลิต การควบคุมกระบวนการ
ผลิต รวมถึงปัจจัยท่ีต้องควบคุม เช่น อุณหภูมิ สารอาหาร 
ปริมาณก๊าซ ชื่อสารเคมีที่ต้องใช้ในกระบวนการผลิต และวิธีการ
กําจัดออก 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3 กระบวนการตรึงเอนไซม์ 
(Immobilization procedure) 
(ถ้ามี) 

เช่น สารท่ีใช้ในการตรึง กระบวนการปลดปล่อย รวมถึงการ
ทํางานของเอนไซม์นั้นในอาหาร 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

 กรณีเป็นเอนไซม์ที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม ต้องจัดเตรียมข้อมูลสําหรับการประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมตามท่ี
ปรากฏใน Guideline for the conduct of food safety assessment of foods produced using recombinant-DNA Microorganisms (CAC/GL 46-
2003) โดยต้องมีข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปน้ี 

2.4 คุณลักษณะของส่ิงมีชีวิตที่ได้รับสารพันธุกรรม (recipient)/ ส่ิงมีชีวิตเจ้าบ้าน หรือผู้รับยีน (host)) 
2.4.1 ชื่อสามัญ วิทยาศาสตร์ และชื่อ

อ่ืนๆ 
ชื่อวิทยาศาสตร์ ชื่อสามัญ ชื่ออ่ืนๆ ที่สามารถใช้อ้างอิงถึงสาย
พันธุ์ รายละเอียดเก่ียวกับสายพันธุ์และแหล่งที่มา ตลอดจน
หมายเลข (Accession number) หรือรายละเอียดอ่ืนๆ ที่ระบุ
ไว้กับแหล่งเก็บรักษาส่ิงมีชีวิตต้นแบบ รวมทั้งข้อมูลที่สนับสนุน
การจําแนกตามอนุกรมวิธาน 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.4.2 ข้อมูลทางพันธกุรรม (genotype) 
และลักษณะที่แสดงออก 
(phenotype) 

ข้อมูลทางพันธกุรรมและลักษณะที่แสดงออกที่เก่ียวข้องกับความ
ปลอดภัย ได้แก่ การสร้างสารพิษ (toxin) การสร้างสาร
ปฏิชีวนะ การต้านทานสารปฏิชีวนะ หรือปัจจัยอ่ืนที่เก่ียวข้อง
กับการก่อให้เกิดโรค หรือส่งผลกระทบต่อระบบภูมิคุ้มกัน 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.4.3 ความเสถียรของรหัสพันธุกรรม ข้อมูลแสดงความสเถียรของรหัสพันธุกรรม หรือการกลายพันธุ์ 
รวมท้ังการมี DNA ที่เคล่ือนย้ายได้ตามความเหมาะสม ได้แก่ 
ลําดับ DNA ที่แทรก (insertion sequence) ยีนที่เคล่ือนที่ได้ 
(transposons) พลาสมิด (plasmid) และ โปรเฟจ (prophage) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.4.4 ประวัติการใช้  ข้อมูลการใช้เป็นอาหาร หรือใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร กรณีที่
ไม่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร ให้แสดงข้อมูลพันธุกรรมและ
ลักษณะปรากฏของท้ังส่ิงมีชีวิตผู้รับ และส่ิงมีชีวิตสายพันธุ์
ใกล้เคียงหรือมีความสัมพันธ์กับส่ิงมีชีวิตผู้รับสารพันธุกรรม 
โดยเฉพาะสิ่งมีชีวิตสายพันธุ์ใกล้เคียงที่ก่อโรคในมนุษย์หรือสัตว์ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.4.5 ประวัติการพัฒนาสายพันธุ์ รวมถึง
การเพาะเล้ียง (ถ้ามี) 

ข้อมูลเก่ียวกับการพัฒนาสายพันธุ์ หรือสายพันธุ์ต้นแบบ รวมถึง
การเพาะเล้ียง โดยระบุลักษณะที่อาจส่งกระทบต่อสุขภาพของ
มนุษย์ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 
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ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึก
ข้อบกพร่อง 

2.5 คุณลักษณะของส่ิงมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรม (donor organism(s)) 
2.5.1 ชื่อสามัญ วิทยาศาสตร์ และชื่อ

อ่ืนๆ 
ชื่อวิทยาศาสตร์ ชื่อสามัญ ชื่ออ่ืนๆ ที่สามารถใช้อ้างอิงถึงสาย
พันธุ์ รายละเอียดเก่ียวกับสายพันธุ์และแหล่งที่มา ตลอดจน
หมายเลข (Accession number) หรือรายละเอียดอ่ืนๆ ที่ระบุ
ไว้กับแหล่งเก็บรักษาส่ิงมีชีวิตต้นแบบท่ีเป็นที่ยอมรับ รวมท้ัง
ข้อมูลอ่ืนที่สนับสนุนการจําแนกตามอนุกรมวิธาน 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.5.2 ข้อมูลทางพันธกุรรม (genotype) 
และลักษณะที่แสดงออก 
(phenotype) 

ข้อมูลทางพันธกุรรมและลักษณะที่แสดงออกที่เก่ียวข้องกับความ
ปลอดภัย ได้แก่ การสร้างสารพิษ (toxin) การสร้างสาร
ปฏิชีวนะ การต้านทานสารปฏิชีวนะ หรือปัจจัยอ่ืนที่เก่ียวข้อง
กับการก่อให้เกิดโรค หรือส่งผลกระทบต่อระบบภูมิคุ้มกัน 
รวมถงึข้อมูลด้านพันธุกรรมและลักษณะที่แสดงออกของส่ิงมีชีวิต
สายพันธุใกล้เคียงที่ก่อโรคในมนุษย์หรือสัตว์ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.5.3 ประวัติการใช้เป็นอาหาร ข้อมูลการใช้ส่ิงมีชีวิตผู้ให้ที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัยใน
อาหาร 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.5.4 ข้อมูลเก่ียวกับชิ้นส่วนดีเอ็นเอที่ใช้ ข้อมูลเอกลักษณ์และหน้าที่เฉพาะในสิ่งมีชีวิตที่ได้รับการดัดแปร
พันธุกรรม (ยกเว้นกรณีที่เป็นการใช้ชิ้นส่วนพันธุกรรมจากแหล่ง
มีชีวิตเดียวกัน) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.6 กระบวนการดัดแปลงพันธุกรรม 
2.6.1 วิธีการถ่ายยีน และข้อมูลของดีเอน

เอที่ใช้ในการดัดแปลง 
แสดงข้อมูลเก่ียวกับเก่ียวกับวิธีการถ่ายยีนส์ ข้อมุลของดีเอนเอ
ที่ใช้ในการดัดแปลง เช่น 

- ยีนเป้าหมายท่ีควบคุมลักษณะท่ีต้องการ โดยระบุความ
เป็นไปได้ในการก่อให้เกิดอันตรายของลําดับนิวคลีโอไทด์และ
ลําดับกรดอะมิโนที่แสดงออก 

- ยีนเคร่ืองหมาย 
- โปรโมเตอร์ 
- เทอร์มิเนเตอร์ 

   - องค์ประกอบอ่ืนที่เก่ียวข้องกับการทํางานของยีน  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.6.2 องค์ประกอบของการดัดแปร
พันธุกรรม 

ระบุข้อมูลเก่ียวกับ 
(1) ลักษณะของดีเอ็นเอที่เพ่ิม หรือสอดแทรก หรือวัสดุ
พันธุกรรมที่ดัดแปลงรวมทั้งพลาสมิดหรือพาหะชนิดอ่ืนที่ใช้ใน
การถ่ายทอดีเอนเอท่ีต้องการ 
(2) จํานวนตําแหน่งที่มีการสอดแทรกของดีเอ็นเอ  
(3) จํานวนชุด (copy) ของดีเอ็นในแต่ละตําแหน่งที่มีการ
สอดแทรก  
(4) การจัดเรียงตัวของดีเอ็นเอดัดแปรในโครโมโซมเจ้าบ้าน  
(5) การจัดเรียงตัวของดีเอ็นเอมีความคงตัวหรือมีการจัดเรียง
ตัวใหม่หลังการสอดแทรก 
(5) ลําดับเบสของดีเอ็นเอดัดแปรในแต่ละตําแหน่งที่มีการ
สอดแทรก 
(6) ลําดับเบสของโครโมโซมเจ้าบ้านที่บริเวณท่ีมีการแทรกตัว  
(7) การแสดงออกของดีเอ็นเอที่ใช้ในการดัดแปร (RNA, 
protein)  
(8) ช่วงการถอดรหัสของดีเอ็นเอที่สอดแทรกเข้าไป หรือช่วง
ระหว่างดีเอ็นเอที่สอดแทรกที่ติดกันในโครโมโซมหรือพลาสมิด 
และที่เกิดขึ้นโดยเป็นผลจากการสอดแทรกของดีเอ็นเอที่ใช้ใน
การดัดแปร (Fusion protein) 
(9) ลําดับกรดอะมิโน โครงสร้างและหน้าที่ของโปรตีน การ
ปรับแต่งสายโพลีเมอร์ภายหลังการแปลรหัส 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 
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ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึก
ข้อบกพร่อง 

(10) ข้อมูลที่ยืนยันเอกลักษณ์ (identity) และรูปแบบการ
แสดงออกของโปรตีนผสม (fusion protein) ที่อาจเกิดขึ้นใหม่ 
(11) ความเสถียรของลักษณะพันธุกรรมท่ีเกิดขึ้นใหม่ และการ
ถ่ายทอดไปสู่รุ่นลูกหลาน 

2.6.3 คุณลักษณะใหม่ที่แสดงออก อธิบายถึงหน้าที่ของผลผลิตจากการดัดแปรพันธุกรรม การ
แสดงออกของลักษณะใหม่ ระดับและตําแหน่งการแสดงออก
ของลักษณะใหม่ ปริมาณของผลผลิตจากยีน ตําแหน่งที่มีการ
แสดงออก และระดับของการแสดงออก และสารเมแทโบไลต์ที่
เกิดจากผลผลิตจากยีน โดย 

- กรณีแบคทีเรียแกรมลบ ให้ระบุว่าผลผลิตจากยีนน้ันอยู่ใน
เซลล์หรือในบริเวณ periplasmic 

- กรณีจุลินทรีย์จําพวกยูคาริโอต ให้ระบุว่าอยู่ในโครงสร้าง
จําเพาะภายในเซลล์ (organelle) หรือมีการขับออกมานอก
เซลล์ (secretion) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.6.4 ขั้นตอนการกําจัดออก แสดงข้อมูลวิธีการ หรือขั้นตอนการกําจัดส่ิงมีชีวิตดัดแปร
พันธุกรรมออกจากผลิตภัณฑ์ที่ต้องการ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.6.5 การตรวจสอบการคงเหลือของ
จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมใน
ผลิตภัณฑ์สุดท้าย  

ข้อมูลแสดงผลการตรวจสอบเซลล์ของจุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรมหรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรม 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.0 ข้อมูลการศึกษาด้านความเป็นพิษ (1) 
3.1 ข้อมูลการศึกษาเก่ียวกับการเกิดพิษ

ก่ึงเร้ือรัง 
การออกแบบการทดสอบตามท่ีระบุโดย Organization for 
Economic Co-operation and Development (OECD 
Guideline 408, 2000a) แล้วแต่กรณี ดังน้ี 

- Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in 
Rodents  

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

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2 ผลการประเมินความเป็นพิษต่อยีน  ประกอบด้วย การทดสอบการกลายพันธุใ์นแบคทีเรีย (Ames 
test, OECD Guideline 471) หรือ mouse lymphoma tk 
assay และการทดลองในโครโมโซม (chromosomal 
aberration / micronucleus assay / mouse lymphoma tk 
assay, OECD Guideline 476) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3 การก่อภูมิแพ้ (Allergenicity) หรือ
เป็นสารต้านโภชนาการ (Anti-
nutrients) 

ข้อมูลการเทียบลําดับของกรดอะมิโนของเอนไซม์ หรือ
โครงสร้างของเอนไซม์ (amino acid sequence and/or 
structural similarities) กับลําดับของกรดอะมิโนของโปรตีน
ที่ทราบว่าเป็น สารก่อภูมิแพ้ สารต้านโภชนาการ หรือสารพิษ
อ่ืนๆ โดยเปรียบเทียบอย่างน้อย 2 ฐานข้อมูล (Pubmed และ 
Allergen online) และใช้ฐานที่เป็นปัจจุบัน แต่ต้องไม่เกิน 3 
ปี นับจากวันที่ยื่นข้อมูล 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.4 การกําหนดค่าที่ปลอดภัยสําหรับ
มนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการ
รับประทานต่อวัน (Acceptable 
Daily Intake: ADI) (ถ้ามี) 

โดยกล่าวถึงข้อมูลที่นํามาใช้ในการกําหนดค่า ดังต่อไปน้ี 
(ก) ค่าของขนาดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลองแล้วไม่สังเกตเห็น
ความผิดปกติ (No-observed-effect level: NOEL) ที่ใช้ 
(ข) การใช้องค์ประกอบความปลอดภยั (Safety factor) ในการคํานวณ 
(ค) การพิจารณาถึงความเป็นพิษและปฏิกิริยาการตอบสนองของ
ร่างกาย (Toxicological versus physiological responses)  
(ง) การเปรียบเทียบค่าที่ปลอดภัยสําหรับมนุษย์ในการรับ
สัมผัสโดยการรับประทานต่อวัน (ADI) ที่กําหนดขึ้นกับแนวโน้ม
ที่มนุษย์จะมีโอกาสได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ จริง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลสําหรับประเมินความปลอดภัย 

ลําดับ รายการเอกสาร คําอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ย่ืนคําขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึก
ข้อบกพร่อง 

 (1) หมายเหตุ: การย่ืนข้อมูลทางพิษวิทยาจะได้รับการยกเว้น ในกรณีดังต่อไปนี้ 
3.5 เป็นเอนไซม์ที่ได้จากส่วนของพืช

หรือสัตว์ที่มีประวัติการบริโภคเป็น
อาหารโดยท่ัวไป 

แนบเอกสาร หรือหลักฐานที่แสดงให้เห็นว่าแหล่งของเอนไซม์นั้น
ได้จากส่วนของพืชหรือสัตว์ที่บริโภคได้ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

3.6 เป็นเอนไซม์ที่ได้จากจุลินทรีย์ซึ่งมี
ประวัติการใช้เป็นอาหารมา
ยาวนาน 

แนบเอกสารหรือหลักฐานที่แสดงว่าเป็นจุลินทรีย์มีประวัติการใช้
เป็นอาหารมายาวนาน หรือผ่านการประเมินความปลอดภัยแล้ว 
เช่น เอกสาร Qualified Presumption of Safety (QPS)  หรือ 
Bulletin of the International Dairy Federation (IDF) เปน็ต้น 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียด
ครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.0 การประเมินการได้รับสัมผัส 
4.1 ข้อมูลการได้รับสัมผัสในผู้บริโภค

กลุ่มต่างๆ  
ข้อมูลการคํานวณการได้รับสัมผัส (Dietary Exposure 
Assessment) โดยอ้างอิงตามหลักการประเมินความเส่ียง the 
Guidelines for the simple evaluation of dietary 
exposure to food additives (CAC/GL 3-1989) โดยแสดง
แหล่งที่มาของข้อมูลปริมาณการบริโภคในอาหารกลุ่มที่
ต้องการใช้เอนไซม์นั้นๆ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

5.0 รายงานผลการประเมินหรือเอกสารทางกฎหมายที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี) 
5.1 รายงานผลการประเมินความ

ปลอดภัยหรือความเห็นจากหน่วย
ประเมินความปลอดภัยของประเทศ
ต่างๆ 

รายงานผลการประเมินความปลอดภัยหรือความเห็นจากหน่วย
ประเมินความปลอดภัยของประเทศต่างๆ เช่น 

 เกาหลีใต้                       แคนนาดา 
 สหภาพยุโรป (หรือเดนมาร์ค หรือ ฝร่ังเศส) 
 สหรัฐอเมริกา                 ญี่ปุ่น 
 ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์     อ่ืนๆ 

(ระบุ) ............................. 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

5.2 เอกสารทางกฎมายท่ีเก่ียวข้องอ่ืนๆ หนังสือตอบ หรือเอกสารการอนุญาตจากหน่วยงานราชการ 
หรือเอกสารแสดงสิทธิบัตร เป็นต้น 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมายเหตุ: ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมตามเอกสารหลักเกณฑ์และแนวทางการขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารหรือเงื่อนไขการใช้ที่
นอกเหนือประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 281) พ.ศ. 2547 เร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร 

  
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่แนบมา

พร้อมน้ีเป็นเอกสารท่ีถูกต้องเช่ือถือได้ และหากพบว่าเจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกล่าว จะยินยอมให้
เจ้าหน้าที่สอบถามข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
 
 
             ลงช่ือ...........................................................ผู้ย่ืนขอประเมิน/ ผูร้ับมอบอํานาจ 
              (.........................................................) 
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ผลการตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลักฐานประกอบ 
เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที ่1 (ยื่นคําขอครัง้แรก) 

ส่วนที่ 1 การย่ืนขอให้ตรวจสอบคําขอและเอกสารหลักฐาน 

 ลงนามรบัทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 ขอรับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัยคืน กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 15 วันทํา
การ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานของคําขอต่อไป (ตั้งแต่วันท่ี...............................ถึง วันท่ี
.................................) 

หากพ้นกําหนดยินดใีห้ดําเนนิการยกเลิกและส่งคืนคําขอ
และเอกสารหลักฐาน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ครั้งที ่1 (ยื่นคําขอครัง้แรก) 

ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐาน 

 เอกสารครบถ้วน ออกใบรบัส่ังชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ 
ตามบญัชี 2 ข้อ 2.2(2)  

 เอกสารไม่ครบถ้วน  และผู้ยื่นคําขอขอรับเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภัยคืน 

 เอกสารไม่ครบถ้วน และพิจารณาการรับคําขอแบบมีเง่ือนไข 
เนื่องจากเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบ
เอกสารเบ้ืองต้น (พบข้อบกพร่องตามท่ีระบุข้างต้น) โดยให้ผู้ยื่นคํา
ขอต้องแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมรอบท่ี 1 ภายใน 15 วันทําการ 
นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีรับคําขอ (ตั้งแต่วันท่ี...........................ถึง 
วันท่ี...............................) หากพ้นกําหนดจะยกเลิกและส่งคืนคําขอ
ต่อไป (ให้ผู้ยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับสําเนา) 

แจ้งให้ดําเนนิการ....…………………………………….……………..………………..  

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

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

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

ส่วนที่ 2 การย่ืนคําขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 

 ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอและเอกสารหลักฐาน ท่ี ผ่านการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จํานวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ส่วนที่ 2 การรับคําขอประเมินเอกสารวิชาการ 

 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการชําระค่าประเมนิเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับคําขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

   วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 
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ผลการตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลักฐานประกอบ (ต่อ) 
เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที ่2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 

ส่วนที่ 1 การย่ืนขอให้ตรวจสอบคําขอและเอกสารหลักฐาน 

 ข้าพเจ้าได้ยื่นเอกสารแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติม จํานวน
...........รายการ ตามท่ีระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 
         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 
         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 ขอรับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
ความปลอดภัยคืน กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 
         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 15 วันทํา
การ นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานของคําขอต่อไป (ตั้งแต่วันท่ี...............................ถึง วันท่ี
.................................) 

หากพ้นกําหนดยินดใีห้ดําเนนิการยกเลิกและส่งคืนคําขอ
และเอกสารหลักฐาน 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 
         (.................................................................) 
     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

ครั้งที่ 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบที่ 1) 

ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐาน 
 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับส่ังชําระค่าประเมิน

เอกสารวิชาการฯ ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(2) 

 แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และผู้ยื่นคําขอขอรับเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 

 แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และพิจารณาการรับคําขอแบบมี
เง่ือนไข เนื่องจากเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้องตามแบบ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (พบข้อบกพร่องตามท่ีระบุข้างต้น) โดย
ให้ผู้ยื่นคําขอต้องแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมรอบท่ี 2 ภายใน 15 
วันทํ าการ  นับตั้ งแต่ วัน ถัดจาก วัน ท่ีรับ คําขอ  (ตั้ งแต่ วัน ท่ี
...........................ถึง วันท่ี.........................) หากพ้นกําหนดจะยกเลิก
และส่งคืนคําขอต่อไป (ให้ผู้ยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับสําเนา) 

แจ้งให้ดําเนนิ…….……………………………………………….……….……………….. 

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

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

 ขอส่งคืนคําขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เนื่องจากไม่ดําเนินการแก้ไขหรือ
ส่งเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 

ท่านมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องและ
ครบถ้วน หรืออาจจะอุทธรณ์การคืนคําขอครั้งนี้ โดยขอให้ยื่น
หนังสือคําขออุทธรณ์ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ภายใน 15 วันทําการ นับตั้งแต่วันท่ีได้รับคืนคําขอ 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ................................................................... 

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

วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

ส่วนที่ 2 การย่ืนคําขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 

 ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอและเอกสารหลักฐาน ท่ี ผ่านการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จํานวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

ส่วนที่ 2 การรับคําขอประเมินเอกสารวิชาการ 

 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการชําระค่าประเมนิเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับคําขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

   วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 



(1-3/08/60) หน้า 10 จาก หน้า 10 

 

ผลการตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลักฐานประกอบ (ต่อ) 
เฉพาะผู้ย่ืนขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 

ครั้งที ่3 (ยื่นแกไ้ขข้อบกพร่อง รอบที่ 2) 

ส่วนที่ 1 การย่ืนขอให้ตรวจสอบคําขอและเอกสารหลักฐาน 

 ข้าพเจ้าได้ยื่นเอกสารแก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติม จํานวน
.........รายการ ตามท่ีระบุไว้ในแบบบันทึกข้อบกพร่องแล้ว 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 ขอรับคืนคําขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภยั 

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ครั้งท่ี 2 (ยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง รอบท่ี 2) 

ส่วนที่ 1  การตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐาน 

 แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน ออกใบรับส่ังชําระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการฯ ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2(2) 

 แก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน และผู้ยื่นคําขอขอรับเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 

 ขอส่งคืนคําขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมินคุณภาพ
หรือมาตรฐาน และความปลอดภัย เนื่องจากไม่ดําเนินการแก้ไขหรือ
ส่งเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 

ท่านมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องและ
ครบถ้วน หรืออาจจะอุทธรณ์การคืนคําขอคร้ังนี้ โดยขอให้ยื่นหนังสือ
คําขออุทธรณ์ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 15 วัน
ทําการ นับตั้งแต่วันท่ีได้รับคืนคําขอ 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ................................................................... 

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

วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

 

ส่วนที่ 2 การย่ืนคําขอและเอกสารหลักฐาน เพื่อประเมิน
เอกสารวิชาการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 

 ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอและเอกสารหลักฐาน ท่ี ผ่านการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว จํานวน........ชุด 
พร้อมหลักฐานการชําระค่าประเมินเอกสารวิชาการฯ  

ชื่อ …………………………………………….ผู้ยื่นคําขอ/ผู้รบัมอบอํานาจ 

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

     วันท่ี ……………………............เวลา………………………………… 

 

ส่วนที่ 2 การรับคําขอประเมินเอกสารวิชาการ 

 เอกสารครบถ้วน มีหลักฐานการชําระค่าประเมนิเอกสารวิชาการฯ  
และพิจารณารับคําขอดังกล่าว 

ลงชื่อเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจสอบ.................................................................... 

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

   วันท่ี ………………..............เวลา…………………………………… 

 
 
 
 


