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คู่มือส ำหรับประชำชน 
 

งำนที่ให้บริกำร การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

หน่วยงำนที่รับผิดชอบ กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

ขอบเขตกำรให้บริกำร 
 

สถำนที่ / ช่องทำงกำรให้บริกำร  ระยะเวลำเปิดให้บริกำร 

1. https://privus.fda.moph.go.th// เว็บไซต์ 
และช่องทางออนไลน์  
 

 เปิดให้บริการยื่นค าขอตลอด 24 ชั่วโมง 
หมายเหตุ : ค าขอจะถูกพิจารณาในวันจันทร์  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด)  
ตั้งแต่เวลา 8.30 – 16.30 น. (มีพักเท่ียง) 

2. กลุ่มก าหนดมาตรฐาน กองอาหาร  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ห้อง 324 ชั้น 3 อาคาร 3  
ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์     
จ.นนทบุรี 11000 
 

 

 หมายเหตุ : การยื่นรายงานหรือเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภัยตามที่แจ้งผ่านระบบ  
e-submssion ในเวลาวันจันทร์-ศุกร์  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด)  
ตั้งแตเ่วลา 8.30 -16.30 น. (มีพักเที่ยง) 
 
กรุณานัดหมายล่วงหน้า ก่อนขอรับบริการทาง
โทรศัพท์ 0 2-590-7178, 02-590-7179 เพ่ือความ
สะดวกในการรับบริการ 

 

หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีกำรในกำรยื่นค ำขอ 
 

หลักเกณฑ์ 

การใช้วัตถุเจือปนอาหารจะต้องพิจารณาเรื่องความปลอดภัยด้านคุณภาพหรือมาตรฐาน และ
เงื่อนไขการใช้ในอาหารต่างๆ ซึ่งประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร ได้ก าหนดแนวทางการ
ก ากับดูแลการใช้วัตถุเจือปนอาหารไว้ ดังนี้  

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร และฉบับที่
แก้ไขเพ่ิมเติม ดงันี้ 

1.1 วัตถุเจือปนอาหารต้องมีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามเงื่อนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้ 
(1) ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of 

Food Additives 
(2) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยความเห็นชอบของ

คณะกรรมการอาหาร 
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(3) ตามความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการเพ่ือศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิง
วิชาการเกี่ยวกับอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าจะต้องส่งมอบผลการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร
ชนิดนั้น พร้อมรายละเอียดประกอบการยื่นขอตามที่ระบุในประกาศฯ 

1.2 การใช้วัตถุเจือปนอาหารต้องใช้ตามชื่อวัตถุเจือปนอาหาร หมวดอาหารหรือชนิดอาหาร 
หน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต และไม่เกินปริมาณสูงสุดที่อนุญาตที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้ และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร ฉบับล่าสุด 

กรณีการใช้วัตถุเจือปนอาหารที่แตกต่างไปจากวรรคหนึ่งต้องได้รับความเห็นชอบจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัย ดังนี้ 

(1) ต้องเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานและค่าความปลอดภัย
ไว้แล้วอย่างสมบูรณ์ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of 
Food Additives ฉบับล่าสุด หรือ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร 

(2) ผ่านการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร  
)3(  มีเอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่น่าเชื่อถือซึ่งสนับสนุนความจ าเป็นทางด้าน

เทคโนโลยีการผลิตและประสิทธิภาพของวัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
(4) มีกฎหมายหรือกฎระเบียบฉบับล่าสุดของประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่

น่าเชื่อถือตั้งแต่ 2  ประเทศขึ้นไปที่ยอมรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้”  
2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ดังนี้ 
2.1 ให้เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารเป็นวัตถุเจือปนอาหาร ซึ่งเป็นอาหารควบคุมเฉพาะ 
2.2 เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารต้องได้จากส่วนของพืช สัตว์ หรือจุลินทรีย์ซึ่งมีรายชื่อ

ตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 แนบท้ายประกาศฯ หรือตามที่ก าหนดไว้ใน JECFA Combined 
Compendium of Food Additive Specifications 

กรณีที่ไม่มีรายชื่อตามวรรคหนึ่ง ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา
อนุญาตตามค าแนะน าของคณะกรรมการอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบรายงานผลการประเมินความ
ปลอดภัย พร้อมรายละเอียดข้อมูลตามบัญชีแนบท้ายประกาศฯ  

2.3 การใช้เอนไซม์ในการผลิตอาหารต้องเป็นไปตามเงื่อนไขใดเงื่อนไขหนึ่งดังต่อไปนี้ 
(1) ตามเงื่อนไขการใช้ซึ่งระบุไว้ในบัญชีหมายเลข 1 แนบท้ายประกาศฯ หรือตาม

Functional uses ซึ่งก าหนดไว้ใน JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications 
(2) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร หรือตามมาตรฐานทั่วไป

ส าหรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารของโคเด็กซ์ฉบับล่าสุด 
(3) การใช้เอนไซม์นอกเหนือจากที่ระบุไว้ข้างต้น ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาตามค าแนะน าของคณะกรรมการอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบรายละเอียด
ข้อมูลความจ าเป็นตามบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
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3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 412) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 เรื่อง ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร ดังนี้ 

3.1 ให้ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหารเป็นวัตถุเจือปนอาหาร ซึ่งเป็น
อาหารควบคุมเฉพาะ โดยก าหนดเป็น 3 ประเภทตามวัตถุประสงค์การใช้งานและสารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ซึ่งใช้
เป็นส่วนประกอบ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ และผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ 

3.2 สารที่ใช้เป็นผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร หรือ สารที่ใช้เป็น
สารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ (active ingredient) ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 

 (1) ตามที่ก าหนดไว้ใน Combined Compendium of Food Additive Specifications, 
FAO JECFA Monographs ฉบับล่าสุด 

 (2) ตามท่ีก าหนดไว้ใน Food Chemical Codex Monograph ฉบับล่าสุด 
 (3 ) ตามที่ ก าหนดไว้ ใน  The Code of Federal Regulations Title 21 ประเทศ

สหรัฐอเมริกา ฉบับล่าสุด 
 (4) ตามท่ีได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต

ตามค าแนะน าของคณะกรรมการอาหาร ตามเงื่อนไขของประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 
3.3 การใช้สารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ต้องสอดคล้องตามประเภทของผลิตภัณฑ์และต้อง

เป็นไปตามรายชื่อของสารที่ใช้ ชนิดอาหาร หน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต ปริมาณสูงสุดที่อนุญาต และ
ปริมาณการตกค้างในอาหาร ตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย ผลิตภัณฑ์
ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร  

 กรณี การใช้ที่ แตกต่างไปจากวรรคหนึ่ ง ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยให้ยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 

4. เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหารเพ่ือประโยชน์ทางเทคโนโลยีการผลิตอาหารตาม
นิยามแห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 

 4.1 เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่จะน ามาใช้ในกระบวนการผลิตอาหารจะต้องมีข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานตามเงื่อนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้  

(1) ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of 
Food Additives 

(2) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการอาหาร 

(3) ตามความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการเพ่ือศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิง
วิชาการเกี่ยวกับอาหาร โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าจะต้องส่งมอบผลการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปน
อาหารชนิดนั้น พร้อมรายละเอียดประกอบการยื่นขอตามที่ระบุในประกาศฯ 

4.2 การใช้เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ในการผลิตอาหาร จะต้องใช้ตามรายชื่อจุลินทรีย์ ชนิดอาหาร 
และเงื่อนไขการใช้ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเคยให้ความเห็นชอบไว้ 

 กรณี การใช้ที่ แตกต่างไปจากวรรคหนึ่ ง  ต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยให้ยื่นหลักฐานและเอกสารเกี่ยวกับอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 
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ดังนั้น ผู้ที่ประสงค์จะผลิตเพ่ือจ าหน่ายหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่ายวัตถุเจือปนอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขทั้ง 3 ฉบับข้างต้น รวมถึงจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร ซึ่งยังไม่มีข้อก าหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐาน หรือ ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้ หรือ ไม่สอดคล้องตามเงื่อนไขที่ประกาศก าหนดไว้ จะต้องผ่าน
การประเมินความปลอดภัยตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีการของคู่มือฉบับนี้ ตามแต่กรณี ดังนี้ 

กรณีท่ี 1: การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน   
 (1) เป็นผลิตภัณฑ์เข้าข่ายนิยามของวัตถุเจือปนอาหารตามประกาศกระทรวงว่าด้วย 

วัตถุเจือปนอาหาร หรือ สารที่มีคุณสมบัติเป็นได้ทั้งวัตถุเจือปนอาหารและวัตถุแต่งกลิ่นรส (Flavoring agent) 
ตรวจสอบรายชื่อในภาคผนวก 1 แนบท้ายคู่มือฉบับนี้ ทั้งนี้ต้องไม่มีส่วนประกอบของวัตถุท่ีอาจเป็นอันตรายต่อ
สุขภาพหรือวัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร และ 

 (2) เป็นวัตถุเจือปนอาหารที่ยังไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) 
ตามที่ ก าหนดไว้ ใน Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives หรือ 
JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications หรือ ประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร หรือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับ
ใช้ในการผลิตอาหาร หรือประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับ
อาหาร ซึ่งต้องประเมินความปลอดภัยตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร แล้วแต่กรณ ี

ส าหรับวัตถุเจือปนอาหารที่มีการใช้กระบวนการผลิตเพ่ิมเติมท าให้มีคุณลักษณะทางกายภาพ
แตกต่างไปจากข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร โดย
กระบวนการผลิตนั้นไม่ท าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร เช่น กระบวนการท าแห้ง 
กระบวนการท าให้เกิดอิมัลชัน ซึ่งเมื่อน าไปคืนรูปและตรวจวิเคราะห์มีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตามที่ประกาศฯ 
ก าหนด ไม่ต้องประเมินความปลอดภัยตามคู่มือฉบับนี้ 

กรณีที่ 2: การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้หรือ
เพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช ้หรือเพ่ิมเติมหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต 

(1) เป็นผลิตภัณฑ์เข้าข่ายนิยามของวัตถุเจือปนอาหารตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร หรือ สารที่มีคุณสมบัติเป็นได้ทั้งวัตถุเจือปนอาหาร และวัตถุแต่งกลิ่นรส 
(Flavoring agent) ตรวจสอบรายชื่อในภาคผนวก 1 แนบท้ายคู่มือฉบับนี้ ทั้งนี้ต้องไม่มีส่วนประกอบของวัตถุ
ที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพหรือวัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร และ 

(2) ต้องเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ไว้แล้ว
ตาม Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives หรือ JECFA Combined 
Compendium of Food Additive Specifications หรือ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร หรือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
หรือประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร รวมถึงวัตถุเจือปน
อาหารที่ผ่านการประเมินความปลอดภัยตามกรณีที่ 1  แต่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้ไว้ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร หรือเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่า
เชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร รวมถึงกรณีที่ต้องการเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้หรือเพ่ิมเติมหน้าที่จากประกาศฯ ดังกล่าว และ
จุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร  
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เงื่อนไข 

1. ผู้ยื่นค าขอฯ ต้อง 
1.1 เปนเจาของกิจการหรือผูไดรับมอบอ านาจเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคล และมีอ านาจตัดสินใจลง

นามรับทราบข้อบกพร่องได้ กรณีไม่ใช่เจ้าของกิจการ หรือผู้ด าเนินกิจการ หรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้
มีหนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้มีอ านาจด าเนินการแทนด้วย 

1.2 สามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอได้ รวมทั้งมีอ านาจตัดสินใจและลงนาม
รับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบ
อ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย)  

1.3 ต้องมี Open ID โดยสามารถสมัครได้กับส านักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) ทาง
เว็บไซต์ www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th 
หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ทั้งนี้  ผู้ยื่นค าขอจะต้องรักษาชื่อบัญชีผู้ ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน 
(Password) ไว้เป็นความลับ หากปรากฏว่า มีผู้อ่ืนสามารถใช้งานผ่านบัญชีของท่านได้ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น และถือเป็นความรับผิดชอบของท่านหากเป็นเหตุให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสียหาย 

1.4 ต้องเป็นผู้มีอ านาจหรือผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการยื่นค าขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่ง         
ค าชี้แจงข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอได้  โดยต้องยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบ
อาหาร  ยื่นได ้2 ช่องทาง ดังนี้ 

(1) กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่กรุงเทพมหานครยื่นได้ที่ กองอาหาร ห้อง 325 ชั้น 3 อาคาร 5 
ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ต่างจังหวัดให้ยื่นที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ 
[สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม และศึกษารายละเอียดหลักฐานและเงื่อนไขต่าง ๆ ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร] 

2. การขอรับบริการผ่านระบบ e-submission ผู้ยื่นค าขอสามารถด าเนินการได้ทุกวันตลอด 24 ชั่วโมง ทั้งนี้ 
เจ้าหน้าที่จะรับค าขอทุกวันจันทร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 8.30 – 16.30 น. ตามแต่
กรณดีังนี้ 

กรณีที่ 1: การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 
จ านวน 1 เรื่องต่อสัปดาห์  

กรณีที่ 2: การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้ หรือ
เพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช ้จ านวน 2 เรื่องต่อสัปดาห์  

3. ข้อควรปฏิบัติส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ 
3.1 กรอกข้อมูลในแบบค าขอและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้ถูกต้องตามกฎหมายและเงื่อนไขที่ก าหนด 

พร้อมแจ้งช่องทางการติดต่อท่ีสะดวก เช่น จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) หรือโทรศัพท์ เป็นต้น 
3.2 แนบไฟล์เอกสารตรงตามช่องข้อมูลที่ให้  upload ผ่านระบบ e-submission โดยเอกสาร

ดังกล่าวต้องเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 



(8/9/66) หน้า 6 จาก หน้า 76 

 

3.3 กรณีมีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือ
ทั้งหมดของค าขอฯ โดยผู้ยื่นค าขอฯ ต้องจัดท ารายการของข้อมูลที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผย พร้อม
แสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว  

3.4 ตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนก่อนยื่นค าขอฯ 
3.5 หมั่นตรวจสอบข้อมูลในระบบหรือ e-mail เพ่ือตรวจสอบสถานะของเรื่องที่ยื่นขออนุญาต 
3.6 กรณีที่มีการขอค าชี้แจง ผู้ขออนุญาตต้องตอบค าชี้แจงให้ครบทุกข้อ ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

หากมีข้อที่ไม่ประสงคจ์ะแก้ไขหรือยืนยันข้อมูลที่ยื่นมาให้ตอบ “ยืนยัน” ด้วย 

4. เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยว่าครบถ้วนแล้ว  จึงจะ
รับค าขอ และแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดท าส าเนาเอกสารทั้งหมดพร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ตามจ านวนที่เจ้าหน้าที่
ก าหนดเป็นรายกรณี โดยจัดท าสารบัญและเรียงเอกสารตามล าดับที่ก าหนดไว้ในแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น (Checklist) เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษเท่านั้น พร้อมตรวจสอบให้ครบถ้วนถูกต้อง และส่งให้
เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด  

5. กรณีที่เจ้าหน้าที่ หรือ ผู้ประเมิน หรือ คณะประเมิน หรือ ผู้เชี่ยวชาญ หรือ คณะอนุกรรมการฯ มีข้อสงสัยต่อ
เอกสารและหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยที่ยื่นมาให้นั้น อาจแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดส่งเอกสารชี้แจง
ประกอบข้อมูลเพ่ิมเติมและจัดส่งให้แก่เจ้าหน้าที่ภายในระยะเวลาที่ก าหนด โดยไม่นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสาร
หรือรอเอกสารเพ่ิมเติมหรือรอค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอ 

6. กรณีดังต่อไปนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอทันทีและไม่คืนค่าใช้จ่าย 
6.1 ผลิตภัณฑ์วัตถุเจือปนอาหาร เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือ

ฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร ซึ่งไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามที่ประกาศฯ ก าหนด ที่ไม่มีรายงานผล
การประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้
การยอมรับพร้อมเอกสารหลักฐาน 

6.2 กรณีค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นต้นเหตุให้
ไม่สามารถพิจารณาได้ เจ้าหน้าที่จะขอค าชี้แจง โดยผู้ยื่นค าขอฯ จะต้องตอบค าชี้แจง หรือแนบไฟล์เอกสาร 
หรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะ 30 วันท าการ จ านวน 2 ครั้ง มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่นค าขอฯ ละทิ้งค าขอฯ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะคืนค าขอฯ ดังกล่าวและไม่คืนค่าใช้จ่าย  

7. เงื่อนไขเพ่ิมเติมส าหรับการขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน (กรณีท่ี 1)  

7.1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะประกาศรายชื่อหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับผลการประเมิน 

ทั้งนี้รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยและขอบข่ายของการประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร 
สารช่วยในการผลิต เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร รวมทั้งผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ สรุปดังนี้ 
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หน่วยประเมิน 
ควำมปลอดภัย 

วัตถุเจือปนอำหำร 
(food additives) 

สำรช่วยในกำรผลิต 
(food processing aids) 

เอนไซม์ 
(enzyme) 

ผลิตภัณฑ์ท ำควำม
สะอำดหรือฆ่ำเชื้อ 

ส านักคุณภาพและ 
ความปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 (1) 

 
 (1) 

 
 (2) 

 
 (1) 

 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
ส านักงานพฒันาวิทยาศาสตร์ 
และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 

 (3) 
 

 (3) 
  

 (3) 
 

ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศ
ไทย (Thailand Risk 
Assessment Center: TRAC) 

 (1) 
 

 (1) 

 
 (2) 

 
 (1) 

 

หมำยเหตุ:  
(1) เฉพาะที่เปน็สารเคม ี
(2) เฉพาะที่ได้มาจากสิ่งมีชวีิตสายพันธุ์ปกติซึ่งไม่มีประวัติการบรโิภคเป็นอาหารและไม่ใช่สิง่มีชีวติดัดแปรพันธุกรรม 
(3) เฉพาะที่ได้มาจากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม 

7.2 ผู้ยื่นค าขอฯ ด าเนินการติดต่อกับหน่วยงานประเมินความปลอดภัยเพ่ือขอรับประเมินด้วยตนเอง 
พร้อมเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินและรับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมดตามอัตราที่หน่วยประเมินฯ ก าหนด 

7.3 หน่วยงานประเมินความปลอดภัยมีสิทธิ์เรียกขอเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติม หากพบว่าเอกสารที่         
ส่งมายังไม่เพียงพอต่อการประเมินความปลอดภัย โดยผู้ยื่นค าขอต้องจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามที่ร้องขอและ
ส่งให้หน่วยประเมินความปลอดภัยตามระยะเวลาที่ก าหนด  

อนึ่ง เกณฑ์ปฏิบัติเกี่ยวกับการพิจารณาความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารสามารถอ้างอิงได้จาก 
Environmental Health Criteria 7 0 : Principles for the Safety Assessment of Food Additives and 
Contaminants in Food ซึ่งเป็นหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการประเมินความปลอดภัย วิธีการตรวจวิเคราะห์ และการ
ปฏิบัติส าหรับวัตถุ เจือปนอาหารและสารปนเปื้ อน ในอาหาร และ Environmental Health Criteria 240: 
Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food ซึ่งเป็นเกณฑ์เกี่ยวกับการประเมิน
ความปลอดภัยของสารเคมีที่ใช้ในอาหาร รวมทั้งเอกสารแนวทางอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องตามแนวปฏิบัติของโคเด็กซ์ 

8. ระยะเวลาท าการจะเริ่มนับตั้งแต่วันที่ได้รับค าขอ  
ทั้งนี้ ระยะเวลาในการแก้ไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพ่ิมเติม หรือรอเอกสารค าชี้แจงข้อมูลของผู้ยื่น

ค าขอฯ ไม่นับเป็นระยะเวลาการให้บริการ ระยะเวลาการให้บริการจะเริ่มนับต่อไปเมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสาร
ชี้แจงประกอบข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้ยื่นค าขอฯ 

9. ผลการประเมินความปลอดภัยใช้เป็นเพียงหลักฐานส่วนหนึ่งประกอบการขอความเห็นชอบต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานต่อไป  
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วิธีกำร 
ขั้นตอนและระยะเวลำกำรให้บริกำร  
ค ำอธิบำย:  
กรณีที่ 1 การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารหรือเอนไซม์หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือ
ฆ่าเชื้อท่ีใช้ส าหรับอาหารที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน  
กรณีที่ 2  การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารหรือเอนไซม์หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือ
ฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร หรือจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร ที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้หรือเพ่ิมเติม
เงื่อนไขการใช ้

ขั้นตอน ระยะเวลำ หน่วยงำนผู้รับผิดชอบ 
 กรณีที่ 1 กรณีที่ 2  

1. กำรยื่นค ำขอฯ และช ำระค่ำพิจำรณำค ำขอฯ    

1.1 ผู้ ยื่ นค าขอฯ เข้ าเว็บไซต์  http://privus.fda.moph.go.th    
เพื่ อยื่ นค าขอผ่ านระบบ e-submission ของ อย. โดยใช้ 
Username และ Password ที่ได้จากการสมัคร OPEN ID เพื่อ
เข้าระบบ แล้วด าเนินการ download แบบฟอร์มค าขอจาก
ระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์มค าขอให้
ครบถ้วน แล้ว upload เข้าระบบ (สามารถดาวน์โหลดคู่มือการ
ใช้งาน e-submission ระบบอาหาร ได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร) 

 -  - - 

1.2 ผู้ยื่นค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าพิจารณาค าขอจากระบบ  
e-submission และช าระเงินตามจ านวนและช่องทางที่ระบุ
ในใบสั่งช าระฯ  

   

2. กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร    

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของค าขอและหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา 
(กรณีพบข้อบกพร่อง หรือขอค าช้ีแจงเพิ่มเติม ให้ผู้ยื่นค าขอฯ 
Login เข้าระบบ e-submission ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง
หรือช้ีแจงเพิ่มเติมภายในวันท่ีก าหนด) 
*หมายเหตุ: เฉพาะกรณีที่ 2 เมื่อเจ้าหน้าท่ีตรวจสอบแล้วเอกสาร
และหลักฐานครบถ้วน ผู้ยื่นค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าประเมิน
เอกสารวิชาการจากระบบe-submission และช าระเงินตาม
จ านวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระฯ 

1  
วันท าการ 

301  
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

3. กำรพิจำรณำประเมินควำมปลอดภัย    
3.1 กรณีที่มีรายงานผลการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือ

ปนอาหารชนิดนั้นจากหน่วยประเมินความปลอดภัย 
 -  - นักวิชาการ 

กลุ่มก าหนดมาตรฐาน
และผูเ้ชี่ยวชาญ 

3.2 กรณีที่ต้องผ่านการพิจารณาประเมินความปลอดภัยจาก 
นักวิชาการหรือผู้ เ ช่ียวชาญจากภายในหรือภายนอก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

- 401  
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 

3.3 เจ้าหน้าท่ีรวบรวมและสรุปผลการพิจารณา 31 
วันท าการ 

32  
วันท าการ 

นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 
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ขั้นตอน ระยะเวลำ หน่วยงำนผู้รับผิดชอบ 
 กรณีที่ 1 กรณีที่ 2  

3. กำรพิจำรณำประเมินควำมปลอดภัย (ต่อ)    
3.4 เสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความ

ปลอดภัยและข้อพิจารณาจากหน่วยงานอื่นหรือผู้เช่ียวชาญ ต่อ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการที่
เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการอาหาร แล้วแต่กรณี เพื่อ
พิจารณาเห็นชอบผลการประเมินความปลอดภัยและข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน 

-2 -2 นักวิชาการ 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 
 

4. กำรลงนำมอนุญำต/ไม่อนุญำต    
4.1 เสนอผลการพิจารณาต่อผู้มีอ านาจเพื่อลงนาม พิจารณา

อนุญาตหรือไม่อนุญาต 
7  

วันท าการ 
7  

วันท าการ 
เลขาธิการฯ หรือผู้ที่
ได้รับมอบอ านาจ 

5. กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ    
5.1 ระบบ e-submission จะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอ

ทราบทาง e-mail ในทันทีที่ผู้มีอ านาจพิจารณาและบันทึก
ผลในระบบ3 

1  
วันท าการ 

1  
วันท าการ 

 

หมายเหตุ:  1. ไม่นับระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือรอเอกสารเพิ่มเติมหรือรอค าช้ีแจงข้อมูลของผู้ยื่นค าขอฯ และกรณตี้องผ่าน  
 การพิจารณาประเมินความปลอดภัยจากเชี่ยวชาญจากภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

2. ไม่นับระยะเวลาการน าเรื่องเข้าพิจารณาในคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการอาหาร 
3. ผู้ยื่นค าขอฯ สามารถแจ้งความประสงค์ในการรับหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฉบับจริง โดยมารับด้วยตนเองหรือ  
   จัดส่งทางไปรษณยี ์

รวมระยะเวลำ 
1. กำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรที่ยังไม่มีข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน  
ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน __40__ วันท าการ โดยไม่นับระยะเวลา 

1) การด าเนินงานของหน่วยงานประเมิน  
2) การแก้ไขเอกสารหรือช้ีแจงข้อมูลของผู้ประกอบการ  
3) ขั้นตอนการเสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยและข้อพิจารณาจากหน่วยงานอ่ืนหรือ

ผู้เช่ียวชาญต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการอาหาร 
แล้วแต่กรณี 

2. กำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรที่ยังมิได้ก ำหนดเงื่อนไขกำรใช้ หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขกำรใช้  
ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน __110__ วันท าการ โดยไม่นับระยะเวลา 

1) การแก้ไขเอกสารหรือช้ีแจงข้อมูลของผู้ประกอบการ 
2) กรณีต้องผ่านการพิจารณาประเมินความปลอดภัยจากเชี่ยวชาญจากภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
3) ขั้นตอนการเสนอเอกสารหลักฐาน ข้อมูลประกอบการประเมินความปลอดภัยและข้อพิจารณาจากหน่วยงานอื่นหรือ

ผู้เช่ียวชาญต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้องหรือ/และคณะกรรมการอาหาร 
แล้วแต่กรณี 
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รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบ 
 

เอกสำรหรือหลักฐำนที่ต้องใช้  
 

กรณีที่ 1 กำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรที่ไม่มีข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินวตัถุเจือปนอาหารที่ยังไมม่ขี้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวตัถุเจือปนอาหาร แล้วแต่กรณี ดังนี ้

กรณีที ่1.1 วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเช้ือที่ใช้ส าหรับอาหาร 
กรณีที ่1.2 เอนไซมส์ าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

  

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณา  
2.1 กรณีที ่1.1 วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเช้ือที่ใช้ส าหรับอาหาร 

ส่วนท่ี 1 ประกอบด้วย 
(1) ช่ือหน่วยประเมินความปลอดภัย  
(2) รายช่ือคณะผู้พิจารณา เฉพาะฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญ

ที่ให้ข้อคิดเห็น เฉพาะฉบับท่ีหน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ส่วนท่ี 2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร ประกอบด้วย 
(1) บทสรุปส าหรับผู้บรหิาร (executive summary) 
(2) สารบญั 
(3)  บทน า โดยอาจกล่าวถึง 

(3.1) ความเป็นมา  
(3.2) กฎหมายที่เกี่ยวข้องและแนวทางที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความปลอดภัย

ของวัตถุเจือปนอาหาร เช่น หลักเกณฑ์การประเมินความปลอดภัยส าหรับ
วัตถุเจือปนอาหารตามแนวปฏิบัติการประเมินความปลอดภัยสารเคมีของโค
เด็กซ์ (Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods 
for the Risk Assessment of Chemicals in Food) 

(3.3) ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยหรือการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานที่ยื่นประเมินนี้จากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือ
จากต่างประเทศท่ีไดร้ับการยอมรบั (ถ้ามี) 

(4) สรุปข้อมูลความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร ซึ่งต้องมีข้อมลูดังต่อไปนี ้
(4.1) ข้อมูลทั่วไปของวัตถุเจือปนอาหาร 

(ก) สูตรเคมีและสูตรโครงสรา้ง 
(ข) น้ าหนักโมเลกลุ (Molecular mass) 
(ค) กระบวนการผลิต 

(4.2) สรุปข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกบัการเกิดพิษในสตัว์ทดลอง (in Vivo) และใน
สัตว์ทดลอง (In Vitro) โดยอย่างนอ้ยต้องมีข้อมูล ดังต่อไปนี ้
(ก) ผลกระทบต่อหน้าท่ีการท างานของร่างกาย (Functional 

Manifestations) 
(ข) การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงรูปร่างลักษณะ (Morphological 

Manifestations) 
(ค) การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) หรือการเกิดเนื้องอก (Neoplasms) 
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(ง) ความเป็นพิษต่อระบบสบืพันธุ์และการพัฒนาการของร่างกาย
(Reproduction and Developmental Toxicity) 

(จ) การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบอ่ืน (ถ้ามี) เช่น ความเป็นพิษต่อ
ประสาท (Neurotoxicity) ความเป็นพิษต่อระบบภมูิคุ้มกัน (Immunotoxicity) 
(4.3) สรุปข้อมูลด้านการเปลี่ยนแปลงในร่างกายและเภสัชจลนศาสตร์ของวัตถุเจือ

ปนอาหารนั้น ๆ โดยระบ ุ
(ก) ชนิดของสัตว์ที่น ามาใช้ในการศึกษาทดลองว่ามีความเทียบเคยีงกับ

มนุษยไ์ด้ หรือไม่ มากน้อยเพียงใด (Identifying Relevant Animal Species) 
(ข) กลไกการเกดิพิษของวัตถุเจือปนอาหารที่ประเมิน (Determining the 

Mechanisms of Toxicity) 
(ค) การเปลี่ยนแปลงของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ในร่างกาย (Metabolism 

into Normal Body Constituents) 
(ง) ผลกระทบของจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหารต่อวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ 

และผลกระทบของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ต่อจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหาร 
(Effects of the Gut Microflora on the Chemical and Effects of the 
Chemical on the Gut Microflora) 
(4.4) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับอิทธิพลของอาย ุภาวะโภชนาการ และภาวะสุขภาพของ

กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ศึกษาทดลองต่อการแปลผลการศึกษา และลักษณะของการ
ออกแบบการศึกษาทดลอง (ถ้ามี) 

(4.5) สรุปข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ท่ีน ามาใช้ในการประเมินความปลอดภัย (ถ้ามี)  
(ก) การศึกษาทางระบาดวิทยา (Epidemiological Studies) 
(ข) ความผิดปกติหรืออาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการรับประทาน

อาหารที่มีวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ เป็นส่วนประกอบอยู่ (Food Intolerance) 
(4.6) สรุปวิธีการก าหนดค่าที่ปลอดภัยส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการ

รับประทาน  
(5) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการประเมนิการไดร้ับสมัผสั โดยจะต้องอธิบายเกี่ยวกับข้อมูล

ปริมาณการบริโภคของอาหารชนิดที่น ามาค านวณ ทั้งนี้อาจใช้วิธีการค านวณแบบ 
Budget method ได้ในกรณีที่ต้องการน าไปใช้กับอาหารหลายกลุ่ม 

(6) อภิปรายและสรุปผล 
(7) ข้อเสนอข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ 

โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 
(7.1) ช่ือของวัตถุเจือปนอาหาร 

ระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร เป็นช่ือทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร  
(7.2) ค่าความปลอดภัย  

ระบุค่าความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารชนิดนั้น ๆ ทั้งนี้ในบางกรณีอาจ
มีการก าหนดเป็นกลุม่สารหากมีการประเมินความปลอดภัยเป็นกลุม่โดยรวม 
เช่น ฟอสเฟต โดยคา่ความปลอดภัย คือปริมาณวัตถเุจือปนอาหารที่ร่างกาย
รับไดต้่อวันหรือต่อสัปดาห์โดยไมก่่อให้เกิดอันตรายตลอดช่วงชีวิต ซึ่งการ
ก าหนดค่าดังกล่าวแบ่งเป็น 4 ลักษณะแตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับชนิดของวัตถุ
เจือปนอาหารและการประเมินความปลอดภัย ได้แก ่
ADI          Acceptable Daily Intake 
PTWI          Provisional Tolerable Weekly Intake 
PMTDI        Provisional Maximum Tolerable Daily Intake 
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MTDI          Maximum Tolerable Daily Intake 
(7.3) ช่ืออื่น (Synonyms) 

ระบุช่ือสามัญ ตัวย่อ ค าย่อ ของวัตถุเจือปนอาหารซึ่งเป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไป
อย่างกว้างขวางนอกเหนือจากช่ือทางเคมี  รวมทั้งเลขรหัสสากลส าหรับ    
วัตถุเจือปนอาหาร (International Numbering System: INS) และระบบ 
USA FD&C number ในกรณีของสีผสมอาหาร ทั้งนี้ไม่รวมถึงช่ือที่มีการจด
ทะเบียนทางการค้า 

(7.4) คุณลักษณะ (Specification) 
โดยทั่วไปข้อมูลในส่วนนี้จะกล่าวถึงข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุดิบ กรรมวิธีการผลิต
ที่ใช้ในการผลิตวัตถุเจือปนอาหารด้วยค าอธิบายสั้น ๆ และส าหรับในกรณี
ของสารจากธรรมชาติหรือสารที่มีองค์ประกอบที่แตกต่างกันจะมีการระบุ
ข้อมูลรายละเอียดเพิ่มเติมเกี่ยวกับกรรมวิธีการผลิตและการท าให้บริสุทธ์ิ 
(ก) ช่ือทางเคมี ระบุช่ือทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบ IUPAC หรือ 

IUBMB โดยในหัวข้อนี้อาจก าหนดช่ือสามัญที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปเพิ่มเติมด้วยก็ได้ 
(ข) CAS number ระบบเลข The Chemical Abstract Service registry 

number (CAS number) 
(ค) Chemical formula   สูตรทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ง) Structural formula   สูตรโครงสร้างทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหาร 
(จ) Formula weight      มวลโมเลกุลของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉ) Assay  ปริมาณ 

(7.5) ค าจ ากัดความ (Definition) 
ระบุคุณสมบัติทางกายภาพและคุณสมบัติจ าเพาะอื่น ๆ เช่น ความคงตัว กลิ่น 
ซึ่งโดยทั่วไปจะมีการแจ้งเง่ือนไขในการเก็บรักษาหรือการใช้วัตถุเจือปน
อาหารในกรณีที่มีการก าหนดสภาวะไว้เฉพาะ 

(7.6) หน้าท่ีทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (Functional Uses) 
ระบุหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตหรือวัตถุประสงค์ในการน าไปใช้ของ
วัตถุเจือปนอาหารชนิดนั้น ๆ กระบวนการผลิตอาหาร โดยอาจอ้างอิงหน้าที่
ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตจาก Class Names and the International 
Numbering System for Food Additives (CAC/GL 36-1989) 

(7.7) คุณลักษณะพิเศษจ าเพาะ (Characteristics) 
 (ก) การระบุเอกลักษณ์ (Identification) ระบุคุณสมบัติจ าเพาะของวัตถุเจือปน

อาหารชนิดนั้น ๆ ได้แก่ การละลายน้ า (solubility in water), การละลายในตัวท า
ละลายอินทรีย์ (solubility in organic solvents), ปฏิกิริยาของสี (color reactions), 
การดูดกลืนแสง (absorption spectra) ค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH values) เป็นต้น 
โดยจะต้องระบุวิธีที่ใช้ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY) 

(ข) ความบริสุทธิ์  (Purity) ระบุข้อก าหนดของการปนเปื้อน ได้แก่  การ
ปนเปื้อนทางด้านจุลินทรีย์ การปนเปื้อนโลหะหนัก เพื่อควบคุมความบริสุทธิ์ของวัตถุ
เจือปนอาหาร โดยค่าที่ก าหนดต้องสอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต
อาหาร (Good Manufacturing Practice; GMP) โดยต้องระบุวิธีที่ใช้ทดสอบไว้ใน
หัวข้อวิธีวิเคราะห์ (Method of Assay) 
(7.8) วิธีวิเคราะห์ (Method of Assay) 

ระบุหลักการและรายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ โดยอธิบายเกี่ยวกับทฤษฎี 
รายช่ือของอุปกรณ์และสารเคมีที่ใช้ รายละเอียดของขั้นตอนในการวิเคราะห์
และวิธีการส าหรับการค านวณผลการวิเคราะห์ 

(8) เอกสารอ้างอิง (Reference) 
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(9) ภาคผนวก (ถ้ามี) 
2.2 กรณีที ่1.2 เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

ส่วนท่ี 1 ประกอบด้วย 
(1) ช่ือหน่วยประเมินความปลอดภัย  
(2) รายช่ือคณะผู้พิจารณา เฉพาะฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะผู้เชี่ยวชาญ

ที่ให้ข้อคิดเห็น เฉพาะฉบับท่ีหน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ส่วนที ่2 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารประกอบด้วย 
(1) บทสรุปส าหรับผู้บริหาร (executive summary) 
(2) สารบัญ 
(3) บทน า โดยกล่าวถึงความเป็นมา กฎหมาย มาตรฐานหรือแนวทางที่เกี่ยวข้องกับการ
ประ เมิ นความปลอดภั ยของเอน ไซม์  เช่น  the General Specifications and 
Considerations for Enzyme Preparations used in Food Processing หรือ the 
Food Chemical Codex หรือ Combined Compendium of Food Additive หรือ 
Guideline for the conduct of food safety assessment of foods produced 
using recombinant-DNA Microorganisms กรณีเป็นเอนไซม์ที่ได้จากจุลินทรีย์ดัด
แปรพันธุกรรม เป็นต้น 
(4) สรุปข้อมูลความปลอดภัยของเอนไซม์ 

(4.1) สรุปข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม์ (Identity of Food Enzyme)  
(ก) IUBMB nomenclature: ช่ือและกลุ่มของเอนไซม์ 
(ข) Systematic name: ช่ือตามระบบ 
(ค) Synonym: ช่ืออ่ืน ๆ 
(ง) รหัสตัวเลขของเอนไซมต์ามระบบ เช่น INS No, IUBMB No, CAS No, หรืออื่นๆ 

(4.2) ข้อมูลองค์ประกอบทางเคมี  
(ก) น้ าหนักโมเลกุล (molecular mass) 
(ข) ลักษณะโครงสร้าง และจ านวนกรดอะมิโน 
(ค) Total Organic Solids (TOS) 
(ง) สิ่งปนเปื้อน หรือความไม่บริสุทธ์ิ (Impurities) 

(4.3) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติของเอนไซม์  โดยอธิบายกลไกการเกิดปฏิกิริยา 
สภาวะที่เหมาะสมของการเกิดปฏิกิริยา เช่น อุณหภูมิ หรือค่า pH ที่เหมาะสม 
ความต้องการ co-factor ในการท าปฏิกิริยา การท าลายหรือการยับยั้งการท างาน
ของเอนไซม์ 

(4.4) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งมีชวิตที่เป็นแหล่งของเอนไซม์  
(ก) ประวัติการค้นพบ และ/หรือการใช้ประโยชน์ของสิ่งมีชีวิตที่จะน ามาใช้เป็น

แหล่งผลิตของเอนไซม์ชนิดนั้น 
(ข) กรณีเป็นสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม ต้องระบุข้อมูลทั้งของสิ่งมีชีวิตผู้รับสาร

พันธุกรรม และผู้ให้สารพันธุกรรม รวมถึงลักษณะของช้ินส่วนพันธุกรรมที่ใช้  และ
ลักษณะของช้ินส่วนพันธุกรรมที่ได้เมื่อท าการตัดต่อพันธุกรรมแล้ว 
(4.5) กระบวนการผลิต หรือการเลี้ยงเช้ือ รวมถึงกระบวนการแยกผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพ 

และการท าให้บริสุทธ์ิ 
(4.6) กระบวนการเติมสาร (กรณีที่เป็นสารไซม์เตรียมส าเร็จ) หรือกระบวนการตรึง
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เอนไซม์ (กรณีที่เป็นสารไซม์ตรึงรูป) และการบรรจุ 
(4.7) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับประเภทอาหารที่ต้องการน าเอนไซม์ไปใช้ และปริมาณการใช้แนะน า 
(4.8) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของอาหาร และผลพลอยได้ที่อาจเกิดขึ้นใน

อาหารเมื่อมีการใช้เอนไซม์นั้น ๆ  
(4.9) สรุปข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพิษ และค่าที่ปลอดภัยส าหรับมนุษย์ในการรับสัมผัส 
(4.10) สรุปข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการก่อภูมิแพ้ 
(4.11) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการประเมินการได้รับสัมผัส กรณีที่ใช้เป็นเอนไซม์เตรียม

ส าเร็จ โดยค านวนจากปริมาณ TOS ของเอนไซม์ที่เหลืออยู่ในผลิตภันฑ์สุดท้าย 
หรือเป็นค่า TOS ที่ค านวนมาได้จากปริมาณการใช้ โดยจะต้องอธิบายเกี่ยวกับ
ข้อมูลปริมาณการบริโภคของอาหารชนิดที่น ามาค านวณ ทั้งนี้อาจใช้วิธีการ
ค านวณแบบ Budget method ได้ในกรณีที่ต้องการน าไปใช้กับอาหารหลายกลุ่ม 
ยกเว้นอาหารส าหรับเด็กทารก และอาจอธิบายวิธีการก าจัดเอนไซม์ออกจาก
ผลิตภัณฑ์ประกอบด้วยก็ได้ 

(5) สรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัยและการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศ (ถ้ามี) 
(6) อภิปรายและสรุปผล 
(7) ข้อ เสนอคุณภาพหรือมาตรฐาน  (Specification) ของเอนไซม์นั้ นๆ  โดยมี
รายละเอียด ดังนี ้
(7.1) ช่ือของเอนไซม์ ตามด้วยแหล่งของเอนไซม์ 

ระบุช่ือสามัญของเอนไซม์ (Trivial Name) โดยการเติม “ase” หลังช่ือสารซับส
เตรตที่เอนไซม์ไปเร่งปฏิกิริยา เช่น เซลลูเลส (Cellulase) ย่อยสลายเซลลูโลส   
โปรติเอส (Protease) ย่อยสลายโปรตีน (Protein) เป็นต้น พร้อมทั้งสิ่งมีชีวิตที่
เป็นแหล่งของเอนไซม์ และสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรมในกรณีที่เป็นเอนไซม์ซึ่งได้
จากสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 

(7 .2 ) ค่ า  no-observed-effect level (NOEL) แ ล ะ /ห รื อ  the no-observed-
adverse-effect level (NOAEL) และ/หรือ ค่าความปลอดภัย (Acceptable 
Daily Intake) โดยค่า ADI สามารถก าหนดค่า ADI ได้เป็น 4 ลักษณะขึ้นอยู่กับ
ข้อมูลทางด้านพิษวิทยา ได้แก่ ก าหนดเป็นตัวเลข หรือ "not specified" หรือ 
"not limited" หรือ "Acceptable" 

(7.3) ช่ืออ่ืน (Synonyms) 
ระบุช่ือสามัญ ตัวย่อ ค าย่อ ของเอนไซม์ที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไปอย่างกว้างขวาง 
นอกจากนั้นยังมีการก าหนดระบบเลขรหัสสากล ทั้งนี้ไม่รวมถึงช่ือที่มีการจด
ทะเบียนทางการค้า 

(7.4) แหล่งของเอนไซม์  
โดยทั่วไปข้อมูลในส่วนนี้จะกล่าวถึงข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ใช้ผลิตของเอนไซม์ 
กรรมวิธีการผลิต หรือการเลี้ยงเช้ือ และการท าให้บริสุทธ์ิด้วยค าอธิบายสั้น ๆ  

(7.5) ปฏิกิริยาหลักของเอนไซม์ (Active Principle) 
(7.6) ช่ือตามระบบ (Systematic name) และรหัสตัวเลข เช่น INS No, IUBMB No, 

CAS No เป็นต้น 
(7.7) กลไกการท างาน (Reaction Catalyzed) อธิบายกลไกการท างาน เช่น ต าแหน่ง

ของพันธะของสารที่เอนไซม์เข้าไปท าปฏิกิริยาเป็นต้น 
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(7.8) ปฏิกิริยารองของเอนไซม์ (Secondary Enzyme Activity) 
(7.9) ค าอธิบายลักษณะ (Description)  

ระบุคุณสมบัติทางกายภาพและคุณสมบัติจ าเพาะอื่น ๆ เช่น สี ความคงตัว กลิ่น           
ซึ่งโดยทั่วไปจะมีการแจ้งเง่ือนไขในการเก็บรักษาหรือการใช้ในกรณีที่มีการก าหนด
สภาวะไว้เป็นการเฉพาะ 
(7.10) หน้าท่ีทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (Functional Uses) 

ระบุหน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตหรือวัตถุประสงค์ ในการน าไปใช้ของ
เอนไซม์ชนิดนั้น ๆ กระบวนการผลิตอาหาร  

(7.11) คุณลักษณะโดยทั่วไป (General Specification) 
 (ก) การระบุเอกลักษณ์ (Identification)  ระบุคุณสมบัติเฉพาะของเอนไซม์ชนิด

นั้น ๆ (Enzyme Activity) โดยจะต้องระบุวิธีที่ ใช้ทดสอบไว้ในหัวข้อวิธีวิเคราะห์ 
(Method of Assay) 

 (ข) ความบริสุทธิ์ (Purity) ระบุข้อก าหนดของการปนเปื้อน ได้แก่ การปนเปื้อน
ทางด้านจุลินทรีย์ การปนเปื้อนโลหะหนัก โดยค่าที่ก าหนดควรสอดคล้องกับ the 
General Specifications and Considerations for Enzyme Preparations used 
in Food Processing  
(7.12) วิธีวิเคราะห์ (Method of Assay) 

ระบุหลักการและรายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ Enzyme Activity โดยมีการ
อธิบายเกี่ยวกับทฤษฎี รายช่ือของอุปกรณ์และสารเคมีที่ใช้ รายละเอียดของ
ขั้นตอนในการวิเคราะห์และวิธีการส าหรับการค านวณผลการวิเคราะห์  ซึ่ง
สามารถอ้างอิงได้จาก Combined Compendium of Food Additive 

(9) เอกสารอ้างอิง (Reference)  
(10) ภาคผนวก (ถ้ามี) 

3. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยทีส่ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับและหลักฐานอื่นๆ  

  

กรณีที่ 2 กำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรที่ยังมิได้ก ำหนดเง่ือนไขกำรใช้ หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขกำรใช้ 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนด
เง่ือนไขการใช้หรือเพิ่มเติมเง่ือนไขการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 
แล้วแต่กรณี ดังนี้ 

กรณีที ่2.1 วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเช้ือที่ใช้ส าหรับอาหาร  
กรณีที ่2.2 เอนไซมส์ าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
กรณีที ่2.3 เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธ์ิทีใ่ช้ในการผลิตอาหาร 

  

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณา 
2.1 กรณีที ่2.1 วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเช้ือที่ใช้ส าหรับอาหาร 

(1) บทสรุปส าหรบัผู้บริหาร (executive summary) 
(2) ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุเจือปนอาหาร/ สารช่วย

ในการผลติ พร้อมเอกสารแนบ 
(3) ข้อมูลเกี่ยวกับความจ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลิตของผลิตภัณฑ์อาหารแตล่ะชนิดที่

จะเสนอของใช้วัตถุเจือปนอาหาร/ สารช่วยในการผลิต พร้อมเอกสารแนบ 
(4) ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศอื่นๆ 
(5) เอกสารหรือหลักฐานอื่นที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)  

2.2 กรณีที ่2.2 เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลติอาหาร 
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(1) บทสรุปส าหรบัผู้บริหาร (executive summary) 
(2) ข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม์ พร้อมเอกสารแนบ 
(3) ข้อมูลเกี่ยวกับความจ าเป็นของการใช้เอนไซม์ในกระบวนการผลิต พร้อมเอกสารแนบ 
(4) ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศอื่นๆ 
(5) เอกสารหรือหลักฐานอื่นที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)  

2.3 กรณีที ่2.3 เชื้อจุลินทรีย์บริสทุธ์ิที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
(1) บทสรุปส าหรบัผู้บริหาร (executive summary) ประกอบด้วย 

(1.1) บทน า โดยอาจกล่าวถึง 
(ก) ความเป็นมา  
(ข) กฎหมายที่เกี่ยวข้องและแนวทางที่เกี่ยวข้องกับการประเมนิความปลอดภัย
ของเช้ือจุลินทรีย์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร เช่น  Qualified Presumption of 
Safety (QPS) ของ European Food Safety Authority (EFSA) หรือ the 
Food Chemical Codex ห รื อ  Guideline for the conduct of food 
safety assessment of foods produced using recombinant-DNA 
Microorganisms กรณีเป็นอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม  
(ค) ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยหรือการก าหนดข้อก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานที่ยื่นประเมินนี้จากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือ
จากต่างประเทศท่ีไดร้ับการยอมรบั (ถ้ามี) 

(1.2) สรุปข้อมูลแสดงเอกลักษณ์/ข้อมูลทั่วไปของจุลินทรยี์บรสิุทธ์ิ  
(1.3) หน้าที่ทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (Functional Uses) โดยระบุหน้าที่
ทางด้านเทคโนโลยีการผลิตหรือวัตถุประสงค์ในการน าไปใช้ของจุลินทรีย์บริสุทธิ์
ชนิดนั้น ๆ กระบวนการผลิตอาหาร 
(1.4) สรุปข้อมูลความปลอดภัยของเช้ือจุลินทรีย์บริสุทธิ์ท่ีใช้ในการผลติอาหาร 
(1.5) สรุปข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความจ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลิตของ
เช้ือจุลินทรยี์บรสิุทธิ์ท่ีใช้ในการผลิตอาหาร 
(1.6) สรุปข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

 (2) ข้อมูลแสดงเอกลักษณ์/ข้อมูลทั่วไปของจุลินทรีย์บริสุทธ์ิ ซึ่งต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี ้
(2.1) เอกลักษณ์ (identification) และการเรียกช่ือ (nomenclature) รวมถึงข้อมูล
ทั่วไปของจุลินทรีย์  
(2.2) แหล่งค้นพบของจุลินทรีย์ (source of microorganism) 
(2.3) การดัดแปรพันธุกรรมของจุลินทรีย์  
(2.4) ข้อมูลคุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย์ 
(2.5) กระบวนการผลิตของจุลินทรีย์หรือการเลี้ยงเช้ือ รวมถึงอาหารเลี้ยงเช้ือท่ีใช้ 
(2.6) วิธีการเก็บรักษาเช้ือต้นแบบ และการควบคุมการกลายพันธุ์ของจุลินทรีย์ 
(2.7) คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์จุลินทรีย์ (specification) / ค าอธิบาย
ลักษณะผลิตภัณฑ์ (product description) รวมถึงระบุส่วนประกอบอื่นที่น ามาใช้
เพื่อช่วยในการกระจายตัวหรือท าให้เข้มข้น 
(2.8) ตรวจสอบช่ือจุลินทรีย์และระดับความเสี่ยงที่ท าให้เกิดโรคหรืออันตรายที่อาจ
เกิ ดขึ้ น ในมนุษย์  ตามประกาศกระทรวงสาธารณ สุข  ออกตามความใน
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 เรื่อง รายการเช้ือโรคที่ประสงค์
ควบคุมตามมาตรา 18 พ.ศ. 2561 และที่แก้ไขเพิ่มเติม (ถ้ามี) 

(3) ข้อมูลความปลอดภัยของเช้ือจุลินทรีย์บริสุทธ์ิที่ใช้ในการผลิตอาหาร ซึ่งต้องมีข้อมูล
ดังต่อไปนี ้
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(3.1) ประวัติการใช้ในอาหารอย่างปลอดภัย (History of safe use in the food) 
(3.2) ความสามารถในการก่อโรคของเช้ือจุลินทรีย์ (pathogenicity) ความรุนแรง
ของโรค (Virulence) ความเป็นพิษต่อมนุษย์ (toxigenicity for humans) 

1) โอกาสในการก่อโรค หรือ ฉวยโอกาสก่อโรค (Opportunistic Infections) 
2) ยีนดื้อยาปฏิชีวนะ หรือการถ่ายทอดยีนดื้อยาปฏิชีวนะ โดยเฉพาะยาที่

มีความส าคัญทางคลินิก ด้วยวิธีการที่ถูกต้องและน่าเชื่อถือ 
3) การทดสอบการสร้างสารประกอบเอมีน (biogenic amine) 
4) การสร้างสารพิษและความเป็นพิษของจุลินทรีย์ 
5) การประเมินฤทธิ์ทางฮีโมไลติก 

(3.3) ปริมาณเชื้อจุลินทรีย์บริสุทธ์ิที่มีชีวิตที่คงเหลือในผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้จากการ
ผลิตในผู้บริโภคขั้นสุดท้าย (end user) 
(3.4) รายงานผลการประเมินความปลอดภัยหรือเอกสารทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 

 (ก) รายงานอุบัติการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ 
 (ข) รายงานการประเมินความปลอดภัยหรือความเห็นจากหน่วยงานประเมิน

ความปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศท่ีได้รับการยอมรับ 
(3.5) เอกสารสนับสนุนอ่ืน ๆ (ถ้ามี) 

(4) ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความจ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลิตของเช้ือจุลินทรีย์
บริสุทธิ์ท่ีใช้ในการผลิตอาหาร ซึ่งต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้ 
(4.1) คุณสมบัติของเช้ือจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร โดยอธิบายปัจจัยที่
ส่งผลต่อการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ สภาวะที่เหมาะสมของการหมัก  
(4.2) ลักษณะการใช้ในกระบวนการผลิต วิธีการเพิ่มปริมาณ/ขยายจ านวน
เชื้อจุลินทรีย์ตั้งต้น 
(4.3) การควบคุมสารไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในระหว่างกระบวนการหมัก 

(5) ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศอื่นๆ 
(6) เอกสารหรือหลักฐานอื่นท่ีเกี่ยวข้อง (ถ้ามี)  

 

ค่ำธรรมเนียม 

1.  ค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอประเมินความปลอดภัยของวตัถุ
เจือปนอาหารเพื่อก าหนดคณุภาพมาตรฐาน (กรณีที ่1) หรือเพื่อก าหนดเงื่อนไขการใช้ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา่ดว้ยวัตถุเจือปนอาหาร (กรณีที่ 2) 
(ตามบัญชี 1 ข้อ 1.5 (1) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายทีจ่ะจัดเก็บ
จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 

3,000 บาท 

2. ค่าประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 
    (ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2 (2) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเก็บ

จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 

69,000 บาท 

3. ค่าประเมินเอกสารวิชาการเกี่ยวกับการประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 
กรณีที่ผลิตภัณฑ์วัตถุเจือปนอาหารนั้นเคยได้รับอนญุาตไว้แล้ว แต่ต้องการขออนุญาตใน
อาหารชนิดอื่น หรือการขอเพิ่มปริมาณการใช้ 

    (ตามบัญชี 2 ข้อ 2.2 (5) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเก็บ

45,000 บาท 
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จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 

ค่ำธรรมเนียม 

4. ค่าธรรมเนียมในการขอประเมินความปลอดภัย โดยมีรายงานผลการประเมินจากหน่วย
ประเมินหรือมีแบบสรุปข้อมูลความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐานของเอนไซม์ พร้อม 

เอกสารประกอบตามที่ก าหนด โดยยื่นจา่ยที่ อย. (ตามบัญชี 3 ข้อ 3.1 (3.2) (1) ของ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผูย้ื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560) 

3,000 บาท 

 
 

ช่องทำงกำรร้องเรียน 
 

ช่องทำง 
1. ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑส์ุขภาพ (ศรป.) ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 1 1 อาคาร           
ถนนติวานนท์  ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

2. สายด่วน 1556  
3. โทรศัพท์หมายเลข 0 2590 7354 -55  โทรสาร 0 2590 1556    
4. E-mail :1556@fda.moph.go.th 
5. กองผลิตภัณฑ์ : กองอาหาร กลุม่ก าหนดมาตรฐาน  
6. โทรศัพท์หมายเลข 02-590 7178-7179  โทรสาร 0 2591 8476    
7. E-mail: p2food@fda.moph.go.th; foodassessment.fda@gmail.com 
 

ตัวอย่ำงแบบค ำขอ/แบบตรวจสอบเอกสำร/แบบประเมิน 
 

 

 
 

 

มีรายละเอียดตามภาคผนวก 2 แนบท้ายคู่มือฉบับนี้  

เอกสำรแนบท้ำยคู่มือประชำชน 

ภำคผนวก 1 ตารางรายชื่อสารที่มีคุณสมบัติเป็นได้ทั้งวัตถุเจือปนอาหารอาหาร และวัตถุแต่งกลิ่นรส 
(flavouring agent) 

ภำคผนวก 2 แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง/ ข้อมูลประกอบการพิจารณาแบบค าขอประเมิน
ความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร ที่ยังไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร พร้อมตัวอย่าง 
1. กรณีที่ 1: การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน   

กรณีท่ี 1.1 วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร 
1.1.1 แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง 

กรณีท่ี 1.2 เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
1.2.1 แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง 

mailto:1556@fda.moph.go.th
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1.2.2 แบบสรุปข้อมูลความปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐานของเอนไซม์ส าหรับใช้ใน
การผลิตอาหาร (ส าหรับกรณีเอนไซม์ที่ไม่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยโดยหน่วยประเมินในประเทศ) 
2. กรณีที่ 2: แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง/ ข้อมูลประกอบการพิจารณา/ แบบสรุปข้อมูลเพ่ือ
ประกอบการประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้ 

กรณีท่ี 2.1 วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับอาหาร  
2.1.1 แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง 

2.1.2 แบบสรุปข้อมูลเพ่ือประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้
ก าหนดเงื่อนไขการใชห้รือเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร  

กรณีท่ี 2.2 เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
2.2.1 แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง 

2.2.2 แบบสรุปข้อมูลเพ่ือประเมินความปลอดภัยของเอนไซม์ที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไข
การใช้หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

กรณีท่ี 2.3 เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
2.3.1 แบบตรวจสอบเอกสาร และบันทึกข้อบกพร่อง 

2.3.2 แบบสรุปข้อมูลเพ่ือประเมินความปลอดภัยของเชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการ
ผลิตอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้หรือเพ่ิมเติมเงื่อนไขการใช้  
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ภำคผนวก 1 
เอกสำรแนบท้ำยคู่มือประชำชน 

ตำรำงรำยชื่อสำรที่มีคุณสมบัติเป็นได้ทั้งวัตถุเจือปนอำหำรอำหำร และวัตถุแต่งกลิ่นรส (Flavouring agent) 

ขื่อสำร CAS.no กลุ่มหน้ำที่* 
Acetic Acid, Glacial (INS 260) 64-19-7 Acidity regulator, flavouring agent  
Adipic Acid (INS 355) 124-04-9 Acidity regulator, flavouring agent 

Benzyl Alcohol (INS 1519) 100-51-6 Flavouring agent, carrier 
Citric Acid (INS 330)  77-92-9 (anhydrous)  

5949-29-1 (monohydrate) 
Acidity regulator, sequestrant, antioxidant 
synergist, flavouring agent 

Dietyl Tartrate 87-91-2 Carrier solvent, flavouring agent 
Ethyl Acetate 141-78-6 Carrier solvent, flavouring agent 
Ethyl Alcohol 64-17-5 Extraction solvent, carrier solvent, 

flavouring agent 
Ethyl Lactate 97-64-3 Flavouring agent, carrier solvent 
Ethyl Maltol (INS 637) 4940-11-8 Flavour enhancer, flavouring agent 
Fumaric Acid (INS 297) 110-17-8 Acidity regulator, flavouring agent  
Isoamyl Acetate 123-92-2 Carrier solvent, flavouring agent 
Maltol (INS 636) 118-71-8 Flavour enhancer, flavouring agent 
Paprika Oleoresin (INS 160c) 68917-78-2 Colour, flavouring agent 
Propan-1-ol  71-23-8 Carrier solvent, extraction solvent, 

flavouring agent 
Propan-2-ol 67-63-0 Extraction solvent, carrier solvent, 

flavouring agent 
Propionic Acid (INS 280) 79-09-4 Preservative, antimould, antirope agent, 

flavouring agent 
Saffron  42553-65-1 (Crocin)  

27876-94-4 (Crocetin) 
Colour, flavouring agent 

Smoke flavourings - Flavouring agent, colour 
DL-Tartaric Acid 133-37-9 Synergist for antioxidants, acid, emulsifier, 

sequestrant, flavouring agent 
L(+)-Tartaric Acid (INS 334) 87-69-4 Synergist for antioxidants, acid, 

sequestrant, flavouring agent 
Tannic acid 1401-55-4; 72401-53-7 Clarifying agent, flavouring agent, flavour adjunct 
Turmeric Oleoresin 84775-52-0; 129828-29-1 Colour, flavouring agent 
Glucosyl steviol glycosides 91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 
Stevioside 57817-89-7 Sweetener, flavouring agent 
Steviol glycoside extract, Stevia 
rebaudiana, Rebaudioside A 60% 

91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 

http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=884
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=749
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=608
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=757
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=787
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=616
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=617
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=177
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=915
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=764
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=663
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=914
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=297
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=350
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=732
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=733
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=376
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=784
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=785
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=467
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ขื่อสำร CAS.no กลุ่มหน้ำที่* 
Steviol glycoside extract, Stevia 
rebaudiana, Rebaudioside A 80% 

91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 

Steviol glycoside extract, Stevia 
rebaudiana, Rebaudioside C 30% 

91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 

Steviol glycoside extract, Stevia 
rebaudiana, Rebaudioside A 22% 

91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 

Steviol glycoside extract, Stevia 
rebaudiana, Rebaudioside C 22% 

91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 

Glucosylated stevia extract 1225018-62-1 Sweetener, flavouring agent 
Enzyme modified stevia, 
stevioside 20% 

91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 

Rebaudioside A 58543-16-1 Sweetener, flavouring agent 
Rebaudioside M 1220616-44-3 Sweetener, flavouring agent 
Glucosylated steviol glycosides, 
70-80% 

57817-89-7 Sweetener, flavouring agent 

Glucosylated steviol glycosides, 40% 57817-89-7 Sweetener, flavouring agent 
Stevia extract stevioside, 70% 91722-21-3 Sweetener, flavouring agent 
Rebaudioside D 95% 63279-13-0 Sweetener, flavouring agent 
Rebaudioside M 95% 1220616-44-3 Sweetener, flavouring agent 
Glucosylated steviol glycosides, 90% 57817-89-7 Sweetener, flavouring agent 
Rebaudioside E ≥85% 63279-14-1 Sweetener, flavouring agent 
Rebaudioside I 95% 1220616-34-1 Sweetener, flavouring agent 
Glucosylated stevia extract 40% 
with 14% Rebaudioside A 

1225018-62-1 Sweetener, flavouring agent 

Stevia rebaudiana extract with 
Rebaudiosides AM and M 

- Sweetener, flavouring agent 

Glucosylated steviol glycosides 
90% supraglucosylated 
rebaudioside A 

- Sweetener, flavouring agent 

Glucosylated steviol glycosides 
91% supraglucosylated 
rebaudioside D 

- Sweetener, flavouring agent 

Glucosylated steviol glycosides 
58% supraglucosylated stevioside 

- Sweetener, flavouring agent 

Rebaudioside M 85% 1220616-44-3 Sweetener, flavouring agent 
Stevia rebaudiana extract with 
Rebaudioside M ≥90% 

- Sweetener, flavouring agent 

Rebaudioside B 95% 58543-17-2 Sweetener, flavouring agent 
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ภำคผนวก 2 
เอกสำรแนบท้ำยคู่มือประชำชน 

 

กรณีที่ 1: กำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรที่ไม่มีข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำน 

กรณีที่ 1.1  วัตถุเจือปนอำหำรหรือผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อท่ีใช้ส ำหรับอำหำร  

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 
ชื่อวัตถุเจือปนอำหำร:  ......................................................................... .......................................... )ภาษาไทย(  
ชื่อวัตถุเจือปนอำหำร:  ......................................................................... ...................................... )ภาษาอังกฤษ(  
หน้ำที่ทำงเทคโนโลยี:....................................................................................................................................... 
ใช้ในอำหำร: ................................................................................................... .................................................. 

ค าอธิบาย: ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมทั้งท าเครื่องหมาย   

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 1 : เอกสำรหรือหลักฐำนท่ีต้องใช้ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินวัตถุเจือปนอาหารชนิดใหม่ท่ียังไม่
มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร  

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนดใน
แบบตรวจสอบเอกสาร ตามล าดับ พร้อมรายละเอียดดังนี ้

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.1 บทสรุปส าหรับผู้บริหาร )ฉบับภาษาไทย(  
2.2 ข้อมูลสรุปภาพรวมของวัตถุเจือปนอาหารท่ีจะประเมินความปลอดภัย 
(ฉบับภาษาไทย) โดยมีหัวข้อ ดังน้ี 

•  ข้อมูลคุณภาพหรือมาตรฐาน (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 1.1 – 1.5) 

•  ข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัย (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 2.1-2.5) 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของ
ข้อมูล /หลักฐาน จ านวน ……………… หน้า (ถ้ามี) 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหตุ กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือท้ังหมดของค าขอฯ ให้ผู้
ยื่นค าขอ จัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซึ่งไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ พร้อมแสดง
เหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของวัตถุเจือปนอาหาร (Specifications) 
1.1 สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ 

 
- แสดงเป็นสูตรส่วนประกอบ 100% ของ
ผลิตภัณฑ์นั้น  
- ส่วนประกอบอื่นนอกเหนอืจากวัตถุเจอืปน
อาหารที่จะประเมินความปลอดภยัให้แนบ
คุณภาพและมาตรฐานดว้ย  

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 ลักษณะทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหารที่จะ
ประเมินความปลอดภยั 

อาจระบุเป็นหนา้ที่ด้านเทคโนโลยีการผลิต   มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1. 3 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถีของวัตถุเจือปนอาหาร
นั้น ๆ ในอาหาร (Reactions and Fate of 
Food Additives in Food) 

เช่น กรณีการเกิดปฏกิิริยาระหวา่งวัตถุเจือ
ปนอาหาร กับสารเคมีในอาหาร หรือ กรณี
วัตถุเจือปนอาหารถกูท าลายหรือเส่ือมไป
เนื่องจากกระบวนการปรุงหรือประกอบ
อาหารจึงเป็นผลให้ประสิทธิภาพลดลง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4 เอกลักษณ์และความบริสุทธิ์ของวัตถุเจอืปน
อาหารทีจ่ะประเมินความปลอดภยั (Identity 
and Purity) ประกอบดว้ย 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4.1 ชื่อทางเคมี  
1.4.2 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหารตาม
ระบบสากล (ถ้ามี) 

เช่น CAS number, EC Number เป็นต้น 

1.4.2 วิธีการผลิต  
1.4.3 วัตถุดิบที่น ามาใช ้  
1.4.4 ความไม่บริสุทธิ์ (impurities) ที่เกิดขึ้น
ในกระบวนการผลิต   

ข้อมูลผลวิเคราะห์สารไม่บริสุทธิ์ที่มีความ
เป็นพิษ ซ่ึงเกิดขึ้นในกระบวนการผลิตหรือ
ติดมากับวัตถุดิบตั้งต้น ค่าการยอมรับของ
ความไม่บริสุทธิ์ (acceptable levels of 
impurities) โดยพิจารณาถึงกรรมวธิีในการ
ผลิต และวธิีวิเคราะห ์เพื่อก าหนดค่าความ
บริสุทธิ์ (analytical methods of 
determining purity) 

1.4.5 ความคงตัว อาจระบุความคงตัวหรือความเสถียรของวัตถุ
เจือปนอาหารระหว่างการเก็บรักษาและ
ปฏิกิริยาต่างๆในระบบที่ท าการทดสอบ 

1.4.6 การตกค้างของสารช่วยในกระบวนการ
ผลิต (processing aids) 

ข้อมูลเกี่ยวกับสารที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
โดยพิจารณาถึงกรรมวิธีในการผลิต และวิธี
วิเคราะห์ เพื่อก าหนดค่าการยอมรับของการ
ตกค้างของสารช่วยในกระบวนการผลิต 
ตัวอย่างเช่น สารท าละลายที่ใช้ในการสกัด 
(extraction solvents) หรือ acetic 
anhydride ในโมดิฟายสตาร์ช (modified 
starches) หรือเอนไซม์ที่ใช้ในการผลิตวัตถุ
เจือปนอาหารบางชนิด เป็นต้น 

1.4.7 วิธีวิเคราะห์ (Analytical method) วิธีการทดสอบที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่
ยอมรับในระดับสากลจะต้องประกอบดว้ย  
(1) มีความจ าเพาะ (specificity)  
(2) แสดงข้อจ ากัดของการตรวจวัด (limit 
of detection, LOD)  
(3) ข้อจ ากัดของการหาปริมาณ (limit of 
quantification, LOQ)  
(4) ความถูกตอ้ง (accuracy)  
(5) ความแม่นย า (precision) 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1.5 ค่าความปลอดภยั (แล้วแตก่รณี) (ถ้ามี) Acceptable daily intake; ADI หรือ 
Provisional Tolerable Weekly Intake; 
PTWI หรอื Provisional Maximum 
Tolerable Daily Intake; PMTDI หรือ
Maximum Tolerable Daily Intake; MTDI 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2 ข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภยัของวัตถุเจือปนอาหารทีจ่ะประเมินความปลอดภัย 
2.1 ข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพิษ ที่ระบุ

ตัวชี้วัด ดังนี ้
การออกแบบการทดสอบตามที่ระบุโดย 
Organization for Economic Co-
operation and Development (OECD) 
แล้วแต่กรณี ดังนี ้
- Repeated Dose 28-Day Oral 
Toxicity Study in Rodents  
- Repeated Dose 90-Day Oral 
Toxicity Study in Rodents  
- Repeated Dose 90-Day Oral 
Toxicity Study in Non-Rodents  
- Chronic Toxicity Studies  
- Combined Chronic 
Toxicity/Carcinogenicity Studies 

   

 (ก) ผลกระทบต่อหน้าทีก่ารท างานของร่างกาย 
(Functional Manifestations)  

ระบุถึงปฏิกิริยาของวัตถุเจือปนอาหารตอ่
กระบวนการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นภายใน
ร่างกาย รวมถึงกระบวนการเปลี่ยนแปลง
ทางชีวเคมีของวัตถุเจือปนอาหารภายใน
ร่างกายของสิ่งมีชีวิต 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงรูปร่าง
ลักษณะ (Morphological Manifestations) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) การก่อมะเร็ง (Neoplasms) ระบุถึงกลไกที่สารก่อมะเร็งกระทบต่อ
หน่วยพันธุกรรมหรือการจับกับดีเอนเอ 
และกลไกที่สารก่อมะเร็งไม่ได้เกิดความเป็น
พิษต่อดีเอนเอโดยตรง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ง) ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และการ
พัฒนาการของร่างกาย (Reproduction and 
Developmental Toxicity) 

1. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ 
ประเมินตาม OECD Test Guideline NO. 
415: One-Generation Reproduction 
Toxicity Study (OECD, 1983), OECD 
Test Guideline NO. 415: 
Reproduction/ Developmental 
Toxicity Screening Test (OECD, 
1995d), OECD Test Guideline NO. 
422: Combined Repeated Dose 
Toxicity Study with the 
Reproduction/ Developmental 
Toxicity Screening Test (OECD, 1996) 
หรือ the NTP 35-day screening 
protocol (Harris et al., 1992)  ทั้ง
การศึกษาแบบรุ่นเดียว (single 
generation) และการศึกษาแบบหลายรุ่น 
(multigeneration) 
2. การศึกษาการเกิดพิษตอ่พัฒนาการทาง
ร่างกายของตัวอ่อน (Developmental  
Toxicity) ประเมินตาม OECD Test 
Guideline NO. 414: Prenatal 
Developmental Toxicity Study 
(OECD, 2001a) และ USEPA’s Prenatal 
Toxicity Study (USEPA, 1998c) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

 (จ) ผลการศึกษานอกสัตว์ทดลอง (In Vitro 
Studies) 

การทดลองนอกร่างกายสัตว์ทดลอง (in 
vitro) ที่ใช้เซลล์หรือเนื้อเยื่อของมนุษยห์รือ
ส่วนผสมที่ถูกเตรียมขึ้นที่มีองค์ประกอบ
ของเอนไซม์มนุษย์ ตัวรับ (receptors) 
และปัจจยัในระดับยอ่ยของเซลล์ 
(subcellular factors) เช่น  
- การทดสอบการกลายพันธุ์ของยีนส์โดยใช้
แบคทีเรีย (gene mutation in bacteria) 
- การทดสอบการกลายพันธุ์ของยีนส์โดยใช้ 
cell lines (gene mutation in 
mammalian cell lines) 
- การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซม 
(chromosomal aberrations) รวมทั้งไม
โครนิวเคลียส (micronuclei) และการเพิ่ม
หรือลดจ านวนโครโมโซม (aneuploidy) 
ใน cultured mammalian cells 
- การทดสอบการท าลาย DNA ใน primary 
cultures ของ mammalian cells โดย
ปกติใช้ rat hepatocytes เป็นต้น 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบอื่น (ถ้ามี)  เช่น การศึกษาความเป็นพิษต่อประสาท 
(Neurotoxicity)  การศึกษาความเป็นพิษต่อ
ระบบภูมิคุ้มกัน (Immunotoxicity) เป็นต้น 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2 ข้อมูลด้านการเปลีย่นแปลงในร่างกายและ
เภสัชจลนศาสตร์ของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ 
มาใช้ในการประเมินความปลอดภัย (The Use 
of Metabolic and Pharmacokinetic 
Studies in Safety Assessment) ดังต่อไปนี้ 

ข้อมูลการศึกษาที่อธิบายเกี่ยวกับชีวเคมี 
สรีรวิทยา และคณิตศาสตร์ที่เป็นพื้นฐานของ
การเปลี่ยนแปลงของสารเคมีภายในร่างกาย 
มี 2 ลักษณะ คือ 
(1) พิษจลนศาสตร์  (toxicokinetics) เป็น
ความสัมพันธ์ในการส่งผ่านสารเคมีและการ
เคลื่อนที่ของสารเคมีจากบริเวณการออกฤทธิ์
ที่เป็นสารตั้งต้น (parent substance) และ/
หรื อสารเมตาบอไลท์ ที่ ว่ อ งไว  (active 
metabolites)  
(2) พิษพลศาสตร์ (toxicodynamics)  เป็น
ความสัมพันธ์ของปฏิกิริยาระหว่างสารเคมี
และ/หรือสารเมตาบอไลท์ที่ว่องไว (active 
metabolites) ที่บริเวณออกฤทธิ์และผลลัพธ์
สุดท้ายหรือการตอบสนองทางพิษวิทยา 

   

 (ก) ชนิดของสัตว์ที่น ามาใช้ในการศึกษาทดลอง
ว่ามีความเทียบเคียงกับมนุษย์ได้หรือไม่ มาก
น้อยเพียงใด (Identifying Relevant Animal 
Species) 

การออกแบบการศึกษาในสัตว์ทดลองที่
เหมาะสมเพื่อระบุและอธิบายลักษณะ
อันตรายที่ เป็นผลจากการได้รับสัมผัส
สารเคมี รวมถึงเป็นการพิจารณาระดับ
ความแตกต่างระหว่างชนิดของสัตว์ทดลอง
และการพิจารณาความผันแปรในมนุษย์ที่
อาจจะเป็นไปได้ 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) กลไกการเกิดพิษของวัตถุเจือปนอาหารที่
ประเมิน (Determining the Mechanisms 
of Toxicity) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ค) การเปลี่ยนแปลงของวัตถุเจือปนอาหารนั้น 
ๆ ในร่างกาย (Metabolism into Normal 
Body Constituents)  

การดูดซึม การกระจายตัว เมตาบอลิซึม และ
การขั บออกรวมถึ งสิ่ งที่ เหลื ออยู่ ที่ ควร
ค านึ งถึ งในด้ านพิ ษวิ ทยา  (Absorption, 
distribution, metabolism and excretion 
including residues of toxicological 
concern) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

 (ง) ผลกระทบของจุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดิน
อาหารต่อวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ และ
ผลกระทบของวัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ ต่อ
จุลินทรีย์ที่อยู่ในทางเดินอาหาร (Effects of 
the Gut Microflora on the Chemical 
and Effects of the Chemical on the Gut 
Microflora) 

ระบุถึงความเป็นไปได้ว่าสารเคมีในอาหาร
อาจกระทบต่อจุ ลชีพประจ าถิ่ น  (host 
microflora) ที่อยู่ ในระบบทางเดินอาหาร 
(gut microflora) แ ล ะ ส่ ง ผ ล ต่ อ ก า ร
เปลี่ยนแปลงการตอบสนองของสารเคมีนั้น 
โดยควรพิจารณาถึงศักยภาพการต้านเชื้อจุล
ชีพ(Antibacterial activity) และสารตั้ งต้น
ของจุลชีพในระบบทางเดินอาหารเพิ่มขึ้น 
(Incteased substrate for gut microflora) 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.3 อิทธิพลของอายุ ภาวะโภชนาการ และภาวะ
สุขภาพของกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ศึกษาทดลองต่อ
การแปลผลการศึกษา และลักษณะของการ
ออกแบบการศึกษาทดลอง (Influence of Age, 
Nutritional Status, and Health Status in 
the Design and Interpretation of Studies) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.4 ข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ที่น ามาใช้ในการ
ประเมินความปลอดภยั ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลการได้รับสัมผัสที่เกิดขึ้นโดยบังเอิญ 
จากอาชีพที่ท า และการได้รับสัมผัสในการ
ทดลองเป็นพื้นฐานส าหรับการประเมิน
ทางด้านพิษวิทยาของสารที่ตกค้างในอาหาร  
อาจเป็ นการศึกษาทางคลินิ ก  (Clinical 
Trial/Study) หรือการศึกษาทางระบาด
วิทยา (Epidemiological Studies) เป็นต้น 

   

 (ก) การศึกษาทางระบาดวิทยา 
(Epidemiological Studies) 

  มี  
 ไม่มี 

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 (ข) อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการ
รับประทานอาหารที่มีวัตถุเจอืปนอาหารนั้น ๆ 
เป็นส่วนประกอบอยู ่(Food Intolerance) 

การแพ้อาหารและภาวะภูมิไวเกินต่ออาหาร 
(Food allergy and other food 
hypersensitivities) เป็นปฏิกิริยาที่มี
ความจ าเพาะต่ออาหารหรือส่วนผสมของ
อาหารที่ปรากฏในผู้ที่มีความไวต่อการ
ตอบสนอง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.5  การก าหนดค่าที่ปลอดภยัส าหรับมนุษยใ์นการ
รับสัมผัสโดยการรับประทานต่อวัน 
(Acceptable Daily Intake: ADI)  

โดย กล่ า วถึ งข้ อ มู ลที่ น าม าใช้ ใน ก าร
ก าหนดค่า ดังต่อไปนี้ 
(ก) ค่าของขนาดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลอง
แล้ วไม่ สั งเกตเห็ นความผิ ดปกติ  (No-
observed-effect level: NOEL) ที่ใช ้
(ข) การใช้องค์ประกอบความปลอดภัย 
(Safety factor) ในการค านวณ 
(ค) การพิจารณาถึงความเป็นพิษและปฏิกิริยา
การตอบสนองของร่างกาย (Toxicological 
versus physiological responses)  
(ง) การเปรียบเทียบค่าที่ปลอดภัยส าหรับ
มนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการรับประทาน
ต่อวัน (ADI) ที่ก าหนดขึ้นกับแนวโน้มที่
มนุษย์จะมีโอกาสได้รับสัมผัสวัตถุเจือปน
อาหารนั้น ๆ จริง 

 มี  
 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหตุ: 
1. กรณีเป็นวัตถุเจือปนอาหารท่ีได้จากการผลิตด้วยจุลินทรีย์ ต้องยื่นข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรีย์ท่ีน ามาใช้ผลิตวัตถุเจือปนอาหารน้ันด้วย 
2. ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมตามเอกสารหลักเกณฑ์และแนวทางการขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารหรือเงื่อนไขการใช้ท่ีนอกเหนือ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
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ผลกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรหลักฐำนประกอบ 

เฉพำะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 

กำรยื่นรำยงำนผลกำรประเมินควำมปลอดภัยจำกหน่วยประเมิน 

  ข้ าพเจ้าได้ ย่ืนค าขอและเอกสารหลักฐาน  ที่ ผ่ านการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว พร้อมหลักฐาน
การช าระค่าพิจารณาค 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 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....…………………………………….……………..………………..  

..........................................................................................................................
 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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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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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) ซ่ึงเกิดจากการการท างาน
ของเอนไซม์ รวมถึงวิธีการตรวจวัดผลพลอยได้นั้นๆ )ถ้ามี(  

 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 าหนดคุณภาพมาตรฐานตามเอกสารของบรษิัทฯ 
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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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 าเพาะของจุลินทรีย์สายพันธ์นั้นๆ 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. รายละเอียดของจุลินทรีย์ผู้รบัหนว่ยพันธุกรรม (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
ลักษณะที่อาจมีผลกระทบเชิงลบต่อสุขภาพมนุษย์ 

 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 ความเสถียรของพันธุกรรมของจุลนิทรีย์ผู้รับหน่วย

พันธุกรรม 

 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) หรือรายละเอียดที่ระบุ
ไว้กับแหล่งเก็บรักษาเช้ือต้นแบบ 

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

- การสร้างสารพิษ  
- การสร้างสารปฏิชีวนะ  
- การต้านสารปฏิชวีนะ  

- การก่อให้เกิดโรคในมนุษยห์รือสัตว์ที่มสีุขภาพด ีและ
ผลกระทบต่อภูมิคุ้มกัน 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  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 เทอร์มิเนเตอร ์
4.2.5 องค์ประกอบอื่นที่ เกี่ยวข้อง เช่น ยีนอื่นที่อาจ

ได้รับผลกระทบจากการท างานของยีนนี้ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

  5. ลักษณะของการดัดแปรพันธุกรรม ได้แก่ 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.1 ข้อมูลการดัดแปรพันธุกรรมในจุลินทรีย์ดัดแปรพันธกุรรม  
5.1.1 ลักษณะและรายละเอียดของดีเอ็นเอที่เพิ่ม แทรก 

ตัดออก หรอืวัสดุพันธุกรรมที่ดัดแปร รวมทั้งพลาสมิดหรือพาหะ
ชนิดอื่นที่ใช้ในการถ่ายทอดดีเอ็นเอที่ต้องการ โดยวิเคราะห์ความ
เป็นไปได้ในการเคลื่อนย้าย 

5.1.2 จ านวนต าแหน่งที่มีการแทรกของดีเอ็นเอ 
5.1.3 การเรียงตัวของหน่วยพันธกุรรมในแต่ละต าแหน่ง

ที่มีการสอดแทรก ดัดแปร หรือตัดออกของดีเอ็นเอ และจ านวน
ชุด (copy) ของดีเอ็นเอในแต่ละต าแหนง่การสอดแทรก 

 
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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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 าแหน่งการแสดงออกของผลิตผลจากยีน 

และสารเมแทโบไลต์ที่เกิดจากผลิตผลจากยีน 
- กรณีของแบคทีเรียแกรมลบให้ระบุว่าผลิตผล

จากยีนนั้นอยู่ภายในเซลล ์หรือในบริเวณ periplasm 
 - กรณีจุลินทรีย์จ าพวกยูคาริโอตให้ระบุว่าอยู่ใน

โครงสร้างจ าเพาะภายในเซลล์ (organelle) หรือมีการขับออกมา
นอกเซลล์ (secretion) 

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

5.2.6 ก ารไม่ พ บ ผลิ ตผลจากยี น  ห รือ ไม่ พ บ การ
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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  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 สารที่ใช้ใน
การตรึง 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 เอนไซม์ที่ใช้ในกระบวนการผลิตอาหารที่มีเอกสารหรือหลักฐานซ่ึงพิสูจน์ได้ว่าไม่มีชิ้นส่วนของเอนไซม์ตกค้างในทุกรายการอาหารที่ใช้เอนไซม์นั้น 
2 กรณีเอนไซม์ที่ได้จากจุลินทรีย์ซ่ึงมีประวัติการใช้อย่างปลอดภัย สามารถใช้ข้อมูลการทดสอบด้านพิษวิทยาของจุลินทรีย์ที่อยู่ ในชนิด (species) 
และสายการพัฒนาเดียวกัน (safe strain lineage) ได ้
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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 ปี 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 าค่าปริมาณการได้รับสัมผัสเทียบกับค่า point 
of departure (POD) ซ่ึงได้แก่ค่า NOEL หรือ NOAEL หรอื 
benchmark dose Level ที่ได้จากการศึกษาความเป็นพิษกึ่ง
เร้ือรัง (subchronic oral toxicity studies) 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.1.5 ค่าความปลอดภยัอา้งอิง 
(Acceptable Daily 
Intake: ADI) 

การก าหนดค่าความปลอดภยัอ้างอิง (ADI) โดยอ้างถึงข้อมูลอย่าง
น้อยดังต่อไปนี้ 
(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 กรณีอ้ำงอิงข้อมูลกำรทดสอบด้ำนพิษวิทยำจำกจุลินทรยี์ดดัแปรพันธุกรรมทีอ่ยู่ในชนิด (species) และสำยกำรพฒันำเดียวกัน (safe strain lineage) 
จะต้องมีรำยละเอียดข้อมูลเพิ่มเติม ดังน้ี 

3.2.1 ประวัติของจุลินทรีย ์ เช่น เอกสารแสดงสถานะของจุลินทรียต์ามฐานข้อมูล Qualified 
Presumption of Safety (QPS) ของ European Food 
Safety (EFSA) และข้อมูลความสัมพันธร์ะหว่างจุลินทรีย์ทั้งสอง
สายพันธุ ์
 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2.2 ข้อมูลล าดับกรดอะมโิน
ของเอนไซม์ 

ข้อมูลล าดับกรดอะมโินของเอนไซม์จากจุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรมทั้งสองสายพันธุ ์

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

                                                      
3 ยกเว้นผลิตภัณฑ์อาหารที่มีเอกสารหรอืหลักฐานซ่ึงพิสูจน์ได้ว่าไม่มีการตกค้างของชิ้นส่วนเอนไซม์ 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลส ำหรับประเมินควำมปลอดภัย 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพิ่มเติม 
ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

3.3 กรณีที่เอนไซม์ได้จำกแหลง่ซึ่งมปีระวตัิกำรบริโภคเป็นอำหำร หรือใชใ้นกระบวนกำรผลิตอำหำร 

3.3.1 พืชหรือสัตว ์ แนบเอกสาร หรือหลักฐานทีแ่สดงให้เห็นว่าแหล่งของเอนไซม์นั้น
ได้จากส่วนของพืชหรือสัตว์ที่บริโภคได้ 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3.2 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 

 

4 รำยงำนผลกำรประเมินหรือเอกสำรทำงกฎหมำยที่เกีย่วข้อง )ถ้ำมี(  

4.1 รายงานผลการประเมิน
ความปลอดภยัหรือ
ความเห็นจากหน่วย
ประเมินความปลอดภยั
ของประเทศต่างๆ 

รายงานผลการประเมินความปลอดภัยหรือความเห็นจากหน่วย
ประเมินความปลอดภัยของประเทศต่าง ๆ เช่น เกาหลีใต้ แคนาดา 
สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย-นวิซีแลนด ์เป็นต้น 

 มี  

 ไม่มี 

 รายละเอยีดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4.2 เอกสารอื่นๆ ที่เกีย่วข้อง หนังสือตอบ หรือเอกสารการอนุญาตจากหน่วยงานราชการ หรือ
เอกสารแสดงสิทธิบัตรซ่ึงมีรายละเอียดเกี่ยวกับเทคนิค 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 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....…………………………………….……………..………………..  

..........................................................................................................................
 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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1.2.3 แบบสรุปข้อมูลควำมปลอดภัย และคุณภำพมำตรฐำนของเอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำร
ผลิตอำหำร (กรณีเอนไซม์ที่ได้มาจากแหล่งซึ่งมีประวัติการใช้เป็นอาหารหรือผ่านการประเมินจากประเทศอ่ืน
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด) 

กรณีเอนไซม์ทีไ่ม่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยโดยหน่วยประเมินในประเทศซึ่งได้แก่  

• เอนไซม์ที่ได้จากสิ่งมีชีวิตสายพันธ์ดั้งเดิมและผ่านการประเมินความปลอดภัยโดยหน่วย
ประเมินความปลอดภัยของประเทศ อ่ืนอย่างน้อย 2 ประเทศ จากใน 5 กลุ่มประเทศ  ได้แก่ ประเทศ
สหรัฐอเมริกา หรือแคนาดา กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป หรือประเทศในสหภาพยุโรป ประเทศออสเตรเลีย หรือ
นิวซีแลนด์ ประเทศญี่ปุ่น หรือประเทศเกาหลีใต ้

•  เอนไซม์ที่ได้จากสิ่งมีชีวิตซึ่งมีประวัติการใช้เป็นอาหาร  
เอนไซม์ทั้ง 2 กลุ่ม ดังกล่าวจะต้องจัดท ารายงานสรุปข้อมูลเพ่ือขอประเมินความปลอดภัย

และก าหนดคุณภาพมาตรฐาน โดยต้องมีสาระส าคัญสอดคล้องตามรายการเอกสารซึ่งก าหนดไว้ตามแบบ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (Checklist) ดังนี้ 

(1) สรุปข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ (Identity of Food Enzyme)  
- ระบุชื่อของเอนไซม์ (Trivial Name) โดยการเติม “ase” หลังชื่อสารซับสเตรตที่

เอนไซม์ไปเร่งปฏิกิริยา เช่น เซลลูเลส (Cellulase) ย่อยสลายเซลลูโลส (Cellulose) โปรติเอส (Protease) 
ย่อยสลายโปรตีน (Protien) เป็นต้น  

- ระบชุื่อกลุ่มและเลขของเอนไซม์ตามระบบ IUBMB 
- ระบุชื่ออ่ืนๆ (ถ้ามี) เช่น สามัญ ตัวย่อ ค าย่อ ของเอนไซม์ที่เป็นที่รู้จักกันโดยทั่วไป

อย่างกว้างขวาง รวมถึงชื่อที่มีการจดทะเบียนทางการค้า 
(2) ข้อมูลองค์ประกอบทางเคมี  

- น้ าหนักโมเลกุล (molecular mass) 
- ลักษณะโครงสร้าง และจ านวนกรดอะมิโน 
- Total Organic Solids (TOS) 

(3) ปฏิกิริยาหลัก และปฏิกิริยารอง (แล้วแต่กรณี) ของเอนไซม์ (Active Principle and 
Secondary Enzyme Activity) พร้อมวิธีที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ (METHOD OF ASSAY)  

(4) ตารางสรุปผลการตรวจวิเคราะห์สารปนเปื้อนอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิตเปรียบเทียบ
กับข้อก าหนดคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

(5) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติของเอนไซม์  โดยอธิบายกลไกการเกิดปฏิกิริยา 
(Reaction Catalyzed) ต าแหน่งของพันธะของสารที่เอนไซม์เข้าไปท าปฏิกิริยา รวมทั้งสภาพแวดล้อมที่เหมาะสม
ของการท าปฏิกิริยา เช่น อุณหภูมิ หรือค่า pH ที่เหมาะสมของการเกิดปฏิกิริยา ความต้องการ co-factor ใน
การท าปฏิกิริยา การท าลายหรือการยับยั้งการท างานของเอนไซม์  

(6) กระบวนการผลิต หรือการเลี้ยงเชื้อ รวมถึงกระบวนการแยกผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพ 
และการท าให้บริสุทธิ์โดยละเอียด โดยเฉพาะวิธีการท าให้บริสุทธิ์ 
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(7) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งมีชวิตที่เป็นแหล่งของเอนไซม์  
- ประวัติการค้นพบ และ/หรือการใช้ประโยชน์ของสิ่งมีชีวิตที่จะน ามาใช้เป็นแหล่ง

ผลิตเอนไซม์ รวมถึงเหตุผลของการน าสิ่งมีชีวิตหรือส่วนของสิ่งมีชีวิตนั้นมาใช้ในการผลิตเอนไซม์ 
- ข้อมูลเกี่ยวกับอันตรายหรือความไม่ปลอดภัยของสิ่งมีชีวิตที่ใช้เป็นแหล่งผลิตของ

เอนไซม์ เช่น การสร้างสารพิษ หรือการก่อโรคต่อมนุษย์หรือสัตว์ 
(8) สรุปข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพิษ และค่าที่ปลอดภัยส าหรับการบริโภคและ

การประเมินการได้รับสัมผัส (เฉพาะกรณีท่ีมีข้อมูลการศึกษาการเกิดพิษ) 
(9) สรุปข้อมูลเกี่ยวกับการน าไปใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร ผลของเอนไซม์ที่มีต่อ

อาหาร ผลพลอยได้ทีไ่ม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดขึ้นในอาหารเมื่อมีการใช้เอนไซม์นั้นๆ เป็นต้น 
(10) รายชื่อเอกสารอ้างอิง (Reference)  
(12) ภาคผนวก: รายละเอียดข้อมูลก าหนดไว้ตามแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น 

(Checklist) 
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กรณีที่ 2: กำรขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำรที่ยังมิได้ก ำหนดเงื่อนไขกำรใชห้รือเพิ่มเติมเงื่อนไขกำรใช ้

กรณีที่ 2.1 วัตถุเจือปนอำหำรหรือผลิตภัณฑ์ท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อที่ใช้ส ำหรับอำหำร 

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 
ชื่อวัตถุเจือปนอำหำร:  ......................................................................... .......................................... )ภาษาไทย(  
ชื่อวัตถุเจือปนอำหำร:  ......................................................................... ...................................... )ภาษาอังกฤษ(  
INS no. ..............................................  หน้ำที่ทำงเทคโนโลยี:.................................................................... 
ใช้ในอำหำร: ................................................................................................... .................................................. 

ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมท้ังท าเครื่องหมาย   

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 1 : เอกสำรหรือหลักฐำนที่ต้องใช้ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินวัตถุเจือปนอาหารที่ยัง
มิได้ก าหนดเง่ือนไขการใช้หรือเพิ่มเติมเง่ือนไขการใช้ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าดว้ยวัตถุเจือปนอาหาร  

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนด
ในแบบตรวจสอบเอกสาร ตามล าดับ พร้อมรายละเอียดดังนี ้ 

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.1 บทสรุปส าหรับผู้บริหาร )ฉบับภาษาไทย(  
2.2 ข้อมูลภาพรวมของวัตถุเจือปนอาหารที่จะประเมินความ
ปลอดภัย )ฉบับภาษาไทย (โดยมีหัวข้อ ดังน้ี  

• ข้อมูลด้านความปลอดภัย (จากเอกสารส่วนท่ี 2 ข้อ 1.1-1.3) 

• ข้อมูลความจ าเป็นทางด้านเทคโนโลยีการผลิต (จากเอกสารส่วนท่ี 2) 

• ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ (จากเอกสารส่วนท่ี 3) 

   

ข้าพเจ้ามีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของ
ข้อมูล/หลักฐาน จ านวน …… หน้า (ถา้มี) 

 ม ี 

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหตุ กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วนหรือ
ทั้งหมดของค าขอฯ ให้ผู้ยื่นค าขอ จัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็นความลับซึ่ง
ไม่ประสงค์เปิดเผยต่อสาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1. ข้อมูลด้ำนควำม
ปลอดภัยของวัตถุเจือปน
อำหำร (Specification)  
**ฉบับล่าสุด** 

แหล่งข้อมูลที่ใช้อ้างอิง 
(1) Codex Advisory Specification for 
the Identity and Purity of Food 
Additives  
(2) ประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาวา่ด้วยการก าหนดคณุภาพ
หรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิด
เดี่ยว (มี 4 ฉบับ) 

   

1.1 ช่ือทางเคมี   มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปน
อาหารตามระบบ 
International 
Numbering System: INS 

  มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3 ค่าความปลอดภัย 
(แล้วแต่กรณี) 

(1) Acceptable daily intake; ADI หรือ 
(2) Provisional Tolerable Weekly 
Intake; PTWI หรือ  
(3) Provisional Maximum Tolerable 
Daily Intake; PMTDI หรือ 
(4) Maximum Tolerable Daily Intake; 
MTDI 

 มี  

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลควำมจ ำเป็น
ทำงด้ำนเทคโนโลยีกำร
ผลิตของผลิตภัณฑ์
อำหำรแต่ละชนิดที่จะ
เสนอขอใช้วัตถุเจือปน
อำหำรนั้นๆ 

แหล่งข้อมูลที่ใช้อ้างอิง 
(1) มาตรฐานทั่วไปส าหรับการใช้วัตถุเจือ
ปนอาหารของโคเด็กซ์ (Codex General 
Standard for Food Additives; GSFA) 
ฉบับล่าสดุ 

(2)  Codex Class Names and the 
International Numbering System for 
Food Additives (CAC/GL 36-1989) 

   

 ตารางแสดงรายละเอยีด 
- รหัสหมวดอาหาร  
(Food category 
number) 
- ช่ือหมวดอาหาร  
(Food category name) 

จะต้องระบุหมวดอาหารย่อยท่ีสุดซึ่ง
สามารถครอบคลุมผลิตภณัฑ์อาหารที่จะ
เสนอขอใช้ โดยอ้างอิงประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ 
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

 - ปริมาณวัตถเุจือปน
อาหารที่ขอใช้  

ต้องระบุเป็นตัวเลขในหน่วย  
“มิลลิกรัม ต่อ อาหาร 1 กิโลกรัม” 
 
 
 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 - วัตถุประสงค์การใช้หรือ
หน้าท่ีทางเทคโนโลยีการ
ผลิต (Functional use) 

อ้างอิงจากเอกสาร Codex Class Names 
and the International Numbering 
System for Food Additives (CAC/GL 
36-1989) ฉบับล่าสุด ทั้งนี้วัตถุประสงค์
การใช้หรือหน้าที่ทางเทคโนโลยีการผลิตที่
แจ้งจะต้องสอดคล้องกับหน้าท่ีทาง
เทคโนโลยีการผลติที่ระบไุว้ในข้อก าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

 - เอกสารวิชาการหรือ
งานวิจัย/เนื้อหาโดยสรุป 
อย่างน้อย 3 ฉบับ  
[กรุณาจดัท าเนื้อหาโดย
สรุปพร้อมแนบเอกสาร
วิชาการหรือผลการ
ศึกษาวิจัยฉบับเตม็] 

เอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่
น่าเชื่อถือที่แสดงถึงประสิทธิภาพและ
ความจ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลติของ
วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ตามปริมาณและ
วัตถุประสงค์การใช้หรือหน้าที่ทาง
เทคโนโลยีการผลติในผลิตภณัฑ์อาหารที่
จะเสนอขอใช้  

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

3. ข้อมูลกฎหมำยหรือ
กฎระเบียบ 
[กรุณาแนบกฎหมายหรือ
กฎระเบียบของแต่ละ
ประเทศท่ีน ามาอ้างอิง] 
 สหภาพยุโรป 
 ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด ์
 สหรัฐอเมริกา 
 ญี่ปุ่น 
 Codex Standard 

กฎหมายหรือกฎระเบยีบ**ฉบับลา่สุด** ท่ี
แสดงว่ามีการยอมรับการใช้วัตถุเจอืปน
อาหารนั้นๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารทีจ่ะเสนอ
ขอใช้ในประเทศท่ีมีระบบประเมินความ
ปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ ได้แก่ สหภาพยุโรป 
ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ สหรัฐอเมริกา 
ญี่ปุ่น ตั้งแต่ 2 ประเทศข้ึนไป  

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหต ุ 1. Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives  
สามารถเข้าถึงได้จาก: http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/ 
2. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (มี 4 ฉบับ) สามารถ

เข้าถึงได้จาก: http://food.fda.moph.go.th/FoodAdditives.php 
3. Codex Class Names and the International Numbering System for Food Additives (CAC/GL 36-1989) สามารถเข้าถึงได้

จาก: http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/ 

 

 

http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/
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ผลกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรหลักฐำนประกอบ 

เฉพำะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 

กำรยื่นเอกสำรหลักฐำน 

  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 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 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/ผู้รบัมอบอ 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   

 

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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2.1.3 แบบสรุปข้อมูลเพื่อประกอบกำรประเมินวัตถุเจือปนอำหำรที่ยังมิได้ก ำหนดเงื่อนไขกำรใช้
หรือเพิ่มเติมเงื่อนไขกำรใช้ 

1. ข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร 

(1) ชื่อทางเคมี ............................................................................................................. .................................. 

(2) รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบ International Numbering System: INS ........................  

(3) ค่าความปลอดภัย (แล้วแต่กรณี) 

 (3.1) Acceptable daily intake; ADI .................. มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน    

 (3.2) Provisional Tolerable Weekly Intake; PTWI ............ มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/สัปดาห ์

 (3.3) Provisional Maximum Tolerable Daily Intake; PMTDI .......... มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน 

 (3.4) Maximum Tolerable Daily Intake; MTDI ............ มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน 

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

  Codex Advisory Specification for the Identity  

  and Purity of Food Additives    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 เรื่อง การก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ 

 วัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ฉบับที่ ........)  รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
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2. ข้อมูลควำมจ ำเป็นทำงด้ำนเทคโนโลยีกำรผลิตของผลิตภัณฑ์อำหำรแต่ละชนิดที่จะเสนอขอใช้วัตถุเจือปนอำหำรนั้นๆ 

รหัสหมวดอำหำร  
(Food category number) 

ชื่อหมวดอำหำร  
(Food category name) 

ปริมำณวัตถุเจือปนอำหำร 
ที่ขอใช้ (มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 

1 กิโลกรัม) 

วัตถุประสงค์กำรใช้
หรือหน้ำที่ทำง

เทคโนโลยีกำรผลิต 
(Functional use) 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/เนื้อหำโดยสรุป 
[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

(ภำษำไทยเท่ำนั้น) 

(1)    1. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  2. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  .....ไม่จ ากัดจ านวน.... 
(2)    1. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 

 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  2. ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 

  .....ไม่จ ากัดจ านวน.... 
(3), (4), (5)...หมวดของ
อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
วัตถุเจือปนอาหารนั้น 
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3. ข้อมูลกฎหมำยหรือกฎระเบียบของประเทศที่มีระบบประเมินควำมปลอดภัยท่ีน่ำเชื่อถือ 
ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ **ฉบับล่าสุด** ที่แสดงว่ามีการยอมรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ใน
ผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้อย่างแพร่หลายในประเทศท่ีมีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ ได้แก่ 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ญี่ปุ่น ตั้งแต่ 2 ประเทศขึ้นไป [กรุณาแนบกฎหมายหรือ
กฎระเบียบของแต่ละประเทศท่ีน ามาอ้างอิงฉบับเต็ม] 

รหัสหมวดอำหำร  
(Food category 

number) 

ชื่อหมวดอำหำร  
(Food category 

name) 

ปริมำณสูงสุดที่อนุญำตให้ใช้  
(มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 1 กิโลกรัม) 

สหภำพยุโรป1 ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด์2 

ญี่ปุ่น3 สหรัฐอเมริกำ4 

(1)      

(2)      

.....ไม่จ ากัดจ านวน....      

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

เงื่อนไขกำรใช้ 

1. ข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร 

(1) ชื่อทางเคมี ........โซเดียม สเตียโรอิล แลกติเลต (Sodium Steroyl Lactylate)............... 

(2) รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบ International Numbering System: INS ..... 481(i)......  

(3) ค่าความปลอดภัย (แล้วแต่กรณี) 

 (3.1) Acceptable daily intake; ADI ......0-20............ มลิลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน    

 (3.2) Provisional Tolerable Weekly Intake; PTWI ............ มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/สัปดาห์ 

 (3.3) Provisional Maximum Tolerable Daily Intake; PMTDI .......... มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน 

 (3.4) Maximum Tolerable Daily Intake; MTDI ............ มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ าหนักตัว/วัน 

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

   Codex Advisory Specification for the Identity  
and Purity of Food Additives    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..1... 

   ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 เรื่อง การก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของ 

  วัตถุเจือปนอาหารชนิดเดี่ยว (ฉบับที่ ........)   รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
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2. ข้อมูลควำมจ ำเป็นทำงด้ำนเทคโนโลยีกำรผลิตของผลิตภัณฑ์อำหำรแต่ละชนิดที่จะเสนอขอใช้วัตถุเจือปนอำหำรนั้นๆ 

รหัสหมวดอำหำร  
(Food category number) 

ชื่อหมวดอำหำร  
(Food category name) 

ปริมำณวัตถุเจือปนอำหำร 
ที่ขอใช้ (มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 

1 กิโลกรัม) 

วัตถุประสงค์กำรใช้
หรือหน้ำที่ทำง

เทคโนโลยีกำรผลิต 
(Functional use) 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/เนื้อหำโดยสรุป 
[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

07.0 ผลิตภัณฑ์ขนมอบ 4,000 อิมัลซิไฟเออร์ 1. L. Stampfli, B. Nerden. Emulsifiers in bread 
making. Food Chemistry 52 (1995) 353-360. 
 เนื้อหำโดยสรุป: Sodium stearoyl lactylate (SSL) มี
คุณสมบัติในการเป็น dough strengthening ในระดับ 

Very good และคุณสมบัติในการเป็น crumb softening 
ในระดับ Excellent 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ...2... 

  2. Sluimer, P. Principles of breadmaking: 
functionality of raw materials and process 
steps. 2005. St. Paul: The American Association 
of Cereal Chemists, Inc. 
 เนื้ อหำโดยสรุป : Sodium stearoyl lactylate (SSL) 
ถูกน ามาใช้อย่างกว้างขวางในอุตสาหกรรมการผลิตขนม
ปั งและขนมอบ โดยในการผลิตขนมปั งขาว (white 
breads) จะมีปริมาณการใช้อยู่ระหว่าง 0.25-0.5 กรัม 
ต่อ แป้ง 100 กรัม (คิดเป็น 2,500-5,000 มิลลิกรัม ต่อ 
แป้ง 1 กิโลกรัม) 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ...3... 
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รหัสหมวดอำหำร  
(Food category number) 

ชื่อหมวดอำหำร  
(Food category name) 

ปริมำณวัตถุเจือปนอำหำร 
ที่ขอใช้ (มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 

1 กิโลกรัม) 

วัตถุประสงค์กำรใช้
หรือหน้ำที่ทำง

เทคโนโลยีกำรผลิต 
(Functional use) 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/เนื้อหำโดยสรุป 
[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

    3. Zlatica Kohajdová, Jolana Karovičová, Štefan 
Schmidt .Significance of Emulsifiers and 
Hydrocolloids in Bakery Industry. Acta Chimica 
Slovaca, Vol.2, No.1, 2009, 46 - 61 
 เนื้อหำโดยสรุป: Sodium stearoyl lactylate (SSL) ช่วย
ในการเพ่ิมปริมาณ )loaf volume) รวมทั้งช่วยปรับปรุง
คุณภาพความยืดหยุ่นและความละเอียดของเนื้อสัมผัส และ
ยืดระยะเวลาในการแข็งของขนมปัง นอกจากนั้นยังช่วยเก็บ
รักษาฟองอากาศภายในโดขนมปังในระหว่างกระบวนการ
ผลิตขนมปัง 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ...4... 

    4. Hartmut GÖlitz, Andreas Funke. Emulsifiers in 
bread improvers and bakery ingredients. 2009. 
Wissensforum Backwaren e.V., Germany. 
 เนื้อหำโดยสรุป: Sodium stearoyl lactylate (SSL) ที่
น ามาใช้เป็นอิมัลซิไฟเออร์ ซึ่งคุณสมบัติดังกล่าวจะช่วยเพ่ิม
ปริมาณ (bread volume) และเพ่ิมความนุ่มของขนมปัง 
(softness) โดยในกระบวนการผลิตขนมปังทั่วไปมีปริมาณ
การใช้อยู่ระหว่าง 0.2-0.5% (คิดเป็น 2,000-5,000 มิลลิกรัม 
ต่อ แป้ง 1 กิโลกรัม) 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ...5... 
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รหัสหมวดอำหำร  
(Food category number) 

ชื่อหมวดอำหำร  
(Food category name) 

ปริมำณวัตถุเจือปนอำหำร 
ที่ขอใช้ (มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 

1 กิโลกรัม) 

วัตถุประสงค์กำรใช้
หรือหน้ำที่ทำง

เทคโนโลยีกำรผลิต 
(Functional use) 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/เนื้อหำโดยสรุป 
[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

    5. Gomes-Ruffi CR, da Cunha CR, Almeida EL et 
al. Effect of the emulsifier sodium stearoyl 
lactylate and of the enzyme altogenic amylase 
on the quality of the enzyme maltogenic 
amylase on the quality of pan bread during 
storage. LWT - Food Science and Technology 49 
(2012) 96-101 
 เนื้อหำโดยสรุป: จากผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่าขนมปัง
ที่มีการเติม Sodium stearoyl lactylate (SSL) และ
เอนไซม์ maltogenic amylase (MALTO) จะช่วยเพิ่ม
ปริมาณ (bread volume) และลดความแข็ง รวมทั้งเพ่ิม
คะแนนการยอมรับของผู้บริโภค เมื่อเปรียบเทียบกับขนม
ปังที่ไม่มีการเติมอิมัลซิไฟเออร์และเอนไซม์ โดยใน
การศึกษาใช้ 
1. 0.43 g SSL/100 g flour + 0.03 g MALTO/100 g flour  
(คิดเป็น SSL 4,300 มิลลิกรัม ต่อ แป้ง 1 กิโลกรัม) 
2. 0.50 g SSL/100 g flour + 0.02 g MALTO/100 g flour 
(คิดเป็น SSL 5,000 มิลลิกรัม ต่อ แป้ง 1 กิโลกรัม) 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ...6... 

    .....ไม่จ ากัดจ านวน.... 
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3. ข้อมูลกฎหมำยหรือกฎระเบียบของประเทศที่มีระบบประเมินควำมปลอดภัยท่ีน่ำเชื่อถือ 
ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ**ฉบับล่าสุด** ที่แสดงว่ามีการยอมรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ใน
ผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้อย่างแพร่หลายในประเทศท่ีมีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ ได้แก่ 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ญี่ปุ่น ตั้งแต่ 2 ประเทศขึ้นไป [กรุณาแนบกฎหมายหรือ
กฎระเบียบของแต่ละประเทศท่ีน ามาอ้างอิงฉบับเต็ม] 

รหัสหมวดอำหำร  
(Food category 

number) 

ชื่อหมวดอำหำร  
(Food category 

name) 

ปริมำณสูงสุดที่อนุญำตให้ใช้  
(มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 1 กิโลกรัม) 

สหภำพยุโรป1 ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด์2 

ญี่ปุ่น3 สหรัฐอเมริกำ4 

07.1.1 ขนมปังและโรล 3,000 ปริมาณท่ีเหมาะสม 4,000 5,000 
07.1.2 แครกเกอร์ ไม่รวมแครก

เกอร์รสหวาน 
ไม่ก าหนด 

เงื่อนไขการใช้ 

ปริมาณท่ีเหมาะสม ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

5,000 

07.1.3 ขนมอบชนิดไม่หวาน ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

ปริมาณท่ีเหมาะสม ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

5,000 

07.1.4 ผลิตภัณฑ์ขนมปังที่ใชส้อดไส้
หรือท าอาหารและขนมปังป่น 

ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

ปริมาณท่ีเหมาะสม ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

5,000 

07.1.5 หมั่นโถ ซาลาเปา ติ่มซ า ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

ปริมาณท่ีเหมาะสม ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

5,000 

07.1.6 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูปที่ใชท้ า
ขนมปังและขนมอบ  

ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

ปริมาณท่ีเหมาะสม 5,500 5,000 

07.2.1 เค้ก คุกกี้ และพาย 5,000 ปริมาณท่ีเหมาะสม 8,000 5,000 
07.2.2 ขนมอบชนิดหวาน 5,000 ปริมาณท่ีเหมาะสม 8,000 5,000 
07.2.3 ส่วนผสมส าเร็จรูป (mixes) 

ใช้ท าผลิตภัณฑ์ตามหมวด 
07.2.1-07.2.2 

ไม่ก าหนด 
เงื่อนไขการใช้ 

 

ปริมาณท่ีเหมาะสม 5,500 5,000 

1 COMMISSION REGULATION (EU)  

No 1129/2011 of 11 November 2011   รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข...7... 

2 Standard 1.3.1- Food Additives   รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข...8... 

3 Standards for Use, according to Use  

Categories, effective from August 8, 2014  รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข...9...  

4 Code of Federal Regulations Title 21 Part 172  
 FOOD ADDITIVES PERMITTED FOR DIRECT ADDITION 

TO FOOD FOR HUMAN CONSUMPTION  รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข...10... 
 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=172&showFR=1
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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 ข้อมูลสรปุเกี่ยวกับควำมจ ำเป็นของกำรใช้เอนไซม์ในกระบวนกำรผลิต พร้อมเอกสำรแนบ 
2.1 ความจ าเป็นของการใช้

เอนไซมส์ าหรับการผลติ
อาหารแตล่ะชนิดที่จะ
เสนอขอใช้ 

แนบเอกสารสรุปงานวิจยั พร้อมทัง้
เอกสารอ้างอิงที่น่าเชื่อถือที่แสดงถึง
ประสิทธิภาพและความจ าเป็นของการใช้
เอนไซม์นั้นๆ โดยระบุปริมาณซึ่งค านวณเป็น 
TOS และวัตถุประสงค์การใช้หรือหน้าท่ีทาง
เทคโนโลยีการผลติ 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2. 2 ข้อมูลเกี่ยวกับการ
น าไปใช้ 

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

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถว้น 

 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 

 

ชือ่ …………………………………………….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 

 เอกสารไมค่รบถ้วน  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
หมวดอำหำรที่ได้ 

วัตถุดบิต้ังต้นที่ใช้ในกำร
ผลิต 

ปริมำณเอนไซม์ที่ใช้  
( TOS มก. ต่อ ผลิตภัณฑ์
อำหำรหรือวัตถุดิบ 1 กก. ) 

ควำมจ ำเป็น/วัตถุประสงค์
กำรใช้/หน้ำท่ีทำง
เทคโนโลยีกำรผลิต 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/ 
เน้ือหำโดยสรุป 

[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

กำรน ำผลิตภัณฑ์ที่ได้ไปใช้
เป็นส่วนประกอบในอำหำร

อื่นๆ (ถ้ำมี) 
(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 ..... 
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ตัวอย่ำงกำรกรอก 

 
2.2.3 แบบสรุปข้อมูลเอนไซม์ทีย่ังมิได้ก ำหนดเงื่อนไขกำรใช้หรือเพิ่มเติมเงื่อนไขกำรใช้ 

 

1. ข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัยและคุณภำพมำตรฐำนของเอนไซม์ 

(1) ชื่อทางเคมี ...... phospholipase C........................................................... ........................ 

(2) รหัสตัวเลขของเอนไซมต์ามระบบ IUBMB ........E.C.3.4.1.3.................................................................... 

(3) 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 าแนกตามหมวดอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร ดังนี้ 

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอำหำรที่ได้ 

วัตถุดิบต้ังต้นที่ใช้ใน
กำรผลิต 

ปริมำณเอนไซม์ 
ที่ใช้ (TOS มก. ต่อ ผลิตภัณฑ์

อำหำรหรือวัตถุดิบ 1 กก.) 

ควำมจ ำเป็น/
วัตถุประสงค์กำรใช้/
หน้ำท่ีทำงเทคโนโลยี

กำรผลิต 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/ 
เนื้อหำโดยสรุป 

[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

กำรน ำผลิตภัณฑ์ที่ได้
ไปใช้เป็นส่วนประกอบ
ในอำหำรอื่นๆ (ถ้ำมี) 

11.0 สารให้ความหวาน 
และน้ าผึ้ง 

(1) แป้งข้าว 
(2) แป้งมันส าปะหลัง 

50 mg TOS/ Kg ของแป้ง สารช่วยในการผลิต
น้ าเชื่อม IMO  

1. Plongbunjong et al. 2017. International Journal 
of Food Science and Technology. 52: 2589-2595. 
Isomaltooligosaccharide synthesized from rice 
starch and its prebiotic properties in vitro. 

เนื้อหาโดยสรุป  
Isomaltooligosaccharide (IMOs) ถูกผลิตจากแป้งข้าว
ที่ผลผลิตสูงสุด 84% และความเข้มข้น 372.2 มิลลิกรัม
ต่อลิตร เมื่อน าข้าวโจ๊กผสมกับน้ าเชื่อม IMO พบว่า 
Bifidobacteria และ Lactobacilli เพิ่มข้ึนเล็กน้อย 
ในทางตรงกนัข้ามแบคทีเรียก่อโรค Clostridia และ 
Bacteroide มีจ านวนลดลง (P < 0.05) การศึกษาสรุปได้
ว่า การผสมระหวา่งข้าวโจ๊กและน้ าเชื่อม IMO แสดง
คุณสมบัติที่ดีในการเป็นพรไีบโอติก 
 รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข 2 
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ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอำหำรที่ได้ 

วัตถุดิบต้ังต้นที่ใช้ใน
กำรผลิต 

ปริมำณเอนไซม์ 
ที่ใช้ (TOS มก. ต่อ ผลิตภัณฑ์

อำหำรหรือวัตถุดิบ 1 กก.) 

ควำมจ ำเป็น/
วัตถุประสงค์กำรใช้/
หน้ำท่ีทำงเทคโนโลยี

กำรผลิต 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/ 
เนื้อหำโดยสรุป 

[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

กำรน ำผลิตภัณฑ์ที่ได้
ไปใช้เป็นส่วนประกอบ
ในอำหำรอื่นๆ (ถ้ำมี) 

2. ย ุทธช ัย  เพชรรัตน ์ไพศาล. 2557. ว ิทยาน ิพนธ์
ปริญญาโท. สภาวะที่เหมาะสมในการผลิตไอโซมอลโต
โอลิโกแซ็กคาไรด์จากแป้งมันส าปะหลัง 

เนื้อหาโดยสรุป  
การผลิตน้ าเชื่อม IMO จากน้ าเชื่อมมอลโตสความเข้มข้นสงู
จากการใช้เอนไซม์ทรานกลูโคซเิดส ที่ความเข้มข้น 0.06% 
(v/v) pH 5.0 อุณหภูม ิ60ºC และใช้เวลาในการบ่มนาน 6 
ชั่วโมง จะสามารถผลิตไอโซมอลโตโอลโิกแซ็ก-คาไรด์ที่
ประกอบด้วย พาโนส, มอลโตไตรโอส และไอโซมอลโตไตร
โอส ความเข้มข้น 16.95, 12.13 และ 24.72 กรัมต่อลิตร 
ตามล าดับ รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข 3 

 

.....ไม่จ ากัดจ านวน....  
(2), (3), (4)...หมวดของ
อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
วัตถุเจือปนอาหารนั้น 
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3. ข้อมูลกฎหมำยหรือกฎระเบียบของประเทศที่มีระบบประเมินควำมปลอดภัยท่ีน่ำเชื่อถือ (ถ้ำมี) 
ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ **ฉบับล่าสุด** ที่แสดงว่ามีการยอมรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ใน
ผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้อย่างแพร่หลายในประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ เช่น 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ญี่ปุ่น หรืออ่ืนๆ ตั้งแต่ 2 ประเทศขึ้นไป [กรุณาแนบ
กฎหมายหรือกฎระเบียบของแต่ละประเทศที่น ามาอ้างอิงฉบับเต็ม] 

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอำหำรที่ได้ 

วัตถุดิบตั้งตนที่ใช้
ในกำรผลิต 

ปริมำณสูงสุดที่อนุญำตให้ใช้  
(มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 1 กิโลกรัม) 

สหภำพ
ยุโรป1 

ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด์2 

ญี่ปุ่น3 สหรัฐ-
อเมริกำ4 

อ่ืนๆ5

ฝรั่งเศส 

11.3 น้ าเชื่อมและไซรัป (1) แป้งข้าว 
(2) แป้งมัน
ส าปะหลัง 

 ปริมาณที่
เหมาะสม 

 ปริมาณที่
เหมาะสม 

ปริมาณที่
เหมาะสม 

11.4 น้ าตาลและไซรัป
ชนิดอ่ืน ที่ใช้ราดหรือ
แต่งหน้าขนม 

(1) แป้งข้าว 
(2) แป้งมัน
ส าปะหลัง 

 ปริมาณที่
เหมาะสม 

 ปริมาณที่
เหมาะสม 

ปริมาณที่
เหมาะสม 

.....ไม่จ ากัดจ านวน....       

 
2 Australia New Zealand Food Standards Code  
section 1.3.3-6      รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข 3 
4 Code of Federal Regulations Title 21 Part 173 
 FOOD ADDITIVES PERMITTED FOR DIRECT ADDITION 
TO FOOD FOR HUMAN CONSUMPTION  รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข 4 
5 Arrêté du 19 octobre 2006    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข 5 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=172&showFR=1
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กรณีที่ 2.3 เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในกำรผลิตอำหำร 

แบบตรวจสอบเอกสำรและบันทึกข้อบกพร่อง 

รำยละเอียดผู้ยื่นค ำขอ 
ช่ือ-สกุล................................ผู้รับมอบอ านาจ  ช่ือ-สกุล....................................ผู้ยื่นค 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 าดับที่ 9.1 

รำยละเอียดจุลินทรียบ์ริสุทธิ์ทีย่ื่นค ำขอ 
ชื่อสกุล (genus) ชนิด (species) โปรดระบุ:.....................................................................................................(ภาษาอังกฤษ) 
ชื่อสำยพันธุ์ (strain) โปรดระบุ............................................................................................................................ 
ชื่อใหม่/ชื่อพ้อง (ถ้ำมี) โปรดระบุ......................................................................................................................... 
ชื่อสำยพันธุ์ทำงกำรค้ำ (trade name) (ถ้ำมี) โปรดระบุ.................................................................................. 
วัตถุประสงค์ :........................................................................................................................................................ 
ตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์อำหำรที่ได้จำกกำรหมัก ........................................................................................................ 

ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมท้ังท าเครื่องหมาย   

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 1 : เอกสำรหรือหลักฐำนที่ต้องใช้ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

1. แบบค าขออิเล็กทรอนิกส์ ค าขอประเมินวตัถุเจือปนอาหารที่
ยังมิได้ก าหนดเง่ือนไขการใช้หรือเพิ่มเติมเงื่อนไขการใช้ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าดว้ยวัตถุเจือปนอาหาร  

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2. ข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนด
ในแบบตรวจสอบเอกสาร ตามล าดับ พร้อมรายละเอียด ดังนี ้ 

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

2.1 บทสรุปส าหรับผู้บริหาร (ฉบับภาษาไทย) 
2.2 ข้อมูลแสดงเอกลักษณ์/ข้อมลูทั่วไปของจุลินทรีย์บริสุทธ์ิ 
พร้อมเอกสารแนบ 
2.3 ข้อมูลความปลอดภัยของเชื้อจุลินทรีย์บริสุทธ์ิที่ใช้ในการ
ผลิตอาหาร พร้อมเอกสารแนบ 
2.4 ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความจ าเป็นทางเทคโนโลยี
การผลิตของเชื้อจุลินทรยี์บรสิุทธ์ิที่ใช้ในการผลิตอาหาร  
พร้อมเอกสารแนบ 
2.5 ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศอื่นๆ  พร้อมเอกสารแนบ 
2.6 เอกสารหรือหลักฐานอื่นที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 

   

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

 มี  
 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 
 พบข้อบกพร่อง 

 

หมำยเหตุ กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วน
หรือทั้งหมดของค าขอฯ ให้ผู้ยื่นค าขอ จัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็น
ความลับซึง่ไมป่ระสงค์เปิดเผยตอ่สาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว 



(8/9/66) หน้า 64 จาก หน้า 76 

 

 

 
รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 ข้อมูลแสดงเอกลักษณ/์ข้อมลูทั่วไปของจุลนิทรีย์บริสุทธิ์ พร้อมเอกสำรแนบ 
1.1 เอกลักษณ์ 

(identification) และการ
เรียกช่ือ (nomenclature) 
รวมถึงข้อมูลทั่วไปของ
จุลินทรีย์ 

- ผลการตรวจสอบเอกลักษณ์ของจุลินทรีย์ 
อย่างน้อยต้องสามารถระบสุกุล (genus) 
และชนิด (species) ด้วยวิธีการทีถู่กต้อง
และเป็นปจัจุบัน ทั้งทางลักษณะทีป่รากฏ 
(phenotype) และทางพันธุกรรม 
(genotype) 
- ข้อมูลทั่วไปของจุลินทรีย ์
- การเรียกช่ือ (nomenclature) ของ
จุลินทรีย์นั้น ต้องเป็นช่ือวิทยาศาสตร์ที่
ยอมรับและใช้อยู่ในปัจจุบัน กรณมีีการ
เปลี่ยนช่ือวิทยาศาสตร์ใหม่ให้ระบช่ืุอเดิม
ด้วย พร้อมแหล่งอ้างอิง 
- ตัวอย่างแหล่งอ้างองิการเรียกช่ือจุลินทรีย์ 
เช่น The International Commission on 
the Taxonomy of Fungi (ICTF) หรือ 
List of Prokaryotic Names with 
Standing in Nomenclature (LPSN)  

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.2 แหล่งค้นพบของจุลินทรีย์ 
(source of 
microorganism) 

ระบุแหล่งที่มาหรือแหล่งค้นพบของ
จุลินทรีย์นั้น 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.3 การดัดแปรพันธุกรรม
ของจุลินทรีย ์

- กรณีไม่ใช่จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม ให้ส่ง
เอกสารหรือหลักฐานที่ยืนยันหรือรับรองว่า
จุลินทรีย์ที่น ามาใช้ไม่ใช่จุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรมจากผู้ผลิต  
- กรณีเป็นจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมต้อง
ผ่านการประเมินความปลอดภัยตามที่ก าหนด
ไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย 
อาหารที่ได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.4 ข้อมูลคุณสมบตัิเฉพาะ
ของจุลินทรีย ์

ระบุคุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย์ที่เช่ือมโยง
กับวัตถุประสงค์การใช้ในการผลิตอาหาร เช่น 
การปรับปรุงเนื้อสัมผัส การสร้างกรดอินทรีย์ 
การย่อยน้ าตาล ปรับปรุงคุณภาพด้านสีกลิ่น
รสของอาหาร  เพิ่ม/ลดปริมาณสารอาหารหรือ
โภชนาการ 
 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถว้น 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1.5 กระบวนการผลติของ
จุลินทรีย์หรือการเลี้ยง
เชื้อ รวมถึงอาหารเลีย้ง
เชื้อที่ใช้ 

ระบุขั้นตอนการเตรียม อาหารเลี้ยงเชื้อและ
ส่วนประกอบ กระบวนการผลติ การควบคุม
คุณภาพ รวมถึงมาตรการป้องกันการ
ปนเปื้อนข้าม โดยมีการแสดงแผนผัง
ประกอบด้วย 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.6 วิธีการเก็บรักษาเช้ือ
ต้นแบบ และการควบคุม
การกลายพันธ์ุของ
จุลินทรีย ์

- ระบุแหล่งทีเ่ก็บรกัษาสายพนัธุ์จุลนิทรีย์ 
พร้อมระบุ accession number และคลังที่เกบ็  
- ระบุวิธีการเก็บรักษาเช้ือต้นแบบและผลการ
ทดสอบการก่อกลายพันธุด์้วยวิธีการที่ถูกต้อง
และน่าเช่ือถือ เช่น วิธีทางอณูวิทยาเพื่อ
ตรวจสอบ %identity of alignment with 
seed culture 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.7 คุณภาพหรือมาตรฐาน
ของผลิตภณัฑ์จลุินทรีย์ 
(specification) / 
ค าอธิบายลักษณะ
ผลิตภณัฑ์ (product 
description) รวมถึงระบุ
ส่วนประกอบอ่ืนท่ี
น ามาใช้เพื่อช่วยในการ
กระจายตัวหรือท าให้
เข้มข้น 

อย่างน้อยต้องระบ ุ
- ช่ือเฉพาะของจุลินทรีย์ที่ใช้ 
- สูตรส่วนประกอบ 100% (ระบุปริมาณ
จุลินทรีย์หรือจุลินทรีย์ที่ยังมีชีวิตในหน่วย
เป็น CFU/g หรือ CFU/ml แล้วแต่กรณี ใน
กรณีที่เป็นจลุินทรีย์ทีผ่สมกันมากกว่า 1 
ชนิดขึ้นไป อาจระบเุป็นปรมิาณโดยรวมได้ 
รวมถึงระบสุ่วนประกอบอ่ืนท่ีน ามาใช้เพื่อ
ช่วยในการกระจายตัวหรือท าให้เขม้ข้น โดย
ส่วนประกอบนั้นต้องไม่เป็นอันตรายต่อ
สุขภาพ (ถ้ามี)) 
- ลักษณะผลิตภณัฑ์ เช่น ผง ของเหลว หรือ 
อัดเป็นก้อน 
- ข้อมูลโภชนาการ (กรณีน ามาใช้เป็น
ส่วนประกอบในอาหารเพื่อเป็นแหล่งของ
สารอาหาร) 
- ผลวิเคราะห์ปริมาณจุลินทรีย์ที่มชีีวิต กรณี
จุลินทรีย์ที่นามาใช้นั้นไม่มีชีวิต) 
- ข้อก าหนดสารแปลกปน เช่น โลหะหนัก 
- ข้อก าหนดด้านจุลินทรยี์ เช่น Coliforms, 
Salmonella spp., Escherichia coli 
- การบรรจุและการเก็บรักษา 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

1.8 ตรวจสอบช่ือจลุินทรีย์
และระดับความเสี่ยงท่ีท า
ให้เกิดโรคหรืออันตรายที่
อาจเกิดขึ้นในมนุษย ์ตาม

  ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ออกตาม
ความในพระราชบญัญัติ
เชื้อโรคและพิษจากสตัว์ 
พ.ศ. 2558 เรื่อง รายการ
เชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุม
ตามมาตรา 18 พ.ศ. 
2561 และที่แก้ไข
เพิ่มเตมิ (ถ้ามี) 

2 ข้อมูลควำมปลอดภัยของเชื้อจลุนิทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในกำรผลิตอำหำร พร้อมเอกสำรแนบ 
2.1 ประวัติการใช้ในอาหาร

อย่างปลอดภัย (History 
of safe use in the 
food) 

แนบเอกสารหรือหลักฐานที่แสดงว่าเป็น
จุลินทรีย์ที่มีประวตัิการใช้เป็นอาหารที่
น่าเชื่อถือ เช่น Bulletin of the 
International Dairy Federation (IDF) 
หรือแนบเอกสารหลักฐานที่แสดงว่า
จุลินทรีย์ชนิดนั้นๆ ผ่านการประเมินความ
ปลอดภัยและอนุญาตส าหรับใช้ในการผลิต
อาหารแล้ว เช่น เอกสาร Qualified 
Presumption of Safety (QPS) ของ 
European Food Safety Authority 
(EFSA) ฉบับล่าสดุ โดยข้อมลูดังกล่าวต้องมี
ความเชื่อมโยงกับชนิดอาหารที่ยื่นขอ 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.2 ความสามารถในการก่อ
โรคของเชื้อจุลินทรีย์ 
(pathogenicity) ความ
รุนแรงของโรค 
(Virulence) ความเป็น
พิษต่อมนุษย ์
(toxigenicity for 
humans) 

1. แนบเอกสารหรือหลักฐาน ดังนี ้
1.1) โอกาสในการก่อโรค หรือ ฉวยโอกาส
ก่อโรค (Opportunistic Infections) 
1.2) ยีนดื้อยาต้านจุลชีพ หรือการถ่ายทอด
ยีนดื้อยา โดยเฉพาะยาที่มีความส าคัญทาง
คลินิก ด้วยวิธีการที่ถูกต้องและน่าเชื่อถือ 
1.3) การทดสอบการสร้างสารประกอบเอมีน 
(biogenic amine) 
1.4) การสร้างสารพิษและความเปน็พิษของ
จุลินทรีย ์
1.5) การประเมินฤทธิ์ทางฮโีมไลตกิ 
หรือ  
2. แนบเอกสารหลักฐานที่แสดงว่าจุลินทรีย์
ชนิดนั้นๆ ผ่านการประเมินความปลอดภัยและ
อนุญาตส าหรับใช้ในการผลิตอาหารแล้ว เช่น 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

เอกสาร Qualified Presumption of Safety 
(QPS) ของ European Food Safety 
Authority (EFSA) ฉบับล่าสุด พร้อมข้อมูล
ประกอบพิจารณาตามเง่ือนไขที่ก าหนดไว้ ใน
เง่ือนไขเชิงคุณภาพ (qualifications) ของ
จุลินทรีย์ชนิดนั้น 
3. ให้ข้อมูลและศึกษารายละเอียดเพิ่มเตมิใน
แบบสรุปข้อมลูตำมหัวข้อที ่2.2 ท้าย
เอกสารฉบับน้ี 

2.3 ปริมาณเชื้อจุลินทรยี์
บริสุทธ์ิที่มีชีวิตที่คงเหลือ
ในผลิตภัณฑ์อาหารทีไ่ด้
จากการผลิตในผู้บริโภค
ขั้นสุดท้าย (end user) 

พิจารณาถึงโอกาสที่จะเกดิความเสี่ยงท่ี
ผู้บริโภคขั้นสดุท้ายอาจได้รบั 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.4 รายงานผลการประเมิน
ความปลอดภัยหรือ
เอกสารทางกฎหมายที่
เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 

แนบเอกสารหรือหลักฐานเกี่ยวกับรายงาน
อุบัติการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ หรือ รายงานการ
ประเมินความปลอดภัยหรือความเห็นจาก
หน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่เป็นสากล
หรือจากต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับ 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

2.5 เอกสารสนับสนุนอ่ืน ๆ 
(ถ้ามี) 

  ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3 ข้อมูลด้ำนประสิทธิภำพและควำมจ ำเป็นทำงเทคโนโลยีกำรผลิตของเชื้อจลุินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในกำรผลิตอำหำร 
3.1 คุณสมบัติของ

เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธ์ิที่ใช้
ในการผลติอาหาร 

อธิบายปัจจัยที่ส่งผลต่อการเจริญของ
เช้ือจุลินทรีย์ ซึ่งมีความเช่ือมโยงกับชนิด
อาหารที่ยื่นขอและสภาวะที่เหมาะสมของการ
หมัก เช่น อุณหภูมิ ออกซิเจน pH เป็นต้น  

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.2 ลักษณะการใช้ใน
กระบวนการผลติ วิธีการ
เพิ่มปริมาณ/ขยาย
จ านวนเชื้อจุลินทรียต์ั้งต้น 

- วิธีการใช้ในกระบวนการผลติ วิธีการเพิ่ม
ปริมาณ/ขยายจ านวนเช้ือจุลินทรยี์ตั้งต้น  
- วิธีการท าลายหรือการยับยั้งการเจริญของ
เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธ์ิภายหลังการหมัก  
- การน าผลติภณัฑ์ที่ได้ไปใช้เป็น
ส่วนประกอบในอาหารอื่นๆ (ถ้ามี) 
- ข้อเสนอเงื่อนไขการใช้ในอาหารแต่ละชนิด 
โดยให้ข้อมลูตามแบบสรุปข้อมูลหมำยเลข 
3.2  ท้ายเอกสารฉบับน้ี 
 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำรส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินควำมปลอดภัย 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค ำขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

3.3 การควบคุมสารไม่พึง
ประสงค์ที่อาจเกิดขึ้นใน
ระหว่างกระบวนการหมัก 

อธิบายการควบคุมสารไม่พึงประสงค์ที่อาจ
เกิดขึ้นในระหว่างกระบวนการหมกั  

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

4 ข้อมูลกฎหมำยหรือกฎระเบียบของประเทศอื่นๆ 
4.1 ข้อมูลกฎหมายหรือ

กฎระเบียบของประเทศ
อื่นๆ 

กฎหมายหรือกฎระเบยีบฉบับล่าสดุ ที่แสดง
ว่ามีการยอมรับการใช้เชื้อจุลินทรยี์บริสุทธ์ิ
นั้นๆ ในผลิตภณัฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้ใน
ประเทศท่ีมรีะบบประเมินความปลอดภัยที่
น่าเชื่อถือ ได้แก่ สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด์ สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น ตัง้แต่ 2 
ประเทศขึ้นไป โดยให้ข้อมลูตามแบบสรุป
ข้อมูลตำมหัวข้อที่ 4.1 ท้ายเอกสารฉบับน้ี 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

5 เอกสำรหรือหลักฐำนอืน่ที่เกี่ยวขอ้ง (ถ้ำมี) 
5.1 เอกสารอื่น ๆ ที่มีความ

น่าเชื่อถือเพื่อสนับสนุนว่า
จุลินทรีย์ที่น ามาใช้นั้นมี
ความปลอดภัย 

หนังสือตอบหรือเอกสารการอนุญาตจาก
หน่วยงานราชการเพื่อให้บรโิภคเปน็อาหาร 
หรือเอกสารแสดงสิทธิบัตร ซึ่งมีรายละเอียด
เกี่ยวกับการใช้จุลินทรยี์ที่สอดคลอ้งกับ
วัตถุประสงค์การใช้ (ถ้ามี) 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

 



(8/9/66) หน้า 69 จาก หน้า 76 

 

 

แบบสรุปข้อมูลตำมหัวข้อที่ 2.2 

ข้อมูลด้ำนควำมสำมำรถในกำรก่อโรคของเชื้อจุลินทรีย์ (pathogenicity) ควำมรุนแรงของโรค (Virulence) ควำมเป็นพิษต่อมนุษย์ (toxigenicity for humans) 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม เน้ือหำโดยสรุปเป็นภำษำไทย และระบุเอกสำรอ้ำงอิง 
[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

2.2 1.1) โอกาสในการก่อโรค หรือ ฉวย
โอกาสก่อโรค (Opportunistic 
Infections) 

การเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาของอุบัติการณ์ทีไ่ม่พึงประสงค์ในผูบ้รโิภคหลัง
ออกจ าหน่ายในท้องตลาด หรือรายงานการก่อให้เกดิโรคในมนุษย์หรือสตัว์ท่ีมี
สุขภาพดี หรือข้อมลูการเป็นเช้ือฉวยโอกาส 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ากัดจ านวนเอกสาร** 

2.2 1.2) ยีนดื้อยาปฏิชีวนะ หรือการ
ถ่ายทอดยีนดื้อยาปฏิชีวนะ 
โดยเฉพาะยาที่มีความส าคัญทาง
คลินิก ด้วยวิธีการที่ถูกต้องและ
น่าเชื่อถือ 

ยื่นข้อมูลเฉพาะกรณีที่ยังคงมเีชื้อจุลินทรีย์บริสุทธ์ิที่มีชีวิตคงเหลือในผลิตภณัฑ์
อาหารที่ไดจ้ากการผลติ ต้องมีข้อมูลการดื้อยาปฏิชีวนะ ทั้งการทดสอบฟีโนไทป ์
(phenotype) และการวิเคราะห์ทางจีโนไทป ์(genotype)  
- การทดสอบฟโีนไทป์ ด้วยวิธีการทีถู่กต้องและน่าเช่ือถือ เช่น การทดสอบค่าความ
เข้มข้นต่ าสดุของยาปฏิชีวนะทีส่ามารถยับยั้งการเจริญของจลุินทรยี์ได้ (minimum 
inhibitory concentration: MIC) โดยใช้วิธี microdilution method ตาม
มาตรฐานสากล เช่น Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) หรือ
มาตรฐาน ISO ที่จ าเพาะกับสปีชีส์นัน้ๆ โดยพิจารณาตามแนวทาง EFSA Panel on 
Additives and Products or Substances used in Animal Feed (FEEDAP), 
Guidance on the assessment of bacterial susceptibility to antimicrobials of 
human and veterinary importance, EFSA Journal 2012; 10(6):2740. และ 
EFSA Panel on Additives and Products or Substances used in Animal 
Feed (FEEDAP), Guidance on the characterisation of microorganisms 
used as feed additives or as production organisms, EFSA Journal 2018; 
16(3):5206. 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ากัดจ านวนเอกสาร** 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม เน้ือหำโดยสรุปเป็นภำษำไทย และระบุเอกสำรอ้ำงอิง 
[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

- การวิเคราะห์ทางจีโนไทปเ์พื่อหายีนดื้อยาปฏิชีวนะ ด้วยวิธีการที่ถูกต้องและ
น่าเช่ือถือ โดยใช้ข้อมูล WGS ใช้ฐานข้อมูลที่เหมาะสมและเป็นปจัจุบันอย่างน้อย 2 
แห่ง โดยฐานข้อมูลที่ควรใช้ คือ Kyoto Encyclopedia of Genes and Genomes 
(KEGG) 

2.2 1.3) การทดสอบการสร้าง
สารประกอบเอมีน (biogenic 
amine) 

- การทดสอบทางฟีโนไทป์ ผลตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารประกอบเอมีน 
(biogenic amine) ในผลติภณัฑอ์าหารที่ผ่านการหมักตามสภาวะการหมักท่ี
ขอใช้และสภาวะทีเ่อื้อต่อการสร้าง 
- อาจใช้การวิเคราะห์ข้อมลูทางจโีนไทป ์WGS (in silico) ใช้ฐานข้อมลูที่
เหมาะสมและเป็นปัจจุบันอย่างน้อย 2 แห่ง โดยฐานข้อมลูที่ควรใช้ คือ Kyoto 
Encyclopedia of Genes and Genomes (KEGG) หากพบยีนไม่พึงประสงค์ ควร
มีผลการทดสอบทางฟีโนไทป์ร่วมด้วย 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ากัดจ านวนเอกสาร** 

2.2 1.4) การสร้างสารพิษและความ
เป็นพิษของจุลินทรีย ์

- ผลการทดสอบของจุลินทรีย์ในการสร้างสารพิษ เฉพาะกรณีที่สายพันธุ์นั้นอยู่
ในกลุ่มของจุลินทรีย์ชนิดที่มีการผลิตสารพิษ  โดยอาจใช้การวิเคราะห์ข้อมูล 
WGS (in silico) การทดสอบ cytotoxicity ในเซลล์ไลน์ (in vitro) หรือใน
สัตว์ทดลอง (in vivo) 
- เฉพาะกรณีที่สายพันธุ์นั้นอยู่ในกลุ่มของจุลินทรีย์สกุล Staphylococcus, 
Enterococcus และ Bacillus ต้องมีผลทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์ โดยอย่าง
น้อยต้องมีการทดสอบด้วยเซลล์เยื่อบุไต เช่น vero cell line หรือ BHK21 และ 
เซลล์เยื่อบุทางเดินอาหาร เช่น Caco 2 cell line, HT29 cell line จุลินทรีย์ที่
ประเมินต้องเป็นสายพันธุ์ท่ีไม่ก่อให้เกิดความเป็นพิษต่อเซลล์ 
- ความเป็นพิษต่อสารพันธุกรรม ด้วยวิธีการที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน เช่น 
Micronucleus test (ถ้ามี) 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ากัดจ านวนเอกสาร** 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำยเพ่ิมเติม เน้ือหำโดยสรุปเป็นภำษำไทย และระบุเอกสำรอ้ำงอิง 
[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

- การวิเคราะห์ข้อมูลทางจีโนไทป์ WGS (in silico) ใช้ฐานข้อมูลที่เหมาะสมและ
เป็นปัจจุบันอย่างน้อย 2 แห่ง โดยฐานข้อมูลที่ควรใช้ คือ Kyoto Encyclopedia 
of Genes and Genomes (KEGG) หากพบยีนไม่พึงประสงค์ ควรมีผลการ
ทดสอบความเป็นพิษแบบเฉียบพลันของที่ผ่านการหมักตามสภาวะการหมักที่ขอ
ใช้ตามมาตรฐาน In-house method SOP 12 02 004 based on standard 
method for acute oral toxicity by OECD : Guidance document on 
acute oral toxicity testing (Guidelines ๔๒๓, ๒๐๐๑) ร่วมด้วย 

2.2 1.5) การประเมินฤทธ์ิทางฮโีมไลตกิ แนบผลการทดสอบฤทธิ์ทางฮโีมไลติกของจุลินทรยี์ เฉพาะกรณีที่สายพันธ์ุ
ประเมินนั้นอยู่ในกลุ่มของจุลินทรยี์ชนิดที่มีโอกาสท าใหเ้กิดการแตกของเม็ด
เลือดแดง 
การทดสอบฤทธิ์ทางฮีโมไลติก ระบุวิธีทดสอบ ชนิดหรือแหล่งที่มาของเลือดที่
ใช้ในการทดสอบ และผลการทดสอบ 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ากัดจ านวนเอกสาร** 
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แบบสรุปข้อมูลตำมหัวข้อที่ 3.2 

ข้อมูลด้ำนประสิทธิภำพและควำมจ ำเป็นทำงเทคโนโลยีกำรผลิตของเชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่จะเสนอขอใช้ในอำหำรแต่ละชนิด 

ประกอบด้วย สรุปข้อมูลเกี่ยวกับประเภทอาหารที่ต้องการน าจุลินทรีย์บริสุทธิ์ไปใช้ และปริมาณการใช้แนะน า โดยระบุปริมาณการใช้ผลิตภัณฑ์จุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่แนะน าต่อปริมาณ
วัตถุดิบ รวมทั้งระบุผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้จากการหมัก ซึ่งอาจจ าแนกตามรหัสของหมวดอาหารซึ่งก าหนดไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร  ดังนี้ 

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอำหำรที่ได้ 

วัตถุดิบต้ังต้นที่ใช้ในกำร
ผลิต 

ปริมำกำรใช้ /ปริมำณเซลล์เริ่มต้น  
ควำมจ ำเป็น/วัตถุประสงค์

กำรใช้/หน้ำท่ีทำง
เทคโนโลยีกำรผลิต 

ชื่อเอกสำรวิชำกำรหรืองำนวิจัย/ 
เน้ือหำโดยสรุป 

[กรุณำแนบเอกสำรฉบับเต็ม] 

กำรน ำผลิตภัณฑ์ที่ได้ไปใช้
เป็นส่วนประกอบในอำหำร

อื่นๆ (ถ้ำมี) 
(1)   ระบุปริมาการใช้(ผลิตภัณฑ์จลุินทรีย์

บริสุทธิ์ มก.[เซลล์เปียก/แห้ง] ต่อ 
วัตถุดิบ 1 กก.หรือลิตร) เทียบเท่ากับ
ปริมาณเซลลเ์ริ่มต้นในถังหมัก
(CFU/ml) 
ตัวอย่าง  
8,000 มิลลิกรัมเซลล์เปียกต่อลิตร 
เทียบเท่ากับปรมิาณเซลล์เริ่มต้นในถัง
หมัก 3 x 108 CFU/ml  

 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 
จุลินทรีย์บริสุทธิ์นั้น 
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แบบสรุปข้อมูลตำมหัวข้อที่ 4.1 

ข้อมูลกฎหมำยหรือกฎระเบียบของประเทศที่มีระบบประเมินควำมปลอดภัยท่ีน่ำเชื่อถือ 

ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบ **ฉบับล่าสุด** ที่แสดงว่ามีการยอมรับการใช้จุลินทรีย์บริสุทธิ์นั้นๆ ใน
ผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้อย่างแพร่หลายในประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่น่าเชื่อถือ เช่น 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ ญี่ปุ่น ตั้งแต่ 2 ประเทศขึ้นไป [กรุณาแนบกฎหมายหรือ
กฎระเบียบของแต่ละประเทศท่ีน ามาอ้างอิงฉบับเต็ม]  

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอำหำรที่ได้ 

วัตถุดิบตั้งตนที่ใช้
ในกำรผลิต 

ปริมำณสูงสุดที่อนุญำตให้ใช้  
(มิลลิกรัม ต่อ อำหำร 1 กิโลกรัม หรือ CFU/ml) 

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 ..... 
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ผลกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรหลักฐำนประกอบ 

เฉพำะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 

กำรยื่นเอกสำรหลักฐำน 

  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 

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

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

 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 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   

 

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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ขั้นตอนกำรยื่นค ำขอประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร* 
 

 
กรณีที่ 1 รวม 40 วันท าการ** 
กรณีที่ 2 รวม 110 วันท าการ*** หมำยเหตุ  

* รวมถึง ผลิตภัณฑท์ าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อส าหรับอาหาร เอนไซม์ส าหรับใช้ในกระบวนการผลิตอาหารและจลุินทรียบ์ริสทุธิ์
ที่ใช้ในการผลติอาหาร 

**  กรณีที่ 1 วัตถุเจือปนอาหารที่ยังไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ใช้ระยะเวลาทั้งสิน้ 40 วันท าการ  
โดยไม่รวมระยะเวลาทีผู่้ขอรับการประเมินฯ ใช้ในการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติม 

*** กรณีที่ 2 วัตถุเจือปนอาหารที่ยังมิได้ก าหนดเงื่อนไขการใช้ ใช้ระยะเวลาทั้งสิน้ 110 วันท าการ  
โดยไม่รวมระยะเวลาทีผู่้ขอรับการประเมินฯ ใช้ในการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติม 


