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กรณีที่ 2.3 เชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร 

แบบตรวจสอบเอกสารและบันทึกข้อบกพร่อง 

รายละเอียดผู้ยื่นค าขอ 
ช่ือ-สกุล................................ผู้รับมอบอ านาจ  ช่ือ-สกุล....................................ผู้ยื่นค าขอ  โทรศัพท์............................ 
E-mail .......................................................ชื่อสถานท่ีผลิต/น าเข้า................................................................................ 
เลขท่ีใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/สถานท่ีผลิต...................................................................................................................... 
สถานที่จัดส่งเอกสาร (ถ้ามี)  
เลขท่ี.......…..................…… ตรอก/ซอย.……................……..ถนน..…….................……….หมู่ท่ี...............................……… 
ต าบล/แขวง ……….…..…… อ าเภอ/เขต.......................................จังหวัด.....................……….โทรศัพท์………………..….… 

ข้อแนะน าก่อนยื่นค าขอผ่าน 
ระบบ E-Submission 
1.จัดเตรียมและทวนสอบ 
เอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง 
2.ศึกษาข้อมูลโดยละเอียดใน 
คู่มือส าหรับประชาชนท่ี 
เว็บไซต์กองอาหาร >> คู่มือ 
ส าหรับประชาชน ล าดับที่ 9.1 

รายละเอียดจุลินทรียบ์ริสุทธิ์ทีย่ื่นค าขอ 
ชื่อสกุล )genus) ชนิด )species) โปรดระบุ:.....................................................................................................(ภาษาอังกฤษ) 
ชื่อสายพันธุ์ )strain) โปรดระบุ............................................................................................................................ 
ชื่อใหม่/ชื่อพ้อง )ถ้ามี( โปรดระบุ......................................................................................................................... 
ชื่อสายพันธุ์ทางการค้า )trade name) (ถ้ามี( โปรดระบุ.................................................................................. 
วัตถุประสงค์ :........................................................................................................................................................ 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้จากการหมัก ........................................................................................................ 

ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่างนี้ และตรวจสอบตนเองพร้อมท้ังท าเครื่องหมาย   

รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 1 : เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องใช้ 
ล าดับ รายการเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 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 

 

หมายเหตุ กรณีผู้ยื่นค าขอฯ มีความประสงค์ให้มีการรักษาความลับ (confidential) ของข้อมูล/หลักฐาน บางส่วน
หรือทั้งหมดของค าขอฯ ให้ผู้ยื่นค าขอ จัดท ารายการของข้อมูลประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยที่เป็น
ความลับซึง่ไมป่ระสงค์เปิดเผยตอ่สาธารณะ พร้อมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับการรักษาความลับดังกล่าว
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 ข้อมูลแสดงเอกลักษณ/์ข้อมลูทั่วไปของจุลนิทรีย์บริสุทธิ์ พร้อมเอกสารแนบ 
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 
- ตัวอย่างแหล่งอ้างอิงการเรียกช่ือจุลินทรีย์ 
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 ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที ่
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
ทดสอบการก่อกลายพันธุ์ด้วยวิธีการที่ถูกต้อง
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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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

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

2 ข้อมูลความปลอดภัยของเชื้อจลุนิทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร พร้อมเอกสารแนบ 
2.1 ประวัติการใช้ในอาหาร

อย่างปลอดภัย (History of 
safe use in the food) 

แนบเอกสารหรือหลักฐานที่แสดงว่าเป็น
จุลินทรีย์ที่มีประวัติการใช้เป็นอาหารที่
น่าเช่ือถือ เช่น Bulletin of the International 
Dairy Federation (IDF) หรือแนบเอกสาร
หลักฐานที่แสดงว่าจุลินทรีย์ชนิดนั้นๆ ผ่านการ
ประเมินความปลอดภัยและอนุญาตส าหรับใช้
ในการผลิตอาหารแล้ว เช่น เอกสาร Qualified 
Presumption of Safety (QPS) ของ 
European Food Safety Authority (EFSA) 
ฉบับล่าสุด โดยข้อมูลดังกล่าวต้องมีความ
เช่ือมโยงกับชนิดอาหารที่ยื่นขอ 

 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 
เอกสาร Qualified Presumption of Safety 
(QPS) ของ European Food Safety 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

Authority (EFSA) ฉบับล่าสุด พร้อมข้อมูล
ประกอบพิจารณาตามเง่ือนไขที่ก าหนดไว้ ใน
เง่ือนไขเชิงคุณภาพ (qualifications) ของ
จุลินทรีย์ชนิดนั้น 
3. ให้ข้อมูลและศึกษารายละเอียดเพิ่มเตมิใน
แบบสรุปข้อมลูตามหัวข้อที่ 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 ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความจ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลิตของเชื้อจลุินทรีย์บริสุทธิ์ที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
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 
โดยให้ข้อมลูตามแบบสรุปข้อมูลหมายเลข 
3.2  ท้ายเอกสารฉบับน้ี 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

3.3 การควบคุมสารไม่พึง
ประสงค์ที่อาจเกิดขึ้นใน
ระหว่างกระบวนการหมัก 

อธิบายการควบคุมสารไม่พึงประสงค์ที่อาจ
เกิดขึ้นในระหว่างกระบวนการหมกั  
 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสารส่วนที่ 2: ข้อมูลประเมินความปลอดภัย 
ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอ 

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

 
 

4 ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศอื่นๆ 
4.1 ข้อมูลกฎหมายหรือ

กฎระเบียบของประเทศ
อื่นๆ 

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

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 

 

5 เอกสารหรือหลักฐานอืน่ที่เกี่ยวขอ้ง )ถ้ามี( 
5.1 เอกสารอื่น ๆ ที่มีความ

น่าเชื่อถือเพื่อสนับสนุนว่า
จุลินทรีย์ที่น ามาใช้นั้นมี
ความปลอดภัย 

หนังสือตอบหรือเอกสารการอนุญาตจาก
หน่วยงานราชการเพื่อให้บรโิภคเปน็อาหาร 
หรือเอกสารแสดงสิทธิบัตร ซึ่งมีรายละเอียด
เกี่ยวกับการใช้จุลินทรยี์ที่สอดคลอ้งกับ
วัตถุประสงค์การใช้ (ถ้ามี) 

 ม ี

 ไม่ม ี

 รายละเอียดครบถ้วน 

 พบข้อบกพร่อง 
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แบบสรุปข้อมูลตามหัวข้อที่ 2.2 

ข้อมูลด้านความสามารถในการก่อโรคของเชื้อจุลินทรีย์ )pathogenicity) ความรุนแรงของโรค )Virulence) ความเป็นพิษต่อมนุษย์ )toxigenicity for humans) 

ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม เน้ือหาโดยสรุปเป็นภาษาไทย และระบุเอกสารอ้างอิง 
[กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

2.2 1.1) โอกาสในการก่อโรค หรือ ฉวย
โอกาสก่อโรค (Opportunistic 
Infections) 

การเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาของอุบัติการณ์ทีไ่ม่พึงประสงค์ในผูบ้รโิภคหลัง
ออกจ าหน่ายในท้องตลาด หรือรายงานการก่อให้เกดิโรคในมนุษย์หรือสตัว์ท่ีมี
สุขภาพดี หรือข้อมลูการเป็นเช้ือฉวยโอกาส 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ำกัดจ ำนวนเอกสำร** 

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. 
- การวิเคราะห์ทางจีโนไทปเ์พื่อหายีนดื้อยาปฏิชีวนะ ด้วยวิธีการที่ถูกต้องและ

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ำกัดจ ำนวนเอกสำร** 
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ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม เน้ือหาโดยสรุปเป็นภาษาไทย และระบุเอกสารอ้างอิง 
[กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

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 ำกัดจ ำนวนเอกสำร** 

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) 
- การวิเคราะห์ข้อมูลทางจีโนไทป์ WGS (in silico) ใช้ฐานข้อมูลที่เหมาะสมและ
เป็นปัจจุบันอย่างน้อย 2 แห่ง โดยฐานข้อมูลที่ควรใช้ คือ Kyoto Encyclopedia 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ำกัดจ ำนวนเอกสำร** 
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ล าดับ รายการเอกสาร ค าอธิบายเพ่ิมเติม เน้ือหาโดยสรุปเป็นภาษาไทย และระบุเอกสารอ้างอิง 
[กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

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) การประเมินฤทธ์ิทางฮโีมไลติก แนบผลการทดสอบฤทธิ์ทางฮโีมไลติกของจุลินทรยี์ เฉพาะกรณีที่สายพันธ์ุ
ประเมินนั้นอยู่ในกลุ่มของจุลินทรยี์ชนิดที่มีโอกาสท าใหเ้กิดการแตกของเม็ด
เลือดแดง 
การทดสอบฤทธิ์ทางฮีโมไลติก ระบุวิธีทดสอบ ชนิดหรือแหล่งที่มาของเลือดที่
ใช้ในการทดสอบ และผลการทดสอบ 

1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รายละเอียดตามเอกสารหมายเลข ..... 
**ไม่จ ำกัดจ ำนวนเอกสำร** 
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แบบสรุปข้อมูลตามหัวข้อที่ 3.2 

ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความจ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลิตของเชื้อจุลินทรีย์บริสุทธิ์ที่จะเสนอขอใช้ในอาหารแต่ละชนิด 

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

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอาหารที่ได้ 

วัตถุดิบต้ังต้นที่ใช้ในการ
ผลิต 

ปริมาการใช้ /ปริมาณเซลล์เริ่มต้น  
ความจ าเป็น/วัตถุประสงค์

การใช้/หน้าท่ีทาง
เทคโนโลยีการผลิต 

ชื่อเอกสารวิชาการหรืองานวิจัย/ 
เน้ือหาโดยสรุป 

[กรุณาแนบเอกสารฉบับเต็ม] 

การน าผลิตภัณฑ์ที่ได้ไปใช้
เป็นส่วนประกอบในอาหาร

อื่นๆ (ถ้ามี) 
(1)   ระบุปริมาณการใช้ (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 ......... 
    รำยละเอียดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 

 

2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รำยละเอียดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 

 

.....ไม่จ ำกัดจ ำนวน....  

(2)    1. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รำยละเอียดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 

 

  2. ช่ือเอกสารวิชาการหรืองานวิจยั ......... 
 เนื้อหาโดยสรุป ......... 
    รำยละเอียดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 

 

  .....ไม่จ ำกัดจ ำนวน....  
(3), (4), (5)...หมวดของ
อาหารที่จะเสนอขอใช้ 
จุลินทรีย์บริสุทธิ์นัน้ 
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แบบสรุปข้อมูลตามหัวข้อที่ 4.1 

ข้อมูลกฎหมายหรือกฎระเบียบของประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยท่ีน่าเชื่อถือ 

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

ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส
หมวดอาหารที่ได้ 

วัตถุดิบตั้งตนที่ใช้
ในการผลิต 

ปริมาณสูงสุดที่อนุญาตให้ใช้  
)มิลลิกรัม ต่อ อาหาร 1 กิโลกรัม หรือ CFU/ml( 

สหภาพ
ยุโรป1 

ออสเตรเลีย-
นิวซีแลนด์2 

ญี่ปุ่น3 สหรัฐ-
อเมริกา4 

อ่ืนๆ....... 

(1)       

(2)       

.....ไม่จ ำกัดจ ำนวน....       

1 ระบุชื่อมาตรฐานของสหภาพยุโรปที่น ามาอ้างอิง   รำยละเอียดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 
2 ระบุชื่อมาตรฐานของออสเตรเลีย-นิวซีแลนด์ที่น ามาอ้างอิง  รำยละเอียดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 
3 ระบุชื่อมาตรฐานของญี่ปุ่นที่น ามาอ้างอิง    รำยละเอียดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 
4 ระบุชื่อมาตรฐานของสหรัฐอเมริกาที่น ามาอ้างอิง   รำยละเอยีดตำมเอกสำรหมำยเลข ..... 
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ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานประกอบ 

เฉพาะผู้ยื่นขอประเมิน เฉพาะเจ้าหน้าที่ 
การยื่นเอกสารหลักฐาน 

  ข้าพเจ้าได้ย่ืนค าขอและเอกสารหลักฐาน ที่ผ่านการตรวจสอบ
ความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานแล้ว พร้อมหลักฐานการช าระ
ค่าพิจารณาค าขอและตรวจสอบเอกสาร  

  รับทราบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จ ภายใน 30 
วันท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ทราบผลการพิจารณา 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หากพ้นก าหนดยินดีให้ด าเนินการยกเลิกและส่งคืนค าขอ 

 

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 ภายใน 30 
วันท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ทราบผลการพิจารณา 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  

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

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

การยื่นแก้ไขข้อบกพร่อง  

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

 

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

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

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

 

 เอกสารไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องตามแบบตรวจสอบเอกสาร
เบื้องต้น ให้ผู้ย่ืนค าขอฯ แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 30 
วันท าการ นับตั้งแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ 

(วันที่ .....................................ถึง วันที่..................................... )  
หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค าขอ  

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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การรับ/คืนค าขอ  

 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…………………………………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


