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ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ 

ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  
 

ด้วยกระทรวงสาธารณสุข ได้ทบทวนประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๐๙)พ.ศ. ๒๕๖๒ 
ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ลงวันที่ ๙ 
กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๖๒ ให้สอดคล้องกับการพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตอาหารในปัจจุบัน เพ่ือลดอุปสรรคทาง
เทคนิคแก่ผู้ประกอบการ ตลอดจนส่งเสริมการน าความรู้ด้านเทคโนโลยีชีวภาพมาใช้ในอุตสาหกรรมอาหารตาม
แนวคิดเศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy) โดยยังคงประสิทธิภาพในการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค
จากการบริโภคอาหาร จึงได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ซึ่งประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับนี้ มีสาระส าคัญดังนี้ 

ข้อ ๑ ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๐๙) พ.ศ. ๒๕๖๒ ออกตามความ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ลงวันที่ ๙ กรกฎาคม พ.ศ. 
๒๕๖๒ และให้ใช้ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ลงวันที่ ๑๕ กรกฎาคม ๒๕๖๖ แทน 

ข้อ ๒ ก าหนดให้เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร เป็นวัตถุเจือปนอาหารซ่ึงเป็นอาหารควบคุม
เฉพาะตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารเพ่ือ
จ าหน่ายต้องขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 

ข้อ ๓ ก าหนดความหมายของค าว่า "เอนไซม์" "เอนไซม์ปรุงแต่ง" และ "เอนไซม์ตรึงรูป" รวมทั้ง
ค าว่า "สารช่วยในการผลิต" ซึ่งเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารจะหมายรวมถึงเอนไซม์ที่ใช้เป็นสารช่วยใน
การผลิต และเอนไซม์ซึ่งให้ผลทางเทคโนโลยีการผลิตหรือแสดงหน้าที่ในผลิตภัณฑ์อาหารสุดท้าย  เช่น การ
ป้องกันการเกิดออกซิเดชั่น การปรับปรุงคุณภาพแป้ง สารเพ่ิมรสชาติ เป็นต้น 

ทั้งนี้เอนไซม์ปรุงแต่งก็คือผลิตภัณฑ์ที่มีเอนไซม์จากแหล่งเดียวกันตั้งแต่หนึ่งชนิดขึ้นไปผสมกับ
วัตถุอ่ืน เช่น วัตถุกันเสีย สารช่วยพา สารที่ท าให้คงตัว สารเพ่ิมปริมาณแป้งหรือเกลือ เป็นต้น เพ่ือเจือจาง ช่วย
คงสภาพ ยืดอายุการเก็บรักษา หรือให้ผลทางเทคโนโลยีอ่ืนที่จ าเป็นต่อเอนไซม์นั้น ๆ และหมายความรวมถึง
เอนไซม์ตรึงรูปซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการน าเอนไซม์ไปผ่านกระบวนการทางเคมีหรือทางกายภาพมีผลให้
เอนไซม์จับยึดกันเป็นของแข็ง 
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ข้อ ๔ เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารต้องได้จากส่วนของพืช สัตว์ หรือจุลินทรีย์ซึ่งมีรายชื่อ
ตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข ๑ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออก
ตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร หรือตามท่ีก าหนดไว้ใน 
JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications ซึ่ ง ส าม า ร ถ เ ข้ า ถึ ง ข้ อ มู ล ไ ด้ ที่  
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/ scientific-advice/ jecfa/jecfa-additives/en/ 

เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารนอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ตามวรรคหนึ่ง ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า
ต้องส่งมอบข้อมูลตามที่ก าหนดแก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานเป็นรายกรณี ทั้งนี้ข้อมูลของเอนไซม์ที่ก าหนดให้ต้องส่งมอบ มีรายละเอียดตามบัญชีหมายเลข ๒ 
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 
๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร หรือคู่มือประชาชนเรื่องการประเมินความปลอดภัยของวัตถุ
เจือปนอาหาร (กรณีท่ี ๑.๒)  

ทั้งนี้แนวทางการจัดเตรียมข้อมูลส าหรับการประเมินความปลอดภัยเพ่ือก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานส าหรับเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารแต่ละกลุ่ม สามารถสรุปได้ตามบัญชีหมายเลข ๑ แนบ
ท้ายประกาศนี ้

ข้อ ๕ ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร มีดังนี้ 

 ข้อก าหนด หมายเหตุ 
(๑) มีค่าแอกทิวิตี 
(Activity) 

ไม่น้อยกว่าร้อยละ ๘๕ ของ
แอกทิวิตีของเอนไซม์ตามท่ีแจ้ง
ไว้ในเอกสารประกอบการขึ้น
ทะเบียนต ารับ คู่มือ หรือฉลาก 

กรณีท่ีมีวิธีการตรวจวิเคราะห์แตกต่างจากที่ก าหนด
ไว้ในเอกสาร Combined Compendium of 
Food Additive Specifications Vol. 4 ใหผู้้ผลิต
หรือผู้น าเข้าต้องแนบเอกสารท้ายค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับอาหารเพิ่มเติม ดังนี ้

(๑) ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ออกโดยผู้ผลิต 
(๒) รายละเอียดวิธีตรวจวิเคราะห์ 
(๓) ค ารับรองความเทียบเท่าของวิธีท่ีใช้วัดและ

วิธี ท่ีก าหนดไว้  หากมีการก าหนดวิธีการตรวจ
วิเคราะห์ไว ้แต่ไม่ได้ตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีดังกล่าว 

(๒) ตะกั่ว ไม่เกิน ๕ มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม - 
(๓) ซัลโมเนลลา ไม่พบใน ๒๕ กรัม - 
(๔) โคลิฟอรม ไมเกิน ๓๐ ต่อกรัม โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น 
(๕) อีโคไล ไมพบใน ๒๕ กรัม - 
(๖) กิจกรรมการต้านจุลชีพ 
(Antibiotic activity) 

ไม่พบ กรณีท่ีเป็นเอนไซม์ซึ่งได้
จากจุลินทรีย ์

ตรวจวิเคราะห์ เฉพาะกรณีท่ีเป็นเอนไซม์ซึ่งได้จาก
จุลินทรีย์  โดยเชื้อจุลินทรีย์ ท่ีใช้ ในการทดสอบ
กิ จกรรมการ ต้านจุลชีพ  อ้ า งอิ งตาม เอกสาร 
Combined Compendium of Food Additive 
Specifications Vol. 4 ประกอบด้วย 
(๑) Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 

http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
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 ข้อก าหนด หมายเหตุ 
(๒) Escherichia coli (ATCC 11229) 
(๓) Bacillus cereus (ATCC 2) 
(๔) Bacillus circulans (ATCC 4516) 
(๕) Streptococcus pyrogenes (ATCC 12344) 
(๖) Serratia marcescens (ATCC 14041) 

(๗) สารพิษจากเชื้อรา ตรวจไม่พบสารพิษจากเชื้อรา 
กรณีท่ีเป็นเอนไซม์ท่ีได้จากรา 

การตรวจสารพิษจากเชื้อรา ควรเป็นไปตามหลักการ
วิเคราะห์อันตราย (Hazard Analysis) ในอาหาร 
เช่น กรณีเอนไซม์ท่ีได้จาก Aspergillus niger ซึ่งมี
ข้ อมู ลบ่ งชี้ ว่ า  A.  niger สามารถสร้ า งสารพิษ 
Ochratoxins และ Fumonisins ได้ ดังนั้น 
๑. การประเมินความปลอดภัยของเอนไซม์ท่ีผลิต
จากรา A. niger ใหผู้้ประกอบการยื่นเอกสาร ดังนี ้ 

๑.๑ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ หรือ 
๑.๒ หนังสือรับรองผลการตรวจวิ เคราะห์ 

(COA) หรือ 
๑.๓ หลักฐานหรือข้อมูลอื่นท่ียืนยันว่าราท่ีใช้ใน

การผลิตเอนไซม์นั้นไม่สามารถสร้างสารพิษได้ เช่น มี
การยับย้ังหรือดัดแปรส่วนของยีนท่ีควบคุมการสร้าง
สารพิษ เป็นต้น โดยให้แนบหลักฐานผลการตรวจ
วิเคราะห์หรือ COA ซึ่งแสดงว่าไม่พบยีนท่ีสร้าง
สารพิษ 
๒. การขึ้นทะเบียนต ารับอาหารของเอนไซม์ท่ีผลิต
จากรา A. niger ใหผู้้ประกอบการยื่นเอกสาร ดังนี ้

๒.๑ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ หรือ  
๒.๒ หนังสือรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) 

หรือ 
๒.๓ หลักฐานหรือข้อมูลอื่ น ท่ียืนยันว่ารา      

สายพันธุ์  (strain) ท่ีใช้ในการผลิตเอนไซม์นั้นไม่
สามารถสร้างสารพิษได้ เช่น หลักฐานผลการตรวจ
วิเคราะห์หรือ COA ท่ีแสดงว่าไม่พบยีนท่ีสร้าง
สารพิษ หรือ 

๒.๔ เอกสารหรือหนังสือรับรองจากผู้ผลิต ท่ี
แสดงว่ามีการควบคุมสภาวะของการเพาะเลี้ยงซึ่งรา
ท่ีไม่สามารถสร้างสารพิษได้ตามหลัก HACCP 
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 ข้อก าหนด หมายเหตุ 
ท้ังนี้ยกเว้นกรณีท่ีได้ยื่นเอกสารหรือหลักฐาน

เหล่านี้ ไว้แล้วในขั้นตอนของการประเมินความ
ปลอดภัย โดยให้แสดงหนังสือแจ้งผลการประเมิน
ความปลอดภัยฯ แทนก็ได้ 

(๘) จุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรม 

ตรวจไม่พบ ใน ๑ กรัม กรณีท่ี
เป็นเอนไซม์ซึ่งได้จากจุลินทรีย์
ดัดแปรพันธุกรรม 

(๑) อาจแสดงเป็นผลการตรวจวิเคราะห์ชิ้นส่วนของ
สารพันธุกรรมแทนผลการตรวจวิเคราะห์หาจ านวน
เชื้อจุลินทรีย์ได้ 
(๒) กรณีท่ีไม่มีห้องปฏิบัติการในประเทศให้บริการ
ตรวจวิเคราะห์จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมนั้นๆผู้ผลิต
หรือผู้น าเข้าสามารถแนบผลการตรวจวิเคราะห์ซึ่ง
ด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการของผู้ผลิตได้ 

(๙) คุณภาพหรือมาตรฐาน
อื่น (ถ้ามี) 

ตามความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยพิจารณาจาก
รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัย 

ข้อ ๖ ก าหนดเงื่อนไขการใช้เอนไซม์ในการผลิตอาหารต้องเป็นไปตามเงื่อนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ตามเงื่อนไขการใช้ที่ระบุไว้ในบัญชีหมายเลข ๑ แนบท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์
ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  

( ๒ )  ต ามหน้ า ที่  ( functional uses)  ซ่ึ ง ร ะบุ ไ ว้ ใ น เ อ กส า ร  JECFA Combined 
Compendium of Food Additive Specifications ของเอนไซม์แต่ละชนิด 

(๓) ตามเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 
ทั้งนี้กรณีที่เอนไซม์นั้นแสดงหน้าที่ในผลิตภัณฑ์อาหารสุดท้าย ซึ่งได้แก่ สารป้องกันการเกิดออกซิเดชั่น สาร
ปรับปรุงคุณภาพแป้ง สารเพ่ิมรสชาติ และสารท าให้คงตัว ต้องแสดงข้อมูลการใช้บนฉลากของผลิตภัณฑ์อาหาร
เช่นเดียวกับวัตถุเจือปนอาหารกลุ่มอื่น ๆ  

(๔) การใช้เอนไซม์นอกเหนือจากเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ข้างต้นตาม (๑) (๒) และ (๓) ต้อง
ได้รับความเห็นชอบจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบข้อมูลประกอบการพิจารณาความจ าเป็นของการใช้ตามที่ระบุไว้
ในบัญชีหมายเลข ๓ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร หรือตามคู่มือประชาชน เรื่อง การ
ขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร (กรณีที่ ๒.๒) เพ่ือประกอบการพิจารณาเป็นรายกรณี 

ข้อ ๗ การใช้วัตถุเจือปนอาหารในเอนไซม์ปรุงแต่งหรือเอนไซม์ตรึงรูป ต้องใช้เพื่อวัตถุประสงค์ใน
การช่วยเก็บรักษา คงสภาพหรือยืดอายุการเก็บรักษาเอนไซม์นั้น ๆ ซึ่งต้องเป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ใน
บัญชีหมายเลข ๔ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร คือ ตามรายชื่อวัตถุเจือปน
อาหาร ปริมาณสูงสุดที่อนุญาต และปริมาณการตกค้างในอาหารและเครื่องดื่ม 
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ทั้งนี้ผู้ผลิตและผู้น าเข้าต้องแจ้งข้อมูลการใช้วัตถุเจือปนอาหารในสูตรส่วนประกอบของเอนไซม์
ปรุงแต่งหรือเอนไซม์ตรึงรูปแล้วแต่กรณี และต้องค านวณปริมาณการตกค้างของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ในเอนไซม์
ดังกล่าวเพ่ือประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับ ดังตัวอย่างที่แสดงในบัญชีหมายเลข ๒ แนบท้ายประกาศฉบับนี้ 

ข้อ ๘ กรณีที่ต้องการใช้วัตถุเจือปนอาหารในเอนไซม์ปรุงแต่ง ซึ่งไม่สอดคล้องตามที่ก าหนดไว้ใน
บัญชีหมายเลข ๔ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ผู้ประกอบการสามารถปฏิบัติได้ดังนี้ 

(๑) กรณีที่เป็นวัตถุเจือปนอาหารซึ่งยังไม่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร จะต้องส่งรายงานผลการประเมินความปลอดภัยของวัตถุ
เจือปนอาหารชนิดนั้น ๆ ตามคู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

(๒) กรณทีี่เป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอยู่แล้วตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร ให้ยื่นหนังสือขอหารือเพ่ือให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณา โดยแจ้งชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร ข้อมูลด้านคุณลักษณะของวัตถุเจือปนอาหาร 
ข้อมูลด้านความปลอดภัย หน้าที่หรือวัตถุประสงค์ของการใช้ในเอนไซม์ปรุงแต่ง และปริมาณการตกค้าง       
ในผลิตภัณฑ์สุดท้ายเมื่อน าเอนไซม์ปรุงแต่งท่ีมีวัตถุเจือปนอาหารนั้นไปใช้ 

ข้อ ๙ ผู้ผลิตอาหารซึ่งใช้เอนไซม์ปรุงแต่งในกระบวนการผลิตควรจัดเตรียมเอกสารสูตร
ส่วนประกอบของเอนไซม์ปรุงแต่งไว้ส าหรับการชี้แจงในกรณีที่มีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์พบวัตถุเจือปน
อาหารในหมวดอาหารซึ่งยังไม่มีข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้น ๆ  

ตัวอย่างเช่น การตรวจพบโพรพิลีนไกลคอลในซูริมิ ๙๐๐ มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ซ่ึงโพรพิลีนไกลคอล
ยังไม่มีข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้ในผลิตภัณฑ์ซูริม ิแตถู่กใช้ในเอนไซม์ปรุงแต่งเพ่ือเป็นสารช่วยพา ซ่ึงเป็นไปตาม
ข้อก าหนดในบัญชีหมายเลข ๔ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ที่ให้มีปริมาณตกค้างของ       
โพรพิลีนไกลคอลในผลิตภัณฑ์ซูริมิได้ไม่เกิน ๑,๐๐๐ มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ในกรณีนี้ผู้ผลิตอาหารควรจัดเตรียม
เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับเอนไซม์ปรุงแต่งที่มีโพรพิลีนไกลคอลเป็นสารช่วยพาไว้ส าหรับชี้แจงผู้ที่เกี่ยวข้อง เป็นต้น 

ข้อ ๑๐ การใช้วัตถุเจือปนอาหารหรือวัตถุอ่ืน ซึ่งวัตถุเจือปนอาหารหรือวัตถุอ่ืนนั้นให้ผลทาง
เทคโนโลยีการผลิต หรือเป็นส่วนประกอบส าคัญในผลิตภัณฑ์สุดท้าย ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจัดเป็นวัตถุเจือปน
อาหารลักษณะผสม หรือจัดเป็นวัตถุดิบผสมล่วงหน้า (premix) เช่น แป้งส าเร็จรูป แล้วแต่กรณี ซึ่งมีแนวทาง 
การพิจารณาตามบัญชีหมายเลข ๓ แนบท้ายประกาศนี ้

ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์นั้นเป็นวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม ผู้ผลิตเพ่ือจ าหน่ายหรือผู้น าเข้าเพ่ือ
จ าหน่าย นอกจากต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฉบับนี้แล้วยังต้องปฏิบัติตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม  
ลงวันที่ ๓ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๔๗ ด้วย 

ข้อ ๑๑ การใช้ตัวพยุงส าหรับการผลิตเอนไซม์ตรึงรูป ต้องเป็นไปตามบัญชีหมายเลข ๕ แนบท้าย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ 
เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  

กรณีใช้ตัวพยุงเอนไซม์นอกเหนือจากที่ระบุ ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิต
อาหารต้องส่งมอบข้อมูลเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ในการตรึงรูปเอนไซม์ดังกล่าว ได้แก่ ข้อมูลการอนุญาตในประเทศ



-6- 
 

ผู้ผลิตหรือประเทศอ่ืน ๆ ข้อมูลคุณภาพหรือมาตรฐาน และรายงานผลการตรวจวิเคราะห์หรือหนังสือรับรองผล
การตรวจวิเคราะห์ (COA) ของวัสดุที่ใช้ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

ข้อ ๑๒ วิธีการตรวจทางวิชาการของเอนไซม์ทั้งการวิเคราะห์แอกทิวิตี สารปนเปื้อนและจุลินทรีย์
ต้องเปน็ไปตามหลักการที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข ๖ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) 
พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร โดย
อ้ า ง อิ ง ต า ม  Combined Compendium of Food Additive Specifications Volume 4:  Analytical 
methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive 
specifications 

ข้อ ๑๓ การผลิตเอนไซม์ส าหรับใช้ในอาหารต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต ซึ่ง
อย่างน้อยต้องเป็นไปตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๒๐) พ.ศ. ๒๕๖๓ เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

ข้อ ๑๔ การใช้ภาชนะบรรจุเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยภาชนะบรรจุอาหาร 

ข้อ ๑๕ ผู้ผลิตหรือน าเข้าเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหารจะต้องจัดท าฉลากให้สอดคล้องตาม
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

(๑) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๖๓) พ.ศ. ๒๕๕๖ เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที ่๒)  

(๒) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๗๒) พ.ศ. ๒๕๕๙ เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที ่๓)  

(๓) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๖๗) พ.ศ. ๒๕๕๗ เรื่อง การแสดงฉลากของ
อาหารในภาชนะบรรจุ 

(๔) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๘๓) พ.ศ. ๒๕๕๙ เรื่อง การแสดงฉลากของ
อาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ ๒)  

ทั้งนี้การแสดงข้อมูลเกี่ยวกับวิธีการใช้เอนไซม์บนฉลากนั้น ให้แสดงเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับการ
ท างานของเอนไซม์ซ่ึงเป็นองค์ประกอบส าคัญ 

อนึ่งการแสดงชื่อของเอนไซม์ สามารถเลือกแสดงได้ทั้งชื่อสามัญ (accepted name) ชื่อเรียก
ตามระบบ (systemamtic name) หรือชื่ออ่ืน (other name) ได้ โดยอ้างอิงตามข้อตกลงของคณะกรรมการ
เอนไซม์ (Enzyme Commission; EC) แห่งสหภาพสากลแห่งชีวเคมี (International Union of Biochemistry 
and Molecular Biology, IUBMB) ซึ่งสามารถเข้าถึงได้ที่ https://www.enzyme-database.org/  

ข้อ ๑๖ การแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์อาหารที่มีการใช้เอนไซม์ในการผลิต ให้ปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ 

ทั้งนี้กรณีที่ผลิตภัณฑ์อาหารมีการใช้เอนไซม์เพ่ือเป็นสารช่วยในการผลิต หรือมีเอนไซม์ตกค้าง
หรือติดมากับวัตถุดิบ (carry over) ไม่ต้องแสดงข้อมูลเอนไซม์บนฉลากผลิตภัณฑ์อาหาร โดยมีแนวทางการ
พิจารณาดังรายละเอียดในบัญชีหมายเลข ๔ แนบท้ายประกาศนี ้

ข้อ ๑๗ ผู้น าเข้าอาหารเพ่ือจ าหน่าย มีหน้าที่ทวนสอบกับผู้ผลิตในต่างประเทศว่าผลิตภัณฑ์
อาหารที่น าเข้ามาจ าหน่ายมีการใช้เอนไซม์ถูกต้องตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 

https://www.enzyme-database.org/


-7- 
 

ข้อ ๑๘ เอนไซม์ซึ่งใช้เป็นสารช่วยในการผลิตส่วนประกอบอาหารเชิงหน้าที่ ( functional 
ingredient) เช่น ใยอาหาร ฟรุคโตโอลิโกแซคคาไรด์ โอลิโกแซคคาไรด์คอลลาเจน และเปบไทด์ เป็นต้น ซึ่ง
ต้องมีการก าหนดเงื่อนไขการใช้ส่วนประกอบอาหารเชิงหน้าที่นั้นในผลิตภัณฑ์อาหารสุดท้าย และไม่ได้มีการ
จ าหน่ายเอนไซม์นั้นเพ่ือการผลิตอาหารอ่ืน ๆ อาจจะยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัยของสารอาหาร     
เชิงหน้าที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยอาหารใหม่ โดยไม่ต้องขอประเมินความปลอดภัยของ
เอนไซม์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขนี้ก็ได้ 

ข้อ ๑๙ ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๑) เอนไซมท์ี่ใช้เป็นส่วนประกอบของอาหารเพ่ือวัตถุประสงค์ทางด้านโภชนาการ หรือ
ผลทางสุขภาพอ่ืน ๆ เช่น เอนไซม์ช่วยย่อยอาหาร และเอนไซม์ช่วยต้านอนุมูลอิสระ เป็นต้น 
 (๒) เอนไซม์ที่ใช้เป็นสารช่วยในการผลิตวัตถุเจือปนอาหารหรือผลิตสารช่วยในการผลิต
อาหาร เช่น เอนไซม์ที่ใช้ในการผลิตโมโนโซเดียมกลูตาเมตซ่ึงผลิตภัณฑโ์มโนโซเดียมกลูตาเมตจัดเป็นวัตถุเจือปน
อาหาร เป็นต้น 

(๓) เอนไซม์ที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติจากการใช้เชื้อจุลินทรีย์ในการหมักอาหารซึ่งเกิดขึ้น
ตามธรรมชาติเช่น การหมักน้ าปลา เต้าเจียว โยเกิร์ตหรือน้ าส้มสายชูหมักด้วยหัวเชื้อจุลินทรีย์ที่มีการสร้าง
เอนไซม์ระหว่างกระบวนการหมัก เป็นต้น 

ข้อ ๒๐ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวัน
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา คือประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ มีผลบังคับใช้ตั้งแต่ วันที่ ๑๖ สิงหาคม 
พ.ศ. ๒๕๖๖ เป็นต้นไป 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให้ทราบโดยทั่วกัน และขอให้ผู้ประกอบการ
ที่เก่ียวข้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าวโดยเคร่งครัด หากมีข้อสงสัยประการใดโปรดติดต่อ
สอบถามได้ที่ กลุ่มก าหนดมาตรฐาน กองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
โทรศัพท ์๐-๒๕๙๐-๗๑๗๓ หรือ ๐-๒๕๙๐-๗๑๗๙ ในเวลาราชการ 

 
    

 
 
 

                                                     (เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา) 
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บัญชีหมายเลข ๑ 
แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ 
ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร  

แนวทางการจัดเตรียมข้อมูลส าหรับการประเมินความปลอดภัยของเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

ข้อมูลส าหรับการประเมินความปลอดภัยของเอนไซม์ส าหรับใช้ในอาหารประกอบด้วยข้อมูลที่
ส าคัญโดยสรุป ๕ ด้าน ได้แก่ ข้อมูลเกี่ยวกับแหล่งของสิ่งมีชีวิตที่ให้เอนไซม์  ข้อมูลองค์ประกอบของเอนไซม์ 
ข้อมูลเกี่ยวกับกิจกรรมหรือหน้าที่ที่ไม่พึงปราถนาของเอนไซม์ ข้อมูลเกี่ยวกับกรรมวิธีการผลิตเอนไซม์ ข้อมูล
เกี่ยวกับความเป็นพิษและการประเมินการได้รับสัมผัส ซึ่งเป็นไปตามที่ the International Programme on 
Chemical Safety (IPCS) แนะน าไว้ตามเอกสาร Principles for Risk Assessment of Chemical in Food, 
EHC 240: Chapter 9 Principles Realated to specific Groups of Substances  

ทั้งนี้กรณีเอนไซม์ซึ่งไม่มีรายชื่อตามที่ก าหนด ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบรายงานผลการ
ประเมินความปลอดภัย พร้อมรายละเอียดข้อมูลตามที่ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข ๒ และบัญชีหมายเลข ๓ 
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร เพ่ือให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา
อนุญาตเป็นรายกรณ ีโดยมีแนวทางของการจัดเตรียมเอกสารตามที่แสดงในรูปที่ ๑ ซึ่งแบ่งออกเป็น ๓ กลุ่ม ดังนี้ 

๑. เอนไซม์ที่ ได้จากสิ่ งมีชีวิตดัดแปร พันธุกรรมหรือสิ่ งมีชีวิตที่ปรับปรุงสายพันธุ์ ด้วย
เทคโนโลยีชีวภาพ เช่น self – cloning หรือ gene editing ให้ยื่นเอกสารดังนี้ ต่อส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

๑.๑ รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ
แห่งชาติ ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การ
ยอมรับและแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร  

๑.๒ รายการข้อมูลตามคู่มือประชาชน เรื่อง การประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 
(กรณีท่ี ๑.๒ และกรณีที่ ๒.๒) 

๒. เอนไซม์ที่ได้จากสิ่งมีชีวิตซึ่งไม่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร ให้ยื่นเอกสารดังต่อไปนี้ต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๒.๑ รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจาก ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การ
ยอมรับและแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร  

๒.๒ รายละเอียดข้อมูลตามคู่มือประชาชน เรื่อง การประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปน
อาหาร (กรณีท่ี ๑.๒ และกรณีที่ ๒.๒) 
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๓. เอนไซม์ที่ได้มาจากสิ่งมีชีวิตหรือจุลินทรีย์สายพันธุ์ดั้งเดิม โดยส่วนของสิ่งมีชีวิตหรือจุลินทรีย์
นั้นมีประวัติการใช้เป็นอาหารมายาวนาน หรือมีประวัติการใช้ส าหรับการผลิตเอนไซม์ชนิดอ่ืนซึ่งผ่านการ
พิจารณาโดยคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร (Joint FAO/WHO Expert Committee on 
Food Additives) แล้วว่ามีความปลอดภัย ให้ยื่นเอกสารดังต่อไปนี้ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๓.๑ สรุปข้อมูลความปลอดภัยและประวัติการใช้ในอุตสาหกรรมอาหารของสิ่งมีชีวิตที่เป็น
แหล่งของเอนไซม์  

๓.๒ รายละเอียดข้อมูลตามคู่มือประชาชนเรื่อง การประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปน
อาหาร (กรณีท่ี ๑.๒ และกรณีที่ ๑.๒) 
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รูปที่ 1 แผนผังแนวทางการยื่นเอกสารประเมินความปลอดภัยเอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

เป็นเอนไซม์ส ำหรับ
ใช้ในกำรผลิตอำหำร

ตำมขอบข่ำยที่
ก ำหนดไว้ใน
ประกำศฯ 

1. เป็นเอนไซม์ที่ได้
จำกสิ่งมีชีวิตดัดแปร

พันธุกรรม 

ใช่ 

 ไม่ใช่ 

 

ใช่ ไม่อยู่ใน
ขอบข่ำย

กำรบังคับใช้ 

ไม่ใช่ 

ใช่ 

เอนไซม ์

ติดต่อ BIOTEC เพื่อ
ขอประเมินควำม

ปลอดภัย 

 

น ำรำยงำนและ
รำยละเอียดข้อมูล ยื่น

ต่อ อย. ตำมคู่มือ
ประชำชน เรื่อง กำร

ประเมินควำมปลอดภัย
ของวัตถุเจือปนอำหำร  
(กรณีที่ 1.2 และกรณี 

ที่ 2.2) 
 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

ใช่ จัดท ำสรุปข้อมูลและยื่นต่อ อย. พร้อมรำยละเอียดข้อมูลตำมคู่มือ
ประชำชน เรื่อง กำรประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุเจือปนอำหำร  

(กรณีที่ 1.2 และกรณีที่ 2.2) 

ไม่ใช่ 

 
ใช่ 

 

มี 

เป็นเอนไซม์ซึ่งใช้เป็นสำรส ำคัญใน
ผลิตภณัฑ์อำหำรโดยมีจุดมุ่งหมำย

ทำงด้ำนโภชนำกำร หรือผลทำงด้ำน
สุขภำพอื่น ๆ 

ติดตอ่ TRAC หรือ BIOTEC 
หรือ DMSC เพื่อขอ

ประเมินควำมปลอดภัย 

3. เปน็เอนไซม์ทีไ่ด้จำก
สิ่งมีชีวิตหรือจุลินทรีย์ซึ่งมี
ประวัติกำรใช้เป็นอำหำร 

ไม่อยู่ในขอบข่ำย
กำรบังคับใช้ 

2. เป็นเอนไซม์ที่ได้จำกสิ่งมี      
ชีวิตหรือจุลินทรีย์ซึ่งไม่มีประวัติ  

กำรใช้เป็นอำหำร 

เป็นเอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิต
วัตถุเจือปนอำหำร  



 
 

บัญชีหมายเลข ๒  
แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ 

ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

กำรแจกแจงสูตรส่วนประกอบของเอนไซม์ปรุงแต่ง และกำรค ำนวณปริมำณกำรตกค้ำงของวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในเอนไซม์ปรุงแต่งเพ่ือประกอบกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร มีแนวทำงดังนี้ 

ตัวอย่างที่ ๑ ตารางแสดงส่วนประกอบของเอนไซม์ปรุงแต่งซึง่ใช้เป็นสารช่วยในกระบวนการผลิตน้ าเชื่อม 

ล าดับที ่ ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร รหัสอ้างอิง สัดส่วน (%) 
๑ alpha-Amylase (thermostable) จากBacillus licheniformis) ที่มีหน่วยพันธุกรรมจาก B. licheniformis EC 3.2.1.1 10.00 
๒ Methyl p-hydroxybenzoate INS 218 0.02 
๓ Ethyl p-hydroxybenzoate INS 214 0.02 
๔ Potassium sorbate INS 202 0.20 
๕ Water - 

 
89.76  

รวม 100.00 

ตัวอย่างที่ ๒ ตารางแสดงการค านวณปริมาณวัตถุเจือปนอาหารในส่วนประกอบของเอนไซม์และปริมาณตกค้างในอาหาร (น้ าเชื่อม) เมื่อใช้ปริมาณที่แนะน าคือร้อยละ ๑ 
 

ล าดับ 
ที่ 

 
ชื่อวัตถุ 

เจือปนอาหาร 

 
รหัส 

อ้างอิง 

 
สัดส่วน 

(%) 

ปริมาณFA ในเอนไซมป์รุงแต่ง (มก./กก) ปริมาณFA ที่ตกค้างในอาหาร(มก./กก.) หมายเหตุ 
ค านวณจากสูตร ข้อก าหนดการใช้ใน

เอนไซม์ปรุงแต่ง 
ค านวณจากปริมาณ

ที่แนะน าให้ใช ้
ข้อก าหนดการ

ตกค้างในอาหาร 

๒ Methyl p-hydroxy 
benzoate 

INS 218 0.02 0.02 x 0.803* x 10000 
= 160.6 

2000 
(ใช้อย่างเดียวหรือรวมกัน
ค านวณเป็นกรดเบนโซอิก) 

160x1 = 1.6 
  100 

2 
(ใช้อย่างเดียวหรือ

รวมกัน) 

ควรปรับลดปรมิาณการใช้ INS 
218 และ INS 214 เนื่องจากเมื่อ
ค านวณปรมิาณการตกคา้งใน
อาหารเป็นกรดเบนโซอิกแล้ว
รวมกันได้เท่ากับ 3.07 มก./กก. 
ซึ่งเกินปริมาณที่ยอมให้ตกคา้งใน
อาหารได้ คือ 2 มก./ กก. 

๓ Ethyl p-
hydroxybenzoate 

INS 214 0.02 0.02 x 0.735* x 10000  
= 147 

147x1 = 1.47 
  100 

๔ Potassium  
sorbate 

INS 202 0.20 0.2 x 0.747** x 10000  
= 1470 

20000 
(ใช้อย่างเดียวหรือรวมกัน
ค านวณเป็นกรดซอรบ์ิก) 

1470x1 = 14.7 
   100 

 

20 
(ใช้อย่างเดียวหรือ

รวมกัน) 
หมายเหตุ * conversion factor ส าหรับการค านวณเปน็กรดเบนโซอิก 

** conversion factor ส าหรับการค านวณเปน็กรดซอร์บิก
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บัญชีหมายเลข ๓ 
แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง  

ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ 
ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

แนวทางการพิจารณาความแตกต่างของเอนไซม์ เอนไซม์ปรุงแต่ง เอนไซม์ตรึงรูป วัตถุเจือปนอาหาร
ลักษณะผสม และวัตถุดิบผสมล่วงหน้า (premix) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เอนไซม์ปรุงแต่ง (enzyme preparation) หมำยควำมว่ำ เอนไซม์
ตั้งแต่หนึ่งชนิดขึ้นไปซึ่งอำจมีวัตถุอื่น เช่น วัตถุกันเสีย สำรที่ท ำให้คงตัว
หรือสำรเพิ่มปริมำณเป็นส่วนประกอบ เพื่อช่วยคงสภำพหรือยืดอำยุกำร
เก็บรักษำของเอนไซม์ ท้ังนี้ให้หมำยควำมรวมถึงเอนไซม์ตรึงรูปด้วย 

เอนไซม์ (enzyme) หมำยควำมว่ำ โปรตีนกลุ่มหนึ่งที่ได้จำกพืช สัตว์ 
หรือจุลินทรีย์ซึ่งน ำมำใช้ในกระบวนกำรผลิตอำหำร เช่น กำรเตรียมวัตถุดิบ 
กำรแปรรูป กำรบ่ม กำรขนส่ง กำรเก็บรักษำ เป็นต้นทั้งนี้ให้หมำยควำม
รวมถึงเอนไซม์ปรุงแต่งและเอนไซม์ตรึงรูป 

เอนไซม์ตรึงรูป (immobilized enzyme) หมำยควำมว่ำ เอนไซม์ที่
ถูกท ำให้ไม่ละลำยด้วยกระบวนกำรทำงเคมหีรือทำงกำยภำพ เช่น น ำไปจับ
ยึดไว้กับตัวพยุงหรืออำจท ำให้โมเลกุลมีขนำดใหญ่ขึ้นด้วยกำรเช่ือมพันธะ
ทำงเคมีหรือไม่มีพันธะเคมีก็ได้ซึ่งมีผลให้เอนไซม์จับยึดกันเป็นของแข็ง
เพื่อให้สำมำรถแยกออกจำกกระบวนกำรผลิตและสำมำรถน ำกลับมำใช้
งำนได้ใหม่ 

เอนไซม์ 

 
เติมวัตถุอื่น หรือ 

วัตถุเจือปนอำหำรเพื่อท ำให้เจือจำง  
รักษำสภำพ หรือยืดอำยุกำรเก็บรกัษำ หรือ

ให้ผลทำงเทคโนโลยีอื่นๆ ที่จ ำเป็นต่อ
เอนไซม์นั้นๆ 

เอนไซม์ปรุงแต่ง 
หรือเอนไซม์ตรึงรูป 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

 
น ำเอนไซมจ์ำกคนละแหล่ง 

มำผสมกัน หรือเติมวัตถเุจือปนอำหำรอื่น 
เพื่อให้วัตถุเจือปนอำหำรนั้นมีผลทำงเทคโนโลยี

กับผลติภณัฑ์อำหำรสุดท้ำย 

วัตถุเจือปนอาหาร
ลักษณะผสม 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

 

น ำเอนไซมห์รือ 
เอนไซม์ปรุงแต่ง*  

ไปผสมกับวัตถุอ่ืนรวมทั้งวัตถุเจือปน 
อำหำร โดยมีวัตถุประสงคเ์พื่อน ำผลิตภณัฑ์ที่ได้ใช้
เป็นส่วนประกอบหลักในกำรผลิตอำหำร เช่น แป้ง

ส ำเรจ็รูปส ำหรับท ำขนมปัง หรือปรุงประกอบอำหำร 
เช่น แป้งส ำหรับชุบทอด 

เป็นต้น 

วัตถุดิบผสมล่วงหน้า 
(premix) 

ใช่ 

วัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม หมำยควำมว่ำ วัตถุเจือปนอำหำรที่
ผสมกัน หรือผสมกับวัตถุอ่ืน ตั้งแต่ 2 ชนิดขึ้นไป เข้ำด้วยกัน 

ทั้งนี้กำรน ำวัตถุเจือปนอำหำรลักษณะผสมไปใช้ในกำรผลิตอำหำร
จะต้องใช้ตำมชนิดวัตถุเจือปนอำหำรชนิดอำหำรและปริมำณที่ก ำหนด 
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอำหำร 

วัตถุดิบผสมล่วงหน้า (Premixed) หมำยถึง วัตถุดิบทีผ่สม หรือ
เตรียมขึ้นเพื่อน ำไปใช้ในกำรผลติหรือเป็นส่วนผสมในกำรผลิตอำหำร 

หมำยเหตุ: * ไมร่วมถึงเอนไซม์ตรงึรูป 
โดยกรณีที่ผู้ประกอบกำรขึ้นทะเบยีนเป็นวัตถุเจือปนอำหำรลักษณะผสม  
ต้องแจกแจงรำยละเอียดของวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในเอนไซม์ปรุงแต่งด้วย 
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บัญชีหมายเลข ๔ 
แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง  

ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๔๓) พ.ศ. ๒๕๖๖ 
ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 

แนวทางการพิจาณาลักษณะการใช้เอนไซม์ในการผลิตอาหารและการแสดงข้อมูลบนฉลากอาหาร 
 

 
 
 

มีเอนไซม์เหลืออยู่ใน
ผลิตภณัฑ์อำหำรหลังผ่ำน

กระบวนกำรผลิต 

เอนไซม์ถูกท ำลำย หรือ
ถูกยับยั้งอย่ำงถำวรใน

ระหว่ำงกระบวนกำรผลิต 

ไม่ใช่ 

ใช่ 

จัดเป็นสารช่วยในการผลิต ซ่ึงไม่ต้องแสดง
ข้อมูลการใช้บนฉลากผลิตภัณฑ์อาหารตาม 

ป.สธ. ว่าด้วยการแสดงฉลากอาหารใน
ภาชนะบรรจุ 

เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิต
อำหำรตำมขอบข่ำยที่ก ำหนด

ไว้ในประกำศฯ 

จัดเป็นวัตถุเจือปนอาหารซ่ึงต้อง
แสดงข้อมูลบนฉลากผลิตภัณฑ์

อาหารตาม ป.สธ. ว่าด้วยการแสดง
ฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 

 
 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

ไม่ใช่ 

ใช่ 

จัดเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่ตกค้างหรือติดมากับวัตถุดิบ (Carry Over) ไม่ต้องแสดงข้อมูลการใช้บนฉลาก
ผลิตภัณฑ์อาหารตาม ป.สธ. ว่าด้วยการแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 

 
มีเอนไซม์ผสม 

อยู่ในผลิตภัณฑ์อำหำร หรือเติมเอนไซม์ 
ในผลิตภัณฑ์อำหำร โดยไม่มีกำรหยุดกำรท ำงำนของ

เอนไซม์ และเอนไซม์ยังคงแสดงหน้ำที่ทำงเทคโนโลยีใน
ระหว่ำงรอกำรจ ำหน่ำยหรือแสดงหน้ำที ่

เมื่อถูกปรุงประกอบ 
โดยผู้บริโภค 

 


