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ข้อกําหนดขั้นต่ํา 
สําหรับยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัย 
ของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

จัดทําโดย 
 

คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
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1.  ประเภทของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม 

1 

2.  ข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับการประเมินความ
ปลอดภัยของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรียด์ัดแปลง
พันธุกรรม 

2 

3. ภาคผนวก รายละเอียดข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับ
การประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ผลิตโดยใช้      
จุลินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรม 

5 

4. เอกสารอ้างอิง 16 

สารบัญ 
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เอกสารอ้างอิง 
สํานักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ. 2549. แนวทางปฏิบัติสําหรับการ

ประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ตัดต่อดีเอ็นเอ. 
สํานักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ. 2549. การประเมินความเป็นไปได้

ในการก่อภูมิแพ้. 
Codex Alimenarius Commission. 2004.  Guideline for the conduct of food 

safety assessment of foods produced using recombinant-DNA micro-
organisms. 

Joint FAO/WHO expert committee of food additive (JECFA) 1992. General 
specifications for enzyme preparations used in food processing. FAO 
food and nutrition paper 52. 

1 

 

 

ประเภทของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

ประเภทที่ 1 อาหารที่ผลิตจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมตามแนวทางปฏิบัติ
ของ Codex และยังมีจลุินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอยู่ในอาหาร 

ประเภทที่ 1 เป็นอาหารและส่วนประกอบของอาหารที่มีจลุินทรียด์ดัแปลง
พันธุกรรมทั้งที่มีชีวิตและไมม่ีชีวิตเป็นส่วนประกอบอาหาร หรือ อาหารที่ใช้จุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมในกระบวนการหมัก (fermentation) และยังมจีุลินทรียด์ัดแปลง
พันธุกรรมอยู่ในอาหารนั้น 

ประเภทที่ 2   อาหารที่ผลิตจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมตามแนวทางปฏิบัติ
ของ Codex และขจัดจลุินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมออกแล้ว 

ประเภทที่ 2 เป็นอาหารที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกระบวนการหมัก 
(fermentation) และขจัด จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรมนั้น
ออกแล้ว* 

ประเภทที่ 3   อาหารที่ผลิตจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่อยู่ในขอบเขต
แนวทางปฏิบัติของ Codex และขจัดจลุินทรีย์ดัดแปลง

ประเภทที่ 3 เป็นวัตถุเจือปนอาหาร (food additive) สารช่วยในกระบวนการ
ผลิต (processing aid) และเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารที่ใช้จุลินทรีย์ใน
กระบวนการผลติหรือกระบวนการหมัก ซึ่งผลิตภัณฑ์นั้นต้องไมม่ีเซลล์ของจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมหรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรมหลงเหลืออยู่ในผลติภัณฑ์* 

*ในกรณีที่ยังมีเซลล์ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรมที่ใช้เป็น
อาหารและส่วนประกอบของอาหาร ให้จัดอยู่ในประเภทที่ 1 แต่หากมีชิ้นส่วนของสาร
พันธุกรรมที่เป็นยีนก่อพิษ, ยีนก่อภูมิแพ้ หรือยีนดื้อยาหลงเหลืออยู่ในผลิตภัณฑ์ จะไม่จัดอยู่ใน
ประเภทใดๆ และจะไม่ถูกนํามาประเมิน 
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ข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัย 
ของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

หัวข้อ 
ประเภทที่ 

1 
ประเภทที่ 

2 
ประเภทที่ 

3 
1. รายละเอียดของจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม � � � 

2. รายละเอียดของจุลินทรีย์ผูร้ับสารพันธุกรรม 
(recipient) /จุลินทรยี์เจ้าบ้าน (host) 

� � � 

3. รายละเอียดของสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรม 
(donor) 

� � � 

4. รายละเอียดของการดัดแปลงพันธุกรรม � � � 

5. ลักษณะของการดดัแปลงพันธุกรรม � � � 

6. การตรวจสอบการคงเหลือของจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมและชิ้นส่วนของสาร
พันธุกรรมในผลิตภัณฑ์สุดท้าย 

- � � 

7. การประเมินคุณลักษณะเฉพาะของผลิตภณัฑ์ที่
ได้จากการดัดแปลงพันธุกรรม 

- - � 

8. การประเมินความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดพิษ � � � 

9. การวิเคราะห์องค์ประกอบสําคัญทาง
โภชนาการ 

� � - 

10. การประเมนิสารเมแทบอไลท์ในผลิตภัณฑ์ที่
เกิดจากการดัดแปลงพันธุกรรม 

� � - 

11. ข้อมูลการแปรรูปอาหาร � � - 

12. การประเมนิการก่อภมูิแพ้ � � � 

15 

 

15. รายงานผลการประเมินหรือเอกสารทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
15.1 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยหรือความเห็นจากหน่วยประเมินความ

ปลอดภัยของประเทศตา่งๆ ระบุผลการประเมินความปลอดภยัหรือความเห็น
จากหน่วยประเมินความปลอดภัยของประเทศต่างๆ 

15.2 เอกสารทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องอื่นๆ เช่น หนังสือตอบ เอกสารอนุญาตจาก
หน่วยงานราชการ หรือเอกสารแสดงสิทธิบัตร เป็นต้น 

 

หมายเหตุ 
1) คู่เปรียบเทียบ (conventional counterpart) ที่ใช้ในการประเมนิความปลอดภัย

อาหารที่ผลิตจากจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรม มีดังนี้ 
• จุลินทรีย์หรือสายพันธุ์ (strain) ของจุลินทรีย์ที่มีประวัติการใช้อย่างปลอดภัยในการ

ผลิตและ/หรือแปรรูปอาหาร และสัมพันธ์กับสายพันธุ์ของจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมนั้น 

• อาหารที่ผลิตโดยจุลินทรีย์ที่ใช้ผลิตอาหารอยู่แต่เดิม ซึ่งมีประวัติการใช้ว่ามีความ
ปลอดภัยบนพื้นฐานของการใช้ในการผลิตอาหารตามปกติ 

2) ผลการทดลองทั้งหมดต้องมาจากห้องปฎิบัติการที่ผ่านการรับรองตามมาตรฐานสากล 
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12. การประเมนิการก่อภมูิแพ้ 
12.1 ข้อมูลเปรียบเทียบความเหมอืนของลําดับกรดอะมิโนของโปรตนีใหม่ กับลําดับ

ของกรดอะมิโนของโปรตีนที่ทราบกันว่ามีคุณสมบัตเิป็นสารก่อภูมิแพ้ (amino 
acid sequence homology) โดยเปรียบเทียบอย่างน้อย 2 ฐานข้อมูล 
(Pubmed และ Allergen online) และใช้ฐานที่เป็นปัจจุบัน แตต่อ้งไม่เกิน 3 
ปี นับจากวันที่ยื่นข้อมูล 

 

ในกรณีที่เป็นอาหารประเภทที่ 1 และ 2 ต้องมีข้อมูลเพิ่มเตมิ คือ 
12.2 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่่อความร้อน (heat tolerance) หรืออุณหภูมิที่

นิยมใช้ในการแปรรูปอาหารพร้อมระบุเหตุผลที่เลือกใช้อุณหภูมินั้นๆ  
12.3 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่่อการถูกย่อยสลาย (digestibility) ในระบบ

จําลองของกระเพาะอาหาร (simulated gastric fluid: SGF) และในระบบ
จําลองของลําไส้ (simulated intestinal fluid: SIF) 

 

ทั้งนี้ การทดลองต้องดําเนินการในห้องปฏิบัติการที่ได้รับ Good Laboratory 
Practice (GLP) กรณีใช้ข้อมูลอ้างอิงต้องอ้างอิงจากเอกสารที่มีการตดิพิมพ์ใน
วารสารที่มี peer review 

 

13. การประเมนิความสามารถในการมีชีวิตและดํารงอยู่ของจุลินทรยี์ในทางเดินอาหาร
มนุษย์ 
13.1 กรณีที่อาหารภายหลังการผลิตยังมีจลุินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรมที่ยังมีชีวิต ต้อง

มีข้อมูลลักษณะของ ผลที่เจตนาให้เกิดขึ้นและไม่เจตนาให้เกิดขึ้นจากการ
ดัดแปลงพันธุกรรม เปรียบเทียบกับผลการศึกษาจากจุลินทรีย์คู่เปรยีบเทียบที่
มีอยู่ในธรรมชาต ิ

 

14. การต้านสารปฏิชีวนะและการส่งผ่านยีน 
14.1 ในกรณีอาหารที่พร้อมบริโภคที่ยังปรากฎจุลินทรีย์หรือสารพันธุกรรม ไม่

อนุญาตให้นําสายพันธุ์จุลินทรีย์ที่มียีนต้านสารปฏิชีวนะที่เป็นยีนที่สามารถ
เคลื่อนย้ายตนเองได้ (transmissible genetic element) มาใช้ในการดัดแปลง
พันธุกรรม 

14.2 ข้อมูลความเป็นไปได้ในการเคลื่อนย้ายยีนจากจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรมและ
อาหารที่ผลิตจากจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรม ไปยังจุลินทรีย์ประจําถิ่นใน
ทางเดินอาหาร 

 

3 

 

หัวข้อ 
ประเภทที่ 

1 
ประเภทที่ 

2 
ประเภทที่ 

3 
13. การประเมนิความสามารถในการมีชีวิตและ

ดํารงอยู่ของจุลินทรีย์ในทางเดินอาหารมนุษย์ 
� - - 

14. การต้านสารปฏิชีวนะและการส่งผ่านยีน � - - 

**รายละเอียดข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับขอรับการประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ผลิตโดยใช้
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม รายละเอียดดังภาคผนวก** 
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9. การวิเคราะห์องค์ประกอบสําคัญทางโภชนาการ 
9.1 ข้อมูลการวิเคราะห์ความเข้มข้นขององค์ประกอบสําคัญของอาหารที่ผลิตจาก      

จุลินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรม โดยเปรียบเทียบอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลนิทรีย์สาย
พันธุ์ที่มีลักษณะเป็น near isogenic parental strain 
9.1.1 สารอาหารสําคัญ ได้แก่ ไขมัน โปรตีน คาร์โบไฮเดรต 
9.1.2 สารต้านโภชนาการที่สําคัญ 
9.1.3 สารพิษที่ทราบว่าผลิตจากจุลินทรีย ์
 

ทั้งนี้ วิธีการวิเคราะห์ทางสถิติที่ใช้ต้องเป็นที่ยอมรับในสากล 
 

9.2 กรณีอาหารที่ผลติจากจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มเีจตนาให้เกิดการปรับเปลีย่น
คุณภาพทางโภชนาการหรือหน้าที่ทางโภชนาการ ต้องประเมินดา้นโภชนาการ
เพิ่มเตมิ ดังนี้ 
9.2.1 ข้อมูลเกี่ยวกับรูปแบบการใช้และการบริโภคอาหารและอนุพันธ์ 

(derivatives) เพื่อประมาณการได้รับอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดดัแปลง
พันธุกรรม 

9.2.2 ข้อมูลประมาณการไดร้ับอาหารเพื่อใช้ประเมินผลกระทบด้านโภชนาการ
ของรูปแบบสารอาหาร (nutrient profile) ที่เปลี่ยนแปลงไป 

9.2.3 ข้อมูลการประเมินภาวะโภชนาการของผู้บริโภคเฉพาะกลุ่มตา่งๆ 
 

10. การประเมนิสารเมแทบอไลท์ในผลิตภัณฑ์ที่เกิดจากการดัดแปลงพันธุกรรม 
10.1 ข้อมูลความเป็นไปได้ของการสะสมเมแทบอไลท์ในอาหารที่อาจส่งผลต่อสุขภาพ

ของมนุษย์ 
10.2 ข้อมูลการวิเคราะห์ระดับของสารเมแทบอไลท์ที่หลงเหลืออยู่ในอาหาร 
10.3 ข้อมูลผลกระทบของการดัดแปลงพันธุกรรมของจุลินทรีย์ชนิดหนึ่งที่มีต่อ        

จุลินทรีย์ชนิดอื่นๆ ที่ใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร เมื่อมีการใช้จุลนิทรีย์ผสม
หลายชนิดในการแปรรูปอาหาร 

 

11. ข้อมูลการแปรรูปอาหาร 
11.1 ข้อมูลที่อธิบายผลที่อาจเกิดขึ้นเนื่องจากภาวะหรือขั้นตอนการแปรรูปที่ใช้ใน

การผลิตอาหารและส่วนประกอบของอาหาร เช่น ในกรณีโยเกิร์ต ควรมีการ
แสดงข้อมูลเกี่ยวกับการเจรญิของจุลินทรีย์และภาวะที่ใช้ในการเพาะเลี้ยง 
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8.5 ข้อมูลการได้รับสัมผสัในผู้บริโภคกลุ่มต่างๆ ระบุข้อมูลการคํานวณการไดร้ับสัมผสั 
(dietary exposure assessment) โดยอ้างอิงตามหลักการประเมนิความเสีย่ง
ของ the Guidelines for the sample evaluation of dietary exposure to 
food additive (CAC/GL 3-1989) โดยใช้ค่าเปอร์เซ็นไทล์ (percentile) ที่ 97.5 
จากข้อมูลกลุม่ประชากรทั้งหมด (per capita) โดยให้คํานวณกลุ่มประชากรใน 2 
ช่วงอายุ ได้แก่ กลุ่มอายุ 3 ปีขึ้นไป (กลุ่มบุคคลทั่วไป) และกลุ่มอายุ 3 – 6 ปี 
(กลุ่มเด็ก) 
8.5.1 ในกรณีที่ไม่มีข้อมลูการบริโภคอย่างปลอดภัยของโปรตีนใหมท่ี่อยู่ในอาหาร 

และไม่มีความใกล้เคียงกับโปรตีนใดที่มีประวัติการบริโภคอย่างปลอดภัย 
ต้องมีข้อมูลทดสอบความเป็นพิษโดยการกิน (oral toxicity test) ของ
โปรตีนใหม่ และพิจารณาหน้าที่ของโปรตีนใหม่นั้นในจุลินทรีย์ดดัแปลง
พันธุกรรมด้วย 

8.6 กรณีสารชนิดใหม่มิใช่โปรตีนและไม่มีประวัติการบรโิภคอย่างปลอดภัย ให้
พิจารณาในประเด็นเหล่านี้เป็นกรณีๆ ไป ตามลักษณะของสารแต่ละชนิด ปริมาณ
ความเข้มข้น และรูปแบบการทํางานของสารนั้น 
8.6.1 การประเมินเกี่ยวกับเมแทบอลิซึม 
8.6.2 การประเมินกลไกการเกิดพิษ 
8.6.3 การประเมินความเป็นพิษแบบเรื้อรัง/การก่อมะเร็ง 
8.6.4 การประเมินผลกระทบต่อระบบสืบพันธุ์ 
8.6.5 การประเมินการก่อให้เกิดความผิดปกติของตัวอ่อน 
 

ในกรณีที่เป็นอาหารประเภทที่ 1 และ 2 ต้องมีข้อมูลเพิ่มเตมิ คือ 
8.7 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่อ่ความร้อน (heat tolerance) หรืออุณหภมูิที่นิยม

ใช้ในการแปรรูปอาหารพร้อมระบุเหตุผลที่เลือกใช้อุณหภูมินั้นๆ 
8.8 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่อ่การถูกย่อยสลาย (digestibility) ในระบบจําลอง

ของกระเพาะอาหาร (simulated gastric fluid: SGF) และในระบบจําลองของ
ลําไส้ (simulated intestinal fluid: SIF) 

 

ทั้งนี้ การทดลองต้องดําเนินการในห้องปฏิบัติการที่ได้รับ Good Laboratory 
Practice (GLP) กรณีใช้ข้อมูลอ้างอิงต้องอ้างอิงจากเอกสารที่มีการตดิพิมพ์ใน
วารสารที่มี peer review  
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ภาคผนวก 
 

รายละเอียดข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัย 
ของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

1. รายละเอียดของจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม 
1.1 ชนิดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม (แบคทีเรีย ยีสต์ หรือราเส้นใย) 
1.2 สายพันธุ์ของจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม (strain) 
1.3 ลักษณะพันธุกรรมที่ดัดแปลง 
1.4 วัตถุประสงค์ของการดดัแปลงพันธุกรรม 
1.5 ระดับความเสี่ยงที่ระบุในบัญชีรายชื่อตามแนวทางปฏิบัตเิพื่อความปลอดภัยทาง

ชีวภาพสําหรับการใช้จุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุมเพื่อใช้ในระดับ
โรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม (Biosafety Guidelines for Contained Use of 
Genetically Modified Microorganisms at Pilot and Industrial Scales) หรือ
ที่ประกาศเพิ่มเติมโดยคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ หรือ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

 

2. รายละเอียดของจุลินทรีย์ผูร้ับสารพันธุกรรม (recipient) /จุลินทรีย์เจ้าบ้าน (host) 
2.1 ชื่อสามัญและชื่อวิทยาศาสตร ์
2.2 การจําแนกทางอนุกรมวิธาน 
2.3 หมายเลข accession number หรือรายละเอียดที่ระบุไว้กับแหล่งเก็บรักษาเชื้อ

ต้นแบบ (ถ้ามี) 
2.4 ประวัติการใช้ การเพาะเลี้ยง การพัฒนาสายพันธุ์ และลักษณะที่อาจมีผลกระทบเชิง

ลบต่อสุขอนามัยมนุษย์ 
2.5 ข้อมูลทางพันธุกรรม (genotype) และลักษณะที่ปรากฎ (phenotype) ที่เกี่ยวข้อง

กับความปลอดภัย* 
2.5.1 การสร้างสารพิษ 
2.5.2 การสร้างสารปฏิชีวนะ 
2.5.3 การต้านสารปฏิชีวนะ 
2.5.4 การก่อให้เกิดโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มสีุขภาพด ี

 

*ข้อมูลควรครอบคลุมถึงจุลินทรีย์สายพันธุ์ใกล้เคียงหรือมีความสัมพันธ์กับจุลินทรีย์ผู้รับสาร
พันธุกรรม 
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2.5.5 ผลกระทบต่อภูมิคุ้มกัน 
2.5.6 ความเสถียรของพันธุกรรมของจุลินทรีย์ผูร้ับสารพันธุกรรม รวมทั้งการมี    

ดีเอ็นเอที่เคลื่อนย้ายได้ตามความเหมาะสม ได้แก่ ลําดบัดีเอ็นเอที่แทรก 
(insertion sequence) ยีนที่เคลือ่นที่ได้(transposons) พลาสมิด 
(plasmid) และโปรเฟจ (prophage)** 

 

**เฉพาะกรณีเป็นจุลินทรีย์ก่อโรค/จุลินทรีย์ประเภทที่ 2 ตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความ
ปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการดําเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุ
วิศวกรรม และจุลินทรีย์ที่ไม่มีข้อมูลทางพันธุกรรมเพียงพอ 

 

3. รายละเอียดของสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรม (donor) 
3.1 ชื่อสามัญและชื่อวิทยาศาสตร ์
3.2 การจําแนกทางอนุกรมวิธาน 
3.3 หมายเลข accession number หรือรายละเอียดที่ระบุไว้กับแหล่งเก็บรักษา   

เชื้อต้นแบบ (ถ้ามี) 
3.4 ข้อมูลความปลอดภัยทางด้านอาหาร 
3.5 ข้อมูลทางพันธุกรรม (genotype) และลักษณะที่ปรากฎ (phenotype) ที่

เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย 
3.5.1 การสร้างสารพิษ 
3.5.2 การสร้างสารปฏิชีวนะ 
3.5.3 การต้านสารปฏิชีวนะ 
3.5.4 การก่อให้เกิดโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มสีุขภาพด ี
3.5.5 ผลกระทบต่อภูมิคุ้มกัน 

 

4. รายละเอียดของการดัดแปลงพันธุกรรม 
4.1 กระบวนการดัดแปลงพันธุกรรม 

4.1.1 วิธีการถ่ายยีน พร้อมระบุตําแหน่งของยีนเป้าหมายภายหลังการถ่ายยีน   
(อยู่นอกหรือแทรกอยู่ภายในโครโมโซมของจุลินทรียผ์ู้รับสารพันธุกรรม) 

4.1.2 ข้อมูลของดีเอ็นเอเฉพาะ (Vector) ที่ใช้ในการดัดแปลง ได้แก่ 
• องค์ประกอบอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง กับการควบคุมการทํางานของยีนเป้าหมาย 

(ตัวควบคุม เช่น activator, repressor)  โดยระบุความเป็นไปได้ในการ
ก่อให้เกิดอันตรายของลําดับนิวคลโีอไทด์และลาํดับกรดอะมโินที่
แสดงออก 
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7.3 เงื่อนไขการใช้งานของผลิตภัณฑ์  
7.3.1 รหัสหมวดอาหาร และชื่อหมวดอาหาร 
7.3.2 ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ขอใช้ (มิลลิกรัมต่อ 1 กิโลกรัม) 
7.3.3 วัตถุประสงค์การใช้หรือหน้าที่ทางเทคโนโลยีการผลิต 
7.3.4 เอกสารวิชาการหรืองานวิจัยที่เกี่ยวข้อง/ เนื้อหาโดยสรุป (ถ้ามี) 
 

8. การประเมินความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดพิษ 
8.1 กรณีสารชนิดใหม่เป็นโปรตีน 
 8.1.1 ข้อมูลองค์ประกอบทางเคมีและหน้าที่ของโปรตีน 
 8.1.2 ความเหมือนของลําดับกรดอะมิโนของโปรตีนใหม่ กับลําดับกรดอะมิโนของ 

        โปรตีนอื่นที่ทราบกันว่าเป็นสารพิษหรือสารต้านโภชนาการ 
8.2 ข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพิษกึ่งเรื้อรัง ใช้วิธีการทดสอบตามที่ระบุโดย Or-

ganization for Economic Co-operation and Development (OECD Guide-
line 408, 200a) แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
8.2.1 Repeat Dose 90-Day Oral Toxicity in Rodents 
8.2.2 Repeat Dose 90-Day Oral Toxicity in non-Rodents 

8.3 ผลการประเมินความเป็นพิษต่อยีน ประกอบด้วย 
8.3.1 การทดสอบการกลายพันธุ์ในแบคทีเรีย (Ametrest, OECD Guideline 471) 

หรือ 
8.3.2 Mouse lymphoma TK assay และการทดสอบในโครโมโซม 

(chromosomal aberration / micronucleus assay / mouse lym-
phoma TK assay, OECD Guideline 476) 

8.4 การกําหนดค่าที่ปลอดภัยสําหรับมนุษย์ในการสัมผัสโดยการรับประทานต่อวัน 
(Acceptable Daily Intake: ADI) โดยระบุข้อมูลที่นํามาใช้ในการกําหนดค่า 
ดังต่อไปนี้ 
8.4.1 ค่าขนาดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลองแล้วไม่สังเกตเห็นความผิดปกติ (No-

Observed-Adverse-Effect-Level: NOEL) 
8.4.2 การใช้องค์ประกอบความปลอดภัย (safety factor) ในการคํานวณ  
8.4.3 การพิจารณาถึงความเป็นพิษและปฏิกิริยาการตอบสนองของร่างกาย 

(toxicological versus physiological response) 
8.4.4 การเปรียบเทียบค่าที่ปลอดภัยสําหรับมนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการ

รับประทานต่อวัน (ADI) ที่กําหนดขึ้นกับแนวโน้มที่มนุษย์จะมีโอกาสได้รับ
วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ จริง 
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7.1.9 วิธีวิเคราะห์ ระบุวิธีการทดสอบที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับในระดับ
สากล โดยเป็นไปตามที่กําหนดไว้ใน Combined Compendium of Food 
Additive หรือ Food Chemical Codex ซึ่งวิธีการตรวจวิเคราะห์จะต้อง
ประกอบด้วย 
• มีความจําเพาะ (specificity) 
• แสดงข้อจํากัดของการตรวจวัด (limit of detection: LOD) 
• ความถูกต้อง (accuracy)  
• ความแม่นยํา (precision) 

กรณีเป็นวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่สอดคล้องตามที่กําหนดไว้ ต้อง
แนบเอกสารแสดงวิธีตรวจวิเคราะห์ และคํารับรองความเทียบเท่า 

7.1.10 ข้อกําหนดคุณภาพมาตรฐาน จะต้องสอดคล้องตามแนวทาง General 
Specifications and Considerations for Enzyme Preparations used 
in Food Processing โดยต้องประกอบด้วยข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 
• ชื่อ และแหลง่ของเอนไซม ์(Enzyme Nomenclature and source) 
• Active components 
•  Carriers and other additives and ingredients 
• ข้อกําหนดเฉพาะ ประกอบด้วย %T.O.S. (Total Organic Solid) 

ตะกั่ว ซาลโมแนลล่า โคลิฟอรม์ อี.โคไล และสารต้านจุลชีพ 
• การบรรจุและการเก็บรักษา 

7.2 แหล่งของเอนไซม์และกระบวนการผลิต 
7.2.1 วัตถุดิบที่นํามาใช้ ระบุสายพันธุ์ และรายละเอียดจําเพาะของสายพันธ์นั้นๆ 

เช่น การสร้างสารพิษ การก่อโรค ประวัติการบรโิภคเป็นอาหาร และการ
ต้านสารจุลชีพรวมถึงวิธีการเก็บรกัษาเชื้อต้นแบบและการควบคุมการกลาย
พันธ์ของเชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้ในแต่ละรุ่นการผลิต เป็นต้น 

7.2.2 วิธีการผลิต/ กระบวนการผลิต แสดงเอกสารแผนผังกระบวนการผลิต การ
ควบคุมกระบวนการผลิต รวมถึงปัจจัยที่ต้องควบคุม เช่น อุณหภูมิ 
สารอาหาร ปรมิาณก๊าซ ชื่อสารเคมีที่ต้องใช้ในกระบวนการผลิต และ
วิธีการกําจัดออก 

7.2.3 กระบวนการตรึงเอนไซม์ (ถ้ามี) (immobilization procedure) เช่น สารที่
ใช้ในการตรึง กระบวนการปลดปล่อย รวมถึงการทํางานของเอนไซม์นั้นใน
อาหาร 
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• ori (origin of replication) ทุกชนิดที่ปรากฎในดเีอ็นเอเฉพาะ 
• ยีนเครื่องหมายที่ใช้ในการคัดเลือก 
• โปรโมเตอร ์
• เทอร์มิเนเตอร ์
• องค์ประกอบอื่นๆ 

 

5. ลักษณะของการดดัแปลงพันธุกรรม 
5.1 ข้อมูลการดัดแปลงพันธุกรรมในจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม 

5.1.1 ลักษณะและรายละเอียดของดีเอ็นเอที่เพิ่ม แทรก ตัดออก หรอืวัสดุ
พันธุกรรมที่ดดัแปลง รวมทั้งพลาสมิดหรือพาหะชนิดอื่นที่ใช้ในการถ่ายทอด
ดีเอ็นเอที่ต้องการ โดยวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการเคลื่อนย้าย 

5.1.2 จํานวนตําแหน่งที่มีการแทรกของดีเอ็นเอ 
5.1.3 การเรียงตัวของสารพันธุกรรมในแต่ละตําแหน่งที่มีการสอดแทรก ดัดแปร 

หรือตัดออกของดีเอ็นเอ และจํานวนชุด (copy) ของดีเอ็นเอในแต่ละ
ตําแหน่งการสอดแทรก 

5.1.4 การวิเคราะห์ช่วงการถอดรหัส (open reading frame) ของดีเอ็นเอที่
สอดแทรก หรือช่วงระหว่างดีเอ็นเอที่สอดแทรกที่ติดกันในโครโมโซมหรือ 
พลาสมดิ 

5.1.5 ความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดอันตรายของลําดับนิวคลีโอไทด์และลําดับ
กรดอะมโิน ตามที่มรีายงานไว้ 

5.2 ข้อมูลผลผลิตที่เกิดจากการแสดงออกของยีนในจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
5.2.1 ผลิตผลที่ได้จากการดัดแปลงพันธุกรรม (โปรตีน หรืออารเ์อ็นเอที่ยังไม่ไดร้ับ

การแปลรหัส) หรือข้อมูลอื่นๆ เช่น การวิเคราะห์ผลิตผลที่ได้จากการ
ถอดรหัสแล้ว หรือผลติผลที่มีการแสดงออกเพื่อให้สามารถระบุสารชนิดใหม่
ใดๆ ที่อาจปรากฎในอาหาร 

5.2.2 หน้าที่ของผลิตผลที่เกิดจากการดัดแปลงพันธุกรรม 
5.2.3 รายละเอียดของลักษณะใหม่ที่ปรากฎ 
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5.2.4 ระดับและตําแหน่งการแสดงออกของผลิตผลจากยีน และสารเมแทโบไลต์ที่
เกิดจากผลิตผลจากยีน 
• กรณีของแบคทีเรียแกรมลบให้ระบุว่าผลติผลจากยีนนั้นอยู่ภายในเซลล์ 

หรือในบริเวณ periplasmic 
• กรณีจลุินทรีย์จาํพวกยูคารโิอตให้ระบุว่าอยู่ในโครงสรา้งจําเพาะภายใน

เซลล์ (organelle) หรือมีการขับออกมานอกเซลล์ (secretion) 
5.2.5 ปริมาณผลิตผลจากยีนที่แทรก ถ้าการแสดงออกของยีนนั้นทําให้เกิดการ

เปลี่ยนแปลงระดับอาร์เอ็นเอส่งข่าวจําเพาะ (specific endogenous 
mRNA) หรือโปรตีน 

5.2.6 การไม่พบผลิตผลจากยีน หรือไม่พบการเปลีย่นแปลงของสารเมแทโบไลต์ที่
เกี่ยวข้องกับผลิตผลจากยีน ในกรณีที่ผลนั้นเป็นไปตามเจตนาของการ
ดัดแปลงพันธุกรรม 

5.3 ข้อมูลอื่นๆ ที่ควรระบุ 
5.3.1 การจัดเรียงตัวของสารพันธุกรรมที่ใช้ในการถ่ายยีนมีความคงตัว หรือมีการ

จัดเรยีงตัวใหม่ หลังจากการสอดแทรก 
5.3.2 การเปลี่ยนแปลงลําดับกรดอะมิโนอันเป็นผลจากการดดัแปลงพันธุกรรม 

ส่งผลต่อการดดัแปลงโปรตีนภายหลังการแปลรหัสหรือมีผลกระทบต่อ
โครงสร้างและหน้าที่ของโปรตีน 

5.3.3 ผลที่เจตนาให้เกิดขึ้นเป็นไปตามวัตถุประสงค์ คงตัว และสามารถถ่ายทอด
ได้ตามกฎของการถ่ายทอดทางพันธุกรรม 

5.3.4 การแสดงออกของลักษณะใหม่เป็นไปตามคาดหวัง และอยู่ในตําแหน่งของ
เซลล์ที่เหมาะสม โดยการแสดงออกเป็นไปในระดับที่สอดคล้องกับยีนที่
ควบคุมการแสดงออก 

5.3.5 ผลกระทบจากกระบวนการดัดแปลงพันธุกรรมต่อยีนในจุลินทรีย์ผูร้ับ/เจ้า
บ้าน 

5.3.6 ข้อมูลที่ยืนยันเอกลักษณ์ (identity) และรูปแบบการแสดงออกของโปรตีน
ผสม (fusion protein) ที่อาจเกิดขึ้นใหม่ 

 

6. การตรวจสอบการคงเหลือของจุลินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรมและชิ้นส่วนของสาร
พันธุกรรมในผลิตภัณฑ์สุดท้าย 
6.1 การตรวจสอบเซลล์ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
6.2 การตรวจสอบชิ้นส่วนของสารพันธุกรรม 
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7. การประเมินลักษณะเฉพาะของผลิตภณัฑ์ที่ไดจ้ากการดัดแปลงพันธุกรรม 
7.1 ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม ์

7.1.1 สูตรส่วนประกอบของผลติภัณฑ์ 
7.1.2 ชื่อและกลุ่มของเอนไซม์ ไดแ้ก่ ชื่อทางเคมี ชื่อสามัญ ชื่อทางการค้า ชื่อพ้อง 

และตัวย่อ 
7.1.3 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบสากล (ถ้ามี) เช่น CAS num-

ber, EC Number, IUBMB number เป็นต้น 
7.1.4 องค์ประกอบทางเคมี ได้แก่ 

• มวลโมเลกุล (molecular mass) 
• โครงสร้าง (subunit structure) 
• ลําดับของกรดอะมิโน (amino acid sequence) (ถ้ามี) 

7.1.5 ความไม่บรสิุทธิ์ (impurity) ที่อาจเกิดขึ้นในกระบวนการผลติ (แนบผลการ
ตรวจวิเคราะห์) โดยระบุสารเคมีปนเปื้อน โลหะหนัก สารพิษจากเชื้อรา ที่
อาจเกิดขึ้นในระหว่างกระบวนการผลิต พร้อมทั้งระบุวิธีการป้องกัน หรือ
กําจัดสารปนเปื้อนเหล่านั้น รวมทั้งระบุวิธีตรวจวิเคราะห์สารปนเปื้อนเหล่านี้ 
ด้วยวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับการรับรอง 

7.1.6 คุณสมบัติของเอนไซม์ ไดแ้ก่ 
• กิจกรรมหลกัของเอนไซม ์(active prociple) ลกัษณะจําเพาะของเอนไซม์

ตอ่สารตัง้ตน้ เช่นพันธะ หรอืตําแหน่งของสารตัง้ตน้ที่จะถูกย่อยโดยเอนไซม ์
ปฏกิิรยิาและผลผลติที่ได ้และโคแฟกเตอรท์ี่ตอ้งใช้ 

• สภาวะที่เหมาะตอ่การทํางานของเอนไซม ์
• ผลพลอยได ้(subsidiary/side activities) หรอืผลพลอยไดท้ี่ไมพ่ึงประสงค์

ที่เกิดจากการการทํางานของเอนไซมใ์นสภาวะที่ไมเ่หมาะสม รวมถึงวิธีการ
ตรวจวัดผลพลอยไดน้ั้นๆ (ถ้ามี) 

7.1.7 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถีของเอนไซม์นั้นๆ ในอาหาร (reaction and fate 
of enzyme in food) เช่น กรณกีารเกิดปฏกิิรยิาระหว่างเอนไซม ์กับสารอื่นๆ 
ในอาหาร หรอื กรณเีอนไซมถ์ูกทําลายหรอืเสือ่มไปเนื่องจากกระบวนการปรงุ
หรอืประกอบอาหารทําให้ประสทิธิภาพลดลง 

7.1.8 ความคงตัว โดยอาจระบุความคงตัวหรือความเสถียรของเอนไซม์ระหว่างการ
เก็บรักษาและปฏิกิริยาต่างๆ ในระบบที่ทําการทดสอบ 
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5.2.4 ระดับและตําแหน่งการแสดงออกของผลิตผลจากยีน และสารเมแทโบไลต์ที่
เกิดจากผลิตผลจากยีน 
• กรณีของแบคทีเรียแกรมลบให้ระบุว่าผลติผลจากยีนนั้นอยู่ภายในเซลล์ 

หรือในบริเวณ periplasmic 
• กรณีจลุินทรีย์จาํพวกยูคารโิอตให้ระบุว่าอยู่ในโครงสรา้งจําเพาะภายใน

เซลล์ (organelle) หรือมีการขับออกมานอกเซลล์ (secretion) 
5.2.5 ปริมาณผลิตผลจากยีนที่แทรก ถ้าการแสดงออกของยีนนั้นทําให้เกิดการ

เปลี่ยนแปลงระดับอาร์เอ็นเอส่งข่าวจําเพาะ (specific endogenous 
mRNA) หรือโปรตีน 

5.2.6 การไม่พบผลิตผลจากยีน หรือไม่พบการเปลีย่นแปลงของสารเมแทโบไลต์ที่
เกี่ยวข้องกับผลิตผลจากยีน ในกรณีที่ผลนั้นเป็นไปตามเจตนาของการ
ดัดแปลงพันธุกรรม 

5.3 ข้อมูลอื่นๆ ที่ควรระบุ 
5.3.1 การจัดเรียงตัวของสารพันธุกรรมที่ใช้ในการถ่ายยีนมีความคงตัว หรือมีการ

จัดเรยีงตัวใหม่ หลังจากการสอดแทรก 
5.3.2 การเปลี่ยนแปลงลําดับกรดอะมิโนอันเป็นผลจากการดดัแปลงพันธุกรรม 

ส่งผลต่อการดดัแปลงโปรตีนภายหลังการแปลรหัสหรือมีผลกระทบต่อ
โครงสร้างและหน้าที่ของโปรตีน 

5.3.3 ผลที่เจตนาให้เกิดขึ้นเป็นไปตามวัตถุประสงค์ คงตัว และสามารถถ่ายทอด
ได้ตามกฎของการถ่ายทอดทางพันธุกรรม 

5.3.4 การแสดงออกของลักษณะใหม่เป็นไปตามคาดหวัง และอยู่ในตําแหน่งของ
เซลล์ที่เหมาะสม โดยการแสดงออกเป็นไปในระดับที่สอดคล้องกับยีนที่
ควบคุมการแสดงออก 

5.3.5 ผลกระทบจากกระบวนการดัดแปลงพันธุกรรมต่อยีนในจุลินทรีย์ผูร้ับ/เจ้า
บ้าน 

5.3.6 ข้อมูลที่ยืนยันเอกลักษณ์ (identity) และรูปแบบการแสดงออกของโปรตีน
ผสม (fusion protein) ที่อาจเกิดขึ้นใหม่ 

 

6. การตรวจสอบการคงเหลือของจุลินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรมและชิ้นส่วนของสาร
พันธุกรรมในผลิตภัณฑ์สุดท้าย 
6.1 การตรวจสอบเซลล์ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
6.2 การตรวจสอบชิ้นส่วนของสารพันธุกรรม 
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7. การประเมินลักษณะเฉพาะของผลิตภณัฑ์ที่ไดจ้ากการดัดแปลงพันธุกรรม 
7.1 ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของเอนไซม ์

7.1.1 สูตรส่วนประกอบของผลติภัณฑ์ 
7.1.2 ชื่อและกลุ่มของเอนไซม์ ไดแ้ก่ ชื่อทางเคมี ชื่อสามัญ ชื่อทางการค้า ชื่อพ้อง 

และตัวย่อ 
7.1.3 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหารตามระบบสากล (ถ้ามี) เช่น CAS num-

ber, EC Number, IUBMB number เป็นต้น 
7.1.4 องค์ประกอบทางเคมี ได้แก่ 

• มวลโมเลกุล (molecular mass) 
• โครงสร้าง (subunit structure) 
• ลําดับของกรดอะมิโน (amino acid sequence) (ถ้ามี) 

7.1.5 ความไม่บรสิุทธิ์ (impurity) ที่อาจเกิดขึ้นในกระบวนการผลติ (แนบผลการ
ตรวจวิเคราะห์) โดยระบุสารเคมีปนเปื้อน โลหะหนัก สารพิษจากเชื้อรา ที่
อาจเกิดขึ้นในระหว่างกระบวนการผลิต พร้อมทั้งระบุวิธีการป้องกัน หรือ
กําจัดสารปนเปื้อนเหล่านั้น รวมทั้งระบุวิธีตรวจวิเคราะห์สารปนเปื้อนเหล่านี้ 
ด้วยวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับการรับรอง 

7.1.6 คุณสมบัติของเอนไซม์ ไดแ้ก่ 
• กิจกรรมหลกัของเอนไซม ์(active prociple) ลกัษณะจําเพาะของเอนไซม์

ตอ่สารตัง้ตน้ เช่นพันธะ หรอืตําแหน่งของสารตัง้ตน้ที่จะถูกย่อยโดยเอนไซม ์
ปฏกิิรยิาและผลผลติที่ได ้และโคแฟกเตอรท์ี่ตอ้งใช้ 

• สภาวะที่เหมาะตอ่การทํางานของเอนไซม ์
• ผลพลอยได ้(subsidiary/side activities) หรอืผลพลอยไดท้ี่ไมพ่ึงประสงค์

ที่เกิดจากการการทํางานของเอนไซมใ์นสภาวะที่ไมเ่หมาะสม รวมถึงวิธีการ
ตรวจวัดผลพลอยไดน้ั้นๆ (ถ้ามี) 

7.1.7 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถีของเอนไซม์นั้นๆ ในอาหาร (reaction and fate 
of enzyme in food) เช่น กรณกีารเกิดปฏกิิรยิาระหว่างเอนไซม ์กับสารอื่นๆ 
ในอาหาร หรอื กรณเีอนไซมถ์ูกทําลายหรอืเสือ่มไปเนื่องจากกระบวนการปรงุ
หรอืประกอบอาหารทําให้ประสทิธิภาพลดลง 

7.1.8 ความคงตัว โดยอาจระบุความคงตัวหรือความเสถียรของเอนไซม์ระหว่างการ
เก็บรักษาและปฏิกิริยาต่างๆ ในระบบที่ทําการทดสอบ 
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7.1.9 วิธีวิเคราะห์ ระบุวิธีการทดสอบที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับในระดับ
สากล โดยเป็นไปตามที่กําหนดไว้ใน Combined Compendium of Food 
Additive หรือ Food Chemical Codex ซึ่งวิธีการตรวจวิเคราะห์จะต้อง
ประกอบด้วย 
• มีความจําเพาะ (specificity) 
• แสดงข้อจํากัดของการตรวจวัด (limit of detection: LOD) 
• ความถูกต้อง (accuracy)  
• ความแม่นยํา (precision) 

กรณีเป็นวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่สอดคล้องตามที่กําหนดไว้ ต้อง
แนบเอกสารแสดงวิธีตรวจวิเคราะห์ และคํารับรองความเทียบเท่า 

7.1.10 ข้อกําหนดคุณภาพมาตรฐาน จะต้องสอดคล้องตามแนวทาง General 
Specifications and Considerations for Enzyme Preparations used 
in Food Processing โดยต้องประกอบด้วยข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 
• ชื่อ และแหลง่ของเอนไซม ์(Enzyme Nomenclature and source) 
• Active components 
•  Carriers and other additives and ingredients 
• ข้อกําหนดเฉพาะ ประกอบด้วย %T.O.S. (Total Organic Solid) 

ตะกั่ว ซาลโมแนลล่า โคลิฟอรม์ อี.โคไล และสารต้านจุลชีพ 
• การบรรจุและการเก็บรักษา 

7.2 แหล่งของเอนไซม์และกระบวนการผลิต 
7.2.1 วัตถุดิบที่นํามาใช้ ระบุสายพันธุ์ และรายละเอียดจําเพาะของสายพันธ์นั้นๆ 

เช่น การสร้างสารพิษ การก่อโรค ประวัติการบรโิภคเป็นอาหาร และการ
ต้านสารจุลชีพรวมถึงวิธีการเก็บรกัษาเชื้อต้นแบบและการควบคุมการกลาย
พันธ์ของเชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้ในแต่ละรุ่นการผลิต เป็นต้น 

7.2.2 วิธีการผลิต/ กระบวนการผลิต แสดงเอกสารแผนผังกระบวนการผลิต การ
ควบคุมกระบวนการผลิต รวมถึงปัจจัยที่ต้องควบคุม เช่น อุณหภูมิ 
สารอาหาร ปรมิาณก๊าซ ชื่อสารเคมีที่ต้องใช้ในกระบวนการผลิต และ
วิธีการกําจัดออก 

7.2.3 กระบวนการตรึงเอนไซม์ (ถ้ามี) (immobilization procedure) เช่น สารที่
ใช้ในการตรึง กระบวนการปลดปล่อย รวมถึงการทํางานของเอนไซม์นั้นใน
อาหาร 
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• ori (origin of replication) ทุกชนิดที่ปรากฎในดเีอ็นเอเฉพาะ 
• ยีนเครื่องหมายที่ใช้ในการคัดเลือก 
• โปรโมเตอร ์
• เทอร์มิเนเตอร ์
• องค์ประกอบอื่นๆ 

 

5. ลักษณะของการดดัแปลงพันธุกรรม 
5.1 ข้อมูลการดัดแปลงพันธุกรรมในจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม 

5.1.1 ลักษณะและรายละเอียดของดีเอ็นเอที่เพิ่ม แทรก ตัดออก หรอืวัสดุ
พันธุกรรมที่ดดัแปลง รวมทั้งพลาสมิดหรือพาหะชนิดอื่นที่ใช้ในการถ่ายทอด
ดีเอ็นเอที่ต้องการ โดยวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการเคลื่อนย้าย 

5.1.2 จํานวนตําแหน่งที่มีการแทรกของดีเอ็นเอ 
5.1.3 การเรียงตัวของสารพันธุกรรมในแต่ละตําแหน่งที่มีการสอดแทรก ดัดแปร 

หรือตัดออกของดีเอ็นเอ และจํานวนชุด (copy) ของดีเอ็นเอในแต่ละ
ตําแหน่งการสอดแทรก 

5.1.4 การวิเคราะห์ช่วงการถอดรหัส (open reading frame) ของดีเอ็นเอที่
สอดแทรก หรือช่วงระหว่างดีเอ็นเอที่สอดแทรกที่ติดกันในโครโมโซมหรือ 
พลาสมดิ 

5.1.5 ความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดอันตรายของลําดับนิวคลีโอไทด์และลําดับ
กรดอะมโิน ตามที่มรีายงานไว้ 

5.2 ข้อมูลผลผลิตที่เกิดจากการแสดงออกของยีนในจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
5.2.1 ผลิตผลที่ได้จากการดัดแปลงพันธุกรรม (โปรตีน หรืออารเ์อ็นเอที่ยังไม่ไดร้ับ

การแปลรหัส) หรือข้อมูลอื่นๆ เช่น การวิเคราะห์ผลิตผลที่ได้จากการ
ถอดรหัสแล้ว หรือผลติผลที่มีการแสดงออกเพื่อให้สามารถระบุสารชนิดใหม่
ใดๆ ที่อาจปรากฎในอาหาร 

5.2.2 หน้าที่ของผลิตผลที่เกิดจากการดัดแปลงพันธุกรรม 
5.2.3 รายละเอียดของลักษณะใหม่ที่ปรากฎ 
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2.5.5 ผลกระทบต่อภูมิคุ้มกัน 
2.5.6 ความเสถียรของพันธุกรรมของจุลินทรีย์ผูร้ับสารพันธุกรรม รวมทั้งการมี    

ดีเอ็นเอที่เคลื่อนย้ายได้ตามความเหมาะสม ได้แก่ ลําดบัดีเอ็นเอที่แทรก 
(insertion sequence) ยีนที่เคลือ่นที่ได้ (transposons) พลาสมิด 
(plasmid) และโปรเฟจ (prophage)** 

 

**เฉพาะกรณีเป็นจุลินทรีย์ก่อโรค/จุลินทรีย์ประเภทที่ 2 ตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความ
ปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการดําเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุ
วิศวกรรม และจุลินทรีย์ที่ไม่มีข้อมูลทางพันธุกรรมเพียงพอ 

 

3. รายละเอียดของสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรม (donor) 
3.1 ชื่อสามัญและชื่อวิทยาศาสตร ์
3.2 การจําแนกทางอนุกรมวิธาน 
3.3 หมายเลข accession number หรือรายละเอียดที่ระบุไว้กับแหล่งเก็บรักษา   

เชื้อต้นแบบ (ถ้ามี) 
3.4 ข้อมูลความปลอดภัยทางด้านอาหาร 
3.5 ข้อมูลทางพันธุกรรม (genotype) และลักษณะที่ปรากฎ (phenotype) ที่

เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย 
3.5.1 การสร้างสารพิษ 
3.5.2 การสร้างสารปฏิชีวนะ 
3.5.3 การต้านสารปฏิชีวนะ 
3.5.4 การก่อให้เกิดโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มสีุขภาพด ี
3.5.5 ผลกระทบต่อภูมิคุ้มกัน 

 

4. รายละเอียดของการดัดแปลงพันธุกรรม 
4.1 กระบวนการดัดแปลงพันธุกรรม 

4.1.1 วิธีการถ่ายยีน พร้อมระบุตําแหน่งของยีนเป้าหมายภายหลังการถ่ายยีน   
(อยู่นอกหรือแทรกอยู่ภายในโครโมโซมของจุลินทรียผ์ู้รับสารพันธุกรรม) 

4.1.2 ข้อมูลของดีเอ็นเอเฉพาะ (Vector) ที่ใช้ในการดัดแปลง ได้แก่ 
• องค์ประกอบอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมการทํางานของยีนเป้าหมาย 

(ตัวควบคุม เช่น activator, repressor)  โดยระบุความเป็นไปได้ในการ
ก่อให้เกิดอันตรายของลําดับนิวคลโีอไทด์และลาํดับกรดอะมโินที่
แสดงออก 
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7.3 เงื่อนไขการใช้งานของผลิตภัณฑ์  
7.3.1 รหัสหมวดอาหาร และชื่อหมวดอาหาร 
7.3.2 ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ขอใช้ (มิลลิกรัมต่อ 1 กิโลกรัม) 
7.3.3 วัตถุประสงค์การใช้หรือหน้าที่ทางเทคโนโลยีการผลิต 
7.3.4 เอกสารวิชาการหรืองานวิจัยที่เกี่ยวข้อง/ เนื้อหาโดยสรุป (ถ้ามี) 
 

8. การประเมินความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดพิษ 
8.1 กรณีสารชนิดใหม่เป็นโปรตีน 
 8.1.1 ข้อมูลองค์ประกอบทางเคมีและหน้าที่ของโปรตีน 
 8.1.2 ความเหมือนของลําดับกรดอะมิโนของโปรตีนใหม่ กับลําดับกรดอะมิโนของ 

        โปรตีนอื่นที่ทราบกันว่าเป็นสารพิษหรือสารต้านโภชนาการ 
8.2 ข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพิษกึ่งเรื้อรัง ใช้วิธีการทดสอบตามที่ระบุโดย  

Organization for Economic Co-operation and Development (OECD 
Guideline 408, 200a) แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
8.2.1 Repeat Dose 90-Day Oral Toxicity in Rodents 
8.2.2 Repeat Dose 90-Day Oral Toxicity in non-Rodents 

8.3 ผลการประเมินความเป็นพิษต่อยีน ประกอบด้วย 
8.3.1 การทดสอบการกลายพันธุ์ในแบคทีเรีย (Amestest, OECD Guideline 471) 

หรือ 
8.3.2 Mouse lymphoma TK assay และการทดสอบในโครโมโซม 

(chromosomal aberration / micronucleus assay / mouse lym-
phoma TK assay, OECD Guideline 476) 

8.4 การกําหนดค่าที่ปลอดภัยสําหรับมนุษย์ในการสัมผัสโดยการรับประทานต่อวัน 
(Acceptable Daily Intake: ADI) โดยระบุข้อมูลที่นํามาใช้ในการกําหนดค่า 
ดังต่อไปนี้ 
8.4.1 ค่าขนาดสูงสุดที่ให้แก่สัตว์ทดลองแล้วไม่สังเกตเห็นความผิดปกติ  

(No-Observed-Adverse-Effect-Level: NOAEL) 
8.4.2 การใช้องค์ประกอบความปลอดภัย (safety factor) ในการคํานวณ  
8.4.3 การพิจารณาถึงความเป็นพิษและปฏิกิริยาการตอบสนองของร่างกาย 

(toxicological versus physiological response) 
8.4.4 การเปรียบเทียบค่าที่ปลอดภัยสําหรับมนุษย์ในการรับสัมผัสโดยการ

รับประทานต่อวัน (ADI) ที่กําหนดขึ้นกับแนวโน้มที่มนุษย์จะมีโอกาสได้รับ
วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ จริง 
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8.5 ข้อมูลการได้รับสัมผสัในผู้บริโภคกลุ่มต่างๆ ระบุข้อมูลการคํานวณการไดร้ับสัมผสั 
(dietary exposure assessment) โดยอ้างอิงตามหลักการประเมนิความเสีย่ง
ของ the Guidelines for the sample evaluation of dietary exposure to 
food additive (CAC/GL 3-1989) โดยใช้ค่าเปอร์เซ็นไทล์ (percentile) ที่ 97.5 
จากข้อมูลกลุม่ประชากรทั้งหมด (per capita) โดยให้คํานวณกลุ่มประชากรใน 2 
ช่วงอายุ ได้แก่ กลุ่มอายุ 3 ปีขึ้นไป (กลุ่มบุคคลทั่วไป) และกลุ่มอายุ 3 – 6 ปี 
(กลุ่มเด็ก) 
8.5.1 ในกรณีที่ไม่มีข้อมลูการบริโภคอย่างปลอดภัยของโปรตีนใหมท่ี่อยู่ในอาหาร 

และไม่มีความใกล้เคียงกับโปรตีนใดที่มีประวัติการบริโภคอย่างปลอดภัย 
ต้องมีข้อมูลทดสอบความเป็นพิษโดยการกิน (oral toxicity test) ของ
โปรตีนใหม่ และพิจารณาหน้าที่ของโปรตีนใหม่นั้นในจุลินทรีย์ดดัแปลง
พันธุกรรมด้วย 

8.6 กรณีสารชนิดใหม่มิใช่โปรตีนและไม่มีประวัติการบรโิภคอย่างปลอดภัย ให้
พิจารณาในประเด็นเหล่านี้เป็นกรณีๆ ไป ตามลักษณะของสารแต่ละชนิด ปริมาณ
ความเข้มข้น และรูปแบบการทํางานของสารนั้น 
8.6.1 การประเมินเกี่ยวกับเมแทบอลิซึม 
8.6.2 การประเมินกลไกการเกิดพิษ 
8.6.3 การประเมินความเป็นพิษแบบเรื้อรัง/การก่อมะเร็ง 
8.6.4 การประเมินผลกระทบต่อระบบสืบพันธุ์ 
8.6.5 การประเมินการก่อให้เกิดความผิดปกติของตัวอ่อน 
 

ในกรณีที่เป็นอาหารประเภทที่ 1 และ 2 ต้องมีข้อมูลเพิ่มเตมิ คือ 
8.7 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่อ่ความร้อน (heat tolerance) หรืออุณหภมูิที่นิยม

ใช้ในการแปรรูปอาหารพร้อมระบุเหตุผลที่เลือกใช้อุณหภูมินั้นๆ 
8.8 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่อ่การถูกย่อยสลาย (digestibility) ในระบบจําลอง

ของกระเพาะอาหาร (simulated gastric fluid: SGF) และในระบบจําลองของ
ลําไส้ (simulated intestinal fluid: SIF) 

 

ทั้งนี้ การทดลองต้องดําเนินการในห้องปฏิบัติการที่ได้รับ Good Laboratory 
Practice (GLP) กรณีใช้ข้อมูลอ้างอิงต้องอ้างอิงจากเอกสารที่มีการตดิพิมพ์ใน
วารสารที่มี peer review  
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ภาคผนวก 
 

รายละเอียดข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัย 
ของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

1. รายละเอียดของจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม 
1.1 ชนิดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม (แบคทีเรีย ยีสต์ หรือราเส้นใย) 
1.2 สายพันธุ์ของจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม (strain) 
1.3 ลักษณะพันธุกรรมที่ดัดแปลง 
1.4 วัตถุประสงค์ของการดดัแปลงพันธุกรรม 
1.5 ระดับความเสี่ยงที่ระบุในบัญชีรายชื่อตามแนวทางปฏิบัตเิพื่อความปลอดภัยทาง

ชีวภาพสําหรับการใช้จุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุมเพื่อใช้ในระดับ
โรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม (Biosafety Guidelines for Contained Use of 
Genetically Modified Microorganisms at Pilot and Industrial Scales) หรือ
ที่ประกาศเพิ่มเติมโดยคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ หรือ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

 

2. รายละเอียดของจุลินทรีย์ผูร้ับสารพันธุกรรม (recipient) /จุลินทรีย์เจ้าบ้าน (host) 
2.1 ชื่อสามัญและชื่อวิทยาศาสตร ์
2.2 การจําแนกทางอนุกรมวิธาน 
2.3 หมายเลข accession number หรือรายละเอียดที่ระบุไว้กับแหล่งเก็บรักษาเชื้อ

ต้นแบบ (ถ้ามี) 
2.4 ประวัติการใช้ การเพาะเลี้ยง การพัฒนาสายพันธุ์ และลักษณะที่อาจมีผลกระทบเชิง

ลบต่อสุขอนามัยมนุษย์ 
2.5 ข้อมูลทางพันธุกรรม (genotype) และลักษณะที่ปรากฎ (phenotype) ที่เกี่ยวข้อง

กับความปลอดภัย* 
2.5.1 การสร้างสารพิษ 
2.5.2 การสร้างสารปฏิชีวนะ 
2.5.3 การต้านสารปฏิชีวนะ 
2.5.4 การก่อให้เกิดโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มสีุขภาพด ี

 

*ข้อมูลควรครอบคลุมถึงจุลินทรีย์สายพันธุ์ใกล้เคียงหรือมีความสัมพันธ์กับจุลินทรีย์ผู้รับสาร
พันธุกรรม 
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9. การวิเคราะห์องค์ประกอบสําคัญทางโภชนาการ 
9.1 ข้อมูลการวิเคราะห์ความเข้มข้นขององค์ประกอบสําคัญของอาหารที่ผลิตจาก      

จุลินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรม โดยเปรียบเทียบอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลนิทรีย์สาย
พันธุ์ที่มีลักษณะเป็น near isogenic parental strain 
9.1.1 สารอาหารสําคัญ ได้แก่ ไขมัน โปรตีน คาร์โบไฮเดรต 
9.1.2 สารต้านโภชนาการที่สําคัญ 
9.1.3 สารพิษที่ทราบว่าผลิตจากจุลินทรีย ์
 

ทั้งนี้ วิธีการวิเคราะห์ทางสถิติที่ใช้ต้องเป็นที่ยอมรับในสากล 
 

9.2 กรณีอาหารที่ผลติจากจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มเีจตนาให้เกิดการปรับเปลีย่น
คุณภาพทางโภชนาการหรือหน้าที่ทางโภชนาการ ต้องประเมินดา้นโภชนาการ
เพิ่มเตมิ ดังนี้ 
9.2.1 ข้อมูลเกี่ยวกับรูปแบบการใช้และการบริโภคอาหารและอนุพันธ์ 

(derivatives) เพื่อประมาณการได้รับอาหารที่ได้จากจุลินทรีย์ดดัแปลง
พันธุกรรม 

9.2.2 ข้อมูลประมาณการไดร้ับอาหารเพื่อใช้ประเมินผลกระทบด้านโภชนาการ
ของรูปแบบสารอาหาร (nutrient profile) ที่เปลี่ยนแปลงไป 

9.2.3 ข้อมูลการประเมินภาวะโภชนาการของผู้บริโภคเฉพาะกลุ่มตา่งๆ 
 

10. การประเมนิสารเมแทบอไลท์ในผลิตภัณฑ์ที่เกิดจากการดัดแปลงพันธุกรรม 
10.1 ข้อมูลความเป็นไปได้ของการสะสมเมแทบอไลท์ในอาหารที่อาจส่งผลต่อสุขภาพ

ของมนุษย์ 
10.2 ข้อมูลการวิเคราะห์ระดับของสารเมแทบอไลท์ที่หลงเหลืออยู่ในอาหาร 
10.3 ข้อมูลผลกระทบของการดัดแปลงพันธุกรรมของจุลินทรีย์ชนิดหนึ่งที่มีต่อ        

จุลินทรีย์ชนิดอื่นๆ ที่ใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร เมื่อมีการใช้จุลนิทรีย์ผสม
หลายชนิดในการแปรรูปอาหาร 

 

11. ข้อมูลการแปรรูปอาหาร 
11.1 ข้อมูลที่อธิบายผลที่อาจเกิดขึ้นเนื่องจากภาวะหรือขั้นตอนการแปรรูปที่ใช้ใน

การผลิตอาหารและส่วนประกอบของอาหาร เช่น ในกรณีโยเกิร์ต ควรมีการ
แสดงข้อมูลเกี่ยวกับการเจรญิของจุลินทรีย์และภาวะที่ใช้ในการเพาะเลี้ยง 
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12. การประเมนิการก่อภมูิแพ้ 
12.1 ข้อมูลเปรียบเทียบความเหมอืนของลําดับกรดอะมิโนของโปรตนีใหม่ กับลําดับ

ของกรดอะมิโนของโปรตีนที่ทราบกันว่ามีคุณสมบัตเิป็นสารก่อภูมิแพ้ (amino 
acid sequence homology) โดยเปรียบเทียบอย่างน้อย 2 ฐานข้อมูล 
(Pubmed และ Allergen online) และใช้ฐานที่เป็นปัจจุบัน แตต่อ้งไม่เกิน 3 
ปี นับจากวันที่ยื่นข้อมูล 

 

ในกรณีที่เป็นอาหารประเภทที่ 1 และ 2 ต้องมีข้อมูลเพิ่มเตมิ คือ 
12.2 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่่อความร้อน (heat tolerance) หรืออุณหภูมิที่

นิยมใช้ในการแปรรูปอาหารพร้อมระบุเหตุผลที่เลือกใช้อุณหภูมินั้นๆ  
12.3 ความเสถียรของโปรตีนใหมต่่อการถูกย่อยสลาย (digestibility) ในระบบ

จําลองของกระเพาะอาหาร (simulated gastric fluid: SGF) และในระบบ
จําลองของลําไส้ (simulated intestinal fluid: SIF) 

 

ทั้งนี้ การทดลองต้องดําเนินการในห้องปฏิบัติการที่ได้รับ Good Laboratory 
Practice (GLP) กรณีใช้ข้อมูลอ้างอิงต้องอ้างอิงจากเอกสารที่มีการตดิพิมพ์ใน
วารสารที่มี peer review 

 

13. การประเมนิความสามารถในการมีชีวิตและดํารงอยู่ของจุลินทรยี์ในทางเดินอาหาร
มนุษย์ 
13.1 กรณีที่อาหารภายหลังการผลิตยังมีจลุินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรมที่ยังมีชีวิต ต้อง

มีข้อมูลลักษณะของ ผลที่เจตนาให้เกิดขึ้นและไม่เจตนาให้เกิดขึ้นจากการ
ดัดแปลงพันธุกรรม เปรียบเทียบกับผลการศึกษาจากจุลินทรีย์คู่เปรยีบเทียบที่
มีอยู่ในธรรมชาต ิ

 

14. การต้านสารปฏิชีวนะและการส่งผ่านยีน 
14.1 ในกรณีอาหารที่พร้อมบริโภคที่ยังปรากฎจุลินทรีย์หรือสารพันธุกรรม ไม่

อนุญาตให้นําสายพันธุ์จุลินทรีย์ที่มียีนต้านสารปฏิชีวนะที่เป็นยีนที่สามารถ
เคลื่อนย้ายตนเองได้ (transmissible genetic element) มาใช้ในการดัดแปลง
พันธุกรรม 

14.2 ข้อมูลความเป็นไปได้ในการเคลื่อนย้ายยีนจากจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรมและ
อาหารที่ผลิตจากจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรม ไปยังจุลินทรีย์ประจําถิ่นใน
ทางเดินอาหาร 
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หัวข้อ 
ประเภทที่ 

1 
ประเภทที่ 

2 
ประเภทที่ 

3 
13. การประเมนิความสามารถในการมีชีวิตและ

ดํารงอยู่ของจุลินทรีย์ในทางเดินอาหารมนุษย์ 
� - - 

14. การต้านสารปฏิชีวนะและการส่งผ่านยีน � - - 

**รายละเอียดข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับขอรับการประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ผลิตโดยใช้
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม รายละเอียดดังภาคผนวก** 
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ข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัย 
ของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

หัวข้อ 
ประเภทที่ 

1 
ประเภทที่ 

2 
ประเภทที่ 

3 
1. รายละเอียดของจุลินทรีย์ดดัแปลงพันธุกรรม � � � 

2. รายละเอียดของจุลินทรีย์ผูร้ับสารพันธุกรรม 
(recipient) /จุลินทรยี์เจ้าบ้าน (host) 

� � � 

3. รายละเอียดของสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรม 
(donor) 

� � � 

4. รายละเอียดของการดัดแปลงพันธุกรรม � � � 

5. ลักษณะของการดดัแปลงพันธุกรรม � � � 

6. การตรวจสอบการคงเหลือของจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมและชิ้นส่วนของสาร
พันธุกรรมในผลิตภัณฑ์สุดท้าย 

- � � 

7. การประเมินคุณลักษณะเฉพาะของผลิตภณัฑ์ที่
ได้จากการดัดแปลงพันธุกรรม 

- - � 

8. การประเมินความเป็นไปได้ในการก่อให้เกิดพิษ � � � 

9. การวิเคราะห์องค์ประกอบสําคัญทาง
โภชนาการ 

� � - 

10. การประเมนิสารเมแทบอไลท์ในผลิตภัณฑ์ที่
เกิดจากการดัดแปลงพันธุกรรม 

� � - 

11. ข้อมูลการแปรรูปอาหาร � � - 

12. การประเมนิการก่อภมูิแพ้ � � � 
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15. รายงานผลการประเมินหรือเอกสารทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
15.1 รายงานผลการประเมินความปลอดภัยหรือความเห็นจากหน่วยประเมินความ

ปลอดภัยของประเทศตา่งๆ ระบุผลการประเมินความปลอดภยัหรือความเห็น
จากหน่วยประเมินความปลอดภัยของประเทศต่างๆ 

15.2 เอกสารทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องอื่นๆ เช่น หนังสือตอบ เอกสารอนุญาตจาก
หน่วยงานราชการ หรือเอกสารแสดงสิทธิบัตร เป็นต้น 

 

หมายเหตุ 
1) คู่เปรียบเทียบ (conventional counterpart) ที่ใช้ในการประเมนิความปลอดภัย

อาหารที่ผลิตจากจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรม มีดังนี้ 
• จุลินทรีย์หรือสายพันธุ์ (strain) ของจุลินทรีย์ที่มีประวัติการใช้อย่างปลอดภัยในการ

ผลิตและ/หรือแปรรูปอาหาร และสัมพันธ์กับสายพันธุ์ของจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมนั้น 

• อาหารที่ผลิตโดยจุลินทรีย์ที่ใช้ผลิตอาหารอยู่แต่เดิม ซึ่งมีประวัติการใช้ว่ามีความ
ปลอดภัยบนพื้นฐานของการใช้ในการผลิตอาหารตามปกติ 

2) ผลการทดลองทั้งหมดต้องมาจากห้องปฎิบัติการที่ผ่านการรับรองตามมาตรฐานสากล 
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ประเภทของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

ประเภทที่ 1 อาหารที่ผลิตจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมตามแนวทางปฏิบัติ
ของ Codex และยังมีจลุินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอยู่ในอาหาร 

ประเภทที่ 1 เป็นอาหารและส่วนประกอบของอาหารที่มีจลุินทรียด์ดัแปลง
พันธุกรรมทั้งที่มีชีวิตและไมม่ีชีวิตเป็นส่วนประกอบอาหาร หรือ อาหารที่ใช้จุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมในกระบวนการหมัก (fermentation) และยังมจีุลินทรียด์ัดแปลง
พันธุกรรมอยู่ในอาหารนั้น 

ประเภทที่ 2   อาหารที่ผลิตจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมตามแนวทางปฏิบัติ
ของ Codex และขจัดจลุินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมออกแล้ว 

ประเภทที่ 2 เป็นอาหารที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกระบวนการหมัก 
(fermentation) และขจัด จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรมนั้น
ออกแล้ว* 

ประเภทที่ 3   อาหารที่ผลิตจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่อยู่ในขอบเขต
แนวทางปฏิบัติของ Codex และขจัดจลุินทรีย์ดัดแปลง

ประเภทที่ 3 เป็นวัตถุเจือปนอาหาร (food additive) สารช่วยในกระบวนการ
ผลิต (processing aid) และเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารที่ใช้จุลินทรีย์ใน
กระบวนการผลติหรือกระบวนการหมัก ซึ่งผลิตภัณฑ์นั้นต้องไมม่ีเซลล์ของจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมหรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรมหลงเหลืออยู่ในผลติภัณฑ์* 

*ในกรณีที่ยังมีเซลล์ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรมที่ใช้เป็น
อาหารและส่วนประกอบของอาหาร ให้จัดอยู่ในประเภทที่ 1 แต่หากมีชิ้นส่วนของสาร
พันธุกรรมที่เป็นยีนก่อพิษ, ยีนก่อภูมิแพ้ หรือยีนดื้อยาหลงเหลืออยู่ในผลิตภัณฑ์ จะไม่จัดอยู่ใน
ประเภทใดๆ และจะไม่ถูกนํามาประเมิน 
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1.  ประเภทของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม 

1 

2.  ข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับการประเมินความ
ปลอดภัยของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรียด์ัดแปลง
พันธุกรรม 

2 

3. ภาคผนวก รายละเอียดข้อกําหนดขั้นต่ําสําหรับยื่นขอรับ
การประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ผลิตโดยใช้      
จุลินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรม 

5 

4. เอกสารอ้างอิง 16 

สารบัญ 



ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 
113  อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย 
ถนนพหลโยธิน  ตําบลคลองหนึ่ง  อําเภอคลองหลวง 
จังหวัดปทุมธานี  12120 
โทรศัพท์ 0-2564-6700  โทรสาร 0-2564-6703 
http://www.biotec.or.th 

ข้อกําหนดขั้นต่ํา 
สําหรับยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัย 
ของอาหารที่ผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

จัดทําโดย 
 

คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
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