
 
 
1. การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพของอาหารจากสิ่งมีชีวิตที่พัฒนาขึ้นจากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

ตามมาตรฐานของคณะกรรมาธิการโครงการมาตรฐานอาหาร Codex Alimentarius Commission 
และจัดทำรายงาน ประกอบด้วยข้อมูล 4 ด้าน ได้แก่ ด้านชีววิทยาระดับโมเลกุล  ด้านโภชนาการ/คุณสมบัติ
ผลิตภัณฑ์ ด้านพิษวิทยา และด้านการก่อภูมิแพ้ 

รายงานประเมินความเสี่ยง  3 - 4 ด้าน   250,000 บาท  
รายงานประเมินความเสี่ยง  1 - 2 ด้าน 150,000 บาท  

รายงานประเมินความเสี่ยง ฉบับเพิ่มเติมรายการอาหาร   50,000 บาท  

 
2. การประเมินความปลอดภัยของอาหารจากเทคโนโลยีการปรับแต่งจีโนมและจัดทำรายงาน  

รายงานละ 100,000 บาท  
 

3. การประเมินความปลอดภัยและคุณสมบัติการเป็นจุลินทรีย์โพรไบโอติกในอาหารและจัดทำรายงาน  
รายงานละ 160,000 บาท (1 รายงานต่อ 1 สายพันธุ์)  

 
4. การประเมินความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับอุตสาหกรรมและจัดทำรายงาน  

ประกอบด้วยการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพของจุลินทรีย์ด ัดแปลงพันธุกรรม และ         
การประเมินสภาพควบคุมสำหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม  

รายงานประเมินความเสี่ยง 2 หัวข้อ  150,000 บาท  
รายงานประเมินความเสี่ยง 1 หัวข้อ 100,000 บาท 

รายงานประเมินความเสี่ยง ฉบับเพิ่มเติม    50,000 บาท  

 
หมายเหตุ    1) อัตราค่าบริการดังกล่าวข้างต้นไม่รวมภาษีมลูค่าเพิม่  

2) อัตราค่าบริการดังกล่าวไม่รวมค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าทีพ่ัก กรณีตรวจเยี่ยมสภาพควบคุม  
 

 
 

ข้อมูลที่ใช้เพื่อประกอบการประเมิน  
https://www.biotec.or.th/biosafety/index.php/guideline 

ติดต่อสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้ที่ 
โทร. 0 2564 6700 ต่อ 3315, 3318, 3371 และ 3372  
e-mail: biosafety@biotec.or.th 

ค่าบริการด้านเทคนิคในการประเมินความปลอดภยัทางชีวภาพ 



 
 
1. Safety Assessment of Foods Derived from Genetically Modified Organisms and Report 

Preparation 
In accordance with the guidelines established by the Codex Alimentarius Commission, 

a report will be prepared. This report encompasses information across four key topics: 
molecular biology, nutrition/product specification, toxicology, and allergenicity. 

Conducting risk assessment reports covering 3-4 topics 250,000 บาท  

Conducting risk assessment reports covering 1-2 topics 150,000 บาท  

Additional food item in risk assessment report    50,000 บาท  
 

2. Safety Assessment of Food Derived from Genome Editing Technology and Report 
Preparation  

Fee: 100,000 baht per report  
 

3. Safety Assessment of Probiotic Microorganisms in Food and Report Preparation 
Fee: 160,000 baht per report (for each species) 

 
4. Safety Assessment of the Use of Genetically Modified Microorganisms at Industrial 

Scales and Report Preparation 
This service involves conducting an assessment of the biosafety of genetically modified 

microorganisms and evaluating containment facilities. 

Conducting risk assessment reports covering 2 topics 150,000 บาท  

Conducting risk assessment reports covering 1 topic 100,000 บาท 
Additional edition in risk assessment report   50,000 บาท  

 
Notes: 1) The above service rates are exclusive of 7% VAT. 

2) Travel and accommodation expenses for inspections of containment facilities are not included 
in the service rates 

 
  

For further inquiries, please reach out to us via the following contact details: 
Tel. +66 2564 6700 ext. 3315, 3318, 3371 and 3372  
e-mail: biosafety@biotec.or.th 

Fees for Technical Services in Biosafety Assessment in Biosafety Assessment 



รอบการประชุมคณะกรรมการเพื่อพิจารณา 
ปีงบประมาณ 2567 

 

ส่งข้อมูลครบถ้วน ได้รับผล 

ภายในวันที่ 15 พ.ย. 66 28 ก.พ. 67 

ภายในวันที่ 15 ก.พ. 67 31 พ.ค. 67 

ภายในวันที่ 15 พ.ค. 67 31 ส.ค. 67 

ภายในวันที่ 15 ส.ค. 67 30 พ.ย. 67 

**เฉพาะกรณีส่งข้อมูลครบถ้วนตามข้อกำหนดขั้นต่ำและไม่มีการแก้ไขจากกรรมการ/อนุกรรมการ** 
 
 
 



บรกิารดา้นเทคนคิ

ในการประเมนิความปลอดภยัทางชวีภาพ

ของ

ศนูยพ์นัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาติ



1. การประเมนิความปลอดภยัทางชวีภาพ

ของอาหารจากสิง่มชีวีติทีพ่ฒันาขึน้จาก

เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

ศนูยพ์นัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาติ



หนว่ยประเมนิความปลอดภยัที ่อย. ใหก้ารยอมรบั

หนว่ยงาน
การกลา่วอา้ง
ทางโภชนาการ
และสขุภาพ

อาหาร
ใหม่

อาหารทีไ่มเ่ขา้ขา่ยอาหารใหม่ วตัถเุจอืปนอาหาร ภาชนะบรรจุ
อาหารจาก
สิง่มชีวีติดดั
แปรพนัธุกรรมทีไ่มใ่ชจ่ลุนิทรยี์

โพรไบโอตกิ
จลุนิทรยี์

โพรไบโอตกิ

วัตถเุจอืปนอาหาร/
ผลติภัณฑท์ าความ
สะอาดหรอืฆา่เชือ้

เอนไซม์
ส าหรับใชใ้น
การผลติอาหาร

rPET

ส านักคณุภาพและความปลอดภัย
อาหาร 
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์

  

สถาบนัอาหาร 
กระทรวงอตุสาหกรรม

 

ศนูยพ์ันธวุศิวกรรมและ
เทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาติ

* *  *  

ศนูยป์ระเมนิความเสีย่งประเทศไทย
  

ศนูยป์ระเมนิดา้นโภชนาการและการ
กลา่วอา้งสขุภาพทางผลติภัณฑ์
อาหารแหง่ประเทศไทย



ภาควชิาการเทคโนโลยกีารบรรจุ
และวัสด ุคณะอตุสาหกรรมเกษตร
มหาวทิยาลยัเกษตรศาสตร์



*เฉพาะทีไ่ดจ้ากจลุนิทรยีด์ดัแปรพันธกุรรม



อาหารใหม่ (Novel food) 

1. วตัถทุีใ่ชเ้ป็นอาหารหรอืเป็นสว่นประกอบของอาหารทีป่รากฏหลกัฐานทางวชิาการวา่มปีระวตั ิ
การบรโิภคเป็นอาหารนอ้ยกวา่ 15 ปี 

2. วตัถทุีใ่ชเ้ป็นอาหารหรอืเป็นสว่นประกอบของอาหารทีไ่ดจ้ากกระบวนการผลติทีม่ใิช่

กระบวนการผลติโดยท ัว่ไปของอาหารนัน้ๆ ทีท่ าใหส้ว่นประกอบของอาหาร โครงสรา้งของ
อาหาร หรอืรปูแบบของอาหารนัน้เปลีย่นแปลงไปอยา่งมนัียส าคญั สง่ผลตอ่คณุคา่ทาง
โภชนาการ กระบวนการทางเคมภีายในรา่งกายของสิง่มชีวีติหรอืเมแทบอลซิมึ (Metabolism) 
หรอืระดบัของสารทีไ่มพ่งึประสงค ์(Level of undesirable substances) 

3. ผลติภณัฑอ์าหารทีม่วีตัถ ุ(1) หรอื (2) เป็นสว่นประกอบ 

*ไมร่วมถงึวัตถเุจอืปนอาหาร และอาหารทีไ่ดจ้ากเทคนคิการดัดแปรพันธกุรรม* 

ทวนสอบ
โดย อย. 



ขัน้ตอนการประเมนิความปลอดภยัอาหารใหม่

1.ผูป้ระกอบการยืน่หลกัฐานใหแ้กห่น่วยประเมนิความปลอดภยัที ่อย. ยอมรับ เพือ่ด าเนนิการประเมนิ

ความปลอดภยั และจัดท ารายงานผลการประเมนิความปลอดภยั

2.ผูป้ระกอบการน าผลการประเมนิให ้อย. เสนอคณะอนุกรรมการเพือ่ศกึษาวเิคราะหปั์ญหาและวนิจิฉัย

ในเชงิวชิาการเกีย่วกบัอาหาร พจิารณาใหข้อ้คดิเห็นและเห็นชอบอกีครัง้ เพือ่ก าหนดคณุภาพหรอื

มาตรฐาน และเงือ่นไขหรอืวธิกีารใชใ้นประเภทอาหาร และปรมิาณสงูสดุทีอ่นุญาตใหใ้ชไ้ดอ้ยา่ง

เหมาะสมและปลอดภยักบัการบรโิภคของกลุม่ประชากรไทย



หน่วยประเมนิความปลอดภยัอาหารใหม่ที ่ อย. ใหก้ารยอมรบั



ขอ้มลูส าหรบัประเมนิอาหารใหม่



COVID-19

ขอ้มลูส าหรบัประเมนิอาหารใหม่



COVID-19

แนวทางการจดัหมวดอาหาร 17 ประเภท

https://catalog.fda.moph.go.th/dataset/7de8487e-791a-40bb-9c9b-06e445762b2a/resource/04f05565-fee2-
41a2-b9c7-e0fd34752fb2/download/type17.pdf

อา้งองิรปูแบบการจัดประเภทอาหารตาม Codex General Standard for Food Additives (GSFA)

(1) รหสัหมวดอาหาร

(2) ค าอธบิายประเภทและ

ชนดิอาหาร

(3) ตวัอยา่งชนดิอาหาร

(4) รายชือ่ประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ

วา่ดว้ยชนดิอาหารที่

เกีย่วขอ้ง 

https://catalog.fda.moph.go.th/dataset/7de8487e-791a-40bb-9c9b-06e445762b2a/resource/04f05565-fee2-41a2-b9c7-e0fd34752fb2/download/type17.pdf
https://catalog.fda.moph.go.th/dataset/7de8487e-791a-40bb-9c9b-06e445762b2a/resource/04f05565-fee2-41a2-b9c7-e0fd34752fb2/download/type17.pdf


COVID-19

อาหารทีม่าจากสิง่มชีวีติดดัแปรพนัธุกรรม
เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

1) กระบวนการใชเ้ทคนคิ

กรดนวิคลอีกิในหลอดทดลอง 

(in vitro) หรอืในสภาพของ 

หอ้งปฏบิัตกิาร รวมถงึการ

ตัดตอ่สารพันธกุรรม หรอืการ

ใชส้ารพันธกุรรมลกูผสม หรอื

การใสก่รด นวิคลอีกิเขา้ไป

เป็นสว่นหนึง่ของสารพันธกุรรม

ของสิง่มชีวีติ หรอื 

2) การรวมตัวกนัของเซลล ์

(fusion of cells) นอกวงศ ์

(family) ทางอนุกรมวธิาน 

ซึง่ขา้มขอบเขตของการผสม

พนัธุต์ามธรรมชาต ิและไมไ่ดใ้ช ้

เทคนคิในการขยายพันธุห์รอื

คัดเลอืกพันธุ ์แบบดัง้เดมิ 

(ธรรมชาต)ิ

Genetically Modified Organisms
GMOs

เท
ค
โ
น
โ
ล
ย
ชี
วี
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ม
่

สิง่มชีวีติ



COVID-19

อาหารจากสิง่มชีวีติดดัแปรพนัธุกรรม

อาหารจากสิง่มชีวีติดดัแปรพนัธุกรรม 

1) พชื สตัว ์จลุนิทรยี ์ทีม่กีารตดัตอ่ ตดัแตง่ 
ดดัแปร หรอืเปลีย่นแปลงสารพนัธกุรรม 
หรอืผสมผสานสารพนัธกุรรมใหม่จาก
วธิกีารใชเ้ทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่ 
(modern biotechnology) และใช ้
บรโิภคเป็นอาหาร 

2) ผลติภณัฑอ์าหารทีใ่ช ้(1) เป็น
สว่นประกอบของอาหาร หรอืผลติจาก (1)

3) ผลติผลจาก (1) ทีใ่ชเ้ป็นสว่นประกอบของ
อาหาร หรอืทีใ่ชเ้ป็นวตัถเุจอืปนอาหาร 
หรอืทีใ่ชเ้ป็นสารอาหาร

ผลติ น าเขา้ หรอืจ าหน่าย



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่431) เร ือ่ง อาหารจากสิง่มชีวีติดดัแปรพนัธุกรรม

**หา้มผลติ น าเขา้ หรอืจ าหน่าย ยกเวน้
อาหารจากสิง่มชีวีติดดัแปรพนัธกุรรมใน 

บญัชหีมายเลข 1 
หรอืทีผ่่านการประเมนิดา้นอาหาร**  

• 29 event
ขา้วโพด

ดดัแปรพนัธุกรรม

ขา้วโพด

ดดัแปรพนัธุกรรม

• 15 event
ถ ัว่เหลอืง

ดดัแปรพนัธุกรรม

ถ ัว่เหลอืง

ดดัแปรพนัธุกรรม

• Saccharomyces cerevisiae CENPK338 ใชใ้นการผลติ Ice Structuring 
Protein

• E.coli BL21(DE3)#1540 ใชใ้นการผลติ 2’-Fucosyllactose (2’-FL)

• E.coli BLK-12(DH1) SCR6 ใชใ้นการผลติ 2’-FL

• E.coli LU21051 ใชใ้นการผลติ 2’-FL

• Corynebacterium glutamicum APC199 ใชใ้นการผลติ 2’-FL

• Pichai patoris Bg11 ใชใ้นการผลติ soy leghemoglobin preparation

อาหารจากจลุนิทรยี ์

ดดัแปรพนัธุกรรม

อาหารจากจลุนิทรยี ์

ดดัแปรพนัธุกรรม



การขอขึน้บญัชตีามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่431)

เร ือ่ง อาหารจากสิง่มชีวีติดดัแปรพนัธุกรรม

13

1. ยืน่เอกสารเพือ่ประเมนิความ

ปลอดภยั

▪ บญ 2: พชืดัดแปรพันธกุรรม

▪ บญ 3: จลุนิทรยีด์ัดแปรพันธกุรรม

▪ บญ 4: สตัวด์ัดแปรพันธกุรรม

2. ตดิตอ่กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์
เพือ่สง่มอบสารมาตรฐานหรอื
รายละเอยีดวธิกีารทดสอบ

ภายใน 30 วนั หลังจาก
ไดรั้บรายงานประเมนิความ
ปลอดภัย

3. ยืน่เอกสารตอ่ อย. 

(1) รายงานประเมนิความปลอดภัย
(2) เอกสารตาม บญ 2, 3 หรอื 4 แลว้แต่

กรณี
(3) หลักฐานเกีย่วกบัการสง่มอบสาร

มาตรฐานหรอืรายละเอยีดวธิกีารทดสอบ

หรอื หนว่ยประเมนิความ
ปลอดภยัที ่อย. ยอมรบั



COVID-19

บญัชหีมายเลข 3
เอกสารหรอืหลกัฐานนประกอบการจัดท ารายงานผลการประเมนิความปลอดภยั
กรณีอาหารทีไ่ดจ้ากจลุนิทรยีด์ดัแปรพันธกุรรม

อาหารทียั่งมจีลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรมเป็นสว่นประกอบ ซึง่จลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรมทีอ่ยูใ่น
ผลติภัณฑย์ังสามารถเพิม่จ านวนหรอืถา่ยโอนสารพันธกุรรม 

ตวัอยา่งเชน่ เชือ้ตัง้ตน้แบบสดเพือ่ใชใ้นการหมักอาหารและอาหารสตัว ์(live starter cultures for 
fermented foods and feed)

อาหารทียั่งมจีลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรมเป็นสว่นประกอบ แตจ่ลุนิทรยีแ์ละยนีใหมท่ีด่ัดแปลงพันธกุรรม 
ไมม่คีวามสามารถในการเพิม่จ านวน (multiplication) หรอืถา่ยโอนยนี (transferring gene)

ตวัอยา่งเชน่ เชือ้ตัง้ตน้ทีท่ าใหส้ิน้สภาพดว้ยความรอ้น (heat-inactivated starter cultures) หรอืมี
การขจัดจลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรมออกแลว้

อาหารทีเ่ป็นสารเชงิซอ้น (complex product) ซึง่ไมม่จีลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรมและยนีใหมท่ีใ่ชใ้น
การดัดแปลง เหลอืในผลติภัณฑ์

ตวัอยา่งเชน่ สารสกดัจากเซลล ์(cell extracts) วตัถเุจอืปนอาหาร (food additive) สารชว่ยใน
กระบวนการผลติ (processing aid) และเอนไซม์

อาหารทีเ่ป็นสารประกอบบรสิทุธิท์างเคม ี(chemically defined purified compound) และสารทีไ่ดจ้าก
การผสมสารประกอบเหลา่นัน้ ซึง่มกีารขจัดจลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรมและยนีใหมท่ีใ่ชใ้นการดัดแปลง
พันธกุรรม (newly introduced gene) 

ตวัอยา่งเชน่ กรดอะมโิน และวติามนิ

ประเภทที ่1

ประเภทที ่2

ประเภทที ่3

ประเภทที่ 4



COVID-19

บญัชหีมายเลข 3

เอกสารหรอืหลกัฐาน
ประกอบการจัดท ารายงาน
ผลการประเมนิความปลอดภยั
กรณีอาหารทีไ่ดจ้ากจลุนิทรยี์
ดดัแปรพันธกุรรม

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2565/E/127/T_0010.PDF

1. ดา้นชวีวทิยาระดบัโมเลกลุของ

จลุนิทรยี ์(1-6)

2. ดา้นคณุลกัษณะเฉพาะของ

ผลติภณัฑแ์ละโภชนาการ 

(7 และ 9)

3. ดา้นพษิวทิยา (8)

4. ดา้นการกอ่ภมูแิพ ้(12) 

ภาษาองักฤษ    ภาษาไทย

➔ ยกเวน้เอนไซม ์

ใชป้ระกาศ สธ. 
ฉบบัที ่431

➔ อาหารใหมใ่ชข้อ้มลู

ความปลอดภยั
เหมอืนประเภทที ่3



1. รายละเอยีดของจลุนิทรยีด์ดัแปรพนัธุกรรม

1) ชนดิของจลุนิทรยีด์ดัแปลงพันธกุรรม 

(แบคทเีรยี ยสีต ์หรอืราเสน้ใย)

2) สายพันธุข์องจลุนิทรยีด์ดัแปลงพันธกุรรม 

(strain)

3) ลกัษณะพันธกุรรมทีด่ดัแปลง

4) วัตถปุระสงคข์องการดดัแปลงพันธกุรรม

5) ระดบัความเสีย่งของจลุนิทรยี ์พรอ้มระบุ

ฐานขอ้มลูอา้งองิทีเ่ชือ่ถอืได ้

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

ตวัอยา่งผลติภณัฑ:์ 

2 '-Fucosyllactose (2FL) ผลติจากจลุนิทรยีด์ดัแปรพนัธกุรรม E.coli LU20297

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


2. รายละเอยีดของจลุนิทรยีผ์ูร้บัหรอืจลุนิทรยีเ์จา้บา้น (host)

3. รายละเอยีดของจลุนิทรยีผ์ูใ้ห ้(donor) 

1) ชือ่วทิยาศาสตร์

2) การจ าแนกทางอนุกรมวธิาน

3) ประวัตกิารใชเ้ป็นอาหาร

4) ขอ้มลูดา้นพันธกุรรมและลกัษณะทีแ่สดงออกเกีย่วกับ

ความปลอดภัย 

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


4. รายละเอยีดการดดัแปรพนัธุกรรม

5. ลกัษณะของการดดัแปรพนัธุกรรม

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

1) ยนีทีใ่ชทั้ง้หมด

2) วธิกีารดดัแปรพันธกุรรม

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


6. รายละเอยีดกระบวนการผลติ 

1) แผนผังกระบวนการผลติและอธบิายขัน้ตอนการผลติ
อยา่งละเอยีด

2) วธิกีารทีใ่ชใ้นการก าจัดเซลลข์องจลุนิทรยีด์ัดแปร
พันธกุรรมและชิน้สว่นสารพันธกุรรม

3) การวเิคราะหก์ารคงเหลอืของเซลลข์องจลุนิทรยีด์ัด
แปรพันธกุรรมหรอืการตรวจสอบความสามารถในการ
เพิม่จ านวนของจลุนิทรยีด์ดัแปลงพันธกุรรม

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment
https://www.sciencedirect.com/topics/engineering/bioprocess

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


7. การประเมนิคณุลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑ ์

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

1) ขอ้มลูคณุลกัษณะเฉพาะของผลติภัณฑ ์เขน่ สตูรสว่นประกอบ
ของผลติภัณฑ ์ชือ่ทางเคม ีชือ่สามัญ ชือ่ทางการคา้ ชือ่พอ้ง 
และตวัยอ่ ฯลฯ 

2) คณุสมบตัทิางเทคโนโลยขีองผลติภัณฑ ์

3) คณุลกัษณะเฉพาะของผลติภัณฑเ์ปรยีบเทยีบกับการผลติแบบ
ดัง้เดมิ 

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


7. การประเมนิคณุลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑ ์

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


8. การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการกอ่ใหเ้กดิพษิ

1) ขอ้มลูความเขม้ขน้ของสารใหมท่ีใ่ชใ้นอาหารทีน่ ามาบรโิภค

https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509429950466629632&name=P418.pdf

เลอืกชนดิอาหารทีค่าดวา่จะใชใ้นแตล่ะผลติภณัฑ์

https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509429950466629632&name=P418.pdf


8. การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการกอ่ใหเ้กดิพษิ

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

1) ขอ้มลูความเขม้ขน้ของสารใหมท่ีใ่ชใ้นอาหารทีน่ ามาบรโิภค

2) ขอ้มลูการเกดิพษิในสตัว ์-> ทดสอบ acute toxicity, sub-chronic หรอื chronic toxicity testing แลว้แตก่รณี 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2565/E/127/T_0010.PDF

ทดสอบในหอ้งปฏบิตั ิGLP

สง่รายงานผลการทดสอบฉบบัเต็ม

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


8. การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการกอ่ใหเ้กดิพษิ

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

1) ขอ้มลูความเขม้ขน้ของสารใหมท่ีใ่ชใ้นอาหารทีน่ ามาบรโิภค

2) ขอ้มลูการเกดิพษิในสตัว ์-> ทดสอบ acute toxicity, sub-chronic 
หรอื chronic toxicity testing แลว้แตก่รณี 

3) การประเมนิกลไกเมแทบอลซิมึ และการศกึษาความพษิทางอืน่ๆ 

• ทดสอบการกลายพันธุใ์นแบคทเีรยี (Ames test ตาม
OECD Guideline 471) หรอื mouse lymphoma TK 
assay ตาม OECD Guideline 476 

• ทดสอบความผดิปกตขิองในโครโมโซมในหลอด
ทดลอง (chromosomal aberration ตาม OECD 
Guideline 473) หรอืทดสอบไมโครนวิเคลยีสใน
หลอดทดลอง (micronucleus assay ตาม OECD 
Guideline 476)

ทดสอบในหอ้งปฏบิัต ิGLP
สง่รายงานผลการทดสอบฉบับเต็ม

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


8. การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการกอ่ใหเ้กดิพษิ

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment

1) ขอ้มลูความเขม้ขน้ของสารใหมท่ีใ่ชใ้นอาหารทีน่ ามาบรโิภค

2) ขอ้มลูการเกดิพษิในสตัว ์-> ทดสอบ acute toxicity, sub-
chronic หรอื chronic toxicity testing แลว้แตก่รณี 

3) การประเมนิกลไกเมแทบอลซิมึ และการศกึษาความพษิทางอืน่ๆ 
เชน่ ความเป็นพษิตอ่ยนี การกอ่มะเร็ง 

4) ขอ้มลูยนืยันวา่ยนีทีค่วบคมุการสรา้งสารพษิ หรอืสารตา้น
โภชนาการทีม่อียูใ่น donor ไมไ่ดถ้กูถา่ยทอดมายังจลุนิทรยี์
ดดัแปลงพันธกุรรม

5) ขอ้มลูการเเปรยีบเทยีบความเหมอืนของล าดับโปรตนีใหมก่ับ
ล าดบักรดอะมโินของโปรตนีทีท่ราบวา่เป็นสารพษิหรอืสารตา้น
โภชนาการ

6) การก าหนดคา่ความปลอดภัย

7) การประเมนิปรมิาณไดรั้บสมัผัสอาหาร (dietary exposure) 
หนว่ยประเมนิค านวณและประเมนิ

https://www.fda.gov/media/134911/download?attachment


9. การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการกอ่ภมูแิพ้

1) แหลง่ทีม่าของโปรตนี

2) ขอ้มลูการเทยีบล าดบัของกรดอะมโินของ
โปรตนีใหม่ กบัล าดบักรดอะมโินของ
โปรตนีทีท่ราบวา่เป็นสารกอ่ภมูแิพ ้โดย
เปรยีบเทยีบอยา่งนอ้ย 2 ฐานขอ้มลู และใช ้
ฐานขอ้มลูทีเ่ป็นปัจจบุนั แตต่อ้งไมเ่กนิ 3 ปี 
นับถงึวันทีย่ืน่ขอ้มลู

3) ขอ้มลูทดสอบความเป็นไปไดใ้นการกอ่
ภมูแิพ ้ ในกรณีทีโ่ปรตนีจากสิง่มชีวีติอืน่ที่
ท าใหเ้กดิการแพ ้ 

Goodman, R., Vieths, S., Sampson, H. et al. Allergenicity assessment of genetically modified crops—what makes sense?. Nat Biotechnol 26, 73–81 (2008). 



COVID-19

การประเมนิความปลอดภยัทางชวีภาพของอาหารจากสิง่มชีวีติดดัแปรพนัธุกรรม



COVID-19

เอนไซมส์ าหรบัใชใ้นการผลติอาหาร

มเีงือ่นไขการใช ้

ก าหนดไวใ้นบญัชี

หมายเลข 1

มเีงือ่นไขการใชก้ าหนด

ใน JECFA Combined 
Compendium of Food 
Additive Specifications



COVID-19

ขอ้มูลประกอบการประเมนิความปลอดภยั

กรณีเอนไซมจ์ากแหลง่
ทีไ่มม่ปีระวตักิารบรโิภค
เป็นอาหาร หรอืผลติจาก

จลุนิทรยีด์ดัแปร
พนัธกุรรม

• การศกึษาการเกดิพษิกึง่
เรือ้รัง 

• ผลการประเมนิความเป็น
พษิตอ่ยนี

• การกอ่ภมูแิพ ้
(Allergenicity)

• ขอ้มลูปรมิาณการไดรั้บ
สมัผัส (dietary 
exposure) 

• คา่ความปลอดภัยอา้งองิ 
(Acceptable Daily 
Intake: ADI) 

กรณีอา้งองิขอ้มู
ลพษิวทิยาจากจลุนิทรยี ์
ดดัแปรพนัธกุรรมทีอ่ยูใ่น
ชนดิและสายพฒันา

เดยีวกนั

• ประวตัจิลุนิทรยี์

• ล าดับกรดอะมโิน

กรณีเอนไซมจ์ากแหง่ทีม่ ี
ประวตักิารบรโิภคอาหาร

•  พชื  เอกสารแสดงวา่
แหลง่เอนไซมนั์น้ไดจ้าก
สว่นของพชืหรอืสตัวท์ี่
บรโิภคได ้

• จลุนิทรยี์ เอกสารที่
แสดงวา่จลุนิทรยีผ์า่นการ
ประเมนิความปลอดภัยและ
อนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติ
อาหาร เชน่ QPS

ยกเวน้กรณีดังนี้

• เอนไซมไ์ดจ้ากจลุนิทรยีท์ีผ่า่นกระบวนการพัฒนาแบบ self-cloning

• เอนไซมท์ีใ่ชใ้นกระบวนการผลติอาหารทีม่เีอกสารหรอืหลักฐานซึง่พสิจูนไ์ดว้า่ไมม่ชี ิน้สว่นของ
เอนไซมต์กคา้งในทกุรายการอาหารทีใ่ชเ้อนไซมนั์น้



COVID-19

จลุนิทรยีท์ ีพ่ฒันาแบบ self cloning 

จลุนิทรยีท์ีผ่า่นกระบวนการน าชิน้ดเีอ็นเอหรอืยนี (nucleic acid 

sequences) ออกจากเซลล ์โดยจะมกีารน ากลบัเขา้ไปทัง้ชิน้หรอื

บางสว่น (รวมทัง้ทีส่งัเคราะหข์ ึน้แตม่ลี าดบัเบสเหมอืนเดมิ) โดยกอ่นที่

จะใสก่ลบัเขา้ไปนัน้ อาจผา่นกระบวนการทีใ่ชเ้อนไซม ์หรอืวธิกีารทาง

กล (mechanical steps) หรอืไมก่็ได ้ทัง้นี ้รวมทัง้การน าเขา้ไปใน

จลุนิทรยีช์นดิพันธุ ์(species) เดยีวกนั หรอืชนดิพันธุท์ีใ่กลเ้คยีงกนัที่

สามารถแลกเปลีย่นสารพันธกุรรมกนัไดต้ามธรรมชาติ



COVID-19

หน่วยประเมนิความปลอดภยัวตัถเุจอืปนอาหาร สารชว่ยในการผลติ 
เอนไซมส์ าหรับใชใ้นการผลติอาหาร และผลติภณัฑท์ าความสะอาด
หรอืฆา่เชือ้ที่ อย. ใหก้ารยอมรับ



ข ัน้ตอนการประเมนิความปลอดภยัของอาหาร
จากสิง่มชีวีติทีพ่ฒันาขึน้จากเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

คณะผูเ้ชีย่วชาญ 4 ทา่น

คณะอนุกรรมการ
เพือ่ความปลอดภัยทางชวีภาพ

ดา้นอาหาร

คณะกรรมการเทคนคิ
ดา้นความปลอดภัยทางชวีภาพ

 (TBC)



รายงานการประเมนิความปลอดภยั

E-submission

https://food.fda.moph.go.th/e-submission-
system/category/home-esub



รอบการประชุมคณะกรรมการเพือ่พจิารณา

อาหารจากสิง่มชีวีติทีพ่ฒันาขึน้จากเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

ปีงบประมาณ 2567

สง่ขอ้มลูครบถว้น ไดร้บัผล

ภายในวนัที ่ 15 พ.ย. 66 28 ก.พ. 67

ภายในวนัที ่15 ก.พ. 67 31 พ.ค. 67

ภายในวนัที ่15 พ.ค. 67 31 ส.ค. 67

ภายในวนัที ่15 ส.ค. 67
30 พ.ย. 67
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**เฉพาะกรณีสง่ขอ้มลูครบถว้นตามขอ้ก าหนดข ัน้ต า่และไมม่กีารแกไ้ขจากกรรมการ/อนุกรรมการ**



คา่บรกิารดา้นเทคนิค

https://www.biotec.or.th/home/technical-services/



2. การประเมนิความปลอดภยัของอาหาร

จากเทคโนโลยกีารปรบัแตง่จโีนม

ศนูยพ์นัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาติ



COVID-19

รปูแบบของเทคโนโลยกีารปรบัแตง่จโีนม

ทีม่า: An Podevin et al., 2013

Type of Site-Directed 

Nuclease (SDN)



COVID-19

อาหารทีไ่ดจ้ากสิง่มชีวีติทีพ่ฒันาดว้ยเทคโนโลยกีารปรบัแตง่จโีนม

ประเภท หลกัเกณฑก์ารประเมนิ

• ประเภทที ่1: อาหารทีม่าจากสิง่มชีวีติทีพั่ฒนาดว้ยเทคนคิ site-directed nuclease 1

(SDN1) หรอืเทคนคิการปรับแตง่จโีนมอืน่ทีท่ าใหม้กีารเปลีย่นแปลงล าดับดเีอ็นเอแบบเกดิ

การกลายพันธุแ์บบสุม่บรเิวณจ าเพาะ (site-specific random mutations) ทัง้การแทนที ่

(substitutions) การแทรก (insertions) และการลบ (deletions) ทีบ่รเิวณดเีอ็นเอเป้าหมาย 

และตอ้งไมม่ดีเีอ็นเอแปลกปลอมอืน่ๆ (foreign DNA) ในผลติภัณฑส์ดุทา้ย

ยกเวน้การประเมนิเต็มรปูแบบ

• ประเภทที ่2: อาหารทีม่าจากสิง่มชีวีติทีพั่ฒนาดว้ยเทคนคิ site-directed nuclease 2

(SDN2) หรอืเทคนคิการปรับแตง่จโีนมอืน่ทีม่กีารใชด้เีอ็นเอตน้แบบเพือ่ดัดแปลงล าดับดเีอ็น

เอเป้าหมายใหเ้ป็นตามทีค่าดการณไ์ว ้โดยกระบวนการ homology-directed repair (HDR)

ประเมนิบางรายการโดยพจิารณาจาก

คณุสมบัตขิองผลติภัณฑท์ีไ่ด ้เป็น

กรณีๆ ไป

• ประเภทที ่3: อาหารทีม่าจากสิง่มชีวีติทีพั่ฒนาดว้ยเทคนคิ site-directed nuclease 3

(SDN3) หรอืเทคนคิการปรับแตง่จโีนมอืน่ทีใ่ชเ้ทคนคิทัง้กระบวนการ non-homologous 

end-joining (NHEJ) และhomology-directed repair (HDR) เพือ่แทรกยนีในต าแหน่ง

จโีนมเป้าหมาย

ประเมนิเต็มรปูแบบทกุกรณี



COVID-19

อาหารทีไ่ดจ้ากสิง่มชีวีติทีพ่ฒันาดว้ยเทคโนโลยกีารปรบัแตง่จโีนม



รอบการประชุมคณะกรรมการเพือ่พจิารณา

อาหารจากสิง่มชีวีติทีพ่ฒันาขึน้จากเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

ปีงบประมาณ 2567

สง่ขอ้มลูครบถว้น ไดร้บัผล

ภายในวนัที ่ 15 พ.ย. 66 28 ก.พ. 67

ภายในวนัที ่15 ก.พ. 67 31 พ.ค. 67

ภายในวนัที ่15 พ.ค. 67 31 ส.ค. 67

ภายในวนัที ่15 ส.ค. 67
30 พ.ย. 67
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**เฉพาะกรณีสง่ขอ้มลูครบถว้นตามขอ้ก าหนดข ัน้ต า่และไมม่กีารแกไ้ขจากกรรมการ/อนุกรรมการ**



คา่บรกิารดา้นเทคนิค

https://www.biotec.or.th/home/technical-services/



3. การประเมนิความปลอดภยัและคณุสมบตั ิ

การเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร

ศนูยพ์นัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาติ



http://www.fda.moph.go.th/

โพรไบโอตกิ (probiotics)

https://www.nutricia.com

จลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ จลุนิทรยีท์ีม่ชีวีติ ซึง่เมือ่รา่งกายไดรั้บ
ในปรมิาณทีเ่พยีงพอจะท าใหเ้กดิผลทีเ่ป็นประโยชนต์อ่สขุภาพ



• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง การใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร (2554)

• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่346) พ.ศ. 2555 เรือ่ง การใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร (ฉบบัที ่2)

• ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑแ์ละแนวทางปฏบิตักิารใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร (2561) 

• จลุนิทรยีท์ีใ่ชเ้ป็นสารบ าบัด

• จลุนิทรยีท์ีเ่ป็นประโยชนท์ีไ่มใ่ชอ่าหาร

• จลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรม

• จลุนิทรยีต์ามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ จ านวน 6 ฉบับ 

• อาหารทีม่กีารใชจ้ลุนิทรยี ์probiotics ตอ้งไดรั้บอนุญาตจาก อย. 

• ตอ้งใชจ้ลุนิทรยีต์ามทีก่ าหนดไวใ้นบัญชแีนบทา้ย กรณีจลุนิทรยีอ์ืน่

นอกเหนอืจากบัญช ีตอ้งแสดงหลักฐานการประเมนิตามแนวทางปฏบิัติ

ของ FAO/WHO 

• มปีรมิาณจลุนิทรยีท์ียั่งมชีวีติอยู ่คงเหลอือยูไ่มน่อ้ยกวา่ 106 CFU/

อาหาร 1 g ตลอดอายกุารเก็บรักษา

• การกลา่วอา้งทางสขุภาพเป็นไปตามกฎเกณฑ ์

สาระส าคญั
ไมร่วม..

โพรไบโอตกิ (probiotics)



http://www.fda.moph.go.th/

บญัชจีลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิส าหรบัใชใ้นอาหาร 
แนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร ือ่ง การใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร



Joint FAO/WHO Expert Consultation on Evaluation of Health and Nutritional Properties of Probiotics in Food

FAO/WHO (2002)

ขอ้มลูทีใ่ชใ้นการพจิารณา 

1) การตรวจเอกลกัษณข์อง Genus/species/strain 

2) การทดสอบ in vitro เพือ่ตรวจสอบประสทิธภิาพของ probiotics 

3) ขอ้พจิารณาดา้นความปลอดภยั

4) การศกึษา in vivo โดยใชส้ตัวแ์ละมนุษย ์

5) การกลา่วอา้งทางสขุภาพและการแสดงฉลาก

แนวทางปฏบิตักิารประเมนิโพรไบโอตกิของ FAO/WHO

ขอ้ 2 ของ
ประกาศ
กระทรวง
สาธารณสขุ 
เรือ่ง การใช ้

จลุนิทรยีโ์พร
ไบโอตกิใน
อาหาร



http://www.fda.moph.go.th/

(๑) อาหารทกุประเภท ยกเวน้
อาหารทีไ่ดจ้ากจลุนิทรยีด์ดั
แปรพันธกุรรมหรอืทีไ่ดจ้าก
การเพาะเลีย้งเซลลส์ตัว ์
(cultivated meat หรอื cell-
based meat หรอื cell-
cultured meat) 

(๒) เฉพาะอาหารทีไ่ดจ้าก
จลุนิทรยีด์ดัแปรพันธกุรรม 
หรอืทีไ่ดจ้ากการเพาะเลีย้ง
เซลลส์ตัว ์(cultivated meat
หรอื cell-based meat หรอื 
cell-cultured meat)





ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที ่1 ขอ้มลูท ัว่ไป

1.1 ชือ่วทิยาศาสตรแ์ละชือ่ทางการคา้

1.2 แหลง่ทีม่าของจลุนิทรยีแ์ละแหลง่ทีเ่ก็บ

1.3 คณุภาพและมาตรฐานของจลุนิทรยี์

1.4 รายละเอยีดของผูผ้ลติและผูน้ าเขา้

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

2. ผลการตรวจเอกลกัษณ์ของจลุนิทรยี ์

2.1 ผลการตรวจเอกลกัษณ์ทางลกัษณะ (Phenotype)

2.2 ผลการตรวจเอกสารทางพนัธกุรรม (Genotype)

3. ผลการทดสอบคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

3.1 การทนตอ่สภาวะความเป็นกรดในกระเพาะอาหาร

3.2 การทนตอ่สภาวะของเกลอืน ้าดี

3.3 ความสามารถในการเกาะตดิกบัเยือ่มกูหรอืเซลลผ์วิเยือ่บุ

ของมนุษยห์รอืเซลลไ์ลน ์

3.4 ฤทธิข์องเอนไซมไ์ฮโดรเลสในการยอ่ยเกลอืน ้าด ี

3.5 คณุสมบตัอิืน่ๆ (ถา้ม)ี

4. ผลการประเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิตอ่มนษุย์

4.1 การดือ้ตอ่สารปฏชิวีนะ

4.1.1 การทดสอบฟีโนไทป์ (antibiotic resistance patterns)

4.1.2 การตรวจสอบจโีนไทป์ เพือ่หายนีดือ้ยาปฏชิวีนะโดยใชข้อ้มลู WGS

4.2 การประเมนิฤทธิท์างแมแทบอลกิ 

4.3 การประเมนิผลขา้งเคยีงระหวา่งการศกึษาในมนุษย ์

4.4 การเฝ้าระวังทางระบาดวทิยาของอบุตักิารณ์ทีไ่มพ่งึประสงคใ์นผูบ้รโิภคหลงัออกจ าหน่าย

4.5 การสรา้งสารพษิ กรณีทีส่ายพันธุอ์ยูใ่นกลุม่ของจลุนิทรยีช์นดิทีม่กีารผลติสารพษิ

4.6 ฤทธิท์างฮโีมไลตกิ กรณีทีส่ายพันธุอ์ยูใ่นกลุม่ของจลุนิทรยีช์นดิทีม่โีอกาสท าใหเ้กดิการ 

แตกของเม็ดเลอืดแดง

5. ผลการประเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในตา่งประเทศ (ถา้ม)ี



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที ่1 ขอ้มลูท ัว่ไป

1.1 ชือ่วทิยาศาสตรแ์ละชือ่ทางการคา้

1.2 แหลง่ทีม่าของจลุนิทรยีแ์ละแหลง่ทีเ่ก็บ

1.3 คณุภาพและมาตรฐานของจลุนิทรยี์

1.4 รายละเอยีดของผูผ้ลติและผูน้ าเขา้



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที ่1 ขอ้มลูท ัว่ไป

1.1 ชือ่วทิยาศาสตรแ์ละชือ่ทางการคา้

1.2 แหลง่ทีม่าของจลุนิทรยีแ์ละแหลง่ทีเ่ก็บ

1.3 คณุภาพและมาตรฐานของจลุนิทรยี์

1.4 รายละเอยีดของผูผ้ลติและผูน้ าเขา้

ใชห้นงัสอืรบัรอง

*

*



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

2. ผลการตรวจเอกลกัษณ์ของจลุนิทรยี ์

2.1 ผลการตรวจเอกลกัษณ์ทางลกัษณะ (Phenotype)

2.2 ผลการตรวจเอกสารทางพนัธกุรรม (Genotype) ผลการวเิคราะหร์หสั
พันธกุรรมตลอดจโีนม 
(whole genome 
sequencing – WGS) 

หรอืเทคนคิอืน่ๆ 



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

3. ผลการทดสอบคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

3.1 การทนตอ่สภาวะความเป็นกรดในกระเพาะอาหาร

3.2 การทนตอ่สภาวะของเกลอืน ้าดี

3.3 ความสามารถในการเกาะตดิกับเยือ่มกูหรอืเซลลผ์วิเยือ่บขุองมนุษย์

หรอืเซลลไ์ลน ์

3.4 ฤทธิข์องเอนไซมไ์ฮโดรเลสในการยอ่ยเกลอืน ้าด ี

3.5 คณุสมบัตอิืน่ๆ (ถา้ม)ี

• pH และเวลาทีใ่ช ้ ควรสอดคลอ้งกับระบบยอ่ยยจรงิ 
(pH  3 มากกวา่ 2 ชม. เก็บผลทกุ 30 – 60 นาท)ี 

• เกลอืน ้าด ีแนะน า 0.3% ox gall เพราะมกีารใชท่ั้วไป 

• ถา้ผลตอ้งแสดงเป็นภาพถา่ยการเลีย้งจลุนิทรยีใ์น plate 
ควรเป็นภาพทีช่ดัเจน (อยา่ลมืเปิดฝา plate) 

• แนวทางการค านวณใชส้ตูรตามคูม่อื หรอืสตูรอืน่ที่
ขอ้มลูวชิาการอา้งองิ   

• ทกุการทดลองเกีย่วกับคณุสมบัติ Positive control ควร
ใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิทีม่กีารใชท่ั้วไป เชน่ 
Lactiplantibacillus rhamnosus GG, 
Lactiplantibacillus plantarum 299V และ 
Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB-12 



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

4. ผลการประเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิตอ่มนษุย์

4.1 การดือ้ตอ่สารปฏชิวีนะ

4.1.1 การทดสอบฟีโนไทป์ (antibiotic resistance patterns)

4.1.2 การตรวจสอบจโีนไทป์ เพือ่หายนีดือ้ยาปฏชิวีนะโดยใชข้อ้มลู WGS รายชือ่ยาตา้นจลุชพีและคา่ความเขม้ขน้ต า่สดุทีส่ามารถยับยัง้
การเจรญิได ้(mg/L) ของแบคทเีรยีแตล่ะกลุม่ (EFSA, 2018)

หาคา่ความเขม้ขน้ต า่สดุของยาปฏชิวีนะทีส่ามารถยับยัง้
การเจรญิของจลุนิทรยีไ์ด ้(minimum inhibitory 
concentration: MIC)

• Validate วธิทีดสอบและประสทิธภิาพยาปฏชิวีนะทีใ่ช ้

ในการทดสอบ ดว้ยมาตรฐานของ ISO10932|IDF223 
โดยใช ้QC strain ทีร่ะบใุน ISO

• เปรยีบเทยีบผลสายพันธุท์ีข่อรับการประเมนิกับ
ขอ้ก าหนดของ EFSA Guidance on the 
characterisation of microorganisms used as feed 
additives or as production organisms (2018) 

https://www.microbiolaboratory.com

susceptible

resistance



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

4. ผลการประเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิตอ่มนษุย์

4.1 การดือ้ตอ่สารปฏชิวีนะ

4.1.1 การทดสอบฟีโนไทป์ (antibiotic resistance patterns)

4.1.2 การตรวจสอบจโีนไทป์ เพือ่หายนีดือ้ยาปฏชิวีนะโดยใชข้อ้มลู WGS

การตรวจสอบจโีนไทป์ เพือ่หายนีดือ้ยาปฏชิวีนะโดยใชข้อ้มลู WGS 

• วเิคราะหห์ายนีดือ้ยาปฏชิวีนะ ใชฐ้านขอ้มลูทีเ่หมาะสมและเป็นปัจจบุัน

อยา่งนอ้ย 2 แหง่ 

• ฐานขอ้มลูทีใ่ช ้1 ฐาน = Kyoto Encyclopedia of Genes and 

Genomes (KEGG) 

• ขอ้มลูทีค่น้หาไมเ่กนิ 2 ปี ณ วนัทีย่ืน่ประเมนิ 

• ระบวุนัทีท่ าการวเิคราะหข์อ้มลู ชือ่ฐานขอ้มลู และพารามเิตอรท์ีใ่ชใ้น

การคน้หา

• วเิคราะหต์ าแหน่งของยนีดือ้ยาปฏชิวีนะ ถา้
ไมไ่ดอ้ยูบ่น plasmid หรอื prophage แสดง
วา่ โอกาสในการถา่ยยนีดือ้ยาปฏชิวีนะไปยัง
จลุนิทรยีอ์ืน่ต า่มาก



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

4.2 การประเมนิฤทธิท์างแมแทบอลกิ –> ดกูารสรา้ง D-lactate  

4.3 การประเมนิผลขา้งเคยีงระหวา่งการศกึษาในมนุษย ์

กรณีไมม่ผีลการศกึษาในมนุษย ์

• เสนอแผนการทดสอบหรอืใชผ้ลการทดสอบ
ใน in vitro 

• ใชข้อ้มลูการทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็น
ระบบ (systematic review) หรอื จาก
หน่วยงานหรอืองคก์รทีม่รีะบบประเมนิความ
ปลอดภัยทีน่่าเชือ่ถอื เชน่ QPS ของ EFSA 
หรอื GRAS ของ USFDA ตามเงือ่นไขทีร่ะบไุว ้

**พจิารณาเป็นกรณีๆ ไป**

• ควรม ีcontrol (กลุม่ทีไ่มไ่ดรั้บโพรไบโอตกิ) 

• ควรใหข้อ้มลูระยะเวลาและปรมิาณโพรไบโอตกิทีใ่หบ้รโิภค  

• ควรม ีparameter ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัย เชน่ คา่ชวีเคมใีนเลอืด ตัวบง่ชีก้ารท างานของตับ ผลกระทบทีไ่มพ่งึประสงค ์ฯลฯ



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

4.4 การเฝ้าระวังทางระบาดวทิยาของอบุตักิารณ์ทีไ่มพ่งึประสงคใ์นผูบ้รโิภคหลงัออกจ าหน่าย

4.5 การสรา้งสารพษิ กรณีทีส่ายพันธุอ์ยูใ่นกลุม่ของจลุนิทรยีช์นดิทีม่กีารผลติสารพษิ

4.6 ฤทธิท์างฮโีมไลตกิ กรณีทีส่ายพันธุอ์ยูใ่นกลุม่ของจลุนิทรยีช์นดิทีม่โีอกาสท าใหเ้กดิการ 

แตกของเม็ดเลอืดแดง

• กรณีทีเ่คยวางจ าหนายแลว้: หนังสอืรับรองจากบรษัิทวา่ไมพ่บการ
รายงานอบุตักิารณ์ไมพ่งึประสงค ์ ขอ้มลูประกอบดว้ย ชือ่ผลติภัณฑ ์
ชือ่จลุนิทรยีท์ีข่อยืน่ประเมนิ ชว่งเวลาทีว่างจ าหน่าย  ประเทศทีว่าง
จ าหน่าย ปรมิาณของจลุนิทรยีใ์นผลติภัณฑ ์(ถา้ม)ี 

• กรณียงัไมเ่คยวางจ าหนา่ย: เสนอแผนการเฝ้าระวัง เชน่ มชีอ่งทาง
รับรอ้งเรยีน 



ขอ้มลูส าหรบัใชป้ระเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

สว่นที่ 2 ขอ้มลูความปลอดภยัและคณุสมบตักิารเป็นจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

4.4 การเฝ้าระวังทางระบาดวทิยาของอบุตักิารณ์ทีไ่มพ่งึประสงคใ์นผูบ้รโิภคหลงัออกจ าหน่าย

4.5 การสรา้งสารพษิ กรณีทีส่ายพันธุอ์ยูใ่นกลุม่ของจลุนิทรยีช์นดิทีม่กีารผลติสารพษิ

4.6 ฤทธิท์างฮโีมไลตกิ กรณีทีส่ายพันธุอ์ยูใ่นกลุม่ของจลุนิทรยีช์นดิทีม่โีอกาสท าใหเ้กดิการ 

แตกของเม็ดเลอืดแดง

• การสรา้งพษิ: วเิคราะหห์ายนีสรา้งสารพษิโดยใชข้อ้มลู WGS หรอื 
ทดสอบในสตัวท์ดลอง 

• การทดสอบฤทธิท์างฮโีมไลตกิ ใหร้ายละเอยีดชนดิของเลอืดทีใ่ช ้
สภาวะทีใ่ชท้ดสอบ ม ีpositive/negative control และรปูถา่ยผลการ
ทดสอบทีช่ดัเจน  



ข ัน้ตอนการประเมนิความปลอดภยัจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิโดยไบโอเทค

คณะผูเ้ชีย่วชาญ 2 ทา่น

คณะกรรมการประเมนิความปลอดภัย

ของการใชจลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิ

ในอาหาร



คา่บรกิารดา้นเทคนิค

https://www.biotec.or.th/home/technical-services/



4. การประเมนิความปลอดภยัของการใช้

จลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรมในระดบัอตุสาหกรรม

ศนูยพ์นัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาติ





การประเมนิความปลอดภยัของการใช้
จลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรมในระดบัอตุสาหกรรม

หวัขอ้ที่ 1 การประเมนิความปลอดภยัทางชวีภาพของจลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรม

1. รายละเอยีดของจลุนิทรยีผ์ูรั้บสารพันธกุรรม (recipient) / 

จลุนิทรยีเ์จา้บา้น (host) เชน่ ชือ่สามัญ ชือ่วทิยาศาสตร ์

(ทีเ่ป็นปัจจบุัน) และชือ่สายพันธุ ์(strain) รวมถงึการ

จ าแนกตามอนุกรมวธิาน ลักษณะสมบัต ิรายละเอยีดกอ่น

การดัดแปลงพันธกุรรม แนวโนม้การกอ่โรค และโอกาสหรอื

ความสามารถในการอยูร่อดในสิง่แวดลอ้ม

2. รายละเอยีดของผูใ้หส้ารพันธกุรรม (donor) เชน่ ลักษณะ

สมบัต ิและประวตัขิองพาหะ วธิกีารเตรยีมและวธิกีาร

เชือ่มตอ่กบัพาหะ ความคงตัวในเจา้บา้น และความถีใ่นการ

เคลือ่นยา้ยของพาหะ

3. รายละเอยีดของจลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรม เชน่ 

รายละเอยีดการแสดงออกของชิน้ดเีอ็นเอหรอืยนีทีน่ าเขา้สู่

เจา้บา้น ลักษณะสมบัตเิทยีบกบัเจา้บา้น และโอกาสหรอื

ความสามารถในการอยูร่อดในสิง่แวดลอ้ม

4. ผลตรวจสอบการปราศจากยนีดือ้ยาตา้นจุลชพี

5. กระบวนการก าจัดจลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรม และวธิกีาร

ตรวจสอบประสทิธภิาพ

6. มาตรการการรับเหตฉุุกเฉนิ





การประเมนิความปลอดภยัของการใช้
จลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรมในระดบัอตุสาหกรรม

หวัขอ้ที่ 2 การประเมนิสภาพควบคมุส าหรบัการใชจ้ลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธกุรรม

สภาพควบคมุ (containment) เป็นการควบคมุการใชจ้ลุนิทรยี์

ดัดแปลงพันธกุรรมใหอ้ยูใ่นทีจ่ ากัด ควบคมุได ้ปราศจากการตดิต่อกบั

สิง่แวดลอ้มภายนอก 

สภาพควบคมุม ี2 แบบ คอื สภาพควบคมุทางชวีภาพ (biological 

containment) และ สภาพควบคมุทางกายภาพ (physical containment) 

โดยสภาพควบคมุทางชวีภาพ เป็นการท าใหจ้ลุนิทรยีม์ขีอ้จ ากดัในการอยู่

รอดในสิง่แวดลอ้มหรอืไมส่ามารถถา่ยทอดสารพันธกุรรมได ้และสภาพ

ควบคมุทางกายภาพ โดยการจ ากดัจลุนิทรยีใ์หอ้ยูใ่นทีก่ าหนดทีปิ่ดมดิชดิ 

ควบคมุไมใ่หห้ลดุรอดออกสูส่ ิง่แวดลอ้มไดโ้ดยการออกแบบอปุกรณ์

เครือ่งมอื เครือ่งใช ้การจัดตัง้อปุกรณ์ และการออกแบบสถานที ่เป็นตน้ 

รวมถงึขอ้ปฏบิัตติา่งๆ ในการท างาน การควบคมุเพือ่ใหเ้กดิความปลอดภัย

ในการใช ้จลุนิทรยีด์ัดแปลงพันธกุรรมระดับโรงงานตน้แบบและ

อตุสาหกรรมสามารถท าไดโ้ดยการใชส้ภาพควบคมุทีเ่หมาะสม



คา่บรกิารดา้นเทคนิค

https://www.biotec.or.th/home/technical-services/



สอบถามขอ้มูลเพิม่เตมิ

อาหารจากสิง่มชีวีติทีพ่ฒันาขึน้จาก
เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

คณุพงษ์พรรณี ภมูเิขต
025646700 ตอ่ 3315
E-mail: pongpannee.poo@biotec.or.th

จลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร และ
จลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรมในระดบัอตุสาหกรรม

คณุสรัิส สลุัญชปุกร
025646700 ตอ่ 3371
E-mail: siras.sul@biotec.or.th

biosafety@biotec.or.th

http://www.biotec.or.th/biosafety

113 Thailand Science Park 

Phahonyothin Road, Khlong Luang, Pathum Thani 

12120 THAILAND

+66 2564 6700 

ศนูยพ์นัธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาติ

National Center for Genetic Engineering and 

Biotechnology

อาหารจากเทคโนโลยกีารปรบัแตง่จโีนม

คณุจนิตนา จันทรเ์จรญิฤทธิ์
025646700 ตอ่ 3372
E-mail: jintana.cha@biotec.or.th
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