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แบบคำขอประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร 
  
     บริษัท/ห้าง/ร้าน ........................................................................ 
     สถานที่ตั้ง ............................................................................... 
     …………………............................................................................... 
     โทร .......................................... โทรสาร ......................... .......... 
     E-mail .......................................................................................  

  วันที่..........เดือน..................................พ.ศ.............. 
เรื่อง ขอให้ประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร 
เรียน ผู้อำนวยการสำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
สิ่งที่ส่งมาด้วยรายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา จำนวน............รายการ พร้อมข้อมูลใน CD 1 ชุด 
 เนื่องด้วยข้าพเจ้า ..................... .............................................................................. ในนามของ 
(บริษัท/ ห้าง/ ร้าน)…………………………….………………………………………………………………………………………………. 
มีความประสงค์จะประเมินความปลอดภัยผลิตภัณฑ์วัตถุเจือปนอาหาร จำนวน.......ส่วนประกอบ (Ingredient) 
เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี้  

- ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร (ภาษาไทย).............................................................................................. ............. 
- ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร (ภาษาอังกฤษ)...................................................................................................... 
- INS No…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
- หน้าที่ทางเทคโนโลยี.......................................................................................................... ..................... 
- ใช้ในอาหาร.............................................................................. ............................................................... 

ในการนี้ ข้าพเจ้าได้ส่งหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซึ่งมีรายละเอียดตาม
เอกสารดังที่ได้แนบมาพร้อมนี้ 

ลงชื่อ.....................................................................ผู้ขอประเมิน 
                (…………………………………………………………….) 
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เอกสารหลักฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร 
 

ลำดับ รายการเอกสาร คำอธิบายเพ่ิมเติม 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

มี 
 

ลำดับที่
เอกสาร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบ

ข้อบกพร่อง 
(ระบุ) 

1. ข้อมูลคุณลักษณะเฉพาะของวัตถุเจือปนอาหาร (Specifications)  
1.1 สูตรส่วนประกอบของผลิตภณัฑ ์

 
- แสดงเป็นสตูรส่วนประกอบ 
100% ของผลิตภณัฑ์นั้น 
- คุณภาพและมาตรฐาน
ส่วนประกอบอ่ืนนอกเหนือจาก
วัตถุเจือปนอาหารที่จะประเมิน
ความปลอดภัย (ถ้ามี) 

     

1.2 ลักษณะทางเคมีของวัตถุเจือปนอาหารที่
จะประเมินความปลอดภัย 

 

ระบุหน้าท่ีด้านเทคโนโลยีการ
ผลิตหรือลักษณะความจำเพาะ 
ต่อซับสเตรตของเอนไซม ์

     

1.3 ปฏิกิริยาที่เกดิขึ้นและวิถีของวัตถุเจือปน
อาหารนั้นๆ (Reactions and Fate of 
Food Additives in Food)  
     

เช่น กรณีการเกิดปฏิกริิยา
ระหว่างวัตถุเจือปนอาหาร หรือ
กรณีวัตถเุจือปนอาหารถูก
ทำลายหรือเสื่อมไปเนื่องจาก
กระบวนการปรุงหรือประกอบ
อาหารเป็นผลให้ประสิทธิภาพ
ลดลง 

     

1.4 เอกลักษณ์และความบรสิุทธ์ิของวัตถุเจือ
ปนอาหารที่จะประเมินความปลอดภัย 
(Identity and Purity) ประกอบด้วย 
1.4.1 ช่ือทางเคมี 
1.4.2 รหัสตัวเลขของวัตถุเจือปนอาหาร
ตามระบบสากล (ถ้ามี)  
 
1.4.3 วิธีการผลิต  
1.4.4 วัตถุดิบที่นำมาใช้ 
1.4.5 ความไม่บรสิุทธ์ิ (impurities) ที่
เกิดขึ้นในกระบวนการผลิต 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
เช่น CAS number, EC 
number, IUBMB number 
(สำหรับเอนไซม์) เป็นต้น 
 
 
ข้อมูลผลวิเคราะหส์ารไม่บริสุทธ์ิ
ที่มีความเป็นพิษ ซึ่งเกิดขึ้นใน
กระบวนการผลติหรือติดมากับ
วัตถุดิบตั้งต้น ค่าการยอมรับ
ของความไม่บรสิุทธ์ิ 
(acceptable levels of 
impurities) โดยพิจารณาถึง
กรรมวิธีในการผลติ และวิธีการ
วิเคราะห์ เพื่อกำหนดค่าความ
บริสุทธ์ิ (analytical methods 
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ลำดับ รายการเอกสาร คำอธิบายเพ่ิมเติม 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

มี 
 

ลำดับที่
เอกสาร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบ

ข้อบกพร่อง 
(ระบุ) 

 
 
1.4.6 ความคงตัว  
 
 
 
 
 
1.4.7 การตกค้างของสารช่วยใน
กระบวนการผลติ (processing aids) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.4.8 วิธีวิเคราะห์ (Analytical 
method) 
         

of determining purity) 
 
อาจระบุความคงตัวหรือความ
เสถียรของวัตถุเจือปนอาหาร
ระหว่างการเก็บรักษาและ
ปฏิกิริยาต่างๆในระบบท่ีทำการ
ทดสอบ 
 
ข้อมูลเกี่ยวกับสารที่ใช้ใน
กระบวนการผลติ โดยพจิารณา
ถึงกรรมวิธีในการผลิต และวิธี
วิเคราะห์ เพื่อกำหนดค่าการ
ยอมรับของการตกคา้งของสาร
ช่วยในกระบวนการผลิต 
ตัวอย่างเช่น สารทำละลายที่ใช้
ในการสกัด (extraction 
solvents) หรือ acetic 
anhydride ในโมดิฟายสตาร์ช 
(modified starches) หรือ
เอนไซม์ที่ใช้ในการผลิตวตัถุเจือ
ปนอาหารบางชนิด เป็นต้น 
 
วิธีการทดสอบที่เป็นมาตรฐาน
และเป็นที่ยอมรับในระดับสากล
จะต้องประกอบด้วย 
(1) มีความจำเพาะ 
(2) แสดงข้อจำกัดของการ
ตรวจวัด (limit of detection, 
LOD) 
(3) ข้อจำกัดของการหาปริมาณ 
(limit of quantification, 
LOQ) 
(4) ความถูกต้อง (accuracy) 
(5) ความแม่นยำ (precision) 
 

1.5 ค่าความปลอดภัย (แล้วแต่กรณี) (ถ้ามี)  
 

- Acceptable daily intake 
(ADI)  หรือ  
-Provisional Tolerable 
Weekly Intake (PTWI)  
หรืออื่นๆ  
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ลำดับ รายการเอกสาร คำอธิบายเพ่ิมเติม 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

มี 
 

ลำดับที่
เอกสาร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบ

ข้อบกพร่อง 
(ระบุ) 

 
 

2. ข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารที่จะประเมินความปลอดภัย 
 

2.1 ข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการเกิดพษิ ที่
ระบุตัวช้ีวัดดังนี้  

การออกแบบการทดสอบตาม
มาตรฐานสากล ตามที่ระบุโดย 
Organization for Economic 
Cooperation and 
Development (OECD) 
แล้วแต่กรณี ดังนี ้
- Repeated Dose 28-Day 
Oral Toxicity Study in 
Rodents 
- Repeated Dose 90-Day 
Oral Toxicity Study in 
Rodents 
- Repeated Dose 90-Day 
Oral Toxicity Study in Non-
Rodents 
- Chronic Toxicity Studies 
- Combined Chronic 
Toxicity/ Carcinogenicity 
Studies 
 

     

 2.1.1 ผลกระทบต่อหนา้ที่การทำงาน
ของร่างกาย (Functional 
Manifestations)  

ระบุถึงปฏิกิรยิาของวัตถุเจือปน
อาหารต่อกระบวนการ
เปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นภายใน
ร่างกาย รวมถึงกระบวนการ
เปลี่ยนแปลงทางชีวเคมีของวัตถุ
เจือปนอาหารภายในร่างกาย
ของสิ่งมีชีวิต 
 

     

 2.1.2 การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
รูปร่างลักษณะ (Morphological 
Manifestations) 
 

      

 2.1.3 การก่อมะเร็ง (Neoplasms) ระบุถึงกลไกท่ีสารก่อมะเร็ง
กระทบต่อหน่วยพันธุกรรมหรือ
การจับกับดีเอ็นเอและกลไกท่ี
สารก่อมะเร็งไม่ได้เกิดความเป็น
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ลำดับ รายการเอกสาร คำอธิบายเพ่ิมเติม 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

มี 
 

ลำดับที่
เอกสาร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบ

ข้อบกพร่อง 
(ระบุ) 

พิษต่อดีเอ็นเอโดยตรง 
 

 2.1.4 ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และ
การพัฒนาการของร่างกาย 
(Reproduction and Development 
Toxicity) 

1. การศึกษาความเป็นพิษต่อ
ระบบสบืพันธุ์ประเมินตาม 
OECD Test Guideline 
NO.415: One-Generation 
Reproduction Toxicity 
Study (OECD, 1983), OECD 
Test Guideline No. 415: 
Reproduction/ 
Developmental Toxicity 
Screening Test (OECD, 
1995d), OECD Test 
Guideline NO. 
422: Combined Repeated 
Dose Toxicity Study with 
the Reproduction/ 
Developmental 
Toxicity Screening Test 
(OECD, 1996) หรือ the NTP 
35-day screening protocol 
(Harris et al., 1992) ทั้ง
การศึกษาแบบรุ่นเดียว (single 
generation) และการศึกษา
แบบหลายรุ่น (multi 
generation) 
2. การศึกษาการเกดิพิษต่อ
พัฒนาการทางร่างกายของตัว
อ่อน (Developmental 
Toxicity) ประเมินตาม OECD 
Test Guideline NO. 141: 
Prenatal Developmental 
toxicity Study (OECD, 
2001a) และ USEPA’s 
Prenatal Toxicity Study 
(USEPA, 1998c) 
 

     

 2.1.5 ผลการศึกษานอกสตัว์ทดลอง (In 
Vitro Studies) 

การทดลองนอกร่างกาย
สัตว์ทดลอง (in vitro) ที่ใช้
เซลล์หรือเนื้อเยื่อของมนุษย์
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ลำดับ รายการเอกสาร คำอธิบายเพ่ิมเติม 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

มี 
 

ลำดับที่
เอกสาร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบ

ข้อบกพร่อง 
(ระบุ) 

หรือส่วนผสมที่ถูกเตรียมขึ้นท่ีมี
องค์ประกอบของเอนไซม์มนุษย์ 
ตัวรับ (receptors) และปัจจัย
ในระดับย่อยของเซลล์ 
(subcellular factors) เช่น 
- การทดสอบการกลายพันธ์ุของ
ยีนส์โดยใช้แบคทีเรีย (gene 
mutation in bacteria)  
- การทดสอบการกลายพันธ์ุของ
ยีสตโ์ดยใช้ cell lines (gene 
mutation in mammalian 
cell lines) 
- การทดสอบความผิดปกติของ
โครโมโซม (chromosomal 
aberrations) รวมทั้งไมโคร
นิวเคลียส (micronuclei) และ
การเพิ่มหรือลดจำนวน
โครโมโซม (aneuploidy) ใน 
cultured mammalian cells 
- การทดสอบการทำลาย DNA 
ใน primary cultures ของ 
mammalian cells โดยปกติใช้ 
rat hepatocytes เป็นต้น  
 

 2.1.6 การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบ
อื่น (ถ้าม)ี  

เช่น ความเป็นพิษต่อประสาท 
(Neurotoxicity) ความเป็นพิษ
ต่อระบบภูมิคุ้มกัน 
(Immunotoxicity) เป็นต้น 
 

     

2.2 ข้อมูลด้านการเปลี่ยนแปลงในร่างกาย
และเภสัชจลนศาสตร์ของวัตถุเจือปน
อาหารนั้น ๆ มาใช้ในการประเมินความ
ปลอดภัย (The Use of Metabolic 
and Pharmacokinetic Studies in 
Safety Assessment) ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลการศึกษาท่ีอธิบาย
เกี่ยวกับชีวเคมี สรีรวิทยา และ
คณิตศาสตร์ที่เป็นพ้ืนฐานของ
การเปลีย่นแปลงของสารเคมี
ภายในร่างกาย มี 2 ลักษณะ 
คือ 
(1) พิษจลนศาสตร์ 
(toxicokinetics)  
(2) พิษพลศาสตร์ 
(toxicodynamics)  
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ลำดับ รายการเอกสาร คำอธิบายเพ่ิมเติม 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

มี 
 

ลำดับที่
เอกสาร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบ

ข้อบกพร่อง 
(ระบุ) 

 2.2.1 ชนิดของสัตว์ที่นำมาใช้ใน
การศึกษาทดลองว่ามีความเทียบเคียงกับ
มนุษย์ไดห้รือไม่ มาก น้อยเพียงใด 
(Identifying Relevant Animal 
Species) 

การออกแบบการศึกษาใน
สัตว์ทดลองที่เหมาะสมเพื่อระบุ
และอธิบายลักษณะอันตรายที่
เป็นผลจากการไดร้ับสมัผสั
สารเคมี  
 

     

 2.2.2 กลไกการเกิดพิษของวัตถุเจอืปน
อาหารที่ประเมิน (Determining the 
Mechanisms of Toxicity) 

      

 2.2.3 การเปลี่ยนแปลงของวัตถุเจือปน
อาหารนั้นๆ ในร่างกาย (Metabolism 
into Normal Body Constituents) 

การดูดซมึ การกระจายตัว      
เมตาบอลิซึมและการขับออก
รวมถึงสิ่งท่ีเหลืออยู่ที่ควร
คำนึงถึงในด้านพิษวิทยา 
(Absorption, distribution, 
metabolism and excretion 
including residues of 
toxicological concern) 
 

     

 2.2.4 ผลกระทบของจุลินทรยี์ที่อยู่ใน
ทางเดินอาหารต่อวตัถุเจือปนอาหารนั้น 
ๆ และผลกระทบของวัตถุเจือปนอาหาร
นั้น ๆ ต่อจุลินทรยี์ที่อยู่ในทางเดินอาหาร 
(Effects of the Gut Microflora on 
the Chemical and Effects of the 
Chemical on the Gut Microflora) 
 

ระบุถึงความเป็นไปได้ว่า
สารเคมีในอาหารอาจกระทบต่อ
จุลชีพประจำถิ่น (host 
microflora) ที่อยู่ในระบบ
ทางเดินอาหาร (gut 
microflora 

     

2.3 อิทธิพลของอาย ุภาวะโภชนาการ และ
ภาวะสุขภาพของกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ศึกษา
ทดลองต่อการแปลผลการศึกษา และ
ลักษณะของการออกแบบการศึกษา
ทดลอง (Influence of Age, 
Nutritional Status, and Health 
Status in the Design and 
Interpretation of Studies) 
 

      

2.4 ข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ที่นำมาใช้ใน
การประเมินความปลอดภัย ดังต่อไปนี ้

ข้อมูลการได้รบัสัมผสัที่เกิดขึ้น
โดยบังเอิญจากอาชีพท่ีทำ และ
การไดร้ับสมัผสัในการทดลอง
เป็นพื้นฐานสำหรับการประเมิน
ทางด้านพิษวิทยาของสารที่
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ลำดับ รายการเอกสาร คำอธิบายเพ่ิมเติม 

ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

มี 
 

ลำดับที่
เอกสาร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบ

ข้อบกพร่อง 
(ระบุ) 

ตกค้างในอาหารอาจเป็น
การศึกษาทางคลินิก (Clinical 
Trial/Study) หรือการศึกษา
ทางระบาดวิทยา 
(Epidemiological Studies) 
เป็นต้น 
 

 2.4.1 การศึกษาทางระบาดวิทยา 
(Epidemiological Studies) 

      

 2.4.2 อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึน้จาก
การรับประทานอาหารที่มีวัตถุเจือปน
อาหารนั้น ๆ เป็นส่วนประกอบอยู ่
(Food Intolerance) 

การแพ้อาหารและภาวะภมูิไว
เกินต่ออาหาร (Food allergy 
and other food 
hypersensitivities 
 

     

2.5 การกำหนดค่าที่ปลอดภัยสำหรับมนุษย์
ในการรับสมัผสัโดยการรับประทานต่อ
วัน (Acceptable Daily Intake: ADI)  

ข้อมูลที่นำมาใช้ในการ
กำหนดค่า เช่น NOEL 
 
 

     

 
หมายเหตุ 
1. กรณีเป็นวัตถเุจือปนอาหารทีไ่ด้จากการผลติด้วยจลุินทรีย์ ต้องยื่นข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรยี์ที่
นำมาใช้ผลิตวตัถุเจือปนอาหารนั้นด้วย 
2. ศึกษารายละเอียดเพิ่มเตมิตามเอกสารหลักเกณฑ์และแนวทางการขอประเมินความปลอดภยัของวัตถุเจือปนอาหารหรือ
เงื่อนไขการใช้ที่นอกเหนือประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
 
 
 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมนิความปลอดภัยที่แนบมาพร้อมนีเ้ป็นเอกสารที่
ถูกต้องเชื่อถือได้ และหากพบว่าเจา้หน้าท่ีมีข้อสงสัยต่อเอกสารดังกลา่ว จะยินยอมให้เจา้หน้าท่ีสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้ 
 
 

ช่ือ.................................................... ผู้ขอประเมิน/ผู้รับมอบอำนาจ 
            (…………………………………...……...) 
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ผลการตรวจสอบความครบถ้วน สมบูรณ์ของเอกสาร 

เฉพาะผู้ขอประเมินความปลอดภยั เฉพาะเจ้าหน้าที่ 
คร้ังท่ี 1 ยื่นคำขอคร้ังแรก 

• ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร
หลักฐานประกอบ 
❑ เอกสารครบถ้วน และขอประเมินคคความปลอดภัย 
❑ เอกสารไม่ครบถ้วน ผู้ขอประเมินรับทราบข้อบกพร่อง 
และจะแกไ้ขให้แล้วเสร็จ ภายใน 20 วันทำการ นับตั้งแต่
วันถัดจากวันท่ีพิจารณาความครบถ้วน สมบูรณ์ของ
เอกสารแล้วเสร็จ (ตั้งแต่วันท่ี...........................ครบกำหนด
ในวันท่ี............................) 
❑ เอกสารไม่ครบถ้วน ผู้ขอประเมินยังไม่ประสงค์ขอรับ
ก ารป ระ เมิ น ค วาม ป ลอด ภั ย  แ ละขอ รั บ เอ ก ส าร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 

ช่ือ.................................................... ผู้ขอประเมิน 
           (…………………………………...……...) 
         วันท่ี........เดือน...............พ.ศ. ......... 

 
 

คร้ังท่ี 1 ยื่นคำขอคร้ังแรก 
❑ เอกสารหลักฐานครบถ้วน และพิจารณารับประเมิน 
❑ เอกสารไม่ครบถ้วน และพิจารณาการรับประเมินแบบมี
เงื่อนไข เนื่องจากพบข้อบกพร่องของเอกสาร (ดังระบุข้างต้น) 
โดยต้องแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 20 วันทำการ 
นับตั้งแต่วันถัดจากวันท่ีพิจารณาความครบถ้วน สมบูรณ์ของ
เอกสารแล้วเสร็จ (ตั้งแตว่ันท่ี...........................ครบกำหนดใน
วันท่ี.................) 
หากพ้นกำหนดจะยกเลิกและส่งคนืคำขอต่อไป (ให้ผู้ขอ
ประเมินลงนามรับทราบและรบัสำเนา) 
แจ้งให้ดำเนินการ................................................................... 
.............................................................................................. 
❑  เอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และผู้ขอประเมินยังไม่
ประสงค์ขอรับการประเมินความปลอดภัย และขอรับเอกสาร
ประกอบการประเมินความปลอดภัยคืน 
 
       ช่ือ...........................................................ผูต้รวจสอบ 
           (………………………………………...……...) 
           วันท่ี........เดือน.................พ.ศ. ......... 
 

คร้ังท่ี 2 ยื่นเอกสารเพ่ิมเติม 
❑ ข้าพเจ้าได้ยื่นเอกสารแก้ไขหรอืส่งเอกสารเพิ่มเติมจำนวน 
..............รายการ  
 

ช่ือ....................................................ผู้ขอประเมิน 
         (…………………………………...……...) 
       วันที่........เดือน...............พ.ศ. ......... 
❑ ยังไม่ขอรับการประเมิน และขอเอกสารประกอบการ
ประเมินความปลอดภยัคืน 
 

ช่ือ....................................................ผู้ขอประเมิน 
         (…………………………………...……...) 
       วันที่........เดือน...............พ.ศ. ......... 

คร้ังท่ี 2 ยื่นเอกสารเพ่ิมเติม 
 ❑  แก้ไขหรือส่งเอกสารครบถ้วน 
❑  ขอส่งคืนคำขอพร้อมกับเอกสารประกอบการประเมิน
ความปลอดภัยเนื่องจาก 
      ❑ ยังไม่ขอรับการประเมิน 
❑ ไม่ดำเนินการตามระยะเวลาทีก่ำหนด 
❑ การแก้ไขหรือส่งเอกสารไม่ครบถ้วน 

 
ช่ือ...........................................................ผู้ตรวจสอบ 

         (………………………………………...……...) 
         วันท่ี........เดือน.................พ.ศ. ......... 
 

 


