
สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นต่อหลักการ 
ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร (ฉบับท่ี 2) 
 

๑. ความเป็นมา 
ปัจจุบันส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำกับดูแลควำมปลอดภัยของเอนไซม์ที่ใช้ในกำรผลิต

อำหำรภำยใต้ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 443) พ.ศ. 2566 ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร 
พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำร โดยมีสำระส ำคัญดังนี้ 

• นิยามของ "เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร" 
หมำยถึง ผลิตภัณฑ์ที่ได้จำกพืช สัตว์ หรือจุลินทรีย์ ซึ่งประกอบด้วยเอนไซม์อย่ำงน้อยหนึ่งชนิดที่

สำมำรถเร่งปฏิกิริยำทำงชีวเคมีได้ โดยมีจุดประสงค์เพ่ือใช้ในกระบวนกำรผลิตอำหำรซึ่งรวมทั้งกำรใช้เป็นสำรช่วย
ในกำรผลิต (Processing Aid) ด้วย โดยไม่รวมถึงเอนไซม์ที่ตั้งใจบริโภคเพ่ือวัตถุประสงค์ทำงโภชนำกำร (เช่น 
เอนไซม์ในรูปแบบผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร) 

• ข้อก าหนดคุณภาพมาตรฐาน โดยเอนไซม์ต้องมีคุณภำพมำตรฐำนทั่วไปสอดคล้องกับมำตำม
ข้อแนะน ำของ JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) ด้ำนจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรค 
และมีปริมำณโลหะหนัก (เช่น สำรหนู ตะกั่ว) เป็นต้น 

• รายชื่อเอนไซม์ที่อนุญาต ต้องเป็นไปตำมเงื่อนไขที่ก ำหนดในบัญชีหมำยเลข 1 แนบท้ำย
ประกำศ ซึ่งประกอบด้วย 2 ส่วนหลัก โดยส่วนแรกคือ รำยชื่อเอนไซม์ และแหล่งก ำเนิด และส่วนที่สองคือเงื่อนไข
กำรใช้ในกำรผลิตอำหำรชนิดต่ำง ๆ  

• เอนไซม์ชนิดใหม่ ต้องผ่ำนกำรประเมินควำมปลอดภัย โดยต้องส่งมอบรำยงำน เอกสำรหลักฐำน 
หรือข้อมูลตำมที่ก ำหนดในบัญชีหมำยเลข 2 และส่งมอบข้อมูลเกี่ยวกับควำมจ ำเป็นทำงเทคโนโลยีกำรผลิตตำมที่
ก ำหนดในบัญชีหมำยเลข 3 เพ่ือพิจำรณำเหมำะสมของกำรใช้ 

• วัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ในเอนไซม์ปรุงส าเร็จ เพ่ือช่วยคงคุณภำพ (Stabilize) หรือช่วยในกำร
เก็บรักษำ (Preserve) ต้องเป็นไปตำมที่ก ำหนดไว้ในบัญชีหมำยเลข 4 แนบท้ำยประกำศ 

ด้วยควำมต้องกำรใช้เอนไซม์ในอุตสำหกรรมอำหำรเพิ่มมำกขึ้น เพ่ือใช้เป็นตัวเร่งปฏิกิริยำทำงชีวภำพ 
(Biological Catalysts) ช่วยให้กระบวนกำรผลิตอำหำรมีประสิทธิภำพสูงขึ้น และปลอดภัย เช่น  

o กำรปรับปรุงคุณภำพเนื้อสัมผัส (Texture) ในอุตสำหกรรมแป้งและขนมปัง เพ่ิมรสชำติและกลิ่น 
(Taste & Aroma) ในอำหำรจ ำพวกโปรตีนจำกพืช 

o กำรพัฒนำผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภำพและโภชนำกำร เช่น กำรใช้เอนไซม์แลคเตสย่อยน้ ำตำลแลคโตส
ในนม กำรใช้เอนไซม์ แอสพำรำจิเนส (Asparaginase) ช่วยลดกำรเกิดสำรอะคริลำไมด์ รวมถึงกำรใช้เอนไซม์ต่ำง ๆ 
เพ่ือเปลี่ยนแป้งให้เป็นน้ ำตำล ท ำให้ได้ควำมหวำนโดยไม่ต้องเติมน้ ำตำลทรำย 

o กำรพัฒนำผลิตภัณฑ์ที่เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อมและควำมยั่งยืน (Sustainability) ได้แก่ กำรประหยัด
พลังงำน เนื่องจำกเอนไซม์ท ำงำนได้ดีในสภำวะที่ไม่รุนแรง ท ำให้โรงงำนไม่ต้องใช้ควำมร้อนสูงเหมือนกำรใช้สำรเคมี
นอกจำกนี้เอนไซม์ยังสำมำรถย่อยสลำยได้ตำมธรรมชำติ ไม่เหลือสำรเคมีตกค้ำงที่เป็นอันตรำย เพ่ิมผลผลิต (Yield) 
และเพ่ิมมูลค่ำ ช่วยให้สกัดวัตถุดิบได้คุ้มค่ำมีของเสียน้อย 
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ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจึงเสนอหลักกำรเพ่ือแก้ไขเพ่ิมเติมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุขดังกล่ำว โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือปรับปรุงบัญชีหมำยเลข 1 แนบท้ำยประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 
(ฉบับที่ 443) พ.ศ. 2566 โดยเพ่ิมเติมรำยชื่อเอนไซม์ และ/หรือแหล่งของเอนไซม์ รวมทั้งเพ่ิมเติมเงื่อนไขกำรใช้
เอนไซม์ รวมจ ำนวน 58 รำยกำร นอกจำกนี้ยังแก้ไขเพ่ิมเติมรำยกำรวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้ในเอนไซม์ปรุงส ำเร็จ 
ตำมบัญชีหมำยเลข 4 จ ำนวน 1 รำยกำร โดยให้ประกำศมีผลบังคับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำ
นุเบกษำเป็นต้นไป 

2. วิธีการรับฟังความคิดเห็น และกลุ่มเป้าหมายในการรับฟังความคิดเห็น 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้ด ำเนินกำรจัดให้มีกำรรับฟังควำมคิดเห็นต่อหลักกำรของ

ร่ำงประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ …) พ.ศ. …. ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำร (ฉบับที่ 2) เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นประกอบกำรพิจำรณำทบทวนประกำศ
ดังกล่ำวโดย ผ่ำนทำงเว็บไซต์กองอำหำร ตั้งแต่วันที่ 24 มีนำคม 2569 ถึง วันที่ 24 เมษำยน 2569 และผ่ำนทำง
ระบบกลำงทำงกฎหมำย ตั้งแต่วันที่ 25 มีนำคม 2569 ถึงวันที่ 23 เมษำยน 2569 ดังมีรำยละเอียดกำรรับฟัง
ควำมคิดเห็นปรำกฏตำมเอกสารแนบ 1 

3. การน าความคิดเห็นและข้อสังเกตของผู้มีส่วนเกี่ยวข้องมาประกอบการพิจารณาจัดท าร่างกฎหมาย 
หลังหมดระยะเวลำกำรรับฟังควำมเห็นในสองช่องทำงดังกล่ำว ปรำกฏมีผู้ร่วมแสดงข้อคิดเห็นรวม 

14 รำย ซึ่งประกอบด้วยผู้แทนจำกทั้งบริษัทฯ ผู้ประกอบกำรภำคเอกชน และหน่วยงำน/สมำคมระหว่ำงประเทศ 
โดยส่วนใหญ่ร้อยละ 86 เห็นด้วยกับหลักกำรของร่ำงประกำศฯ แต่มีข้อเสนอแนะให้มีกำรปรับแก้ไข โดยส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้น ำควำมคิดเห็นและข้อสังเกตของผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องดังกล่ำว มำประกอบกำรร่ำง
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่  ..) พ.ศ. .... ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
เอนไซม์ส ำหรับใช้ในกำรผลิตอำหำร (ฉบับที่ 2) แล้ว โดยมีรำยละเอียดผลกำรรับฟังควำมคิดเห็นปรำกฏตำม 
เอกสารแนบ 2 
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เอกสารแนบ 1 
 
วิธีการรับฟังความคิดเห็น 

o ระบบกลำงทำงกฎหมำย ตั้งแต่วันที่ 25 มีนำคม 2569 ถึงวันที่ 23 เมษำยน 2569 

 
 

o เว็บไซต์กองอำหำร ตั้งแต่วันที่ 24 มีนำคม 2569 ถึงวันที่ 24 เมษำยน 2569 



เอกสารแนบ 2 

การพิจารณาผลการรับฟังความคิดเห็นต่อหลักการ 
ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522  

เรื่อง เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร (ฉบับท่ี 2) 

ประเด็นทีป่รับแก้ไข ข้อคิดเห็น ค าชี้แจง 

1) รำยชื่อเอนไซม์และแหล่งของ
เอนไซม ์รวมทั้งเงื่อนไขกำรใช้
ของเอนไซม์ ที่เพ่ิมเติมในบัญชี
หมำยเลข 1 
 

ขอให้เพ่ิมเงื่อนไขกำรใช้งำนของเอนไซม์ Transglutaminase "เพ่ือ
เชื่อมประสำนระหว่ำงโมเลกุลของโปรตีนให้เนื้อชิ้นต่ำง ๆ เกำะติดกัน" 
ส ำหรับอำหำร ดังนี้ 
08.2 ผลิตภัณฑ์เนื้อสัตว์ทั้งชิ้นหรือตัดแต่งและผ่ำนกรรมวิธี 
08.3 ผลิตภัณฑ์เนื้อสัตว์บดและผ่ำนกรรมวิธี 
09.2 สัตว์น้ ำและผลิตภัณฑ์สัตว์น้ ำที่ผ่ำนกรรมวิธี 

ยืนยันตามร่างประกาศฯ โดยไม่ปรับแก้ไข 
เนื่องจำกกำรใช้เอนไซม์เพ่ือเชื่อมประสำนเนื้อชิ้นเนื้อให้เกำะติดกัน เป็น

กำรใช้ในลักษณะวัตถุเจือปนอำหำร ต้องมีกำรแสดงข้อมูลกำรใช้บนฉลำก 
โดยต้องพิจำรณำเงื่อนไข ปริมำณที่ใช้ รวมทั้งควำมจ ำเป็นของกำรใช้งำนเป็น
รำยกำรกรณี  

ทั้งนี้ปัจจุบัน อย. อนุญำตกำรใช้เอนไซม์ชนิดนี้เป็นสำรช่วยในกำรผลิตเพ่ือ
ปรับปรุงเนื้อสัมผัสของผลิตภัณฑ์เนื้อสัตว์ และผลิตภัณฑ์สัตว์น้ ำบดและปรุงสุก 
เช่น ลูกชิ้น และไส้กรอก ตำมควำมจ ำเป็นทำงเทคโนโลยีกำรผลิตแล้ว 

ขอเพิ่มเอนไซม์ Lactase (beta-galactosidase; acid lactase) จำก 
Aspergillus niger ที่มีหน่วยพันธุกรรมจำก Aspergillus oryzae 

ยืนยันตามร่างประกาศฯ โดยไม่ปรับแก้ไข 
เนื่องจำกเอนไซม์ดังกล่ำวเป็นเอนไซม์ที่ได้จำกจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมซึ่ง
ยังไม่ผ่ำนกำรประเมินปลอดภัยจำกทั้ง JECFA และหน่วยประเมินที่ อย. ให้
กำรยอมรับ 

ขอเพ่ิมเอนไซม์ Mucorpepsin จำก Rhizomucor species  
สำยพันธุ์ Rhizomucor miehei หรือ Rhizomucor pusillus (EC 
3.4.23.23) โดยอ้ำงอิงรำยงำนผลกำรประเมินของ JECFA  

ปรับแก้ไขตามข้อเสนอ 

ขอเพ่ิมเอนไซม์ Maltogenic amylase จำกจุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรม Bacillus licheniformis HyGe750n6 และ 
HyGe751n1 ที่มีหน่วยพันธุกรรมจำก G. strearothermophilus 
ตำมผลกำรพิจำณำของ อย ตำมหนังสือที ่สธ 1010/5903 และ สธ 
1010/5911 ลงวันที่ 30 มีนำคม 2569 

ปรับแก้ไขตามข้อเสนอ 



 
-๕- 

ประเด็นทีป่รับแก้ไข ข้อคิดเห็น ค าชี้แจง 

ขอเพ่ิมรำยกำรเอนไซม์ที่ผ่ำนกำรประเมินโดย JECFA และขอให้
ยอมรับผลกำรประเมินควำมปลอดภัย จำกหน่วยงำนของประเทศ
อ่ืน ๆ เช่น EFSA, FSANZ และ US FDA เป็นต้น 

ปรับแก้ไข้ตามข้อเสนอ โดยเพ่ิมรำยกำรเอนไซม์ที่ผ่ำนกำรประเมินปลอดภัย
จำกคณะกรรมกำรผู้เชี่ยวชำญฯ ของ JECFA อย่ำงไรก็ตำมในกรณีผลกำร
ประเมินควำมปลอดภัยจำกประเทศอ่ืน ๆ จะยังไม่สำมำรถน ำมำใช้อ้ำงอิง
เพ่ือเพ่ิมเติมในบัญชีแนบท้ำยประกำศได้ เนื่องจำกยังไม่มีกำรก ำหนด
หลักเกณฑ์กำรยอมรับผลกำรประเมินของประเทศอ่ืน 

 ขอให้น ำเอนไซม์ที่เพ่ิงผ่ำนกำรประเมินควำมปลอดภัยเมื่อปี 2568 
ออกไปก่อน เพ่ือสงวนสิทธิ์ประโยชน์ทำงกำรค้ำ อย่ำงน้อย 2 ปี และ
ขอเพ่ิมรำยกำรเอนไซม์ Pullulanase ตำมรำยงำนผลกำรประเมิน
ของ JECFA 

ปรับแก้ไขตามข้อเสนอ โดยได้น ำรำยชื่อเอนไซม์ที่เพ่ิงผ่ำนประเมินควำม
ปลอดภัยเมื่อปี 2568 ออกไปก่อน และจะรวบรวมมำเพ่ิมเติมในบัญชีแนบ
ท้ำยประกำศอีกครั้งในกำรปรับแก้ไขกฎหมำยครั้งต่อไป (2 ปี) ยกเว้นกรณีที่
ประสงคจ์ะให้มีอยู่ในบัญชีแนบท้ำยทันที 

   2) ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม ขอให้เพ่ิมเติมรำยกำรใช้ซิลิคอนไดออกไซด์ (Silicon dioxide) ใน
บัญชีหมำยเลข 4 รำยกำรวัตถุเจือปนอำหำรที่อนุญำตให้ใช้ใน
เอนไซม ์เนื่องจำกปัจจุบันมีกำรอนุญำตให้ใช้เพื่อเป็นสำรป้องกันกำร
จับเป็นก้อน (Anticaking agent)  

ปรับแก้ไขตามข้อเสนอ 
 

 


