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EU อนุญาตใหใชวัตถุเจือปนอาหารอลูมิเนียมเลคในอาหาร
ควบคุมพิเศษทางการแพทย
เมื่อวันที่ ๑ เมษายน ๒๕๕๘ สหภาพยุโรปไดออกประกาศกฎระเบียบ Commission
Regulation (EU) 2015/537 of 31 March 2015 amending Annex II to Regulation
(EC) No 1333/2008 of the European Parliament and of the Council as regards
the use of aluminium lakes of cochineal, carminic acid, carmines (E120) in
dietary foods for special medical purposes ใน EU Official Journal L 88/1 ซึ่งมี
รายละเอียดดังน้ี

                  ๑. กฎระเบียบที่ออกใหมน้ีเปนการแกไข Annex II ใน Regulation (EC)
No 1333/2008 ซึ่งเปนบัญชี รายชื่อวัตถุเจือปนอาหาร (Union list) ที่สหภาพยุโรป
อนุญาตใหใชในการผลิตอาหาร

                  ๒. หนวยงานความปลอดภัยดานอาหาร ประจําสหภาพยุโรป (European Food Safety Authority : EFSA)
ไดเคยประเมินผลความปลอดภัยในการใชสาร Aluminuium และไดกําหนดคาที่รางกายสามารถรับไดตอ สัปดาหโดยไม
กอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพ (Tolerable Weekly Intake : TWI) ไวที่ระดับ ๑ มิลลิกรัม/กิโลกรัม ของน้ําหนักตัว แตใน
ความเปนจริงผูบริโภคใน EU (โดยเฉพาะเด็ก) มีโอกาสไดรับอลูมิเนียมเกินกวาคา TWI ที่กําหนด หากมีการใชสารดัง
กลาวในอาหารหลายประเภท ดังน้ัน EFSA จึงเห็นควรใหมีการกําหนดเงื่อนไขการใชและ ปริมาณอลูมิเนียมที่ผสมอยูใน
วัตถุเจือปนอาหารขึ้นใหมใหครอบคลุมวัตถุเจือปนอาหารที่มีสวนผสมของอลูมิเนียมและ อลูมิเนียมเลค (aluminium
lakes) ดวย

                   ๓. แตเดิม Regulation (EU) 380/2012 อนุญาตใหใชอลูมิเนียมเลคที่ผลิตจากสี (colour) ตามที่ระบุใน Table
1 Annex II Part B ของ Regulation 1333/2008 ไดไปจนถึงวันที่ ๓๑ กรกฎาคม ๒๕๕๗ โดยระบุวา ตั้งแตวันที่ ๑
สิงหาคม ๒๕๕๗ เปนตนไปจะอนุญาตใหใชแตอลูมิเนียมเลคที่ผลิตจากสีที่ระบุใน Table 3 Annex II Part A ของ
Regulation 1333/2008 เทาน้ัน โดยการใชจะตองเปนไปตามขอกําหนดของประเภท สินคาอาหารที่ไดรับอนุญาตและใช
ตามปริมาณที่กําหนดไวใน Part E ของกฎระเบียบดังกลาว

                  ๔. เน่ืองจากสีผสมอาหารที่ทําจากอลูมิเนียมเลคไมสามารถละลายน้ําได (insoluble) และมีคุณสมบัติ ที่ตาง
จากสียอมชนิดเดียวกันที่อยูในรูปแบบอื่น เชน ชวยใหความออนของโทนสี คา pH และความรอนมีความ คงที่มากขึ้น
ชวยใหสีคงทนและใหเฉดสีที่ตางกัน ทําใหการใชสียอมในรูปของเลคเหมาะสมกับการใชงานที่มีการใช เทคนิคพิเศษ  

                 ๕. การแกไขในครั้งน้ีสืบเน่ืองจากเมื่อวันที่ ๓๐ ตุลาคม ๒๕๕๖ EFSA ไดรับคํารองจากภาคเอกชน เพื่อขอ
อนุญาตใชอลูมิเนียมเลคของสาร cochimeal, carminic acid, carmines (E120) ในอาหารควบคุม พิเศษทางการแพทย
(dietary foods for special medical purposes) ซึ่งไมใชอาหารเด็กและขอใหมีการกําหนด คาอนุโลมตกค◌างสูงสุด
(Maximum Level) ของสารเหลาน้ีในสินคากลุมดังกลาวดวย

                 ๖. EU กําหนดนิยามของ “อาหารควบคุมพิเศษทางการแพทย” ไวใน Commission Directive 1999/21/EC วา
เปนอาหารเฉพาะที่ผลิตเพื่อตอบสนองความตองการทางโภชนาการของผูปวย ซึ่งการบริโภคตองอยู ภายใตการ
ควบคุมดูแลของแพทย เน่ืองจากเปนอาหารที่ใชบริโภคแทนอาหารทั้งหมดหรือสวนประกอบของอาหาร บางสวนที่
รางกายคนไขไมสามารถดูดซับ ยอย ดูดซึม เผาผลาญ หรือขับถายออกจากรางกายไดตามปกติ หรืออาจใชในกรณีที่
ผูปวยมีระบบการเผาผลาญที่ดอยสมรรถภาพลง จํากัด หรือแปรปรวน หรือในกรณีที่รางกาย จําเปนตองไดรับคุณคา
ทางอาหารชนิดใดชนิดหน่ึงเปนพิเศษที่ไมสามารถไดจากการบริโภคอาหารปกติหรือการบริโภค อาหารชนิดใดเปน
การเฉพาะ หรือจากการบริโภคอาหารทั้งสองประเภทแลว

                ๗. ในการน้ี EU จึงเห็นควรอนุญาตใหใชอลูมิเนียมเลคของสาร cochineal, carminic acid และ carmines ซึ่ง
เปนวัตถุเจือปนหมายเลข “E120” ในอาหารควบคุมพิเศษทางการแพทยที่มีลักษณะเหลวและผาน กระบวนการใหความ
รอนแลว (liquid heat-treated dietary foods for special medical purposes) โดย กําหนดคาอนุโลมตกคางสูงสุดของอลู
มิเนียมที่ระดับ ๓ มิลลิกรัม/กิโลกรัม (มีผลปรับใชตั้งแตวันที่ ๑ กุมภาพันธ ๒๕๕๖) และมีเงื่อนไขวา หามใชอลูมิเนียมเลค
ตัวอื่นรวมดวย

               ๘. กฎระเบียบดังกลาวจะมีผลตามกฎหมาย ๒๐ วันหลังจากประกาศลงใน EU Official Journal แลวเปนตนไป

http://www2.thaieurope.net
http://www2.thaieurope.net/eu-%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%8d%e0%b8%b2%e0%b8%95%e0%b9%83%e0%b8%ab%e0%b9%89%e0%b9%83%e0%b8%8a%e0%b9%89%e0%b8%a7%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%96%e0%b8%b8%e0%b9%80%e0%b8%88%e0%b8%b7%e0%b8%ad/
http://www.108studio.com/


(ประกาศ ณ วันที่ ๑ เมษายน ๒๕๕๘)   สําหรับรายละเอียดของกฎระเบียบดังกลาวน้ีสามารถศึกษา เพิ่มเติมไดจากเวป
ไซตดังตอไปน้ี

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOL_2015_088_R_0001&from=EN
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