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คณะกรรมาธกิารยโุรปประกาศ Commission Regulation (EU) 2020/1245 วา่ดว้ย การปรับแกไ้ขบญัชรีายชื�อสารที�อนุญาตใหใ้ชใ้นวสัดพุลาสตกิ
และบรรจภุณัฑท์ี�สมัผัสกบัอาหาร ใน EU Official Journal L 288/1 โดยมรีายละเอยีดดงันี�

1. คณะกรรมาธกิารยโุรปพจิารณาแลว้เห็นควรปรับปรงุบญัชรีายชื�อสารที�อนุญาตใหใ้ชสํ้าหรับการผลติวสัดแุละผลติภณัฑพ์ลาสตกิที�ปรากฏอยูใ่น
Union List ภายใตก้ฎระเบยีบ Commission Regulation (EU) No 10/2011 ดงันี�

1) อนุญาตใหใ้ชส้าร isostructural salt complexes ของกรด terephthalic (1,4-benzene dicarboxylic acid, FCM substance No 785) กบั
lanthanides ตา่ง ๆ ดงันี�

(1) lanthanum (La)

(2) europium (Eu)

(3) gadolinium (Gd)

(4) และ terbium (Tb)

ที�ใชเ้ดี�ยว (alone) หรอืผสมรว่ม (in combination) ตามสดัสว่นตา่ง ๆ เพื�อเป็นสารเสรมิในพลาสตกิที�สมัผัสกบัอาหาร โดยเกลอืดงักลา่วไมส่ง่
ผลกระทบตอ่ความปลอดภยัของผูบ้รโิภค หากใชเ้ป็นสารเสรมิในวสัดพุลาสตกิที�ทําจาก polyethylene, polypropylene หรอื polybutene ที�ใช ้
บรรจอุาหารทกุชนดิภายใตเ้งื�อนไขการสมัผัสกบัอาหารถงึ 4 ชั�วโมง ที�อณุหภมู ิ100 องศาองศาเซลเซยีส หรอืการจัดเกบ็ระยะยาวที�อณุหภมูหิอ้ง
(ambient temperature) โดยการถา่ยเทของสาร (หากม)ี จะอยูใ่นรปูของ dissociated ionic โดยคา่ถา่ยเทรวมของ lanthanide ions (La, Eu,
Gd, Tb) เมื�อใชเ้ดี�ยวหรอืผสมรว่มจะตอ้งไมเ่กนิกวา่ 0,05 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร โดยไมจํ่ากดัการใชเ้ฉพาะแตใ่นพลาสตกิ polyolefin 3
ชนดิเทา่นั�น นอกจากนี� ใหเ้พิ�ม lanthanides ทั �ง 4 รายการขา้งตน้ใน Regulation (EU) No 10/2011 มาตรา 6(3)(a) และกําหนดคา่สงูสดุของ
lanthanides ดงักลา่วและใหเ้พิ�มแอมโมเนยีมใน Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก II ขอ้ 1

2) ปรับแกค้า่ตรวจจับ (detection limit) ของสาร 1,3 phenylenediamine (CAS No 0000108-45-2, FCM No 236) ในภาคผนวก I จากเดมิ
0,001 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหารหรอื food simulant เป็น 0,002 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหารหรอื food simulant เพื�อเพิ�มประสทิธภิาพใน
การตรวจวเิคราะหแ์ละปกป้องสขุภาพผูบ้รโิภค
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3) อนุญาตใหส้าร montmorillonite clay ที�ปรับแตง่ดว้ย hexadecyltrimethylammonium bromide (FCM No 1075) เป็นสารเสรมิในวสัดุ
พลาสตกิที�สมัผัสกบัอาหาร ซึ�งไมม่ผีลกระทบตอ่ความปลอดภยัของผูบ้รโิภค หากใชเ้ป็นสารเสรมิในระดบัเขม้ขน้สงูสดุที� 4% w/w ในพลาสตกิที�
ผลติจากกรด polylactic เพื�อบรรจนํุ�าที�ระดบัอณุหภมูหิอ้งหรอือณุหภมูทิี�ตํ�ากวา่

4) อนุญาตใหส้าร phosphorous acid, triphenyl ester, polymer ที�ผสมกบั alpha-hydro-omega-hydroxypoly[oxy(methyl-1,2-
ethanediyl)], C10-16 alkyl esters (FCM No 1076 และ CAS No 1227937-46-3) เป็นสารเสรมิในวสัดพุลาสตกิที�สมัผัสกบัอาหาร ซึ�งไมม่ผีลก
ระทบตอ่ความปลอดภยัของผูบ้รโิภค หากใชเ้ป็นสารเสรมิในระดบัเขม้ขน้สงูสดุที� 0,2% w/w ในวสัดทุี�เป็น high impact polystyrene (HIPs)
และบรรจภุณัฑเ์พื�อสมัผัสกบั aqueous, acidic, low-alcohol และอาหารที�มไีขมนั ดว้ยการจัดเกบ็ระยะยาวที�ระดบัอณุหภมูหิอ้งหรอืตํ�ากวา่ รวมถงึ
การกรอกในขณะรอ้น (hot-fill) และ/หรอือุน่รอ้นถงึระดบัอณุหภมู ิ100 องศาเซลเซยีสเป็นเวลาสงูสดุ 2 ชั�วโมง โดยคา่ถา่ยเทจะตอ้งไมเ่กนิ
0,05 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร และสารดงักลา่วไมค่วรใชส้มัผัสกบัอาหารที�ม ีfood simulants C และ/หรอื D1 ที�ระบใุน Regulation (EU)
No 10/2011 ภาคผนวก III

5) อนุญาตใหส้าร titanium dioxide surface-treated with fluoride-modified alumina (FCM No 1077) ใชเ้ป็นสารเสรมิในวสัดพุลาสตกิที�
สมัผัสกบัอาหาร เนื�องจากไมม่ผีลกระทบตอ่ความปลอดภยัของผูบ้รโิภค หากใชเ้ป็นสารเสรมิในระดบัเขม้ขน้สงูสดุที� 25,0% m/m ในโพลเิมอร์
ทกุชนดิที�สมัผัสกบัอาหารทกุชนดิในทกุชว่งระยะเวลาและทกุระดบัอณุหภมู ิรวมถงึการใชส้ารดงักลา่วในโพลเิมอรโ์พลาร ์(polar polymers) ที�
พองตวัเมื�อสมัผัสกบั food simulant B (3,0% w/v acetic acid) ที�ระบใุน Regulation (EU) No 10/ 2011 ภาคผนวก III โดยสามารถใหม้กีาร
ถา่ยเทเกนิกวา่คา่ที�กําหนดที�ระดบั 0,15 มลิลกิรัม/กโิลกรัม และที�ระดบั 1,0 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร หรอื food simulant สําหรับ fluoride
และ aluminium ตามลําดบั

6) สาร antimony trioxide (CAS No 001309-64-4, FCM No 398) ที�บรรจใุน Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก I และเป็นสารเสรมิ
หรอืตวัชว่ยในการผลติโพลเิมอรใ์นวสัดแุละบรรจภุณัฑพ์ลาสตกิที�สมัผัสกบัอาหาร โดยมคีา่ถา่ยเทที�ระดบั 0,04 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร
หรอื food simulant นอกจากนี� เห็นควรแกไ้ข Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก II โดยใหร้วม antimony และกําหนดเงื�อนไขคา่ถา่ยเท
อยูท่ี�ระดบั 0,04 มลิลกิรัมของ antimony/กโิลกรัมของอาหาร หรอื food simulant และเพิ�มขอ้กําหนดในการตรวจสอบความสอดคลอ้งใน Table
3 ภาคผนวก I วา่ดว้ย คา่โอนถา่ยเฉพาะของ antimony

7) แกไ้ข Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก II เพื�อกําหนดคา่ถา่ยเทของสารหนู สารแคดเมยีม สารโครเมยีม สารตะกั�ว และสารปรอท
ใหเ้ป็นไปในทศิทางเดยีวกนักบัการตรวจสอบความสอดคลอ้ง (verification of compliance) ในการปกป้องผูบ้รโิภคและการดําเนนิงานความเป็น
ตลาดเดยีว (single market)

8) กําหนดคา่ตรวจจับ (detection limits) ของโลหะตา่ง ๆ ใน Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก II ขอ้ 1

9) กําหนดคา่ benchmark dose (BMDL) ของสารหนูอนนิทรยีใ์นอาหาร ระหวา่ง 0,3 และ 8 µg ของสารหนู/กโิลกรัมนํ�าหนักตวัตอ่วนัสําหรับ
มะเร็งปอด มะเร็งผวิหนัง มะเร็งกระเพาะปัสสาวะ และรอยโรคที�ผวิหนัง รวมทั �งใหค้งคา่ detection limits สําหรับสารหนูที�ระดบั 0,01 มลิลกิรัม/
กโิลกรัมของอาหาร

10) แกไ้ขคา่ตรวจจับ (detection limits) สําหรับสารแคดเมยีมที�ระดบั 0,002 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร ใน Regulation (EU) No 10/2011
ภาคผนวก II

11) EFSA ใหข้อ้แนะนําการปนเปื�อนของ chromium ในอาหารและนํ�าดื�ม โดยเฉพาะ hexavalent chromium ที�มกีารตรวจพบในนํ�าดื�มและนํ�าดื�ม
บรรจขุวด อยา่งไรกต็าม การตรวจสอบทางเทคนคิเพื�อแยกแยะระหวา่ง trivalent chromium และ hexavalent chromium โดยหน่วยงานผูรั้บผดิ
ชอบหลกัและผูป้ระกอบการจะกระทําไดค้อ่นขา้งยาก จงึตอ้งคํานงึถงึความเสี�ยงของสารดงักลา่วที�มตีอ่วสัดแุละบรรจภุณัฑพ์ลาสตกิที�จะสมัผัสกบั
อาหาร จงึเห็นควรใหแ้กไ้ข Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก II เพื�อกําหนดคา่ถา่ยเทของสาร trivalent chromium ที�ระดบัไมเ่กนิ
3,6 มลิลกิรัมของ trivalent chromium/กโิลกรัมของอาหารหรอื food simulant และกําหนดคา่ถา่ยเทของสาร hexavelent chromium (ซึ�งมี
ความเป็นพษิตอ่หน่วยพันธกุรรมและกอ่ใหเ้กดิมะเร็ง) ที�ระดบัไมเ่กนิ 0,0012 มลิลกิรัมของ hexavelent chromium/กโิลกรัมของอาหาร หรอื
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food simulant โดยใหค้งคา่ detection limit ที�ระดบั 0,01 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร อยา่งไรกต็าม ใหแ้กไ้ข Regulation (EU) No 10/2011
ภาคผนวก II หากผูป้ระกอบการที�วางจําหน่ายวสัดแุละบรรจภุณัฑส์ามารถพสิจูนไ์ดว้า่ไมม่กีารใช ้hexavelent chromium ในกระบวนการผลติ
โดยกําหนดใหค้า่ถา่ยเทดงัของสารกลา่วอยูท่ี�ระดบั 3,6 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร

12) กําหนดคา่ตรวจจับ (detection limit) ของสารตะกั�ว ที�ระดบั 0,01 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร ใน Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนว
นก II

13) กําหนดคา่ตรวจจับ (detection limit) ของสารปรอท ที�ระดบั 0,01 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร ใน Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผ
นวนก II

14) ปรับลดคา่ตรวจจับ (detection limit) ของสาร Primary aromatic amines (PAAs) จากเดมิที�ระดบั 0,01 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหาร หรอื
food simulant เป็น 0,002 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหารหรอื food simulant และกําหนดคา่ถา่ยเทรวมสงูสดุของสาร PAAs ที�ระดบั
0,01 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหารหรอื food simulant นอกจากนี� กําหนดคา่ถา่ยเทของสาร Primary aromatic amines (PAAs) ที�มรีายชื�อใน
Azocolourants ที�ระดบัไมเ่กนิกวา่ 0,01 มลิลกิรัม/กโิลกรัมของอาหารหรอื food simulant

15) ปรับแก ้Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผวก IV ขอ้ 6 เพื�อระบปุรมิาณของสารที�อยูภ่ายใตข้อ้จํากดัของภาคผนวก II ในการแจง้ระบุ
ความสอดคลอ้ง (declaration of compliance) รวมถงึการระบชุื�อสารที�มใีนวสัดแุละบรรจภุณัฑ ์ซึ�งยงัไมส่ามารถระบไุดว้า่ไมม่คีวามเป็นพษิตอ่
ระบบการสบืพันธุ์

16) Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผวก V ขอ้ 2.1.6 กําหนดใหต้อ้งทดสอบวสัดแุละบรรจภุณัฑท์ี�บรรจอุาหาร 3 ครั �งตดิตอ่กนั และหากพบ
วา่ คา่ถา่ยเทจากการทดสอบสงูกวา่ครั �งที�ผา่นมา ใหถ้อืวา่ วสัดแุละบรรจภุณัฑด์งักลา่วนั�น ๆ ไมส่อดคลอ้งตามขอ้กําหนด

17) ปรับแก ้Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก V ตาราง 3 เพื�อกําหนดเงื�อนไขการถา่ยเทรวม (overall migration) เป็นระยะเวลา 30
นาท ีที�อณุหภมู ิ40 องศาเซลเซยีส ที�กําหนดใหเ้ป็น OM0 สําหรับการตรวจสอบการถา่ยเทรวมของวสัดแุละบรรจภุณัฑเ์ครื�องครัวพลาสตกิที�
สมัผัสกบัอาหารที�อณุหภมูตํิ�าหรอือณุหภมูหิอ้ง และในระยะเวลาสั �น

18) ปรับแก ้Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก V ตาราง 3 OM4 เพื�อเสนอเงื�อนไขการไหลยอ้นใหเ้ป็นทางเลอืกหนึ�ง ในกรณีที�มขีอ้จํากดั
ดา้นเทคนคิในการทดสอบที�อณุหภมู ิ100 องศาเซลเซยีส

19) ปรับแก ้Regulation (EU) No 10/2011 ภาคผนวก V เพื�ออนุญาตใหทํ้าการทดสอบการถา่ยเทของสารในเครื�องมอืหรอือปุกรณท์ี�ใชแ้ปรรปู
หรอืผลติอาหาร จากเดมิที�กําหนดใหทํ้าการตรวจสอบความสอดคลอ้งโดยการทดสอบแบบแยกชิ�นสว่นของเครื�องมอืหรอือปุกรณด์งักลา่ว

ยกเวน้ชิ�นสว่นของเครื�องมอืหรอือปุกรณท์ี�เป็นชิ�นสว่นที�ใชจั้ดเกบ็อาหารเป็นระยะเวลานาน อาท ิคอนเทนเนอร ์ถงั แคปซลู และแผน่รอง ชิ�นสว่น
ดงักลา่วตอ้งไดรั้บการทดสอบแยก เพื�อใหม้ั�นใจวา่ชิ�นสว่นดงักลา่วมคีวามปลอดภยัภายใตเ้งื�อนไขการจัดเกบ็ดว้ยเชน่กนั

ในกรณีที�ทําการทดสอบเครื�องมอืหรอือปุกรณท์ี�ใชแ้ปรรปูหรอืผลติสนิคา้อาหาร และพบวา่คา่ถา่ยเทของสารสงูเกนิกวา่ระดบัที�กําหนด ใหทํ้าการ
ตรวจสอบเพิ�มเตมิเพื�อหาสาเหตขุองคา่ถา่ยเทนั�น ๆ โดยการระบวุา่เครื�องมอืดงักลา่วไมส่อดคลอ้งตามขอ้กําหนดนั�น ชิ�นสว่นที�กอ่ใหเ้กดิปัญหาจะ
ตอ้งเป็นชิ�นสว่นจากพลาสตกิเทา่นั�น

20) ปรับแกไ้ข Regulation (EU) No 10/2011

(1) มาตรา 6(3) ขอ้ (a) ใหเ้ปลี�ยนใหมเ่ป็น
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(a) เกลอืทกุชนดิของสารที�มคํีาวา่ ใช ่(yes) ระบใุนแถวที� 2 ตาราง 1 ภาคผนวก II ของ acids, phenols หรอื alcohols ที�ไดรั้บอนุญาตและอยู่
ภายใตก้ารจํากดัที�ระบใุนแถวที� 3 และแถวที� 4 ของตารางดงักลา่ว

(2) ภาคผนวก I, II, IV และ V ถกูแกไ้ขตามภาคผนวกของกฎระเบยีบนี�

2. กฎระเบยีบดงักลา่วมผีลบงัคบัใช ้20 วนั หลงัจากวนัที�ประกาศใน EU Official Journal (ประกาศในวนัที� 3 กนัยายน 2563) ทั �งนี� อนุโลมให ้
วสัดหุรอืผลติภณัฑพ์ลาสตกิที�ปฏบิตัติามกฎระเบยีบเดมิ (Regulation (EU) No 10/2011) ที�มกีารผลติกอ่นวนัที� 23 มนีาคม 2564 สามารถวาง
จําหน่ายไดจ้นถงึวนัที� 23 กนัยายน 2565 และจนกวา่สนิคา้จะหมดไปจากคลงัสนิคา้

3. รายละเอยีดกฎระเบยีบดงักลา่วสามารถสบืคน้เพิ�มเตมิไดจ้ากเว็บไซต ์ดงันี�

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1245&from=EN
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