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คณะกรรมาธกิารยโุรปประกาศ Commission Implementing Regulation (EU) 2021/96 วา่ดว้ย การอนุญาตใหว้างจําหน่ายเกลอืโซเดยีม 3’-
sialyllactose เป็นอาหารใหม ่(novel food) ภายใต ้Regulation (EU) 2015/2283 ซึ�งเป็นการปรับแก ้Commission Implementing Regulation
(EU) 2017/2470 ใน EU Official Journal L 31/201 โดยมรีายละเอยีดดงันี�

1. หน่วยงานความปลอดภยัอาหารของสหภาพยโุรป (European Food Safety Authority : EFSA) ไดทํ้าการประเมนิและเห็นวา่ เกลอืโซเดยีม
3’-sialyllactose ที�ผลติจากการหมกัเชื�อ Escherichia coli strain K12 DH1 ที�มกีารดดัแปลงทางพันธกุรรม มคีวามปลอดภยัตอ่การบรโิภค และ
เป็นไปตามขอ้กําหนดของ Regulation (EU) 2015/2283

2. คณะกรรมาธกิารยโุรปเห็นชอบใหเ้กลอืโซเดยีม 3’-sialyllactose (3’-SL) บรรจอุยูใ่นบญัชรีายชื�อ Novel food ใน Commission
Implementing Regulation (EU) 2017/2470 โดยกําหนดประเภทของอาหารและสดัสว่นการบรโิภคสงูสดุ (Maximum levels) ดงันี�

1) ผลติภณัฑน์มพาสเจอไรซไ์มป่รงุแตง่ และผลติภณัฑน์มสเตอรไิลซไ์มป่รงุแตง่ (รวม UHT) ที�ระดบัไมเ่กนิกวา่ 0.25 กรัมตอ่ลติร

2) ผลติภณัฑจ์ากนมเปรี�ยวปรงุแตง่ รวมถงึผลติภณัฑท์ี�ผา่นกระบวนการความรอ้น ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.25 กรัมตอ่ลติร (เครื�องดื�ม) และระดบัไมเ่กนิ
0.5 กรัมตอ่กโิลกรัม (ผลติภณัฑน์อกเหนอืจากเครื�องดื�ม)

3) ผลติภณัฑจ์ากนมเปรี�ยวไมป่รงุแตง่ ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.25 กรัมตอ่ลติร (เครื�องดื�ม) และระดบัไมเ่กนิ 2.5 กรัมตอ่กโิลกรัม (ผลติภณัฑน์อกเหนอื
จากเครื�องดื�ม)

4) เครื�องดื�ม (เครื�องดื�มปรงุแตง่ ยกเวน้เครื�องดื�มที�มคีา่ pH ตํ�ากวา่ 5) ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.25 กรัมตอ่ลติร

5) ธญัพชือดัแทง่ ที�ระดบัไมเ่กนิ 2.5 กรัมตอ่กโิลกรัม

6) นมผงเด็กทารกตาม Regulation (EU) No 609/2013 ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.2 กรัมตอ่ลติร ในผลติภณัฑข์ั �นสดุทา้ย (final product ready for use)
ที�วางจําหน่ายในลกัษณะดงักลา่วหรอืผสมขึ�นใหมต่ามคําแนะนําของผูผ้ลติ

7) นมผงเด็กเล็กตาม Regulation (EU) No 609/2013 ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.15 กรัมตอ่ลติร ในผลติภณัฑข์ั �นสดุทา้ย (final product ready for use)
ที�วางจําหน่ายในลกัษณะดงักลา่ว หรอืผสมขึ�นใหมต่ามคําแนะนําของผูผ้ลติ

8) อาหารจากธญัพชืแปรรปู และอาหารสําหรับเด็กทารก และเด็กเล็กตาม Regulation (EU) No 609/2013 ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.15 กรัมตอ่ลติร
(เครื�องดื�ม) ในผลติภณัฑข์ั �นสดุทา้ย (final product ready for use) ที�วางจําหน่ายในลกัษณะดงักลา่วหรอืผสมขึ�นใหมต่ามคําแนะนําของผูผ้ลติ
และที�ระดบัไมเ่กนิ 1.25 กรัมตอ่กโิลกรัม (ผลติภณัฑน์อกเหนอืจากเครื�องดื�ม)
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9) เครื�องดื�มจากนมและผลติภณัฑค์ลา้ยคลงึสําหรับเด็กเล็ก ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.15 กรัมตอ่ลติร ในผลติภณัฑข์ั �นสดุทา้ย (final product ready for
use) ที�วางจําหน่ายในลกัษณะดงักลา่วหรอืผสมขึ�นใหมต่ามคําแนะนําของผูผ้ลติ

10) อาหารทดแทนตอ่อาหารโดยรวม (total diet replacement foods) เพื�อควบคมุนํ�าหนัก ตามRegulation (EU) No 609/2013 ที�ระดบัไมเ่กนิ
0.5 กรัมตอ่ลติร (เครื�องดื�ม) และที�ระดบัไมเ่กนิ 5 กรัมตอ่กโิลกรัม (ผลติภณัฑน์อกเหนอืจากเครื�องดื�ม)

11) อาหารเพื�อวตัถปุระสงคท์างการแพทยต์าม Regulation (EU) No 609/2013 ที�ระดบัสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดทางโภชนาการเฉพาะของบคุคล
ที�ใชผ้ลติภณัฑด์งักลา่ว

12) อาหารเสรมิตาม Directive 2002/46/EC ยกเวน้อาหารเสรมิสําหรับทารกและเด็กเล็ก ที�ระดบัไมเ่กนิ 0.5 กรัมตอ่วนั

ทั �งนี� คณะกรรมาธกิารยโุรปอนุญาตใหม้กีารปกป้อง/รักษาขอ้มลู (data protection) สําหรับสนิคา้ดงักลา่วแกบ่รษัิท Glycom A/S ภายใต ้
Regulation (EU) 2015/2283 มาตรา 26(2) เป็นเวลา 5 ปี จนถงึวนัที� 18 กมุภาพันธ ์2569

3. กฎระเบยีบดงักลา่วมผีลบงัคบัใช ้20 วนั หลงัจากที�ประกาศใน EU Official Journal (ประกาศ ณ วนัที� 29 มกราคม 2564) ทั �งนี� รายละเอยีด
ของกฎระเบยีบดงักลา่ว สามารถสบืคน้เพิ�มเตมิไดจ้ากเว็บไซต ์ดงันี�

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0096&from=EN

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0096&from=EN
http://www.histats.com/viewstats/?sid=4000485&ccid=3023

