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ຈຸ​ດ​ປະ​ສົງ (Purpose)
1. ແນວ​ທາງ​ນີ້ ໃຊ້​ເພື່ອ​ຈຳ​ກັດ ແລະ ຫ້າມ ສຳ​ລັບທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ເພື່ອ​ໃຊ້​ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ເພື່ອ​ຊ່ວຍ​ປະ​ເທດ​ສະ​ມາ​ຊິກ​ອາ​ຊຽນ ໃນ​ການ​ໃຊ້​ກ່ຽວ​ກັບ​ຂໍ້​ກຳ​ນົດ ທີ່​ໄດ້​ຕົກ​ລົງ​ກັນ ເພື່ອ​ປົກ​ປ້ອງ​ຜູ້​ບໍ​ລິ​ໂພກ ແລະ ເພື່ອ​ອຳ​ນວຍ​ຄວາມ​ສະ​ດວກ​ທາງ​ດ້າ​ນ​ການ​ຄ້າ​ທີ່​ຍຸດ​ຕິ​ທຳ.
2. ແນວ​ທາງ​ນີ້ ບໍ່​ໄດ້​ລວມ​ເອົາ​ສານ​ໃຫ້​ລົດ​ຊາດ (flavoring agents
).
ຫຼັກ​ການ​ແນະ​ນຳ (Guiding Principles)
ເກນ (Criteria) ​ດັ່ງ​ຕໍ່​ໄປ​ນີ້ ແມ່ນ ຫຼັກ​ການ​ແນະ​ນຳ ທີ່​ໃຊ້ ສຳ​ລັບ​ການ​ກຳ​ນົດ ການ​ນຳ​ໃຊ້​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ.
1. ເຫດ​ຜົນ​ຂອງ​ການ​ໃຊ້​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ (Justification for the use of additives and excipients)
ການ​ໃຊ້​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ເຫດ​ຜົນຂອງ​ການ​ໃຊ້​ກໍ່​ຕໍ່​ເມື່ອ​ມີປະ​ໂຫຍດເທົ່າ​ນັ້ນ, ບໍ່ມີ​ຄວາມ​ສ່ຽງ​ຕໍ່​ສຸ​ຂ​ພາບ​ພຽງ​ພໍ ຂອງ​ຜູ້​ບໍ​ລິ​ໂພກ ແລະ ​ຍັງໃຫ້ບໍ​ລິ​ການ​ໜຶ່ງ ຫຼື ຫຼາຍ​ໜ້າ​ທີ​ການ​ທາງ​ດ້ານ​ເຕັກ​ນິກ ທີ່​ກຳ​ນົດ ​ໂດຍໂກ​ເດັກ (Codex)/ຫຼື ​ການອ້າງ​ອີງ​​ຈາກສາ​ກົນ ແລະ ຄວາມ​ຕ້ອງ​ການ​ທີ່​ກຳ​ນົດ​ໄວ້​ ຈາກ (A) ເຖິງ (C) ຂ້າງ​ລຸ່ມນີ້, ແລະ ບໍ່​ສາ​ມາດ​ບັນ​ລຸ​ໃນ​ຈຸ​ປະ​ສົງ​ເຫຼົ່າ​ນີ້ ໄດ້​ດ້ວຍ​ວິ​ທີ​ອື່ນ ທີ່​ສ​າ​ມາດ​ນຳ​ໃຊ້​ໃນ ເຊິງ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ທາງ​ດ້ານການ​ຄ້າ ແລະ ເຕັກ​ນິກໂນ​ໂລ​ຍີ:
A. ເພືື່ອ​ຖະ​ໝອມ​ຮັກ​ສາ​ (preserve)ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ.

B. ເພື່ອຂະ​ຫຍາຍ ແລະ ຮັກ​ສາ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ ຫຼື ຄວາມ​ຄົງ​ທົນ ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ຫຼື ​ປັບ​ປຸງ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງຄຸນ​ສົມ​ບັດ ລັກ​ຊະ​ນະຂອງ​ມັນ, ໂດຍ​ໃຫ້​ສິ່ງ​ນີ້​ບໍ່​ປ່ຽນ​ແປງ​ທຳ​ມະ​ຊາດ, ສານ ຫຼື ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ແລະ ຫຼອກ​ລວງ​ຜູ້​ບໍ​ລິ​ໂພກ.
C. ​ເພື່ອ​​ຊ່ວຍ​ການ​ຜະ​ລິດ, ຂະ​ບວນ​ການ, ການ​ກະ​ກຽມ, ການ​ບຳ​ບັດ, ການ​ຫຸ້ມ​ຫໍ່, ການ​ຂົນ​ສົ່ງ  ຫຼື ການ​ເກັບ​ຮັ​ກ​ສາ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ, ໂດຍ​ທາດ​ເພີ້ມ ຈະ​ບໍ່​ນຳ​ໃຊ້ ເພື່ອປົກ​ປິດ​ຜົນ​ກະ​ທົບ​ຈາກ​ການ​ໃຊ້​ວັດ​ຖຸ​ດິບ​ທີ່​ຜິດ ຫຼື ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ທີ່ບໍ່​ເພິງ​ປະ​ສົງ (ລວມທັງ​ສິ່ງ​ທີ່​ບໍ່​ຖືກ​ສຸ​ຂະ​ລັກ​ອະ​ນາ​ໄມ) ​ຫຼື ເຕັກ​ນິກ ລະ​ຫວ່າງ​​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດກິດ​ຈະ​ກຳ​ໃດ​ໜຶ່ງ​ເຫຼົ່າ​ນີ້.
2. ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ​ຂອງທາດ​ເພີ້​ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ (Additives and Excipients Safety)
ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ທັງ​ໝົດ ຕ້ອງ​ບໍ່​ກໍ່​ໃຫ້​ເກີດ​ອັນ​ຕະ​ລາຍ ຫຼື ຄວາມ​ສ່ຽງ​ທີ່ຍອມ​ຮັບ​ບໍ່​ໄດ້ ຕໍ່ ສຸ​ຂະ​ພາບ ຂອ​ງ​ຜູ້​ບໍ​ລິ​ໂພກ. ປະ​ລິ​ມານ​ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ຕື່ມ ຈະ​ຢູ່​ໃນ ຫຼື ລະ​ດັບ​ຕ່ຳ​ກວ່າ​ລະ​ດັ​ບ​ໃຊ້​ທີ່​ສູງ​ສຸດ ແລະ ລະ​ດັບ​ຕໍ່​ສຸດ ເພື່ອ​ບັນ​ລຸ​ຜົນ​ທາງ​ດ້ານ​ເຕັກ​ນິກ​ຕາມ​ທີ່​ຕ້ອງ​ການ.
3. ຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ສຳ​ລັບ​ການຄວາມ​ຈຳ​ເພາະ ແລະ ບໍ​ລິ​ສຸດ ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ Specifications for the Identity and Purity of Additives and Excipients

ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ​ ທາດ​ປະ​ສົມ ຕ້ອງ​​ເປັນ​ມາດ​ຕະ​ຖານ (grade) ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງອາ​ຫານ​ ຫຼື ​ຢາ​ທີ່​ເໝາ​ະ​ສົມ ແລະ ຕ້ອງສອດ​ຄ່ອງ​ຕະ​ຫຼອດ​ເວ​ລາ ກັບ​ຄວາມ​ຈຳ​ເພາະ (Identity) ​ຂອ​ງ​ຂໍ້​ກຳ​ນົດທີ່​ໃຊ້ (Specifications of Identity) ແລະ ຄວາມ​ບໍ​ລິ​ສຸດ​ທີ່​ໄດ້​ແນະ​ນຳ ໂດຍກຳ​ມະ​ທິ​ກົດ​ລະ​ຫັດອາ​ຫານ (Codex Alimentarius Commission)  ຫຼື ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ທີ່​ເປັນ​ທາງ​ການ ຫຼື, ໃນ​ກໍ​ລະ​ນີ​ບໍ່​ມີ​ຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ດັ່ງ​ກ່າວ, ​ໂດຍໃຫ້​ມີຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ທີ່​ເໝາະ​ສົມ ທີ່​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ພັດ​ທະ​ນາ ໂດຍ​ອົງ​ການ​ຄຸ້ມ​ຄອງ​ຂອງ​ປະ​ເທດ ຫຼື ສາ​ກົນ. ໃນ​ສ່ວນ​ຂອງ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ, ​​ມາດ​ຕະ​ຖານຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງອາ​ຫານ, ຢາ ​ຕ້ອງ​ສອດ​ຄ່ອງຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ຕໍ່​ກັບ​ຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ຂອງ​ມັນໂດຍ​ລວມ.
4. ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ການ​ຜະ​ລິດ​ທີ່​ດີ (Good Manufacturing Practice
)
ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ທັງ​ໝົດ ທີ່​ນຳ​ໃຊ້ ຕ້ອງ​ຢູ່​ພາຍ​ໃນ​ເງື່ອນ​ໄຂ ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ການ​ຜະ​ລິດ​ທີ່​ດີ  ຕ້ອງ​ປະ​ກອບ​ດັ່ງ​ລຸ່ມ​ນີ້:
A. ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ ຫຼື ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ຕື່ມ ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ຈະ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ຈຳ​ກັດ​ໃຫ້​ຢູ່​ໃນ​ລະ​ດັບ​ຕ່ຳ​ສຸດ ເທົ່າທີ່​ຈະ​ເປັນ​ໄປ​ໄດ້ ເພື່ອ​ໃຫ້​ບັນ​ລຸ​ຜົນ​ຕາມ​ຄວາມ​ຕ້ອງ​ການ.;

B. ປ​ະ​ລິ​ມານ​ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ ຫຼື ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ກາຍ​ເປັນ​ສ່ວນ​ປະ​ສົມ​ຂອງຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້​ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ເຊິ່ງ​ເປັນ​ຜົນ​ມາ​ຈາກ​ການ​ໃຊ້ມັນ ໃນ​ການ​ຜະ​ລິດ, ຂະ​ບວນ​ການ ຫຼື ການ​ຫຸ້ມ​ຫໍ່ ຂອບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ດັ່ງ​ກ່າວ ແລະ ບໍ່​ໄດ້​ມີ​ຈຸດ​ປະ​ສົງ ເພື່ອ​ໃຫ້ບັນ​ລຸ​ຜົນ​ໃດໆ​ທາງ​ດ້ານ​ກາຍ​ຍະ​ພາບ ຫຼື ຜົນ​ທາງ​ດ້ານ​ເຕັກ​ນິກ ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນນັ້ນ​ຫຼຸດ​ລົງ, ໃນ​ຂອບ​ເຂດ​ທີ່​ເປັນ​ໄປ​ໄດ້ ຢ່າງ​ສົມ​ເຫດ​ສົມ​ຜົນ ແລະ 
C. ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ແມ່ນ​ມາດ​ຕະ​ຖານຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງ​ອາ​ຫານ ຫຼື ຢາ ແລະ ໄດ້ຮັບ​ການ​ກະ​ກຽມ ແລະ ຈັດ​ການ ໃນ​ລັກ​ຊະ​ນະ​ຄື​ກັນ​ກັບ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ຂອງ​ອາ​ຫານ ແລະ ຢາ.

5. ລາຍ​ການ​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາ​ດ​ປະ​ສົມທີ່​ຖືກ​ຈຳ​ກັດ  (Lists of Restricted Additives and Excipients)
ລາຍ​ການ​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ​ ທີ່​ໃຊ້​ໃນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ໄປ​ພ້ອມໆ​ກັນ​ກັບ​ລະ​ດັບ​ການ​ໃຊ້​ທີ່​ສູງ​ສຸດ. ລະ​ດັບ​ການ​ໃຊ້​ທີ່​ສູງ​ສຸດ ເທົ່າ​ກັບ​ສູນ ໝາຍ​ວ່າ ທາດ​ເພີ້ມ ຫຼື ທາດ​ປະ​ສົມ ແມ່ນ​ຖືກ​ຫ້າມ​ໃຊ້.
​ສາ​ມາດ​ໃຊ້​ການ​ອ້າງ​ອີງ​ຂອງ​ສາ​ກົນຕໍ່​ໄປ​ນີ້ ເພື່ອຢືນ​ຢັນ​ການ​ຮວມ​ເອົາ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ​ເຂົ້າ​ໃນ​ບັນ​ຊີ ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ຖືກ​ຈຳ​ກັດ.

1. ກົດລະ​ຫັດ​ມາດ​ຕະ​ຖານ​ທົ່ວ​ໄປ ສຳ​ລັບ​ທາດ​ເພີ້ມ​ອາ​ຫານ Codex General Standard for Food Additives (GSFA) ເຊິ່ງ​ເປັນ​ຂໍ້​ມູນ​ທີ່​ອອນ​ລາຍ (Online Database)ສາ​ມາດ​ພົບ​ໄດ້​ໃນ
(http://www.codexalimentarius.net/gsfaonline/index.html?lang=en)

2. ຄູ່​ມື​ກ່ຽວ​ກັບ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ຂອງ​ຢາ (Handbook of Pharmaceutical Excipients)
3. ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ​ ທາງ​ການ​ທັງ​ໝົດ (All Official Pharmacopoeias)
3.1. ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ຂອ​ງ​ແຕ່​ລະ​ປະ​ເທດ (National Pharmacopoeia of each country)
3.2. ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ຂອງ​ອັງ​ກິດ (British Pharmacopoeia (BP)

3.3. ພາ​ມາ​ໂກ​ເປບ​ສະ​ຫະ​ລັດ/ຕຳ​ລາ​ແຫ່ງ​ຊາດ (The United States Pharmacopoeia/National Formulary (USP/NF)

3.4. ພາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ຢູ່​ຣົບ (European Pharmacopoeia (Ph.Eur))
3.5. ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ຂອງ​ຈີນ (The Pharmacopoeia of China)
3.6. ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ຍີນ​ປຸ່ນ (Japanese Pharmacopoeia (JP))
3.7. ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປບ ອິນ​ເດຍ (The Pharmacopoeia of India)
​ເອ​ກະ​ສານ​ອ້າງ​ອີງ​ທັງ​ໝົດ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເປັນເອ​ກະ​ສານ​ສະ​ບັບ​ລ້າ​ສຸດ
ລາຍ​ການ ແລະ ເຊັ່ນ​ດຽວ​ກັບ​ລະ​ດັບ​ການ​ໃຊ້​​ສູງ​ສຸດ ອາດ​ມີ​ການ​ປ່ຽນ​ແປງ​ເມື່ອໄດ້​ມີ​ການ​ທົບ​ທວນ ໃນ​ແຕ່​ລະ​ໄລ​ຍະການ​ອ້າງ​ອີງ​​ຂອງສາ​ກົນ ໂດຍ​ປະ​ເທດ​​ທີ່​ເປັນຜູ້​ນຳ​. ຂໍ້​ມູນ​ທາງ​ດ້ານ​ວິ​ທະ​ຍາ​ສາດ ທີ່​ສົ່ງ​ມາຈາກ​ປະ​ເທດ​ສະ​ມາ​ຊິກ​ອາ​ຊຽນ ສາ​ມາດ ໃຫ້​ການ​ພິ​ຈາ​ລະ​ນາ ເພື່ອ​ປັບ​ປຸງ​ບັນ​ຊີ
ກະ​ລຸ​ນາ​ເບິ່ງ​ເອ​ກະ​ສາ​ນ​ຄັດ​ຕິດ 3 ສຳ​ລັບ​ການ​ໃຊ້​ບັນ​ຊີ​ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ຈຳ​ກັດ (Please refer Appendix 3 for Adopted List of Restricted Additives and Excipients).
6. ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ປະ​ຕິ​ບັດ ສຳ​ລັບ​ການ​ໃຊ້​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ (Procedures for Determination of the Use of Additives and Excipients in Traditional Medicines and Health Supplements)
ຂັ້ນ​ຕອນ​ທີ່ 1 - ກວດ​ສອບ​ວ່າ ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ໃຊ້​ໃນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ແມ່ນນອນ​ຢູ່​ໃນ​ບັນ​ຊີ ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ​ ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ຖືກ​ຈຳ​ກັດ​ບໍ່.
ຖ້າ​ແມ່ນ, ປ​ະ​ລິ​ມານ/ຈຳ​ນວນ ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ໄດ້​ຖືກ​ນຳ​ໃຊ້​ຕ່ຳ​ກວ່າ​/ລະ​ດັບ​ສູງ​ສຸດ​ຂອງ ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ຕາມ​ທີ​ໄດ້​ກຳ​ນົດ​ໃນ​ບັນ​ຊີ.

ຖ້າ​ ບໍ່ ໄປ​ຫາ ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ທີ່ 2
ຂັ້ນ​ຕອນ​ທີ່ 2 - ກວດ​ສອບ​ວ່າ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ໄດ້​ຖືກ​ນຳ​ໃຊ້ ສອດ​ຄ່ອງ​ຕາມ​ກາ​ນ​ອ້າງ​ອີງ.
ຖ້າ​ແມ່ນ, ປະ​ລິ​ມານ​ຂອງ ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ໄດ້​ຖືກ​ຕື່ມ ຕ້ອງ​ຈຳ​ກັດ ໃຫ້​ຢູ່​ໃນ​ລະ​ດັບ​ຕໍ່​ສຸດ ທີ່​ເປັນ​ໄປ​ໄດ້ ໂດຍ​ການ​ໃຫ້​ເຫດ​ຜົນ​ທາງ​ດ້ານ​ເຕັກ​ໂນ​ໂລ​ຍີ​ທີ່​ຈຳ​ເປັນ ຕໍ່​ຜົນ​ບັນ​ລຸ​ຕາມ​ຄວາມ​ປາດ​ຖະ​ໝາ.

ຖ້າ​ບໍ່ ໄປຫາ​ຂັ້ນ​ຕອນ ທີ 3
ຂັ້ນ​ຕອນ​ທີ 3 – ທາດ​ເພີ້ມ​/ທາດ​ປະ​ສົມ​ໃໝ່ ຈະບໍ່​ໄດ້​ຮັບ​ອະ​ນຸ​ຍາດ ເພື່ອ​ໃຫ້​ນຳ​ໃຊ້ ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້​ນ​ເມືອງ ແລະ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ຍົກເວັ້ນ​ແຕ່ ການ​ປ​ະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອ​ດ​ໄພຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປ​ະ​ສົມ ໄດ້​ຮັບ​ການ​ປະ​ເມີນ ແລະ ອະ​ນຸ​ມັດ ເພື່ອ​ໃຫ້​ໃຊ້​ໂດຍ ໜ່ວຍ​ງານ​ຄວບ​ຄຸມ/ຄຸ້ມ​ຄອງ​ຂອງ​ປະ​ເທດ.

ລະ​ຫວ່າງ​ການ​ປະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ​ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ​ໃໝ່, ການ​ອ້າ​ງ​ອີງ ສາ​ມາດ​ນຳ​ໃຊ້ ກັບ​ສິ່ງ​ພິມ​ສາ​ກົນ​ຕ່າງໆ  ເຊັ່ນ ຄູ່​ມື ທາດ​ປະ​ສົມ​ຂອງ​ຢາ ສະ​ບັບ​ປັບ​ປຸງ ຄັ້ງ​ທີ 5 (ເອ​ກະ​ສາ​ຊ້ອນ​ທ້າຍ 1), ເກນ ສຸ​ຂະ​ພາບ ແລະ ສິ່ງ​ແວດ​ລ້ອມ (Environmental Health Criteria (EHC70*))- ຫຼັກ​ການ​ສຳ​ລັບ​ການ​ປ​ະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ ສຳ​ລັບ​ທາດ​ເພີ່ມ​ອາ​ຫານ ແລະ ສານ​ປົນ​ເປື້ອນ ໃນ​ອາ​ຫານ (ເອ​ກະ​ສານ​ຊ້ອນ​ທ້າຍ​ 2) ຫຼື ຄູ່​ມື/ວັນ​ນະ​ກຳ​ທີ່​ເໝາະ​ສົມ.
* ເກນ​ ສຸ​ຂະ​ພາບ ແລະ ສິ່ງ​ແວດ​ລ້ອມ (EHC 70) ແມ່ນ​ເອ​ກະ​ສານ​ທີ່​ພິມ​ເຜີຍ​ແຜ່ ທີ່​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ​ກັບ​ການ​ທົວ​ທວນ ຄວາມ​ເປັນ​ກາງ ສຳ​ລັບ​ການ​ເຮັດ​ການຕັດ​ສິນ (decision-making) ໂດຍ​ຄະ​ນະ​ກຳ​ມະ​ການ​ຊ່ຽວ​ຊານ​ຮ່ວມ ກ່ຽວ​ກັບ​ທາດ​ເພີ້ມ​ໃນ​ອາ​ຫານ (Joint Expert Committee on Food Additive ) ແລະ ອົງ​ການ​ອາ​ຫານ ແລະ ກະ​ສິ​ກຳ​ຂອງ​ສະ​ຫະ​ປະ​ຊາ​ຊາດ (FAO) ແລະ ອົງ​ການ​ອະ​ນາ​ໄມ​ໂລກ (WHO).

ແຜ​ນ​ວາດ 1: ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ກຳ​ນົດ ກ່ຽວ​ກັບ​ການ​ໃຊ້​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ
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​ການ​ອະ​ທິ​ບາຍ​ຄຳ​ສັບ (Glossary)
ກົດ​ລະ​ຫັດ (Codex) - ກຳ​ມະ​ທິ​ການ​ກົດ​ລະ​ຫັດ​ອາ​ຫານ ໄດ້​ຮັບ​ການ​ສ້າງ​ຕັ້ງ​ຂຶ້​ນ​ປີ 1963 ໂດຍ​ອົງ​ການ ອາ​ຫານ ແລະ ກະ​ສິ​ກຳ ແລະ ອົງ​ການ​ອະ​ນາ​ໄມ​ໂລກ (FAO ແລະ WHO)  ເພື່ອ​ພັດ​ທະ​ນາ ມາ​ດ​ຕະ​ຖານ​ອາ​ຫານ, ຄູ່​ມື​ຕ່າງໆ  ແລະ ຂໍ້​ຄວາມ​ທີ່​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ ເຊັ່ນ: ລະ​ຫັດ​ຂອງ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ ພາຍ​ໃຕ້​ແຜນ​ການ​ຮ່ວມ​​ ມາດ​ຕະ​ຖານ​ອາ​ຫານ ຂອງ​ອົງ​ການ​ອະ​ນາ​ໄມ​ໂລກ ແລະ ອົງ​ການ​ອາ​ຫານ ແລະ ກະ​ສິ​ກຳ. ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ຫຼັກ​ຂອງ​ແຜນ​ງານ​ນີ້ ແມ່ນເພື່ອ​ການ​ປົກ​ປ້ອງ​ສຸ​ຂ​ະ​ພາບຂອງ ຜູ້​ບໍ​ລິ​ໂພກ ແລະ ຮັບ​ປະ​ກັນ​ການ​ປະ​​ຕິ​ບັດ​ການ​ຄ້າ​ທີ່​ເປັນ​ທຳ ໃນ​ການ​ຄ້າ​ທີ່ກ່ຽວ​ກັບ​ອາ​ຫານ, ແລະ ສົ່ງ​ເສີມ​ການ​ຮ່ວມ​ມື ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກ​ກ່ຽວ​ກັບ​ມາດ​ຕະ​ຖານ​ອາ​ຫານ​ທັງ​ໝົດ ເຊິ່ງ​ຮັ​ບ​ຮູ້​ໂດຍ ໜ່ວຍ​ງານ​ລັດ​ຖະ​ບານ ແລະ ອົງ​ການ​ຈັດ​ຕັ້ງ​ທີ່​ບໍ່​ຂຶ້ນ​ກັບ​ລັດ​ຖະ​ບານ.
​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ (Additives and Excipients) ໝາ​ຍ​ເຖິງ ສານ​ໃດ​ໆ ທີ່​ປົກ​ກະ​ຕິ​ບໍ່​ໄດ້​ຖືກ​ບໍ​ລິ​ໂພກ​ ໂດຍ​ຕົວ​ມັນ​ເອງ  ແລະ ບໍ່​ໄດ້​ນຳ​ໃຊ້ ເປັນ​ສ່ວ​ນ​ປະ​ສົມ​ທົ່ວ​ໄປ ຫຼື ສານ​ອອກ​ລິດ, ການ​ເພີ້ມ ​ໂດຍຈຸດ​ປະ​ສົງ ເພື່ອ​ໃສ່ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້​ນ​ເມືອ​ງ ແລະ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ເພື່ອ​ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ທາງ​ດ້ານ​ເຕັກ​ໂນ​ໂລ​ຍີ ໃນ​ການ​ຜະ​ລິດ, ການ​ຂົນ​ສົ່ງ ຫຼື ການເກັບ​ຮັກ​ສາ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທີ່​ໄດ້​ຮັບ, ຫຼື ຄາດ​ວ່າ​ຈະ​ໄດ້​ຮັບ​ຜົນ ທີ່​ສົ​ມ​ເຫດ​ສົມ​ຜົນ (ທາງ​ກົງ ຫຼື ທາງ​ອ້ອມ), ໃນ​ພວກ​ມັນ​ເອງ ຫຼື ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ໂດຍ​ພວກ​ມັນ ກາຍ​ເປັນ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ຂອງ ຫຼື ບໍ່​ດັ່ງ​ນັ້ນ ກະ​ທົບ​ຕໍ່​ລັກ​ສະ​ນະ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ.  ສານ​ດັ່ງ​ກ່າວ ອາດ​ຈະ​ຮວມ​ເຖິງ: ສານ​ແຕ່​ງ​ສີ, ສານ​ກັນ​ບູດ, ສານ​ຊ່ວຍ, ສານ​ຄົງ​ຕົວ, ສານ​ໃຫ້​ຄວາມ​ໝຽວ, ສານ​ໝື່ນ, ຕົວ​ປັບ​ຄວາ​ມ​ເປັນ​ກາງ (pH adjusters) ແລະ ອື່ນ​ໆ. 
ລະ​ດັບ​ໃຊ້​ສູງ​ສຸດ (Maximum Use Level) ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ແມ່ນ​ຄວາມ​ເຂັ້ມ​ຂຸ້ນ​ສູງ​ສຸດ ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ ທີ່​ໄດ້​ກຳ​ນົດ ເພື່ອ​ຈະໃຫ້​ມີ​ປະ​ສິດ​ທິ​ພາບ​ຕາມໜ້າ​ທີ່​ການ ແລະ ໄດ້​ຮັບ​ການ​ເຫັ​ນ​ດີ​ວ່າ ​​ຈະ​ມີ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ ໂດຍ​ກຳມະ​ທິ​ການ​ກົດ​ລະ​ຫັດ​ອາ​ຫານ ຫຼື ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ທີ່​ເປັນ​ທ​າງ​ການ​ແລ້ວ.
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ເອ​ກະ​ສານ​ຄັດ​ຕິດ (Appendices)
Appendix 1 ການ​ປ​ະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ​ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ອີງ​ໃສ່​ຄູ່​ມື​ຂອງ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ສຳ​ລັບ​ຢາ ສະ​ບັບ​ທີ 5 (Safety Assessment of Additives and Excipients based on Handbook of Pharmaceutical Excipients 5th edition)
ຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ຂອງ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ສຳ​ລັບ​ຢາ (Specifications of Pharmaceutical Excipients)
1. ຊື່​ທີ່​ບໍ່​ເປັນ​ກຳ​ມະ​ສິດ (Nonproprietary names)
ຊື່​ທາດ​ປະ​ສົມ​ທີ່​ໃຊ້​ໃນ ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ ​ຂອງ ອັງ​ກິດ, ຍູ​ຣົບ, ຍີ່​ປຸ່ນ ແລະ ສະ​ຫະ​ລັດ/ຕຳ​ລາ​ການ​ນໍ້​າ​ໃຊ້​ຢາ​ແຫ່ງ​ຊາດ (Excipient names used in the current British Pharmacopoeia, European Pharmacopoeia, Japanese Pharmacopoeia, and the United States Pharmacopoeia/ National Formulary (USP/NF))
2. ຊື່​ຄື​ກັນ (Synonyms)
3. ຊື່​ເຄ​ມີ ແລະ ເລກ​ທະ​ບຽນ (CAS) (Chemical name and CAS registry number)
ໝາຍ​ເລກ​ບໍ​ລິ​ການ​ຫຍໍ້​​ກ່ຽວ​ກັບ​ສານ​ເຄ​ມີ ທີ່​ເປັນ​ເອ​ກະ​ລັກ ສຳ​ລັບ​ທາດ​ປະ​ສົມ ພ້ອມກັບ​ຊື່​ເຄ​ມີ (The unique Chemical Abstract Services number for an excipient along with the chemical name).

4. ສູດ​ໂມ​ເລ​ກຸນ ແລະ ນ້ຳ​ໜັກ​ໂມ​ເລ​ກຸນ (Empirical formula and molecular weight)
5. ສູດ​ໂຄ​ງ​ສ້າງ (Structural formula)
6. ປະ​ເພ​ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກ (Functional category)
ລາຍ​ການ​ຂອງ​ໜ້າ​ທີ່​ທາດ​ປະ​ສົມ ແມ່ນ ໄດ້​ຄິດ​ວ່າ​ໂດຍ​ທົ່ວ​ໄປ ຈະປະ​ຕິ​ບັດ.
7. ການ​ນຳ​ໃຊ້​ໃນ​ສູດ​ຕຳ​ລາຢາ​ຂອງ​ເຕັກ​ໂນ​ໂລ​ຍີ (Applications in pharmaceutical formulation of technology)
ການ​ໃຊ້​ຫຼາຍໆ ທາດ​ປະ​ສົມ.

8. ການ​ອະ​ທິ​ບາຍ (Description)
ລາຍ​ລະ​ອຽດ​ຂອງ​ລັກ​ຊະ​ນະ​ທາງ​ກາຍ​ຍະ​ວິ​ພາກ​ຂອງ​ທາດ​ປະ​ສົມ.

9. ຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ທາງ ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ (Pharmocopoeial specifications)
ມາ​ດ​ຕະ​ຖານ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ທີ່​ເປັນ​ທາງ​ການ ສຳ​ລັບ​ທາດ​ປະ​ສົມ ແມ່ນ​ໄດ້​ມາ​ຈາກ ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ​ຂອງ ອັງ​ກິດ, ຂອງ​ຍູ​ຣົບ, ຍີ່​ປຸ່ນ ແລະ ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ​ຂອງ​ສະ​ຫະ​ລັດ/ຕຳ​ລາ​ຢາ​ແຫ່ງ​ຊາດ. (British Pharmacopoeia (BP), European Pharmacopoeia (Ph.Eur), Japanese Pharmacopoeia (JP) and the United States Pharmacopoeia/ National Formulary (USP/NF))
10. ຄຸນ​ສົມ​ບັດ ທົ່ວ​ໄປ (Typical properties)
11. ​ຄວາມ​ຄົງ​ທົນ ແລະ ເງື່ອນ​ໄຂ​ການ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ (Stability and storage conditions)
ເງື່ອນ​ໄຂ​ພາຍ​ໃຕ້ ເຊິ່ງວັດ​ຖຸ​ກ່ອນ​ການ​ຫຸ້ມ​ຫໍ່ (Bulk) ທີ່​ໄດ້​ຮັບ ຈາກ​ຜູ້​ສະ​ໜອງ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ ແລະ ການ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ ແລະ ຄວາມ​ຄົງ​ທົນ​ຂອງ​ຮູບ​ແບບ ທີ່​ບັນ​ຈຸ​ທາດ​ປະ​ສົມ. 
12. ​ຄວາມ​ເຂົ້າ​ກັນ​ບໍ່​ໄດ້ (Incompatibilities)
ຄວາມ​ບໍ່​ເຂົ້າ​ກັນ​ສຳ​ລັບ​ສານ​ປະ​ສົມ​ຢ່າງ​ໃດ​ຢ່າງ​ໜຶ່ງ ກັບ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ອື່ນໆ ຫຼື ທາດ​ປະ​ສົມ​ທີ່​ອອກ​ລິດ, ຖ້າ​​ຄວາມເຂົ້າ​ກັນ​ບໍ່​ໄດ້ ບໍ່​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ກຳ​ນົດໃນ​ລາຍ​ການ, ກໍບໍ່​ໝາຍ​ວ່າ​ມັນ​ຈະ​ບໍ່​ເກີດ​ຂຶ້ນ ພຽງ​ແຕ່​ວ່າ​ມັນ​ບໍ່​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ລາຍ​ງານ ຫຼື ບໍ່​ເປັນ​ທີ່​ທັນຮູ້​ຈັກ​ເທົ່າ​ນັ້ນ. ທຸກ​ສູ​ດ​ຕຳ​ລາ (Formulation) ຄວນ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ທົດ​ສອບຄວາມບໍ່​​ເຂົ້າ​ກັນ​ ​ກ່ອນ​ຈະ​ໃຊ້​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ໃນ​ທາງ​ການ​ຄ້າ.
13. ວິ​ທີ​ການ​ຜະ​ລິດ (Method of manufacture)
ວິ​ທີ​ການ​ທົ່ວ​ໄປ ຂອງ​ການ​ຜະ​ລິດ ແລະ ຂະ​ບວນ​ການ​ເພີ່ມ​ເຕີມ ທີ່ຈະ​ໃຊ້ເພື່ອ​ໃຫ້​ຄຸນ​ສົມ​ບັດ​ທາງ​ດ້ານ​ກາຍ​ຍະ​ວິ​ພາກ​ທາດ​ປະ​ສົມຂອງ​ມັນ​. ໃນ​ບາງ​ກໍ​ລະ​ນີ ຄວາມ​ເປັນ​ໄປ​ໄດ້​ຂອງ​ຄວາມ​ບໍ່​ບໍ​ລິ​ສຸດ ຈະ​ລະ​ບຸ​ໃນ​ວິ​ທີ​ການ​ຜະ​ລິດ.
14. ຄວາມ​ປອ​ໄພ (Safety)
ປະ​ເພດ​ຂອງ​ສູດຕຳ​ລາ​ ທີ່​ໃຊ້​ສານ​ທາດ​ປະ​ສົມ ແລະ ສະ​ແດງ​ຂໍ້​ມູນ​ທີ່​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ ກ່ຽວ​ກັບ​ຄວາມ​ອັນ​ຕະ​ລາຍ, ປະ​ຕິ​ກິ​ລິ​ຍາ​ຄືນ ທີ​ມີ​ການ​ລາຍ​ງານ, ແລະ ຂໍ້​ມູນການ​ເປັນ​ຜິດ​ຕໍ່​ສັດ ​ທີ່​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ.
15. ການ​ຈັດ​ການ​ຂໍ້​ຄວນ​ລະ​ວັງ (Handling precautions)
ຄວາມອັນ​ຕະ​ລາຍ​ທີ່​ເປັນ​ໄປ​ໄດ້​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ​ກັບ​ການ​ຈັດ​ການ​ກັບ​ກັບ​ທາດ​ປະ​ສົມ ແລະ ໃຫ້​ການ​ແນະ​ນຳ​ສຳ​ລັບ​ວິ​ທີ​ການ​ບັນ​ຈຸ ແລະ ວິ​ທີ​ການ​ປົກ​ປ້ອງ​​ກັນ​ທີ່​ເໝາະ​ສົມ. ຄວາມ​ຊິ້ນ​ເຄີຍ​ກັບ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​​ຫ້ອງ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ການ​ທີ່​ດີ (GLP) ແລະ ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ຫຼັກ​ການ​ການ​ຜະ​ລິດ​ທີ່​ດີ (GMP) ໃນ​ປະ​ຈຸ​ບັນ ແລະ ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ຈັດ​ການ​ກັບ​ສານ​ເຄ​ມີ​ ທີ່​ເປັນ​ມາດ​ຕະ​ຖານ. 
16. ສະ​ຖານ​ນະ​ທາງ​ດ້ານ​ລະ​ບຽບ​ການ (Regulatory status)
ການ​ນຳ​ໃຊ້​ຕ່າງໆ ທີ່​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ຮັບ​ຮອງ​ໃນ​ອາ​ຫານ ແລະ ຢາ​ທີ່​ໄດ້​ຮັບ​ອະ​ນຸ​ຍາດ, ເຖິງຢ່າງ​ໃດ​ກໍ່​ຕາມ ສະ​ຖານ​ນະ​​ທາດ​ປະ​ສົມໜຶ່ງທີ່​ແຕກ​ຕ່າງ​ ​ກັບ​ປະ​ເທ​ດ​ອື່ນໆ ຄວາ​ມ​ມີ​ການ​ປຶກ​ສາ​ຫາ​ລື ກັບ​ໝ່ວຍ​ງານ​ຄຸ້ມ​ຄອງ​ທີ່​ເໝາະ​ສົມ ເພື່ອ​ຂໍ​ຄຳ​ແນະ​ນຳ.
17. ສານ​ຕ່າງໆ ທີ່​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ (Related substances)
18. ຄໍ​າ​ຄິດ​ຄຳເຫັນ​ຕ່າງໆ (Comments)
ລວມ​ຂໍ້​ມູນ​ເພີ້ມ​ເຕີມ ແລະ ຂໍ້​ສັງ​ເກດ​ທີ່​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ ຕໍ່​ທາດ​ປະ​ສົມ. ຕາມ​ຄວາມ​ເໝ​າ​ສົມ ​ຖ້າ​ມີມາ​ດ​ຕະ​ຖານ​ທີ່​ແຕກ​ຕ່າງ​ຂອງ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ ຈະ​ໄດ້ມີ​ການ​​ປຶກ​ສາ​ຫາ​ລື. ຄຳ​ຄິດ​ຄຳ​ເຫັນ​ເປັນ​ທາງ​ເລືອກ​ໜຶ່ງ ຂອງ​ຜູ້​ຂຽນ​ທີ່​ລະ​ບຸ​ໄວ້ ຍົກ​ເວັ້​ນ​ແຕ່​ຈະ​ມີ​ການ​ອ້າງ​ອີງ ​ຫຼື ​ບົ່ງ​ຊີ​ຢ່າງ​ອື່ນໆ.
19. ການ​ອ້າງ​ອີງ​ສ​ະ​ເພາະ (Specific references)
​ລາຍ​ການອ້າງ​ອີງ​ທີ່​ກ່າວ​ເຖິງພາຍ​ໃນ​ເອ​ກະ​ສານການ​ສຶກ​ສາ (A list of references cited within the monograph).

20. ​ການ​ອ້າງ​ອີງ​ທົ່​ວ​ໄປ (General references) ຖ້າ​ມີ
ກາ​ນ​ອ້າງ​ອີງ​ເຊິ່ງ​ມີ​ຂໍ້​ມູນ​ທົ່ວ​ໄປ ກ໋ຽວ​ກັບ​ປະ​ເພດ​ຂອງ​ທາດ​ປະ​ສົມ ຫຼື ປ​ະ​ເພດ​ຂອງ​ຮູບ​ແບບ ເຮັດ​ທາດ​ປະ​ສົມ​ເຫຼົ່​າ​ນີ້:
21. ຜູ້​ຂຽນ (Authors)
ຜູ້ທີ່​ຂຽນ​ການ​ສຶກ​ສາ ​ປະ​ຈຸ​ບັນ (The current authors of the monograph).

22. ​ວັນ​ທີ ປັບ​ປຸງ (Date of revision)
ວັນ​ທີ​ໃນ​ການ​ປ່ຽນ​ແປງ ທີ່​ໄດ້​ເຮັດ​ຄັ້ງ​ສຸດ​ທ້າຍ ຕໍ່​ກັບ​ຂໍ້​ຄວາມ​ຂອງ​ການ​ສຶກ​ສາ (The date on which changes were last made to the text of the monograph.)
Appendix 2 ການ​ປະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ ໂດຍ​ອີງ​ໃສ່​ເກນ​ຜົນ​ກະ​ທົບ​ທາງ​ດ້ານ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ແລະ ​ສິ່ງ​ແວດ​ລ້ອມ (Safety Assessment of Additives and Excipients based on Environmental Health Criteria 70 (EHC 70))
ຫຼັກ​ການ​ສຳ​ລັບ​ການ​ປະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ​ຂອງ​ທາດ​ເພີ້ມ​ໃນ​ອາ​ຫານ ແລະ ສານ​ປົນ​ເປື້ອນ​ໃນ​ອາ​​ຫານ.
1. ​ສ່ວນ​ປະ​ສົມ​ທາງ​ດ້ານ​ເຄ​ມີ ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາ​ຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ (CHEMICAL COMPOSITION AND THE DEVELOPMENT OF SPECIFICATIONS)
1.1. ຄວາ​ມ​ເປັນ​ເອ​ກະ​ລັກ ແລະ ຄວາມ​ບໍ​ລິ​ສັດ (Identity and purity)
1.2. ປະ​ຕິ​ກິ​ລິ​ຍາ​ຄືນ ແລະ ສະ​ຕາ​ກຳ ກ່ຽວ​ກັບ​ທາດ​ປະ​ສົມອາ​ຫານ ແລະ ສານ​ປົນ​ເປື້ອນ​ໃນ​ອາ​ຫານ (Reactions and fate of food additives and contaminants in food)
1.3. ​ຂໍ້​ກຳ​ນົດ​ຂອງ​ຜະ​ລິ​ດ​ຕະ​ພັນ (Specifications)
2. ຂັ້ນ​ຕອນການ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ການ​ທົດ​ສອບ ແລະ ການ​ປະ​ເມີນ (TEST PROCEDURES AND EVALUATION)
2.1. ຈຸດ​ຊິ້ນ​ສຸດ ຂອງ​ການ​ສຶກ​ສາຄວາມ​ເປັນ​ຜິດ​ເບື່ອ​ທາງ​ການ​ທົດ​​ລອງ (End-points in experimental toxicity studies)
2.1.1. ຜົນຕໍ່ການ​ສະ​ແດງ​ອອກ​ທາງ​ໜ້າ​ທີ່​ການ (Effects with functional manifestations)
2.1.2. ບໍ່​ແມ່ນ​ເນື້ອງອກ ທີ່​ສະ​ແດງ​ອາ​ການທາງ​ໜ້າ​ທີ່​ການ (Non-neoplastic lesions with morphological manifestations)
2.1.3. ເນື້ອງອກ (Neoplasms)
2.1.4. ການ​ຖ່າຍ​ທອດ/ຄວາມ​ເປັນ​ພິດ​​ທີ່​ພັດ​ທະ​ນາ (Reproduction/developmental toxicity)
2.1.5. ການ​ສຶກ​ສາ​ໃນ​ຫຼອດ ທົດ​ລອງ (In vitro studies)
2.2. ການ​ໃຊ້​ການ​ສຶກ​ສາ​ທາງ​ການດ້ານ​ການ​ເຜົາ​ຜານ, ​ດູດ​ຊຶມ​ຂອງ​, ການ​ກະ​ຈາຍ, ແລະ ການ​ຂັບ​ຖ່າຍ​ຢາ​ອອກ​ຈາກ​ຮ່າງ​ກາຍ  ໃນ​ການ​ປະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ (use of metabolic and pharmacokinetic studies in safety assessment)
2.2.1. ການ​ລະ​ບຸ​ສາຍ​ພັນ​ຂອງ​ສັດ​ທີ່​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ (Identifying relevant animal species).

2.2.2. ການ​ກຳ​ນົດ​ກົນ​ໄກ​ຂອງການ​ເກີດ​ພິດ (Determining the mechanisms of toxicity)
2.2.3. ການ​ເຜົາ​ຜານ​ເຂົ້າ​ໃນອົງ​ປະ​ກອບ​ຂອງ​ຮ່າງ​ກາຍ​ປົກ​ກະ​ຕິ (Metabolism into normal body constituents)
2.2.4. ອິດ​ທິ​ພົນ​ຂອງ​ຈຸ​ລິນ​ຊີ​ໃນ​ລຳ​ໃສ້ ໃນ​ການ​ປະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ (Influence of the gut microflora in safety assessment)
2.2.4.1. ຜົນ​ກະ​ທົບ​ຂອງ​ຈຸ​ລິນ​ຊີ​ລຳ​ໃສ່ ຕໍ່​ເຄ​ມີ (Effects of the gut microflora on the chemical)
2.2.4.2. ຜົນ​ກະ​ທົບ​ເຄ​ມີ ຕໍ່​ຈຸ​ລິນ​ຊີ​ລຳ​ໃສ້ (Effects of the chemical on the gut microflora)
2.3. ​ອິດ​ທິ​ພົນ​ຂອງ​ອາ​ຍຸ, ສະ​ພາ​ວະ​ທາງ​ໂພ​ສະ​ນາ​ການ, ແລະ ສະ​ພາ​ວະ​ທາງ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ໃນ​ການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ການ​ຕີ​ຄວາມ​ໝາຍ​ຂອງ​ການ​ສຶກ​ສາ (Influence of age, nutritional status, and health status on the design and interpretation of studies)
2.3.1. ​ອາ​ຍຸ (Age)
2.3.1.1. ປະ​ຫັວດ (History)
2.3.1.2. ປະ​ໂຫຍດ​ຂອງ​ການ​ສຶກ​ສາ​ກ່ຽວ​ກັບໃນມົດ​ໂລກ (Usefulness of studies involving in utero exposure)
2.3.1.3. ພາ​ວະ​ແຊກ​ຊ້ອນ​ກ່ຽວ​ກັບ​ອາ​ຍຸ (Complications of aging)
2.3.2. ສະ​ພາບ​ວະ​ທາງ​ໂພ​ສະ​ນາ​ການ (Nutritional status)
2.3.3. ສະ​ພາ​ວະ​ທາງ​ສຸ​ຂະ​ພາບ (Health status)
2.3.4. ການ​ອອກ​ແບບ​ການ​ສຶກ​ສາ (Study design)
2.4. ການ​ໃຊ້ ການ​ສຶກ​ສາ​ກັບ​ມະ​ນຸດ ໃນ​ການ​ປະ​ເມີນ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ (Use of human studies in safety evaluation)
2.4.1. ການ​ສຶກ​ສາ​ດ້ານ​ລະ​ບາດ​ວິ​ທະ​ຍາ (Epidemiological studies)
2.4.2. ການ​ແພ້​ອາ​ຫານ (Food intolerance)*

2.5. ການ​ຕັ້ງ​ຄ່າ ການ​ບໍ​ລິ​ໂພກ​ປະ​ຈຳ​ວັນ​ທີ່ຍອມ​ຮັບ​ໄດ້ (Setting the Acceptable Daily Intake (ADI)*

2.5.1. ການ​ກຳ​ນົດ​ກ່ຽວ​ກັບບໍ່​ສັງ​ເກດ​ເຫັນ​ລະ​ດັບ​ຜົນ​ກ​ະ​ທົບ (Determination of the no-observed-effect level (NOEL)

2.5.2. ການ​ນຳ​ໃຊ້​ກ່ຽວ​ກັບ​ປັດ​ໃຈ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ (Use of the safety factor)
2.5.3. ການ​ສະ​ໜອງ​ຕອບ​ທາງ​​ຜິດ​ວິ​ທະ​ຍາ ກັບ ສະ​ລິ​ລະ​ວິດ​ທະ​ຍາ (Toxicological versus physiological responses)
2.5.4. ກຸ່ມ ADIs (Group ADIs)
2.5.5. ສະ​ຖານ​ນະ​ການ​ພິ​ເສດ (Special situations)
2.5.6. ການ​ສົມ​ທຽບ ADI ກັບ ການ​ໄດ້​ຮັບ​ສານ​ອາ​ຫານ (Comparing the ADI with potential exposure)
Appendix 3 ລາຍ​ການ​ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ທາດ​ປະ​ສົມ ໃນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ (The List of Restricted Additives and Excipients for Traditional Medicines and Health Supplements)
ລາຍ​ການ​ນີ້ ໄດ້​ຮັບ​ຮອງ​ໃຊ້ ໃນ​ກອງ​ປະ​ຊຸມ​ຄະ​ນະ​ກຳ​ມະ​ການ​ວິ​ທະ​ຍາ​ສາດ​ດ້ານ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ​ຄັ້​ງ​ທີ່ 19 ລະ​ຫວ່າງວັນ​ທີ 24-27 ມິ​ຖຸ​ນາ 2013 ທີ່ ບາ​ກັງ ປະ​ເທດ ມຽນ​ມາ ແລະ ອະ​ນຸ​ມັດ​ຮັບ​ຮອງ​ໃຊ້ ໃນ​ກອ​ງ​ປະ​ຊຸມ​ຂອງ​ກຸ່ມ​ງານ ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ​ພື້ນ​ເມືອງ ແລະ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ເສີມ​ສຸ​ຂະ​ພາບ ຄັ້ງ​ທີ 19  ລະ​ຫວ່າງ ວັນ​ທີ 28-29 ມິ​ຖຸ​ນາ 2013 ທີ່ ບາ​ກັງ, ປະ​ເທດ ມຽນ​ມາ
	ລາຍ​ການ (Item)
	ຊື່​ສາ​ມັນ (Common name)
	INS No./ 

CAS No.
	ຊື່​ຄ້າຍ​ຄື​ກັນ (Synonym(s))
	ຈຳ​ກັດ ມກ​/ກກ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ (Limit

(mg/kg product))
	ອ້າງ​ອີງ (Reference

(Scientific rational and/or

technical reference))
	ໝາຍ​ເຫດ (Note)

	​ສານ​ແຕ່ງ​ສີ (Coloring agent)

	1
	Allura Red AC
	129
	· CI (1975) No.16035 

· CI Food Red 17 

· FD&C Red No.40 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	2
	Brilliant Blue FCF
	133
	· CI (1975) No. 42900 

· CI Food Blue 2 

· FD&C Blue No.1 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	3
	Caramel III – Ammonia process
	150c
	· Ammonia caramel
	20,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	4
	Caramel IV - Sulphite Ammonia Process
	150d
	· Sulfite ammonia caramel 
	20,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	5
	Carmines
	120
	· Carmine 

· CI (1975) No. 75470 

· CI Natural Red 4 

· Cochineal carmine 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	6
	Carotenes, beta (vegetable)
	160a(ii)
	· Carotenes-natural 

· CI Food Orange 5 

· Mixed carotenes 

· Natural beta-carotene 
	600
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	7
	Carotenal, beta-apo-8' 
	160e
	· CI. Food Orange 6
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	beta-Carotenes (B. trispora) 
	160a(iii)
	· CI. Food Orange 5 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	beta-Carotenes (synthetic)
	160a(i)
	· CI. Food Orange 5 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Carotenoic acid, ethyl ester, beta-apo-8'-
	160f
	· CI. Food Orange 7 (Ethyl Ester)
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	8
	Chlorophylls, Copper Complexes
	141(i)
	· C.I. (1975) No. 75810 

· CI Natural Green 3 

· Copper chlorophyll 

· Copper phaeophytin 
	500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Surface treatment

	
	Chlorophyllin copper complexes, potassium and sodium salts 
	141(ii)
	· C.I. (1975) No. 75810 

· Potassium copper chlorophyllin 

· Sodium copper chlorophyllin 
	500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Surface treatment

	9
	Fast Green FCF
	143
	· C.I. Food Green 3 

· CI (1975) No. 42053 

· FD&C Green No. 3 
	600
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	10
	Grape Skin Extract
	163(ii)
	· ENO 

· Enociania 
	500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Expressed as anthocyanin

	11
	Indigotine (Indigo carmine)
	132
	· C.I. Food Blue 1 

· CI (1975) No. 73015 

· FD&C Blue No. 2 

· Indigo Carmine 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	12
	Iron oxide, black
	172(i)
	· C.I. Pigment Black 11 

· CI (1975) No. 77499 
	7,500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Surface treatment

	
	Iron oxide, red
	172(ii)
	· C.I. Pigment Red 101 

· C.I. Pigment Red 102 

· CI (1975) No. 77491 
	7,500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Surface treatment

	
	Iron oxide, yellow
	172(iii)
	· C.I. Pigment Yellow 42 

· C.I. Pigment Yellow 43 

· CI (1975) No. 77492 
	7,500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Surface treatment

	13
	Ponceau 4R 

(Cochineal Red A)
	124
	- CI Food Red 7 

- Cochineal Red A 

- New Coccine
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	14
	Riboflavin from 
Bacillus subtilis
	101(iii)
	-
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Riboflavin 5’ –phosphate sodium
	101(ii)
	·  Vitamin B2 Ester Monosodium Salt
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Riboflavin, synthetic
	101(i)
	· Riboflavin 5'-phosphate ester monosodium salt 

· Vitamin B2 phosphate ester monosodium salt 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	15
	Sunset Yellow FCF
	110
	· CI (1975) No. 15985

· CI Food Yellow 3 

· Crelborange S 

· FD&C Yellow No. 6 
	300
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	Sweetener

	1
	Acesulfame Potassium
	950
	· Acesulfame K
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Not to exceed the maximum use level for acesulfame potassium (INS 950) singly or in combination with  aspartame-acesulfame salt (INS 962)

	2
	Aspartame
	951
	· APM 

· Aspartyl phenylalanine methyl ester 
	5500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Not to exceed the maximum use level for aspartame (INS 951) singly or in combination

with aspartame-acesulfame salt (INS 962)

	3
	Cyclamic acid
	952 (i)
	· Cyclohexylsulfamic acid
	1250
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As Cyclamic acid

	
	Calcium cyclamate
	952 (ii)
	-
	1250
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As Cyclamic acid

	
	Sodium cyclamate
	952 (iv)
	-
	1250
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As Cyclamic acid

	4
	Neotame
	961
	-
	90
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	5
	Saccharin
	954 (i)
	-
	1200
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Calcium saccharin
	954 (ii)
	-
	1200
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Potassium saccharin
	954 (iii)
	-
	1200
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Sodium saccharin
	954 (iv)
	-
	1200
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 33rd CAC (2012)
	

	6
	Sucralose (Trichloro-galactosucrose)
	955
	· 4,1',6'-trichlorogalacto sucrose
	2400
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	7
	Steviol glycosides
	960
	-
	2500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	- As steviol equivalents.

- For use in chewable supplements only.

	Preservatives

	1
	Methyl paraben
	218 /

99-76-3
	· E218

· 4-hydroxybenzoic acid methyl ester

· methyl p-hydroxy-benzoate

· Nipagin M

· Uniphen P-23
	150 - 200

(Oral solutions and suspensions)

200 - 3000

(Topical prep.)
	Handbook of Pharmaceutical Excipients

5th Editions, 2006

p 466-470
	

	2
	Benzoic acid
	210
	-
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As benzoic acid.

	
	Sodium benzoate
	211
	-
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As benzoic acid.

	
	Potassium benzoate
	212
	-
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As benzoic acid.

	
	Calcium benzoate
	213
	-
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As benzoic acid.

	3
	Bronopol
	52-51-7
	· 2-Bromo-2-nitro-1,3-propanediol

· β-bromo- β-nitrotrimethyleneglycol

· Myacide.
	100 – 1000 (w/v)


	Handbook of Pharmaceutical Excipients

6th Editions, 2009 p 70-72
	Topical use

	4
	Benzyl alcohol
	100-51-6
	· Alcohol benzylicus

· Benzenemethanol
· Phenylcarbinol
· Phenylmethanol
· alpha-Hydroxytoluene
· alpha-toluenol
	20000

(v/v)
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009 p 64-66
	

	5
	Cetrimide
	8044-71-1
	· Bromat

· Cetab

· Cetavlon

· Cetraol

· Lissolamine V

· Micol

· Morpan CHSA

· Morphans

· Quammonium

· Sucitide

· Centrimidum
	50

(w/v)
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009

p 152-154
	Topical Use

	6
	Propionic acid
	79-09-4 
	· E280

· Carboxyethane 

· Ethanecarboxylic acid

· ethylformic acid 

· Metacetonic acid

· methylacetic acid

· Propanoic acid

·  Pseudoacetic acid
	3000 - 10000
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009

p 586-587
	

	7
	Sorbic acid
	200
	· 
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As sorbic acid.

	
	Sodium sorbate
	201
	· 
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As sorbic acid.

	
	Potassium sorbate
	202
	· 
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As sorbic acid.

	
	Calcium sorbate
	203
	· 
	2000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As sorbic acid.

	Antioxidants

	1
	Alpha-Tocopherol
	10191-41-0
	· Copherol  F1300

· (±)-3,4-dihydro-2,5,7,8-tetramethyl-2-(4,8,12-trimethyltridecyl)-2H-1-benzopyran-6-ol 

· E307

· synthetic alpha tocopherol

· all-rac-α-atocopherol
· dl-α -tocopherol
· 5,7,8-trimethyltocol

· RRR- α -Tocopherolum
	10 - 500

(used in oil or fat-based formulations) (v/v)
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009

p 31-33
	

	2
	Ascorbic acid
	50-81-7
	· C-97

·  cevitamic acid

·  2,3-didehydro-L-threo-hexono-1,4-lactone;

· E300

·  3-oxo-L-gulofuranolactone, enol form

· Vitamin C

· Acidum ascorbicum
	100 - 1000

(used in aqueous formulations)

(w/v)
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009

p 43-46
	

	3
	Ascorbyl palmitate 
	304
	· Vitamin C palmitate 
	500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As ascorbyl stearate.

	
	Ascorbyl stearate
	305
	· Vitamin C stearate 
	500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As ascorbyl stearate.

	4
	Butylated hydoxyanisole 
	320
	· BHA 
	400
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	- Fat or oil basis.

- Singly or in combination: butylated hydroxyanisole (BHA, INS 320), butylated hydroxytoluene (BHT, INS 321) and propyl gallate (INS 310).

	5
	Butylated hydoxytoluene 
	321
	· BHT 
	400
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	- Fat or oil basis.

- Singly or in combination: butylated hydroxyanisole (BHA, INS 320), butylated hydroxytoluene (BHT, INS 321) and propyl gallate (INS 310).

	6
	Propyl gallate
	310
	· Propyl Gallate 
	400
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	- Fat or oil basis.

- Singly or in combination: butylated hydroxyanisole (BHA, INS 320), butylated hydroxytoluene (BHT, INS 321) and propyl gallate (INS 310).

	7
	Calcium disodium ethylenediaminetetraacetate
	385
	· Calcium disodium edetate

· Calcium disodium EDTA


	150
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	- As anhydrous calcium disodium ethylenediaminetetra
acetate.

	
	Disodium ethylenediaminetetraacetate
	386
	· Calcium Disodium (Ethylene-Dinitrilo)-Tetraacetate

· Calcium Disodium Edetate

· Calcium Disodium EDTA

· Calcium Disodium Ethylenediaminetetraacetate

· Disodium Dihydrogen (Ethylene-Dinitrilo) - Tetraacetate

· Disodium Edetate

· Disodium EDTA

· Disodium Ethylenediaminetetraacetate
	150
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	- As anhydrous calcium disodium ethylenediaminetetra
acetate.

	Excipients (Anticaking, Emulsifier, Glazing agent, Stabilizer, Solvent, etc.)

	1
	Castor oil
	1503
	Ricinus oil
	1000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	2
	Carnauba wax
	903
	-
	5000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Surface treatment.

	3
	Cetyl alcohol
	36653-82-4
	· Avol

· Cachalot

· Crodacol C70

· Crodacol C90

· Crodacol C95

· Ethal

· Ethol

· 1-hexadecanol

· n-hexadecyl alcohol

· Hyfatol 16-95

· Hyfatol 16-98

· Kessco CA

· Lanette 16

· Lipocol C

· palmityl

· Alcohol

· Rita CA

· Tego Alkanol 16.
· Alcohol cetylicus

· HallStar CO-1695

· Nacol 16-95

· Speziol C16 Pharma

· Vegarol 1695
	20,000-100,000
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009

p 155-156
	Coating agent

Emulsifier

	4
	Diacetyltartaric and fatty acid esters of glycerol
	472e
	· DATEM 

· Diacetyltartaric acid esters of mono- and diglycerides 

· Mixed acetic and tartaric acid esters of mono and diglycerides of fatty acids; INS No. 472f 

· Mixed Glycerol Esters of Diacetyltartaric  Acid and Fatty Acids from Food Fats 

· Tartaric, acetic and fatty acid esters of glycerol, mixed
	5000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	5
	Magnesium Stearate
	557-04-0
	· Magnesium octadecanoate

· octadecanoic acid

· magnesium salt

· stearic acid

· magnesium salt.
· Dibasic magnesium stearate

· Magnesium distearate

· Magnesii stearas

· Synpro 90
	2500 - 50000
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009

p 404-407
	Lubricant

	6
	Phosphates
	338; 339(i)-(iii); 340(i)-(iii); 341(i)-(iii); 342(i),(ii); 343(i)-(iii); 450(i)-(iii), (v)-(vii); 451(i), (ii); 452(i)-(v); 542
	-
	2200
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	As phosphorus.

	7
	Polydimethylsiloxane
	900a
	· Dimethylpolysiloxane 

· Dimethylsilicone fluid 

· Dimethylsilicone oil 

· Poly(dimethylsiloxane)
	50
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	8
	Polyethylene glycol
	1521
	· Macrogol 

· PEG
	70,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	9
	Polyoxyethylene (20) sorbitan monolaurate
	432
	· Polysorbate 20
	25,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Polyoxyethylene (20) sorbitan monooleate
	433
	· Polysorbate 80
	25,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Polyoxyethylene (20) sorbitan monopalmitate
	434
	· Polysorbate 40
	25,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Polyoxyethylene (20) sorbitan monostearate
	435
	· Polysorbate 60
	25,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	
	Polyoxyethylene (20) sorbitan tristearate
	436
	· Polysorbate 65
	25,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	

	10
	Polyvinyl alcohol
	1203
	· PVOH 

· Vinyl alcohol polymer
	45,000
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
	Coating agent,

Stabilizer

	11
	Potassium citrate
	6100-05-6 / 

866-84-2


	· Citrate of potash

· Citric acid potassium salt

· E332

· Tripotassium citrate monohydrate

· Kalii citras
	3,000-20,000
	Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Editions, 2009

p 574-576
	Alkalizing agent

Buffering agent

Sequestering agent.

	12
	Sucroglycerides
	474
	-
	2500
	Codex GSFA Provisions for Food Category 13.6 updated up to 34th CAC (2012)
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​ໃຫ້​ເບິ່ງ​ຢ່າງ​ໜ້ອຍ​ເອ​ກະ​ສານ​ມາ​ດຕະ​ຖານ​ທົ່ວ​ໄປ​ຂອງ​ກົດ​ລະ​ຫັດ ສຳ​ລັບ​​ຂໍ້​ກຳ​ນົດທາດ​ເພີ້ມ​ອາ​ຫານ​ສຳ​ລັບ​ອາ​​ຫານ​ເສີມ (13.6) 


ຫຼື


​ຄູ່​ມື​ທາດ​ປະ​ສົມ​ຂອງ​ຢາ ຫຼື ຟາ​ມາ​ໂກ​ເປຍ​ທີ່​ເປັນ​ທາງ​ການ ຕາມ​ທີ່​ລະ​ບຸ​ໃນ​ພາກ​ທີ່ 4





ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ​ໃໝ່





ບໍ່





ໃຊ້ ຕາມ​ການ​ອ້າງ​ອີງ





ການ​ປະ​ເມີນ​ຄວາມ​ສ່ຽງ ຕ້ອງ​ໄດ້​ປະ​ຕິ​ບັດ ແລະ ຮັບ​ອະ​ນຸ​ມັດ ສຳ​ລັບ​ການ​ໃຊ້​ ໂດຍອົງ​ການ​ວິ​ທະ​ຍາ​ສາດ​ທີ່​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ແຕ່ງ​ຕັ້ງ. ໜ່ວຍ​ງານ​ຄວບ​ຄຸມ/ຄຸ້ມ​ຄອງ ສາ​ມາດ​ເຮັດ​ເຮັດໝ້າ​ທີ່ ເປັນ​ຜູ້​ປະ​ເມີນ ແລະ ໃຫ້​ຂໍ້​ມູນຕໍ່​ອົງ​ການ​ວິ​ທະ​ຍາ​ສາດ​ທີ່​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ແຕ່ງ​ຕັ້ງ
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� There is no restriction/prohibition on the use of any substance as flavouring agents for as long as their use can be supported by international references.


� ໃນ​ສ່ວນ​ຂອງ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດຫຼັກ​ການ​ການ​ຜະ​ລິດ​ທີ່​ດີ ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ຕີ​ຄວາມ​ໝາຍຕາມ ມາດ​ຕ​ະຖານ GMP ສຳ​ລັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຢາ. ຕ້ອງ​ໄດ້​ຕີ​ຄວາມ​ຕາມ​​ຫຼັກການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ການ​ຜະ​ລິດ​ທີ່​ດີ​ສຳ​ລັບການ​ໃຊ້​ທາດ​ເພີ້ມ/ທາດ​ປະ​ສົມ. ສຳ​ລັບ​ຂໍ້​ມູນ​ເພີ່ມ​ຕື່ມ ເບິ່ງ​ຄູ່​ມື​ປະ​ຕິ​ບັດ​ຂອງ​ກຳ​ມະ​ທີ​ການ​ກົດ​ລະ​ຫັດ​ອາ​ຫານ​.  ຄວາມ​ກ່ຽວ​ຂ້ອງ​ລະ​ຫວ່າງ​ຄະ​ນະ​ກຳ​ມະ​ການ​ສິນ​ຄ້າ ແລະ ຄະ​ນະ​ກຳ​ມະ​ການ​ທົ່ວ​ໄປ-ທາດ​ເພີ້ມ ແລະ ການ​ສານ​ປົນ​ເປື້ອນ.
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