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ຂ ີ້ມູນກ່ຽວກຼັບເອກະສານ (DOCUMENT INFORMATION) 

ເອກະສານຊດຸນ ີ້ ໄດຮ້ຼັບຮອງ ໃນກອງປະຊຸມຂອງຄະນະກ າມະການວິທະຍາສາດດ້ານຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດ
ຕະພຼັນເສ ມສຸຂະພາບ (ATSC) ຄຼັີ້ງທ  15 ລະຫວ່າງ ວຼັນທ  25-27 ມິຖຸນາ 2012, ທ ີ່ ສິງກະໂປ ແລະ ອະນຸ
ມຼັດຮຼັບຮອງ ໃນກອງປະຊຸມ ຄຼັີ້ງທ  17 ຂອງກອງປະຊຸມຂອງກຸຸ່ມງານ ຜະລິດຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດ
ຕະພຼັນເສ ມສຸຂະພາບ ຂອງຄະນະກ າມະການທ ີ່ປຶກສາດ້ານມາດະຖານ ແລະ ຄຸນນະພາບ ຂອງອາຊຽນ 
(TMHSPWG)  ຄຼັີ້ງທ ີ່ 17 ລະຫວ່າງ ວຼັນທ  29-30 ມິຖຸນາ 0;12 ທ ີ່ປະເທດ ສິີ່ງກະໂກ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ສະບຼັບຊດຸທ  
ປະຫວຼັດຂອງການຍອມຮຼັບ ແລະ ການຮຼັບຮອບ 

ເຫດຫົນຂອງການປຼັບປຸງ 
ATSC ຍອມຮຼັບວຼັນທ   TMHSPWG ຮຼັບຮອງວຼັນທ   

1 
ກອງປະຊຸມ ຄ ຼັ ີ້ງທ ີ່ 9 ຂອງ ATSC 

ລະຫວ່າງ ວຼັນທ   
22 -23 ພະຈກິ 2010 

ກອງປະຊຸມ ຄຼັີ້ງທ  14th ຂອງ ACCSQ 
TMHS PWG ລະຫວ່າງ 24-25 ພະຈິກ 

2010 
- 

2 

ກອງປະຊຸມ ຄຼັີ້ງທ  15th ຂອງ 
ATSC ລະຫວາ່ງ ວຼັນທ   
25-27 ມິຖຸນາ 2012 

 
ກອງປະຊຸມ ຄຼັີ້ງທ  19th ATSC 

ລະຫວ່າງ 
24-27 ມິຖຸນາ 2013 

ກອງປະຊຸມ ຄຼັີ້ງທ  17th ຂອງ ACCSQ 
TMHS PWG ລະຫວ່າງ  29-30 ມິຖຸ

ນາ 2012 
 

ກອງປະຊຸມ ຄຼັີ້ງທ  19th ACCSQ 
TMHS PWG ລະຫວ່າງ 28-29 ມິຖຸນາ  
2013 

ປຼັບປຸງການໃຊຄ້ າວ່າ  “ໜ່ວຍງານຄວບຄຸມຂອງປະເທດ (national control authority)” 
ເປຼັນ “ໜ່ວຍງານຄວບຄຸມ/ຄຸຸ້ມຄອງຂອງປະເທດ (national control/regulatory 
authority)”. 
 
ປຼັບປຸງລາຍງານທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມ (Update the list of adopted additives 
and excipients) 
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ຈຸດປະສົງ (PURPOSE) 
1. ແນວທາງນ ີ້ ໃຊ້ເພ ີ່ອຈ າກຼັດ ແລະ ຫາ້ມ ສ າລຼັບທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ເພ ີ່ອໃຊໃ້ນຜະລດິຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຸ

ຂະພາບ ເພ ີ່ອຊວ່ຍປະເທດສະມາຊິກອາຊຽນ ໃນການໃຊ້ກ່ຽວກຼັບຂ ີ້ກ ານດົ ທ ີ່ໄດ້ຕົກລົງກຼັນ ເພ ີ່ອປົກປ້ອງຜູ້ບ ລິໂພກ ແລະ ເພ ີ່ອ
ອ ານວຍຄວາມສະດວກທາງດ້ານການຄ້າທ ີ່ຍດຸຕທິ າ. 

2. ແນວທາງນ ີ້ ບ ີ່ໄດລ້ວມເອົາສານໃຫ້ລົດຊາດ (flavoring agents1). 

ຫ ຼັກການແນະນ າ (GUIDING PRINCIPLES) 
ເກນ (Criteria) ດຼັີ່ງຕ ີ່ໄປນ ີ້ ແມຸ່ນ ຫ ຼັກການແນະນ າ ທ ີ່ໃຊ້ ສ າລຼັບການກ ານົດ ການນ າໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຜະລດິຕະ
ພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລດິຕະພຼັນ ເສ ມສຸຂະພາບ. 

1. ເຫດຜົນຂອງການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມ (JUSTIFICATION FOR THE USE OF 

ADDITIVES AND EXCIPIENTS) 
ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມ ເຫດຜົນຂອງການໃຊ້ກ ີ່ຕ ີ່ເມ ີ່ອມ ປະໂຫຍດເທົີ່ານຼັີ້ນ, ບ ີ່ມ ຄວາມສ່ຽງຕ ີ່ສຸຂພາບພຽງພ  ຂອງຜູ້ບ ລິ
ໂພກ ແລະ ຍຼັງໃຫບ້ ລິການໜຶີ່ງ ຫ   ຫ າຍໜ້າທ ການທາງດາ້ນເຕຼັກນິກ ທ ີ່ກ ານົດ ໂດຍໂກເດຼັກ (Codex)/ຫ   ການອ້າງອ ງຈາກສາກົນ 
ແລະ ຄວາມຕອ້ງການທ ີ່ກ ານດົໄວ້ ຈາກ (A) ເຖິງ (C) ຂາ້ງລຸຸ່ມນ ີ້, ແລະ ບ ີ່ສາມາດບຼັນລຸໃນຈປຸະສົງເຫ ົີ່ານ ີ້ ໄດ້ດ້ວຍວທິ ອ ີ່ນ ທ ີ່ສາມາດ
ນ າໃຊໃ້ນ ເຊິງປະຕບິຼັດທາງດ້ານການຄ້າ ແລະ ເຕຼັກນິກໂນໂລຍ : 

A. ເພ  ີ່ອຖະໝອມຮຼັກສາ (preserve)ຄນຸນະພາບຂອງຜະລດິຕະພຼັນ. 
B. ເພ ີ່ອຂະຫຍາຍ ແລະ ຮຼັກສາຄຸນນະພາບ ຫ   ຄວາມຄງົທນົ ຂອງຜະລິດຕະພຼັນ ຫ   ປຼັບປງຸຄນຸນະພາບຂອງຄຸນສມົບຼັດ ລຼັກຊະ

ນະຂອງມຼັນ, ໂດຍໃຫສ້ິີ່ງນ ີ້ບ ີ່ປຸ່ຽນແປງທ າມະຊາດ, ສານ ຫ   ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພຼັນ ແລະ ຫ ອກລວງຜູ້ບ ລິໂພກ. 
C. ເພ ີ່ອຊ່ວຍການຜະລດິ, ຂະບວນການ, ການກະກຽມ, ການບ າບຼັດ, ການຫຸ້ມຫ ີ່, ການຂົນສົີ່ງ  ຫ   ການເກຼັບຮຼັກສາ ຜະລິດ

ຕະພຼັນ, ໂດຍທາດເພ ີ້ມ ຈະບ ີ່ນ າໃຊ້ ເພ ີ່ອປົກປດິຜົນກະທົບຈາກການໃຊວ້ຼັດຖດຸິບທ ີ່ຜິດ ຫ   ການປະຕິບຼັດທ ີ່ບ ີ່ເພິງປະສົງ 
(ລວມທຼັງສິີ່ງທ ີ່ບ ີ່ຖ ກສຸຂະລຼັກອະນາໄມ) ຫ   ເຕຼັກນິກ ລະຫວາ່ງການປະຕິບຼັດກິດຈະກ າໃດໜຶີ່ງເຫ ົີ່ານ ີ້. 

2. ຄວາມປອດໄພຂອງທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມ (ADDITIVES AND EXCIPIENTS 

SAFETY) 
ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ທຼັງໝົດ ຕອ້ງບ ີ່ກ ີ່ໃຫ້ເກ ດອຼັນຕະລາຍ ຫ   ຄວາມສຽ່ງທ ີ່ຍອມຮຼັບບ ີ່ໄດ ້ຕ ີ່ ສຸຂະພາບ ຂອງຜູ້ບ ລິໂພກ. ປະ
ລິມານຂອງທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສມົ ທ ີ່ຕ ີ່ມ ຈະຢູຸ່ໃນ ຫ   ລະດຼັບຕ ີ່າກວາ່ລະດຼັບໃຊ້ທ ີ່ສູງສຸດ ແລະ ລະດຼັບຕ ີ່ສຸດ ເພ ີ່ອບຼັນລຸຜົນທາງດ້ານ
ເຕຼັກນິກຕາມທ ີ່ຕ້ອງການ. 

 

 
1 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. 



 

ຫ ຼັກການ ການແນະນ າ ຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກຼັບ ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະ
ລິດຕະພຼັນເສ ມສຸຂາພາບ 
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3. ຂ ີ້ກ ານົດສ າລຼັບການຄວາມຈ າເພາະ ແລະ ບ ລິສຸດ ຂອງທາດເພ ີ້ມ ແລະ SPECIFICATIONS 

FOR THE IDENTITY AND PURITY OF ADDITIVES AND EXCIPIENTS 
ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ຕ້ອງເປຼັນມາດຕະຖານ (grade) ຄຸນນະພາບຂອງອາຫານ ຫ   ຢາທ ີ່ເໝາະສົມ ແລະ ຕອ້ງສອດຄ່ອງຕະ
ຫ ອດເວລາ ກຼັບຄວາມຈ າເພາະ (Identity) ຂອງຂ ີ້ກ ານດົທ ີ່ໃຊ ້(Specifications of Identity) ແລະ ຄວາມບ ລິສດຸທ ີ່ໄດ້ແນະ
ນ າ ໂດຍກ າມະທກົິດລະຫຼັດອາຫານ (Codex Alimentarius Commission)  ຫ   ຟາມາໂກເປຍ ທ ີ່ເປຼັນທາງການ ຫ  , ໃນກ ລະ
ນ ບ ີ່ມ ຂ ີ້ກ ານົດດຼັີ່ງກ່າວ, ໂດຍໃຫ້ມ ຂ ີ້ກ ານດົທ ີ່ເໝາະສົມ ທ ີ່ໄດ້ຮຼັບການພຼັດທະນາ ໂດຍອງົການຄຸ້ມຄອງຂອງປະເທດ ຫ   ສາກົນ. ໃນ
ສ່ວນຂອງຄວາມປອດໄພ, ມາດຕະຖານຄຸນນະພາບຂອງອາຫານ, ຢາ ຕ້ອງສອດຄ່ອງຂອງທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ຕ ີ່ກຼັບຂ ີ້ກ ານດົ
ຂອງມຼັນໂດຍລວມ. 

4. ການປະຕິບຼັດການຜະລິດທ ີ່ດ  (GOOD MANUFACTURING PRACTICE2) 

ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ທຼັງໝົດ ທ ີ່ນ າໃຊ້ ຕ້ອງຢູຸ່ພາຍໃນເງ ີ່ອນໄຂ ການປະຕິບຼັດການຜະລິດທ ີ່ດ   ຕ້ອງປະກອບດຼັີ່ງລຸຸ່ມນ ີ້: 

A. ຄຸນນະພາບຂອງທາດເພ ີ້ມ ຫ   ທາດປະສົມ ທ ີ່ຕ ີ່ມ ໃນຜະລດິຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຂຸະພາບ ຈະຕ້ອງໄດ້ຈ າກຼັດ
ໃຫຢູຸ້່ໃນລະດຼັບຕ ີ່າສຸດ ເທົີ່າທ ີ່ຈະເປຼັນໄປໄດ້ ເພ ີ່ອໃຫ້ບຼັນລຸຜົນຕາມຄວາມຕອ້ງການ.; 

B. ປະລິມານຂອງທາດເພ ີ້ມ ຫ   ທາດປະສມົ ທ ີ່ກາຍເປຼັນສວ່ນປະສົມຂອງຜະລິດຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຸຂະພາບ ເຊິີ່ງ
ເປຼັນຜົນມາຈາກການໃຊ້ມຼັນ ໃນການຜະລດິ, ຂະບວນການ ຫ   ການຫຸມ້ຫ ີ່ ຂອບຜະລດິຕະພຼັນດຼັີ່ງກ່າວ ແລະ ບ ີ່ໄດ້ມ ຈຸດປະ
ສົງ ເພ ີ່ອໃຫ້ບຼັນລຸຜົນໃດໆທາງດາ້ນກາຍຍະພາບ ຫ   ຜົນທາງດ້ານເຕຼັກນິກ ໃນຜະລດິຕະພຼັນນຼັີ້ນຫຼຸດລງົ, ໃນຂອບເຂດທ ີ່ເປຼັນ
ໄປໄດ້ ຢຸ່າງສມົເຫດສົມຜົນ ແລະ  

C. ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມ ແມຸ່ນມາດຕະຖານຄນຸນະພາບຂອງອາຫານ ຫ   ຢາ ແລະ ໄດ້ຮຼັບການກະກຽມ ແລະ ຈຼັດການ 
ໃນລຼັກຊະນະຄ ກຼັນກຼັບທາດປະສມົຂອງອາຫານ ແລະ ຢາ. 

5. ລາຍການທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມທ ີ່ຖ ກຈ າກຼັດ  (LISTS OF RESTRICTED 

ADDITIVES AND EXCIPIENTS) 
ລາຍການທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ທ ີ່ໃຊໃ້ນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຂຸະພາບ ໄປພ້ອມໆກຼັນກຼັບລະດຼັບການໃຊ້ທ ີ່ສູງສດຸ. ລະດຼັບ
ການໃຊ້ທ ີ່ສູງສຸດ ເທົີ່າກຼັບສນູ ໝາຍວາ່ ທາດເພ ີ້ມ ຫ   ທາດປະສົມ ແມຸ່ນຖ ກຫ້າມໃຊ.້ 

ສາມາດໃຊ້ການອາ້ງອ ງຂອງສາກົນຕ ີ່ໄປນ ີ້ ເພ ີ່ອຢ ນຢຼັນການຮວມເອົາທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສມົເຂົີ້າໃນບຼັນຊ  ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ ທ ີ່ຖ ກ
ຈ າກຼັດ. 

1. ກົດລະຫຼັດມາດຕະຖານທົີ່ວໄປ ສ າລຼັບທາດເພ ີ້ມອາຫານ Codex General Standard for Food Additives (GSFA) 
ເຊິີ່ງເປຼັນຂ ີ້ມນູທ ີ່ອອນລາຍ (Online Database)ສາມາດພົບໄດ້ໃນ 
(http://www.codexalimentarius.net/gsfaonline/index.html?lang=en) 

2. ຄູຸ່ມ ກ່ຽວກຼັບທາດປະສົມຂອງຢາ (Handbook of Pharmaceutical Excipients) 

3. ຟາມາໂກເປຍ ທາງການທຼັງໝົດ (All Official Pharmacopoeias) 

3.1. ຟາມາໂກເປຍ ຂອງແຕຸ່ລະປະເທດ (National Pharmacopoeia of each country) 

3.2. ຟາມາໂກເປຍ ຂອງອຼັງກິດ (British Pharmacopoeia (BP) 

 
2 ໃນສ່ວນຂອງການປະຕິບຼັດຫ ຼັກການການຜະລິດທ ີ່ດ  ຕ້ອງໄດ້ຮຼັບການຕ ຄວາມໝາຍຕາມ ມາດຕະຖານ GMP ສ າລຼັບຜະລິດຕະພຼັນຢາ. ຕ້ອງໄດ້ຕ 
ຄວາມຕາມຫ ຼັກການປະຕິບຼັດການຜະລິດທ ີ່ດ ສ າລຼັບການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ. ສ າລຼັບຂ ີ້ມູນເພ ີ່ມຕ ີ່ມ ເບິີ່ງຄູຸ່ມ ປະຕິບຼັດຂອງກ າມະທ ການກົດລະ
ຫຼັດອາຫານ.  ຄວາມກ່ຽວຂ້ອງລະຫວ່າງຄະນະກ າມະການສິນຄ້າ ແລະ ຄະນະກ າມະການທົີ່ວໄປ-ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ການສານປົນເປ ີ້ອນ. 



 

ຫ ຼັກການ ການແນະນ າ ຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກຼັບ ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະ
ລິດຕະພຼັນເສ ມສຸຂາພາບ 
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3.3. ພາມາໂກເປບສະຫະລຼັດ/ຕ າລາແຫຸ່ງຊາດ (The United States Pharmacopoeia/National Formulary 
(USP/NF) 

3.4. ພາມາໂກເປຍ ຢູຸ່ຣົບ (European Pharmacopoeia (Ph.Eur)) 
3.5. ຟາມາໂກເປຍ ຂອງຈ ນ (The Pharmacopoeia of China) 
3.6. ຟາມາໂກເປຍ ຍ ນປຸຸ່ນ (Japanese Pharmacopoeia (JP)) 
3.7. ຟາມາໂກເປບ ອນິເດຍ (The Pharmacopoeia of India) 

ເອກະສານອ້າງອ ງທຼັງໝົດ ຕອ້ງໄດ້ເປຼັນເອກະສານສະບຼັບລ້າສຸດ 

ລາຍການ ແລະ ເຊຼັີ່ນດຽວກຼັບລະດຼັບການໃຊສູ້ງສຸດ ອາດມ ການປຸ່ຽນແປງເມ ີ່ອໄດ້ມ ການທົບທວນ ໃນແຕຸ່ລະໄລຍະການອາ້ງອ ງ
ຂອງສາກົນ ໂດຍປະເທດທ ີ່ເປຼັນຜູ້ນ າ. ຂ ີ້ມູນທາງດ້ານວທິະຍາສາດ ທ ີ່ສົີ່ງມາຈາກປະເທດສະມາຊິກອາຊຽນ ສາມາດ ໃຫ້ການພິຈາລະ
ນາ ເພ ີ່ອປຼັບປງຸບຼັນຊ  

ກະລຸນາເບິີ່ງເອກະສານຄຼັດຕດິ 3 ສ າລຼັບການໃຊ້ບຼັນຊ ຂອງທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ທ ີ່ຈ າກຼັດ (Please refer Appendix 3 
for Adopted List of Restricted Additives and Excipients). 

 

6. ຂຼັີ້ນຕອນປະຕິບຼັດ ສ າລຼັບການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມ ໃນຜະລິດຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ 
ແລະ ເສ ມສຸຂະພາບ (PROCEDURES FOR DETERMINATION OF THE USE OF 

ADDITIVES AND EXCIPIENTS IN TRADITIONAL MEDICINES AND HEALTH 

SUPPLEMENTS) 
ຂຼັີ້ນຕອນທ ີ່ 1 - ກວດສອບວ່າ ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສມົ ທ ີ່ໃຊໃ້ນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຂຸະພາບ ແມຸ່ນນອນຢູຸ່ໃນບຼັນຊ  ທາດເພ ີ້ມ 
ແລະ ທາດປະສມົ ທ ີ່ຖ ກຈ າກຼັດບ ີ່. 

ຖ້າແມຸ່ນ, ປະລິມານ/ຈ ານວນ ຂອງທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ ໄດຖ້ ກນ າໃຊຕ້ ີ່າກວ່າ/ລະດຼັບສງູສຸດຂອງ ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສມົ ຕາມທ ໄດ້
ກ ານົດໃນບຼັນຊ . 

ຖ້າ ບ ີ່ ໄປຫາ ຂຼັີ້ນຕອນທ ີ່ 2 

ຂຼັີ້ນຕອນທ ີ່ 2 - ກວດສອບວ່າທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສມົ ໄດຖ້ ກນ າໃຊ້ ສອດຄ່ອງຕາມການອ້າງອ ງ. 

ຖ້າແມຸ່ນ, ປະລມິານຂອງ ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ ໄດຖ້ ກຕ ີ່ມ ຕ້ອງຈ າກຼັດ ໃຫຢູຸ້່ໃນລະດຼັບຕ ີ່ສດຸ ທ ີ່ເປຼັນໄປໄດ້ ໂດຍການໃຫ້ເຫດຜົນ
ທາງດ້ານເຕຼັກໂນໂລຍ ທ ີ່ຈ າເປຼັນ ຕ ີ່ຜົນບຼັນລຸຕາມຄວາມປາດຖະໝາ. 

ຖ້າບ ີ່ ໄປຫາຂຼັີ້ນຕອນ ທ  3 

ຂຼັີ້ນຕອນທ  3 – ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມໃໝຸ່ ຈະບ ີ່ໄດ້ຮຼັບອະນຍຸາດ ເພ ີ່ອໃຫ້ນ າໃຊ້ ໃນຜະລິດຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະພຼັນ
ເສ ມສຸຂະພາບ ຍົກເວຼັີ້ນແຕຸ່ ການປະເມ ນຄວາມປອດໄພຂອງທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ ໄດ້ຮຼັບການປະເມ ນ ແລະ ອະນຸມຼັດ ເພ ີ່ອໃຫໃ້ຊ້
ໂດຍ ໜ່ວຍງານຄວບຄຸມ/ຄຸ້ມຄອງຂອງປະເທດ. 

ລະຫວາ່ງການປະເມ ນຄວາມປອດໄພຂອງທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສມົໃໝຸ່, ການອ້າງອ ງ ສາມາດນ າໃຊ້ ກຼັບສິີ່ງພິມສາກົນຕ່າງໆ  ເຊຼັີ່ນ ຄູຸ່ມ  
ທາດປະສມົຂອງຢາ ສະບຼັບປຼັບປງຸ ຄຼັີ້ງທ  5 (ເອກະສາຊອ້ນທ້າຍ 1), ເກນ ສຸຂະພາບ ແລະ ສິີ່ງແວດລອ້ມ (Environmental 
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Health Criteria (EHC70*))- ຫ ຼັກການສ າລຼັບການປະເມ ນຄວາມປອດໄພ ສ າລຼັບທາດເພ ີ່ມອາຫານ ແລະ ສານປນົເປ ີ້ອນ ໃນ
ອາຫານ (ເອກະສານຊ້ອນທາ້ຍ 2) ຫ   ຄູຸ່ມ /ວຼັນນະກ າທ ີ່ເໝາະສົມ. 

* ເກນ ສຸຂະພາບ ແລະ ສິີ່ງແວດລ້ອມ (EHC 70) ແມຸ່ນເອກະສານທ ີ່ພິມເຜ ຍແຜຸ່ ທ ີ່ກ່ຽວຂ້ອງກຼັບການທວົທວນ ຄວາມເປຼັນກາງ 
ສ າລຼັບການເຮຼັດການຕຼັດສິນ (decision-making) ໂດຍຄະນະກ າມະການຊ່ຽວຊານຮວ່ມ ກ່ຽວກຼັບທາດເພ ີ້ມໃນອາຫານ (Joint 
Expert Committee on Food Additive ) ແລະ ອົງການອາຫານ ແລະ ກະສິກ າຂອງສະຫະປະຊາຊາດ (FAO) ແລະ ອງົ
ການອະນາໄມໂລກ (WHO). 

 



 

ຫ ຼັກການ ການແນະນ າ ຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກຼັບ ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະ
ລິດຕະພຼັນເສ ມສຸຂາພາບ 

 

7 of 28 Version 2.0 

 

 

ແຜນວາດ 1: ຂຼັີ້ນຕອນການກ ານົດ ກ່ຽວກຼັບການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ ໃນຜະລິດຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຸ
ຂະພາບ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ແມຸ່ນ 
ໃນບຼັນຊ ທາດເພ ີ້ມ ແລະ  
ທາດປະສມົ ທ ີ່ຖ ກຈ າກຼັດ 

  

ໃຫເ້ບິີ່ງບຼັນຊ  ທ ີ່ຈ າກຼັດ ແລະ ຫາ້ມໃຊ ້
ຂອງທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ 

ໃຫເ້ບິີ່ງຢຸ່າງໜອ້ຍເອກະສານມາດຕະຖານທົີ່ວໄປຂອງ
ກດົລະຫຼັດ ສ າລຼັບຂ ີ້ກ ານດົທາດເພ ີ້ມອາຫານສ າລຼັບອາ

ຫານເສ ມ (13.6)  
ຫ   

ຄູຸ່ມ ທາດປະສມົຂອງຢາ ຫ   ຟາມາໂກເປຍທ ີ່ເປຼັນທາງ
ການ ຕາມທ ີ່ລະບໃຸນພາກທ ີ່ 4 

ບ ີ່ 

ບ ີ່ 

ໃຊ ້ຕາມການອາ້ງອ ງ 

ທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສມົໃໝຸ່ 

ການປະເມ ນຄວາມສຽ່ງ ຕອ້ງໄດປ້ະຕບິຼັດ ແລະ 
ຮຼັບອະນມຸຼັດ ສ າລຼັບການໃຊ ້ໂດຍອງົການວທິະຍາ
ສາດທ ີ່ໄດຮ້ຼັບການແຕຸ່ງຕຼັີ້ງ. ໜວ່ຍງານຄວບ
ຄມຸ/ຄຸມ້ຄອງ ສາມາດເຮຼັດເຮຼັດໝາ້ທ ີ່ ເປຼັນຜູປ້ະ
ເມ ນ ແລະ ໃຫຂ້ ີ້ມນູຕ ີ່ອງົການວທິະຍາສາດທ ີ່ໄດ້
ຮຼັບການແຕຸ່ງຕຼັີ້ງ 

ແມຸ່ນ 

ແມຸ່ນ 
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ການອະທິບາຍຄ າສຼັບ (GLOSSARY) 
ກດົລະຫຼັດ (Codex) - ກ າມະທກິານກົດລະຫຼັດອາຫານ ໄດຮ້ຼັບການສ້າງຕຼັີ້ງຂຶີ້ນປ  1963 ໂດຍອົງການ ອາຫານ ແລະ ກະສິກ າ 
ແລະ ອົງການອະນາໄມໂລກ (FAO ແລະ WHO)  ເພ ີ່ອພຼັດທະນາ ມາດຕະຖານອາຫານ, ຄູຸ່ມ ຕາ່ງໆ  ແລະ ຂ ີ້ຄວາມທ ີ່ກ່ຽວຂ້ອງ 
ເຊຼັີ່ນ: ລະຫຼັດຂອງການປະຕິບຼັດ ພາຍໃຕ້ແຜນການຮ່ວມ ມາດຕະຖານອາຫານ ຂອງອງົການອະນາໄມໂລກ ແລະ ອງົການອາຫານ 
ແລະ ກະສິກ າ. ຈດຸປະສງົຫ ຼັກຂອງແຜນງານນ ີ້ ແມຸ່ນເພ ີ່ອການປົກປ້ອງສຸຂະພາບຂອງ ຜູ້ບ ລິໂພກ ແລະ ຮຼັບປະກຼັນການປະຕິບຼັດການ
ຄ້າທ ີ່ເປຼັນທ າ ໃນການຄ້າທ ີ່ກ່ຽວກຼັບອາຫານ, ແລະ ສົີ່ງເສ ມການຮວ່ມມ  ຂອງການເຮຼັດວຽກກ່ຽວກຼັບມາດຕະຖານອາຫານທຼັງໝົດ ເຊິີ່ງ
ຮຼັບຮູ້ໂດຍ ໜ່ວຍງານລຼັດຖະບານ ແລະ ອງົການຈຼັດຕຼັີ້ງທ ີ່ບ ີ່ຂຶີ້ນກຼັບລຼັດຖະບານ. 

ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ (Additives and Excipients) ໝາຍເຖິງ ສານໃດໆ ທ ີ່ປົກກະຕບິ ີ່ໄດ້ຖ ກບ ລິໂພກ ໂດຍຕວົມຼັນເອງ  
ແລະ ບ ີ່ໄດນ້ າໃຊ ້ ເປຼັນສ່ວນປະສມົທົີ່ວໄປ ຫ   ສານອອກລດິ, ການເພ ີ້ມ ໂດຍຈດຸປະສງົ ເພ ີ່ອໃສຸ່ໃນຜະລດິຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ 
ຜະລິດຕະພຼັນເສ ມສຂຸະພາບ ເພ ີ່ອຈດຸປະສງົທາງດ້ານເຕຼັກໂນໂລຍ  ໃນການຜະລິດ, ການຂນົສົີ່ງ ຫ   ການເກຼັບຮຼັກສາຜະລິດຕະພຼັນທ ີ່ໄດ້
ຮຼັບ, ຫ   ຄາດວາ່ຈະໄດ້ຮຼັບຜົນ ທ ີ່ສົມເຫດສົມຜົນ (ທາງກົງ ຫ   ທາງອອ້ມ), ໃນພວກມຼັນເອງ ຫ   ຜະລິດຕະພຼັນໂດຍພວກມຼັນ ກາຍ
ເປຼັນທາດປະສົມຂອງ ຫ   ບ ີ່ດຼັີ່ງນຼັີ້ນ ກະທົບຕ ີ່ລຼັກສະນະຂອງຜະລດິຕະພຼັນ.  ສານດຼັີ່ງກ່າວ ອາດຈະຮວມເຖງິ: ສານແຕຸ່ງສ , ສານກຼັນ
ບູດ, ສານຊ່ວຍ, ສານຄົງຕົວ, ສານໃຫ້ຄວາມໝຽວ, ສານໝ ີ່ນ, ຕວົປຼັບຄວາມເປຼັນກາງ (pH adjusters) ແລະ ອ ີ່ນໆ.  

ລະດຼັບໃຊສ້ງູສດຸ (Maximum Use Level) ຂອງທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ ແມຸ່ນຄວາມເຂຼັີ້ມຂຸ້ນສງູສດຸ ຂອງທາດເພ ີ້ມ/ທາດປະສົມ 
ທ ີ່ໄດ້ກ ານົດ ເພ ີ່ອຈະໃຫ້ມ ປະສິດທພິາບຕາມໜ້າທ ີ່ການ ແລະ ໄດຮ້ຼັບການເຫຼັນດ ວ່າ ຈະມ ຄວາມປອດໄພ ໂດຍກ າມະທິການກົດລະ
ຫຼັດອາຫານ ຫ   ຟາມາໂກເປຍ ທ ີ່ເປຼັນທາງການແລວ້. 
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ເອກະສານຄຼັດຕິດ (APPENDICES) 

Appendix 1 ການປະເມ ນຄວາມປອດໄພຂອງທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດ
ປະສົມ ອ ງໃສຸ່ຄູຸ່ມ ຂອງທາດປະສົມສ າລຼັບຢາ ສະບຼັບທ  5 (SAFETY 

ASSESSMENT OF ADDITIVES AND EXCIPIENTS BASED ON 

HANDBOOK OF PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS 5TH 

EDITION) 
ຂ ີ້ກ ານົດຂອງທາດປະສົມສ າລຼັບຢາ (Specifications of Pharmaceutical Excipients) 
1. ຊ ີ່ທ ີ່ບ ີ່ເປຼັນກ າມະສດິ (Nonproprietary names) 
ຊ ີ່ທາດປະສມົທ ີ່ໃຊ້ໃນ ຟາມາໂກເປຍ ຂອງ ອຼັງກິດ, ຍູຣບົ, ຍ ີ່ປຸຸ່ນ ແລະ ສະຫະລຼັດ/ຕ າລາການນ ີ້າໃຊຢ້າແຫຸ່ງຊາດ (Excipient 
names used in the current British Pharmacopoeia, European Pharmacopoeia, Japanese 
Pharmacopoeia, and the United States Pharmacopoeia/ National Formulary (USP/NF)) 

2. ຊ ີ່ຄ ກຼັນ (Synonyms) 

3. ຊ ີ່ເຄມ  ແລະ ເລກທະບຽນ (CAS) (Chemical name and CAS registry number) 

ໝາຍເລກບ ລິການຫຍ ີ້ກ່ຽວກຼັບສານເຄມ  ທ ີ່ເປຼັນເອກະລຼັກ ສ າລຼັບທາດປະສົມ ພ້ອມກຼັບຊ ີ່ເຄມ  (The unique Chemical 
Abstract Services number for an excipient along with the chemical name). 

4. ສດູໂມເລກນຸ ແລະ ນ ີ້າໜຼັກໂມເລກນຸ (Empirical formula and molecular weight) 

5. ສດູໂຄງສາ້ງ (Structural formula) 

6. ປະເພຂອງການເຮຼັດວຽກ (Functional category) 

ລາຍການຂອງໜ້າທ ີ່ທາດປະສົມ ແມຸ່ນ ໄດຄ້ິດວ່າໂດຍທົີ່ວໄປ ຈະປະຕິບຼັດ. 

7. ການນ າໃຊໃ້ນສດູຕ າລາຢາຂອງເຕຼັກໂນໂລຍ  (Applications in pharmaceutical formulation of technology) 

ການໃຊ້ຫ າຍໆ ທາດປະສມົ. 

8. ການອະທບິາຍ (Description) 

ລາຍລະອຽດຂອງລຼັກຊະນະທາງກາຍຍະວິພາກຂອງທາດປະສມົ. 

9. ຂ ີ້ກ ານດົທາງ ຟາມາໂກເປຍ (Pharmocopoeial specifications) 



 

ຫ ຼັກການ ການແນະນ າ ຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກຼັບ ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະ
ລິດຕະພຼັນເສ ມສຸຂາພາບ 
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ມາດຕະຖານຄຸນນະພາບທ ີ່ເປຼັນທາງການ ສ າລຼັບທາດປະສມົ ແມຸ່ນໄດ້ມາຈາກ ຟາມາໂກເປຍຂອງ ອຼັງກິດ, ຂອງຍູຣົບ, ຍ ີ່ປຸຸ່ນ ແລະ ຟາ
ມາໂກເປຍຂອງສະຫະລຼັດ/ຕ າລາຢາແຫຸ່ງຊາດ. (British Pharmacopoeia (BP), European Pharmacopoeia 
(Ph.Eur), Japanese Pharmacopoeia (JP) and the United States Pharmacopoeia/ National 
Formulary (USP/NF)) 

10. ຄນຸສມົບຼັດ ທົີ່ວໄປ (Typical properties) 

11. ຄວາມຄງົທນົ ແລະ ເງ ີ່ອນໄຂການເກຼັບຮຼັກສາ (Stability and storage conditions) 

ເງ ີ່ອນໄຂພາຍໃຕ້ ເຊິີ່ງວຼັດຖກຸ່ອນການຫຸມ້ຫ ີ່ (Bulk) ທ ີ່ໄດຮ້ຼັບ ຈາກຜູ້ສະໜອງ ຕ້ອງໄດ້ເກຼັບ ແລະ ການເກຼັບຮຼັກສາ ແລະ ຄວາມຄງົ
ທົນຂອງຮູບແບບ ທ ີ່ບຼັນຈຸທາດປະສົມ.  

12. ຄວາມເຂົີ້າກຼັນບ ີ່ໄດ ້(Incompatibilities) 

ຄວາມບ ີ່ເຂົີ້າກຼັນສ າລຼັບສານປະສົມຢຸ່າງໃດຢຸ່າງໜຶີ່ງ ກຼັບທາດປະສມົອ ີ່ນໆ ຫ   ທາດປະສມົທ ີ່ອອກລດິ, ຖ້າຄວາມເຂົີ້າກຼັນບ ີ່ໄດ້ ບ ີ່ໄດ້ຮຼັບ
ການກ ານົດໃນລາຍການ, ກ ບ ີ່ໝາຍວ່າມຼັນຈະບ ີ່ເກ ດຂຶີ້ນ ພຽງແຕຸ່ວ່າມຼັນບ ີ່ໄດ້ຮຼັບການລາຍງານ ຫ   ບ ີ່ເປຼັນທ ີ່ທຼັນຮູ້ຈຼັກເທົີ່ານຼັີ້ນ. ທຸກສດູ
ຕ າລາ (Formulation) ຄວນໄດຮ້ຼັບການທດົສອບຄວາມບ ີ່ເຂົີ້າກຼັນ ກ່ອນຈະໃຊ້ຜະລິດຕະພຼັນໃນທາງການຄາ້. 

13. ວທິ ການຜະລດິ (Method of manufacture) 
ວິທ ການທົີ່ວໄປ ຂອງການຜະລິດ ແລະ ຂະບວນການເພ ີ່ມເຕ ມ ທ ີ່ຈະໃຊເ້ພ ີ່ອໃຫຄຸ້ນສມົບຼັດທາງດ້ານກາຍຍະວິພາກທາດປະສມົຂອງ
ມຼັນ. ໃນບາງກ ລະນ  ຄວາມເປຼັນໄປໄດ້ຂອງຄວາມບ ີ່ບ ລສິຸດ ຈະລະບໃຸນວທິ ການຜະລິດ. 

14. ຄວາມປອໄພ (Safety) 

ປະເພດຂອງສູດຕ າລາ ທ ີ່ໃຊ້ສານທາດປະສົມ ແລະ ສະແດງຂ ີ້ມູນທ ີ່ກ່ຽວຂ້ອງ ກ່ຽວກຼັບຄວາມອຼັນຕະລາຍ, ປະຕິກິລຍິາຄ ນ ທ ມ ການ
ລາຍງານ, ແລະ ຂ ີ້ມນູການເປຼັນຜິດຕ ີ່ສຼັດ ທ ີ່ກ່ຽວຂ້ອງ. 

15. ການຈຼັດການຂ ີ້ຄວນລະວຼັງ (Handling precautions) 

ຄວາມອຼັນຕະລາຍທ ີ່ເປຼັນໄປໄດ້ກ່ຽວຂອ້ງກຼັບການຈຼັດການກຼັບກຼັບທາດປະສົມ ແລະ ໃຫ້ການແນະນ າສ າລຼັບວິທ ການບຼັນຈຸ ແລະ ວິທ 
ການປົກປອ້ງກຼັນທ ີ່ເໝາະສົມ. ຄວາມຊິີ້ນເຄ ຍກຼັບການປະຕບິຼັດຫ້ອງປະຕບິຼັດການທ ີ່ດ  (GLP) ແລະ ການປະຕິບຼັດຫ ຼັກການການຜະ
ລິດທ ີ່ດ  (GMP) ໃນປະຈຸບຼັນ ແລະ ຂຼັີ້ນຕອນການຈຼັດການກຼັບສານເຄມ  ທ ີ່ເປຼັນມາດຕະຖານ.  

16. ສະຖານນະທາງດາ້ນລະບຽບການ (Regulatory status) 

ການນ າໃຊ້ຕາ່ງໆ ທ ີ່ໄດ້ຮຼັບການຮຼັບຮອງໃນອາຫານ ແລະ ຢາທ ີ່ໄດ້ຮຼັບອະນຸຍາດ, ເຖິງຢຸ່າງໃດກ ີ່ຕາມ ສະຖານນະທາດປະສມົໜຶີ່ງທ ີ່
ແຕກຕ່າງ ກຼັບປະເທດອ ີ່ນໆ ຄວາມມ ການປຶກສາຫາລ  ກຼັບໝ່ວຍງານຄຸ້ມຄອງທ ີ່ເໝາະສມົ ເພ ີ່ອຂ ຄ າແນະນ າ. 

17. ສານຕາ່ງໆ ທ ີ່ກຽ່ວຂອ້ງ (Related substances) 

18. ຄ າຄດິຄ າເຫຼັນຕາ່ງໆ (Comments) 

ລວມຂ ີ້ມນູເພ ີ້ມເຕ ມ ແລະ ຂ ີ້ສຼັງເກດທ ີ່ກ່ຽວຂ້ອງ ຕ ີ່ທາດປະສມົ. ຕາມຄວາມເໝາສົມ ຖ້າມ ມາດຕະຖານທ ີ່ແຕກຕາ່ງຂອງທາດປະສົມ 
ຈະໄດ້ມ ການປຶກສາຫາລ . ຄ າຄິດຄ າເຫຼັນເປຼັນທາງເລ ອກໜຶີ່ງ ຂອງຜູ້ຂຽນທ ີ່ລະບຸໄວ້ ຍົກເວຼັີ້ນແຕຸ່ຈະມ ການອາ້ງອ ງ ຫ   ບົີ່ງຊ ຢຸ່າງອ ີ່ນໆ. 

19. ການອາ້ງອ ງສະເພາະ (Specific references) 

ລາຍການອາ້ງອ ງທ ີ່ກ່າວເຖິງພາຍໃນເອກະສານການສຶກສາ (A list of references cited within the monograph). 



 

ຫ ຼັກການ ການແນະນ າ ຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກຼັບ ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະ
ລິດຕະພຼັນເສ ມສຸຂາພາບ 
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20. ການອາ້ງອ ງທົີ່ວໄປ (General references) ຖາ້ມ  

ການອາ້ງອ ງເຊິີ່ງມ ຂ ີ້ມນູທົີ່ວໄປ ກ໋ຽວກຼັບປະເພດຂອງທາດປະສມົ ຫ   ປະເພດຂອງຮູບແບບ ເຮຼັດທາດປະສົມເຫ ົີ່ານ ີ້: 

21. ຜູຂ້ຽນ (Authors) 

ຜູ້ທ ີ່ຂຽນການສຶກສາ ປະຈຸບຼັນ (The current authors of the monograph). 

22. ວຼັນທ  ປຼັບປງຸ (Date of revision) 

ວຼັນທ ໃນການປຸ່ຽນແປງ ທ ີ່ໄດ້ເຮຼັດຄຼັີ້ງສຸດທ້າຍ ຕ ີ່ກຼັບຂ ີ້ຄວາມຂອງການສຶກສາ (The date on which changes were last 
made to the text of the monograph.) 



 

ຫ ຼັກການ ການແນະນ າ ຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກຼັບ ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະ
ລິດຕະພຼັນເສ ມສຸຂາພາບ 
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Appendix 2 ການປະເມ ນຄວາມປອດໄພ ໂດຍອ ງໃສຸ່ເກນຜົນກະ
ທົບທາງດ້ານສຸຂະພາບ ແລະ ສິີ່ງແວດລ້ອມ (SAFETY ASSESSMENT 

OF ADDITIVES AND EXCIPIENTS BASED ON ENVIRONMENTAL 

HEALTH CRITERIA 70 (EHC 70)) 

ຫ ຼັກການສ າລຼັບການປະເມ ນຄວາມປອດໄພຂອງທາດເພ ີ້ມໃນອາຫານ ແລະ ສານປົນເປ ີ້ອນໃນອາຫານ. 
1. ສວ່ນປະສມົທາງດາ້ນເຄມ  ແລະ ການພຼັດທະນາຂ ີ້ກ ານດົຜະລດິຕະພຼັນ (CHEMICAL COMPOSITION AND THE 

DEVELOPMENT OF SPECIFICATIONS) 
1.1. ຄວາມເປຼັນເອກະລຼັກ ແລະ ຄວາມບ ລິສຼັດ (Identity and purity) 

1.2. ປະຕິກິລິຍາຄ ນ ແລະ ສະຕາກ າ ກ່ຽວກຼັບທາດປະສມົອາຫານ ແລະ ສານປົນເປ ີ້ອນໃນອາຫານ (Reactions and fate 

of food additives and contaminants in food) 

1.3. ຂ ີ້ກ ານດົຂອງຜະລດິຕະພຼັນ (Specifications) 

2. ຂຼັີ້ນຕອນການຕອນການປະຕບິຼັດການທດົສອບ ແລະ ການປະເມ ນ (TEST PROCEDURES AND EVALUATION) 

2.1. ຈຸດຊິີ້ນສຸດ ຂອງການສຶກສາຄວາມເປຼັນຜິດເບ ີ່ອທາງການທດົລອງ (End-points in experimental toxicity 
studies) 

2.1.1. ຜົນຕ ີ່ການສະແດງອອກທາງໜ້າທ ີ່ການ (Effects with functional manifestations) 

2.1.2. ບ ີ່ແມຸ່ນເນ ີ້ອງອກ ທ ີ່ສະແດງອາການທາງໜ້າທ ີ່ການ (Non-neoplastic lesions with morphological 

manifestations) 

2.1.3. ເນ ີ້ອງອກ (Neoplasms) 

2.1.4. ການຖາ່ຍທອດ/ຄວາມເປຼັນພິດທ ີ່ພຼັດທະນາ (Reproduction/developmental toxicity) 

2.1.5. ການສຶກສາໃນຫ ອດ ທົດລອງ (In vitro studies) 

2.2. ການໃຊ້ການສຶກສາທາງການດ້ານການເຜົາຜານ, ດດູຊຶມຂອງ, ການກະຈາຍ, ແລະ ການຂຼັບຖ່າຍຢາອອກຈາກຮ່າງກາຍ  
ໃນການປະເມ ນຄວາມປອດໄພ (use of metabolic and pharmacokinetic studies in safety 
assessment) 

2.2.1. ການລະບສຸາຍພຼັນຂອງສຼັດທ ີ່ກ່ຽວຂ້ອງ (Identifying relevant animal species). 

2.2.2. ການກ ານົດກົນໄກຂອງການເກ ດພິດ (Determining the mechanisms of toxicity) 

2.2.3. ການເຜົາຜານເຂົີ້າໃນອົງປະກອບຂອງຮາ່ງກາຍປົກກະຕ ິ (Metabolism into normal body 
constituents) 

2.2.4. ອິດທພົິນຂອງຈລຸິນຊ ໃນລ າໃສ ້ ໃນການປະເມ ນຄວາມປອດໄພ (Influence of the gut microflora in 
safety assessment) 

2.2.4.1. ຜົນກະທົບຂອງຈຸລນິຊ ລ າໃສຸ່ ຕ ີ່ເຄມ  (Effects of the gut microflora on the chemical) 
2.2.4.2. ຜົນກະທົບເຄມ  ຕ ີ່ຈຸລິນຊ ລ າໃສ້ (Effects of the chemical on the gut microflora) 



 

ຫ ຼັກການ ການແນະນ າ ຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກຼັບ ການໃຊ້ທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສມົ ໃນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະ
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2.3. ອິດທພົິນຂອງອາຍ,ຸ ສະພາວະທາງໂພສະນາການ, ແລະ ສະພາວະທາງສຂຸະພາບ ໃນການອອກແບບ ແລະ ການຕ ຄວາມ
ໝາຍຂອງການສຶກສາ (Influence of age, nutritional status, and health status on the design and 
interpretation of studies) 

2.3.1. ອາຍຸ (Age) 

2.3.1.1. ປະຫຼັວດ (History) 

2.3.1.2. ປະໂຫຍດຂອງການສຶກສາກ່ຽວກຼັບໃນມດົໂລກ (Usefulness of studies involving in 
utero exposure) 

2.3.1.3. ພາວະແຊກຊ້ອນກ່ຽວກຼັບອາຍຸ (Complications of aging) 
2.3.2. ສະພາບວະທາງໂພສະນາການ (Nutritional status) 
2.3.3. ສະພາວະທາງສຸຂະພາບ (Health status) 
2.3.4. ການອອກແບບການສຶກສາ (Study design) 

2.4. ການໃຊ້ ການສຶກສາກຼັບມະນດຸ ໃນການປະເມ ນຄວາມປອດໄພ (Use of human studies in safety 
evaluation) 

2.4.1. ການສຶກສາດາ້ນລະບາດວທິະຍາ (Epidemiological studies) 
2.4.2. ການແພ້ອາຫານ (Food intolerance)* 

2.5. ການຕຼັີ້ງຄາ່ ການບ ລິໂພກປະຈ າວຼັນທ ີ່ຍອມຮຼັບໄດ້ (Setting the Acceptable Daily Intake (ADI)* 

2.5.1. ການກ ານົດກ່ຽວກຼັບບ ີ່ສຼັງເກດເຫຼັນລະດຼັບຜົນກະທບົ (Determination of the no-observed-effect 
level (NOEL) 

2.5.2. ການນ າໃຊ້ກ່ຽວກຼັບປຼັດໃຈຄວາມປອດໄພ (Use of the safety factor) 

2.5.3. ການສະໜອງຕອບທາງຜິດວິທະຍາ ກຼັບ ສະລິລະວິດທະຍາ (Toxicological versus physiological 
responses) 

2.5.4. ກຸຸ່ມ ADIs (Group ADIs) 

2.5.5. ສະຖານນະການພິເສດ (Special situations) 

2.5.6. ການສມົທຽບ ADI ກຼັບ ການໄດ້ຮຼັບສານອາຫານ (Comparing the ADI with potential exposure) 
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Appendix 3 ລາຍການທາດເພ ີ້ມ ແລະ ທາດປະສົມ ໃນຜະລິດຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຸຂະພາບ (THE 

LIST OF RESTRICTED ADDITIVES AND EXCIPIENTS FOR TRADITIONAL MEDICINES AND 

HEALTH SUPPLEMENTS) 
ລາຍການນ ີ້ ໄດ້ຮຼັບຮອງໃຊ້ ໃນກອງປະຊຸມຄະນະກ າມະການວິທະຍາສາດດ້ານຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ເສ ມສຸຂະພາບຄຼັີ້ງທ ີ່ 19 ລະຫວ່າງວຼັນທ  24-27 ມິຖຸນາ 2013 ທ ີ່ ບາກຼັງ ປະເທດ ມຽນມາ 
ແລະ ອະນຸມຼັດຮຼັບຮອງໃຊ້ ໃນກອງປະຊຸມຂອງກຸຸ່ມງານ ຜະລິດຕະພຼັນຢາພ ີ້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະພຼັນ ເສ ມສຸຂະພາບ ຄຼັີ້ງທ  19  ລະຫວ່າງ ວຼັນທ  28-29 ມິຖຸນາ 2013 ທ ີ່ ບາກຼັງ, ປະເທດ 
ມຽນມາ 

ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

ສານແຕຸ່ງສ  (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) 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

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 160f - CI. Food Orange 7 (Ethyl Ester) 300 Codex GSFA Provisions 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

ester, beta-apo-8'- 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 

 

Surface treatment 

APPENDIX 3 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

CAC (2012) 

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) 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

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 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

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- 955 - 4,1',6'-trichlorogalacto sucrose 2400 Codex GSFA Provisions  
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

galactosucrose) 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. 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

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 

50 

(w/v) 

Handbook of 

Pharmaceutical 

Excipients 6th Editions, 

2009 

p 152-154 

Topical Use 

APPENDIX 3 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

- Morphans 

- Quammonium 

- Sucitide 

- Centrimidum 

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 
As sorbic acid. 

APPENDIX 3 

http://www.commonchemistry.org/ChemicalDetail.aspx?ref=79-09-4
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

updated up to 34th 

CAC (2012) 

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 
As ascorbyl stearate. 

APPENDIX 3 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

updated up to 34th 

CAC (2012) 

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 

ethylenediaminetetra
385 

- Calcium disodium edetate 

- Calcium disodium EDTA 
150 

Codex GSFA Provisions 

for Food Category 13.6 

- As anhydrous calcium 

disodium 

APPENDIX 3 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

acetate  updated up to 34th 

CAC (2012) 

ethylenediaminetetra 

acetate. 

Disodium 

ethylenediaminetetra

acetate 

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. 

APPENDIX 3 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

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 

5000 

Codex GSFA Provisions 

for Food Category 13.6 

updated up to 34th 

CAC (2012) 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

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 

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); 

- 2200 

Codex GSFA Provisions 

for Food Category 13.6 

updated up to 34th 

CAC (2012) 

As phosphorus. 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

542 

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) 
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ລາຍ
ການ 

(Item) 
ຊ ີ່ສາມຼັນ (Common name) INS No./  

CAS No. 
ຊ ີ່ຄາ້ຍຄ ກຼັນ (Synonym(s)) 

ຈ າກຼັດ ມກ/ກກ
ຜະລດິຕະພຼັນ 

(Limit 
(mg/kg 

product)) 

ອາ້ງອ ງ (Reference 
(Scientific rational and/or 

technical reference)) 

ໝາຍເຫດ (Note) 

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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