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จิตรา เศรษฐอุดม

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทคัดย่อ               

การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาแนวทางการกำ�หนดเง่ือนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหารของประเทศไทย และปัจจัยท่ีมี 
ผลต่อการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร ประเมินการได้รับสัมผัสใช้ข้อมูลการบริโภคอาหารของคนไทย และปริมาณ
สูงสุดตาม General Standard for Food Additives: GSFA 2012  วิธีประเมินการได้รับสัมผัส ใช้วิธี Budget method  และการ
ประเมินแบบจำ�ลอง point estimate ตามข้ันตอน ผลการศึกษาพบว่า แนวทางการกำ�หนดเง่ือนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหารโดยใช้
หลักการประเมินการได้รับสัมผัสท่ีใช้ในการศึกษาน้ีสอดคล้องกับแนวทางสากล ผลการประเมินการได้รับสัมผัสซัยคลาเมต ด้วยวิธี 
Budget method ใช้ค่าปริมาณสูงสุดท่ีให้ใช้ในอาหารจำ�นวน 34 รายการ  ได้ 73 มิลลิกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน  
ซ่ึงเกินค่า ADI และการประเมินการได้รับสัมผัสซัยคลาเมตด้วยแบบจำ�ลอง point estimate พบว่า ความเส่ียงของผู้ท่ีบริโภคอาหาร
ท่ีมีซัยคลาเมตปริมาณสูงสุดท้ัง 34 รายการ ไม่เกินเกณฑ์ท่ียอมรับได้ จึงสามารถกำ�หนดปริมาณสูงสุดท่ีให้ใช้ในอาหารตาม GSFA ได้ และ
ห้ามการใช้ในอาหารท่ีมีประกาศกระทรวงสาธารณสุขเฉพาะ ส่วนสติวิออลไกลโคไซด์ ประเมินการได้รับสัมผัสด้วยวิธี Budget 
method ได้ 66.5 มิลลิกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน ซ่ึงเกินค่า ADI เม่ือประเมินด้วยแบบจำ�ลอง point estimate ผลการ
ประเมิน พบว่า ความเส่ียงของผู้ท่ีบริโภคอาหารท่ีมีสติวิออลไกลโคไซด์สูงสุดท้ัง 54 รายการ เกินเกณฑ์ท่ียอมรับได้ ดังน้ันจึงปรับลด
ปริมาณการใช้ในอาหารจำ�นวน 4 รายการท่ีมีสัดส่วนการได้รับสัมผัสเชิงเปรียบเทียบสูง และห้ามการใช้ในอาหารท่ีมีประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเฉพาะ ส่วนรายการอาหารท่ีเหลือให้ใช้ ปริมาณสูงสุดตาม GSFA และเม่ือนำ�มาประเมินด้วยแบบจำ�ลอง point estimate  
อีกคร้ังหน่ึงเพ่ือยืนยัน พบว่าไม่เกินเกณฑ์ท่ียอมรับได้ 

ปัจจยัทีม่ผีลต่อความเสีย่งจากการได้รบัสมัผสัวตัถุเจอืปนอาหาร ม ี3 ปัจจยั ได้แก่ ค่าความปลอดภยั ความเข้มข้นวตัถเุจอืปน
อาหาร และปรมิาณอาหารทีบ่ริโภค สรุปและข้อเสนอแนะดงัน้ี ควรมกีารตดิตามค่าความปลอดภยั ปรบัปรงุข้อมลูการส�ำรวจการ
บรโิภคอาหารของคนไทย จัดหมวดหมูอ่าหารทีเ่ป็นอาหารไทยโดยเทียบเคยีงกบัหมวดอาหารของโคเดก็ซ์ เพือ่ให้ง่ายต่อการเลอืก
ใช้ค่าปรมิาณสงูสดุ จัดท�ำฐานข้อมลูการใช้วตัถเุจือปนอาหารในประเทศไทยและให้ภาคเอกชนมบีทบาทในการเสนอปรมิาณการใช้
สงูสดุทีจ่�ำเป็นต่อกระบวนการผลติอาหาร พร้อมทัง้หลักฐานทางวิทยาศาสตร์ท่ีสนบัสนนุการใช้ในระดบันัน้ๆ

ค�ำส�ำคัญ:  ซยัคลาเมต,  สติวอิอลไกลโคไซด์,  การประเมนิการได้รบัสัมผสั

การศึกษาแนวทางการก�ำหนดเงื่อนไข
การใช้วัตถุเจือปนอาหารของประเทศไทย

โดยใช้หลักการประเมินการได้รับสัมผัส 

: กรณีศึกษาซัยคลาเมต

และสติวิออลไกลโคไซด์  

 Study on Establishing the Conditions of use of Food Additives for Thailand 

by Applying  Exposure Assessment Principle: Case Study 

on Cyclamates and Steviolglycosides
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Abstract

The objective of this study is to find out the approaches and factors affecting exposure assessment  
of food additives in Thailand.The exposure assessment was conducted by applying the budget method,  
employing the food consumption survey data in Thai people and the maximum limit of GSFA 2012.  
Subsequently, the model of point estimation was conducted, in order to explain risk characterization.It was 
found that the conditions of use of food additives applying exposure assessment principle complied with  
international guideline. The value of exposure assessment of cyclamates using budget method was 73 mg/kg 
bw/day, which was exceeded the JECFA ADI. Consequently, the model of point estimate was conducted. It was 
found that the later principle was not exceeded the JECFA ADI. Therefore, the risk of consumers who expose 
all 34 food items containing maximum level of cyclamates was not exceeded ADI. As a result, the maximum 
limit can be established according to GSFA. Provide that cyclamates cannot be used in foods having the  
specific notifications prohibited use of cyclamate. In terms of steviolglycosides. The value of exposure  
assessment using budget method was 66.5 mg/kg bw/day, which was exceeded the JECFA ADI. it was also 
evaluated by conducting the model of point estimation. In conclusion, the risk of consumers who expose all 
54 food items containing maximum level of steviolglycosides was exceeded ADI criteria. As a result, the  
maximum limits of use in some category of foods have been lowered by estimating the percentage of  
contribution: Furthermore, steviolglycosides cannot be used in foods having the specific notifications  
prohibited use of steviolglycosides. With regard to the maximum limits of the rest of food items, which were 
evaluated using the model of point estimation, they are allowed at the level specified by GSFA. 

There are three following factors affecting the risk of exposure assessment of food additives; safety 
value, concentration of food additive, and the amount of food consumption. The recommendation can be 
concluded as follows, the safety value should be monitored regularly, the data of food consumption in Thai 
people should be updated, and food items should be grouped according to food category established in GSFA  
in order to set the maximum level easily. The database of food additive used in foods in Thailand should be 
conducted and private sectors should play active role in proposing  the maximum level of additive used in the 
manufacturing process, including the scientific evidences supporting that   level of use.

Keywords:  Cyclamates, Steviolglycosides, Exposure Assessment 
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บทน�ำ 

ปัจจบุนัอตุสาหกรรมการผลติอาหารมกีารเปลีย่นแปลง

ตามกระแสโลกาภิวัฒน์อย่างรวดเร็ว ดังน้ันจึงมีการพัฒนา

เทคโนโลยี กระบวนการ และเทคนิคต่างๆ มาใช้ในการผลิต

อาหารมากขึ้น มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารเพื่อช่วยในข้ันตอน

การผลิต การแปรรูป ขนส่ง เก็บรักษาอาหารให้มีคุณลักษณะ

ตามต้องการซึ่งมีหลากหลายชนิด จึงมีความจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่

จะต้องมีการควบคุมการใช้สารเหล่านี้ในปริมาณที่เหมาะสม

เพ่ือป้องกันผลกระทบต่อสุขภาพของผู้บริโภคทั้งในระยะสั้น

และระยะยาว 

หลักการในการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ว่าด้วยเรือ่ง วตัถเุจอืปนอาหารอยูบ่นพืน้ฐานของการประเมนิ 

ความเสี่ยง (Risk assessment) ตามที่ JECFA (Joint Expert 

Committee on Food Additives) ก�ำหนดไว้ เพื่อให้เป็น 

ท่ียอมรับของประเทศสมาชิก และลดข้อโต้แย้งในทาง 

การค้าขาย แต่เนื่องจากความแตกต่างของพฤติกรรมการ

บริโภคและบริบทของแต่ละประเทศเป็นปัจจัยท่ีมีผลต่อ

ลักษณะความเสี่ยงจึงเป็นไปได้ยากท่ีจะน�ำข้อก�ำหนดท้ังหมด

มาใช้ปฏิบัติในประเทศ ท�ำให้ประเทศสมาชิกองค์การการค้า

โลกสามารถก�ำหนดมาตรฐานที่แตกต่างจากโคเด็กซ์ได้ 

หากมข้ีอมูลการประเมนิความเสีย่งพืน้ฐานจากข้อมลูวชิาการ

ที่น่าเชื่อถือ ดังจะเห็นได้ว่าแต่ละประเทศมีความพยายามจัด

ตัง้องค์กรหรือหน่วยงานทางวิชาการซึง่ท�ำหน้าทีเ่ป็นผูป้ระเมนิ

หรือให้ข้อคิดเห็นในประเด็นวิชาการด้านต่างๆ เช่น EFSA 

(European Food Safety Authority) เป็นต้น เพื่อรองรับ

การก�ำหนดมาตรฐานด้านความปลอดภัยของอาหาร อย่างไร

ก็ตามมีข ้อจ�ำกัดหลายประการในการก�ำหนดมาตรฐาน 

ด้านความปลอดภัยของอาหารของประเทศไทย 

วัตถุประสงค์

1.	 ศกึษาแนวทางการก�ำหนดเง่ือนไขการใช้วตัถเุจอืปน

อาหารของประเทศไทย

2.	 ปัจจัยที่มีผลต่อการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุ

เจือปนอาหาร

ขอบเขตของการศึกษา 

การศึกษาแนวทางการก�ำหนดเงื่อนไขการใช้วัตถุ

เจือปนอาหารของประเทศไทยโดยใช้หลักการประเมินการได้

รบัสมัผสัเป็นขัน้ตอนก่อนออกกฎหมาย โดยใช้ซยัคลาเมตและ

สติวิออลไกลโคไซด์เป็นกรณีศึกษาเนื่องจากเป็นวัตถุให้ 

ความหวานแทนน�ำ้ตาลท่ีมรีสหวานจดั มค่ีา ADI และคณุภาพ

หรือมาตรฐานที่ก�ำหนดโดย JECFA แล้ว และเป็นข้อก�ำหนด

ที่มีความแตกต่างกันในหลายประเทศ

วิธีการศึกษา

1. ศึกษาข้อมูลการประเมินการได้รับสัมผัสหลักการ 

ทฤษฎี แนวปฏิบัติของสากลโดยใช้ซัยคลาเมตและสติวิออล-

ไกลโคไซด์เป็นกรณีศึกษา น�ำมาจัดท�ำแนวทางการก�ำหนด

เงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหารของประเทศไทยโดยใช้ 

หลักการประเมินการได้รับสัมผัส

2.	 ประเมินการได้รับสัมผัสเพื่อก�ำหนดเง่ือนไขการใช้

วตัถเุจอืปนอาหาร โดยทดสอบแนวทางในการก�ำหนดเงือ่นไข

การใช้วัตถุเจือปนอาหารซัยคลาเมตและสติวิออลไกลโคไซด์

เป็นกรณีศึกษา 

3.	 วิเคราะห์ สรุป และจัดท�ำข้อเสนอแนะ  

ประโยชน์ที่ได้รับ

1.	 ใช้เป็นแนวทางในการจัดท�ำข้อก�ำหนดเง่ือนไขการ

ใช้ซัยคลาเมตและสตีวิออลไกลโคไซด์เพื่อเสนอพิจารณาการ

บรหิารจดัการความเสีย่งของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร-

และยาเสนอคณะอนกุรรมการฯ ท่ีเกีย่วข้อง และคณกรรมการ 

อาหาร ในการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพื่อก�ำหนด 

เงื่อนไขการใช้ซัยคลาเมต และสติวิออลไกลโคไซด์ในอาหาร

เรียบร้อยแล้ว

2.	 ได้แนวทางในการพิจารณาก�ำหนดเง่ือนไขการใช้

วัตถุเจือปนอาหารท่ีชัดเจนใช้ช้ีแจงสื่อสารกับผู ้เกี่ยวข้อง       

ทุกภาคส่วนในการประชุม CCFA

ผลการศึกษา

จากการศึกษาหลักการ ทฤษฎีและแนวปฏิบัติของ

สากล การประเมินการได้รับสัมผัสเพื่อก�ำหนดเง่ือนไขการใช้

วตัถุเจอืปน โดยใช้ซยัคลาเมตและสตวิอิอลไกลโคไซด์เป็นกรณี

ศึกษาเพื่อจัดท�ำขั้นตอนให้ชัดเจนโดยสรุปด�ำเนินการดังนี้

1.	 ก�ำหนดชนิดและตรวจสอบมาตรการควบคุม

ก�ำกับดูแล

	 วัตถุเจือปนอาหารซัยคลาเมตและสติวิออลไกล- 
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โคไซด์มีคุณภาพหรือมาตรฐานตามสากลหรือไม่ รวมทั้ง

รวบรวมและตรวจสอบกฎระเบียบ หลักเกณฑ์ สถานการณ์

การใช้และมาตรการควบคุมก�ำกับดูแลในปัจจุบันในประเทศ

และ/หรือต่างประเทศ 

2.	 ตรวจสอบคุณสมบัติและการประเมิน

ความปลอดภัย

	 ความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารซัยคลาเมต

และสตวิอิอลไกลโคไซด์ พจิารณาจากผลการประเมนิของคณะ 

ผู ้เชี่ยวชาญด้านวัตถุเจือปนอาหารของโคเด็กซ์ (JECFA)  

การวิจัยน้ีมุ่งเน้นสติวิออลไกลโคไซด์และซัยคลาเมต ซ่ึงเป็น

วัตถุเจือปนอาหารที่ผ่านการประเมินความปลอดภัยโดย

องค์กรสากล (JECFA) และมปีริมาณการบรโิภคต่อวนัทีย่อมรบั

ได้ว่าไม่ท�ำให้เกิดผลกระทบต่อสุขภาพตลอดช่วงชีวิต หรือค่า 

ADI (Acceptable Daily Intake)

3.	 ตรวจสอบการน�ำไปใช้และค่ามาตรฐานระหว่าง

ประเทศ 

	 วัตถุเจือปนอาหารที่ JECFA มีการก�ำหนดค่า ADI 

แล้ว จะถกูน�ำมาพจิารณาดูว่า Codex ก�ำหนดค่าปรมิาณสงูสดุ

ที่แนะน�ำให้ใช้ (Maximum use level, ML) ไว้หรือไม่ 

4.	 ประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร 

	 ข้อมลูทีน่�ำมาประเมนิการได้รบัสมัผสัประกอบด้วย  

	 (1)		ปริมาณสงูสดุของวตัถเุจือปนอาหาร (Maximum 

use level, ML) ที่ก�ำหนดไว้ตามมาตรฐานทั่วไปส�ำหรับการ

ใช้วตัถุเจอืปนอาหารของโคเดก็ซ์ฉบบัล่าสุด (General Standard 

for Food Additives, GSFA (CODEX STAND 192, Rev.12-

2012) จ�ำนวน 34 รายการ ส�ำหรับประเมินการได้รับสัมผัส 

ซัยคลาเมต จ�ำนวน 54 รายการ ส�ำหรับประเมินการได้รับ

สัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์

	 (2)		ข้อมูลการบริโภคอาหารของคนไทย (Food 

consumption) ของส�ำนักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและ

อาหารแห่งชาติ (ปี พ.ศ.2549) ส�ำรวจในผู้บริโภคอายุ 3 ปี 

ขึ้นไป ทั้งชายและหญิง จ�ำนวน 16,383 คน แบ่งเป็น 7 กลุ่ม 

และใช้น�้ำหนักตัวเฉลี่ยตามกลุ่มอายุ

	 (3)		ระดับความปลอดภัยที่ในการอธิบายลักษณะ

ความเส่ียงจากการได้รับสัมผัสใช้ค่า Acceptable Daily  

Intake (ADI) ซึ่งผ่านการประเมินความปลอดภัยเต็มรูปแบบ 

(Full evaluation) โดยคณะผูเ้ชีย่วชาญด้านวตัถเุจือปนอาหาร

ของโคเด็กซ์ (Joint WHO/FAO Expert of Committee on 

Food Additive; JECFA) ได้แก่ ซัยคลาเมตมีค่า ADI เท่ากับ 

11 มิลลิกรัมต่อน�ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน สติวิออลไกล- 

โคไซด์มีค่า ADI เท่ากับ 4 มิลลิกรัมต่อน�ำหนักตัว 1 กิโลกรัม 

ต่อวัน (expressed as steviol)

ขั้นตอนประเมินการได้รับสัมผัสมี ดังนี้

ขั้นที่ 1 ค�ำนวณการได้รับสัมผัสด้วยวิธี Budget 

method หลกัการของวธิ ีbudget method เป็นการประเมนิ

การได้รบัสมัผสัสงูสดุในทางทฤษฎ ี(theoretical maximum 

daily dietary exposure) ของวัตถุเจือปนอาหาร โดย

สมมติฐานของวิธีนี้กล่าวถึง ปริมาณการบริโภคอาหาร 

และเครื่องดื่มที่ไม่ใช่นม ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารในอาหาร

และเครื่องด่ืมดังกล่าว และสัดส่วนของอาหารและเคร่ืองดื่ม 

ที่อาจจะมีวัตถุเจือปนอาหาร และที่ส�ำคัญปริมาณอาหารและ

เครื่องดื่มใช้ระดับที่เป็นปริมาณสูงสุดที่บริโภคได้ 

การได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารสูงสุดในทางทฤษฎี  

= [ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารสูงสุดในเครื่องดื่ม (มก./ลิตร) x 

0.1 (ลิตร/น�้ำหนักตัว)  x สัดส่วน (%) ของเครื่องดื่มที่มีการใช้

วัตถุเจือปนอาหารนั้น] + [ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารสูงสุด 

ในอาหาร (มก./ลติร) x 0.05 (ลติร/น�ำ้หนกัตวั)  x สดัส่วน (%) 

ของอาหารที่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้น]

หากพบว่าไม่มีความเสี่ยงต่อผู้บริโภคก็ไม่จ�ำเป็นต้อง

ประเมินด้วยวิธีที่ละเอียดขึ้น แต่ถ้าพบว่ามีความเสี่ยงจะต้อง

ด�ำเนินการประเมินในขั้นตอนต่อไป 

ขั้นที่ 2 ประเมินการได้รับสัมผัสด้วยแบบจ�ำลอง  

point estimate ค�ำนวณปริมาณการได้รับสารนั้นต่อวัน  

จากการบรโิภคอาหารของคนไทย โดยน�ำค่าท่ี Codex ก�ำหนด

เป็นค่าสูงสุดของการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นในอาหารมาใช้ 

ในการค�ำนวณ เพื่อตรวจสอบว่าค่าที่ก�ำหนดตามมาตรฐาน 

ของ Codex เมือ่น�ำมาประเมนิตามลกัษณะการบรโิภคอาหาร 

ของคนไทย และอธบิายลกัษณะความเสีย่ง (Risk characteri- 

zation) เทียบกับเกณฑ์ ADI

วิธีการค�ำนวณและอธิบายลักษณะความเสี่ยง 

-	 น�ำข้อมลูค่าปรมิาณสงุสดุของซยัคลาเมตทีก่�ำหนด

ใน GSFA 2012 และข้อมูลการบริโภคอาหารของคนไทยกลุ่ม

ประชากรทั่วไป (per capita) ที่ระดับเฉลี่ย และระดับ 97.5 

เปอร์เซ็นไทล์มาค�ำนวณปริมาณการได้รับสัมผัสโดยวิธี Point 

estimation ตามสมการ (1)
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(1)		 Exposure (total intake) = Σ (Food  

consumption x Maximum use level) 

		  -	 รวมปริมาณการได้ รับสัมผัสที่ค�ำนวณได้ 

ในแต่ละรายการอาหาร (Total intake) และค�ำนวณ 

ความเสีย่ง (Risk) เปรยีบเทยีบกบัระดบัความปลอดภัยอ้างองิ  

ตามสมการ (2)

(2)		 Risk (% of ADI) = 

Total intake of Food Additives (mg/kg bw/day) x 100

ADI (mg /kg bw/day)

(3)		 เกณฑ์การยอมรับ

		  -	 Risk ค�ำนวณแบบ (general population) 

ค�ำนวณการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารจากการบริโภค

อาหารทั้งหมดของผู้บริโภคทั่วไป โดยรวมปริมาณการได ้

รบัสมัผสัท่ีระดบัเฉลีย่ของอาหารทุกรายการ เกณฑ์การยอมรบั 

≤ 70% ของค่า ADI

		  -	 Risk ค�ำนวณแบบ (worse case high  

scenario) ค�ำนวณการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารจาก 

การบริโภคอาหารทั้งหมดแบบ worse case high scenario  

โดยรวมปรมิาณการได้รบัสมัผสัทีร่ะดบัเปอร์เซน็ต์ไทล์ที ่97.5 

ของอาหารที่มีค่า Intake สูงที่สุดรวมกับการได้รับสัมผัส 

ที่ระดับเฉลี่ยจากการบริโภคอาหารทุกรายการท่ีเหลือ  

เกณฑ์การยอมรับ ≤ 100% ของค่า ADI

		  -	 Riskค�ำนวณแบบ (high consumer) การได้

รบัสมัผสัวตัถเุจอืปนอาหารจากการบรโิภคอาหารของผูบ้รโิภค

ทั่วไป ซึ่งค�ำนวณจากการบริโภคที่ระดับเปอร์เซนไทล์ที่ 97.5 

เกณฑ์การยอมรับ ≤ 100 % ของค่า ADI

ผลการศึกษาการใช้แนวทางการก�ำหนดเงื่อนไขการ

ใช้วตัถเุจอืปนอาหารโดยใช้หลกัการประเมนิการได้รบัสมัผสั

1. กรณีศึกษา “ซัยคลาเมต” 

กรดซัยคลามิค (Cyclamic acid) โซเดียมซัยคลาเมต 

(Sodium cyclamate) และแคลเซียมซัยคลาเมต (Cacium 

cyclamate) หรือท่ีเรียกว่าซัยคลาเมต (cyclamate)  

ความเป็นมาในการควบคุมกำ�กับดูแลการใช้ซัยคลาเมต 

ในอาหารของประเทศไทยเร่ิมต้นต้ังแต่ ปี พ.ศ. 2522 สำ�นักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข ฉบับที่ 3 (พ.ศ. 2522) กำ�หนดให้กรดซัยคลามิค

และเกลอืของกรดซยัคลามคิ (Cyclamic acid and its salts) 

เป็นอาหารท่ีหา้มผลติ นำ�เข้า หรอืจำ�หนา่ย ตอ่มาป ีพ.ศ. 2530 

พบวา่มบีางประเทศยอมรบัการใชโ้ซเดยีมซยัคลาเมตเปน็วตัถุ

ให้ความหวานแทนน้ำ�ตาลในอาหาร จึงเห็นควรให้มีการผลิต

เพื่อส่งออกได้ ซ่ึงคณะกรรมการอาหารในการประชุมครั้งที่ 

7/2530 เห็นชอบในหลักการและมีมติ ให้แก้ไขประกาศฯ  

เรื่อง อาหารที่ห้ามผลิต นำ�เข้าหรือจำ�หน่าย เป็น “ ...อาหาร

ที่มีดัลซิน เอ เอฟ 2 หรือ กรดซัยคลามิค และเกลือของกรด 

ซยัคลามคิเป็นสว่นผสม โดยเวน้เกลอืของกรดซยัคลามคิทีเ่ปน็ 

โซเดยีมซยัคลาเมต เปน็สว่นผสม...” และเหน็ชอบในหลกัการ

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 113 (2531)  

เรื่อง โซเดียมซัยคลาเมตและอาหารที่มีโซเดียมซัยคลาเมต  

และปัจจุบันซัยคลาเมตยังคงถูกควบคุมอย่างเข้มงวดภายใต้ 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ดังท่ีกล่าวแล้วข้างต้น  

โดยประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวข้องสรุปตาม 

แผนภาพ ที่ 1 ดังนี้ 
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วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2556

กรดชัยคลามิค

แคลเซียมซัยคลาเมต

โซเดียมซัยคลาเมต

โซเดียมซัยคลาเมต และอาหารที่มีโซเดียมซัยคลาเมต 

เป็นอาหารควบคุมเฉพาะตาม ป.สธ. (ฉ.113) พ.ศ.2531 

ก�ำหนด...

1.	 คุณภาพหรือมาตรฐานของ โซเดียมซัยคลาเมต  

	 และอาหารที่มีโซเดียมซัยคลาเมต

2. 	ให้ผลิตเพื่อส่งออกเท่านั้น

กรดซัยคลามคิและเกลือของกรดซัยคลามคิ (Cyclamic 

acid and its salts) ยกเว้นเกลือของ กรดซัยคลามิคที่เป็น 

เดียมซัยคลาเมต เป็นอาหารที่ห้ามผลิต น�ำเข้า หรือจ�ำหน่าย 

ตาม ป.สธ. (ฉ.292) พ.ศ.2548

แผนภาพที่ 1 สถานการณ์ควบคุมการใช้ซัยคลาเมต (cyclamate)

ผลการประเมินการได้รับสัมผัสซัยคลาเมต

ผลการประเมินการได้รับสัมผัสซัยคลาเมตที่ใช้วิธี  

Budget method 73 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม 

ต่อวัน เกินค่า ADI (11 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม 

ต่อวัน) จึงได้ด�ำเนินการในขั้นตอนต่อไปโดยใช้ข้อมูลการ

บริโภคอาหารของคนไทย และปริมาณสูงสุดของซัยคลาเมต 

ที่ให้ใช้ในอาหารตาม GSFA 2012

ผลการประเมนิการได้รบัสมัผสัซยัคลาเมตทีใ่ช้รปูแบบ 

point estimate แสดงให้เห็นว่าเมื่อตั้งสมมติฐานว่ามีการใช้

ซัยคลาเมตในอาหารตามค่าท่ีเสนอผู้บริโภคอายุ 3 ปีขึ้นไป  

ซึง่รบัประทานอาหารทีม่สีารดงักล่าวแล้วมคีวามเสีย่งจากการ

ได้รับสัมผัสแตกต่างกัน (ตารางที่ 1)

ตารางที่ 1  ผลการประเมินการได้รับสัมผัสซัยคลาเมตจากการบริโภคอาหารที่ระดับเฉลี่ย

กลุ่มอาหาร

ลักษณะความเสี่ยงของการได้รับสัมผัสซัยคลาเมตจากอาหารที่บริโภคที่ระดับเฉลี่ย

3-6 ปี 6-9 ปี 9-16 ปี 16-19 ปี 19-35 ปี 35-65 ปี >65 ปี >3 ปี

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

นมและผลิตภัณฑ์ 24 40 16 33 8 28 5 25 3 20 1 11 1 17 3 20

น�้ำมันและไขมัน 1 2 1 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ไอศกรีมหวานเย็น 1 2 1 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ผัก ผลไม้และ

ผลิตภัณฑ์
2 3 2 4 1 3 1 5 1 7 1 11 0 0 1 7

ลูกอม ลูกกวาด 1 2 1 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ธัญพืชและ

ผลิตภัณฑ์
1 2 1 2 1 3 1 5 1 7 0 0 1 17 1 7



68

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

FDA Journal : January-Apil 2013

กลุ่มอาหาร

ลักษณะความเสี่ยงของการได้รับสัมผัสซัยคลาเมตจากอาหารที่บริโภคที่ระดับเฉลี่ย

3-6 ปี 6-9 ปี 9-16 ปี 16-19 ปี 19-35 ปี 35-65 ปี >65 ปี >3 ปี

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

ขนมอบ 16 28 14 29 8 28 6 30 4 27 3 33 2 33 5 33

เครื่องดื่ม 12 21 13 27 9 31 8 40 6 40 4 44 1 17 5 33

Total intake

(ML-GSFA 2012)

58

(ข)
100

48

(ข)
100

29

(ข)
100

20

(ข)
100

15

(ข)
100

9

(ข)
100

6

(ข)
100

15

(ก)
100

Total intake-high

scenario

100

(ค)

- 82

(ค)

- 38

(ค)

- 27

(ค)

- 21

(ค)

- 13

(ค)

- 12

(ค)

- 22

(ก)

-

หมายเหตุ : % contribution ในที่นี้หมายถึงสัดส่วนการได้รับสัมผัสเชิงเปรียบเทียบค�ำนวณเป็นร้อยละการกระจายตัวของวัตถุเจือปนอาหารซึ่งผู้บริโภค

ได้รบัจากการบรโิภคอาหารแต่ละชนดิเทยีบกบัปรมิาณวัตถุเจอืปนอาหารทีไ่ด้รบัจากการบรโิภคอาหารทัง้หมด สตูรค�ำนวณคอื (ปรมิาณวตัถเุจอืปนอาหาร

ที่ได้รับจากบริโภคอาหารแต่ละชนิด)  X 100)/ ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ได้รับจากการบริโภคอาหารรวมทุกชนิด

	 (ก)	 ความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัสซัยคลาเมต 

ในผู้บริโภคทั่วไปอายุ 3 ปีขึ้นไป

     			   Risk ค�ำนวณแบบ (general population)  

เมือ่ค�ำนวณการได้ รบัสมัผสัวัตถเุจอืปนอาหารจากการบริโภค

อาหารทั้งหมดของผู้บริโภคทั่วไป โดยรวมปริมาณการได้รับ

สัมผัสที่ระดับเฉลี่ยของอาหารทุกรายการ ได้ร้อยละ 15  

ของค่า ADI Risk ค�ำนวณแบบ (worse case high scenario) 

เมื่อค�ำนวณการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารจากการบริโภค

อาหารทั้งหมดแบบ worse case high scenario โดยรวม

ปริมาณการได้รับสัมผัสที่ระดับเปอร์เซ็นต์ไทล์ที่  97.5  

ของอาหารที่มีค่า Intake สูงที่สุด ได้แก่ นมหวานรสต่างๆ  

รวมกับการได้รับสัมผัสที่ระดับเฉลี่ยจากการบริโภคอาหาร 

ทุกรายการที่เหลือได้ร้อยละ 22 ของค่า ADI

	 (ข)	 ความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัสซัยคลาเมต 

ในผู้บริโภคทั่วไปแยกกลุ่มอายุ Risk ค�ำนวณแบบ (general 

population)

			   เมือ่ค�ำนวณการได้รบัสมัผสัวตัถเุจอืปนอาหาร

จากการบริโภคอาหารทั้งหมดของผู้บริโภคทั่วไป โดยรวม

ปริมาณการได้รับสัมผัสที่ระดับเฉลี่ยของอาหารทุกรายการ  

ได้ร้อยละ 6-58 ของค่า ADI ผู้บริโภคทุกลุ่มอายุมีโอกาสได้รับ

สัมผัสซัยคลาเมตไม่เกินค่า ADI 

	 (ค)	 ความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัสซัยคลาเมต 

ในผู้บริโภคทั่วไปแยกกลุ่มอายุ Risk ค�ำนวณแบบ (worse 

case high scenario) 

		  	 เมือ่ค�ำนวณการได้รบัสมัผสัวตัถเุจอืปนอาหาร

จากการบริโภคอาหารท้ังหมดแบบ worse case high  

scenario โดยรวมปริมาณการได้รับสัมผัสที่ระดับเปอร์เซ็นต์-

ไทล์ที่ 97.5 ของอาหารที่มีค่า Intake สูงที่สุด ซ่ึงได้แก่  

นมหวานรสต่างๆ รวมกับการได้รับสัมผัสท่ีระดับเฉล่ียจาก 

การบริโภคอาหารทุกรายการท่ีเหลือ ได้ร้อยละ 12-100  

ของค่า ADI ผูบ้รโิภคทุกลุม่อายมุโีอกาสได้รบัสมัผสัซยัคลาเมต 

ไม่เกินค่า ADI 

	 (ง)	 Risk คำ�นวณแบบ (high consumer) การได้

รบัสมัผสัวตัถุเจอืปนอาหารจากการบรโิภคอาหารของผู้บรโิภค

ทั่วไป ซึ่งคำ�นวณจากการบริโภคที่ระดับเปอร์เซ็นไทล์ที่ 97.5 

(ตารางท่ี 2) พบว่าการได้รับสัมผัสซัยคลาเมตของผู้บริโภค 

ทุกกลุ่มอายุท่ีบริโภคอาหารแต่ละรายการท่ีระดับสูงไม่เกินค่า ADI 

	 อย่างไรก็ตาม มีข ้อสังเกตว่าการได้รับสัมผัส 

ซัยคลาเมตจากการบริโภคนมเปรี้ยวรายการเดียวส�ำหรับเด็ก

อายุ 3-6 ปี ท่ีรับประทานอาหารกลุ ่มนี้ในปริมาณมาก  

(เปอร์เซ็นไทล์ที่ 97.5) มีโอกาสได้รับสัมผัสมากถึงร้อยละ 42 

ของ ADI แม้ว่ารวมกบัอาหารกลุม่อืน่ทีร่ะดบัเฉลีย่เท่ากบั ADI 

เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

โดยสรุปการได้รับสัมผัสซัยคลาเมตด้วยแบบจ�ำลอง 

point estimate พบว่า ความเสี่ยงของผู้ที่บริโภคอาหารที่ม ี

ซัยคลาเมตปริมาณสูงสุดทั้ง 34 รายการ ไม่พบว่าเกินเกณฑ ์

ที่ยอมรับได้

ตารางที่ 1 (ต่อ)
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2. กรณีศึกษา “สติวิออลไกลโคไซด์”

สติวิออลไกลโคไซด์ เป็นสารธรรมชาติท่ีพบในพืช 

ตระกูลหญ้าที่มีชื่อทางวิทยาศาสตร์ว่า Stevia rebaudiana 

Bertoni ในตระกลู Asteraceae (Compositae มสีารสตวิโิอไซด์ 

(Stevioside) และ รีบาวดิโอไซด์เอ (Rebaudioside A)  

เป็นหลัก ซึ่งเป็นสารประกอบไกลโคไซด์ซึ่งให้รสหวาน มีการ

ผลิตทางอุตสาหกรรมในลักษณะของสารผสมที่เรียกว่า 

“สติวิออลไกลโคไซด์ (steviol glycosides)” ปัจจุบันการ

ควบคุมการใช้การใช้สติวิออลไกลโคไซด์ค่อนข้างเข้มงวด 

เช่นเดยีวกับซัยคลาเมต โดยสรุป ดังนี้

-	 ก�ำหนดให้สตีวิโอไซด์ทีส่กดัจากหญ้าหวาน (Stevia 

rebaudiana Bertoni) เป็นอาหารควบคุมเฉพาะ ซ่ึงต้องมี

คุณภาพหรือมาตรฐานตามที่ประกาศก�ำหนดไว้เท่านั้น  

ส่วนอาหารที่มีส่วนผสมของสตีวิโอไซด์ต้องใช้เป็นอาหาร

ส�ำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน�้ำหนักตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 121) พ.ศ.2532 เรื่อง อาหารส�ำหรับผู้ที่

ต ้องการควบคุมน�้ำหนัก ลงวันที่ 23 พฤษภาคม 2532  

นอกจากน้ียังก�ำหนดการแสดงฉลากของสตีวิโอไซด์เป็นการ

เฉพาะไว้ด้วย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที ่262) 

พ.ศ.2545

-	 ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากส่วนต่าง ๆ ของหญ้าหวาน 

ซึง่มไิด้แปรสภาพโดยมจุีดมุง่หมายเพือ่น�ำไปบรโิภคโดยการต้ม

หรือชงกับน�้ำ จัดเป็นชาสมุนไพรซึ่งต ้องมีคุณภาพหรือ

มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 280)  

พ.ศ.2547

-	 สารสกดัหยาบ (Crude extract) ทีม่ใิช่สกดัด้วยน�ำ้ 

และอนุพันธ์ของสารสกัดหยาบจากหญ้าหวาน ซึ่งมีชื่อทาง

วทิยาศาสตร์ว่า Stevia rebaudiana Bertoni ท่ีมใิช่สตวีโิอ- 

ไซด์ ยกเว้นการผลติเพือ่การส่งออก หรอืการจ�ำหน่ายให้ผู้ผลิต

เพื่อการส่งออก หรือการจ�ำหน่ายให้ผู้ผลิตสตีวิโอไซด์ที่สกัด

จากหญ้าหวาน เป็นอาหารที่ห้ามผลิต น�ำเข้า หรือจ�ำหน่าย 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 292) พ.ศ.2548 

ในทางอุตสาหกรรมสารสติวิออลไกดโคไซด์ที่น�ำมาใช้

ต้องมีคณุภาพและความบรสุิทธิม์ากกว่าร้อยละ 95 (น�ำ้หนกัแห้ง) 

ลกัษณะเป็นผงสขีาวหรือเหลอืงอ่อน ไม่มกีล่ินหรอืมกีลิน่อ่อนๆ 

ทีม่ลีกัษณะเฉพาะของสารเฉพาะ ความหวานเทยีบกบัน�ำ้ตาล

ซูโคส 200-300 เท่า (FAO JECFA Monographs 10 (2010) 

JECFA ได้ประประเมนิความปลอดภยั จากข้อมลูด้านพษิวิทยา

ที่มีในปัจจุบันซ่ึงแสดงให้เห็นว่า ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์

จากการได้รับสติวิออลไกลโคไซด์ท่ีระดับ 4 มิลลิกรัมต่อน�้ำ

หนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน (ค�ำนวณเป็นสติวิออล)    

ประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร

สติวิออลไกลโคไซด์ท่ีมีการก�ำหนดค่าปริมาณสูงสุดที่

แนะน�ำให้ใช ้โดย Codex ให้น�ำมาประเมินการสัมผัส  

(Exposure assessment) ตามขั้นตอน

ขัน้ที ่1 ผลการประเมนิการได้รบัสมัผสัทีใ่ช้วธิ ีBudget 

method 66.5 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน  

ดังนั้น การได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์ค�ำนวณด้วยวิธี 

Budget method เกินค่า ADI (4 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว  

1 กิโลกรัมต่อวัน) จ�ำเป็นต้องประเมินด้วยวิธีที่ละเอียดขึ้นใน

ขั้นต่อไป

ขัน้ที ่2 ประเมนิการได้รบัสมัผสัด้วยแบบจ�ำลอง point 

estimate ผลการประเมินการไดร้ับสมัผัสสติวอิอลไกลโคไซด์

ที่ใช้รูปแบบ point estimate (ตารางที่ 3)
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ตารางที่ 3 ผลประเมินการได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์จากการบริโภคอาหารของผู้บริโภคทั่วไปที่ระดับเฉลี่ย

กลุ่มอาหาร

ลักษณะความเสี่ยงของการได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์จากการบริโภคอาหารที่ระดับเฉลี่ย

3-6 ปี 6-9 ปี 9-16 ปี 16-19 ปี 19-35 ปี 35-65 ปี >65 ปี >3 ปี

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

%

ADI

%

cont.

นมและผลิตภัณฑ์

นม

54 40 36 34 18 29 11 25 7 21 3 13 3 18 8 13

ไอศกรีมมะพร้าว

กะทิ

3 2 2 2 1 2 1 2 0 0 0 0 0 0 1 2

ไอศกรีมหวานเย็น 4 3 3 3 1 2 1 2 0 0 0 0 0 0 0 0

ผัก ผลไม้

และผลิตภัณฑ์
6 4 6 6 4 6 3 7 3 9 2 9 2 12 3 5

ขนมหวาน ลูกอม

ลูกกวาด

17 13 15 14 8 13 5 11 2 6 1 4 0 0 3 5

ธัญพืช

และผลิตภัณฑ์

13 10 10 9 5 8 4 9 3 9 3 13 4 24 4 6

เนื้อสัตว์

และผลิตภัณฑ์

3 2 3 3 2 3 2 5 1 3 1 4 0 0 0 0

ไข่และผลิตภัณฑ์ 1 1 1 1 1 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

เครื่องปรุงรส 5 4 4 4 3 5 2 5 2 6 2 9 2 12 2 3

เครื่องดื่ม 20 15 20 19 16 25 14 32 13 38 9 39 5 29 11 17

ขนมขบเคี้ยว 7 5 6 6 3 5 2 5 1 3 1 4 0 0 2 3

Total intake 

(ML.) GSFA 2012

134

(ข)

100 107

(ข)

100 63

(ข)

100 44

(ข)

100 34

(ข)

100 23

(ข)

100 17

(ข)

100 63

(ก)

100

Total intake-

High scenario

227

(ค)

- 181

(ค)

- 83

(ค)

- 60

(ค)

- 46

(ค)

- 31

(ค)

- 30

(ค)

- 79

(ก)

-

หมายเหตุ : % contribution ในที่นี้หมายถึงสัดส่วนการได้รับสัมผัสเชิงเปรียบเทียบค�ำนวณเป็นร้อยละการกระจายตัวของวัตถุเจือปนอาหารซึ่งผู้บริโภค
ได้รบัจากการบรโิภคอาหารแต่ละชนิดเทยีบกบัปรมิาณวตัถเุจอืปนอาหารทีไ่ด้รบัจากการบรโิภคอาหารทัง้หมด สตูรค�ำนวณคอื (ปรมิาณวตัถเุจอืปนอาหาร

ที่ได้รับจากบริโภคอาหารแต่ละชนิด)  X 100)/ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ได้รับจากการบริโภคอาหารรวมทุกชนิด

แสดงให้เห็นว่าเมื่อตั้งสมมติฐานว่ามีการใช้สติวิออล-

ไกลโคไซด์ในอาหารตามค่าที่เสนอผู้บริโภคอายุ 3 ปีขึ้นไป  

ซึง่รับประทานอาหารทีม่สีารดังกล่าวแล้วมคีวามเสีย่งจากการ 

ได้รับสัมผัสแตกต่างกัน ดังนี้

(ก)	ความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์

ในผู้บริโภคทั่วไปอายุ 3 ปีขึ้นไป

	 Risk ค�ำนวณแบบ (general population)  

เมื่อค�ำนวณการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารจากการบริโภค

อาหารทั้งหมดของผู้บริโภคทั่วไป โดยรวมปริมาณการได้รับ

สัมผัสท่ีระดับเฉลี่ยของอาหารทุกรายการ ได้ร้อยละ 63  

ของค่า ADI

	 Risk ค�ำนวณแบบ (worse case high scenario) 

เมื่อค�ำนวณการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารจากการบริโภค

อาหารทั้งหมดแบบ worse case high scenario โดยรวม

ปริมาณการได้รับสัมผัสที่ระดับเปอร์เซ็นต์ไทล์ท่ี 97.5  

ของอาหารที่มีค่า Intake สูงที่สุด ได้แก่ นมหวานรสต่างๆ  
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รวมกบัการได้รบัสมัผสัท่ีระดับเฉลีย่จากการบรโิภคอาหารทกุ

รายการที่เหลือ ได้ร้อยละ 79 ของค่า ADI

	 (ข)	 ความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัสสติวิออลไกล- 

โคไซด์ในผู ้บริโภคทั่วไปแยกกลุ ่มอายุ Risk (general  

population) เมื่อค�ำนวณการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร

จากการบริโภคอาหารทั้งหมดของผู้บริโภคทั่วไป โดยรวม

ปริมาณการได้รับสัมผัสที่ระดับเฉลี่ยของอาหารทุกรายการ  

ได้ร้อยละ 17-134 ของค่า ADI มีผู้บริโภคกลุ่มอายุ 3-6 ปี  

และ 6-9 ปี มโีอกาสได้รบัสมัผสัสติวอิอลไกลโคไซด์เกนิค่า ADI 

คือ ร้อยละ 134 และ 107 ตามล�ำดับ

	 (ค)	 ความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัสสติวิออล- 

ไกลโคไซด์ในผู้บริโภคทั่วไปแยกกลุ่มอายุ Risk ค�ำนวณแบบ 

(worse case high scenario) เมื่อค�ำนวณการได้รับ 

สัมผัสวัตถุเจือปนอาหารจากการบริโภคอาหารท้ังหมดแบบ 

worse case high scenario โดยรวมปริมาณการได้รับสัมผัส

ที่ระดับเปอร์เซ็นต์ไทล์ที่ 97.5 ของอาหารที่มีค่า Intake  

สูงท่ีสุด ซ่ึงได้แก่ นมหวานรสต่างๆ รวมกับการได้รับสัมผัส 

ท่ีระดับเฉลี่ยจากการบริโภคอาหารทุกรายการที่ เหลือ  

ได้ร้อยละ 30-227 ของค่า ADI มีผู้บริโภคกลุ่มอายุ 3-6 ปี  

และ 6-9 ปี มีโอกาสได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์เกินค่า  

ADI คือ ร้อยละ 227 และ 181 ตามล�ำดับ

	 (ง)	 Risk ค�ำนวณแบบ (high consumer)  

การได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหารจากการบริโภคอาหารของ 

ผูบ้รโิภคทัว่ไป ซึง่ค�ำนวณจากการบรโิภคทีร่ะดับเปอร์เซน็ไทล์

ที่ 97.5 (ตารางที่ 4)
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พบว่า ผู้บริโภคอายุ 3-6 ปี ที่ด่ืมนมหวานรสต่างๆ  

ท่ีระดบัสงูเพียงรายการเดียว มโีอกาสได้รบัสมัผสัสตวิอิอลไกล

โคไซด์เกินค่า ADI (ร้อยละ 117 ของค่า ADI) 

เมื่อพิจารณาการได้รับสัมผัสตามชนิดอาหาร พบว่า  

ผู้บริโภคได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์จากอาหารบางชนิด

ค่อนข้างสูง โดยได้รับสติวิออลไกลโคไซด์จากการบริโภค 

เครื่องด่ืมที่มีนมหรือผลิตภัณฑ์จากนมเป็นส่วนผสม (food 

category 01.1.2) อาจมีการปรุงแต่งและ/หรือหมักก็ได้  

เช่น นมปรุงแต่งรสช็อกโกแลต หรือโกโก้ เอกน็อก นมเปรี้ยว

พร้อมดื่ม เครื่องดื่มที่มีเวย์เป็นส่วนผสม มากที่สุด (0.4-24%) 

การได้รับสัมผัสจากเครื่องด่ืมประเภทน�้ำหวาน รวมถึง 

เครื่องดื่มที่มีกาเฟอีนเครื่องดื่มเกลือแร่ และเคร่ืองดื่มอื่น 

(food category 14.1.4) คิดเป็น 2-20% การได้รับสัมผัส

หมากฝรั่ง (food category 05.3) คิดเป็น 1-17% การได้รับ

สัมผัสเครื่องด่ืมที่มีถั่วเหลืองเป็นส่วนผสม (food category 

06.8.1) คิดเป็น 2-10%

โดยสรุปการได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์ด้วยแบบ

จ�ำลอง point estimate พบว่า ความเสี่ยงของผู้ท่ีบริโภค

อาหารที่มีสติวิออลไกลโคไซด์สูงสุดทั้ง 54 รายการ พบว่าเกิน

เกณฑ์ที่ยอมรับได้ จึงจ�ำเป็นต้องประเมินในขั้นต่อไป หรือ

ก�ำหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงที่เหมาะสม ซึ่งการศึกษา

ในครั้งนี้ เลือกด�ำเนินการก�ำหนดมาตรการจัดการความเสี่ยง

ที่เหมาะสม โดยผลการด�ำเนินการ มีข้อเสนอปริมาณสูงสุด 

และมาตรการควบคุมก�ำกับดูแลการใช้สติวิออลไกลโคไซด์ 

ในอาหารของประเทศไทย ดังนี้ 

1.	 ไม่เปลี่ยนแปลงมาตรการ การห้ามใช้วัตถุให ้

ความหวานแทนน�้ำตาลในอาหารบางชนิด ตามที่มีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขก�ำหนดไว้เป็นการเฉพาะ ได้แก่ นมโค

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 265) พ.ศ.2545, 

นมปรุงแต่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 266)  

พ.ศ. 2545, แยม เยลลี่ และมาร์มาเลดในภาชนะบรรจุที่ปิด

สนิท ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 213) พ.ศ.2543, 

ช็อกโกแลต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 83 

(พ.ศ.2527) และเคร่ืองด่ืมเกลือแร่ ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 195) พ.ศ.2543

2.	 ปรับลดปริมาณการใช้ในอาหารที่มีสัดส่วนการ 

ได้รับสัมผัสเชิงเปรียบเทียบสูง (%contribution) ได้แก่  

เครื่องดื่มที่มีนมเป็นส่วนผสมจาก 200 มก./กก. เป็น 70 มก./

กก., เครือ่งดืม่ประเภทน�้ำหวานจาก 200 มก./กก.เป็น 115 

มก./กก., เครื่องดื่มที่มีถั่วเหลืองเป็นส่วนผสมจาก 200  

มก./กก.เป็น 100มก./กก. และ หมากฝรัง่จาก 3500 มก./กก. 

เป็น 1100 มก./กก 

2.	 ปัจจัยที่มีผลต่อความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัส

วัตถุเจือปนอาหาร

	 จากกรณีศึกษาการประยุกต์ใช้หลักการประเมิน

การได้รับสัมผัสเพื่อก�ำหนดเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหาร

ส�ำหรบัผูบ้รโิภคในประเทศไทย ซึง่ใช้หลกัการพืน้ฐานอย่างง่าย

ตามสมการความเสี่ยงอย่างง่ายท�ำให้ทราบถึงปัจจัยที่มีผล 

ต่อลักษณะความเสี่ยงของผู้บริโภคในประเทศ ซ่ึงจะพบว่า

ปัจจัยหลักที่มีผลต่อความเสี่ยงจาการไดรับสัมผัสวัตถุเจือปน

อาหารของผู้บริโภคมี 3 ปัจจัย ได้แก่ ค่าความปลอดภัย  

ความเข้มข้นวัตถุเจือปนอาหาร และปริมาณอาหารที่บริโภค 

ดังนี้ 

	 2.1	ค่าความปลอดภัย

        			   ค่าปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารท่ีกล่าวถึง

ในที่นี้ คือ ค่า Acceptable Daily Intake (ADI) ซึ่งปริมาณ

วัตถุเจือปนอาหารต่อหน่วยน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมที่ได้รับ 

ต่อวันตลอดช่วงชีวิตโดยไม่มีความเสี่ยงต่อสุขภาพในระดับ

สากลประเมินโดย  JECFA พบว่า ผลการประเมินการได้รับ

สัมผัสวัตถุเจือปนอาหารที่ซัยคลาเมตและสติวิออลไกลโคไซด์ 

ผู้บริโภคมีความเสี่ยงจากการได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์ 

(ค่า ADI 4 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน) มากกว่า 

ซัยคลาเมต (ค่า ADI 11 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม 

ต่อวัน) การปรับเปลี่ยนค่าความปลอดภัยของวัตถุเจือปน

อาหารอันเนื่องจากมีข้อมูลด้านพิษวิทยาใหม่เพิ่มเติม

	 2.2	ปริมาณอาหารที่บริโภค

       			   ปริมาณอาหารที่บริ โภคแปรผันตรงกับ 

ความเสี่ยงกล่าวคือ หากสมมติมีวัตถุเจือปนอาหารในอาหาร  

2 ชนิดท่ีระดับเดียวกัน อาหารชนิดท่ีผู้บริโภครับประทาน 

ในปริมาณมากจะท�ำให้มีความเส่ียงมากกว่า อาหารที่บริโภค

ในปริมาณน้อย จากกรณีศึกษาการได้รับสัมผัสสติวิออลไกล 

โคไซด์ พบว่า ผู้บริโภคได้รับสัมผัสสติวิออลไกลโคไซด์จาก

อาหารที่บริโภคสูงท�ำให้ผู้บริโภคมีความเสี่ยง ได้แก่ เครื่องดื่ม

ที่มีนมหรือผลิตภัณฑ์จากนมเป็นส่วนผสม อาจมีการปรุงแต่ง

และ/หรือหมักก็ได้ เช่น นมปรุงแต่งรสช็อกโกแลต หรือโกโก้ 

เอกน็อก นมเปร้ียวพร้อมด่ืม เครื่องดื่มท่ีมีเวย์เป็นส่วนผสม 

(food category 01.1.2)  เครื่องดื่มประเภทน�้ำหวาน รวมถึง

เครื่องดื่มท่ีมีกาเฟอีนเครื่องดื่มเกลือแร่ และเครื่องดื่มอื่น 

(food category 14.1.4) นอกจากจะบริโภคสูงยังเป็นกลุ่มที่

มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารหลายชนิด 
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	 2.3	ปริมาณวัตถุเจือปนอาหาร

			   ปริมาณของวัตถุเจือปนในอาหารแปรผัน 

โดยตรงกับความเสี่ยง เช่นเดียวกับปริมาณอาหารที่บริโภค 

ตัวอยา่งเชน่ อาหาร 2 ชนิดทีบ่รโิภคระดับใกลเ้คียงกนั ปรมิาณ

วัตถุเจือปนในอาหารแต่ชนิดจะเป็นปัจจัยที่บ่งชี้ว่าจะมี 

ความเสี่ยงมากหรือน้อย  นอกจากนี้กรณีประเมินการได้รับ

สัมผัสก่อนออกกฎหมายซ่ึงใช้ปริมาณสูงสุดของวัตถุเจือปน

อาหารตามที่โคเด็กซ์กำ�หนด มีปัจจัยอื่นที่ควรพิจารณาด้วย 

เชน่ ระบบหมวดอาหาร (Food category system) ควรตรวจ

สอบความถกูตอ้งของหมวดอาหารให้ตรงกบัรายการในขอ้มลู

การบริโภคอาหารของคนไทยซึ่งได้จัดประเภทไว้เป็น 

หมวดยอ่ย ซ่ึงผลจากการประเมนิการได้รบัสมัผสัและข้อเสนอ 

การกำ�หนดเงื่อนไขการใช้ซัยคลาเมตและสติวิออลไกลโคไซด์

ได้นำ�เสนอในคณะอนกุรรมการฯ ทัง้นีค้ณะกรรมการพจิารณา

ให้ความเห็นชอบแล้วและอยู่ระหว่างการเสนอออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข นอกจากน้ีข้อมูลการดำ�เนินการตาม 

ข้ันตอนดงักลา่วไดใ้ชช้ีแ้จงขอ้โตแ้ยง้ของประเทศตา่งๆ ในการ

เวียนขอข้อคิดเห็นกับประเทศที่เป็นสมาชิก WTO  

สรุป

จากผลการศึกษาสรุปว่าแนวทางการก�ำหนดเงื่อนไข

การใช้วัตถุเจือปนอาหารของประเทศไทยโดยใช้หลักการ

ประเมินการได้รับสัมผัสในขั้นตอนก่อนออกกฎหมายและ

สอดคล้องกับแนวทางสากล และมีปัจจัยที่ส�ำคัญและมีผลต่อ

การประเมนิการได้รบัสมัผสั 3 ปัจจัย ได้แก่ ค่าความปลอดภยั 

ความเข้มข้นวัตถุเจือปนอาหาร และปริมาณอาหารที่บริโภค 

ข้อเสนอแนะ 

การใช้แนวทางในการพิจารณาก�ำหนดเงื่อนไขการใช้

วัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวในการออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุขต้องศึกษาเพิ่มเติมในบางขั้นตอน เช่น กรณีไม่ม ี

ค่าความปลอดภัย เป็นต้น และควรติดตามค่าความปลอดภัย 

ปรับปรุงข้อมูลการส�ำรวจการบริโภคอาหารของคนไทย  

จัดหมวดหมู่อาหารที่เป็นอาหารไทยโดยเทียบเคียงกับ Food 

category ของ Codex เพื่อให้ง่ายต่อการเลือกใช้ค่าปริมาณ

สงูสดุ จัดท�ำฐานข้อมลูการใช้วตัถเุจือปนอาหารในประเทศไทย

และให้ภาคเอกชนมีบทบาทในการเสนอปริมาณการใช้สูงสุด 

ท่ีจ�ำเป็นต่อกระบวนการผลิตอาหาร พร้อมทั้งหลักฐานทาง

วิทยาศาสตร์ที่สนับสนุนการใช้ในระดับนั้นๆ
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