
 
1 หลักเกณฑ์ เง่ือนไข และแนวทางการประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม ่

หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และแนวทางการประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่          
และความปลอดภัยของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ส าหรับวัสดุสัมผัสอาหาร 

--------------------------- 
  

1. นิยาม(1,2)  
ในหลักเกณฑ์นี้ ต่อไปนี้ให้ค าว่า “ภาชนะพลาสติก” หมายรวมถึง ภาชนะบรรจุ บรรจุภัณฑ์ หรือวัสดุ

สัมผัสอาหารพลาสติก 
“กระบวนการแปรใช้ใหม่” (recycling process) หมายถึง กระบวนการแปรใช้ใหม่ของภาชนะพลาสติก

ที่เป็นชั้นคุณภาพสัมผัสอาหารให้เป็นเม็ดพลาสติก ภาชนะบรรจุ หรือวัสดุสัมผัสอาหาร ทั้งนี้ ไม่รวมถึงการใช้ซ้ า 
(Reuse) 

“การแปรใช้ใหม่แบบปฐมภูมิ” (primary recycling: pre-consumer scrap) หมายถึง การแปรรูป
ชิ้นส่วนพลาสติก (offcuts) หรือเศษพลาสติก (scrap) ภายในโรงงานที่ผลิตภาชนะพลาสติกซึ่งเหลือจาก
กระบวนการผลิตภาชนะพลาสติก เพ่ือน ามาหมุนเวียนกลับมาผลิตใหม่ โดยการน าชิ้นส่วนหรือเศษพลาสติก
กลับมาหลอมขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ หรือวัสดุสัมผัสอาหารใหม่ ทั้งนี้ ชิ้นส่วนหรือเศษวัสดุพลาสติกนั้นต้อง
ได้มาจากการผลิตภาชนะพลาสติกภายในโรงงานอุตสาหกรรมนั้น ๆ ซึ่งต้องไม่เคยบรรจุหรือสัมผัสอาหาร และ
ต้องไม่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภค   

“การแปรใช้ ใหม่ แบบทุติยภูมิ ”  (secondary recycling: physical reprocessing,  mechanical 
recycling) หมายถึง การแปรรูปภาชนะพลาสติกที่ใช้แล้ว (post consumer plastic packaging) ด้วยวิธีทาง
กายภาพโดยการบด การล้างท าความสะอาดเพ่ือก าจัดสารปนเปื้อน รวมถึงการใช้สารเคมีในการปรับปรุง
คุณภาพ หลอมละลายท าเป็นเม็ดพลาสติก แล้วท าการขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ หรือวัสดุสัมผัสอาหาร ซึ่ง
กระบวนการเหล่านี้ต้องไม่ท าให้โครงสร้างพ้ืนฐานของพอลิเมอร์เปลี่ยนแปลง   

 “การแปรใช้ใหม่แบบตติยภูมิ” (tertiary recycling: chemical reprocessing) หมายถึง การแปรรูป
พลาสติกให้กลับไปอยู่ในรูปของวัสดุตั้งต้น โดยใช้กระบวนการทางเคมี เช่น การใช้ปฏิกิริยาดีพอลิเมอร์ไรเซซัน 
(depolymerization) หรือปฏิกิริยาการสลายตัวของสายโซ่พอลิเมอร์ ท าให้ได้เป็นมอนอเมอร์  (monomers) 
หรือโอลิโกเมอร์ (oligomers) จากนั้นน ามาผ่านกระบวนการรีพอลิเมอร์ไรเซซัน (repolymerization) อีกครั้ง 
โดยพอลิเมอร์ที่สังเคราะห์ขึ้นใหม่นี้จะถูกน าไปผ่านกระบวนการขึ้นรูปเป็นภาชนะพลาสติกใหม่  ทั้งนี้  
กระบวนการแปรใช้ใหม่ดังกล่าวต้องใช้กรรมวิธีหลายขั้นตอนที่นอกเหนือจากการล้างท าความสะอาดเพ่ือท าให้
มอนอเมอร์หรือพอลิเมอร์บริสุทธิ์ เช่น ไฮโดรไลซีส (hydrolysis) เมทาโนไลซีส (methanolysis) ไกลโคไลซีส 
(glycolysis) การกลั่น (distillation) การตกผลึก (crystallization) และปฏิกิริยาเคมีอ่ืน ๆ  

“พลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบ” (plastic input/feed stock) หมายถึง พลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบใน
กระบวนการแปรใช้ใหม่ โดยได้มาจากการรวบรวม คัดแยกภาชนะพลาสติกที่ใช้แล้ว ตามประเภทและชนิด
พลาสติกก่อนเข้าสู่กระบวนการแปรใช้ใหม่ โดยวัตถุดิบดังกล่าวต้องมาจากภาชนะพลาสติกที่ผลิตด้วยพลาสติก
ชั้นคุณภาพส าหรับการสัมผัสอาหารซึ่งเคยใช้บรรจุอาหารมาก่อนเท่านั้น 

“การทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน” (surrogate contaminant testing) หมายถึง กระบวนการ
ทดสอบประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่ในการก าจัดสารเคมีปนเปื้อนจากภาชนะพลาสติกที่ใช้แล้ว ว่า
สามารถลดระดับการปนเปื้อนในพลาสติกที่ขึ้นรูปใหม่ให้อยู่ในระดับที่ต่ าและยอมรับได้  ด้วยการน าเกล็ด
พลาสติกน ามาแช่ด้วยกลุ่มสารปนเปื้อนตัวแทนตามระยะเวลาที่ก าหนดแล้วน าเข้าสู่ขั้นตอนการแปรใช้ใหม่ตาม
กระบวนการผลิตที่ยื่นประเมิน 
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“ผู้ด าเนินกิจการพลาสติกแปรใช้ใหม่” หมายถึง องค์กร หน่วยงาน หรือบุคคลที่ด าเนินธุรกิจเกี่ยวกับ
กระบวนการแปรใช้ใหม ่ 

“การทดสอบระดับโรงงานอุตสาหกรรม” (plant scale test /industrial scale test) หมายถึง การ
ด าเนินการทดสอบ ณ สถานที่ผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ ด้วยเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์ และระบบการควบคุม
และปัจจัยที่ใช้จริงในการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม ่  

“การทดสอบระดับต้นแบบ” (pilot scale test) หมายถึง การด าเนินการทดสอบด้วยวิธีจ าลองระบบการ
ผลิต โดยมีการควบคุมสภาวะหรือพารามิเตอร์ต่าง ๆ หรือจุดวิกฤติที่ต้องควบคุม (critical control point) ที่ใช้
ในการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ เช่น อุณหภูมิ ความดัน ระยะเวลา อัตราการไหลให้สอดคล้อง กับการผลิตจริง
ในระดับโรงงานอุตสาหกรรม  

 “การทดสอบระดับห้องปฏิบัติการ” (laboratory scale test) หมายถึง การด าเนินการทดสอบ ณ 
ห้องปฏิบัติการ โดยต้องมีการควบคุมกระบวนการ สภาวะและพารามิเตอร์ต่าง ๆ หรือจุดวิกฤติที่ต้องควบคุม 
(critical control point) ที่ใช้ในการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ เช่น อุณหภูมิ ความดัน ระยะเวลา อัตราการไหล
ให้สอดคล้องกับการผลิตจริงในโรงงาน   
 
2. ขอบข่าย 

2.1 การประเมินนี้เป็นแนวทางส าหรับการประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้
ใหม่ และความปลอดภัยของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ตามหลักเกณฑ์  ส าหรับเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ด้วย
กระบวนการแปรใช้ใหม่ แบบทุติยภูมิ (Secondary recycling: Physical Reprocessing) เพ่ือประกอบการ
อนุญาตภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ ตามชนิดพลาสติกที่กฎหมายอนุญาต  ซึ่งพลาสติกที่อนุญาต
ให้น ามาแปรใช้ใหม่เพ่ือหมุนเวียนกลับมาผลิตเป็นภาชนะบรรจุใหม่ ได้แก่ พลาสติกชนิดพอลิเอทิลีนเทเรฟแท
เลต (Polyethylene terephthalate, PET) ที่เคยใช้บรรจุอาหาร ที่เก็บรวบรวมจากแหล่งรวบรวมที่มีการ
จัดการที่ดภีายในประเทศไทยเท่านั้น 

2.2 การประเมินนี้ไม่บังคับใช้กับกรณีดังต่อไปนี้ 
(1) การแปรใช้ใหม่แบบปฐมภูมิ  
(2) การแปรใช้ใหม่แบบตติยภูม ิ   
(3) ชิ้นส่วนพลาสติก (offcuts) หรือ เศษพลาสติกอุตสาหกรรม (industrial scrap) ที่ยังไม่เคย

บรรจุหรือสัมผัสอาหาร ซึ่งมีการจ าหน่ายให้กับผู้ผลิตภาชนะบรรจุ แล้วน ามาใช้ผลิตภาชนะพลาสติก  
 
3. การจัดการพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบ 

ผู้ด าเนินกิจการพลาสติกแปรใช้ใหม่ ต้องจัดให้มีกระบวนการควบคุมคัดแยกพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบ 
โดยต้องมีรายละเอียดเอกสารที่มาของพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบวิธีการและเกณฑ์ในการคัดแยก เกณฑ์หรือ
เงื่อนไขการรับหรือการจัดการวัตถุดิบ เนื่องจากพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบนั้นมีโอกาสที่จะปนเปื้อนด้วยสารเคมี
จากพลาสติกที่ไม่ได้ใช้บรรจุอาหาร หรือปนเปื้อนด้วยพลาสติกที่เคยใช้บรรจุอาหารแต่ผ่านการใช้งานแบบผิด
วัตถุประสงค์มาก่อนที่จะมีการเก็บรวบรวมเข้าสู่โรงงานแปรใช้ใหม่ เช่น การน าไปใช้ซ้ า โดยบรรจุผลิตภัณฑ์ท า
ความสะอาด สารเคมีทางการเกษตร น้ ามันเชื้อเพลิง เป็นต้น ดังนั้น ในกระบวนการรวบรวมและคัดแยก 
จ าเป็นต้องมีรายละเอียดเอกสารวิธีการหรือมาตรการในการควบคุมและคัดแยกแสดงไว้ด้วย 
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4. เอกสาร และหลักฐานประกอบการยื่นรายงานผลการประเมินประสิทธิภาพกระบวนการผลิตพลาสติก
แปรใช้ใหม่ และความปลอดภัยเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ 

การยื่นประเมิน ต้องยื่นเอกสารหลักฐานดังต่อไปนี้ เพ่ือประกอบการพิจารณาผลการประเมิน
ประสิทธิภาพกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ และความปลอดภัยเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ ให้หน่วยประเมิน
ความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดเป็นผู้พิจารณา โดยเมื่อหน่วยประเมินฯ 
พิจารณาแล้วจะจัดท ารายงานผลการประเมินประสิทธิภาพกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ และความ
ปลอดภัยเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ เพ่ือให้ผู้ประกอบการน าไปใช้ยื่นให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกอบการพิจารณาอนุญาตต่อไป 

รายการที่ต้องยื่น รายละเอียด 
1. ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเม็ดพลาสติกแปรใช้

ใหม่ 
ให้แจ้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเม็ดพลาสติก         
แปรใช้ใหม ่และสามารถระบุชื่อและท่ีตั้งของ
ส านักงานใหญ่ของผู้ผลิตเพ่ิมเติมได้ 

2. ชื่อเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหม่ ให้แจ้งเทคโนโลยีกระบวนการแปรใช้ใหมท่ี่ใช้ในแต่
ละข้ันตอน 

3. ประเภทของพลาสติกแปรใช้ใหม่ ให้แจ้งชนิดพลาสติก 
4. กระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ แสดงเอกสารและหลักฐานเกี่ยวกับกระบวนการ              

ผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม ่พร้อมอธิบายขั้นตอนการ
แปรใช้ใหมพ่ลาสติกโดยละเอียดโดยเฉพาะสภาวะ 
และพารามิเตอร์ที่ส าคัญในกระบวนการผลิตหรือที่มี
ผลต่อกระบวนการแปรใช้ใหม่ และมีผลต่อคุณภาพ
ของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม ่หรือข้อจ ากัดใด ๆ ที่
เกี่ยวกับกระบวนการแปรใช้ใหม่  
   ระบวุิธีการตรวจสอบหรือการควบคุมระดับ
ปริมาณสารปนเปื้อนและคุณภาพของเม็ดพลาสติก
แปรใช้ใหมร่วมทั้งรายการสารเคมี (chemical 
substances) ที่ใช้ในกระบวนการแปรใช้ใหมท่ั้งหมด  

5. เงื่อนไข หรือข้อก าหนดเกี่ยวกับการควบคุม
พลาสติกท่ีใช้เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่ 

แสดงเอกสารและหลักฐาน วิธีการควบคุม เช่น  
- คุณลักษณะ (specification) ของพลาสติกที่เป็น
วัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่ 
- วิธีการควบคุมพลาสติกที่เป็นวัตถุดิบในการแปรใช้ใหม่ 
- แหล่งที่มาของพลาสติกท่ีใช้เป็นวัตถุดิบ 

6. ข้อก าหนดหรือคุณลักษณะ (specification) 
ของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ผลิตได้ 

แสดงเอกสารและหลักฐานคุณสมบัติของเม็ด
พลาสติกแปรใช้ใหมห่รือค าแนะน า เงื่อนไขหรือ
ข้อจ ากัดของเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ 

7. ข้อก าหนด หรือเงื่อนไข เกี่ยวกับการใช้เม็ด
พลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ผลิตจากกระบวนการ
แปรใช้ใหมท่ี่ยื่นขอ เพ่ือน าไปผลิตเป็นภาชนะ
บรรจุ  หรือวัสดุสัมผัสอาหาร 

แสดงเอกสารและหลักฐานเกี่ยวกับข้อก าหนดเงื่อนไข
การใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ไปผลิตเป็นภาชนะ
บรรจุอาหาร หรือวัสดุสัมผัสอาหาร เช่น คุณลักษณะ
ของภาชนะบรรจุ (specification) ชนิดอาหาร 
สภาวะในการใช้งาน (อุณหภูมิที่เหมาะสมในการ
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รายการที่ต้องยื่น รายละเอียด 
บรรจุและอายุการเก็บรักษาอาหาร เป็นต้น) รวมถึง 
วิธีการปรับปรุงคุณภาพเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม ่
หรือเงื่อนไขในการใช้ เช่น การผสมเม็ดพลาสติก
แปรใช้ใหมก่ับเม็ดพลาสติกบริสุทธิ์ (virgin plastic) 
ที่ยังไม่ผ่านการใช้งาน หรือการใช้ร่วมกับชั้นขวางกั้น
เชิงหน้าที่ (functional barrier) เพ่ือป้องกันการ
แพร่กระจายของสารเคมไีปยังอาหาร 

8. 
 

ผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน
(surrogate contaminant testing)  

1. แสดงเอกสารหรือหลักฐานเกี่ยวกับกระบวนการ
ทดสอบว่า การทดสอบเพ่ือประเมินประสิทธิภาพของ
กระบวนการแปรใช้ใหมท่ี่ยื่นประเมินนั้น ด าเนินการ
ด้วยรูปแบบใด ดังต่อไปนี้ การทดสอบระดับโรงงาน
อุตสาหกรรม การทดสอบระดับต้นแบบ หรือการ
ทดสอบระดับห้องปฏิบัติการ 

- กรณีท าการทดสอบในระดับต้นแบบ หรือระดับ
ห้องปฏิบัติการ ต้องแสดงข้อมูลพารามิเตอร์ต่าง ๆ 
หรือจุดวิกฤติที่ต้องควบคุม (critical control point) 
ที่ใช้ในการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ เช่น อุณหภูมิ 
ความดัน ระยะเวลา อัตราการไหล โดยต้องอธิบาย
เหตุผลว่าสภาวะที่ใช้ในการทดสอบ และผลที่ได้จากการ
ทดสอบในระดับต้นแบบนั้น สามารถเป็นตัวแทนสภาวะ
ของกระบวนการผลิตจริงได้อย่างไร   
2. แสดงเอกสารและหลักฐานผลการวิเคราะห์
ปริมาณสารปนเปื้อนจากการทดสอบด้วยสาร
ปนเปื้อนตัวแทน surrogate contaminant testing 
รวมถึงการค านวณค่าประสิทธิภาพการก าจัดสาร
ปนเปื้อน (% decontamination efficiency)  

- กรณีผลวิเคราะห์มาจากห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
การรับรอง ISO/IEC 17025 ให้แนบเอกสารการรับรอง
ห้องปฏิบัติการ 

- กรณีผลวิเคราะห์มาจากห้องปฏิบัติการที ่ยัง
ไม่ได้รับการรับรอง ISO/IEC 17025  ต้องส่งข้อมูล
คุณลักษณะเฉพาะของวิธี (method performance 
characteristics) การวิเคราะห์สารปนเปื้อน 
(determination/analytical part) ได้แก่ 
ความจ าเพาะ (selectivity) ช่วงการใช้งาน (working 
range) ขีดจ ากัดของการตรวจพบ (limit of 
detection, LOD) ขีดจ ากัดของการวิเคราะห์เชิง
ปริมาณ (limit of quantification, LOQ) ความ
เที่ยง (precision) ความแม่น (accuracy) และความ
ไม่แน่นอนของการวัด (uncertainty) 
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รายการที่ต้องยื่น รายละเอียด 
9. ผลการทดสอบปริมาณการแพร่กระจายของ

สารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate migration 
test) 

(กรณีผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน  
ไม่สามารถก าจัดหรือลดการปนเปื้อนได้ตาม
เกณฑ์ที่ก าหนด) 

แสดงเอกสารและหลักฐานผลการวิเคราะห์การ
แพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate 
migration test)  

- กรณีผลวิเคราะห์มาจากห้องปฏิบัติการที่
ไดร้ับการรับรอง ISO/IEC 17025 ให้แนบเอกสาร
การรับรองห้องปฏิบัติการ 

- กรณีผลวิเคราะห์มาจากห้องปฏิบัติการที ่ยัง
ไม่ได้รับการรับรอง ISO/IEC 17025 ต้องส่งข้อมูล
คุณลักษณะเฉพาะของวิธี (method performance 
characteristics) การวิเคราะห์สารปนเปื้อน 
(determination/analytical part) ได้แก่ 
ความจ าเพาะ (selectivity) ช่วงการใช้งาน 
(working range) ขีดจ ากัดของการตรวจพบ (limit 
of detection, LOD) ขีดจ ากัดของการวิเคราะห์เชิง
ปริมาณ (limit of quantification, LOQ) ความ
เที่ยง (precision) ความแม่น (accuracy) และ
ความไม่แน่นอนของการวัด (uncertainty) 

10 กรณีผลการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่นั้น 
พบว่า กระบวนการแปรใช้ใหมไ่ม่สามารถก าจัดหรือลดการปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ท่ีก าหนด 

หากยังมคีวามประสงค์จะใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่จากกระบวนการแปรใช้ใหม่ที่ยื่นประเมิน
ดังกล่าว เพื่อท าเป็นภาชนะบรรจุ ต้องยื่นข้อมูลต่อไปนี้ เพ่ิมเติม 
10.1 ข้อมูลเพ่ือพิสูจน์ประสิทธิภาพในการก าจัด

สารปนเปื้อนตัวแทนของกระบวนการแปรใช้
ใหม ่และความปลอดภัยของภาชนะที่ท า
จากพลาสติกแปรใช้ใหม่ เพ่ิมเติม (ถ้าม)ี 

แสดงเอกสารและหลักฐานที่ใช้พิสูจน์ประสิทธิภาพใน
การก าจัดสารปนเปื้อนตัวแทนของกระบวนการแปรใช้
ใหม่  และความปลอดภัยของภาชนะที่ท าจาก
พลาสติกแปรใช้ใหม่ เช่น การควบคุมแหล่งวัตถุดิบ 
(source controls) การปรับปรุงกระบวนการหรือ
พารามิเตอร์ที่ใช้ในกระบวนการแปรใช้ใหม่ 

10.2 ข้อมูลเงื่อนไขในการใช้เม็ดพลาสติกแปร
ใช้ใหม่ไปผลิตเป็นภาชนะบรรจุอาหาร 
หรือวัสดุสัมผัสอาหาร 

แสดงเอกสารและหลักฐานเกี่ยวกับข้อก าหนดเงื่อนไข
การใช้ เช่น  

- การจ ากัดปริมาณเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหมท่ี่จะ
ใช้ในการผลิตภาชนะบรรจุ  

- สัดส่วนการผสมพลาสติกบริสุทธิ์ชนิด PET 
(virgin PET) กับพลาสติกแปรใช้ใหม่ (recycled PET) 

- การใช้ชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่ร่วมกับพลาสติก
แปรใช้ใหม ่(recycled PET) โดยต้องมขี้อมูลที่
สามารถแสดงให้เห็นว่าชั้นขวางก้ันเชิงหน้าที่นั้นมี
ประสิทธิภาพป้องกันการแพร่กระจายของสารภายใต้
อุณหภูมิและเวลาตามสภาวะการใช้งาน  

- ข้อจ ากัดการใช้งานของภาชนะบรรจุ
(restricted uses) ชนิดอาหาร สภาวะในการใช้งาน 
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รายการที่ต้องยื่น รายละเอียด 
(อุณหภูมิที่เหมาะสมในการบรรจุ และอายุการเก็บ
รักษาอาหาร เป็นต้น) 

10.3  ผลการทดสอบปริมาณการแพร่กระจาย
ของสารปนเปื้อนตัวแทนตามสภาวะการใช้
งาน (surrogate migration test) 

แสดง เอกสารและหลั กฐ านผลทดสอบกา ร
แพร่กระจายจากห้องปฏิบัติการ หรือผลค านวณ
ปริมาณการแพร่กระจายด้วยโมเดลทางคณิตศาสตร์ 

 
5. เกณฑ์ปริมาณสารปนเปื้อนตกค้างสูงสุดที่ยอมรับได้ในพลาสติกแปรใช้ใหม่ 

การประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ และความปลอดภัยของเม็ด
พลาสติกแปรใช้ใหม ่พิจารณาความมีประสิทธิภาพในการก าจัดสารปนเปื้อนของกระบวนการผลิตพลาสติกแปร
ใช้ใหม่ จากผลการทดสอบสารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate contaminant testing) โดยปริมาณสารปนเปื้อน
สูงสุด (Maximum contaminant concentration) ในวัสดุ recycled  PET ต้องมีค่าไม่เกิน 210 µg/kg   

ทั้งนี้ ปริมาณค่าก าหนดดังกล่าวท าให้ปริมาณการได้รับสัมผัสสารปนเปื้อนไม่เกินค่าคาดประมาณ
ปริมาณสารที่ได้รับสัมผัสต่อวัน (Estimated Daily Intake: EDI) ที่ 1.5 g/person/day ซึ่งเป็นปริมาณสาร
สูงสุดที่ยอมให้ผู้บริโภคได้รับในแต่ละวันต่อเนื่องตลอดชีวิตโดยไม่มีข้อกังวลด้านอันตรายต่อสุขภาพ 

 
6. การประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่และความปลอดภัยของเม็ดพลาสติก

แปรใช้ใหม่ 
การประเมินประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ และความปลอดภัยของเม็ด

พลาสติกแปรใช้ใหม ่ต้องแสดงผลของประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่ด้วยผลการทดสอบ Surrogate 
Contaminant Testing โดยกระบวนการทดสอบประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่ที่ยื่นประเมินนั้น 
สามารถท าการทดสอบระดับโรงงานอุตสาหกรรม การทดสอบระดับต้นแบบ หรือการทดสอบระดับห้องปฏิบัติการ 
ซึ่งต้องมีเอกสารหรือหลักฐานที่แสดงให้เห็นว่า กระบวนการแปรใช้ใหม่ที่ใช้มีประสิทธิภาพในการก าจัดหรือลด
ระดับการปนเปื้อนในพลาสติกที่ข้ึนรูปใหม่ให้อยู่ในระดับตามเกณฑ์ท่ียอมรับได้ คือ ปริมาณสารปนเปื้อนสูงสุด 
(Maximum contaminant concentration) ในวัสดุ recycled PET ต้องมีค่าไม่เกิน 210 µg/kg  เพ่ือให้
มั่นใจว่าภาชนะบรรจุที่ผลิตด้วยพลาสติกแปรใช้ใหมมี่คุณภาพทีเ่หมาะสมส าหรับการใช้งานที่ต้องการ 

การพิจารณาว่ากระบวนการแปรใช้ใหม่นั้นมีประสิทธิภาพในการก าจัดสารปนเปื้อนได้ในระดับที่
ยอมรับได้หรือไม่นั้น ให้พิจารณาตามแนวทาง ดังนี้ 

6.1 การทดสอบกระบวนการแปรใช้ใหม่ว่ามีประสิทธิภาพสามารถก าจัดสารปนเปื้อนได้ในระดับที่ยอมรับได้  

กระบวนการทดสอบประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่ในการก าจัดสารปนเปื้อนนั้น ท าโดยการ
ทดสอบการปนเปื้อนด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate contaminant testing) โดยใช้สถานการณ์จ าลอง
ของการใช้งานแบบผิดวัตถุประสงค์ด้วยการสร้างสถานการณ์ปนเปื้อนที่เลวร้ายที่สุด (worst-case) คือ 
พลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบทั้งหมดที่เข้าสู่การแปรใช้ใหม่นั้นถูกปนเปื้อนด้วยสารเคมี โดยการน าเกล็ดพลาสติกที่
เตรียมจากพอลิเมอร์ที่ยังไม่ผ่านการใช้งาน หรือที่เตรียมจากพลาสติกที่ใช้แล้ว น ามาแช่ด้วยกลุ่มสารปนเปื้อน
ตัวแทนตามระยะเวลาที่ก าหนด แล้วน าเข้าสู่ขั้นตอนการแปรใช้ใหมต่ามกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่
ยื่นประเมิน   
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6.1.1 การทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน  (surrogate contaminant testing) 
สารปนเปื้อนตัวแทนที่น ามาใช้ในการทดสอบการปนเปื้อน ซึ่งมีการเติมลงในพลาสติกเพ่ือ

ตรวจสอบประสิทธิภาพในการก าจัดสารปนเปื้อนของกระบวนการแปรใช้ใหม่ ประกอบด้วยสารละลายจ านวน
อย่างน้อย 4 ชนิด โดยให้เลือกสารปนเปื้อนตัวแทนจ านวนอย่างน้อย 1 ชนิด จากแต่ละกลุ่มของสารเคมี โดย
ปริมาณความเข้มข้นของสารปนเปื้อนตัวแทนเริ่มต้นในเกล็ดพลาสติกทดสอบก่อนเข้าสู่กระบวนการแปรใช้ใหม่ 
ต้องสูงมากพอที่จะสามารถตรวจวิเคราะห์ทางเคมีและติดตามการลดลงของปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนใน
ขั้นตอนระหว่างกระบวนการแปรใช้ใหมไ่ด ้  

ตัวอย่าง กลุ่มสารปนเปื้อนตัวแทน ที่แนะน าให้ใช้ในการทดสอบการปนเปื้อน ได้แก่ 
(1) กลุ่มสารระเหยง่ายแบบมีขั้ว (Volatile polar): เช่น Chlorobenzene, Chloroform, 

1,1,1-Trichloroethane หรอื Diethyl ketone 
(2) กลุ่มสารระเหยง่ายแบบไม่มีขั้ว (Volatile non-polar): เช่น Toluene 
(3) กลุ่มสารไม่ระเหยแบบมีขั้ว (Non-volatile polar): เชน่ Benzophenone หรือ 

Methyl salicylate 
(4) กลุ่มสารไม่ระเหยแบบไม่มีข้ัว (Non-volatile non-polar): เช่น Tetracosane, 

Lindane, Methyl stearate, Phenylcyclohexane, 1-Phenyldecane หรือ 2,4,6-
Trichloroanisole 

ขั้นตอนการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน และการประเมินประสิทธิภาพในการก าจัดสาร
ปนเปื้อนของกระบวนการแปรใช้ใหม่ มีแนวทางดังนี้ 

(1.1) เตรียมพลาสติกที่มีการเติมสารปนเปื้อนตัวแทน โดยน าสารปนเปื้อนตัวแทนจ านวนอย่าง
น้อย 4 ชนิด จากสารปนเปื้อนตัวแทนซึ่งมีความเป็นขั้วและความสามารถในการระเหยแตกต่างกัน จ านวน 4 
กลุ่ม มาผสมกัน จากนั้นเติมตัวท าละลายเพ่ือใช้ในการเตรียมสารละลายผสมของสารปนเปื้อนตัวแทน โดยที่
สารเคมีที่น ามาผสมกันต้องไม่ท าปฏิกิริยากัน จากนั้นน าเกล็ดพลาสติกชนิด PET (plastic flake) จากพลาสติก
บริสุทธิ์หรือพลาสติกที่ใช้แล้ว มาแช่ในสารละลายผสมของสารปนเปื้อนตัวแทนในภาชนะปิดสนิทที่สภาวะที่
เหมาะสม โดยมีการกวนเป็นระยะ เมื่อครบระยะเวลา แยกสารละลายผสมของสารปนเปื้อนตัวแทนออกจาก
เกล็ดพลาสติก และวิเคราะห์ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนเริ่มต้นในเกล็ดพลาสติก (C0) ส าหรับตัวท าละลาย
และระยะเวลาการแช่เกล็ดพลาสติกในสารละลายผสมของสารปนเปื้อนตัวแทนที่เหมาะสม แสดงดังตารางที่ 1 
และมีข้อแนะน าเกี่ยวกับชนิดและความเข้มข้นขั้นต่ าของสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิดในสารละลายผสม ดัง
ตารางที่ 2  

โดยปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนเริ่มต้น (Co) ในเกล็ดพลาสติกก่อนเข้าสู่กระบวนการแปร
ใช้ใหม่ จะต้องมากกว่าหรือเท่ากับค่าการดูดซับของสารปนเปื้อนตัวแทน (sorption value) ตามชนิดที่ระบุใน
ตารางที่ 3  

หากปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนเริ่มต้นในเกล็ดพลาสติก PET (Co) ก่อนเข้าสู่กระบวนการ
แปรใช้ใหม่ ต่ ากว่าค่าการดูดซับของสารปนเปื้อนตัวแทนในพลาสติก PET ที่ระยะเวลา 365 วัน อุณหภูมิ 25 
องศาเซลเซียส ที่ก าหนดในตารางที่ 3 ต้องท าการแก้ไขปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนที่หายไป โดยต้องน า
ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติกที่วัดได้หลังผ่านกระบวนการแปรใช้ใหม่ (C2) คูณด้วยแฟคเตอร์ 
(simple factor) ของสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิด 
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 โดย simple factor นี้สามารถค านวณได้โดยน า [ค่าการดูดซับของสารปนเปื้อนตัวแทน
จากตารางที่ 3] หารด้วย [ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนเริ่มต้นในเกล็ดพลาสติก] ตัวอย่างเช่น ถ้าปริมาณสาร
ปนเปื้อนตัวแทน toluene ในเกล็ดพลาสติกเริ่มต้น เป็น 500 mg/kg  ดังนั้น แฟคเตอร์ที่น ามาคูณปริมาณสาร
ปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติกที่วัดได้หลังผ่านกระบวนการแปรใช้ใหม่ (C2) คือ 1.6  ซึ่งค านวณได้จาก 780 
mg/kg  ÷ 500 mg/kg = 1.6 

ทั้งนี้ การเตรียมเกล็ดพลาสติกก่อนเข้าสู่กระบวนการแปรใช้ใหม่ให้มีปริมาณสารปนเปื้อน
ตัวแทนเริ่มต้น (Co) ไม่ต่ ากว่าค่าการดูดซับของสารปนเปื้อนตัวแทน (sorption value) นั้น เพ่ือให้ได้ตัวอย่างที่
สามารถครอบคลุมการพิจารณาความเสี่ยงในกรณีที่ผู้ด าเนินกิจการพลาสติกแปรใช้ใหม่มีมาตรการจัดการและ
ควบคุมพลาสติกที่ใช้เป็นวัตถุดิบแล้วแต่อาจมีภาชนะพลาสติกที่ไม่ได้ใช้บรรจุอาหาร  (non-food contact 
packaging) ปนมากับพลาสติกท่ีใช้เป็นวัตถุดิบโดยไม่ตั้งใจ 
 

ตารางที่ 1  ตัวท าละลาย และระยะเวลาการแช่เกล็ดพลาสติกในสารละลายผสมของสารปนเปื้อนตัวแทนที่
เหมาะสม  

ตัวท าละลาย ระยะเวลาการแช่เกล็ดพลาสติกในสารละลายผสม
ของสารปนเปื้อนตัวแทน 

Hexane หรือ Heptane ณ อุณหภูมิที่ 40 °C เป็นเวลา 14 วัน 
Dichloromethane ณ อุณหภูมิที่ 40 °C เป็นเวลา 7 วัน 

 
ตารางที่ 2 ตัวอย่างชนิดและความเข้มข้นขั้นต่ าของสารปนเปื้อนตัวแทน และตัวท าละลาย ส าหรับการ

ทดสอบการปนเปื้อนด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน  
สารปนเปื้อนตัวแทน ความเข้มข้นขั้นต่ า 

Chlorobenzene (volatile polar) 10% v/va 

Toluene (volatile non-polar) 10% v/v 

Benzophenone (non-volatile polar) 1% w/vb 

Phenylcyclohexane (non-volatile non-polar) 1% v/v 

ตัวท าละลาย  

Hexane or Heptane (as overall solvent)   
หมายเหตุ  av/v –ปริมาตรสารปนเปื้อนตัวแทนต่อปริมาตรของสารละลายผสม  
                    bw/v – มวลของสารปนเปื้อนตัวแทนต่อปริมาตรของสารละลายผสม 
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ตารางที่ 3 ค่าการดูดซับของสารปนเปื้อนตัวแทนในพลาสติก PET ที่ระยะเวลา 365 วัน อุณหภูมิ 25°C 
ส าหรับการทดสอบการปนเปื้อนด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน  
สารปนเปื้อนตัวแทน 
(Surrogate) 

ค่าการดูดซับ 
Sorption Value 
(mg/kg) 

ข้อมูลอ้างอิง* 
Reference 

Volatile, Polar   
Chloroform 4,860 Begley et al., 2002 (modeled value) 
Chlorobenzene 1,080 Demertziset al., 1997a 
1,1,1-Trichloroethane 1,050 Demertziset al., 1997a 
Diethyl ketone 4,860 Assumed to be the same as chloroform, based 

on similar molecular weights 
Volatile, Non-Polar   
Toluene 780 Begley et al., 2002 
Non-Volatile, Polar   
Benzophenone 49 Begley et al., 2002 
Methyl salicylate 200 Begley et al., 2002 
Non-Volatile, Non-Polar   
Tetracosane 154 Begley et al., 2002 (modeled value) 
Lindane 750 Begley et al., 2002 
Methyl stearate 150 Assumed to be the same as tetracosane, based 

on preliminary FDA experimental results 
Phenylcyclohexane 390 Demertziset al., 1997a 
1-Phenyldecane 170 Demertziset al., 1997a 

2,4,6-Trichloroanisole 1,100 Based on value for lindane with molecular weight 
correction 

หมายเหตุ   aค่าต่าง ๆ ถูกวัด ณ อุณหภูมิ 40°C   
              *ข้อมูลที่องค์การอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกาท าการศึกษาโดยใช้โมเดลคณิตศาสตร์ในการท านายปริมาณ
สารปนเปื้อนตัวแทนที่ขวด PET สามารถดูดซับไว้ในเนื้อพลาสติกในระยะเวลา 1 ปี ที่อุณหภูมิ 25 °C และข้อมูลการรวบรวม
ข้อมูลจากงานวิจัยท่ีตีพิมพ์  

(1.2) น าเกล็ดพลาสติกที่มีการเติมสารปนเปื้อนตัวแทน เข้าสู่กระบวนการล้างและท าแห้ง
พลาสติก (Wash and Drying) แล้วน าเกล็ดพลาสติกไปวิเคราะห์หาปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อ
พลาสติกคงเหลือ (C1)  

(1.3) น าเกล็ดพลาสติกที่ผ่านการล้างและท าแห้งแล้วมาผ่านกระบวนการอัดรีด (extrusion) 
จากนั้นน าเม็ดพลาสติก (pellets) ที่ได้น าไปวิเคราะห์ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติก (C2)  

หากในกระบวนการแปรใช้ใหม่มีขั้นตอนการผลิตเพ่ิมเติม เช่น recrystallization และ 
solid-state polymerization ให้น าเม็ดพลาสติกที่ได้จากขั้นตอนเหล่านี้ไปวิเคราะห์ปริมาณสารปนเปื้อน
ตัวแทนในเนื้อพลาสติก โดยปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิดในเนื้อพลาสติกคงเหลือในขั้นตอนสุดท้าย 
ต้องมีค่าไม่เกินปริมาณสารปนเปื้อนสูงสุด (Maximum contaminant concentration) 210 µg/kg   
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ในการพิจารณาว่ากระบวนการแปรใช้ใหม่นั้นมีประสิทธิภาพในการก าจัดสารเคมีปนเปื้อน
ได้ในระดับที่ยอมรับได้หรือไม่ กรณีที่ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนเริ่มต้นในเกล็ดพลาสติก PET (Co) ก่อนเข้าสู่
กระบวนการแปรใช้ใหม่ ต่ ากว่าค่าการดูดซับของสารปนเปื้อนตัวแทนในพลาสติก PET ที่ระยะเวลา 365 วัน 
อุณหภูมิ 25 องศาเซลเซียส ที่ก าหนดในตารางที่ 3 ต้องน าปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติกที่วัดได้
หลังผ่านกระบวนการแปรใช้ใหม่ (C2) คูณด้วยแฟคเตอร์ (simple factor) ของสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิด 
ก่ อนน า ผลที่ ไ ด้ ไป พิจ า รณากั บค่ า เ กณฑ์ ป ริ ม าณสารปน เปื้ อนสู ง สุ ด  (Maximum contaminant 
concentration) 210 µg/kg   

ทั้งนี้ ให้น าผลการวิเคราะห์ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติกที่ได้จากแต่ละ
ขั้นตอนของกระบวนการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ (เช่น C1, C2) ค านวณหาค่าประสิทธิภาพการก าจัดสาร
ปนเปื้อน (% decontamination efficiency) ของสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิด ดังนี้ 

 

ค่าประสิทธิภาพการก าจัดสารปนเปื้อน (% decontamination efficiency)  = (
Co –  Cx

Co
)  × 100 

โดยที่  CO คือ ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนเริ่มต้นในเกล็ดพลาสติก (mg/kg)   
CX คือ ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนในพลาสติกหลังผ่านกระบวนการแปรใช้ใหม่ (mg/kg) 
 

ค่าประสิทธิภาพการก าจัดสารปนเปื้อน (% decontamination efficiency) นี้ใช้เพ่ือประกอบการพิจารณา
ประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่ 

กรณี ปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิดในเนื้อพลาสติกที่คงเหลือในขั้นตอนสุดท้าย 
เกินปริมาณสารปนเปื้อนสูงสุด (Maximum contaminant concentration) 210 µg/kg แนะน าให้น าเม็ด
พลาสติกที่ได้จากขั้นตอนการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน ขึ้นรูปเป็นแผ่นหรือภาชนะบรรจุ เพ่ือท าการ
วิเคราะห์ปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติก (surrogate migration test) 
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6.2 กรณีผลการทดสอบประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่ในการก าจัดสารเคมีปนเปื้อน ไม่สามารถ
ลดการปนเปื้อนได้ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

กรณีปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิดในเนื้อพลาสติกที่คงเหลือในขั้นตอนสุดท้าย  เกิน
ปริมาณสารปนเปื้อนสูงสุด (Maximum contaminant concentration) 210 µg/kg ผู้ด าเนินกิจการ
พลาสติกแปรใช้ใหม่สามารถยื่นข้อมูลเพ่ิมเติมเพ่ือพิสูจน์ว่าการด าเนินการตามรายละเอียดที่ยื่นข้อมูลเพ่ิมเติม
นั้นสามารถท าให้ภาชนะที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่มีความปลอดภัย ไม่ก่อให้เกิดการแพร่กระจายของสาร
ปนเปื้อนสู่อาหารในปริมาณที่อาจก่อให้เกิดอันตราย โดยก าหนดแนวทางข้อมูลต่างๆ ที่สามารถยื่นข้อมูล
เพ่ิมเติม ได้ดังนี ้

6.2.1 ข้อมูลเพ่ิมเติม เพ่ือพิสูจน์ประสิทธิภาพของกระบวนการแปรใช้ใหม่  และความปลอดภัยของ
ภาชนะที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ เช่น การควบคุมแหล่งวัตถุดิบ (source controls) การปรับปรุง
กระบวนการหรือพารามิเตอร์ที่ใช้ในกระบวนการแปรใช้ใหม่ เป็นต้น 

6.2.2 การก าหนดเงื่อนไขในการใช้งานเพ่ิมเติม เช่น  
(1) การจ ากัดปริมาณเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ ที่จะใช้ในการผลิตภาชนะบรรจุ (final articles) 
(2) การผสมพลาสติกบริสุทธิ์ (virgin PET) กับพลาสติกแปรใช้ใหม่ (recycled PET) โดยต้อง

ระบุสัดส่วนของการผสม  
(3) ข้อจ ากัดการใช้งาน (restricted uses) เช่น ก าหนดชนิดอาหารที่ใช้บรรจุ หรือสภาวะการใช้งาน 
(4) การใช้ชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่ (functional barrier)  

6.2.3 ผลการศึกษาการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนสู่อาหาร โดยสามารถการใช้ผล
การศึกษาจากโมเดลทางคณิตศาสตร์เกี่ยวกับการแพร่กระจาย (migration modeling)  หรือใช้ผลการทดสอบการ
แพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนจากภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหมน่ั้นสู่อาหารหรืออาหารจ าลอง 

ทั้งนี้ การยื่นข้อมูลข้างต้นตามข้อ 6.2.1-6.2.3 ต้องมีเอกสารหลักฐานและรายละเอียดเพียงพอที่
สามารถพิสูจน์ได้ว่าปริมาณสารปนเปื้อนตัวแทนที่แพร่สู่อาหารนั้นอยู่ในปริมาณที่ยอมรับได้ โดยมีผลการ
ค านวณด้วยโมเดลทางคณิตศาสตร์เกี่ยวกับการแพร่กระจาย หรือมีผลการทดสอบการแพร่กระจายประกอบการ
พิจารณา 

ข้อแนะน าเกี่ยวกับการใช้ชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่ (functional barrier) 
กรณีภาชนะบรรจุแบบหลายชั้นมีการใช้ชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่เป็นองค์ประกอบโดยชั้นของ

พลาสติกแปรใช้ใหม่อยู่หลังชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่ ต้องมีข้อมูลพิสูจน์ได้ว่าชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่นั้นสามารถ
ป้องกันการแพร่กระจายของสารจากชั้นวัสดุต่างๆ สู่อาหารได้จึงจะเชื่อได้ว่าพลาสติกแปรใช้ใหม่ที่ใช้อยู่หลังชั้น
ขวางกั้นเชิงหน้าที่นั้นจะไม่ก่อให้เกิดปัญหาการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนที่แพร่สู่อาหาร 

ฟิล์มอะลูมิเนียม (aluminum film) และพลาสติกบริสุทธิ์ชนิด PET (virgin PET) เป็นวัสดุที่มี
ประสิทธิภาพในการป้องกันสารปนเปื้อนต่างๆ ไม่ให้แพร่กระจายจากพลาสติกแปรใช้ใหม่สู่อาหาร โดยมี
ข้อแนะน าเกี่ยวกับความหนาของพลาสติกบริสุทธิ์ชนิด PET ที่มีประสิทธิภาพน ามาใช้เป็นชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่ 
ภายใต้สภาวะการใช้งานและอุณหภูมิ ดังต่อไปนี้ 

- พลาสติกบริสุทธิ์ชนิด PET ความหนา ≥ 25 ไมโครเมตร (~0.001 นิ้ว) ส าหรับภาชนะ
บรรจุที่ใช้งานที่อุณหภูมิห้องหรือต่ ากว่า  

- พลาสติกบริสุทธิ์ชนิด PET ความหนา ≥ 50 ไมโครเมตร (~0.002 นิ้ว) ส าหรับภาชนะ
บรรจุที่ใช้งานที่อุณหภูมิสูง รวมถึงการใช้เป็นภาชนะบรรจุที่สามารถเข้าเตาอบและเตาไมโครเวฟได้ (dual-
ovenable container) ซึ่งใช้ในการปรุงอาหารที่อุณหภูมิ 150°C เป็นเวลา 30 นาที หากภาชนะบรรจุนั้นใช้ใน
วัตถุดิบเพ่ือผลิตชั้นพลาสติกแปรใช้ใหม ่
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อย่างไรก็ตาม เพ่ือพิสูจน์ให้เห็นว่าชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่ มีประสิทธิภาพในการป้องกันการ
แพร่กระจายสารต่างๆ แนะน าให้ผู้ด าเนินกิจการพลาสติกแปรใช้ใหม่ น าพลาสติกแปรใช้ใหม่ (ซึ่งปนเปื้อนด้วย
สารปนเปื้อนตัวแทน และผ่านขั้นตอนการแปรใช้ใหม่) มาผลิตเป็นชั้นพลาสติกโดยใช้เป็นชั้นที่ไม่สัมผัสอาหาร
โดยตรงและอยู่ด้านหน้าชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่ แล้วท าการทดสอบการแพร่กระจายในตัวแทนอาหารจ าลอง
ภายใต้อุณหภูมิและเวลาตามสภาวะการใช้งาน ซึ่งปริมาณสารที่แพร่กะจายออกมาต้องไม่เกินค่าคาดประมาณ
ปริมาณสารที่ ได้ รั บสัมผัสต่อวัน  (Estimated Daily Intake: EDI)  ที่  1 .5  g/person/day โดยใช้ค่ า 
consumption factor (CF) ของ PET = 0.0974  จึงจะถือว่าชั้นขวางกั้นเชิงหน้าที่นั้นมีประสิทธิภาพ หรืออาจ
ใช้ข้อมูลการศึกษาอ่ืนๆ แทนการทดสอบการแพร่กระจายได้ โดยข้อมูลนั้นต้องสามารถแสดงให้เห็นว่าชั้นขวาง
กั้นเชิงหน้าที่นั้นมีประสิทธิภาพป้องกันการแพร่กระจายของสารภายใต้อุณหภูมิและเวลาตามสภาวะการใช้งาน
ที่คาดการณ์   

ข้อแนะน าเกี่ยวกับการศึกษาการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนสู่อาหาร  
(1) ผลการศึกษาโดยใช้โมเดลทางคณิตศาสตร์เกี่ยวกับการแพร่กระจาย 

การใช้โมเดลทางคณิตศาสตร์เกี่ยวกับการแพร่กระจาย เพ่ือใช้ศึกษาการแพร่กระจายของสาร
ตัวแทนของการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุหรือวัสดุสัมผัสอาหารสู่อาหาร มีหลายโมเดล เช่น กฎของฟิกส์ 
(Fick’s law),  modified diffusion model (Begley et al., 2005; Baner et al., 1996; Eddo et al., 2015; 
Brandsch et al., 2002; Brandsch et al., 2005; Vitrac and Hayert, 2007; Gillet et al., 2009)  

ซึ่งเมื่อน าปริมาณสารที่แพร่กระจายสู่อาหารตามสภาวะการใช้งานที่ได้จากการใช้ migration 
modeling เพ่ือคาดการณ์ปริมาณสารที่แพร่กระจายสู่อาหาร มาค านวณค่าความเข้มข้นของสารที่ปนเปื้อนใน
อาหาร (Dietary Concentration: DC)  จากสูตร DC = CF x <M>  โดยให้ใช้ค่า consumption factor (CF) 
ของ PET = 0.0974 แล้ว ค่า DC ที่ได้จากการค านวณ ต้องไม่เกิน 0.5 g/kg ซึ่งเป็นปริมาณที่ผู้บริโภคได้รับ
สัมผัสสารเคมีแล้วไม่เป็นอันตราย ตามที่มาของสมมุติฐานที่ใช้ในการก าหนดค่าค่าเกณฑ์ปริมาณสารปนเปื้อน
ตกค้างสูงสุดที่ยอมรับได้    

(2) ผลการทดสอบการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนจากภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก
แปรใช้ใหมน่ั้น สู่อาหารหรืออาหารจ าลอง 

แนะน าให้น าเม็ดพลาสติกท่ีได้จากขั้นตอนการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน ขึ้นรูปเป็น
แผ่นหรือภาชนะบรรจุ เพ่ือท าการวิเคราะห์ปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติก 
(surrogate migration test) โดยมีทั้งหมด 2 กรณี ดังนี้ 

(2.1) การแพร่กระจายของสารทั้งหมด (Overall Migration) เพ่ือวิเคราะห์หาปริมาณ
สารปนเปื้อนตัวแทน (surrogate) คงเหลือทั้งหมดในเนื้อพลาสติก โดยปริมาณการแพร่กระจายของสาร
ทั้งหมด ต้องไม่เกิน 10 mg/dm2 

(2.2) การแพร่กระจายสารปนเปื้อนตัวแทน  (Specific Migration) เพ่ือวิเคราะห์
ปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนแต่ละชนิด  โดยปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทน
แต่ละชนิด ต้องไม่เกิน 10 µg/kg (0.010 mg/kg) หรือ ไม่พบ ตามค่า LOD ของการตรวจวิเคราะห์ที่ 10 µg/kg 

การวิเคราะห์ปริมาณการแพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทนในเนื้อพลาสติก ท าโดย
น าเม็ดพลาสติกที่ผลิตได้จากกระบวนการแปรใช้ใหม่จากขั้นตอนการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทนในข้อ 
(1.3) ของขั้นตอนการทดสอบด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน  มาขึ้นรูปเป็นแผ่นหรือภาชนะบรรจุ และน ามาตรวจวัด
ปริมาณการแพร่กระจาย (migration) ของสารปนเปื้อนตัวแทน โดยชนิดของอาหารจ าลองและสภาวะในการ
ทดสอบต้องมีความเหมาะสมกับสภาวะการใช้งานของพลาสติกแปรใช้ใหม่ ตัวอย่างอาหารจ าลองและสภาวะการ
ทดสอบ ดังตารางที่ 4 
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ตารางที่ 4  ตัวอย่างอาหารจ าลองและสภาวะการทดสอบที่ใช้วิเคราะห์สารปนเปื้อนตัวแทน Benzophenone 
Food Simulant Conditions 
3% acetic acid ณ อุณหภูมิที่ 40 °C 10 วัน 
10% ethanol ณ อุณหภูมิที่ 40 °C 10 วัน 
95% ethanol ณ อุณหภูมิที่ 40 °C 10 วัน 

Analysis by HPLC-DAD (Franz & Welle 2008) 

**หมายเหต ุ
              ค่าต ่าสุดของสาร Benzophenone ที สามารถตรวจวัดได้ในอาหารจ่าลองเท่ากับ 25 ppb โดยเครื องมือ HPLC 
              ค่าต ่าสุดที สามารถตรวจวัดได้ในตัวท่าละลาย Dichloromethane คือ 200 ppb โดยเครื องมือ GC-MS 
             ค่าต ่ำสุดที สามารถตรวจวัดได้ในตัวท่าละลาย Heptane ของ 
 - Methyl salicylate เท่ากับ 10 ppb 
 - Phenylcyclohexane เท่ากับ 10 ppb 
 - Benzophenone เท่ากับ 100 ppb 

 
ตารางที่ 5 ปริมาณสูงสุดที่ให้มีได้ของสารปนเปื้อนตัวแทนที่ตกค้างอยู่ในพลาสติกแปรใช้ใหม่ และการ
แพร่กระจายของสารปนเปื้อนตัวแทน ส าหรับการทดสอบการปนเปื้อนด้วยสารปนเปื้อนตัวแทน   
สารปนเปื้อนตัวแทน ความเข้มข้นตกค้าง 

(mg/kgPET) 
[ปริมาณการแพร่กระจาย] 

(mg/kgfood) 
volatile polar เช่น Chlorobenzene  0.210 0.010 
volatile non-polar เช่น Toluene  0.210 0.010 
non-volatile polar เช่น Benzophenone  0.210 0.010 
non-volatile non-polar เชน่ 
Phenylcyclohexane  

0.210 0.010 

 
7. กรณีกระบวนการแปรใช้ใหม่มีการใช้สารเคมี หรือสารเติมแต่งในการผลิตเม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่  

กระบวนการแปรใช้ใหม่หากมีการใช้สารเคมีในการผลิตพลาสติกแปรใช้ใหม่ หรือมีการใช้สารเติมแต่ง 
(additive) สารต้านอนุมูลอิสระ สารช่วยในการผลิต สารเสริมฤทธิ์ (adjuvant) จะต้องมีเอกสารแสดงข้อมูล
สารเคมี หรือข้อมูลการศึกษาความเป็นพิษของสาร  

โดยการพิจารณาความปลอดภัยจากการใช้สารเคมี ให้น าแนวทางการประเมินการได้รับสัมผัส
สารเคมีมาประกอบการพิจารณา  

แนวทาง การประเมินการได้รับสัมผัสสารเคมีเพื่อประเมินความปลอดภัยของผู้บริโภค 
(ส าหรับกรณีภาชนะรูปแบบขวด) 

น าค่าการแพร่กระจายที่วิเคราะห์ได้มาประเมินการได้รับสัมผัส (Exposure) โดยโมเดลคณิตศาสตร์ จากสูตร 

𝐸𝑥𝑝𝑜𝑠𝑢𝑟𝑒 =
𝑀𝑖𝑔𝑟𝑎𝑡𝑖𝑜𝑛 × 𝑓𝑟𝑒𝑞𝑢𝑒𝑛𝑐𝑦 × 𝑝𝑎𝑐𝑘𝑎𝑔𝑖𝑛𝑔 𝑢𝑠𝑎𝑔𝑒

𝐵𝑜𝑑𝑦 𝑤𝑒𝑖𝑔ℎ𝑡 (𝑏𝑤) × 7 𝑑𝑎𝑦𝑠
 

หมายเหตุ 

Migration (mg/ml) ค่าไมเกรชันของสารเคมีในวัสดุสัมผัสอาหาร 

Frequency (bottle/week) ความถ่ีในการบริโภค 

Packaging usage (ml/bottle) ปริมาตรการบรรจุ 

Bodyweight (kg) น ้าหนักตัว 
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ภาคผนวก 
 

หลักการก าหนดเกณฑ์ปริมาณสารปนเปื้อนตกค้างสูงสุดที่ยอมรับได้ในพลาสติกแปรใช้ใหม่(2) 
แนวทางการประเมินนี้อ้างอิงแนวทางการประเมินขององค์การอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกา 

(United States Food and  Drug Administration: US FDA) โดยจากการทบทวนข้อมูลของ US FDA  ซึ่ง
เชื่อว่าการที่ผู้บริโภคจะได้รับสารเคมีแบบเฉียบพลันจากสารเคมีที่ปนเปื้อนมากับภาชนะบรรจุที่ท าจาก
พลาสติกแปรใช้ใหม่มีโอกาสเกิดขึ้นได้น้อยมาก เนื่องจากความเข้มข้นของสารปนเปื้อนตกค้างในพลาสติกแปร
ใช้ใหม่มีค่อนข้างต่ า แต่อย่างไรก็ตาม มีความเป็นไปได้ที่สารปนเปื้อนในพลาสติกแปรใช้ใหม่นั้นสามารถ
แพร่กระจายสู่อาหารบรรจุในภาชนะหรือวัสดุสัมผัสอาหารที่ท าจากพลาสติกแปรใช้ใหม่ได้ ซึ่งในระยะยาวมี
ความเป็นไปได้ที่ผู้บริโภคจะได้รับสารปนเปื้อนตกค้างสะสมจนอาจมีผลต่อสุขภาพได้ ดังนั้น จึงต้องก าหนด
ปริมาณสารปนเปื้อนตกค้างสูงสุดที่ยอมรับได้ในพลาสติกแปรใช้ใหม่ โดยพิจารณาบนพ้ืนฐานของความเสี่ยง
ของสารเคมีโดยรวม 

จากข้อมูลการศึกษาทางพิษวิทยาทั้งด้านพิษเฉียบพลันและสารก่อมะเร็ง รวมถึงการวิเคราะห์
เทียบเคียงกับสารอ่ืนที่มีโครงสร้างใกล้เคียงกัน และการวิเคราะห์ความเสี่ยงบนสมมุติฐานว่า ปริมาณสารสูงสุด
ที่ยอมให้ผู้บริโภคได้รับในแต่ละวันต่อเนื่องตลอดชีวิตแล้วไม่เป็นอันตรายนั้นคาดว่า หากได้รับสารเคมีน้อยกว่า 
0.025 g/kg body weight/day หรือเทียบเท่า 1.5 g/person/day [โดยใช้สมมุติฐานจากน ้าหนักตัว 
เท่ากับ 60 กิโลกรัม และบริโภคอาหารและน ้าดื่ม เท่ากับ 3 กิโลกรัม/วัน ] แล้วนั้นโอกาสเป็นมะเร็งจะเพ่ิมขึ้น
ไม่มากกว่า 10-5 ตลอดช่วงชีวิต(3)  

• จากสมมุติฐานข้างต้น คือ 
1. ปริมาณสารสูงสุดที่ยอมให้ผู้บริโภคได้รับในแต่ละวันต่อเนื่องตลอดชีวิตแล้วไม่เป็น

อันตราย คือต้องไม่เกินค่าคาดประมาณปริมาณสารที่ได้รับสัมผัสต่อวัน (Estimated 
Daily Intake: EDI) ที่ 1.5 g/person/day 

2. ปริมาณอาหารที่บริโภคท้ังหมด (total food consumption) เท่ากับ 3 กิโลกรัม/วัน 
ดังนั้น จากสมมุติฐานข้อ 1 และ 2  ความเข้มข้นของสารที่ปนเปื้อนในอาหาร (Dietary 

Concentration: DC) ต้องน้อยกว่า 0.5 g/kg ผู้บริโภคจึงจะไม่เป็นอันตราย ซึ่งค านวณได้จากสูตรนี้ 
EDI = total food consumption x DC  
DC =1.5 g/person/day   = 0.5 g/kg 

   3 kg/day 
•  จากปริมาณความเข้มข้นของสารที่ปนเปื้อนในอาหาร (Dietary Concentration: DC) 0.5 g/kg 

[ซึ่งเป็นปริมาณที่ท้าให้การได้รับสัมผัสสารปนเปื้อนต่อเนื่องตลอดชีวิตไม่เกิน 1.5 g/person/day ซึ่งเป็น
ปริมาณที่ไม่เป็นอันตราย] น ามาพิจารณาก าหนดปริมาณสารปนเปื้อนสูงสุดที่ยอมให้มีได้ในพลาสติกแปรใช้ใหม่
ชนิดพอลิเอทิลีนเทเรฟทาเลต (recycled polyethylene terephthalate, rPET) ไดต้ามข้ันตอน ดังต่อไปนี้ 
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Step 1 จากสูตร 
EDI = Total food consumption × DC 

โดยที่     DC  = CF x <M> 
<M> = ∑ (M × fT)i4

i=1  

หมายเหตุ  <M> คือ average concentration of migrant in food simulants  หน่วยเปน็                        
g contaminant/g food  

   fT    คือ food-type distribution factor เป็นค่าที่แสดงถึง สัดส่วนของน ้าหนักอาหารแต่ละกลุ่มที่
บรรจุในภาชนะที่ผลิตจากวัสดุชนิดนั นๆ ซึ่งค้านวณได้จาก สัดส่วนของอาหารแต่ละประเภทที่สัมผัสกับวัสดุสัมผัสอาหาร
ชนิดหนึ่งๆ ต่อมวลของอาหารทั งหมดที่สัมผัสกับวัสดุสัมผัสอาหารชนิดเดียวกัน   

โดยในขั นตอนนี  ก้าหนดให้ fT  ส้าหรับวัสดุสัมผัสอาหารชนิด rPET ที่สัมผัสอาหารทุกประเภท 
(all food types simulant) = 1 

 CF คือ consumption factor (สัดส่วนระหว่างน ้าหนักอาหารที่คาดว่าจะสัมผัสกับ specific 
packaging material กับ น ้าหนักอาหารที่ถูกบรรจุในภาชนะบรรจุอาหารทุกประเภท)   

โดย specific packaging material ในที่นี  คือ rPET  ซึ่งค่า CF ของพลาสติกชนิด rPET ส้าหรับ
ประเทศไทย ใช้ค่า CF ของ PET = 0.0974  (ค้านวณจาก 25% ของค่า CF ของ PET= 0.3894 ซึ่งมาจากข้อมูลการ
ส้ารวจการบริโภคอาหารและใช้วัสดุสัมผัสอาหารของคนไทย(4) โดยใช้สมมติฐาน rPET จะถูกน้ามาใช้แทน virgin PET 
ตามเป้าหมายการส่งเสริมเพิ่มการใช้เม็ดพลาสติกแปรใช้ใหม่ในบรรจุภัณฑ์  25% ที่จะถูกน้ามาใช้แทน virgin PET ที่
ก้าหนดใน (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการจัดการขยะพลาสติกส้าหรับประเทศไทย ของกรมควบคุมมลพิษ และกรม
ทรัพยากรทางทะเลและชายฝั่ง)  

Step 2 สมมุติฐานว่าสารปนเปื้อนแพร่กระจายสู่อาหารแบบ 100%  โดยแทนค่า DC = 0.5 µg/kg ค่า CF 
และค่า fT ในสูตร จะได้   

DC  = CF x (M)(fT) 
  0.5 µg/kg  = 0.0974(M)(1.0)                 

<M>=  (0.5 x 10-9 g contaminant/g food) ÷ (0.0974) 
             = 5.14 x 10-9 g contaminant/g food               ------------  

ซึ่งหมายความว่า จากความเข้มข้นของสารที่ปนเปื้อนในอาหาร (DC) ที่ท้าให้การได้รับสัมผัสสาร
ปนเปื้อนต่อเนื่องตลอดชีวิตแล้วไม่เป็นอันตรายนั น ในกรณทีี่อาหารสัมผัสกับ PET 1 กรัม จะมีสารแพร่กระจาย
ได ้ไม่เกิน 5.14 x 10-9 กรัม 

Step 3 สมมุติฐานว่า ภาชนะท าจาก rPET ทรงลูกบาศก์ มีขนาด 10x10x10 cm บรรจุน้ า 1 kg   
เมื่อค านวณ พ้ืนที่ผิวของพลาสติกทั้งหมดที่มีโอกาสสัมผัสกับอาหาร (น้ า) พ้ืนที่ผิวสัมผัสทั้งหมดจึง

เท่ากับ 100 cm2 x 6 = 600 cm2 หรือ เท่ากับ 93 in2 
ดังนั้น ค านวณหามวลของอาหาร (น้ า) ที่สัมผัสกับพ้ืนผิวของภาชนะท่ีท าจาก rPET =  1 kg food/93 in2 

หรือ 10 g food/in2 
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Step 4  พิจารณาหามวลของภาชนะที่ท าจาก rPET ต่อพ้ืนที่ผิวภาชนะ โดยใช้ข้อมูลความหนาแน่น ของ PET 
= 1.31 g/cm3 และ ความหนาของภาชนะ = 0.29 mm (ซึ่งเป็นค่าเฉลี่ยตามสัดส่วนการใช้งาน จากข้อมูลการ
ส้ารวจภาชนะบรรจุ PET ในประเทศไทย โดยภาควิชาเทคโนโลยีการบรรจุและวัสดุ คณะอุตสาหกรรมเกษตร 
มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์) 

 ดังนั้น มวลของภาชนะ rPET ต่อพ้ืนที่ผิวภาชนะ = (1.31 g/cm3) x 0.29 mm x (1 cm/10 mm) 

     = 0.03799 g packaging /cm2  x (1 cm2/0.155in2) 
     = 0.245 g packaging/in2 

Step 5  จาก Step 3 และ 4 น ามาพิจารณาหาสัดส่วนมวลบรรจุภัณฑ์ที่สัมผัสอาหาร ต่อ มวลอาหารที่บรรจุ
ดังนี้ 

=  (0.245 g packaging/in2) ÷ (10  g food/in2)     
= 0.0245 g packaging / g food             ----------------------  

Step 6   ค านวณ ปริมาณสารปนเปื้อนสูงสุด (Maximum contaminant concentration) ในวัสดุ rPET        
ที่ยอมให้มีได้ สามารถค านวณจากความเข้มข้นของสารที่ปนเปื้อนในอาหารทั้งหมดท่ีท าให้การได้รับสัมผัส
สารปนเปื้อนต่อเนื่องตลอดชีวิตแล้วไม่เป็นอันตราย  หารด้วย  สัดส่วนมวลของบรรจุภณัฑ์ที่สัมผัสอาหาร
ต่อมวลของอาหาร   ดังนี้ 

=  5.14 x 10-9 g contaminant/g food 
0.0245 g packaging / g food 

    =  2.096 x 10-7 g contaminant/ g packaging 
    =  209.6 µg contaminant/kg packaging 

               = 210 µg contaminant/kg packaging 

            ดังนั้น ปริมาณสารปนเปื้อนสูงสุด (Maximum contaminant concentration) ในวัสดุ rPET 
ต้องมีค่าไม่เกิน 210 µg/kg จึงจะท าให้ปริมาณการได้รับสัมผัสสารปนเปื้อนไม่เกินค่า EDI   
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