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ค�าน�า
 เนื่องจำกประเทศไทยมีภูมิปัญญำและสมุนไพรที่หลำกหลำยท�ำให้มีกำร

ใช้สมุนไพรในเคร่ืองส�ำอำงเป็นจ�ำนวนมำก	 กำรก�ำหนดขอบเขตของกำรน�ำ

สมุนไพรมำใช้ให้ชัดเจนจะเป็นประโยชน์กับผู้ประกอบกำรและผู้บริโภค

	 ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	โดยส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอำง

และวัตถุอันตรำย	 (ด้ำนเครื่องส�ำอำง)	 เป็นผู้แทนประเทศไทยในกำรประชุม

อำเซียน	 ได้ร่วมกับประเทศสมำชิกก�ำหนด	 ASEAN	 Cosmetic	 Scientific	

Body	Botanical	Safety	Assessment	Guidance	Document	ขึ้น	เพื่อเป็น

แนวทำงเดียวกันในกำรประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรที่ใช้ใน

เครื่องส�ำอำงของประเทศสมำชิกอำเซียน	 โดยเนื้อหำประกอบไปด้วย	 ข้อมูล

พื้นฐำน	 กำรประเมินคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพร	 กำรประเมินกำรได้รับ

สัมผัส	 กำรทดสอบควำมเป็นพิษ	 กำรประเมินควำมเส่ียง	 เกณฑ์กำรตัดสิน	

รวมทั้งแผนภูมิสรุปเกณฑ์กำรตัดสินกำรประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุดิบ

สมุนไพร	

	 คณะผู้จัดท�ำหวังเป็นอย่ำงยิ่งว่ำ	 เอกสำรค�ำแนะน�ำกำรประเมินควำม

ปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรท่ีใช้ในเครื่องส�ำอำงอำเซียนฉบับนี้จะเพิ่มควำม

เข้ำใจ	และเพื่อเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำข้อมูลให้เป็นไปในทิศทำงเดียวกัน

แก่เจ้ำหน้ำท่ี	 และผู้ประกอบกำร	 รวมทั้งเพื่อเป็นข้อมูลให้ผู้เกี่ยวข้องท้ังภำครัฐ

และเอกชน	รวมทั้งผู้ที่สนใจ	ต่อไป

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
สิงหำคม	2560
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เอกสารค�าแนะน�า
การประเมินความปลอดภัย

ของวัตถุดิบสมุนไพรที่ใช้ในเครื่องส�าอางอาเซียน

1. บทน�า (Introduction)

	 ปัจจุบันกำรใช้วัตถุดิบสมุนไพรในผลิตภัณฑ์อุปโภคทั่วโลกมีแนวโน้ม	
ที่เพิ่มสูงขึ้น	 วัตถุดิบสมุนไพรส่วนมำกที่นิยมน�ำมำใช้	 พบว่ำเป็นสมุนไพรที่มี
กำรใช้ในยำแผนโบรำณในกลุ่มประเทศสมำชิกอำเซียนหรือเป็นพันธุ์พืชหำยำก	
(exotic	 plants)	 ซึ่งเป็นภูมิปัญญำชำวบ้ำนที่มีกำรใช้สืบต่อกันมำหรือใช้เป็น
อำหำรในท้องถิ่นของประชำกรอำเซียน	หรือกลุ่มพันธุ์พืชเฉพำะที่มีอยู่ทั่วโลก
	 เนื้อหำในเอกสำรฉบับน้ีเป็นแนวทำงส�ำหรับผู้ประเมินควำมปลอดภัย
ในกำรประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรในเครื่องส�ำอำง	 โดยพิจำรณำ
จำกข้อมูลกำรเตรียม	 ควำมเข้มข้นที่ใช้	 โอกำสกำรปนเปื ้อนของสำรที่เป็น
อันตรำย	และสำรส�ำคัญในวัตถุดิบสมุนไพร
	 เอกสำรฉบับนี้เป็นแนวทำงกำรประเมินควำมปลอดภัยของวัตถุดิบ
สมุนไพรในเครื่องส�ำอำง

2. ขอบเขต (Scope)

	 เอกสำรฉบับนี้มีรำยละเอียดเกี่ยวกับประเภท	 และขอบเขตข้อมูล	
ส�ำหรับกำรพิจำรณำทบทวนวัตถุดิบสมุนไพรแต่ละชนิดในเครื่องส�ำอำง
	 “วัตถุดิบสมุนไพร”	 หมำยควำมถึง	 ส่วนหรือชิ้นส่วนของพืช	 (plant)	
สมุนไพร	(herb)	ไม้พุ่ม	(shrub)	ต้นไม้	(tree)	หรือสำรสกัดจำกพืช	(เช่น	น�้ำ
หรือน�้ำมันที่ได้จำกพืช	เป็นต้น)	รวมถึงสำหร่ำย	เชื้อรำ	และส่วนผสมหรือสำร
สกัดที่ได้จำกสำหร่ำยและเชื้อรำ	
	 อย่ำงไรก็ตำม	 สำรส�ำคัญชนิดหนึ่งชนิดใดที่แยกออกมำจำกสำรสกัด
ของพืชไม่จัดอยู่ในขอบเขตของเอกสำรฉบับนี้	
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3. ข้อมูลพื้นฐาน (Basis)

	 แนวทำงกำรประเมินในเอกสำรฉบับน้ีอยู่บนหลักกำรพื้นฐำนของกำร
บ่งชี้ควำมเป็นอันตรำย	(Hazard	Identification)	และกำรประเมินควำมเสี่ยง	
(Risk	Assessment)	ของ	World	Health	Organisation	(WHO)1,2	
	 ค�ำแนะน�ำนี้จัดท�ำขึ้นบนพื้นฐำนของข้อมูลทำงวิทยำศำสตร์ที่ผ่ำนกำร
ตีพิมพ์	และลงในวำรสำรทำงวิชำกำร	(peer-reviewed)

4. การประเมินคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพร 
 (Botanical Raw Material Characterization)

	 กำรประเมินคุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพรจะพิจำรณำจำกข้อมูลใน
หลำกหลำยด้ำนดังปรำกฎในตำรำง	 ข้อมูลดังกล่ำวเป็นแนวทำงเบื้องต้น
ส�ำหรับข้อมูลของวัตถุดิบสมุนไพร	 โดยที่ผู้ประเมินควำมปลอดภัยจะประเมิน
ควำมเสี่ยงจำกข้อมูลทั้งหมด	

ตำรำงแสดง	กำรประเมินคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพร

การประเมินคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพร

หัวข้อ คุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพร

แหล่งที่มาวัตถุดิบ
สมุนไพร*

ชื่อพันธุ์พืชของสมุนไพร	(ชื่อวิทยำศำสตร์	และ/
หรือ	ชื่อพื้นเมือง)	

ส่วนของพืชที่ใช้	

คุณลักษณะ 
ทางกายภาพ*

ลักษณะทำงกำยภำพทั่วไปของวัตถุดิบสมุนไพร	
(ผง	ของเหลว	สี	กลิ่น	ฯลฯ)

ประวัติการใช้ตามแบบ
ภูมิปัญญาดั้งเดิม

หลักฐำนอ ้ำงอิงเกี่ ยวกับกำรใช ้ตำมแบบ
ภูมิปัญญำดั้งเดิม
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การประเมินคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพร

หัวข้อ คุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพร

วิธีการเตรียม* อัตรำส่วนของพืชต่อตัวท�ำละลำย	 ควำมสำมำรถ
ในกำรละลำย	 และปริมำณตัวท�ำละลำย	
ที่คงเหลือ	(ถ้ำใช้)

ขั้นตอนกำรสกัด	ควำมเข้มข้น	หรือกำรแยกส่วน	

(ถ้ำมี)

กำรเปรียบเทียบกับวิธีกำรเตรียมตำมแบบ

ภูมิปัญญำดั้งเดิมที่เป็นที่รู้จัก

ปริมำณน�้ำ	 (aqueous)	 หรือตัวท�ำละลำย	

(solvent)	กรณีใช้สำรสกัด

คุณลักษณะทางเคมี	

(ถ้ามี)

ให้ทดสอบและวิเครำะห์อย่ำงน้อย	 2	 รุ ่น	

เพื่อยืนยันควำมสม�่ำเสมอ

การปนเปื้อน กำรวิเครำะห์	(เช่น	จุลินทรีย์	สำรพิษจำกเชื้อรำ	

สำรก�ำจัดศัตรูพืช	 โลหะหนัก	 โปรตีนส่วน	

ที่เหลือหรือที่ตกค้ำงอยู่)

ปริมำณสำรก�ำจัดศัตรูพืชท่ีปนเปื ้อนอำจจะ

ท�ำกำรทดสอบเพื่อยืนยันโดยวิธีวิเครำะห์	ดังนี้

-	 วิธีวิเครำะห์ปริมำณสำรกลุ่ม

	 ออแกโนคลอรีน	(Organochlorines)	

	 ออแกโนฟอสเฟต	(Organophosphates)	

	 คำร์บำเมต	(Carbamates)	

	 และไพรีทรอยด์	(Pyrethroids)
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การประเมินคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพร

หัวข้อ คุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพร

-	 วิธีวิเครำะห์ตำม	EU	Pharmacopoeia	:	
	 วิธีกำรวิเครำะห์สำรก�ำจัดศัตรูพืชที่ก�ำหนด	
	 (ควรใช้)
-	 วิธีกำรใช้ตัวท�ำละลำย	หรือวิธีกำรแยกสำร
	 ก�ำจัดศัตรูพืช
โดยธรรมชำติวัตถุดิบสมุนไพรมีแนวโน้มท่ีจะ
ปนเปื้อนจุลินทรีย์และโลหะหนัก

ปริมำณกำรปนเปื้อนโลหะหนักและจุลินทรีย์
สำมำรถวิเครำะห์ได้โดยใช้แนวทำงกำรประเมิน
ควำมปลอดภัยของเครื่องส�ำอำงท่ีก�ำหนดไว้ใน	
ASEAN	Cosmetic	Directive	(ACD)	

*)	ข้อมูลที่ต้องมี

	 -	 ข้อมูลคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพรข้ำงต้นควรมำจำกแหล่งอ้ำงอิง	
ที่เป็นที่รู้จักและเชื่อถือได้	ได้แก่
	 -	 หนังสือวิชำกำรที่เชื่อถือได้	(Authoritative	text)	เช่น	จำกประเทศ
สมำชิกอำเซียน	 กำรแพทย์แผนโบรำณของจีน	 (Traditional	 Chinese	
Medicine)	อำยุรเวช	และอื่นๆ
	 -	 เภสัชต�ำรับ	(Pharmacopoeia)	
	 -	 โมโนกรำฟ	(Monographs)	เช่น	WHO	monographs,	national	
monographs,	Merck	Index,	Martindale
	 -	 เอกสำรวิชำกำรท่ีมีแหล่งท่ีมำจำกวำรสำรวิชำกำรหรือเว็บไซต	์
ที่น่ำเชื่อถือ	เช่น	MEDLINE,	EMBASE,	TOXLINE,	ISI	
	 -	 หนังสือต�ำรำ	 หรือรำยงำนกำรวิจัยที่ตีพิมพ์โดยสถำบันกำรศึกษำ
หรือหน่วยงำนรำชกำร
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5. การประเมินการได้รับสัมผัส (Exposure Assessment)

	 ควรใช้ข้อมูลดังต่อไปนี้มำใช้ประกอบกำรประเมิน

	 -	 ประเภทผลิตภัณฑ์	 (ชนิดใช้แล้วไม่ต้องล้ำงออก	 ชนิดใช้แล้วล้ำงออก	

ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับผิวกำย	ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับผิวหน้ำ	 ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในช่องปำก	

ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับเส้นผม	ฯลฯ)

	 -	 ปริมำณที่ใช้	และ/หรือ	ปริมำณสูงสุดที่ใช้ผลิตภัณฑ์

	 -	 กลุ่มประชำกรเป้ำหมำยที่ใช้ผลิตภัณฑ์	(เขตพื้นที่	ผู้ใหญ่	เด็ก	ฯลฯ)

	 -	 วิธีกำรใช้ผลิตภัณฑ์
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6. การทดสอบความเป็นพิษ (Toxicology Testing) 

	 กำรทดสอบควำมเป ็นพิษมีควำมจ�ำเป ็นในกรณีที่ข ้อมูลแสดง
คุณลักษณะไม่ครบถ้วน	 และ/หรือ	 ไม่เพียงพอต่อกำรประเมินควำมเสี่ยงของ
วัตถุดิบสมุนไพร	 ส�ำหรับสมุนไพรที่มีกำรใช้ตำมแบบภูมิปัญญำด้ังเดิมอยู่แล้วน้ัน	
ข้อมูลกำรประเมินกำรแพ้เฉพำะที่อำจเพียงพอและไม่จ�ำเป็นต้องท�ำกำร
ทดสอบควำมเป็นพิษเพิ่มเติม	 ซึ่งกำรทดสอบควำมเป็นพิษจะต้องค�ำนึงถึงวิธี
กำรใช้ผลิตภัณฑ์	ช่องทำงกำรได้รับสัมผัส	และปริมำณผลิตภัณฑ์ที่ใช้
	 รำยกำรกำรทดสอบควำมเป็นพิษของวัตถุดิบสมุนไพร	มีดังนี้
 - การก่อให้เกิดการกลายพันธุ์	 (Genotoxicity)	 (ในสัตว์ที่เลี้ยงลูก
ด้วยน�้ำนม	และไม่ใช่สัตว์ที่เลี้ยงลูกด้วยน�้ำนม)	:	กำรกลำยพันธุ์	(mutagenic)	
และแนวโน้มที่จะก่อให้เกิดกำรกลำยพันธุ์	(genotoxic	potentials)	ต้องได้รับ
กำรประเมินตำมหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนด ซึ่งกำรทดสอบในหลอดทดลองควรจะ
ถูกน�ำมำพิจำรณำเป็นอันดับต้นๆ เช่น	 (1)	 in vitro	 bacterial	mutation	
assay	(Ames	test);	(2)	in vitro	micronucleus	assay
	 -	 การดูดกลืนรังสียูวี	 (UV absorption)	 :	 ถ้ำวัตถุดิบสมุนไพร
สำมำรถดูดกลืนรังสียูวีได้	 ควรมีกำรทดสอบ	 photo-toxicity	 tests	
(Photosensitization	 หรือ	 Phototoxicity)	 ซึ่งควรประเมินโดยวิธีกำรที่มี
ควำมถูกต้องแม่นย�ำและเป็นที่ยอมรับ
	 -	 การท�าให ้ ไวต ่อการกระตุ ้นอาการแพ ้ที่ ผิวหนัง  (Sk in 
Sensitization)	 : สำมำรถท�ำกำรทดสอบในหลอดทดลองได้	 นอกจำกนั้น	
ยังสำมำรถทดสอบด้วยวิธี 	 Local	 Lymph	 Node	 Assay	 (LLNA)		
ซึ่งถือเป็นกำรทดสอบในสัตว์ทดลองและเป็นวิธีกำรทดสอบที่ได้รับกำรยอมรับ
จำก	Organisation	 for	 Economic	 Co-operation	 and	 Development	
(OECD)	แล้วว่ำมีควำมถูกต้องแม่นย�ำ
	 -	 การระคายเคือง	 (Irritation)	 :	 สำมำรถท�ำกำรทดสอบ	
ในหลอดทดลองได้โดยวิธีกำรที่มีควำมถูกต้องแม่นย�ำ	
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	 -	 ความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย	 (Systemic Toxicity)	 :	 ข้อมูล
ควำมเป็นพิษต่อระบบร่ำงกำยมีควำมจ�ำเป็นเมื่อค่ำควำมเข้มข้นท่ีใช้แตกต่ำง
จำกค่ำข้อมูลที่มีอยู่อย่ำงมีนัยส�ำคัญ	

7. การประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment Approaches)

	 ขั้นตอนต่อไปนี้เป็นตัวอย่ำงกำรน�ำข้อมูลควำมเป็นอันตรำยที่ได้กล่ำว
ในข้อ	4	–	6	มำใช้ในกำรประเมินควำมเสี่ยงของวัตถุดิบในผลิตภัณฑ์	ซึ่งแต่ละ
หัวข้อหรือขั้นตอนเหล่ำนี้เป็นเพียงทำงเลือกในกำรประเมินซ่ึงอำจไม่จ�ำเป็น
ต้องท�ำทุกหัวข้อ	แล้วแต่กรณี
 7.1 ประวัติการใช้อย่างปลอดภัย1

	 	 กำรใช้สมุนไพรตำมภูมิปัญญำดั้งเดิมโดยมีควำมปลอดภัยใน
ระยะยำว	 ไม่มีรำยงำนผลข้ำงเคียง	 และไม่มีกำรได้รับสัมผัสเพ่ิมขึ้น	 สำมำรถ
น�ำประวัติดังกล่ำวมำประเมิน	 โดยอำจจัดได้ว่ำสมุนไพรนั้นมีควำมปลอดภัย
ในกำรใช้	โดยไม่ต้องท�ำกำรทดสอบเพิ่มเติม
	 	 กรณีมีข ้อสงสัยเกี่ยวกับกำรใช ้ วัตถุ ดิบสมุนไพรตำมแบบ
ภูมิปัญญำดั้งเดิม	 ควรท�ำกำรวิเครำะห์และประเมินควำมเสี่ยงโดยผู้เชี่ยวชำญ	
เพื่อให ้ ม่ันใจว ่ำวัตถุดิบสมุนไพรนี้สำมำรถน�ำมำใช ้ เป ็นส ่วนผสมใน	
เครื่องส�ำอำงได้อย่ำงปลอดภัย
 7.2  การประเมินเชิงเปรียบเทียบ2

	 	 กำรประเมินเชิงเปรียบเทียบน้ีเป็นประโยชน์ในกำรประเมิน
วัตถุดิบสมุนไพรท่ีจะน�ำมำใช้ในกลุ ่มประชำกร	 หรือเขตพื้นที่ที่ไม่เคยมี
ประวัติกำรใช้มำก่อน
	 	 ข้อมูลคุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพรที่มีอยู่จะถูกน�ำมำประเมิน
ควำมปลอดภัยเชิงเปรียบเทียบกับข้อมูลวัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นที่รู้จักในเขตพื้นที่	
หรือกลุ่มประชำกรนั้นๆ	
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 7.3 การประเมินความปลอดภัยด้วยวิธี	 Threshold of Toxicological 
Concern (TTC) 2c,3,4,5,6,7

	 	 วิธี	Threshold	of	Toxicological	Concern (TTC)	สำมำรถน�ำ
มำใช้ประเมินหำระดับที่ปลอดภัยที่มนุษย์จะสัมผัสได้ทำงใดทำงหนึ่งกับ
วัตถุดิบสมุนไพรที่ใช้ในเครื่องส�ำอำงได้	 หำกกำรได้รับสัมผัสมีค่ำต�่ำกว่ำ	
threshold	หมำยถึงไม่มีควำมเสี่ยงต่อสุขภำพของมนุษย์อย่ำงมีนัยส�ำคัญ	ดังนั้น	
กำรประเมินกำรได้รับสัมผัสต่อวัตถุดิบสมุนไพรอย่ำงถูกต้องนับเป็นข้ันตอนแรก
ท่ีมีควำมส�ำคัญมำกของวิธีกำรนี้	 ซึ่งหลำยหน่วยงำน	 เช่น	WHO/IPCS	 หรือ	
EU/SCCS	 ได้มีกำรตีพิมพ์บทควำมแสดงควำมเห็นต่อกำรใช้วิธี	 TTC		
ในกำรประเมนิควำมปลอดภัยของสำรเคมีในเครือ่งส�ำอำงเอำไว้ด้วย4	
	 	 นอกจำกนี้	 วิธี	 TTC	 ยังสำมำรถน�ำมำใช้เป็นวิธีกำรประเมิน	
ควำมเป็นอันตรำยท่ีเกี่ยวกับอำกำรแพ้ต่อผิวหนังและระบบทำงเดินหำยใจ	
ได้อีกด้วย6,7

 7.4  การประเมินการแพ้เฉพาะที่ในร่างกาย 
	 	 กำรประเมินกำรแพ้เฉพำะที่ในร่ำงกำยของเครื่องส�ำอำงจะใช้เมื่อ
ไม่มีข้อมูลควำมปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรที่ใช้ตำมแบบภูมิปัญญำดั้งเดิม	
โดยมีวิธีกำรดังนี้	
	 	 -	 กำรทดสอบควำมไวต่อกำรกระตุ้นอำกำรแพ้	 (Sensitization)	 :	
สำมำรถทดสอบผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมของวัตถุดิบสมุนไพรในมนุษย์ได้	 เช่น	
วิธี	Human	Repeat	Insult	Patch	Testing	(HRIPT)
	 	 -	 กำรทดสอบกำรระคำยเคือง	 (Irritation)	 :	 สำมำรถทดสอบ
ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมของวัตถุดิบสมุนไพรในมนุษย์ได้	 เช่น	 วิธี	 human	
covered	patch	testing	
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8. เกณฑ์การตัดสิน (Making a Decision)

	 กำรรวบรวมและกำรทบทวนข้อมูลคุณลักษณะท่ีกล่ำวมำจะช่วยให้
เข้ำใจถึงควำมเป็นอันตรำยของวัตถุดิบสมุนไพรที่อำจเกิดขึ้นได้	 ดังนั้น	
กำรประเมินควำมเสี่ยงจะช่วยให้ผู้ประเมินควำมปลอดภัยสำมำรถตัดสินได	้
บนพื้นฐำนข้อมูลของควำมปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพร	 โดยสำมำรถ	
สรุปเป็นขั้นตอนได้ดังนี้
 - ทบทวนข้อมูลคุณลักษณะเพื่อให้เข ้ำใจถึงข้อมูลของวัตถุดิบ
สมุนไพรอย่ำงรอบคอบ
	 -	 กรณีที่ข้อมูลคุณลักษณะวัตถุดิบสมุนไพรไม่ครบถ้วน	 ควรพิจำรณำ
ท�ำกำรทดสอบควำมเป็นพิษ	อย่ำงไรก็ตำม	กำรทดสอบควำมเป็นพิษอำจไม่มี
ควำมจ�ำเป็นส�ำหรับวัตถุดิบสมุนไพรที่มีกำรใช้ตำมแบบภูมิปัญญำดั้งเดิม
	 -	 กรณีที่มีข้อมูลควำมปลอดภัยในกำรใช้วัตถุดิบสมุนไพรเป็นอำหำร
ครบถ้วนสมบูรณ์เพียงพอและมีกำรใช ้ทั่วไปอย่ำงกว ้ำงขวำง	 ข ้อมูล	
ควำมปลอดภัยทำงคลินิกอำจเพียงพอที่จะสนับสนุนกำรใช ้วัตถุดิบ	
สมุนไพรนั้นๆ	ในเครื่องส�ำอำง
	 ดูภำคผนวก	 1	 –	 แผนภูมิสรุปเกณฑ์กำรตัดสินกำรประเมินควำม
ปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพร
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ภาคผนวก 1 
แผนภูมิสรุปเกณฑ์การตัดสิน

การประเมินความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรเอกสารค าแนะน าการประเมินความปลอดภัยของวัตถดุิบสมุนไพรอาเซียน 

ASEAN Botanical Safety Guidance-2014-01.doc หน้า 11 

 

ภาคผนวก 1 – แผนภูมิสรุปเกณฑ์การตัดสินใจการประเมินความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพร 

ห้ามใช้ใน
เคร่ืองส าอาง 

ได้รับอนุญาตให้ใช้ได้ใน
เคร่ืองส าอาง 

ส่วนประกอบทางสมุนไพร 
มีข้อมูลความปลอดภยั
เพียงพอหรือไม่?**  

ส่วนประกอบทางสมุนไพร
ผ่านการประเมินคุณลักษณะ

ทางเคมีหรือไม?่** 

ส่วนประกอบทางสมุนไพร
จัดเป็นอาหารหรือไม?่ 

ส่วนประกอบทางสมุนไพรมี
การใช้ตามแบบภูมปิัญญา
ดั้งเดมิในเครื่องส าอาง

หรือไม่? 

วัตถุดิบสมุนไพร 
(แหล่งที่มา, คุณลักษณะทางกายภาพ, วิธีการเตรียม) 

 

ใช ่

ไม่ใช่ 

ไม่ใช่ 

ไม่ใช่ 

ไม่ใช่ 
 

ไม่ใช่ 
 

ไม่ใช่ 

ใช ่

ใช ่

ใช ่

ใช ่
 

ใช ่
 

ปลอดภัย 
ไม่

ปลอดภัย 

การได้รับสมัผัสเครื่องส าอาง
คล้ายคลึงกับการใช้แบบ 
ภูมิปญัญาดั้งเดิมหรือไม่? 

(พิจารณาคุณลักษณะทางเคมี)  

มขี้อมูลการใช้เป็น
เครื่องส าอางเพียงพอ

หรือไม่ 

น าเข้าสูข่ั้นตอนการประเมิน
ความปลอดภัยของสารที่ใช้

ในเครื่องส าอาง 

**ส าหรับการแพทย์แบบภูมปิัญญาดั้งเดิม
อาจมีข้อมูลที่เกี่ยวข้องอยู่แล้วหรอื 

อาจประเมินได้ในแต่ละกรณ ี

**ส�ำหรับยำที่มีกำรใช้	โดยภูมิปัญญำดั้งเดิม
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องอำจน�ำมำปรับใช้ได้
หรืออำจต้องประเมินแล้วแต่กรณี

ส่วนประกอบทางสมุนไพร
มีการใช้ตามแบบภูมิปัญญา

ดั้งเดิมในเครื่องส�าอาง
หรือไม่?

ส่วนประกอบทางสมุนไพร
ผ่านการประเมินคุณลักษณะ

ทางเคมีหรือไม่?**

มีข้อมูลการใช้
เป็นเครื่องส�าอางเพียงพอ

หรือไม่?

น�าเข้าสูู่ขั้นตอนการประเมิน
ความปลอดภัยของสารที่ใช้

ในเครื่องส�าอาง
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ภาคผนวก 2 
	อภิธานศัพท์

ACD: ASEAN Cosmetic Directive
Adverse effect: an undesired harmful effect
Alternative methods: All those procedures which can replace/
reduce/refine the need for animal experiments
Assessment: Evaluation or appraisal of an analysis of facts and 
the inference of possible consequences concerning a particular 
object and not a test
Ayurveda: Indian traditional medicine
Dose:	Total amount of test substance or product administered.
Exposure:	Amount of a test substance or product that reaches  
a target organism, system, or population in a specific frequency 
for a defined duration
Fractionation: Separation process in which a certain quantity of 
a mixture (gas, solid, liquid, suspension or isotope) is divided 
during a phase transition, up in a number of smaller quantities 
(fractions) in which the composition varies according to a gradient
Hazard:	 Inherent property of an agent or situation having the 
potential to cause adverse effects when an organism, system, or 
population is exposed to that agent
HPLC: High-performance liquid chromatography
HRIPT: Human Repeat Insult Patch Testing
IPCS: International Programme on Chemical Safety
In vitro test methods: Using organs, tissue sections and tissue 
cultures, isolated cells and their cultures, cell lines and subcellular 
fractions



เอกสารค�าแนะน�าการประเมินความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรที่ใช้ในเครื่องส�าอางอาเซียน 18

LLNA:	The local lymph node assay is a well-established method 
for assessing skin sensitization; it involves the use of mice and 
provides an alternative to tests requiring guinea pigs 
Local tolerance assessment:	Clinical	 safety assessment of 
products and test substances at the site of first contact (e.g. skin, 
eye, mucous membrane)
OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development
Risk: The probability of an adverse effect caused under specified 
circumstances by exposure to substances
Risk assessment: The process of making a decision recommendation 
on whether existing risks are tolerable and present risk control 
measures are adequate
Safety: Practical certainty that adverse effects will not result 
from exposure to an agent under defined circumstances
SCCS: Scientific Committee on Consumer Safety in the European 
Union
Systemic toxicity:	A toxicological effect that affects a target 
organ(s) except local effects as explained in local tolerance
Threshold:	Dose or exposure concentration of an agent below 
which a stated effect is not observed or expected to occur
TLC: Thin layer chromatography
TTC: Threshold of Toxicological Concern

UV: Ultraviolet light

WHO: World Health Organisation


