
กฎระเบ�ยบและการว
เคราะห�ไน
โตรซาม�นและสารเคม�ต�องห�าม
อ��นในผล
ตภ ณฑ�เคร��องส#าอาง

และจ%กนมยางส#าหร บเด'ก

  ส
ร
นมาสค ชมาตย�
กล%)มควบค%มเคร��องส#าอาง

ส#าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา



  ไนโตรซาม	น
(Nitrosamines)



Nitrosamines

•   สารก)อมะเร'ง (carcinogen), 2B: the agent is 
possibly carcinogenic to humans

• กล%)มสารเคม�ท��ม�โครงสร�าง
                R1

        R2
N-
N

= 
O



Nitrosamines
•  เก
ดจากไนไตรต� (NO2

-)   และ secondary amines 
 (R1R2 NH)

•    ต วอย)างสารกล%)มไนโตรซาม�นเช)น NDEA (N-
nitrosodiethylamine) 

NDELA (N-nitrosodiethanolamine), NDPA (N-
nitrosodi-n

propylamine)
•   แหล)งท��พบค�อ -   อาหาร

  -     ผล
ตภ ณฑ�จากยางพาราเช)นถ%งยาง
     อนาม ยถ%งม�อและ

                         ลSกโปUง
                        -   บ%หร��

  -  เคร��องส#าอาง



ไนโตรซาม	นในอาหาร



ไนโตรซาม	นในอาหาร 

• nitrites (NO2
-) and secondary amine  

(NR1R2 H) under acidic condition such as 
human stomach (pH 2)

• high temperature can also enhance the 
formation of nitrosamine

•   ต วอย)างอาหารท��ตรวจพบ nitrosamines    เช)น
    เบ�ยร�เนยแข'งและผล
ตภ ณฑ�ท��ใช�ด
นประส
ว

         เปXนสารก นเส�ยเช)นแหนมไส�กรอกเน�Yอเค'ม
   ลาด
บ



  ไนโตรซาม	นในอาหาร (ต�อ)

1. การเต
มไนเตรทหร�อไนไตรต�ในอาหาร
2.   นY#าด��มหร�อนY#าท��ใช�ปร%งอาหารปนเปZ[อนไนเตรท

ซ\�งเก
ดจากป%]ยไนเตรทหร�อผลพลอยได�จาก
 ระบบบ#าบ ดนY#า (by-product of septic 

systems)
3.   กระบวนการท#าให�แห�งโดยใช� open flame 

  ท#าให�เก
ด NO2  

4.   การปร%งอาหารโดยใช� open flame 
5. การปนเปZ[อนไนโตรซาม�นจากเคร��องเทศท��ใช�

  ปร%งอาหารหร�อภาชนะบรรจ%อาหาร
 



  ไนโตรซาม	นในอาหาร (ต�อ)
•   แบคท�เร�ยในนY#าลายกระเพาะอาหารและ

   ล#าไส�เล'กเปล��ยนไนไตรท (NO3
-)  เปXนไนไตรต�

 (NO2
-)    เม��อ pH    อยS)ระหว)าง 4-9 

•     ไนไตรต�ในนY#าลายท#าปฏ
กร
ยาก บ amine  
(โปรต�น)    ในเน�Yอส ตว�เก
ดเปXนไนโตรซาม�นใน
กระเพาะอาหาร

•   พ
ษจากการได�ร บไนเตรทหร�อไนไตรต�เก
น
ท#าให�เก
ดmethemoglobinemia      ได�แก)

    อาการขาดออกซ
เจนต วเข�ยวระบบการ
  หายใจล�มเหลวและม�ผลต)อระบบประสาทส)วน

        กลางเช)นง)วงนอนเช��องช�าไม)รS�ส\กต วและ
ช ก

•  สาเหต%เก
ดจากไนเตรทหร�อไนไตรต�ท#าปฏ
กร
ยา
จ บต วก บเม'ดเล�อดแดง



ประกาศส�าน กงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

•   ประกาศส#าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา
    เร��องข�อก#าหนดการใช�ว ตถ%เจ�อปนในอาหาร

      ซ\�งม�ผลบ งค บใช�ณว นท�� 3    พฤศจ
กายน
2547

• บ ญช�แนบท�ายประกาศส#าน กงานฯ
• ว ตถ%ประสงค�การเต
มไนไตรดหร�อไนไตรต�เพ��อ

  เปXนสารก นเส�ยโดยย บย Yงการเจร
ญเต
บโตของ
  เช�Yอ Clostridium botulinum  และท#าให�ส�ของ

  เน�Yอส ตว�แดงเน��องจากไนเตรทหร�อไนไตรต�ท#า
ปฏ
กร
ยาก บเม'ดเล�อดแดง



บ ญช	แนบท+ายประกาศส�าน ก
งานฯ

500  ค#านวณเปXนไน
เตรดท Yงหมด

ผล
ตภ ณ
   ก

  เช)น
  แฮม

  ไส�กรอก
เปXนต�น

  โซเด�ยมไนเตรดช��อ
  อ��น sodium 

nitrate, chile 
saltpetre, cubic or 
soda nitre  
กล%)มหน�าท��:  ก นเส�ย, 
ตร\งส�

97

ปร
มาณสSงส%ดท��ให�
  ใช�ได�

(   ม
ลล
กร มต)อ 1 
ก
โลกร ม))  เว�นแต)ได�
ระบ%ปร
มาณเฉพาะไว�
แล�ว

ชน
ด
อาหาร

ช��อและกล%)มหน�าท��ใน
อาหาร

ล#าด บ



บ ญช	แนบท+ายประกาศส�าน ก
  งานฯ (ต�อ)

-125   ไนไตรต�ท Yงหมด
 Xนโซเด�ยม
ไนไตรต�

-50    ไนไตรต�ท Yงหมด
ค#านวณเปXนโซเด�ยมไน
ไตรต�

-ผล
ตภ ณฑ�
  เน�Yอหม ก

    เช)นแฮม
  ไส�กรอก

เปXนต�น
-ผล
ตภ ณฑ�
เน�Yอส บหม ก
ท��ผ)าน
กรรมว
ธ�แคน
น
�ง

  โซเด�ยมไนไตร�ด
  ช��ออ��น sodium  

nitrite
  กล%)มหน�าท��ก น

เส�ย, ตร\งส�

98

ปร
มาณสSงส%ดท��ให�
  ใช�ได�

(   ม
ลล
กร มต)อ 1 
ก
โลกร ม)  
เว�นแต)ได�ระบ%ปร
มาณ
เฉพาะไว�แล�ว

ชน
ดอาหารช��อและกล%)มหน�าท��
ในอาหาร

ล#าด 
บ



กรณ	ศ-กษาในประเทศไทย

• เด'กน กเร�ยนในจ งหว ดอย%ธยาได�ร บพ
ษจากการ
ได�ร บไนเตรทหร�อไน

  ไตรต�เก
นจากการก
นไส�กรอกท#าให�เก
ด   
methemoglobinemia   

      ได�แก)อาการขาดออกซ
เจนต วเข�ยวระบบการ
  หายใจล�มเหลวและม�

      ผลต)อระบบประสาทส)วนกลางเช)นง)วงนอน
  เช��องช�าไม)รS�ส\กต วและ

ช ก



ว1ธ	การป3องก นการเก1ดไนโตรซา
ม	นในอาหาร

• การเต
ม
-ว
ตาม
นซ�
-ว
ตาม
นอ�
-sulfamate
-antioxidants    เช)น BHT (butylated 

hydroxyanisole), BHA (butylated 
hydroxytoluene), gallic acid



ไนโตรซาม	นใน
ผล1ตภ ณฑ8ยาง



ไนโตรซาม	นในผล1ตภ ณฑ8ยาง

•       ถ%งม�อยางถ%งยางจ%กนมยางลSกโปUง
•   เก
ดจากการเต
ม accelerators  ระหว)าง  curing 

and post-curing process of rubber 
components  และเปลvwยนเปzน  secondary 
amines  ซ}wงท��ปฏ�กร�ย�ก�บ  oxides of 
nitrogen

•  ต วอย)าง accelerator  เช�น
– Thiurams
– dithiocarbamates
– sulphenamides



  ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข
  ฉบ บท	< 117

•     ประกาศกระทรวงฯฉบ บท�� 117  (พ.ศ.  2532) 
       เร��องขวดนมและม�ผลบ งค บใช�ต Yงแต)ว นท�� 1  

  ก นยายนพ .ศ.  2532
•     ขวดนมหมายความว)าภาชนะท��ใช�เฉพาะ

  ส#าหร บการบรรจ%นมหร�อของเหลวอ��นเพ��อการ
  บร
โภคของทารกและเด'กซ\�งประกอบด�วย   ขวด

    ฝาห วนมยางและฝาครอบห วนมยาง   ห
หมายความ  รวมถ\งภาชนะรSปแบบอ��นๆท��ท#าข\Yน
โดยม�เจตนาท��จะใช�ท#านองเด�ยวก บขวดนมด�วย



  ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข
  ฉบ บท	< 117  (ต�อ)

• ก#าหนดค%ณภาพหร�อมาตรฐานของเน�Yอพลาสต
ก,  
  การแพร)กระจาย

และเน�Yอยาง
• บ ญช�ท�ายประกาศกระทรวงฯ:    ตารางท�� 1  

ค%ณภาพหร�อมาตรฐาน
ของเน�Yอยาง
รายละเอ�ยด   ปร
มาณสSงส%ดท��ให�ม�ได� (

  ม
ลล
กร มต)อ 1  ก
โลกร ม)
f. ตะก �ว 10
g. แคดเม��ยม 10
h. ไนโตรซาม�น 0.01



การป3องก นการปนเป=>อนไนโตร
ซาม	น

ในผล1ตภ ณฑ8ยาง
• หล�กเล��ยงสารท��ก)อให�เก
ดไนโตรซาม�น
• ใช�เฉพาะว ตถ%ด
บท��ไม)ก)อให�เก
ดไนโตรซาม�น
•   ใช�สารย บย Yง (inhibitor)  ท��ดSดซ บไนโตรซาม�น



ไนโตรซาม	นในเคร?<อง
ส�าอาง



  ไนไตร8ทจากสารก นเส	ย
(preservative)

•   ตามประกาศกระทรวงสาธารณส%ข (   ฉบ บท�� 47) 
 พ.ศ.  2550    เร��องก#าหนดว ตถ%ก นเส�ยท��อาจใช�
เปXนส)วนผสมในการผล
ตเคร��องส#าอาง
–   ล#าด บท�� 19  5-bromo-5-nitro-1,3-dioxane 

(bronidox)
–   ล#าด บท�� 20  bronopol (2-bromo-2-

nitropropane-1,3-diol)



  ไนไตร8ทจากสารก นเส	ย
(preservative)  (ต�อ)

•   ล#าด บท�� 19:  5-bromo-5-nitro-1,3-dioxane  
(bronidox)

•   อ ตราส)วนสSงส%ดท��ให�ใช� 0.1%
• เง��อนไข

1.ให�ใช�ได�เฉพาะในผล
ตภ ณฑ�ท��ใช�แล�วล�าง
ออก

2.   ห�ามใช�ในผล
ตภ ณฑ�ท��ม� amines    หร�อ
amides  หร�ออน%พ นธ�ของสารน�YเปXนส)วนผสม



  ไนไตร8ทจากสารก นเส	ย
(preservative)  (ต�อ)

•   ล#าด บท�� 20:  bronopol (2-bromo-2-
nitropropane-1,3-diol)

•   อ ตราส)วนสSงส%ดท��ให�ใช� 0.1%
• เง��อนไข

1.ให�ใช�ได�เฉพาะในผล
ตภ ณฑ�ท��ใช�แล�วล�าง
ออก

2.   ห�ามใช�ในผล
ตภ ณฑ�ท��ม� amines    หร�อ
amides  หร�ออน%พ นธ�ของสารน�YเปXนส)วนผสม



amine จากว ตถ9ท	<อาจใช+เปEน
   ส�วนผสมฯ (ต�อ)

• amine    จากสารท��ท#าหน�าท��เปXน buffering 
agent, emulsifier, surfactant  ตามประกาศ

    กระทรวงสาธารณส%ขเร��องก#าหนดช��อและ
ปร
มาณของว ตถ%ท��อาจใช�เปXนส)วนผสมในการ

    ผล
ตเคร��องส#าอางซ\�งม�ผลบ งค บใช�ว นท�� 10  
  ต%ลาคม 2551

–   ล#าด บท�� 60  Fatty acid dialkylamides and 
dialkanolmides (N, N-dialkyl fatty acid amides 
and dialkanolamides)

–   ล#าด บท�� 61  Monoalklylamine, 
monoalkanolamines and their salts

–   ล#าด บท�� 62  trialkylamines, trialkanolamines 
and their salts



 amine จากว ตถ9ท	<อาจใช+เปEน
ส�วนผสมฯ (ต�อ)

•   ล#าด บท�� 60:  Fatty acid dialkylamides and 
dialkanolamides

•   อ ตราส)วนสSงส%ดท��ให�ใช� (ในผล
ตภ ณฑ�ส#าเร'จรSป)    พบ
secondary amines    ได�ไม)เก
น 0.5%

• เง��อนไข
1.   ห�ามใช�ก บ nitrosating agent
2.     ในกรณ�ว ตถ%ด
บจะต�องม� secondary amines  ไม)

  เก
น 0.5%
3.     ในกรณ�ว ตถ%ด
บจะต�องม� nitrosamine content  

  ไม)เก
น 50  ug/kg
4.   ภาชนะบรรจ%ต�องปราศจาก nitrite



  amine จากว ตถ9ท	<อาจใช+เปEน
ส�วนผสมฯ  (ต�อ)

•   ล#าด บท�� 61:  monoalklylamine, 
monoalkanolamines and their salts

•   อ ตราส)วนสSงส%ดท��ให�ใช� (ในผล
ตภ ณฑ�ส#าเร'จรSป)  
  พบ secondary amines    ได�ไม)เก
น 0.5%

• เง��อนไข
1.   ห�ามใช�ก บ nitrosating agent
2.   ความบร
ส%ทธ
�ต�องไม)ต�#ากว)า 99%
3.     ในกรณ�ว ตถ%ด
บจะต�องม� secondary amines  

  ไม)เก
น 0.5%
4.     ในกรณ�ว ตถ%ด
บจะต�องม� nitrosamine content  

  ไม)เก
น 50  ug/kg
5.   ภาชนะบรรจ%ต�องปราศจาก nitrite



 amine จากว ตถ9ท	<อาจใช+เปEน
 ส�วนผสมฯ  (ต�อ)

•   ล#าด บท�� 62:  trialkylamines, trialkanolamines and 
their salts

•   อ ตราส)วนสSงส%ดท��ให�ใช� (ในผล
ตภ ณฑ�ส#าเร'จรSป)    พบ
secondary amines    ได�ไม)เก
น 0.5%

• เง��อนไข
1.   ห�ามใช�ก บ nitrosating agent
2.   ความบร
ส%ทธ
�ต�องไม)ต�#ากว)า 99%
3.     ในกรณ�ว ตถ%ด
บจะต�องม� secondary amines  ไม)

  เก
น 0.5%
4.     ในกรณ�ว ตถ%ด
บจะต�องม� nitrosamine content  

  ไม)เก
น 50  ug/kg
5.   ภาชนะบรรจ%ต�องปราศจาก nitrite



 ว ตถ9ท	<ห+ามใช+เปEนส�วนผสมฯ

•     ประกาศกระทรวงสาธารณส%ขเร��องก#าหนด
ว ตถ%ท��ห�ามใช�เปXนส)วนผสมในการผล
ตเคร��อง

  ส#าอาง
•   ล#าด บ 408  nitrosamines
•   ม�ผลบ งค บใช�ต Yงแต)ว นท�� 10    ต%ลาคม 2551)



การป3องก นการปนเป=>อนไนโตร
ซาม	น

ในเคร?<องส�าอาง  
• การต Yงต#าร บเคร��องส#าอาง
•   ควบค%มว ตถ%ด
บตลอดจนภาชนะบรรจ%



ว ตถ9ท	<ห+ามใช+เปEนส�วน
ผสมในการผล1ตเคร?<อง

ส�าอาง



ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข

•   เร��องก#าหนดว ตถ%ท��ห�ามใช�เปXนส)วนผสมในการ
    ผล
ตเคร��องส#าอางม�ผลบ งค บใช�ต Yงแต)ว นท�� 13 

   พฤษภาคม 2551
•   ฉบ บท�� 2    เร��องก#าหนดว ตถ%ท��ห�ามใช�เปXนส)วน

  ผสมในการผล
ตเคร��องส#าอางม�ผลบ งค บใช�
  ต Yงแต)ว นท�� 28    ม�นาคม 2552



ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข

•   ล#าด บท�� 1-1,242    จ#านวน 1,242  รายการ
•   แบ)งเปXน 12  กล%)ม
3. โลหะต)างๆ
4. สารท��เข�าข)ายเปXนยา
5. ฮอร�โมนส�
6. สารท��ม�ความเส��ยงต)อการแพร)กระจายของ

จ%ล
นทร�ย�ท��ก)อให�เก
ดโรค



  ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข
(ต�อ)

5. พ�ชสม%นไพร
6. ส�ย�อมผม
7. ส�บางชน
ด
8. สารแต)งกล
�นหอม
9. สารเสพต
ด
10. สารก)อมะเร'ง
11. สารท��เปXนพ
ษต)อระบบส�บพ นธ�
12. สารพ
ษ



  ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข
(   ฉบ บท	< 2)

•   ล#าด บท�� 1243-1253    จ#านวน 11  รายการ
• เปXนสารท��ปรากฎอยS)ในบ ญช�ท�ายประกาศ

    กระทรวงสาธารณส%ขเร��องก#าหนดช��อและ
ปร
มาณของว ตถ%ท��อาจใช�เปXนส)วนผสมในการ

    ผล
ตเคร��องส#าอางลงว นท�� 29    ส
งหาคม
2551  ซ\�งกฏหมายก#าหนดให�ใช�สารเหล)าน�YเปXน
ส)วนผสมในการผล
ตเคร��องส#าอางได�เฉพาะตาม

  เง��อนไขท��ก#าหนดเท)าน Yน   หากพบว�าม	การน�า
   ไปใช+ไม�ตรงตามเง?<อนไขท	<ก�าหนดจะถ?อว�า

 <องส�าอางท	<ม	ส�วนผสมของว ตถ9ท	<
ห+ามใช+



  ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข
(   ฉบ บท	< 2)  (ต�อ)

Thioglycolic acid 
and its salts, 
thioglycolic acid 
esters

ด ดขนตาผล
ตภ ณฑ�ด ดผมหร�อ
  ย�ดผมผล
ตภ ณฑ�

ท#าให�ขนร)วง

1245
-124
6

Persulfate of 
ammonium or 
potassium or 
sodium

ฟอกส�
ร)างกาย

ผล
ตภ ณฑ�ฟอกส�ผม1244

Hydroquinoneสารท#าให�
หน�าขาว

  ผล
ตภ ณฑ�ย�อมผม
ผล
ตภ ณฑ�ช%ดท#าเล'บ
เท�ยม

1243

ช��อว ตถ%ท��อาจใช�การน#าไปใช�
นอกเหน�อ
จากท��
ก#าหนด

บร
เวณท��ใช�และ/หร�อ
การน#าไปใช�

ล#าด บ
ท��



  ประกาศกระทรวงสาธารณส9ข
(   ฉบ บท	< 2)  (ต�อ)

methanolต วท#า
ละลาย

Denaturant    ใน
ethanol and 
isopropyl alcohol

1253

p-
phenylenediamin
e, 
methylphenylene
diamine, 
diaminophenols, 
1-naphthol and 
its salts, 
resorcinol

การทาส�
  ร)างกาย

และการส ก
ร)างกาย

ผล
ตภ ณฑ�ส#าหร บย�อม
ผม

1248-
1252

Thiolactic acid 
and its salts

ด ดขนตาผล
ตภ ณฑ�ด ดผมหร�อ
ย�ดผม

1247

ช��อว ตถ%ท��อาจใช�การน#าไปใช�
นอกเหน�อ
จากท��
ก#าหนด

บร
เวณท��ใช�และ/หร�อ
การน#าไปใช�

ล#าด บ
ท��



แหล�งส?บค+นข+อมHล
http://www.fda.moph.go.th

• กองควบค%มอาหาร
• ข�อมSลกฏหมาย

• กล%)มควบค%มเคร��อง
ส#าอาง

• กฎหมายน)ารS�


