


แผ่น​แปะ​เล็บ​ถูก​ควบคุม​เป็น​เครื่อง​สําอาง​หรือ​ไม่​? กฎ​ของ​ FDA และ​ EU มี​ความ​หมาย​อย่างไร​ต่อ
แบรนด์​ฉลาก​ส่วน​ตัว

Details

คําตอบ​โดย​สรุป​: ใช่​ ใน​กรณี​ส่วน​ใหญ่​ ใน​สห​รัฐฯ​ ผลิตภัณฑ์​เล็บ​ที่​มี​วัตถุประสงค์​เพื่อ​ความ​สวยงาม
โดย​ทั่วไป​ถูก​ควบคุม​เป็น​เครื่อง​สําอาง​ภาย​ใต้​ FD&C Act มาตรา​ 2​01(i) ดัง​นั้น​แผ่น​แปะ​เล็บ
สําหรับ​ขาย​ปลีก​จึง​ต้อง​มี​รายการ​ส่วน​ประ​กอบ​ คําเตือน​ที่​จําเป็น​ สาร​แต่ง​สี​ที่​ได้​รับ​อนุญาต​ และ
สําหรับ​แบรนด์​ส่วน​ใหญ่​ ต้อง​มี​การ​จด​ทะเบียน​ภาย​ใต้​ MoCRA และ​การ​แจ้ง​รายการ​ผลิต​ภัณฑ์​ ใน EU
แผ่น​แปะ​อยู่​ภาย​ใต้​ระเบียบ​ (EC) เลข​ที่​ 1223/2009 ซึ่ง​เพิ่ม​ข้อ​กําหนด​เรื่อง​บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​
รายงาน​ความ​ปลอด​ภัย​ และ​การ​แจ้ง​ CPNP นอกจาก​นี้​ แผ่น​แปะ​เจ​ลยัง​เผชิญ​ข้อ​จํากัด​ HEMA และ​การ​ห้าม​
TPO

หลาย​แบรนด์​ถาม​ว่า​ “แผ่น​แปะ​เล็บ​ถูก​ควบคุม​เป็น​เครื่อง​สําอาง​หรือ​ไม่​” ก็​ต่อ​เมื่อ​การ​ออกแบบ​งาน
ศิลป์​ได้​รับ​การ​อนุมัติ​และ​ตัวอย่าง​ชุด​แรก​มา​ถึง​แล้ว​ ถึง​ตอน​นั้น​ แผ่น​แปะ​ก็​ง่าย​ที่​จะ​ถูก​มอง​ว่า
เป็น​ “แค่​สติ​กเก​อร​์” และ​ถูก​จัด​ส่ง​โดย​ไม่มี​รายการ​ส่วน​ประ​กอบ​ ช่อง​ทาง​ติดต่อ​กรณี​อาการ​ไม่​พึง
ประ​สงค์​ หรือ​คําเตือน​เฉพาะ​ตลาด​ ผู้​กํากับ​ดูแล​ไม่​ได้​มอง​แบบ​นั้น​ แผ่น​แปะ​คือ​ฟิล์ม​ของ​สี​ทา​เล็บ​
หมึก​ และ​กาว​ที่​กด​ลง​บน​แผ่น​เล็บ​เป็น​เวลา​หลาย​ชั่วโมง​หรือ​หลาย​วัน​ ทั้ง​ FDA และ​คณะ​กรรมาธิการ
ยุโรป​ต่าง​จัด​ผลิตภัณฑ์​ลักษณะ​นี้​เป็น​เครื่อง​สําอาง​ พ​ร้อม​เอกสาร​ประกอบ​ที่​ตาม​มา

ต้นทุน​ของ​การ​ทําผิด​พลาด​เรื่อง​นี้​เป็น​รูป​ธร​รม​ การ​คัด​กรอง​ของ​รัฐบาล​เนเธอร์แลนด์​ใน​ปี​ 2​026 พบ
ว่า​ 9​ จาก​ 40 ผลิตภัณฑ์​เล็บ​ (22.​5%) ยัง​ไม่มี​คําเตือน​ “สําหรับ​การ​ใช้​งาน​อาชีพ​เท่า​นั้น​” ซึ่ง
เป็น​ข้อ​กําหนด​บังคับ​สําหรับ​ผลิตภัณฑ์​เล็บ​ที่​มี HEMA ใน EU ตั้งแต่​วัน​ที่​ 1 กันยายน​ 2​025
เครื่อง​สําอาง​ที่​มี​สาร​เริ่ม​ปฏิกิริยา​ด้วย​แสง​ TPO ไม่​สามารถ​วาง​หรือ​ทําให้​มี​จําหน่าย​ใน​ตลาด​
EU ได้​อีก​ต่อ​ไป​ และ​ไม่มี​ระยะ​เวลา​จําหน่าย​สินค้า​คง​เห​ลือ​ ส่วน​ FDA ของ​สห​รัฐฯ​ ได้​กล่าว​ต่อ
สาธารณะ​ว่า​ หมายเลข​การ​จด​ทะ​เบียน​ MoCRA ไม่ใช่​การ​อนุมัติ​ และ​ไม่​สามารถ​นําไป​ทําการ​ตลาด​ใน
ฐานะ​การ​อนุมัติ​ได้

บทความ​นี้​อธิบาย​ว่า​แผ่น​แปะ​เล็บ​แบบ​กาว​ถูก​จัด​ประเภท​ใน​สห​รัฐฯ​ และ​ EU อย่าง​ไร​ นอกจาก​นี้​ยัง​ระบุ



การ​เปิด​เผย​ส่วน​ประ​กอบ​ การ​ติด​ฉลาก​ เอกสาร​ความ​ปลอด​ภัย​ และ​เอกสาร​จาก​ซัพพลาย​เอ​อร​์ที่​แบรนด์​ฉลาก
ส่วน​ตัว​ควร​มี​ไว้​ก่อน​เปิด​ตัว

สา​รบ​ัญ

แผ่น​แปะ​เล็บ​ถูก​ควบคุม​เป็น​เครื่อง​สําอาง​ใน​สห​รัฐฯ​ หรือ​ไม่​?1.
EU จัด​ประเภท​แผ่น​แปะ​เล็บ​อย่าง​ไร2.
ประเภท​ของ​แผ่น​แปะ​เปลี่ยน​แฟ้ม​การ​ปฏิบัติ​ตาม​กฎ​ของ​คุณ​อย่าง​ไร3.
วิธี​เตรียม​สาย​แผ่น​แปะ​ฉลาก​ส่วน​ตัว​เพื่อ​เปิด​ตัว4.
เปรียบ​เทียบ​ข้อ​กําหนด​ของ​ US และ​ EU เคียง​ข้า​งก​ัน5.
คําถาม​ที่​พบ​บ่อ​ย6.
ประเด็น​สําคัญ7.

แผ่น​แปะ​เล็บ​ถูก​ควบคุม​เป็น​เครื่อง​สําอาง​ใน​สห​รัฐฯ​ หรือ​ไม่​?
คําแนะนําของ​ FDA เอง​เกี่ยว​กับ​ผลิตภัณฑ์​เล็บ​มี​ความ​ชัด​เจ​น ​หน่วย​งาน​ระบุ​ว่า​ ภาย​ใต้​พระ​ราช
บัญญัติ​อา​หาร​ ยา​ และ​เครื่อง​สําอาง​ของ​รัฐบาล​กลาง​ ผลิตภัณฑ์​เล็บ​ “โดย​ทั่วไป​ถูก​ควบคุม​เป็น
เครื่อง​สําอา​ง [FD&C Act, section 201(i)]” (คําแนะนําผลิตภัณฑ์​ดูแล​เล็บ​ของ​ FDA[1]).​ มาตรา​ 2​01(i)
ครอบคลุม​บทความ​ที่​ใช้​กับ​ร่างกาย​มนุษย์​เพื่อ​ความ​สวย​งาม​ ส่ง​เสริม​ความ​น่า​ดึง​ดูด​ หรือ
เปลี่ยนแปลง​ลักษณะ​ที่​ปรากฏ​ ฟิล์ม​ตกแต่ง​ที่​กด​ลง​บน​แผ่น​เล็บ​ตรง​กับ​วัตถุประสงค์​นี้​ ดัง​นั้น
แผ่น​แปะ​สี​ทา​เล็บ​แห้ง​ แผ่น​แปะ​กาว​พิมพ์​ และ​แผ่น​แปะ​เจ​ลกึ่ง​บ่ม​ จึง​ล้วน​เริ่ม​จาก​ฐาน​ของ​เครื่อง
สําอาง

มี​สอง​ประเด็น​ใน​หน้า​ FDA เดียวกัน​ที่​กําหนด​ความ​เสี่ยง​ของ​แบ​รน​ด์ ประการ​แรก​ การ​ใช้​งาน​ที่
ตั้งใจ​ไว้​สามารถ​เปลี่ยน​แผ่น​แปะ​ให้​เป็น​ยา​ได้​ FDA ระบุ​ว่า​ “ผลิตภัณฑ์​เล็บ​ที่​มี​ไว้​เพื่อ​รักษา
ปัญหา​ทางการ​แพทย์​ เช่น​ เชื้อ​รา​ที่​เล็บ​ เป็น​ยา​” ข้อความ​อย่าง​เช่น​ “ต้าน​เชื้อ​รา​” “ทําให้​เล็บ
ที่​เสีย​หาย​แข็ง​แรง​ขึ้น​” หรือ​ “รักษา​เล็บ​เปราะ​” สามารถ​ย้าย​ผลิตภัณฑ์​ออก​จาก​หมวด​เครื่อง​สําอาง
และ​เข้า​สู่​การ​กํากับ​ดูแล​ยา​ได้​ ประการ​ที่​สอง​ เครื่อง​สําอาง​ไม่​ต้อง​ได้​รับ​การ​อนุมัติ​จาก​ FDA
ก่อน​ขาย​ “ยกเว้น​สาร​แต่ง​สี​ส่วน​ใหญ่​” สาร​ให้​สี​ทุก​ชนิด​ใน​ชั้น​พิมพ์​และ​ฟิล์ม​สี​ทา​เล็บ​ต้อง​ได้​รับ
อนุญาต​สําหรับ​การ​ใช้​งาน​นั้น​ แผ่น​แปะ​ไม่​ได้​รับ​การ​ยกเว้น​จาก​กฎ​สาร​แต่ง​สี​เพียง​เพราะ​ดู​เหมือน
สติ​กเก​อร์

สําหรับ​การ​ขาย​ปลีก​ ฉลาก​ต้อง​ระบุ​ส่วน​ประกอบ​ตาม​ชื่อ​สามัญ​หรือ​ชื่อ​ที่​ใช้​ทั่ว​ไป​ เรียง​ตาม
ลําดับ​จาก​ปริมาณ​มาก​ไป​น้อย​ ตาม​ 2​1 CFR 701.3 ผลิตภัณฑ์​ที่​ใช้​เฉพาะ​ใน​ร้าน​ทําเล็บ​และ​ไม่​เคย​ขาย
ปลีก​อาจ​ได้​รับ​การ​ยก​เว้​น ​หาก​ผลิตภัณฑ์​เดียวกัน​นี้​ขาย​ให้​ผู้​บริโภค​ด้วย​ ยัง​คง​ต้อง​มี​รายการ
ส่วน​ประ​กอบ​ แม้​ฉลาก​จะ​ระบุ​ว่า​ “สําหรับ​การ​ใช้​งาน​อาชีพ​เท่า​นั้น​” (สรุป​การ​ติด​ฉลาก​ของ​ FDA[2]).​
นอกจาก​นี้​, 21 CFR 740.1[3] กําหนด​ให้​มี​ข้อความ​คําเตือน​ “เมื่อ​จําเป็น​หรือ​เหมาะ​สม​เพื่อ​ป้องกัน
อันตราย​ต่อ​สุข​ภาพ​” สําหรับ​แผ่น​แปะ​เล็บ​ โดย​ทั่วไป​หมาย​ถึง​แนวทาง​เรื่อง​การ​ถอด​ อาการ​แพ้​ และ
เวลา​ที่​ควร​หยุด​สวม

พระ​ราช​บัญญัติ​การ​ปรับปรุง​กฎหมาย​ควบคุม​เครื่อง​สําอา​ง ปี​ 2​022 (MoCRA) เพิ่ม​หน้าที่​หลัง
ผลิตภัณฑ์​วาง​ขาย​แล้ว​ โรงงาน​ที่​ผลิต​หรือ​แปรรูป​เครื่อง​สําอาง​โดย​ทั่วไป​ต้อง​จด​ทะเบียน​กับ​ FDA
และ​ต่อ​อายุ​ทุก​ 2​ ปี​ บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ต้อง​แสดง​รายการ​ผลิตภัณฑ์​แต่ละ​รายการ​พร้อม​ส่วน​ประ​กอบ​
อัป​เดตรา​ยก​ารทุก​ปี​ เก็บ​บันทึก​หลัก​ฐาน​ยืนยัน​ความ​ปลอด​ภัย​ และ​รายงาน​อาการ​ไม่​พึง​ประสงค์​ที่​รุน
แรง​ (การ​จด​ทะเบียน​และ​การ​แจ้ง​รายการ​ของ​ FDA[4]).​ มี​ข้อ​ยกเว้น​สําหรับ​ธุรกิจ​ขนาด​เล็ก​ แต่​มี​ข้อ
ยกเว้น​ตาม​หมวด​หมู่​ ดัง​นั้น​ควร​ตรวจ​สอบ​แนวทาง​ปัจจุบัน​ของ​ FDA แทนที่​จะ​สมมติ​ว่า​แบรนด์​ของ​คุณ
ได้​รับ​การ​ยก​เว้​น ​เมื่อ​วัน​ที่​ 9​ กันยายน​ 2​026 FDA ยัง​ชี้แจง​ว่า​ การ​จด​ทะเบียน​และ​การ​แจ้ง​ราย​การ​
“ไม่ใช่​โปรแกรม​การ​อนุมัติ​เครื่อง​สําอา​ง และ​ไม่ใช่​เครื่อง​มือ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​” (แถลงการณ์​ของ​
FDA เกี่ยว​กับ​ใบรับ​รอง[5]).​ ซัพพลาย​เอ​อร​์หรือ​รายการ​ที่​โฆษณา​ว่า​ “แผ่น​แปะ​เล็บ​ที่​ FDA รับ​รอง​”
กําลัง​อ้าง​สิทธิ์​ที่​หน่วย​งาน​ปฏิ​เสธ

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/summary-cosmetics-labeling-requirements
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-G/part-740/subpart-A/section-740.1
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/fda-clarifies-it-does-not-provide-certificates-or-other-documents-verify-compliance-cosmetic-product
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/fda-clarifies-it-does-not-provide-certificates-or-other-documents-verify-compliance-cosmetic-product


EU จัด​ประเภท​แผ่น​แปะ​เล็บ​อย่าง​ไร
กฎหมาย​แม่บท​ของ​ EU คือ​ ระเบียบ​ (EC) เลข​ที่​ 1223/2009[6]. นิยาม​เครื่อง​สําอาง​ไว้​ว่า​เป็น​สาร​หรือ
ส่วน​ผสม​ที่​สัมผัส​กับ​ส่วน​ภายนอก​ของ​ร่าง​กาย​ รวม​ถึง​เล็บ​ โดย​มี​วัตถุประสงค์​หลัก​เพื่อ
เปลี่ยนแปลง​ลักษณะ​ที่​ปรากฏ​ แผ่น​แปะ​สี​ทา​เล็บ​แห้ง​และ​แผ่น​แปะ​เจ​ลกึ่ง​บ่ม​เป็น​ส่วน​ผสม​ที่​ทา​บน
เล็บ​ และ​ถูก​จัดการ​เป็น​เครื่อง​สําอา​ง แผ่น​ดี​คัล​พลาสติก​พิมพ์​ธรรมดา​ที่​มี​กาว​ไว​แรง​กด​เป็นก​รณ
ีกึ่งกลาง​ที่​คลุมเครือ​มาก​กว่า​ การ​จัด​ประเภท​ขึ้น​อยู่​กับ​องค์​ประกอบ​และ​หน้า​ที่​ ไม่​ได้​ขึ้น
อยู่​กับ​ว่า​ชื่อ​ผลิตภัณฑ์​เรียก​ว่า​ “แผ่น​แปะ​” หรือ​ “สติ​กเก​อร​์” ให้​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย
ยืนยัน​การ​จัด​ประเภท​เป็น​ลาย​ลักษณ์​อักษร​ก่อน​ที่​คุณ​จะ​สันนิษฐาน​ว่า​แผ่น​ดี​คัล​อยู่​นอก​ขอบเขต​ของ
ระ​เบียบ

เมื่อ​แผ่น​แปะ​เป็น​เครื่อง​สําอาง​แล้ว​ ระเบียบ​กําหนด​สิ่ง​ที่​ต้อง​ทําห้า​อย่าง​ ประการ​แรก​ ต้อง​มี
บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ที่​ตั้ง​อยู่​ใน EU รายงาน​ความ​ปลอดภัย​ของ​ผลิตภัณฑ์​เครื่อง​สําอาง​ต้อง​จัด
ทําโดย​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​ที่​มี​คุณ​สมบัติ​ และ​ต้อง​เก็บ​แฟ้ม​ข้อมูล​ผลิตภัณฑ์​ไว้​ให้​หน่วย​งาน
ตรวจ​สอบ​ได้​ ผลิตภัณฑ์​ต้อง​แจ้ง​ผ่าน​พอร์ทัล​ CPNP ก่อน​วาง​ตลาด​ การ​ผลิต​ต้อง​เป็น​ไป​ตาม​หลัก
ปฏิบัติ​การ​ผลิต​ที่​ดี​ ซึ่ง​ใน​ทาง​ปฏิบัติ​หมาย​ถึง​แนวทาง​ใน ISO 22716:2007[7]. ISO 22716 ครอบคลุม
การ​ผลิต​ การ​ควบ​คุม​ การ​จัด​เก็บ​ และ​การ​จัด​ส่ง​เครื่อง​สําอา​ง เป็น​แนว​ปฏิบัติ​ด้าน​กระบวน​การ​
ไม่ใช่​ใบรับ​รอง​ผลิต​ภัณฑ์​ และ​ไม่มี​มาตร​ฐาน​ ISO หรือ​ ASTM ใด​ที่​ครอบคลุม​แผ่น​แปะ​เล็บ​โดย​เฉ​พาะ

มี​ข้อ​จํากัด​เฉพาะ​ของ​ EU สอง​ข้อ​ที่​สําคัญ​ที่สุด​สําหรับ​แผ่น​แปะ​เจ​ล:

HEMA และ​ Di-HEMA TMHDC ระเบียบ​คณะ​กรร​มา​ธิการ​ (EU) 2020/1682[8] จํากัด​ทั้ง​สอง​สาร​ให้
ใช้​กับ​ผลิตภัณฑ์​เล็บ​สําหรับ​การ​ใช้​งาน​อาชีพ​เท่า​นั้น​ ฉลาก​ต้อง​ระ​บุ​ “สําหรับ​การ​ใช้​งาน
อาชีพ​เท่า​นั้น​” และ​ “อาจ​ทําให้​เกิด​อาการ​แพ้​” ผลิตภัณฑ์​ที่​ไม่​เป็น​ไป​ตาม​ข้อ​กําหนด​ไม่
สามารถ​วาง​ตลาด​ได้​หลัง​วัน​ที่​ 3 มิถุนายน​ 2​021 หรือ​จัดหา​ให้​หลัง​วัน​ที่​ 3 กันยายน​ 2​021 นี่
เป็น​ข้อ​จํากัด​ ไม่ใช่​การ​ห้าม​เด็ด​ขาด​ และ​ใช้​เฉพาะ​เมื่อ​สูตร​มี​โมโน​เม​อร​์เหล่า​นี้​ พ​ื้นฐาน
ทาง​วิทยาศาสตร์​คือ​ ความ​เห็น​ SCCS เลข​ที่​ SCCS/1592/17[9]. ความ​เห็น​นี้​พบ​ว่า​ทั้ง​สอง​สาร
เป็น​สาร​ก่อการ​แพ้​ระดับ​อ่อน​ถึง​ปาน​กลาง​ มี​ความ​เสี่ยง​ตํ่าเฉพาะ​เมื่อ​เก็บ​ไว้​บน​แผ่น​เล็บ
และ​ห่าง​จาก​ผิว​รอบ​ข้า​ง
TPO ตั้งแต่​วัน​ที่​ 1 กันยายน​ 2​025 เครื่อง​สําอาง​ที่​มี Trimethylbenzoyl
Diphenylphosphine Oxide ไม่​สามารถ​วาง​หรือ​ทําให้​มี​จําหน่าย​ใน​ตลาด​ EU ได้​ คณะ​กรรมาธิการ
ยุโรป​ยืนยัน​ว่า​ไม่มี​ระยะ​เวลา​จําหน่าย​สินค้า​คง​เห​ลือ​ และ​ร้าน​ทําเล็บ​ไม่​สามารถ​นําสต็อก
ที่​มี​อยู่​ไป​ใช้​กับ​ลูกค้า​ได้​ (คําถาม​และ​คําตอบ​เกี่ยว​กับ​ TPO ของ​คณะ​กรรมาธิการ​ยุ​โรป[10]).​
แผ่น​แปะ​กึ่ง​บ่ม​ที่​อาศัย​ TPO ใน​การ​บ่ม​ใต้​โคม​ไฟ​ต้อง​ปรับ​สูตร​ใหม่​ก่อน​จําหน่าย​ใน EU เจ​ลโพ
ลิ​ชโดย​ทั่วไป​ไม่​ได้​ถูก​ห้าม​ มี​เพียง​สาร​เริ่ม​ปฏิกิริยา​ด้วย​แสง​ตัว​นี้​เท่า​นั้น

การ​บังคับ​ใช้​ไม่​สมํ่าเสมอ​ ซึ่ง​เป็น​ความ​เสี่ยง​สําหรับ​แบรนด์​ใหม่​ ใน​รายงาน​การ​คัด​กรอง​ปี​ 2​026
สถาบัน​แห่ง​ชาติ​ของ​เนเธอร์แลนด์​ RIVM พบ​ว่า​ 2​2.​5% ของ​ผลิตภัณฑ์​เล็บ​ที่​สุ่ม​ตรวจ​ไม่มี​คําเตือน
สําหรับ​การ​ใช้​งาน​อา​ชีพ​ (RIVM KN-2026-0024[11]).​ การ​เห็น​คู่​แข่ง​ที่​ไม่มี​คําเตือน​ไม่​ได้​แสดง​ว่า
คําเตือน​นั้น​เป็น​ทาง​เลือ​ก

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R1223
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22716:ed-1:v2:en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1682
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-cosmetic-ingredients-hema-and-di-hema-trimethylhexyl-dicarbamate-submission-i_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/tpo-nail-products-questions-answers_en
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf


ประเภท​ของ​แผ่น​แปะ​เปลี่ยน​แฟ้ม​การ​ปฏิบัติ​ตาม​กฎ​ของ​คุณ​อย่าง​ไร
“แผ่น​แปะ​เล็บ​” ครอบคลุม​โครงสร้าง​อย่าง​น้อย​สาม​แบบ​ และ​แต่ละ​แบบ​ก่อ​ให้​เกิด​คําถาม​ที่​แตก​ต่าง​กัน
สําหรับ​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​ของ​คุณ​:

ประเภท​แผ่น​แปะ สิ่ง​ที่​สัมผัส​เล็บ คําถาม​หลัก​ด้าน​การ​ปฏิบัติ​ตา​มกฎ

แผ่น​แปะ​สี​ทา
เล็บ​แห้​ง

ฟิล์ม​แล​็กเก​อร​์ (สาร​สร้าง
ฟิล์ม​ สาร​ทําให้​อ่อน​ตัว​
รงควัตถุ​) พร้อม​กาว

รายการ​ส่วน​ประกอบ​ครบ​ถ้วน​; สถานะ​สาร​แต่ง​สี​;
ตัว​ทําละลาย​ตก​ค้า​ง

ฟิล์ม​กาว​พิมพ์​ /
ดี​คัล

ฟิล์ม​พลาสติก​ หมึก​พิมพ์​ กาว​ไว
แร​งกด

การ​ยืนยัน​การ​จัด​ประ​เภท​; สาร​ให้​สี​ใน​หมึก​; เคมี
ของ​กาว

แผ่น​แปะ​เจ​ลกึ่ง
บ่ม

เจ​ล (เมท​)อะคริ​เลต​ที่​บ่ม​บาง
ส่วน​ บ่ม​ด้วย​ UV/LED

สถานะ​ HEMA และ​ Di-HEMA; สาร​เริ่ม​ปฏิกิริยา
ด้วย​แสง​ที่​ไม่​มี TPO สําหรับ​ EU; คําเตือน​การ
แพ้​; คําแนะนําการ​ใช้​โคม​ไฟ

กาว​ควร​มี​บรรทัด​ของ​ตัว​เอง​ใน​แฟ้ม​ข้อ​มูล​ บท​วิจารณ์​ทาง​ผิวหนัง​ปี​ 2​019 ใน​วาร​สาร​ Cutis รายงาน​ว่า​ พ
บ ethyl cyanoacrylate และ​ isopropyl-2-cyanoacrylate ใน​กาว​ของ​แผ่น​แปะ​เล็บ​ นอกจาก​นี้​ยัง​ระบุ​ว่า​
HEMA เป็น​สาร​ก่อ​ภูมิแพ้​จา​กอ​ะคริ​เลต​ที่​พบ​บ่อย​ใน​เล็บ​ ซึ่ง​ถูก​คัด​กรอง​ด้วย​การ​ทดสอบ​แพ​ตช์ (บท​วิ
จา​รณ​์ Cutis ปี​ 2​019[12]).​ ไซ​ยา​โน​อะคริ​เลต​มัก​ไม่​เกิด​ปฏิกิริยา​ข้าม​กับ​อะคริ​เลต​ชนิด​อื่น​ แต่
สามารถ​ก่อ​ความ​ไว​ได้​ด้วย​ตัว​ของ​มัน​เอง​ ดัง​นั้น​แผ่น​แปะ​จึง​ไม่​ใช่​ “ทาง​เลือก​ที่​ปลอด​ภัย​” โดย
อัตโนมัติ​สําหรับ​ผู้​บริโภค​ที่​แพ้​เจ​ล และ​ฉลาก​ของ​คุณ​ไม่​ควร​ระบุ​เช่น​นั้น​ สําหรับ​ตัว​เลือก​ด้าน
โครง​สร้าง​ ขนาด​ และ​การ​ตก​แต่ง​ โปรด​ดู​ภาพ​รวม​ของ​ แผ่น​แปะ​เล็บ​แบบ​กําหนด​เอง. บทความ​นี้​ครอบคลุม
เฉพาะ​ด้าน​กฎ​ระเบียบ​เท่า​นั้น

วิธี​เตรียม​สาย​แผ่น​แปะ​ฉลาก​ส่วน​ตัว​เพื่อ​เปิด​ตัว
แบรนด์​ฉลาก​ส่วน​ตัว​มัก​เป็น​ “บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​” (US) หรือ​ทํางาน​ผ่าน​บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ใน EU
นั่น​หมายความ​ว่า​แบ​รน​ด์ ไม่ใช่​เพียง​โรง​งา​น ​ที่​รับ​ผิด​ชอบ​ภาระ​หน้าที่​ส่วน​ใหญ่​เหล่า​นี้​ ลําดับ
การ​ทํางาน​เชิง​ปฏิบัติ​มี​ดัง​นี้​:

https://cdn.mdedge.com/files/s3fs-public/CT103006315.PDF
https://cdn.mdedge.com/files/s3fs-public/CT103006315.PDF
https://th.zigpac.com/custom-stickers/custom-full-cover-nail-wraps.html


รับ​สูตร​เต็ม​ ไม่ใช่​แผ่น​ข้อมูล​การ​ตล​าด ขอ​สูตร​เชิง​ปริมาณ​จาก​ซัพพลาย​เอ​อร​์ที่​ครอบคลุม​ทุก1.
ชั้น​ รวม​ถึง​ฟิล์ม​ หมึก​ กาว​ และ​ชั้น​เคลือบ​บน​ใด​ ๆ พร้อม​ชื่อ​ INCI และ​หมาย​เลข​ CAS นอกจาก​นี้
ขอ​เอกสาร​ข้อมูล​ความ​ปลอดภัย​สําหรับ​วัตถุ​ดิบ​ หาก​ไม่มี​สิ่ง​นี้​ จะ​ไม่มี​ใคร​เขียน​การ​ประกาศ
ส่วน​ประกอบ​สําหรับ​สห​รัฐฯ​, CPSR หรือ​รายการ​ผลิต​ภัณฑ์​ MoCRA ได้​ หาก​ซัพพลาย​เอ​อร​์จะ​แบ่ง
ปัน​ให้​เฉพาะ​เป็น​ความ​ลับ​ ให้​ส่ง​ตรง​ไป​ยัง​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​ของ​คุณ
ตรวจ​สูตร​กับ​ตลาด​เป้า​หมาย​แต่ละ​แห่​ง สําหรับ​ EU ให้​ตรวจ​ทุก​สาร​กับ​ภาค​ผนวก​ของ​ 1223/20092.
รวม​ถึง​การ​ห้าม​ TPO และ​ข้อ​จํากัด​ HEMA/Di-HEMA สําหรับ​สห​รัฐฯ​ ให้​ตรวจ​ว่า​สาร​ให้​สี​ทุก
ชนิด​เป็น​สาร​แต่ง​สี​ที่​ได้​รับ​อนุญาต​สําหรับ​การ​ใช้​งาน​นั้น​ หาก​คุณ​ขาย​ใน​แค​ลิ​ฟอร​์เนีย​ ให้
ตรวจ​หา​สาร​ที่​อยู่​ใน​ราย​การ​ Proposition 65 โดย​เฉพาะ​ใน​ระบบ​ที่​บ่ม​ด้วย​ UV
ว่า​จ้าง​การ​ประเมิน​ความ​ปลอด​ภัย ใน EU ผู้​ประเมิน​ที่​มี​คุณสมบัติ​จะ​ลง​นาม​ใน CPSR ใน US3.
MoCRA กําหนด​ให้​มี​บันทึก​ที่​แสดง​หลัก​ฐาน​ยืนยัน​ความ​ปลอดภัย​ที่​เพียง​พอ​ สําหรับ​แผ่น​แปะ​
ให้​ถาม​ผู้​ประเมิน​ว่า​ต้องการ​การ​ทดสอบ​ความ​ปลอดภัย​ของ​กาว​แบบ​ใด​ ขึ้น​อยู่​กับ​สูตร​ อาจ​รวม
ถึง​ข้อมูล​ความ​ไว​ของ​กาว​ ควา​มเข้า​กัน​ได้​กับ​ชั้น​เคลือบ​บน​ที่​แนะนําโดย​ทั่ว​ไป​ และ​ความ
เสถียร​ของ​ชั้น​พิมพ์​ อย่า​ใส่​คําว่า​ “ผ่าน​การ​ทดสอบ​โดย​แพทย์​ผิว​หนัง​” หรือ​ “ไฮโพ​อัลเลอ​ร์เจ
นิ​ก” บน​บรรจุ​ภัณฑ์​ เว้น​แต่​การ​ทดสอบ​นั้น​มี​อยู่​จริง​และ​มี​การ​บันทึก​ไว้
เขียน​ฉลาก​โดย​เริ่ม​จาก​กฎ​ระ​เบียบ ใน US: ข้อความ​ระบุ​ผลิต​ภัณฑ์​ ปริมาณ​สุ​ทธิ​ ผู้​ผลิต​ ผู้4.
บรรจุ​ หรือ​ผู้​จัด​จําหน่าย​ รายการ​ส่วน​ประกอบ​เรียง​จาก​ปริมาณ​มาก​ไป​น้อย​ ราย​ละเอียด​การ
ติดต่อ​อาการ​ไม่​พึง​ประสงค์​ตาม​ MoCRA และ​คําเตือน​ที่​เหมาะ​สม​ ใน EU: ชื่อ​และ​ที่​อยู่​ของ
บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ ปริมาณ​สุทธิ​ตาม​ที่​ระ​บุ​ เครื่องหมาย​ระยะ​เวลา​การ​ใช้​งาน​หรือ​ระยะ​เวลา
หลัง​เปิด​ หมาย​เลข​ล็อต ข้อ​ควร​ระ​วัง​ หน้า​ที่​ และ​รายการ​ส่วน​ประ​กอบ​ หาก​สูตร​มี HEMA หรือ​ Di-
HEMA TMHDC ให้​เพิ่ม​ประโยค​คําเตือน​บังคับ​ทั้ง​สอง​ประ​โยค​ วางแผน​บรรจุ​ภัณฑ์​ US และ​ EU
แยก​กัน​ แทนที่​จะ​ใช้​กล่อง​เดียว​ที่​เป็นการ​ประ​นี​ประ​นอม
ตรวจ​สอบ​ข้อความ​ทางการ​ตล​าด ลบ​ข้อความ​เกี่ยว​กับ​การ​รักษา​ (“แก้​เชื้อ​รา​” “ซ่อมแซม​เล็บ​”)5.
เว้น​แต่​คุณ​ตั้งใจ​จะ​ขาย​เป็น​ยา​ ลบ​ “FDA approved” หรือ​ “FDA registered” ที่​ใช้​เป็น​ตรา​ ข้อ
อ้าง​เกี่ยว​กับ​ระยะ​เวลา​การ​สวม​ใส่​ควร​สอดคล้อง​กับ​คําแนะนําการ​ถอด​และ​การ​หยุด​สวม​ใน​ชิ้น
เสริม​ของ​คุณ​เอง
ตรวจ​สอบ​ระบบ​คุณภาพ​ของ​โรง​งาน ขอ​หลัก​ฐาน​ของ​ GMP ที่​สอดคล้อง​กับ​ ISO 22716 เช่น​ รายงาน​การ6.
ตรวจ​ประ​เมิน​ บัน​ทึก​ล็อต และ​วิธี​จัดการ​เมื่อ​มี​ความคลาด​เคลื่อน​ สําหรับ​สห​รัฐฯ​ ให้​ยืนยัน
ว่า​ใคร​จะ​จด​ทะเบียน​สถาน​ที่​ผลิต​กับ​ FDA
จด​ทะ​เบียน​ แจ้ง​ราย​การ​ และ​แจ้ง​เตือน​ก่อน​การ​ขาย​ครั้ง​แรก ดําเนิน​การ​แจ้ง​รายการ​ผลิต​ภัณฑ์​7.
MoCRA ให้​เสร็จ​ (และ​การ​จด​ทะเบียน​สถาน​ที่​หาก​เกี่ยว​ข้อง​) ใน​สห​รัฐฯ​ และ​แจ้ง​ CPNP ใน EU
จาก​นั้น​ตั้ง​กล่อง​รับ​ข้อมูล​อาการ​ไม่​พึง​ประสงค์​ที่​มี​คน​ติดตาม​อย่าง​จริง​จัง



เอกสาร​จาก​ซัพพลาย​เอ​อร​์ที่​ควร​ขอ​ก่อน​สั่ง​การ​ผลิ​ต

เอก​สาร เหตุผล​ที่​ต้อง​การ
สูตร​เชิง​ปริมาณ​พร้อม​ INCI และ​ CAS (ทุก
ชั้น​) การ​ประกาศ​ส่วน​ประ​กอบ​, CPSR, ราย​การ​ MoCRA

เอกสาร​ข้อมูล​ความ​ปลอดภัย​ของ​วัตถุ​ดิบ การ​ประเมิน​อันตราย​โดย​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอด​ภัย
คําแถลง​เป็น​ลาย​ลักษณ์​อักษร​เกี่ยว​กับ
ปริ​มา​ณ TPO, HEMA และ​ Di-HEMA TMHDC คุณสมบัติ​การ​วาง​ตลาด​ใน EU และ​ข้อ​กําหนด​คําเต​ือน

รายการ​สาร​ให้​สี​พร้อม​หมายเลข​ดัชนี​สี การ​ตรวจ​สาร​แต่ง​สี​ของ​ US และ​ภาค​ผนวก​ IV ของ​ EU
หลัก​ฐาน​ GMP (การ​ตรวจ​ประเมิน​หรือ​ขั้น
ตอน​ตาม​ ISO 22716)

พันธะ​ GMP ของ​ EU; การ​ตรวจ​สอบ​ซัพพลาย​เอ​อร​์อย่าง​รอบ
คอบ

ข้อมูล​ความ​เสถียร​และ​ความ​เข้า​กัน​ได้​ หา
กมี

สนับสนุน​การ​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​และ​คําแนะนําการ​สวม
ใส่​และ​กา​รถ​อด

วิธี​การ​กําหนด​รหัส​ล็อต การ​ตรวจ​สอบ​ย้อน​กลับ​สําหรับ​ข้อ​ร้อง​เรียน​และ​การ
เรียก​คืน​สิน​ค้า

เปรียบ​เทียบ​ข้อ​กําหนด​ของ​ US และ​ EU เคียง​ข้า​งก​ัน

หัว​ข้อ สห​รัฐ​อเม​ริก​า สหภาพ​ยุ​โรป

ฐาน​ทาง​กฎ​หมา​ย พระ​ราช​บัญญัติ​ FD&C §201(i); MoCRA
2022 ระเบียบ​ (EC) เลข​ที่​ 1223/2009

การ​อนุมัติ​ก่อน​วาง
ตล​าด ไม่​มี​ ยกเว้น​สาร​แต่ง​สี​ส่วน​ใหญ่ ไม่​มี​ แต่​ต้อง​มี CPSR และ​การ​แจ้ง​

CPNP ก่อ​น
ผู้​ที่​ต้อง​รับ​ผิด
ชอบ

บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ (ผู้​ผลิต​ ผู้​บรรจุ​
หรือ​ผู้​จัด​จําหน่าย​ที่​ระบุ​บน​ฉลาก​)

บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ที่​จัด​ตั้ง​ใน
EU

รายการ​ส่วน​ประ​กอบ จําเป็น​สําหรับ​การ​ขาย​ปลีก​ (21 CFR
701.3) จําเป็น​ (ชื่อ​ INCI)

การ​ยื่น​ข้อมูล​สถาน
ที่​และ​ผลิต​ภัณฑ​์

การ​จด​ทะเบียน​สถาน​ที่​ต่อ​อายุ​ทุก​ 2​ ปี​;
รายการ​ผลิตภัณฑ์​ปรับปรุง​ทุก​ปี

การ​แจ้ง​ CPNP ต่อ​ผลิตภัณฑ์​แต่ละ
ราย​การ



หัว​ข้อ สห​รัฐ​อเม​ริก​า สหภาพ​ยุ​โรป
HEMA / Di-HEMA
TMHDC

ไม่มี​กฎ​เทียบ​เท่า​สําหรับ​การ​ใช้​งาน
อาชีพ​เท่า​นั้น

ใช้​สําหรับ​อาชีพ​เท่านั้น​ พ​ร้อม
คําเตือน​บังคับ​สอง​ข้อ

TPO ไม่มี​การ​ห้าม​เครื่อง​สําอาง​เทียบ​เท่​า ห้าม​ตั้ง​แต่​ 1 กันยายน​ 2​025
ข้อ​อ้าง​ด้าน​การ​รัก
ษา ทําให้​ผลิตภัณฑ์​เป็น​ยา ไม่​อนุญาต​สําหรับ​เครื่อง​สําอา​ง;

อาจ​จัด​ประเภท​ผลิต​ภัณฑ์​ใหม่

ข้อ​สรุป​เชิง​ปฏิบัติ​คือ​ สูตร​แผ่น​แปะ​เจ​ลที่​ถูก​กฎหมาย​ใน​กล่อง​ขาย​ปลีก​ของ​สห​รัฐฯ​ อาจ​ขาย​ไม่​ได้​ใน
EU ผลิตภัณฑ์​ที่​สอดคล้อง​กับ​ EU ยัง​คง​ต้อง​ดําเนิน​การ​ขั้น​ตอน​สาร​แต่ง​สี​และ​ MoCRA ที่​เฉพาะ​กับ
สห​รัฐฯ

คําถาม​ที่​พบ​บ่อ​ย
คําถาม​ที่​พบ​บ่อย​: แผ่น​แปะ​เล็บ​ต้อง​ได้​รับ​การ​อนุมัติ​จาก​ FDA ก่อน​วาง​ขาย​หรือ​ไม่​?

ไม่​ต้อง​ FDA ไม่​อนุมัติ​เครื่อง​สําอาง​ก่อน​วาง​ขาย​ ยกเว้น​สาร​แต่ง​สี​ส่วน​ใหญ่​ แบรนด์​ยัง​ต้อง​ใช้
สาร​ให้​สี​ที่​ได้​รับ​อนุญาต​ ติด​ฉลาก​ให้​ถูก​ต้อง​ เก็บ​หลัก​ฐาน​ยืนยัน​ความ​ปลอด​ภัย​ และ​ใน​กรณี​ส่วน
ใหญ่​ต้อง​ดําเนิน​การ​จด​ทะ​เบียน​ MoCRA ให้​ครบ​ หมายเลข​การ​จด​ทะเบียน​หรือ​การ​แจ้ง​รายการ​ไม่ใช่​การ
อนุมัติ​ และ​ไม่​ควร​ปรากฏ​เป็น​ตรา​สัญลัก​ษณ์

คําถาม​ที่​พบ​บ่อย​: ข้อ​กําหนดการ​ติด​ฉลาก​สติ​กเกอร์​เล็บ​ใน​สห​รัฐฯ​ คือ​อะไร​?

สติ​กเกอร์​หรือ​แผ่น​แปะ​เล็บ​สําหรับ​ขาย​ปลีก​ต้อง​มี​ข้อความ​ระบุ​ผลิต​ภัณฑ์​ ปริมาณ​สุ​ทธิ​ ชื่อ​และ
ที่​ตั้ง​ธุรกิจ​ของ​บุคคล​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ รายการ​ส่วน​ประกอบ​เรียง​จาก​ปริมาณ​มาก​ไป​น้อย​ และ​คําเตือน
ใด​ ๆ ที่​จําเป็น​เพื่อ​ป้องกัน​อันตราย​ต่อ​สุข​ภาพ​ MoCRA ยัง​กําหนด​ให้​มี​ข้อมูล​ติดต่อ​สําหรับ
รายงาน​อาการ​ไม่​พึง​ประ​สงค์​ด้วย

คําถาม​ที่​พบ​บ่อย​: จําเป็น​ต้อง​เปิด​เผย​ส่วน​ประกอบ​ของ​แผ่น​แปะ​เล็บ​หรือ​ไม่​ หาก​แผ่น​แปะ​เป็น​เพียง
ฟิล์ม​พิมพ์​?

หาก​ผลิตภัณฑ์​ขาย​ให้​ผู้​บริโภค​ใน​ฐานะ​เครื่อง​สําอา​ง ก็​จําเป็น​ ซึ่ง​รวม​ถึง​ฟิล์ม​ หมึก​ และ​กาว​



แนวทาง​ที่​ปลอดภัย​คือ​ได้​สูตร​เต็ม​จาก​ซัพพลาย​เอ​อร​์ ให้​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​ตรวจ​ทา​น ​และ
บันทึก​เป็น​ลาย​ลักษณ์​อักษร​หาก​มี​การ​ตัดสิน​ใจ​ว่า​ผลิตภัณฑ์​อยู่​นอก​กฎ​เครื่อง​สําอาง

คําถาม​ที่​พบ​บ่อย​: กฎ HEMA ของ​ EU ใช้​กับ​แผ่น​แปะ​เล็บ​ทุก​แผ่น​หรือ​ไม่​?

ไม่​ ระเบียบ​ (EU) 2020/1682 ใช้​เฉพาะ​เมื่อ​สูตร​มี HEMA หรือ​ Di-HEMA TMHDC ซึ่ง​พบ​ได้​ทั่วไป​ใน
แผ่น​แปะ​เจ​ลกึ่ง​บ่ม​บาง​ชนิด​ แผ่น​แปะ​กาว​มาตรฐาน​ที่​ไม่มี​โมโน​เม​อร​์เหล่า​นี้​จะ​ไม่​ทร​ิกเกอร์
คําเตือน​สําหรับ​การ​ใช้​งาน​อาชีพ​เท่า​นั้น​ แต่​ยัง​ต้อง​ปฏิบัติ​ตาม​ข้อ​กําหนด​เครื่อง​สําอาง​ส่วน
ที่​เห​ลือ

คําถาม​ที่​พบ​บ่อย​: แบรนด์​ควร​ขอ​การ​ทดสอบ​ความ​ปลอดภัย​ของ​กาว​แผ่น​แปะ​เล็บ​แบบ​ใด?

ไม่มี​วิธี​ทด​สอบ​ ISO หรือ​ ASTM ที่​เฉพาะ​เจาะจง​กับ​แผ่น​แปะ​ ให้​ถาม​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​ว่า
ต้องการ​ข้อมูล​ใด​สําหรับ​เคมี​ของ​กาว​เฉ​พา​ะ ซึ่ง​มัก​เป็น​ระบบ​กาว​ไว​แรง​กด​ที่​ใช้​ไซ​ยา​โน​อะคริ​เลต
หรือ​อะคริ​ลิ​ก สิ่ง​นี้​อาจ​รวม​ถึง​ข้อมูล​ความ​ไว​และ​การ​ตรวจ​ความ​เข้า​กัน​ได้​กับ​ชั้น​เคลือบ​บน​ที่
คําแนะนําของ​คุณ​ระบุ​ไว้

คําถาม​ที่​พบ​บ่อย​: ฉัน​สามารถ​ทําการ​ตลาด​แผ่น​แปะ​ว่า​ปลอดภัย​สําหรับ​ผู้​ที่​แพ้​เจ​ลได้​หรือ​ไม่​?

ไม่​ได้​หาก​ไม่มี​หลัก​ฐาน​ที่​รอบ​คอบ​ กาว​ของ​แผ่น​แปะ​อาจ​มี​ไซ​ยา​โน​อะคริ​เลต​ ซึ่ง​อาจ​ก่อ​ความ​ไว​ได้
ด้วย​ตัว​เอง​ แม้ว่า​จะ​แทบ​ไม่​ไขว้​ปฏิกิริยา​กับ​อะคริ​เลต​ แผ่น​แปะ​เจ​ลประกอบ​ด้วย​ (เมท​)อะคริ​เลต​ ควร
แนะนําให้​ผู้​บริโภค​ที่​ทราบ​ว่า​แพ้​หยุด​ใช้​หาก​เกิด​ปฏิ​กิริยา​ และ​ขอ​คําแนะนําทางการ​แพทย​์

ประเด็น​สําคัญ
แผ่น​แปะ​เล็บ​ใน​สห​รัฐฯ​ เริ่ม​จาก​ฐาน​ของ​เครื่อง​สําอา​ง และ​ข้อ​อ้าง​ด้าน​การ​รักษา​เปลี่ยน​ให้
เป็น​ยา — FD&C Act มาตรา​ 2​01(i) (แหล่ง​ที่​มา)
การ​ยื่น​เอก​สาร​ MoCRA เป็น​งาน​ที่​ต้อง​ทําซํ้า ไม่ใช่​ครั้ง​เดีย​ว — การ​จด​ทะเบียน​สถาน​ที่
ต่อ​อายุ​ทุก​ 2​ ปี​ และ​การ​ปรับปรุง​รายการ​ผลิตภัณฑ์​ทุก​ปี​ (แหล่ง​ที่​มา)
แผ่น​แปะ​เจ​ลของ​ EU ที่​มี HEMA หรือ​ Di-HEMA TMHDC ต้อง​มี​คําเตือน​บังคับ​สอง​ข้อ — การ
จัดหา​ผลิตภัณฑ์​ที่​ไม่​เป็น​ไป​ตาม​ข้อ​กําหนด​สิ้น​สุด​ลง​เมื่อ​ 3 กันยายน​ 2​021 (แหล่ง​ที่​มา)
แผ่น​แปะ​เจ​ลที่​บ่ม​ด้วย​ TPO ไม่​สามารถ​ขาย​ใน EU ได้ — ห้าม​ตั้ง​แต่​ 1 กันยายน​ 2​025 โดย
ไม่มี​ระยะ​เวลา​จําหน่าย​สินค้า​คง​เห​ลือ​ (แหล่ง​ที่​มา)
อย่า​ใช้​ฉลาก​ของ​คู่​แข่ง​เป็น​หลัก​ฐาน​การ​ปฏิบัติ​ตา​มกฎ — 9 จาก​ 40 ผลิตภัณฑ์​เล็บ​ (22.​5%)
ไม่มี​คําเตือน​ที่​จําเป็น​ใน​การ​คัด​กรอง​ของ​เนเธอร์แลนด์​ปี​ 2​026 (แหล่ง​ที่​มา)
กาว​ของ​แผ่น​แปะ​ต้อง​ได้​รับ​การ​ทบทวน​ความ​ปลอดภัย​ของ​ตัว​เอง — 2 ชนิด​ของ​ไซ​ยา​โน​อะคริ​เลต​ที่
พบ​ใน​กาว​แผ่น​แปะ​เล็บ​ (แหล่ง​ที่​มา)

สรุป
แผ่น​แปะ​เล็บ​ถูก​ควบคุม​เป็น​เครื่อง​สําอาง​ทั้ง​ใน​สห​รัฐฯ​ และ​ EU งาน​จริง​สําหรับ​แบรนด์​ฉลาก​ส่วน
ตัว​คือ​การ​จับ​คู่โค​รง​สร้าง​แผ่น​แปะ​แต่ละ​แบบ​กับ​เอกสาร​ที่​ถูก​ต้อง​ แผ่น​แปะ​สี​ทา​เล็บ​แห้ง​และ​ฟิล์ม
พิมพ์​ส่วน​ใหญ่​ต้องการ​การ​เปิด​เผย​ส่วน​ประกอบ​ครบ​ถ้วน​ สาร​ให้​สี​ที่​ได้​รับ​อนุญาต​ และ​คําเตือน​การ
ถอด​ที่​ซื่อ​สัตย์​ แผ่น​แปะ​เจ​ลกึ่ง​บ่ม​เพิ่ม​การ​ทบทวน​โมโน​เม​อร​์และ​สาร​เริ่ม​ปฏิกิริยา​ด้วย​แสง​
ซึ่ง​อาจ​ทําให้​ขาย​ใน EU ไม่​ได้​หรือ​ต้อง​ปรับ​สูตร​ใหม่​ เริ่ม​จาก​สูตร​เต็ม​จาก​ซัพพลาย​เอ​อร​์ ใส่​การ
ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​ไว้​ก่อน​การ​ออกแบบ​ฉลาก​ และ​ยื่น​การ​จด​ทะเบียน​ก่อน​ที่​หน่วย​แรก​จะ​ถูก​จัด​ส่ง​
หาก​คุณ​กําลัง​วางแผน​สาย​ผลิตภัณฑ์​และ​ต้องการ​หารือ​เรื่อง​สูตร​ เอก​สาร​ หรือ​ปริ​มา​ณ, ขอ​ใบ​เสนอ​ราคา
สําหรับ​โครงการ​แผ่น​แปะ​แบบ​กําหนด​เอง​ของ​คุณ และ​ระบุ​ตลาด​เป้า​หมาย​ของ​คุณ​ เพื่อ​ให้​วางแผน​เอกสาร
ได้​ตั้งแต่​เริ่ม​ต้น

ตรวจ​สอบ​ข้อมูล​อ้างอิง​ด้าน​กฎ​ระเบียบ​เมื่อ​เดือน​ตุลาคม​ 2​026 แล้ว​ บทความ​นี้​เป็น​ข้อมูล​ทั่ว​ไป​

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1682
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/tpo-nail-products-questions-answers_en
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf
https://cdn.mdedge.com/files/s3fs-public/CT103006315.PDF
https://th.zigpac.com/custom-stickers/custom-full-cover-nail-wraps.html
https://th.zigpac.com/custom-stickers/custom-full-cover-nail-wraps.html


ไม่ใช่​คําแนะนําทาง​กฎ​หมาย​ โปรด​ยืนยัน​การ​จัด​ประเภท​และ​การ​ติด​ฉลาก​กับ​ผู้​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย
ที่​มี​คุณสมบัติ​หรือ​ที่​ปรึกษา​กฎหมาย​ด้าน​กฎ​ระเบียบ​สําหรับ​แต่ละ​ตล​าด

แหล่ง​อ้า​งอ​ิง
สํานักงาน​อาหาร​และ​ยา​สหรัฐ​อเมริกา​ (FDA) “ผลิตภัณฑ์​ดูแล​เล็บ​.​”1.
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products ↩
สํานักงาน​อาหาร​และ​ยา​สหรัฐ​อเมริกา​ (FDA) “สรุป​ข้อ​กําหนดการ​ติด​ฉลาก​เครื่อง​สําอา​ง.​”2.
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/summary-cosmetics-labeling-req
uirements ↩
ประมวล​ระเบียบ​ของ​รัฐบาล​กลาง​ฉบับ​อิเล็กทรอนิกส์​ (eCFR) 21 CFR 740.1 “การ​กําหนด​ข้อความ3.
คําเตือน​.​”
https://www.ecfr.gov/current/title--21/chapter-I/subchapter-G/part--740/subpart-A/section--740.1
↩
สํานักงาน​อาหาร​และ​ยา​สหรัฐ​อเมริกา​ (FDA) “การ​จด​ทะเบียน​และ​การ​แจ้ง​รายการ​สถาน​ประกอบ​การ4.
และ​ผลิตภัณฑ์​เครื่อง​สําอา​ง.​”
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products ↩
สํานักงาน​อาหาร​และ​ยา​สหรัฐ​อเมริกา​ (FDA) “FDA ชี้แจง​ว่า​ไม่​ได้​ออก​ใบรับ​รอง​หรือ​เอกสาร5.
อื่น​เพื่อ​ยืนยัน​การ​ปฏิบัติ​ตาม​ของ​ผลิตภัณฑ์​เครื่อง​สําอา​ง” 9 กันยายน​ 2​026.​
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/fda-clarifies-it-does-not-provide-certificat
es-or-other-documents-verify-compliance-cosmetic-product ↩
รัฐสภา​ยุโรป​และ​คณะ​มนตรี​ยุ​โร​ป ระเบียบ​ (EC) เลข​ที่​ 1223/2009 ว่า​ด้วย​ผลิตภัณฑ์​เครื่อง6.
สําอา​ง https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R1223 ↩
ISO 22716:2007, เครื่อง​สําอา​ง — หลัก​ปฏิบัติ​การ​ผลิต​ที่​ดี​ (GMP) — แนวทาง​หลัก​ปฏิบัติ7.
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