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ค าน า 
 

ด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีนโยบายส่งเสริมให้ผู้ประกอบการด้านเครื่องส าอางผลิต 
หรือน าเข้าเครื่องส าอางที่มีคุณภาพมาตรฐาน มีความปลอดภัย  ทั้งนี้สิ่งที่จ าเป็นอย่างยิ่งคือ จะต้องมีการพัฒนา
มาตรฐานของสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง โดยในอดีตกองควบคุมเครื่องส าอาง 
และวัตถุอันตรายได้มีการน า "หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางว่าด้วยสุขลักษณะทั่วไป” (GOOD 
HYGIENIC PRACTICE : GHP) มาใช้ ซึ่งมีวัตถุประสงค์หลักคือเพ่ือให้ผู้ผลิตเครื่องส าอางรายย่อยใช้เป็น
แนวทางในการพัฒนาสถานที่ผลิตเพ่ือให้มั่นใจได้ว่าเครื่องส าอางที่ผลิตมีความสะอาด ถูกสุขลักษณะและ
ปลอดภัย ต่อมาประเทศไทยได้เข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ก าหนดยุทธศาสตร์
ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีเปูาหมายให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความปลอดภัย รวมถึงการ
ก ากับดูแลเครื่องส าอางที่ต้องด าเนินการตามยุทธศาสตร์ดังกล่าวด้วย แต่เนื่องจากการพัฒนาอุตสาหกรรม
เครื่องส าอางยังมีข้อจ ากัดหลายประการ เช่น ไม่สามารถพัฒนาสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องส าอางให้เป็นไปตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียนได้ (ASEAN GUIDELINES 
FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE : ASEAN GMP)  ทั้งนี้สถานการณ์ปัจจุบันพบว่า
สถานที่ผลิตเครื่องส าอางที่เข้าข่ายอุตสาหกรรมขนาดใหญ่และขนาดกลางสามารถบริหารจัดการกระบวนการ
ผลิตและควบคุมคุณภาพได้เป็นอย่างดี แต่พบว่ายังมีสถานที่ผลิตเครื่องส าอางขนาดเล็กหรืออุตสาหกรรม
ภายในครัวเรือนอีกเป็นจ านวนมาก ที่ไม่สามารถพัฒนาสถานที่ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียนได้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงก าหนดกลยุทธ์ในการพัฒนาเป็นล าดับขั้น โดย
เริ่มจากการก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางเบื้องต้นเพ่ือเตรียมความ
พร้อมให้ผู้ประกอบการ ก่อนยกระดับสู่การปฏิบัติตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียนใน
อนาคต 

 จากเหตุผลที่กล่าวมาข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได้จัดท าประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 เพ่ือใช้เป็น
แนวทางส าหรับผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตและพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ในการก ากับดูแลและตรวจสอบสถานที่ตามประกาศกระทรวงฯ ให้เป็นไปตามกฎหมาย
และเป็นแนวทางเดียวกันทั่วประเทศ กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
จึงได้จัดท าคู่มือแนวทางการการตรวจสอบสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับปรับปรุง) โดยหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือฉบับนี้จะ
เป็นประโยชน์แก่ผู้ที่ เกี่ยวข้องในการน าไปใช้ เป็นแนวทางในการสร้างความเข้าใจแก่บุคลากร และสถาน
ประกอบการด้านเครื่องส าอาง ท้ายนี้คณะผู้จัดท าขอขอบคุณ ภญ.วิชญ์สินี จองประเสริฐ และ ภญ.อนัญญา มณีภาค 
และทีมงานจัดท าคู่มือฯ ฉบับแรกเป็นอย่างสูง ที่ค้นคว้าข้อมูลทางวิชาการ และรวบรวมประเด็นส าคัญ ท าให้การ
ปรับปรุงคู่มือฯ ฉบับปรับปรุงสามารถด าเนินการได้อย่างสะดวก และสามารถเพ่ิมเติมสาระส าคัญได้ครบถ้วนมาก
ขึ้นต่อไป 

     
                                                กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
     ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
                                                  ตุลาคม 2563 
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ผู้จัดท า 
 คณะท างานด าเนินการเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 
 ในการผลติ หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง  
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ข้อแนะน าการใช้คู่มือ 
 

 เนื้อหาส าคัญในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิต น าเข้า และเก็บรักษาเครื่องส าอาง (ฉบับปรับปรุง)       
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง 
พ.ศ. 2561 นี้คือ แนวทางและข้อพิจารณาในการตรวจสถานที่ผลิต น าเข้า เก็บรักษาเครื่องส าอาง และการให้
คะแนน รวมทั้งเทคนิคและแนวทางการตรวจก่อนและหลังการอนุญาต ซึ่งก่อนที่ จะน าเนื้อหาเหล่านี้ไปใช้
ในทางปฏิบัติ ควรท าความเข้าใจ ในประเด็นต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง นอกจากจะเปลี่ยนแปลงรายละเอียด         
บางประเด็นจากคู่มือฉบับเดิมแล้วยังได้เพ่ิมเนื้อหาในบางประการ และเพ่ิมข้อแนะน าส าหรับเจ้าหน้าที่ เพ่ือให้
เกิดความชัดเจนและความมั่นใจในการน าไปใช้ยิ่งขึ้น แต่อย่างไรก็ตามหลักการส าคัญและวิธีการตัดสินใจ    
และแนวคิดการตรวจสถานที่ผลิต น าเข้า และเก็บรักษาเครื่องส าอาง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข    
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ของคู่มือฉบับนี้ยังคง
เป็นไปตามหลักการของคู่มือฉบับเดิม แต่มีรายละเอียดที่มีการปรับปรุงและเพ่ิมเติมให้ชัดเจนมากข้ึน   
 
 ประเด็นการปรับปรุงและเหตุผลความเป็นมา  
 1. ประเด็นการเปลี่ยนแปลง  
 1.1 สถานที่ผลิต น าเข้า และเก็บรักษาเครื่องส าอาง ที่ถูกบังคับตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ซึ่งคู่มือการตรวจสถานที่
สถานที่ผลิต น าเข้า และเก็บรักษาเครื่องส าอาง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับปรับปรุง) ได้ปรับปรุงแนวทาง   การ
พิจารณาที่ใช้ในการตรวจสถานที่ผลิตเครื่องส าอางทั้ง 10 หมวด และสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง
ทั้ง 6 หมวด โดยปรับข้อความให้กระชับ ชัดเจน สะดวกในการปฏิบัติงาน และมีความเข้าใจเป็นไปในทิศทาง
เดียวกันมากขึ้น เนื่องจากผลการตรวจสถานที่ผลิตและน าเข้าเครื่องส าอาง  ตามคู่มือฯ ฉบับเดิม พบว่า 
ผู้ประกอบการรายย่อยไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เดิมที่ก าหนดไว้ คณะท างานด าเนินการเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางจึงน าหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับเดิม) เข้าหารือในที่ประชุม เพ่ือพิจารณาแก้ไขปรับปรุงให้
เหมาะสม และผู้ประกอบการทุกคนสามารถปฏิบัติตามได้ 
 1.2 เทคนิคและแนวทางการตรวจก่อนและหลังการอนุญาตสถานที่ผลิต น าเข้า และเก็บรักษา
เครื่องส าอาง โดยมีรายละเอียดเกี่ยวกับการแนะน า การเตรียมตัว ขั้นตอนและเทคนิคในการตรวจและปฏิบัติ
ต่อผู้ผลิตและน าเข้าเครื่องส าอาง รวมทั้งวิธีการเขียนบันทึกเพ่ือความชัดเจนและเทคนิคการอธิบาย
ผู้ประกอบการ เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ได้มีแนวทางในการปฏิบัติที่ถูกต้องและเป็นทิศทางเดียวกัน 
 1.3 ค าถาม-ค าตอบ (Q&A) ซึ่งได้รวบรวมประเด็นปัญหาเกี่ยวกับการตรวจสถานที่จากเจ้าหน้าที่
ผู้ตรวจทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค เพ่ือเป็นแนวทางประกอบการพิจารณาการตรวจสถานที่ผลิต น าเข้า 
และเก็บรักษาเครื่องส าอาง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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ค านิยาม 
 

“การผลิต” (manufacture) หมายความว่า การปฏิบัติการทุกอย่างในการผลิตเครื่องส าอางประกอบด้วย         
การด าเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ เริ่มตั้งแต่การรับวัตถุดิบ ผ่านกระบวนการผลิตการบรรจุหีบห่อเป็น
เครื่องส าอางส าเร็จรูปและการปล่อยผ่านเครื่องส าอางส าเร็จรูปเพื่อการจ าหน่าย 
“การด าเนินการผลิต” (production) หมายความว่าการปฏิบัติการทั้งหมด เริ่มตั้งแต่กระบวนการผลิต จนถึง     
การบรรจุ เพื่อให้ได้เคร่ืองส าอางส าเร็จรูป 
“กระบวนการผลิต” (manufacturing process) หมายความว่า เป็นส่วนหนึ่งของวงจรการผลิต เริ่มตั้งแต่การชั่ง
วัตถุดิบ จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ 
“การบรรจุ” (packaging) หมายความว่า ขั้นตอนหนึ่งของวงจรการผลิต ในการท าให้เครื่องส าอางรอการบรรจุ    
เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 “การควบคุมคุณภาพ” (quality control) หมายความว่า การตรวจสอบและการวิเคราะห์ที่ด าเนินการทั้งหมด   
ในระหว่างการผลิต เพื่อให้แน่ใจได้ว่าเครื่องส าอางที่ผลิตออกมาแต่ละคร้ัง มีคุณสมบัติตรงตามข้อก าหนดที่ตั้งไว้ 
“วัตถุดิบ” (raw material) หมายความว่า สารหรือวัตถุใด ๆ ที่เป็นส่วนผสมในสูตรต ารับในการผลิตเครื่องส าอาง 
“วัสดุบรรจุ” (packaging material) หมายความว่า วัสดุต่าง ๆ ที่ใช้ในการบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุให้เป็น
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
“ภาชนะบรรจุ” หมายความว่า ภาชนะส าหรับใส่เครื่องส าอางในการผลิต เช่น หม้อกวน หม้อเก็บเครื่องส าอางรอการ
บรรจุ 
“เครื่องส าอาง” (cosmetic product) หมายความว่า เครื่องส าอางตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง 
“เครื่องส าอางรอการบรรจุ” (bulk product) หมายความว่า เครื่องส าอางที่ผ่านกระบวนการผลิตเรียบร้อยแล้ว 
เตรียมสู่ขั้นตอนการบรรจุ เพื่อให้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูปต่อไป 
“เครื่องส าอางส าเร็จรูป” (finished product) หมายความว่า เครื่องส าอางที่ได้ผ่านขั้นตอนทั้งหมดในการผลิต 
“สถานที่ผลิต”(manufacture site) หมายความว่า ที่ อาคาร หรือ ส่วนของอาคารและให้หมายความรวมถึง
บริเวณของสถานที่ที่ใช้ในการผลิต 
“เอกสารการผลิต” (document) หมายความว่า ขั้นตอนการท างาน วิธีการปฏิบัติงานและบันทึกต่าง ๆ ที่จัดท าขึ้น
เป็นลายลักษณ์อักษร ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพเคร่ืองส าอาง 
“สูตรแม่บท” (master formula) หมายความว่า เอกสารที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับการก าหนดปริมาณวัตถุดิบ 
ภาชนะหรือวัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิตแต่ละต ารับ ตามกรรมวิธีการผลิตที่ได้ก าหนดไว้ รวมทั้งข้อควรระวัง ข้อแนะน า  
ที่ส าคัญในกระบวนการผลิตและการควบคุมในระหว่างการผลิต 
“บริเวณสะอาด” (clean area) หมายความว่า บริเวณที่มีการควบคุมไม่ให้เกิดการปนเปื้อน 
“เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต” (batch number or lot number) หมายความว่า ตัวเลขหรืออักษร หรือ   
ทั้งสองอย่างรวมกันที่ชี้บ่งถึงประวัติที่สมบูรณ์ของคร้ังที่ผลิต 

 
 

 

 
 
 
 

การชั่ง เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป รับวัตถุดิบ 

การผลิต 

กระบวนผลิต การบรรจุ 
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ประเด็นน่ารู้ 
 

 ด้วยพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ได้ก าหนดความหมายของเครื่องส าอางไว้ ดังนี้ 
(1) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระท าด้วยวิธีอ่ืนใด กับส่วนภายนอกของ
ร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปาก โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ          
ความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย หรือปกปูองดูแลส่วนต่าง ๆ        
นั้นให้อยู่ในสภาพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่าง ๆ ส าหรับผิวด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและ
เครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย 
(2) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางโดยเฉพาะ 
(3) วัตถุอ่ืนที่ก าหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องส าอาง ตัวอย่างเครื่องส าอาง เช่น ยาสีฟัน แชมพูสระผม 
ครีมนวดผม สบู่ (ทั้งรูปแบบก้อนและสบู่เหลว) เครื่องส าอางที่ใช้ทาผิวกาย เช่น โลชั่น ครีม เจล เครื่องส าอาง
ที่ใช้แต่งหน้า เช่น ลิปติก อายแชร์โดว์ ดินสอ เขียนคิ้ว บรัชออน มาสคาร่า 
 การแบ่งประเภทของเครื่องส าอางสามารถแบ่งประเภทได้หลายแบบ เช่น การแบ่งเครื่องส าอาง    
ตามวัตถุประสงค์การใช้ ซึ่งจะแบ่งเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้ 
1. เครื่องส าอางท าความสะอาด (Cleansing cosmetic) เช่น ยาสีฟัน ไหมขัดฟันผสมฟลูออไรด์ แชมพูสระผม 
ครีมนวดผม โฟมหรือเจลล้างหน้า สครับขัดผิว ครีมโกนหนวด ครีมอาบน้ า ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดจุดซ่อนเร้น 
ผ้าเย็น กระดาษเย็น ผ้าอนามัย สเปรย์ระงับกลิ่นปาก เป็นต้น 
2. เครื่องส าอางบ ารุงผิว ได้แก่ โลชั่นหรือครีมบ ารุงผิว ครีมบ ารุงตา ครีมกันแดด ซีรั่มบ ารุงผมและหนังศีรษะ 
ลิปบาล์มที่ไม่มีสี เป็นต้น 
3. เครื่องส าอางส าหรับตกแต่ง (Make up) เช่น ครีมรองพ้ืน ลิปสติก อายแชโดว์ บลัชออน ดินสอเขียนคิ้ว 
อายไลน์เนอร์ มาสคาร่า เจลหรือสเปรย์จัดแต่งทรงผม เป็นต้น 
4. เครื่องส าอางอ่ืนที่นอกเหนือจากข้อ 1 ถึง 3 เช่น ยาย้อมผม ยาดัดผม ชุดท าเล็บเทียม ฟอกสี ขน ก าจัดขน 
เป็นต้น 
 การแบ่งตามลักษณะทางกายภาพของเครื่องส าอางที่ผลิต สามารถแบ่งได้เป็น 10 ชนิด ดังนี้ 
 1. ครีม/เจล/ของเหลว/โลชั่น/น้ ามัน     6. เพสต์ (paste)  
 2. ขี้ผึ้ง/พาราฟิน        7. ผง/ฝุุน/เกล็ด 
 3. สเปรย์อัดก๊าซ        8. ผงอัดแข็ง 
 4. แท่ง          9. ก้อน  
 5. แผ่น         10. ไหม (floss) 
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ขั้นตอนการตรวจสอบสถานที ่
 

การตรวจสอบ ให้ตรวจสอบว่ามีการปฏิบัติที่สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข                       
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ประกอบด้วย 5 - 6 ขั้นตอน 
ดังนี้ 

(1) ขั้นตอนที่ 1 : ชี้แจงแนวทางการตรวจสอบ  
เป็นการชี้แจง หรือการประชุมร่วมกับผู้รับการตรวจสอบ (ผู้ประกอบการ) เพ่ือชี้แจงวัตถุประสงค์ 

ของการตรวจสอบ รวมทั้งด าเนินการในเรื่องต่อไปนี้ 
 แนะน าคณะผู้ตรวจสอบ ต่อผู้รับการตรวจสอบ โดยให้แจ้งชื่อ-นามสกุล ต าแหน่ง และสังกัด

หน่วยงานใด  
 ชี้แจงวัตถุประสงค์ รูปแบบ และวิธีการที่ใช้ในการตรวจสอบ 
 กรณีการขอการรับรองมาตรฐานสถานที่ ต้องให้ผู้รับการตรวจสอบยืนยันสิ่งที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

(ก)  ขอบข่าย (เฉพาะการรับรองตามประกาศกระทรวงฯ)  
(ข) วัตถุประสงค์ของการตรวจสอบ เช่น การรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้า หรือ          

การขอผลการตรวจสถานที่ประกอบการจดแจ้งเครื่องส าอาง (เฉพาะรายใหม่/ย้ายสถานที่)   
(ค) ความพร้อมของทรัพยากรและสิ่ งอ านวยความสะดวกต่าง ๆ ที่จ าเป็นส าหรับ                 

คณะผู้ตรวจสอบ เช่น  ห้อง หรือบริเวณที่จะเข้าตรวจสอบ 
(ง)  ความเป็นปัจจุบันของเอกสารที่ใช้ในสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง  

  (2) ขั้นตอนที่ 2 : ด าเนินการตรวจสอบ 
          การตรวจสอบประกอบด้วย การสัมภาษณ์ การตรวจสอบเอกสาร การสังเกตกิจกรรม และสภาวะ
ของพ้ืนที่ที่ตรวจ ให้บันทึกสิ่งที่อาจเป็นเหตุน าไปสู่ความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ          
การตรวจสอบอาจตรวจสอบรายละเอียดที่ไม่ได้เขียนไว้ในแบบตรวจสอบสถานที่ก็ได้ ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์
จะต้องได้รับการยืนยันจากแหล่งข้อมูลอ่ืน ๆ ในระหว่างการตรวจสอบ เช่น ผลการตรวจวัด ข้อมูลจากบันทึกต่าง ๆ  

  (3) ขั้นตอนที่ 3 : บันทึกสิ่งที่พบจากการตรวจสอบ 
       สิ่ งที่พบจากการตรวจสอบทั้ งหมดต้องบันทึกไว้  และหลังจากเสร็จสิ้นการตรวจสอบ                    

คณะผู้ตรวจสอบ ต้องประชุมร่วมกันเพื่อสรุปว่าสิ่งที่ตรวจพบรายการใดถือเป็นข้อบกพร่อง การเขียนรายงาน
ข้อบกพร่องต้องกระชับ มีหลักฐานสนับสนุนที่เป็นรูปธรรม เช่น ระบุชื่อเอกสารหรือบันทึกที่ตรวจพบ รูปถ่ายของ
สถานที่ อุปกรณ์ และให้อ้างถึงข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ให้ชัดเจน โดยเขียนรายงานข้อบกพร่องในแบบ
ตรวจสอบสถานที่ผลิตเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขใน        
การผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 หรือแบบตรวจสอบสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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    (4) ขั้นตอนที่ 4 : สรุปผลการตรวจ 
       หลังจากที่ด าเนินการตรวจสอบเสร็จสิ้นแล้ว คณะผู้ตรวจสอบต้องด าเนินการปิดการประชุม โดยให้
แจ้งผลการตรวจสอบ สิ่งที่ตรวจพบ หรือข้อบกพร่องที่พบ (ถ้ามี) เพ่ือให้ผู้รับการตรวจสอบทราบและท าความเข้าใจ
ผลของการตรวจสอบให้ถูกต้องตรงกัน พร้อมทั้งให้ผู้รับการตรวจสอบลงลายมือชื่อรับทราบสิ่งที่ตรวจพบหรือ
ข้อบกพร่อง (ถ้าม)ี  

(5) ขั้นตอนที่ 5 : แจ้งผลการตรวจสอบให้ผู้รับการตรวจสอบทราบ 
      หลังจากตรวจสอบแล้วเสร็จ คณะผู้ตรวจสอบจะต้องแจ้งผลการตรวจสอบให้ผู้รับการตรวจสอบ
รับทราบในกรณีพบข้อบกพร่องจากการตรวจสอบให้ด าเนินการ ดังนี้ 

                      (5.1) กรณีตรวจสอบเพ่ือออกผลการตรวจสอบสถานที่ประกอบการจดแจ้งเครื่องส าอาง ให้ผู้รับ 
การตรวจสอบลงนามรับทราบผลการตรวจสอบในแบบตรวจสอบฯ และบันทึกผลการตรวจสอบในระบบจัดการ
สถานที่ เป็น “ไม่อนุมัติสถานที่” (โปรดแจ้งผู้ประกอบการให้ศึกษาขั้นตอนการขอผลการตรวจสอบในคู่มือประชาชน            
เรื่อง การขอผลการตรวจสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางฯ (ภาคผนวก)) 
                      (5.2) กรณีตรวจสอบเพ่ือออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต หรือน าเข้าตามประกาศ
กระทรวงฯ ให้ผู้รับการตรวจสอบลงนามรับทราบผลการตรวจสอบในแบบตรวจสอบฯ จากนั้นคณะผู้ตรวจสอบจัดท า
หนังสือแจ้งผลการตรวจสอบและข้อบกพร่อง (ถ้ามี) ให้ผู้รับการตรวจสอบทราบ พร้อมทั้งแก้ไขข้อบกพร่องภายใน
เวลาที่ก าหนด    
                      (5.3) กรณีตรวจสอบเพ่ือเฝูาระวังตามกฎหมาย กรณีเรื่องร้องเรียน หรือกรณีอ่ืน ๆ ให้ผู้รับ           
การตรวจสอบลงนามรับทราบผลการตรวจสอบในแบบตรวจสอบฯ จากนั้นคณะผู้ตรวจสอบจัดท าหนังสือแจ้งผล           
การตรวจสอบและข้อบกพร่อง (ถ้ามี) ให้ผู้รับการตรวจสอบทราบ และแก้ไขข้อบกพร่องภายในเวลาที่ก าหนด กรณีที่
พบการกระท าที่ฝุาฝืนประกาศฯ ให้แจ้งข้อหาที่กระท าผิดและบทลงโทษตามกฎหมายให้ทราบด้วย 

  (6) กรณีพบข้อบกพร่องจากการตรวจสอบ ภายหลังได้รับหลักฐานเอกสารแนวทางการแก้ไข
ข้อบกพร่องจากผู้รับการตรวจสอบ ให้คณะผู้ตรวจสอบพิจารณาแนวทางการแก้ไขและการปูองกันข้อบกพร่อง       
ซึ่งอาจเกิดขึ้นตามที่ผู้รับการตรวจสอบเสนอ หากพิจารณาแล้วเห็นว่า เป็นแนวทางที่ยอมรับได้ตามประกาศ
กระทรวงฯ ให้ด าเนินงานตามขั้นตอนตามกฎหมาย หรือออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ต่อไป (แล้วแต่กรณี)  
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การตรวจสอบความสอดคล้องในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 

 

การพิจารณาความสอดคล้องในการปฏิบัติตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ให้พิจารณา
สภาพแวดล้อมภายในและภายนอกของสถานที่ เอกสารหลักฐาน การสังเกตการณ์ปฏิบัติงาน การสัมภาษณ์           
แล้วน ามาประเมินความถูกต้องและครบถ้วนของการปฏิบัติทั้งหมด ซึ่งระดับแบ่งออกเป็น 3 ระดับ ดังนี้ 

ความสอดคล้องในการปฏิบัติ 
ตามประกาศกระทรวง 

ผลการตรวจสอบ คะแนนที่ได้ 

ปฏิบัติได้ดีกว่าข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงฯ 
หรือปฏิบัติได้สอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้      
ในประกาศกระทรวงฯ (บางหัวข้อ) 

ดี 2 

ปฏิบัติไดส้อดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ในประกาศ
กระทรวงฯ (บางหัวข้อ )  หรือปฏิบัติ ไม่สอดคล้องตาม
ข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงฯ แต่มีมาตรการ    
ในการปูองกันปัญหาต่อคุณภาพและความปลอดภัยของ
เครื่องส าอางได้ หรือพบข้อบกพร่องที่ยอมรับได้ เนื่องจาก
ข้อบกพร่องที่ตรวจพบไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐาน 
ความปลอดภัยของเครื่องส าอาง หรือข้อบกพร่องไม่มี
ผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน 

พอใช้  
หรือควรปรับปรุง 

 

1  

ปฏิบัติ ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ในประกาศ
กระทรวงฯ โดยพบข้อบกพร่องที่มีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐาน  
ความปลอดภัยของเครื่องส าอาง หรือมีผลกระทบต่อความปลอดภัย
ของผู้ปฏิบัติงาน 

ไม่ผ่าน 
ต้องปรับปรุง 

0 

 
ความหมายของข้อบกพร่อง 

 การตรวจสอบสถานที่เมื่อพบว่า ไม่มีการปฏิบัติตามข้อก าหนดหรือปฏิบัติไม่ครบถ้วน หรือปฏิบัติ 
ไม่ถูกต้อง ให้ถือว่าเป็นการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดในประกาศฯ 
  ความไม่สอดคล้อง (Nonconformity) หมายถึง ความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 หรือ
เรียกอีกแบบหนึ่งว่า “ข้อบกพร่อง” โดยข้อบกพร่องที่ก าหนด คือ 
  ข้อบกพร่องวิกฤติ (Critical defect) หมายถึง ข้อบกพร่องที่ท าให้เกิดความเสี่ยงอันตรายหรือ      
มีนัยส าคัญ ซึ่งมีผลกระทบท าให้มีการผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางที่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภค หรือการปฏิบัติงาน
ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน หรือสิ่งแวดล้อม  
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ข้อก าหนดที่เป็นข้อบกพร่องวิกฤติ (Critical defect)   

 ข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ แต่ละข้อมีระดับความส าคัญและมีผลกระทบต่อคุณภาพ
มาตรฐานเครื่องส าอาง หรือความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน หรือสิ่งแวดล้อมแตกต่างกัน ดังนั้น จึงมีการก าหนด
ประเภทของข้อก าหนดที่เป็นข้อบกพร่องวิกฤติและข้อบกพร่องทั่วไป  

 ข้อบกพร่องวิกฤติ (Critical defect)  ในภาคผนวก ก มีจ านวน 10 ข้อ ได้แก ่   

หมวด ข้อบกพร่องวิกฤติ 
1.  ข้อมูลทั่วไป - 

2.  บุคลากร - 

3.  สถานที่ผลิต 3.4 , 3.5 

4.  เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต 4.1, 4.2 

5.  สุขลักษณะและสุขอนามัย - 

6.  การด าเนินการผลิต 6.1.1 , 6.2.1.1 , 6.2.1.5 

7.  การควบคุมคุณภาพ 7.1 

8.  เอกสารการผลิต 8.1 , 8.2 

9.  การเก็บรักษา - 

10.   ข้อร้องเรียน - 

  
   

ข้อบกพร่องวิกฤติ (Critical defect) ในภาคผนวก ข จ านวน 2 ข้อ ได้แก่ 

หมวด ข้อบกพร่องวิกฤติ 
1.  ข้อมูลทั่วไป  - 
2.  บุคลากร - 
3.  สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา 3.2.1  
4.  การน าเข้า - 
5.  การควบคุมคุณภาพ 5 
6.   ข้อร้องเรียน - 
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การสรุปผลการตรวจสอบสถานที่ 
 เมื่อด าเนินการตรวจสอบสถานที่เสร็จสิ้นแล้ว ให้คณะผู้ตรวจสอบด าเนินการสรุปผลการตรวจสอบ            
ซึ่งก าหนดไว้ ดังนี้  
 1. กรณีการตรวจสอบสถานที่ผลิต 
 1.1 การอนุมัติสถานที่ผลิตก่อนอนุมัติให้จดแจ้งเครื่องส าอาง ให้ตรวจสอบตามข้อก าหนดใน    
หมวด 1-4  
 1.2 การตรวจเฝูาระวังสถานที่ผลิต และการตรวจสอบเพ่ือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต ให้ตรวจ   
ตามข้อก าหนดในหมวด 1–10 ซึ่งผู้ตรวจสอบสามารถพิจารณายกเว้นการตรวจในข้อก าหนดที่ไม่สามารถตรวจสอบ
ได้ตามข้อเท็จจริงขณะตรวจสอบ โดยให้พิจารณาตัดฐานคะแนน (N/A) ในข้อที่ยกเว้นการตรวจ เช่น  

ข้อที่ กรณีตัวอย่าง 
5.2.5 กรณีท่ีเครื่องส าอางมีลักษณะเฉพาะที่ไม่ใช้น้ าในกระบวนการท าความสะอาด 
6.1.6 กรณีท่ีไม่ได้ใช้น้ าเป็นวัตถุดิบ 

6.2.1.3 กรณีไปตรวจเฝูาระวัง ซึ่งขณะตรวจไม่พบการผลิต 
6.2.1.4 กรณีท่ีไม่พบการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกัน 
6.2.1.5 กรณีท่ีไม่ได้มีการผลิตในวันที่เข้าตรวจ 
6.2.1.7 กรณีท่ีผลิตแล้วบรรจุใส่ภาชนะทันที จึงไม่ได้มีการจัดเก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุ 
10.2 กรณีไม่มีข้อร้องเรียน  

10.3 
กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ผู้ประกอบการผลิตไม่ พบอันตรายต่อผู้บริ โภค  
จึงไม่ต้องจัดท ารายงานอาการอันไม่พึงประสงค์  

 
 2. กรณีการตรวจสอบสถานที่น าเข้า 
 2.1 การอนุมัติสถานที่น าเข้าก่อนรับจดแจ้งเครื่องส าอาง ให้ตรวจสอบข้อก าหนดในหมวด 1 - 3  
 2.2 การตรวจเฝูาระวังสถานท่ีน าเข้า หรือการตรวจสอบเพื่อรับรองมาตรฐานสถานท่ีน าเข้า ให้ตรวจ
ตามข้อก าหนดในหมวด 1-6 ซึ่งผู้ตรวจสอบสามารถพิจารณายกเว้นการตรวจในข้อก าหนดที่ไม่สามารถตรวจสอบ
ได้ตามข้อเท็จจริงขณะตรวจสอบ โดยให้พิจารณาตัดฐานคะแนน (N/A) ในข้อที่ยกเว้นการตรวจ เช่น 

ข้อที่ กรณีตัวอย่าง 
6.2 กรณีไม่มีข้อร้องเรียน  

6.3 
กรณีท่ีพบว่า เครื่องส าอางที่ผู้ประกอบการผลิตยังไม่พบอันตรายต่อผู้บริโภค  
จึงไม่ต้องจัดท ารายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 

 
วิธีการค านวณคะแนน มีสูตรดังนี้  
ร้อยละของคะแนนทั้งหมด =     ผลรวมคะแนนที่ได้จากการตรวจ   x 100   
              ผลรวมคะแนนเต็มทุกหัวข้อที่ตรวจ  
หมายเหตุ ข้อที่คะแนนตัดฐาน จะไม่น ามาคิดคะแนน 
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แนวทางการด าเนินการเมื่อพบข้อบกพร่องจากการตรวจ 

วัตถุประสงค ์
การตรวจสอบ 

การด าเนินการ 

ผลการพิจารณา 
การออกค าสั่งทางปกครอง 

การตรวจสอบ/ 
เฝ้าระวังซ้ า 

การด าเนินคดี ระงับการผลติ
ตามมาตรา 31 

เพิกถอนตาม
มาตรา 37(1) 

(1) การตรวจสอบ 
ก่อนจดแจ้ง 
(สถานที่ผลิตตรวจ
หมวดที่ 1-4, 
สถานทีน่ าเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-3) 
 

ไม่อนุมัติสถานที่ 
เพื่อการจดแจ้ง 
( ทุ ก ช นิ ด ข อ ง
ข้อบกพร่อง) 

- - - - 

(2) การตรวจสอบ
เพื่ อ ออกหนั ง สื อ
รับรองสถานที่ตาม
ประกาศกระทรวงฯ 
(สถานที่ผลิตตรวจ
หมวดที่ 1-10, 
สถานทีน่ าเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-6) 
 

อ อ ก ห นั ง สื อ
รับรองฯ ให้ เมื่อ
ได้คะแนนรวม
ตั้งแต่ร้อยละ 60 
ขึ้นไป โดยไม่พบ
ข้อบกพร่องวิกฤต 
ที่ได้ 0 คะแนน 

- - หากผลการตรวจ
ไ ม่ ผ่ า น ใ น ค รั้ ง
แรก ให้ โอกาส
แ ก้ ไ ข ภ า ย ใ น    
30 วัน  (หากไม่
สามารถแก้ไขได้
ภายในก าหนดให้
ยื่นค าขอใหม่) 

- 

(3) การตรวจสอบเฝ้า
ระวังตามกฎหมาย 
(สถานที่ผลิตตรวจ
หมวดที่ 1-10, 
สถานทีน่ าเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-6) 

พิจารณาตาม
เกณฑ์การตัดสิน 

พิจารณาตาม
เกณฑ์การตัดสิน 

พิจารณาตาม
เกณฑ์การตัดสิน 

พิจารณาตาม
เกณฑ์การตัดสิน 

พิจารณาตาม
เกณฑ์การตัดสิน 
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เกณฑ์การตัดสินการด าเนินการจากผลการตรวจสอบสถานที ่

ข้อพิจารณา 
การ

ด าเนินคด ี
ระงับการรับจดแจ้งใหม่ 

ระงับ 
การผลิต  
ตาม ม.31 

ส่ังเพิกถอน
ตาม ม.37 

ระยะการ
ตรวจสอบ

ซ้ า 

- ทุกข้อได้ 2 คะแนน 
(ผลรวมได้ร้อยละ 
100) 

ไม่ด าเนินคดี ไม่ระงับการจดแจ้งใหม่ 
ไม่ระงับ 
การผลิต 

ไม่เพิกถอน 36 เดือน 

- ได้ คะแนนรวม
ตั้ งแต่ ร้ อยละ 60  
ขึ้ นไป โดยไม่พบ
ข้อบกพร่องวิกฤต  
ทีไ่ด้ 0 คะแนน 

ไม่ด าเนินคดี ไม่ระงับการจดแจ้งใหม่ 
ไม่ระงับ 
การผลิต 

ไม่เพิกถอน 18 เดือน 

- ได้คะแนนรวม
ตั้งแต่ร้อยละ 50 
แต่ ไ ม่ ถึ ง ร้ อยละ 
6 0  โ ด ย ไ ม่ พ บ
ข้อบกพร่องวิกฤต 
ทีไ่ด้ 0 คะแนน 

ด าเนินคดี 
ไม่ระงับการจดแจ้ง

รายการใหม่ 
ไม่ระงับ 
การผลิต 

ไม่เพิกถอน 6 เดือน 

- ข้ อ บ ก พ ร่ อ ง
วิกฤต ได้คะแนน 
0  คะแนน  หรื อ
คะแนนรวมไม่ถึง
ร้อยละ 50 

ด าเนินคดี 
ระงับการจดแจ้ง

รายการใหม่ 

สั่งระงับ 
การผลิตตาม
ใบรับจดแจ้ง

ที่มีอยู่ 

สั่งเพิกถอน
กรณีผลตรวจ
ตกมาตรฐาน 

2 ครั้ง 
ต่อเนื่อง 

2 เดือน 
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แนวทางการตรวจสอบการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 
 

การตรวจสอบความสอดคล้องในการปฏิบัติตามข้อก าหนดในภาคผนวก ก 

ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
1. ข้อมูลทั่วไป  
(General information) 
ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้รับจ้าง
ผลิตเครื่องส าอางต้องจัด
ให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไป
ของสถานที่ผลิต ข้อมูล
ของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
วัตถุดิบ ข้อมูลประวัติ
ความเป็นมาหรือประวัติ
องค์กร ข้อมูลการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง 

การพิจารณาให้ตรวจสอบจากเอกสารหลักฐาน
ที่แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ผลิต ซึ่งประกอบด้วยข้อมูล
ต่อไปนี้  (อาจจัดเก็บในรู ปแบบเอกสารที่ เป็น        
ลายลักษณ์อักษร หรือจัดเก็บในรูปแบบเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์แต่ต้องสามารถเรียกดูได้ทันทีที่ขอ
ตรวจสอบ) 

1. ข้อมูลประวัติความเป็นมาของผู้ผลิต ได้แก่ 
ชื่อและที่อยู่ของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษา            
วันเดือนปีที่จดทะเบียนนิติบุคคลหรือทะเบียน
พาณิชย์ แผนผังภายในและบริเวณโดยรอบของ
สถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษา โครงสร้างองค์กร 
ข้อมูลพนักงานในองค์กร ประเภทเครื่องส าอางที่จะ
ประกอบกิจการ (เช่น เครื่องส าอางบ ารุงผิวกาย 
เครื่องส าอางเกี่ยวกับเส้นผมทั้งนี้สามารถดูประเภท
ของเครื่องส าอางในคู่มือจดแจ้งเครื่องส าอางระบบ
อัตโนมัติ ที่เว็บไซต์กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง) 

2. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง คือ ส าเนา    
ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง 

2 มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข้ อมู ลทั่ ว ไป
ของผู้ผลิตซึ่งมีข้อมูล
ที่ครบถ้วนและเป็น
ปัจจุบัน 

1 มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข้ อมู ลทั่ ว ไป
ของผู้ผลิตแต่ข้อมูล
ไม่ครบถ้วน/ไม่เป็น
ปัจจุบัน 

0 ไม่มีเอกสารหลักฐาน
ที่แสดงข้อมูลทั่ วไป
ของผู้ผลิต 

2. บุคลากร  
(Personnel) 

   

2 . 1  บุ ค ล า ก ร ทุ ก ค น        
ที่ปฏิบัติงานเก่ียวข้องกับ
ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ลิ ต
เคร่ืองส าอาง ต้องมีความรู้
เ ก่ี ยวกั บวิ ธี การที่ ดี ใน          
การผลิตเคร่ืองส าอาง ความรู้
ทางด้านสุขอนามัยและข้อ
ควรระวัง ในการปฏิบัติงาน 

กระบวนการผลิตเครื่องส าอางในข้อนี้ เริ่มตั้งแต่
เบิก-จ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ชั่งวัตถุดิบ ผสม 
บรรจุ จนได้ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้สุ่มสอบถามข้อมูลจาก
บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอาง และ
พิจารณาจากค าตอบของบุคลากรที่แสดงว่าสามารถ
ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้องและปลอดภัย   

การสอบถามข้อมูลบุคลากรใช้หลักการสุ่มตัวอย่าง     
ในการสอบถามผู้ ปฏิบั ติที่ เกี่ ยวข้องตามหน้ าที่             
ความรับผิดชอบของบุคลากรนั้น ๆ เช่น พนักงานที่ท า
หน้าที่ชั่งวัตถุดิบ ให้สอบถามความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่ดี  
ในการผลิตเครื่องส าอาง  

2 บุคลากรที่เกี่ยวข้อง
กับกระบวนการผลิต
เครื่องส าอางที่ถูกสุ่ม
ทุ ก ค น  มี ค ว า ม รู้
เ พี ย ง พ อ แ ล ะ
เหมาะสม ส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

1 บุคลากรที่เกี่ยวข้อง
กับกระบวนการผลิต
เครื่องส าอางที่ถูกสุ่ม
บางคน  มี คว ามรู้
เพียงพอเหมาะสม
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
ตัวอย่างค าถามที่ใช้สอบถามบุคลากรที่ปฏิบัติงาน 
เช่น  ท่านทราบหรือไม่ว่า 
- ต้ องแต่ งกายอย่ าง ไรก่ อน เข้ าห้ องผลิ ต        
ห้องบรรจุ (ค าตอบ : แต่งกายด้วยชุดปฏิบัติงาน 
สวมผ้าปิดจมูก หมวกคลุมผม และถุงมือ) 
- เครื่องส าอางที่จะผลิตเพ่ือน าไปขาย ต้องขอ
อนุญาตหรือจดแจ้งกับหน่วยงานใด 
(ค าตอบ : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด) 
- ระหว่างการผลิต ห้ามกระท าสิ่งใดที่อาจส่งผล
ให้เครื่องส าอางปนเปื้อน 
(ค าตอบ : ห้ามน าอาหารเข้ามารับประทาน    
ห้ามสูบบุหรี่ ห้ามสวมเครื่องประดับ ห้ามสวม   
ชุดปฏิบัติงานไปนอกห้องผลิต) 
- การผลิตเครื่องส าอาง จะต้องชั่งวัตถุดิบอย่างไร  
และท าที่ไหน  
(ค าตอบ : ชั่งวัตถุดิบโดยใช้เครื่องชั่งที่ตรวจสอบ
แล้ว และท าการชั่งในห้องชั่งวัตถุดิบ/ห้องผลิต) 
- รายการวัตถุดิบที่ใช้จะผลิตจะตรวจสอบได้ 
จากเอกสารใด 
(ค าตอบ : ตรวจสอบชนิดและปริมาณของ
วัตถุดิบที่ใช้จากสูตรแม่บท (master formula) 
- ในการผลิต บุคลากรสามารถปรับเปลี่ยนสูตร
การผลิต เช่น ปรับเปลี่ยนชนิดหรือปริมาณ
วัตถุดิบได้เองเมื่อไหร่ก็ได้ ใช่หรือไม่ 
(ค าตอบ : ไม่ได้ ต้องผลิตให้ตรงกับที่ก าหนดไว้
สูตรแม่บท (master formula) ซึ่งรายการ
วัตถุดิ บต้องตรงกับที่ แจ้ ง ไว้ กับส านั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ปริมาณของ
วัตถุดิบบางชนิดที่เป็นสารอาจใช้ (restricted) 
กฎหมายได้ก าหนดปริมาณการใช้ ในต ารับ
เครื่องส าอางไว้) 
- เครื่องส าอางที่ผลิตเสร็จแล้ว จะรู้ได้อย่างไรว่า 
สามารถน าไปจ าหน่ายได้แล้ว 
(ค าตอบ : เครื่องส าอางนั้นได้รับการจดแจ้งกับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว และ
มีฉลากถูกต้อง)  

ส าหรับการปฏิบัติงาน 

0 บุคลากรที่ เกี่ยวข้อง
กับกระบวนการผลิต
เครื่องส าอางที่ถูกสุ่ม
ทุ กคนมี ความรู้ ไม่
เพียงพอ/ไม่เหมาะสม
ส าหรับการปฏิบัติงาน 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
- ฉลากของเครื่องส าอางที่ใช้ติดบนภาชนะบรรจุ  
จะต้องมีข้อความอะไรบ้าง 

(ค าตอบ : มี ข้ อความตรงตามที่ ป ระกาศ
คณ ะก ร ร ม ก า ร เ ค รื่ อ ง ส า อ า ง ก า ห น ด ไ ว้                 
ฉบับปี พ.ศ. 2562 หรือฉบับล่าสุด) 

2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง 
ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย 
ระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น 
การจดแจ้ง การจัดท าฉลาก   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้สุ่มสอบถามข้อมูล
จากบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้งเครื่องส าอาง 
หรือการจัดท าฉลาก และพิจารณาจากค าตอบของ
บุคลากรที่แสดงว่าสามารถปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง
และปลอดภัย  

การสอบถามข้อมูลบุคลากรใช้หลักการสุ่มตัวอย่าง
ในการสอบถามผู้ปฏิบัติที่เกี่ยวข้องตามหน้าที่ความ
รับผิดชอบของบุคลากรนั้น ๆ เช่น พนักงานที่ท า
หน้าที่จัดท าฉลาก ให้สอบถามความรู้ เกี่ยวกับ
กฎหมายว่าด้วยฉลากเครื่องส าอาง  

ตัวอย่างค าถามที่ใช้สอบถามผู้ปฏิบัติงาน เช่น    
- เจ้าหน้าที่ทราบหรือไม่ว่าเครื่องส าอางที่จะผลิต
เพ่ือน าไปขาย ต้องขออนุญาตหรือจดแจ้งกับ
หน่วยงานใด 
(ค าตอบ : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด) 
- สัญลักษณ์หรือหลักฐานหรือสิ่งใด ที่เป็นสิ่งที่
ยื นยันว่ า เครื่ องส าอางนั้ นสามารถขายได้      
อย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
(ค าตอบ : มีเลขจดแจ้งที่ได้รับจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด และมีฉลากถูกต้อง)  
- ฉลากของเครื่องส าอางที่ใช้ติดบนภาชนะบรรจุ  
จะต้องมีข้อความอะไรบ้าง 

(ค าตอบ : มีข้อความที่มีสาระครบถ้วนตามที่
ก าหนดไว้ในประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง 
ฉบับปี พ.ศ. 2562 หรือฉบับล่าสุด) 

2 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
การจดแจ้งเครื่องส าอาง
ที่ ถู กสุ่ ม  ทุ กคน มี
ความรู้ เพียงพอและ
เหมาะสม ส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

1 บุคลากรท่ีเกี่ยวข้องกับ
การจดแจ้งเครื่องส าอาง
ท่ี ถู ก สุ่ ม บ า ง ค น            
มี ความรู้ เ พี ย งพอ
เหมาะสมส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

0 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
การจดแจ้งที่  ถูกสุ่ม  
ทุ กคนมี ความรู้ ไม่
เพียงพอ/ไม่เหมาะสม
ส าหรับการปฏิบัติงาน 

2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 
และ  2 . 2  ต้ อ ง ไ ด้ รั บ    
การฝึกอบรม หรือศึกษา
ด้ วยตนเอง โดยมีการ
บันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้พิจารณาเอกสาร
หลักฐานต่าง ๆ และตรวจสอบจากหลักฐานที่ปรากฏ 
เช่ น  ใบประกาศนี ยบั ต ร  บั นทึ กการ เข้ า รั บ           
การฝึกอบรม เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วย
ตนเองผ่านสื่อต่าง ๆ เอกสารการท าข้อสอบ หลักฐาน

2 มีบันทึก/หลักฐานที่
แสดงว่าบุคลากรตาม
ข้อ 2.1 และ 2.2 ทุกคน
ได้รั บการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
อ่ืน ๆ ที่แสดงให้เห็นว่าได้รับความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย
ระเบียบที่เกี่ยวกับการจดแจ้ง การจัดท าฉลาก หรือ
ความรู้เกี่ยวกับการผลิตเครื่องส าอาง 
 

1 มีบันทึก/หลักฐานที่
แสดงว่ าบุ คลากร
ตามข้อ 2.1 และ 2.2  
บางคน ได้ รั บการ
ฝึ กอบรม/  ศึ กษา
ด้วยตนเอง 

0 ไม่มีบันทึก/หลักฐาน
ที่แสดงว่าบุคลากร
ตามข้อ 2.1 และ 2.2  
ทุ กคน  ได้ รั บการ
ฝึ กอบรม/  ศึ กษา
ด้วยตนเอง 

3. สถานที่ผลิต
(Manufacture site) 

   

   3 . 1  ท า เ ล ที่ ตั้ ง ไ ม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 

การพิ จารณาท า เลที่ ตั้ งของสถานที่ ผลิ ต 
ประกอบด้วย 3 ประเด็น คือ  

1. การพิจารณาที่ตั้งของสถานที่ผลิต ให้พิจารณา
ว่าสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในท าเลที่เหมาะสม หรือไม่ เช่น  
เขตนิคมอุตสาหกรรม เขตอุตสาหกรรมตามกฎหมาย
ผังเมืองของจังหวัด เขตประกอบอุตสาหกรรม     
ตามกฎหมายโรงงาน  

2. การพิจารณาลักษณะของสถานที่ผลิต เช่น 
เป็นโรงงานตาม พ.ร.บ. โรงงาน พ.ศ. 2535 หรือเป็น
อาคารในพ้ืนที่ของตนเอง (อาคารโรงงาน บ้านเดี่ยว)  
เป็นอาคารแถว (ตึกแถว ทาวน์เฮ้าส์ ทาวน์โฮม 
อาคารมินิแฟคทอรี่) ไม่อนุญาตกรณีเป็นอาคารเพื่อ
การพักอาศั ย  ( เช่ นห้ องในอาคารชุ ด แฟลต 
คอนโดมิเนียม อพาร์ทเมนท์ *ตาม พ.ร.บ. อาคาร
ชุด) อาคารส านักงาน ทั้งนี้ไม่อนุญาตให้ใช้ชั้นล่าง
ของอาคารชุด แฟลต คอนโดมิเนียม อพาร์ทเมนท์ 

3. การพิจารณาสภาพแวดล้อมภายนอกของ
สถานที่ผลิต ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น        
มีการสะสมสิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว มีการสะสมสิ่งปฏิกูล    
มีฝุุน ไอ ละอองมากผิดปกติ มีวัตถุอันตราย มีน้ า  
ท่วมขัง โดยพิจารณาจาก ไม่มีการสะสมของที่ไม่ใช้
แล้ว ไม่มีการสะสมสิ่งปฏิกูล ไม่มีฝุุนควันมากผิดปกติ 
ไม่มีคอกปศุสัตว์หรือสถานเลี้ยงสัตว์ ไม่มีน้ าขังแฉะ

2 ท าเลที่ตั้งของสถานที่
ผลิตตั้งอยู่ในสถานที่ 
ซึ่ ง ไ ม่ ก่ อ ใ ห้ เ กิ ด      
การปนเปื้อน 

1 ท าเลที่ตั้งของสถานที่
ผลิตตั้งอยู่ในสถานที่ 
ซึ่ ง อาจก่ อ ให้ เ กิ ด     
การปนเปื้อนได้ แต่มี
วิ ธี การปู องกันการ
ปนเปื้อนที่เหมาะสม 

0 ท าเลที่ตั้งของสถานที่
ผลิตตั้งอยู่ในสถานที่ 
ซึ่ ง อาจก่ อ ให้ เ กิ ด     
การปนเปื้อนได้ และ
ไม่มีมาตรการปูองกัน
การปนเปื้อน หรือมี
วิ ธี การปู องกันการ
ปนเปื้ อน แต่ ยั งไม่
เหมาะสม 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
และสกปรก มีท่อหรือทางระบายน้ านอกอาคารเพ่ือ
ระบายน้ าทิ้ง 

3.2 สถานที่ผลิตต้องม่ันคง
แข็ งแรง มีพื้ นที่ เพี ยง
พอที่จะติดตั้ งเครื่องมือ
แล ะ อุ ปก รณ์ ที่ ใ ช้ ใ น      
การผลิตลักษณะของพ้ืน 
ฝาผนังและเพดานของ
สถานที่ผลิตต้องท าด้วย
วัสดุที่คงทนถาวร และ    
ท าความสะอาดได้ง่าย 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย            
3 ประเด็น รายละเอียดตามตารางด้านล่าง 

 
 
 
 
 

  

3.2 (1) สถานที่ผลิต
ต้องม่ันคงแข็งแรง   
 

การพิจารณาความมั่นคงแข็งแรงของอาคาร
(premise) ให้พิจารณาว่า ตัวอาคารไม่มีลักษณะ
ทรุดตัว ไม่มีรอยแตกร้าว ไม่สั่นคลอน 

2 อาคารของสถานที่ผลิต
มั่นคงแข็งแรง  

1 อาคารของสถานที่ผลิต
มั่นคงแข็งแรง แต่มี
รอยแตกร้าวของผนัง 

0 อาคารของสถานที่ผลิต
ไม่ม่ันคง ไม่แข็งแรง   

3.2 (2) มีพื้นที่เพียง
พอที่จะติดตั้งเครื่องมือ 
แล ะ อุ ปก ร ณ์ ที่ ใ ช้ ใ น      
การผลิต 

 

การพิจารณาขนาดพ้ืนที่ที่ใช้ในการผลิต ว่ามี
เพียงพอส าหรับการติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์ที่ใช้     
ในการผลิต หรือไม่  

1.  ให้พิจารณาจากขนาดของพ้ืนที่ทั้ งหมด      
ในบริเวณท่ีจะผลิตเครื่องส าอาง (โปรดดูนิยามค าว่า 
“ผลิต” คือ เริ่มตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบจนถึงการบรรจุและ
ปล่อยผ่านจนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมที่จะ
จ าหน่าย)  

2.  วิธีการค านวณพ้ืนที่ที่ต้องใช้ปฏิบัติงาน        
ซึ่งต้องเพียงพอส าหรับการติดตั้งอุปกรณ์การผลิต     
เพ่ือความสะดวกในการปฏิบัติงาน และสามารถปูองกัน       
การปนเปื้อนในกระบวนการผลิตและในผลิตภัณฑ์    
เช่น พ้ืนที่ใช้ในการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตทั้งหมด + 
พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน (คนงาน 1 คน ต้องใช้
พ้ืนที่ ในการปฏิบัติงานอย่างน้อย 3 ตารางเมตร) + 
พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการเคลื่อนย้ายวัตถุดิบ/ สิ่งของอ่ืน ๆ           
ในการผลิตด้วย (ถ้ามี เช่น ถังแบ่งบรรจุ) 

2 สถานที่ ผลิตมี พ้ืนที่
เพียงพอและเหมาะสม
สามารถปฏิบัติงานกับ
เครื่องมือ อุปกรณ์นั้น
ได้สะดวก 

1 สถานที่ ผลิ ตมี พ้ืนที่
เพียงพอ แต่ไม่เหมาะสม 
ไม่สามารถปฏิบัติงาน
กับเครื่องมือ อุปกรณ์
ได้อย่างสะดวก 

0 สถานที่ ผลิ ตมี พ้ืนที่    
ไม่เพียงพอ เมื่อติดตั้ง
เครื่องมือ และอุปกรณ์
ที่ ใ ช้ ใ น ก า ร ผ ลิ ต
ครบถ้ วน แล้ ว ไม่
สามารถปฏิบัติงานได้
จริง 



16 
 

 
 

ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
3.2 (3) ลักษณะของพื้น 
ฝาผนัง และเพดานของ
สถานที่ผลิตต้องท าด้วย
วัสดุที่คงทน ถาวรและ
ท าความสะอาดได้ง่าย 

 

1. การพิจารณาความคงทนถาวรของพ้ืน ฝาผนัง 
และเพดานของสถานที่ผลิต  ให้พิจารณาจากชนิด
ของวัสดุที่ใช้ท าเป็นพ้ืน ฝาผนังและเพดาน ซึ่งต้องมี
ความแข็ งแรง ไม่สั่ นคลอน/  สั่ นสะเทือนเมื่ อ
ปฏิบัติงาน เช่น พ้ืนท าด้วยคอนกรีต ฝาผนังท าด้วย
คอนกรีต/ กระจก เพดานท าด้วยฝูา หากท าด้วยวัสดุ
ตามตัวอย่างที่กล่าวมามักจะมีความคงทน 

2. การพิจารณาความยากหรือง่ายในการท า
ความสะอาด ให้พิจารณาจากลักษณะของผิววัสดุ   
ว่ามีลักษณะเรียบ ไม่มีรูพรุน ไม่มีร่อง/ หลุมมีความ
ลาดเอียงตามความจ าเป็น อยู่ในสภาพที่ดีไม่มีน้ าขัง       
มีช่องทางระบายน้ าที่เหมาะสม เช่น พ้ืนที่ท าด้วย
แกรนิต/ หินขัด พ้ืนคอนกรีต พ้ืนที่ปูด้วยกระเบื้อง 
พ้ืนที่เคลือบด้วยลามิเนต อีพ็อกซี่ 

2 พื้น ฝาผนัง และเพดาน
มีความคงทนถาวร และ
ท าความสะอาดได้ง่าย 

1 - พื้น ฝาผนัง เพดาน    
มีความคงทนถาวร แต่
ท าความสะอาดได้ยาก  
- พื้ น ฝาผนั ง และ
เพดานไม่มีคงทนถาวร 
แต่ท าความสะอาด     
ได้ง่าย 

0 พื้น ฝาผนัง เพดาน   
ไม่มีความคงทนถาวร 
และท าความสะอาด
ได้ยาก 

3.3 มีป้ายท าด้วยวัสดุถาวร
แสดงข้อความ  
“สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง”
แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก
เห็นได้ชัดเจน 

การพิจารณาเรื่องปูาย ประกอบด้วย 3 ประเด็น คือ 
1. การพิจารณาชนิดของปูาย ให้พิจารณาว่า 

ปูายนั้นท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่าง
ชนิดของวัสดุที่ท าปูายที่มีความคงทนถาวร เช่น     
ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต โลหะ การพิจารณา
การแสดงข้อความบนปูาย ให้พิจารณาว่า ปูายนั้น
แสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” ซึ่งอยู่
ต่อเนื่องบนบรรทัดเดียวกัน ถูกต้องหรือไม่ และต้อง
แยกออกจากปูายชื่อสถานที่ผลิตนั้น ๆ (ชื่อของ
บริษัท, ชื่อของร้าน) 

2. ต าแหน่งที่ติดตั้งปูาย ให้พิจารณาว่า ระยะท่ี
บุคคลภายนอกสามารถมองเห็นปูายได้ง่ายและ
ชัดเจนจากด้านหน้าอาคาร (โดยพิจารณาระยะห่าง
ระหว่ างต าแหน่ งที่ ติ ดตั้ งปู ายกั บต าแหน่ งที่
บุคคลภายนอกยืนอยู่ด้านนอกอาคารแล้วสามารถ
มองเห็นปูายชัดเจนและสามารถอ่านข้อความบนปูาย
ได้อย่างถูกต้อง) ในกรณีท่ีมีรั้วให้ติดปูายที่หน้ารั้ว 

ข้อแนะน า 
- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น สีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า       
15 ซม. และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม.  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพ้ืนของปูายและ       

2 มีปูายที่คงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผย
เห็นได้ชัดเจน 

1 มีลั กษณะอย่ างใด 
อย่างหนึ่ง ดังนี้ ปูาย
ที่ไม่คงทนถาวร หรือ
มีข้อความไม่ถูกต้อง 
หรือไม่ได้ติดตั้งปูาย
ไว้ในที่เปิดเผยเห็นได้
ชัดเจน 

0 ไม่มีปูาย 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
มองเห็นได้ชัดเจน เช่น ปูายที่มีสีพ้ืนของปูายเป็น     
สีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น    
ความหนาไม่น้อยกว่า 0.5 ซม. และขนาดความสูง
ของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 ซม.   

3.4 จั ดให้ มี ห้ องที่ เป็ น
สัดส่วน แยกออกจากกัน
อย่างน้อยสองห้อง โดยมี
การจัดแบ่งเป็นห้องส าหรับ
ผลิต บรรจุ เครื่องส าอาง
และห้ องส าหรั บ เก็ บ
วั ต ถุ ดิ บ  วั สดุ บ ร ร จุ 
เครื่องส าอางรอการบรรจุ 
เครื่องส าอางส าเร็จรูป  
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  มีประเด็นที่ต้อง
พิจารณา 2 ประเด็น คือ 
1. การพิจารณาว่า สิ่งที่ พิจารณาเป็น “ห้อง” หรือ 
“บริเวณ” ให้ตรวจสอบว่า สิ่งที่พิจารณามีการกั้นให้เป็น
สัดส่วนด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร การกั้นต้องจากพ้ืนสูงจรด
เพดาน ซึ่งอากาศไม่สามารถถ่ายเทไป - มาได้  จึงจะถือเป็น
สิ่งที่พิจารณาเป็น “ห้อง” (อนุโลมให้มีการถ่ายเทอากาศ 
กรณีเป็นช่องหน้าต่างที่มีมุ้งลวด/ช่องพัดลมระบายอากาศ) 
2. การพิจารณาว่า เป็นห้องส าหรับท ากิจกรรมมีดังนี้ 

2.1 การพิจารณานิยามค าว่า “โดยเฉพาะ ส าหรับ   
ห้องผลิตและบรรจุ ซึ่งหมายถึง สถานที่นั้นจัดท าขึ้นเพ่ือ
เป็นสถานที่ส าหรับ “การด าเนินการผลิต” (เริ่มตั้งแต่การชั่ง
วัตถุดิบ ผสม บรรจุ/ แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป) แต่หากห้องนั้น ๆ กรณีมีการเก็บหรือ            
ท ากิจกรรมอ่ืนด้วย ซึ่งไม่อาจแก้ไขหรือยกเลิกกิจกรรม    
นั้นได้ จะไม่ถือเป็น “ห้องโดยเฉพาะส าหรับการผลิตและ
บรรจุเครื่องส าอาง”  

2.2  การพิจารณานิยามค าว่า “โดยเฉพาะ”ส าหรับ
ห้องเก็บรักษาวัตถุดิบ เครื่องส าอางส าเร็จรูป หรือ อุปกรณ์
การผลิตซึ่งหมายถึง สถานที่นั้นจัดท าขึ้นเพ่ือใช้เก็บ
วัตถุดิบของเครื่องส าอาง/เครื่องส าอาง หรืออุปกรณ์       
การผลิตเครื่องส าอางเท่านั้น แต่หากห้องนั้น ๆ  มีการเก็บ
หรือท ากิจกรรมอ่ืนด้วย จะไม่ถือเป็น “ห้องส าหรับการเก็บ
รักษาเครื่องส าอางโดยเฉพาะ” การพิจารณาจ านวนห้อง
ตามที่กล่าวมาข้างต้นมามีครบถ้วน อย่างน้อย 2 ห้อง 
หรือไม่ 

2 มี ห้ องส าหรั บผลิ ต
โดยเฉพาะอย่างน้อย     
1 ห้ อง และมี ห้ อง
ส าหรับเก็บวัตถุดิบ/  
วั ส ดุ บ ร ร จุ /  
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
โดยเฉพาะ อย่างน้อย    
1 ห้อง 

1 มีห้ องส าหรับผลิต 
โดยเฉพาะอย่างน้อย 
1 ห้อง แต่ห้องส าหรับ
เก็บวั ตถุ ดิ บ/ วั สดุ
บรรจุ/ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป มีการเก็บ
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง
กับการผลิตอยู่ร่วมกัน
ในห้ อง เก็ บรั กษา
เครื่องส าอาง 

0 - ไม่มีห้องส าหรับ ผลิต 
บรรจุ หรือห้องส าหรับ
เก็บโดยเฉพาะอย่างใด
อย่างหนึ่ง 
- ไม่มีห้องโดยเฉพาะ
ส าหรั บผลิ ต บรรจุ 
และไม่มีห้องเก็บรักษา
เครื่องส าอาง 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
3 . 5  ใ ห้ แ ย ก ห้ อ ง ที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ผลิตเครื่ องส าอางจาก
บริ เวณพั กอาศั ย และ     
ไม่เป็นทางเดินผ่านไปสู่
บริเวณอ่ืน   
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
(critical defect) 
 

แยกบริ เวณผลิตออกเป็นสัดส่วน ไม่ปะปน      
กับบริเวณที่พักอาศัย ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ค าว่า “กระบวนการผลิต” ในข้อนี้ให้หมายถึง 
กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับ “การด าเนินการผลิต”
เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ ผสม บรรจุ ปล่อยผ่าน จนได้
เครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมที่จะจ าหน่าย 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  มีประเด็นที่ต้อง
พิจารณา 2 ประเด็น คือ  
1. การพิจารณาที่ตั้งห้องที่ใช้ส าหรับห้องผลิตและ
บรรจุเครื่องส าอาง ดังนี้ 

1.1 ห้องนั้นต้องแยกออกจากบริเวณ/ ห้องที่ใช้
พักอาศัย 
1.2 ห้องใช้ส าหรับการผลิตต้องไม่เป็นทางเดิน
ผ่านไปสู่ห้องหรือบริ เวณอ่ืน ยกเว้นเฉพาะ       
ห้องล้างที่แยกเป็นห้องอยู่ ในห้องผลิตและ
อุปกรณ์ท่ีล้างใช้ในการผลิตเท่านั้น 

2. การพิจารณาลักษณะของห้องว่ า เป็นห้อง
โดยเฉพาะส าหรับผลิตและบรรจุ ซึ่งหมายถึง สถานที่
นั้นจัดท าขึ้นเพ่ือเป็นสถานที่ส าหรับ “การด าเนิน  
การผลิต” (เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ ผสม บรรจุ/       
แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป) แต่หาก   
ห้องนั้น ๆ มีการท ากิจกรรมอ่ืนด้วย จะไม่ถือเป็น  
“ห้องโดยเฉพาะส าหรับการผลิตและบรรจุเครื่องส าอาง” 

2 มี ห้ องส าหรั บผลิ ต
เครื่องส าอาง แยกจาก
บริ เ วณ พั กอาศั ย
โดยเฉพาะและไม่เป็น
ทางเดินผ่านไปสู่ห้อง
หรือบริเวณอ่ืน 

1 มี ห้ องส าหรั บผลิ ต
เครื่องส าอางแยกจาก
บริ เ วณ พั กอาศั ย
โดยเฉพาะแต่ เป็ น
ทางเดินผ่านไปสู่ห้อง
หรือบริเวณอ่ืน 

0 ไม่เป็นห้องส าหรับ
ผลิตเครื่ องส าอาง
แยกจากบริเวณพัก
อาศัยโดยเฉพาะ 
 
 
 
 
 
 

3.6 จั ดให้ มี แสงสว่ าง        
และมีการระบายอากาศ   
เหมาะสม เพียงพอส าหรับ
การปฏิบัติงาน 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
3 ประเด็น คือ 

1. บริเวณหรือห้องที่ใช้ส าหรับการปฏิบัติงาน 
ห้องส าหรับผลิต บรรจุเครื่องส าอาง และห้องเก็บ
วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ  เครื่องส าอางรอการบรรจุ 
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

2. ปริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและเพียงพอ
ส าหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณา ดังนี้  

(1)  กรณีที่ไม่มีการตรวจวัดปริมาณแสงสว่าง    
ให้สังเกตจากการมองเห็นเส้นลายมือบนฝุามือ  
ได้อย่างชัดเจนให้ 

2 มี แ ส ง ส ว่ า ง แ ล ะ         
มีการระบายอากาศที่
เพียงพอและเหมาะสม 

1 - ลั กษณะอย่ างใด
อ ย่ า ง ห นึ่ ง  ดั ง นี้        
มีแสงสว่างไม่เพียงพอ/
ไม่เหมาะสม  
- มีการระบายอากาศ
ไม่เพียงพอ/ไม่เหมาะสม 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
(2)  กรณีที่มีการตรวจวัดปริมาณแสงสว่าง        
ให้พิจารณาผลการตรวจวัดตามกฎกระทรวง
ก าหนดมาตรฐานในการบริหารและการจัดการ
ด้ า นค ว ามป ลอดภั ย อ าชี ว อน า มั ย แล ะ
สภาพแวดล้อมในการท างานเกี่ยวกับความร้อน
แสงสว่างและเสียง พ.ศ. 2549 ดังนี้  บริเวณ    
ที่ เก็บวัตถุดิบ 300 ลักซ์  บริ เวณกระบวน     
การผลิต การต้ม การบรรจุ 200 ลักซ์ บริเวณ
ทดสอบ 400 ลักซ์ บริ เวณห้องเก็บบริ เวณ     
ขนถ่ายสินค้า 100 ลักซ ์ 
3. การระบายอากาศที่เพียงพอและ เหมาะสม

ส าหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณาจากมีการระบาย
อากาศที่ เ พียงพอ ไม่ ร้ อน อบอ้าว ไม่ อับชื้ น       
ขณะปฏิบัติงานสามารถหายใจได้โดยไม่รู้สึกอึดอัด 

 กรณีมีการใช้พัดลมระบายอากาศในสถานที่ผลิต
เพ่ือลดอุณหภูมิภายในห้อง และเพ่ิมระบบการ
หมุนเวียนของอากาศ ท าให้อากาศสดชื่น หรือ
ต้องการถ่ายเทอากาศร้อน หรืออากาศเสียภายใน
ห้องออกสู่ภายนอกห้อง ต้องค านึงถึงต าแหน่ง       
ที่ติดตั้งความสะอาดของพัดลม และการปนเปื้อน
ระหว่างการผลิตด้วย 

0 มี แ ส ง ส ว่ า ง แ ล ะ       
มีการระบายอากาศ 
ไม่เหมาะสมหรือ 
ไม่เพียงพอ 

3.7 จัดให้มีการป้องกัน
สัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่
บริเวณสถานที่ผลิต 

สัตว์และแมลง เช่น ยุง แมลงวัน แมลงสาบ 
จิ้งจก ตุ๊กแก นก หนู แมว สุนัข เป็นต้น 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย            
2 ประเด็น คือ 

1. การตรวจสอบสภาพแวดล้อมของบริเวณที่ท า
กิจกรรมการผลิต (บริเวณรับวัตถุดิบ บริเวณชั่ง
วัตถุดิบ ผสม บรรจุ ใส่หีบห่อเป็นเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป) ให้พิจารณาสภาพแวดล้อมภายนอกและ
ภายใน โดยต้องไม่พบสัตว์ แมลง ซากหรือมูลของ
สัตว์และแมลง 

2 .การตรวจสอบระบบ/  วิ ธี การปู องกั น           
ให้พิจารณาหลักฐานที่พบ เช่น มีมาตรการ/ ระบบ/
วิธีการ/ อุปกรณ์ปูองกันสัตว์และแมลง (อุปกรณ์
ปูองกัน เช่น มุ้งลวด ม่านพลาสติกหนัก อุปกรณ์อ่ืน ๆ 
ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์) 

2 มี ระบบ/  วิ ธี ก า ร
ปูองกัน สัตว์และแมลง 
รวมทั้งไม่พบซากหรือ
มูลของสัตว์และแมลง  

1 มี ระบบ/  วิ ธี ก า ร
ปูองกัน สัตว์และแมลง 
แต่พบสัตว์ แมลง ซาก
หรือมูลของสัตว์และ
แมลง  

0 ไม่มี ระบบ/ วิ ธีการ
ปูองกัน สัตว์และแมลง  
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4. เครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิต 
(Equipment) 

   

4.1 ต้องไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน ซึ่งอาจจะ
เ กิ ด ขึ้ น ใ น ร ะ ห ว่ า ง        
การด าเนินการผลิต เช่น 
จากน้ ามันหล่อลื่น น้ ามัน
เชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ  
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
 

การด าเนินการผลิต เริ่มตั้งแต่ ชั่งวัตถุดิบ ผสม
บรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

อุปกรณ์การผลิต หมายรวมถึง อุปกรณ์ที่ใช้     
ในการด าเนินการผลิตและการจัดเก็บเครื่องส าอาง
รอการบรรจุ  

การพิจารณาลักษณะของอุปกรณ์ท่ีอาจท าให้เกิด 
การปนเปื้อน ประกอบด้วย 2 ประเด็น คือ 

1.  การพิจารณาอุปกรณ์ เครื่องมือท่ีใช้ในการผลิต  
2.  การพิจารณาอุปกรณ์และเครื่องมือที่ ใช้      

ในการเก็บรักษาวัตถุดิบ/ เครื่องส าอางรอการบรรจุ  
รอยเชื่อมต่อของภาชนะและอุปกรณ์ที่ ใช้ ต้อง         
มีลักษณะผิวเรียบ ต้องไม่กักขังฝุุน ผง ไอละออง 
ของเหลว ไม่ เป็นสนิมและไม่ เป็นแหล่ งสะสม       
ของจุลินทรีย์  ซึ่ งตรวจสอบโดยการสังเกตและ           
ใช้มือสัมผัส  
ข้อแนะน า  

กรณีที่อุปกรณ์มีรอยเชื่อมต่ออยู่ภายใน ท าให้  
ไม่สามารถตรวจสอบได้  เช่น ในท่อ อาจใช้ผล      
การตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้ายเป็น
เกณฑ์ประกอบการพิจารณา 

2 เครื่ องมือ เครื่องใช้ 
และอุปกรณ์ ท้ังหมด   
ท่ีใช้ในการผลิต / การ
เก็บรักษา มีลักษณะ
เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 

1 มีเครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์ ท่ี ใช้ ใน  
การผลิต/การเก็บรักษา 
มีลักษณะไม่เหมาะสม 
แต่มีมาตรการปูองกัน
การปนเปื้ อนข้ ามสู่
เครื่องส าอางได้ 

0 เครื่ องมือ เครื่ องใช้ 
และอุปกรณ์ ท่ี ใช้ ใน       
การผลิต/การเก็บรักษา     
มีลักษณะไม่เหมาะสม 
ซึ่ ง จ ะ ก่ อ ใ ห้ เ กิ ด        
การปนเปื้อนได้ 

4.2 ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท า
ปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง  
ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอก
ติ ด กั บ เค รื่ อ งส า อ า ง 
วั ตถุ ดิ บ  สารที่ ใ ช้ ท า          
ความสะอาด หรือสาร    
ฆ่าเชื้อ 
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 

 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาคุณสมบัติของวัสดุที่ ใช้ท า       
เป็นอุปกรณ์และเครื่ องมือที่ ใช้ ในการผลิตว่ า               
มีความเหมาะสมหรือไม่ โดยวัสดุที่ใช้ต้องมีคุณสมบัติ
ที่ไม่ท าปฏิกิริยา ไม่ดูดซึม และไม่หลุดลอกติดกับ
เครื่องส าอาง วัตถุดิบ สารที่ใช้ท าความสะอาด และ
สารฆ่าเชื้อ เช่น สเตนเลส 

2. การพิจารณาความทนทานของวัสดุที่ใช้ ต้อง
ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง ให้พิจารณาประเด็น 
ดังนี้   

2 เครื่ องมือ เครื่ องใช้  
และอุปกรณ์การผลิต      
ท าด้วยวัสดุที่เหมาะสม
และมีความทนทาน 

1 เครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิต 
ท าด้วยวัสดุที่เหมาะสม 
แต่ไม่มีความทนทาน 
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 2.1 คุณสมบั ติ ของวั สดุที่ เป็ นเครื่ องมื อ 

เครื่องใช้  มีความเหมาะสม ไม่หลุดลอก เช่น
อุปกรณ์เครื่องมือท าด้วยไม้ พลาสติก         
กรณีการผลิตที่ต้องใช้ความร้อนสูงอาจมีโอกาส
หลุดลอกได้ และต้องพิจารณาเรื่องเชื้อราที่
อาจเกิดขึ้นกับวัสดุที่ท าจากไม้ด้วย 
2.2 การพิจารณาคุณสมบัติทางเคมีของ
วัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต เครื่องส าอางที่ผลิตได้ 
สารที่ ใช้ท าความสะอาดหรือสารฆ่าเชื้ อ       
ว่ าปั จจั ย เหล่ านี้ มี โ อกาสที่ ท าปฏิ กิ ริ ยา                  
ท าให้ เกิดการหลุดลอก หรือเกิดสารอ่ืน                     
ในเครื่องส าอาง หรือไม่ เช่น การพิจารณา            
ค่าความเป็นกรด - ด่าง ถ้าวัตถุดิบมีความเป็น
กรดมาก จะต้องเลือกวัสดุที่สามารถทนกรดได้  
ไม่ควรใช้วัสดุที่เป็นเหล็ก   

0 เครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิต
ท า ด้ ว ย วั ส ดุ ที่ ไ ม่
เ ห ม า ะ ส ม  แ ล ะ     
ไม่มีความทนทาน 

4.3  สามารถใช้งาน
บ ารุงรักษาได้อย่างสะดวก
และปลอดภัย 

การพิจารณาว่าสามารถใช้งานและบ ารุงรักษา  
ได้ อย่ างสะดวกและปลอดภั ย  ประกอบด้ วย           
2 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาความพร้อมในการใช้งานติดตั้ง
อุปกรณ์ เครื่องมือว่ามีความเหมาะสมเป็นไปตาม  
สายงานการผลิตสะดวกในการใช้งาน โดยค านึงถึง        
การปูองกันการปนเปื้อนข้ามที่อาจเกิดขึ้นได้เป็นไป
ตามสายการผลิต สะดวกต่อการใช้งาน  

2. การพิจารณาพ้ืนที่โดยรอบอุปกรณ์ เครื่องมือ
ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน ต้องมี พ้ืนที่ เพียงพอ
ส าหรับการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตและการปฏิบัติงาน 
(โปรดดูวิ ธีการค านวณพ้ืนที่ การปฏิบัติ งานใน
ข้อก าหนด ข้อ 3.2) และง่ายต่อการบ ารุงรักษาและ
ท าความสะอาด   

2 อุปกรณ์/เครื่องมือ   
มี จ านวนเพียงพอ       
จุดติดตั้ งเหมาะสม 
สามารถใช้งานและ 
บ ารุงรักษาได้อย่าง
สะดวกและปลอดภัย 

1 มีลั กษณะอย่ างใด
อย่างหนึ่ง ดังนี้ 
1.อุปกรณ์/เครื่องมือ
มีจ านวนไม่เพียงพอ 
แต่มีมาตรการจัดการ
กระบวนการผลิตให้
สามารถใช้งานและ 
บ ารุงรักษาได้อย่าง
สะดวก และปลอดภัย 
2.อุปกรณ์/เครื่องมือ
มี จ านวนเพียงพอ  
แ ต่ ใ ช้ ง า น แ ล ะ 
บ ารุงรักษาไม่สะดวก 
หรือไมป่ลอดภัย 
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0 อุปกรณ์/เครื่องมือมี

จ านวนไม่ เพียงพอ
ต่อการใช้งานและจุด
ติดตั้งไม่สะดวกต่อ
การใช้งานและการ
บ ารุงรักษา 

5. สุขลักษณะและ
สุขอนามัย  
(Hygiene and 
Sanitation) 

การพิจารณา “บริเวณสะอาด (บริเวณที่ควบคุม
ไม่ให้เกิดการปนเปื้อน)” ซึ่งได้แก่ ห้องผลิตและบรรจุ
(บริเวณที่ชั่งวัตถุดิบ ผสม บรรจุจนได้เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป) 

  

5.1 บุคลากร 
5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวข้อง
กับการผลิตจะเข้าสู่บริเวณ
ควบคุมความสะอาด เช่น 
ห้ องผลิ ต  บริ เ วณชั่ ง
วัตถุดิบ  บริ เวณบรรจุ 
ต้องเปลี่ยนหรือ    สวมทับ
ด้วยชุดปฏิบัติงาน หมวก
คลุมผม ใช้ที่ปิดปากและ
จมูก รองเท้าที่ใช้ในบริเวณ
ควบคุมความสะอาด ซึ่ง
อุปกรณ์ดังกล่าวจะต้องท า
ความสะอาดอย่างสม่ าเสมอ
และไม่สวมออกนอกบริเวณ
ควบคุมความสะอาด ทั้งนี้ 
ส าหรับการสวมถุงมือให้
พิจารณาตามความจ าเป็น 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ประกอบด้วย 2 ประเด็น คือ 
1. การพิจารณาว่าบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการ

ผลิตมีการปฏิบัติตามข้อก าหนดในการปฏิบัติงาน คือ      
การเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงานที่สะอาด
และอุปกรณ์ที่สะอาด ในบริเวณควบคุมความสะอาด 
หรือไม่ ดังต่อไปนี้ 

(1) เปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงาน  
(2) หมวกคลุมผม  
(3) รองเท้าที่ใช้เฉพาะในบริเวณสะอาด 
(4) ผ้าปิดปากและจมูก  
(5) อุปกรณ์ปูองกันความปลอดภัยส่วนบุคคล 

เช่น หน้ากาก อุปกรณ์ครอบหูลดเสียง   
(ตามความจ าเป็น) 

(6) ถุงมือ (ตามความจ าเป็น)  
2. การพิจารณาว่า มีบุคลากรสวมชุดปฏิบัติงาน

และอุปกรณ์ที่ใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณ
ควบคุมความสะอาด หรือไม ่

2 บุคลากรปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดครบถ้วน
ทัง้ 2 ข้อ 

1 - บุคลากรมีการปฏิบัติ
ตามข้อก าหนดในการ
ปฏิบัติงาน ข้อ 1 แต่มี
การสวมชุดปฏิบัติงาน/
อุปกรณ์ออกไปนอก
บริเวณควบคุมความ
สะอาด 
- บุ คลากรบางคน
ปฏิบัติตามข้อก าหนด
ในข้ อ  1  ห รื อ ชุ ด
ปฏิบัติงาน/ อุปกรณ์
ไม่สะอาด 

0 ไม่มีการปฏิบัติตาม
ข้อพิจารณาข้อ 1 

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการด าเนินการ
ผลิตเครื่องส าอาง ต้องไม่
สวมเครื่องประดับต่าง  ๆ
ในขณะปฏิบัติงาน รักษา
ความสะอาดมือและเล็บอยู่
เสมอ และท าความสะอาด
มื อทุ กครั้ งก่ อนเข้ าสู่    

การด าเนินการผลิต (เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ 
ผสม บรรจุ/ แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป) 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ให้ พิจารณาจาก
พนั กงานที่ เกี่ ยวข้ องกั บการด า เนิ นการผลิ ต
ประกอบด้วย 2 ประเด็น คือ 

ให้พิจารณาว่าจะต้องไม่มีการสวมเครื่องประดับ
ต่าง ๆ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู            
เข็มกลัดขณะปฏิบัติงาน ให้ตรวจสอบว่า มีการท า

2 - ไม่พบพนักงานสวม
เครื่องประดับในขณะ
ด าเนินการผลิต 
- บุคลากรท าความ
สะอาดมือทุกครั้ ง
ก่อนเข้าสู่ห้องผลิต  
- มือและเล็ บของ
บุคลากรสะอาด 
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ห้องผลิต 
 

ความสะอาดมือทุกครั้ งก่อนเข้าสู่ห้องผลิตหรือ
ภายหลังกลับจากห้องน้ าหรือห้องส้วม หรือไม่        
(โดยการสังเกตและสอบถามพนักงาน) และมือ         
กับเล็บมีความสะอาดโดยเฉพาะที่ต้องสัมผัสกับ
เครื่องส าอางโดยตรง 

1 พบบุ คล าก รส วม
เครื่องประดับ หรือ 
มือและเล็บไม่สะอาด
แต่มีมาตรการควบคุม
ก า ร ป น เ ปื้ อ น สู่
ผลิ ตภัณฑ์ ได้  เช่ น   
การสวมทับด้วยถุงมือ  

0 มี ลั กษณะอย่ างใด
อย่างหนึ่ง ดังนี้ 
1. พบบุคลากรสวม
เครื่องประดับ 
2. มือหรือเล็บสกปรก
ในขณะด าเนินการผลิต 

5.1.3  ไม่กระท าการใด ๆ  
ที่ ไ ม่ถู กสุขลักษณะใน
ห้องผลิต เช่น รับประทาน
อาหาร สูบบุหร่ี เก็บอาหาร
หรือเคร่ืองดื่ม 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย         
2 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาว่ามีมาตรการควบคุมเรื่องการ
รักษาสุขลักษณะในห้องผลิต หรือไม่ เช่น มีปูายหรือ
ประกาศ หรือเป็นรูปภาพ หรือสัญลักษณ์ชี้แจง
กฎระเบียบ/ค าเตือน/ข้อแนะน าในเรื่องสุขลักษณะ
ตามจุดปฏิบัติงานต่าง เพ่ือเป็นการเตือนผู้ปฏิบัติงาน
ให้ปฏิบัติถูกต้องตามหลักสุขลักษณะที่ดี 

2. ให้ พิจารณาว่าบุคลากรปฏิบัติ ได้อย่ าง
เหมาะสม หรือไม่ 

 

2 มีมาตรการควบคุม 
และบุคลากรปฏิบัติ
ได้ถูกสุขลักษณะ 

1 ไ ม่ มี ม า ต ร ก า ร
ควบคุม แต่ ไม่ พบ
บุคลากรปฏิบัติถูก
สุขลักษณะที่ด ี

0 ไ ม่ มี ม า ต ร ก า ร
ค ว บ คุ ม  หรื อพบ
บุคลากรปฏิบัติไม่ถูก
สุขลักษณะ 

5.1.4 บุคลากรต้องมี
สุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์
แข็งแรง ไม่เป็นโรคติดต่อ 
โรคผิวหนัง หรือมีบาดแผล
ตามร่างกาย ต้องได้รับการ
ตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปี
ละหนึ่งคร้ัง โดยมีเอกสาร
การตรวจสุขภาพเก็บไว้
เป็นหลักฐาน  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย             
2 ประเด็น คือ 

1.  ให้ พิจารณาเอกสารหลักฐานการตรวจ
สุขภาพของบุคลากร ดังนี้ 

(1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี) 
ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 
(2) บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ต้อง            
มีหลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละ    
1 ครั้ง  

2. ให้สอบถามและพิจารณาจากสภาพภายนอก
ของบุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับการผลิต ว่าเป็น
โรคติดต่อหรือพาหะ (เช่น โรคทางเดินหายใจ 

2 มีหลักฐานการตรวจ
สุ ขภาพที่ แสดงว่ า
สุขภาพแข็งแรงและไม่
พบว่าบุคลากรมีอาการ
เจ็บปุวยหรือมีแผลเปิด
ตามร่ างกายอันอาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อน
กับกระบวนการผลิต
และผลิตภัณฑ์ 
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  โรคทางเดินอาหาร) เป็นโรคผิวหนัง หรือมีบาดแผล

ตามร่างกายอันอาจก่อให้ เกิดการปนเปื้อนกับ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ หรือไม ่

ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้องแสดงว่า 
บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง สามารถใช้
ใบรับรองแพทย์ได้ว่าไม่เป็น โรคติดต่อหรือโรคน่า
รังเกียจตามที่ก าหนดไว้ในกฎกระทรวงสาธารณสุข 
ได้แก่ โรคเท้าช้าง โรคเรื้อน โรคติดยาเสพติด โรค
ผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรคพิษสุราเรื้อรัง วัณโรคใน
ระยะอันตราย 

1 - มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพ เกิน 1 ปีและไม่
พบว่าบุคลากรมีอาการ
เจ็บปุวยหรือมีแผลเปิด
ตามร่ างกายอันอาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อน
กับกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑ์ 
- มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพและพบบุคลากร
มี อาการปุ วยหรื อ        
มีบาดแผลเปิดที่ต้อง
สัมผัสกับเครื่องส าอาง
แต่มีมาตรการปูองกัน
ก า ร ป น เ ปื้ อ น กั บ
กระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑ์ 

 

0 - ไ ม่ มี ห ลั ก ฐ า น        
การตรวจสุขภาพ 
- พบบุคลากรมีอาการ
ปุวยหรือมีบาดแผลเปิด
ที่สัมผัสกับเครื่องส าอาง 
โดยไม่ มี มาตรการ
ปูองกัน 

5.2 สถานที่ : สถานที่ผลิต
และบรรจุ ต้ องมี วิธี การ
ควบคุมดูแลและรักษาความ
สะอาดอย่างถูกต้องและ
สม่ าเสมอ ดังต่อไปนี้ 

   

5.2.1  สถานที่ผลิตและ
บรรจุต้องจัดให้เป็นระเบียบ 
สะอาด  ไ ม่ มี สิ่ งของที่        
ไม่เกี่ยวข้อง ไม่มีสิ่งสกปรก    
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย        
3 ประเด็น คือ 
     1. การจัดวางสิ่งของและอุปกรณ์ต่าง ๆ เป็น
ระเบียบ ไม่ขัดขวางเป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติงาน 

2. พ้ืน ผนัง เพดาน สภาพแวดล้อมภายใน
สถานที่ผลิต ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ 

2 
 
 

 

สถานที่ผลิตและบรรจุ
เป็นระเบียบ สะอาด 
ไ ม่ มี สิ่ ง ข อ ง ที่ ไ ม่
เกี่ยวข้อง 

1 สถานที่ผลิตหรือบรรจุ
เป็นระเบียบ สะอาด 
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มีสภาพสะอาด ไม่มีสิ่ งสกปรกไม่มีน้ าขัง ที่

ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและ
เครื่องส าอาง จากการสังเกตสภาพภายในห้องผลิต 
บรรจุ  ไม่มีสิ่ งของที่ ไม่ ใช้แล้ว หรือสิ่ งของที่ ไม่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตอยู่ในบริเวณห้องผลิต 
บรรจุ 

  

  แต่ พบสิ่ งของที่ ไม่
เกี่ยวข้องในสถานที่
ผลิตหรือบรรจุ แต่จัด
ให้มีมาตรการในการ
ปูองกันการปนเปื้อนสู่
ผลิตภัณฑ์   

0 สถานที่ผลิตหรือบรรจุ
ไม่เป็นระเบียบไม่สะอาด 
หรื อมี สิ่ ง ของที่ ไ ม่
เกี่ ยวข้ อง โดยไม่ มี
มาตรการในการปูองกัน
ก า ร ป น เ ปื้ อ น สู่
ผลิตภัณฑ์    

5 . 2 . 2  ห้ อ ง ส้ ว ม ต้ อ ง        
ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ 
เครื่องใช้ส าหรับท าความ
สะอาดหรือฆ่าเชื้ อตาม
ความจ าเป็น และไม่เปิด
โดยตรงสู่ห้องผลิต 
           

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย         
2 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาห้องส้วม ต้องมีลักษณะดังนี้ 
(1) ต าแหน่งที่ตั้ง ต้องแยกออกจากห้องผลิต
และไม่เปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง ควรมีจ านวน   
ที่เพียงพอส าหรับบุคลากร 
(2) มีสภาพสะอาด ถูกสุขลักษณะ 

2. ให้พิจารณาว่ามีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับ  
ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อตามความจ าเป็น หรือไม่ 
เช่น อ่างล้างมือ อุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 

2 ห้ อ งส้ วมแยกออก     
จากห้ องผลิ ตและ         
ไม่ เปิ ดสู่ ห้ อ งผลิ ต 
โดยตรงมีสภาพสะอาด            
ถู ก สุ ข ลั ก ษ ณ ะ                        
มี อุปกรณ์  เครื่ องใช้
ส าหรับท าความสะอาด
หรือฆ่าเชื้อตามความ
จ าเป็น 

1 ห้ องส้ วมแยกออก 
จ ากห้ อ งผลิ ตและ    
ไม่ เ ปิ ด สู่ ห้ อ ง ผ ลิ ต
โ ดยตร ง  ส ะอาด /     
ถูกสุขลักษณะแต่ไม่มี
อุ ปกรณ์  เครื่ อง ใช้
ส า ห รั บ ท า ค ว า ม
สะอาดหรื อฆ่ าเชื้ อ
ตามความจ าเป็น 

0 ห้องส้วมไม่แยกออก
จากห้องผลิต/ เปิดสู่
ห้องผลิตโดยตรงหรือ 
ไม่ ส ะอาด/  ไม่ ถู ก
สุขลักษณะ 
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5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีใน
การควบคุมของเสียจาก  
การด าเนินการผลิต รวมทั้ง
กากตะกอนหรือสิ่งตกค้าง
ต่าง ๆ  ที่ถูกปล่อยออกจาก
สถานที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิด
ห รื อ อ า จ ก่ อ ใ ห้ เ กิ ด
ผลกระทบต่ อคุ ณภาพ
สิ่งแวดล้อม หรือภาวะที่
เป็นอันตรายต่อสุขอนามัย
ของประชาชน  
 
  

ขยะหรือของเสีย แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ  
1. ของเสียไม่อันตราย (คือขยะมูลฝอยทั่วไป         

ขยะมูลฝอยสด น้ าที่ เกิดจากการผลิต น้ าล้าง
อุปกรณ์ ถัง กล่อง ขวด ถุงพลาสติก ภาชนะบรรจุ   
ต่าง ๆ ทีป่นเปื้อนวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง 

2 .  ของ เสี ย อั นตราย  เช่ น  กากสาร เคมี 
สารละลายกรด-ด่าง 

ให้ พิจารณาวิธีการจัดการของเสียที่ เกิดจาก      
การด าเนินการผลิตก่อนปล่อยสู่สาธารณะซึ่งอาจ    
เป็นอันตรายต่อสิ่ งแวดล้อม หรือเป็นอันตราย              
ต่อสุขอนามัยของประชาชน 

ข้อแนะน า  
วิธีการจัดการของเสียที่ดี เช่น 
(1) มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการจัดการ    

ของเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(2) การท าลายภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ  

วัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง รวมทั้งเศษเหลือ ต้องใช้
วิธีการที่เหมาะสมกับวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง และ
ห้ามมิให้มีการท าลายสิ่งเหล่านั้นในบริเวณที่อาจ
ก่อให้ เกิดอันตรายต่อบุคคล สัตว์  พืช ทรัพย์สิน     
หรือสิ่งแวดล้อม 

(3) มีถังส าหรับกักเก็บของเสียเพ่ือน าไปบ าบัด 
หรือจัดสร้างระบบบ าบัดของเสียที่มีประสิทธิภาพ    
โดยสามารถบ าบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตาม
กฎหมายที่ เกี่ยวข้องกับการจัดการของเสีย ทั้งนี้      
ต้องไม่ใช้วิธีท าให้เจือจาง 
    (4) ในกรณีที่มีของเสีย ควรมีมาตรการที่ดี ใน      
การเก็บรักษาของเสีย ดังนี้   

(4.1) มีบริเวณ/ ห้องโดยเฉพาะส าหรับเก็บกัก  
ของเสีย โดยไม่ให้เกิดการปนเปื้อน/ ความเป็นอันตราย    
โดยมีปูายชี้บ่งที่ อ่านได้ชัดเจน เพ่ือแสดงว่าเป็นที่
ส าหรับกักเก็บของเสีย   

(4.2) บริเวณหรือห้องต้องมีลักษณะ ดังนี้  
  (4.2.1) พ้ืนและผนังต้องท าความสะอาดได้ง่าย  
  (4.2.2) ต าแหน่งและลักษณะการวางของเสีย   

ที่เก็บสะสม สามารถปูองกันไม่ให้โดนฝน น้ า และลม 

2 มีวิ ธีการจัดการที่ ดี  
ในการควบคุมของเสีย 

1 มีวิธีการจัดการควบคุม
ของเสี ย  แต่ วิ ธี การ        
ยังไม่เหมาะสม/ ไม่มี
ประสิทธิภาพ  

0 
 

ไม่ มี วิ ธี การจั ดการ
ควบคุมของเสีย 
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  (4.2.3) พ้ืนที่จัดเก็บ ต้องแห้ง ระบายอากาศ 

ได้ดี  
  (4.2.4) ห่างจากสถานที่ปฏิบัติงาน เปลวไฟ  
  (4.2.5) สามารถขนย้ายของเสียได้สะดวก  
  (4.2.6) การจัดวางภาชนะที่บรรจุของเสีย  

ต้องตั้งอย่างมั่นคงปลอดภัย 
  (4.2.7) กรณีเก็บของเสียอันตราย ของเสีย     

ติ ด เ ชื้ อต้ อ งมี ร ะบบปู อ งกั น การ รั่ ว ไ หลต่ อ           
สิ่ งแวดล้อม โดยมีระบบกักเก็บเพ่ือน าไปก าจัด       
อย่างถูกต้อง เช่น รางระบายลงสู่บ่อบ าบัด 

  (4.2.8) มีการปูองกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้อง    
สัตว์เข้าไปในบริเวณ 

(4.3) ให้จัดเก็บของเสียแยกตามประเภทของ  
ของเสีย เช่น ของเสียที่เป็นอันตราย และของเสีย       
ที่ไม่เป็นอันตราย โดยของเสียที่ เป็นอันตรายที่มี
ลักษณะเฉพาะที่เข้ากันไม่ได้ ต้องจัดเก็บแยกจากกัน  

(5) มีการติดฉลากที่ภาชนะบรรจุของเสียตาม
ความจ าเป็น 
- กรณีสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายโรงงานตาม พ.ร.บ.    
โรงงานฯ ให้ด าเนินของเสียตาม พ.ร.บ.ฯ ดังกล่าว 
- กรณีสถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน ให้คัดแยก
ของเสียตามประเภทแล้ว จัดเก็บให้เหมาะสมเพ่ือ 
ส่งต่อให้หน่วยงานท้องถิ่นหรือหน่วยงานที่รับก าจัด
ของเสียด าเนินการต่อไป 

5.2 .4 จั ดให้ มี ภาชนะ
รองรับขยะมูลฝอยที่มีฝา
ปิดในจ านวนที่ เพียงพอ
และมีวิธีก าจัดขยะมูลฝอย
ที่เหมาะสม 
         
 

การพิจารณาวิธี/ มาตรการในการจัดเก็บและ
ก าจัดขยะมูลฝอย 

1. มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดและ    
มีจ านวนเพียงพอ  

2. มีวิธีการก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม เช่น 
การคัดแยกขยะเพ่ือส่งท าลาย หรือคัดแยกขยะ
เพ่ือให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจัดเก็บไป
ด าเนินการท าลาย 

2 มีการจัดเตรียมภาชนะ
รองรับขยะมูลฝอยที่มี
ฝาปิด จ านวนเพียงพอ
และมีวิธีก าจัดขยะที่
เหมาะสม 

1 มีการจัดเตรียมภาชนะ
รองรับขยะมูลฝอยที่    
ไม่มีฝาปิด หรือมีฝาปิด
แต่มีจ านวนไม่เพียงพอ 

0 ไม่ มี ก า ร จั ด เ ตรี ยม
ภาชนะรองรั บขยะ    
มูลฝอย หรือไม่มีวิธี
ก าจัดขยะท่ีเหมาะสม 
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5.2.5 จัดให้มีการจัดการ 
น้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ 

- น้ าทิ้ง พิจารณาจากน้ าที่เกิดจากการผลิต น้ าล้าง
อุปกรณ์ ถัง กล่อง ขวด  ถุงพลาสติก ภาชนะบรรจุ
ต่าง  ๆที่ปนเปื้อนวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง 
- ต้องมีระบบจัดการกับน้ าทิ้ง น้ าเสีย สารเคมีที่หก
รั่ วไหลที่ เกิดขึ้นในสถานที่ ผลิต มิ ให้ ไหลออกสู่
สาธารณะโดยตรงโดยมิ ได้ รั บการบ าบั ด เช่ น                 
มีคูดัก ถังดักไขมัน หรือบ่อกักเก็บปูองกันน้ าล้น       
ในกรณีที่ เครื่องส าอางมีลักษณะเฉพาะที่ไม่ใช้น้ า                
ในกระบวนการท าความสะอาดให้ พิ จารณา              
ตัดฐานคะแนนข้อก าหนดนี้ 

ข้อแนะน า  
อาจพิจารณามาตรการ หรือวิธีการจัดการน้ าทิ้ง    

ที่มีประสิทธิภาพอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม โดยพิจารณาตาม  
ความจ าเป็น เช่น 
     (1) มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบ าบัดน้ าทิ้ง
เก็บไว้เป็นหลักฐาน 

(2)  มีถังหรือบ่อพักส าหรับกักเก็บน้ าทิ้ง เพ่ือน าไป
บ าบัดหรือจัดสร้างระบบบ าบัดน้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ 
โดยสามารถบ าบัดน้ าทิ้ งให้มีลักษณะเป็นไปตาม
กฎหมายที่ เกี่ยวข้องกับมาตรฐานคุณภาพน้ าทิ้ ง          
ทั้งนี้ต้องไม่ใช้วิธีท าให้เจือจาง 

2 มีวิธีในการจัดการน้ าทิ้ง
ที่มีประสิทธิภาพ 

1 มีวิธีในการจัดการน้ าทิ้ง
แต่ยังมีประสิทธิภาพไม่
เพียงพอ 

0 ไม่มีวิธีจัดการน้ าทิ้ ง  
หรือพบมีน้ าทิ้งระบาย
ลงท่อสาธารณะโดยตรง 

5.2.6  จัดให้มีมาตรการ
เพื่อความปลอดภัยตาม
ความเหมาะสม อย่างน้อย
ต้องมี อุปกรณ์ดับเพลิ ง
และชุดปฐมพยาบาล 
 

ให้พิจารณาว่า มีมาตรการเพ่ือความปลอดภัย
ตามความเหมาะสม หรือไม่ ดังนี้  

(1) มีถั งดับเพลิ งหรืออุปกรณ์ดับเพลิ ง อ่ืน        
ซึ่งมีขนาดที่เหมาะสม และจ านวนเพียงพอ สามารถ
ใช้ดับเพลิงที่อาจเกิดขึ้นได้   

(2) มีชุดหรือเครื่องมือปฐมพยาบาลที่สามารถ
รักษาอาการเจ็บปุวยหรือปฐมพยาบาลเบื้องต้น  
เมื่อเกิดอุบัติเหตุได้  

(3) มีปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตราย
ของสารเคมี ตามความจ าเป็ น เช่ น สารไวไฟ             
ห้ามสูบบุหรี่ ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้
อุปกรณ์ปูองกันอันตรายส่วนบุคคล 

ทั้งนี้อาจจัดให้มีอุปกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวก
อ่ืน ๆ ส าหรับปูองกันควบคุมระงับหรือบรรเทา
อุบัติ เหตุ  อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้ เพียงพอตาม      
ความจ าเป็น  

2 มีมาตรการเพ่ือความ
ปลอดภัยที่ เพียงพอ
และเหมาะสม 

1 มีอุปกรณ์ดับเพลิงและ
ชุดปฐมพยาบาลแต่
ขนาดไม่เหมาะสม หรือ
มีจ านวนไม่เพียงพอ 

0 ไม่มีอุปกรณ์ดับเพลิง
หรือชุดปฐมพยาบาล 
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 5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ 
เครื่องใช ้

   

5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ 
และ อุ ปกรณ์ ก า รผลิ ต   
ต้องสะอาด และจัดเก็บ
อย่างเป็นสัดส่วนไว้ในที่   
ที่สะอาด 
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย           
2 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาจากสภาพภายในและภายนอก
ของอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้  ว่ามีความสะอาด
หรือไม ่

2. ให้พิจารณาสถานที่ที่ใช้เก็บอุปกรณ์เครื่องมือ 
เครื่องใช้ว่ามีความสะอาด เก็บไว้เป็นสัดส่วน และ  
มีโอกาสที่จะเกิดการปนเปื้อน หรือไม่ 

2 อุ ปกรณ์ เค รื่ อ งมื อ 
เ ค รื่ อ ง ใ ช้ มี ส ภ า พ
สะอาด และเก็บไว้
เป็นสัดส่วนในสถานที่
ที่มีความสะอาด 

1 มี ลั กษณะอย่ า ง ใด
อย่างหนึ่ง ดังนี้ 
1.อุปกรณ์เครื่องมือ 
เ ค รื่ อ ง ใ ช้ มี ส ภ า พ
สะอาด  แต่ เ ก็ บ ไ ว้   
ไม่เป็นสัดส่วน 
2 . จั ด เ ก็ บ อุ ปกรณ์
เครื่องมือ เครื่องใช้ที่  
มีสภาพสะอาด ไว้ใน
สถานที่ที่ ไม่สะอาด 
แต่มีมาตรการปูองกัน  

0 มี ลั กษณะอย่ า ง ใด
อย่างหนึ่ง ดังนี้ 
1. อุปกรณ์เครื่องมือ 
เครื่ อง ใช้  มี สภาพ    
ไม่สะอาด  
2. อุปกรณ์เครื่องมือ
จัดเก็บไว้ในสถานที่ 
ที่ไม่สะอาด/ มีโอกาส
ปนเปื้อน 

5.3 .2  มีการท าความ
สะอาดที่เหมาะสมและไม่
ก่อให้ เกิดการปนเปื้อน  
โดยต้องมีวิธีการท าความ
สะอาดที่เป็นลายลักษณ์
อักษรและบุคลากรต้อง
ได้ รั บการฝึ กอบรมให้
ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง 
 

การท าความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้มี
หลายวิธี เช่น 

- วิธีที่ใช้ระบบสุญญากาศ เช่น เครื่องดูดฝุุน   
- วิธีที่ใช้ระบบเปียก เช่น การใช้ผ้าสะอาดบิดหมาด 

การล้างอุปกรณ์ด้วยน้ าสะอาดและสารท าความสะอาด 
- วิธีที่ใช้ลมเปุาหรือแปรงปัด ซึ่งต้องระมัดระวัง

เพราะมีโอกาสที่จะปนเปื้อนมากขึ้น 
 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาเอกสารแสดงวิธีการท าความ

2 มีหลักฐานวิธีการท า
ความสะอาดที่เหมาะสม
และเป็นลายลักษณ์
อักษรและมีหลักฐาน
การฝึกอบรมบุคลากร 

1 มีหลักฐานวิธีการท า
ความสะอาดที่เหมาะสม
แต่ ไม่มีหลักฐานการ
ฝึกอบรมบุคลากร 
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สะอาดเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์ตามความ
เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดริ้วรอยบนเครื่องมือ เครื่องใช้
อันอาจเกิดการสะสมของสิ่งสกปรก  

2. มีเอกสาร/ หลักฐานแสดงการฝึกอบรมวิธีการ
ท าความสะอาด ให้บุคลากร หรือไม่ ซึ่งหลักฐานอาจ
อยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้ 

0 ไม่มีหลักฐานวิธีการ
ท าความสะอาดเป็น
ลายลักษณ์อักษรและ
ไม่ มี ห ลั ก ฐ านกา ร
ฝึกอบรมบุคลากร 

5.3.3 มีบันทึกการท าความ
สะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร 
 

ให้พิจารณาบันทึกการท าความสะอาด (อาจอยู่
ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ ได้ )  ที่ แสดงข้อมูล
ครบถ้วน ได้แก่  
(1) วัน เดือน ปี ที่ท าความสะอาดอุปกรณ์ 
(2) ชื่ออุปกรณ์ท่ีได้รับการท าความสะอาด 
(3) ชื่อบุคลากรที่ท าความสะอาด 

 

2 มี ก า ร บั น ทึ ก ก า ร    
ท าความสะอาดเป็น
ลายลักษณ์ อักษรที่
แสดงข้อมูลครบถ้วน 

1 มี ก า ร บั น ทึ ก ก า ร     
ท าความสะอาดเป็น
ลายลักษณ์อักษร แต่
ข้อมูลไม่ครบถ้วน 

0 ไม่มี การบันทึกการ 
ท าความสะอาดเป็น
ลายลักษณ์อักษร 

6. การด าเนินการผลิต 
(Production process)    

   
 

6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ - วั ตถุ ดิ บ  (raw material) หมายถึ ง  สารที่ จะ
น ามาใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง  
- วัสดุบรรจุ (packaging material) หมายถึง วัสดุที่
ใช้บรรจุหุ้มห่อเครื่องส าอางโดยตรง หรือหุ้มห่อวัสดุ
ที่ใช้บรรจุทุกชนิด รวมถึงฉลากและใบแทรก 

  
 

6.1.1 ต้องอยู่ในสภาพที่ดี 
ภาชนะบรรจุ ต้ องไ ม่ มี  
รอยแตก ร้าว ช ารุด หรือ
มีรอยสัตว์กัดแทะ 
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
 

ให้พิจารณาจากสภาพของภาชนะที่บรรจุวัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุว่ามีลักษณะอยู่ ในสภาพที่ดี  ไม่มี  
รอยแตก ร้าว ช ารุด หรือรอยสัตว์กัดแทะที่อาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ 

 

2 หีบห่ อหรื อภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุมีสภาพที่ดี  

1 หี บห่ อหรื อภาชนะ
บรรจุ ของวั ตถุ ดิ บ    
และวั สดุ บรรจุ  พบ        
รอยแตก ร้าว ช ารุด  
แต่มีมาตรการในการ
ปูองกันการปนเปื้อน 

0 หี บห่ อหรื อภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบและ
วั สดุ บรรจุ มี สภาพ     
ที่ไม่ดี พบรอยแตก ร้าว 
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ช ารุด หรือรอยสัตว์กัด
แทะที่อาจก่อให้ เกิด
การปนเปื้อนได้ แต่ไม่มี
มาตรการปูองกัน 

6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็น
สั ด ส่ ว น  เ พื่ อ ป้ อ ง กั น       
การสับสนปนเป          
 

การจัดเก็บที่ดีส าหรับวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ     
มีลักษณะ ดังนี้ 

(1) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ   
แต่ละชนิดให้เป็นสัดส่วนอย่างเหมาะสม  

(2) ต้องวางวัตถุดิบและวัสดุบรรจุโดยมีชั้นหรือ      
พาเลทรองรับ ไม่วางกับพ้ืนโดยตรง 

(3) มี วิ ธี ก า ร เ ก็ บ รั กษ าที่ เ หม าะสม เ พ่ื อ              
ความปลอดภัยส าหรับเก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติ
เสี่ยงต่อการเกิดอันตราย เช่น วัตถุไวไฟ  

(4) ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้า
มาปนเปื้อนกับวัตถุดิบ   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ให้ พิจารณาว่ า        
มีการจัดเก็บที่ดีส าหรับวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
หรือไม ่

2 มี ก า ร จั ด เ ก็ บ ที่ ดี
ส าหรับวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุ  

1 มีการจัดเก็บวัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุ เป็น
สั ด ส่ ว น  แ ต่ ยั ง ไ ม่
เหมาะสม 

0 การจัดเก็บวัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุ ไม่เป็น
สัดส่วน สับสนปนเป  

6.1.3 ต้องมีฉลากแสดง
รายละเอียด บ่งชี้ที่ภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบและวัสดุ
บรรจุ 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ 
1. ให้พิจารณาว่า มีการแสดงฉลากที่ภาชนะบรรจุ

ของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ หรือไม่ 
2. ให้ พิจารณาว่า ฉลากแสดงข้อมูลครบถ้วน

ถูกต้องหรือไม่ ดังนี้ 
(1) ชื่อวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
(2) วันเดือนปีที่ผลิต หรือวันเดือนปีที่หมดอายุ

จ าเป็นส าหรับวัตถุดิบ 
(3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต (ถ้ามี) 
(4) มีการแสดงสถานะของวัตถุดิบ หรือวัสดุ

บรรจุ  (ถ้ามี ) ซึ่ งตรวจสอบได้ง่าย อาจ           
มีการใช้สีหรือข้อความระบุสถานะให้     
เห็นแตกต่างกันไป เช่น ค าว่า “กักกัน”, 
“ตรวจสอบแล้ว”, “ใช้ได้จนถึงวันที่....” 

(5) สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) เช่น  
    แอลกอฮอล์ต้องมีปูายสัญลักษณ์ “ไวไฟ” 
 

2 ภ าชนะบร รจุ ข อ ง
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
มีการแสดงฉลากและ
มีข้อมูลครบถ้วน 

1 ภ าชนะบร รจุ ข อ ง
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ
มีการแสดงฉลากแต่มี
ข้อมูลไมค่รบถ้วน 

0 ภ าชนะบร รจุ ข อ ง
วัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุ 
ไม่มีฉลาก 
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6.1.4 ต้องมีเอกสารผลการ
ทดสอบคุณภาพหรือผลการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห ์ 
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย           
2 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาว่า วัตถุดิบทุกชนิด*** มีเอกสาร
ผลการทดสอบคุณภาพ (ส่งตรวจ) หรือผลการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ (ตรวจเอง) หรือใบรับรองผล
การตรวจวิเคราะห์ (COA) อย่างใดอย่างหนึ่ง หรือไม ่

2. กรณีวัตถุดิบที่เป็นสมุนไพร สามารถจัดท า
เอกสารแสดงผลการตรวจสอบคุณลักษณะของ
วัตถุดิบเองได้ โดยอย่างน้อยต้องมีหัวข้อที่สามารถ
บ่งชี้คุณลักษณะหรือเอกลักษณ์ของวัตถุดิบที่
น ามาใช้ได้ เช่น  

การทดสอบทางกายภาพ 
- การสังเกตด้วยตา เช่น ดูสี สังเกตผิว (หยาบ/

ละเอียด, เรียบ/ มีหนาม, ผิวมัน/ ผิวด้าน)   
- การสังเกตลักษณะภายนอก เช่น ทรงกลม

ทรงรูปไข่ มีรอยหยัก ผิวมัน ผิวด้าน 
- การดมกลิ่น   
- การวั ดค่ าความเป็นกรด–เบส โดยใช้

เครื่องวัด (pH Meter) หรือใช้กระดาษลิตมัส 
(ตามความจ าเป็น) 

2 มี เอกสารแสดงผล    
การทดสอบคุณภาพ/ 
ผ ลก า รต ร ว จ สอบ
คุ ณ ลั ก ษ ณ ะ ห รื อ
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ (COA) อย่าง
ใดอย่างหนึ่ง  

1 มี เ อกสารแสดงผล      
การทดสอบคุณภาพ/   
ผ ล ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
คุ ณ ลั ก ษ ณ ะ  ห รื อ
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ (COA) อย่างใด
อย่างหนึ่งแต่รายละเอียด
ไม่ เพี ยงพอท่ีจะบ่ งชี้
คุ ณ ลั ก ษ ณ ะ ห รื อ
เอกลักษณ์ของวัตถุดิบท่ี
น ามาใช้ได้อย่างถูกต้อง  

0 ไม่มีเอกสารแสดงผล
การทดสอบคุณภาพ/
ผลกา รต ร ว จสอบ
คุ ณ ลั ก ษ ณะ  ห รื อ
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ (COA)  

6.1.5 วัตถุดิบและวัสดุ
บรรจุ  ต้ องมีการใช้ ใน
ลักษณะที่รับมาก่อนให้
น า ไ ป ใ ช้ ก่ อ น  ห รื อ
หมดอายุก่อนให้ใช้ก่อน 
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ 

1. ให้ พิจารณาบันทึกแสดงการรับ-การจ่าย
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ หรือเอกสารหลักฐานใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ก็ได้ 

2. การรับ-การจ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมี
ลักษณะที่รับมาก่อนต้องน าไปใช้ก่อน (FIFO) หรือ
หมดอายุก่อนใช้ก่อน (FEFO) 

2 มีบันทึกแสดงการรับ– 
การจ่ายวัตถุดิบและ
วั สดุ บรรจุ  ซึ่ งการ
เบิกจ่ายมีลักษณะที่
รับมาก่อนถูกน าไปใช้
ก่ อ น ( FIFO) ห รื อ
หมดอายุก่อนใช้ก่อน
(FEFO) 

1 ตรวจพบการเบิกจ่าย
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
ในลักษณะที่รับมาก่อน
ถูกน าไปใช้ก่อน (FIFO) 
หรือหมดอายุก่อนใช้
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ก่อน (FEFO) แต่ ไม่มี
การจัดท าเอกสารการ
รับ-การจ่ ายวัตถุดิ บ 
และวัสดุบรรจุไว้ เป็น         
ลายลักษณ์อักษร 

0 ตรวจพบการเบิกจ่าย
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
ไม่เป็นไปตามลักษณะ   
ท่ีรับมาก่อนถูกน าไป   
ใ ช้ ก่ อ น ( FIFO) ห รื อ
หมดอายุก่อนใช้ก่อน
(FEFO)  

6.1.6 คุณภาพของน้ าที่ใช้
ในการผลิตเครื่องส าอาง
อย่างน้อยต้องมีคุณภาพ
เป็นไปตามมาตรฐานของ
น้ าบริ โภคตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วย เรื่องน้ าบริ โภคใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ประเด็น คือ 
1. ให้พิจารณาคุณภาพมาตรฐานของน้ า ซึ่งน ามาใช้

เป็นส่วนผสมในต ารับเครื่องส าอางว่าน ามาจากแหล่ง
ผลิตใด 

(1) กรณีที่สถานที่ผลิตเครื่องส าอางด าเนินการผลิต
น้ าใช้ด้วยตนเอง ให้พิจารณาจากเอกสารแสดงผล
วิเคราะห์คุณภาพน้ าบริโภค ซึ่งสถานที่ผลิตต้องส่ง
น้ าไปทดสอบหาคุณภาพทุกปี ที่ห้องปฏิบัติการซึ่ง
ได้รับการรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (เช่น ศูนย์
วิทยาศาสตร์การแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
หรือ ห้องปฏิบัติการเอกชนที่ ได้รับการรับรอง
ISO/IEC 17025) โดยผลวิเคราะห์คุณภาพน้ าต้องมี
ลักษณะเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
ว่าด้วยน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (เฉพาะ
คุณสมบัติทางฟิสิกส์ และจุลชีววิทยา) 
(2) กรณีที่สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง ซื้อหรือน าน้ า
มาจากแหล่งอ่ืน ให้พิจารณาว่าน้ าที่ใช้ต้องซื้อมา
จากแหล่งผลิตทีไ่ด้รับเลขสารบบอาหาร 
2. น้ าซึ่งน ามาใช้เป็นส่วนผสมในต ารับเครื่องส าอาง  

ถูกเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ไม่มีรอยแตกร้าว 
สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้ หรือไม่ 

3. น้ าที่น ามาใช้เป็นส่วนผสมในต ารับเครื่องส าอาง 
ต้องถูกเก็บรักษาในสถานที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ       
ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

2 น้ าท่ีใช้ ในการผลิตมี
คุ ณภาพมาตรฐาน
เหมาะสมส าหรับใช้
ผลิตเครื่องส าอาง และ
เก็ บ ในสถาน ท่ี เก็ บ
รักษาท่ีเหมาะสม 
 

1 น้ าท่ีใช้ ในการผลิตมี
คุ ณภาพมาตรฐาน
เหมาะสมส าหรับใช้
ผลิตเครื่องส าอาง  แต่
เก็ บ ในสถาน ท่ี เก็ บ
รักษาท่ีไม่ เหมาะสม  
ซึ่งอาจก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนได้ 

0 กรณี ผลิ ตน้ า ใช้ เอง
พบว่าผลวิเคราะห์ตก
มาตรฐานหรือไม่มีผล
วิเคราะห์หรือกรณีซื้อ
น้ าที่ใช้ในการผลิตจาก
แหล่งผลิตท่ีไม่ ได้รับ
เลขสารบบอาหาร 
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6.2  วิธีปฏิบัติและ
กระบวนการผลิต 

  

 6.2.1 กระบวนการผลิต    

6.2.1.1 ก่อนและหลังน า
วัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการ
ผลิต ต้องม่ันใจว่าวัตถุดิบ
บรรจุ ในภาชนะบรรจุ ที่
สามารถป้องกันการปนเปื้อน
ได้  มีป้ายแสดงชื่อวัตถุดิบ
และวั นหมดอายุ  ก่ อน
น าไปใช้ผลิตเครื่องส าอาง
วัตถุดิบต้องไม่หมดอาย ุ
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
  

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
4 ประเด็น คือ 
1. ให้พิจารณาว่าวัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุที่

สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้หรือไม่ 
2. ให้พิจารณาว่า มีปูายบ่งชี้วัตถุดิบติดบนภาชนะ

บรรจุของวัตถุดิบ หรือไม่ 
3. ให้พิจารณาว่า มีปูายบ่งชี้ที่แสดงข้อมูลต่อไปนี้ 

หรือไม ่
(1) ชื่อวัตถุดิบ 
(2) วันผลิตหรือวันหมดอายุของวัตถุดิบ  

4. มีการตรวจสอบว่า วัตถุดิบที่จะน าไปใช้ อยู่ใน
ลักษณะใช้งานได้และยังไม่หมดอายุ 

2 ภาชนะบรรจุวัตถุดิบ
สามารถปูองกันการ
ปนเปื้อนได้ และมีปูาย
แสดงชื่อวัตถุดิบและ  
วันหมดอายุ และไม่พบ
การน าวัตถุดิบหมดอายุ
ไปใช้ผลิตเครื่องส าอาง 

1 ภาชนะบรรจุวัตถุดิบ
สามารถปูองกันการ
ปนเปื้อนได้ และไม่พบ
การน าวัตถุดิบหมดอายุ
ไปใช้ผลิตเครื่องส าอาง
แต่พบปู ายแสดงชื่ อ
วัตถุดิบและการแสดง
วันหมดอายุไม่ครบถ้วน  

0 ภาชนะบรรจุวัตถุดิบไม่
สามารถปูองกันการ
ปนเปื้อน หรือไม่มีปูาย
แสดงชื่อวัตถุดิบและวัน
หมดอายุ หรือพบการ
น าวัตถุดิบหมดอายุไป
ใช้ผลิตเครื่องส าอาง 

6 . 2 . 1 . 2  เ ค รื่ อ ง มื อ 
เครื่องใช้และอุปกรณ์การ
ผลิต ทั้งก่อนและหลังการ
ใช้ผลิตเครื่องส าอางต้อง
ท า ค ว า ม ส ะ อ า ด เ พื่ อ
ป้องกันการปนเปื้อน 
 
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย           
2 ประเด็น คือ 

1. ให้สังเกตว่า เครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิตที่
น าไปใช้ มีลักษณะสะอาดก่อนน าไปใช้งาน หรือไม่ 

2. ให้สังเกตว่า เครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิตที่
ใช้งานเสร็จแล้ว ได้รับการท าความสะอาดก่อน
จัดเก็บ หรือไม ่

2 เครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิต
มีสภาพสะอาดก่อน
และหลังน าไปใชง้าน   

1 เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิตได้รับ
การท าความสะอาด
ก่อนและหลังน าไป ใช้
งาน แต่พบคราบ หรือ
รอยเปรอะเปื้ อนที่
เครื่ องมือ เครื่ องใช้
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หรืออุปกรณ์การผลิต 

0 พบเครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิตที่
น า ไปใช้ ไม่ สะอาด
หรือไม่ท าความสะอาด
หลังเสร็จสิ้นกระบวน 
การผลิตจนอาจก่อให้ 
เกิดการปนเปื้อน 

6 . 2 . 1 . 3  ใ น ร ะ ห ว่ า ง
กระบวนการผลิตพื้นที่ใน
ห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่
เกี่ยวข้องในกระบวนการ
ผลิต  

ให้ตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิต
พ้ืนที่ ในห้องผลิต ไม่มีสิ่ งของที่ ไม่ ใช้แล้ว หรือ
อุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้องอยู่ในบริเวณผลิต 

2 ไม่พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้อง
ในห้อง 

1 พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องใน
ห้องผลิต บรรจุ ในขณะ
ที่ไม่มีกระบวนการผลิต  

0 พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องกับ
การผลิ ตในระหว่ าง
กระบวนการผลิต 

6 . 2 . 1 . 4  ใ นห้ อ งผลิ ต
เดี ยวกัน ถ้ ามีการผลิต
เครื่องส าอางหลายต ารับ
พร้อมกัน หรือมีการผลิต
เครื่องส าอางอ่ืนมาก่อน 
ต้ อง มีการป้ องกั นการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นใน
เครื่องส าอางแต่ละต ารับ 
                  
  

ให้พิจารณาว่า มีมาตรการปูองกันการปนเปื้อน
ข้ามระหว่างเครื่องส าอางหลายต ารับที่ผลิตหรือไม่ 
เช่น 

(1) มีวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบ
ก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารับนั้น ๆ  

(2) มีการชี้บ่งเครื่องส าอางแต่ละต ารับที่ผลิต
หรือแยกบริเวณการผลิตออกจากกันอย่าง
ชัดเจนในกรณีผลิตเครื่องเครื่องส าอาง
หลายต ารับในห้องเดียวกัน 

(3) มีวิ ธีการท าความสะอาด และวิ ธี การ
ตรวจสอบพ้ืนที่การผลิตก่อนการผลิต 
 

ในกรณีท่ีไม่พบการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับ
พร้อมกัน ให้ตัดฐานคะแนนในข้อนี้ 

 

2 มีมาตรการปูองกัน
กา รปน เปื้ อ น ข้ า ม      
ที่ อ า จ เ กิ ด ขึ้ น จ าก   
การผลิตเครื่องส าอาง
หลายต ารับพร้อมกัน  

1 มี มาตรการปู องกั น       
การปนเปื้อนข้ามที่อาจ
เกิ ดขึ้ นจากการผลิ ต
เครื่องส าอางหลายต ารับ
พร้อมกัน แต่มาตรการ
ปู องกั นไม่ สามารถ
ปฏิบัติได้อย่างเหมาะสม 
เช่นก าหนดให้มีการผลิต
แยกบริเวณแต่มี พ้ืนที่
ห้องผลิตไม่มากพอที่จะ
ป ฏิ บั ติ ไ ด้ อ ย่ า ง มี
ประสิทธิภาพ 

0 ไม่มีมาตรการปูองกัน 
การปนเปื้อนข้ามที่อาจ
เกิดขึ้ นจากการผลิ ต
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เครื่ องส าอางหลาย
ต ารับพร้อมกัน หรือ 
พบการข้ อบกพร่ อง  
ขณะปฏิบัติงานซึ่งอาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อน
ข้ามระหว่างต ารับได้ 
เช่น พบการฟูุงกระจาย
ข อ ง วั ต ถุ ดิ บ ข ณ ะ     
ผสมหรื อ การผลิ ต
เครื่องส าอางต ารับที่
เป็นผงแห้งและต ารับที่
เป็นผลิตภัณฑ์ของเหลว
พร้อมกัน 

 6.2.1.5 ต้องมีการปฏิบัติ
ตามขั้นตอนและวิธีการ
ควบคุมกระบวนการผลิต
ให้เป็นไปตามข้อก าหนด
ข อ ง สู ต ร แ ม่ บ ท ข อ ง
เครื่องส าอางนั้น ๆ   
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
  

กระบวนการผลิต เริ่มตั้ งแต่การชั่ งวัตถุดิบ     
จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ  

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาเอกสารสูตรแม่บท ได้ก าหนด
ขั้นตอนและวิธีการในกระบวนการผลิตไว้อย่างไร  

2. ให้สังเกต/ตรวจสอบ การปฏิบัติงานของ
บุคลากรว่าเป็นไปตามขั้นตอน วิธีการที่ก าหนดใน
สูตรแม่บทหรือไม ่ 

 
****8.1 ต้องมีสูตรแม่บท และส่วนประกอบ  
ข้อนี้จึงพิจารณาแค่ข้ันตอน วิธีการ**** 

 
กรณีที่ ไม่ ได้มีการผลิตในวันที่ เข้ าตรวจให้

พิจารณาตัดฐานคะแนน 

2 มีสูตรแม่บทที่ก าหนด
รายละเอียดขั้นตอน  
วิ ธี การชั ด เจนและ
บุคลากรมีการปฏิบัติ
สอดคล้องตามสู ตร
แม่บทที่ก าหนด 

1 สูตรแม่บทที่ก าหนด  
มีรายละเอียดขั้นตอน  
วิธีการไม่ครบถ้วน 

0 ไม่ มี สู ตรแม่ บทหรื อ     
มี สู ตรแม่ บท แต่ ไม่
ก าหนดขั้นตอนวิธีการ 
ในกระบวนการผลิต หรือ
ตรวจพบบุ คลากรมี    
การปฏิบัติไม่สอดคล้อง
ตามสูตรแม่บทที่ก าหนด 

 6.2.1.6 ต้องมีการก าหนด
เลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต
ในการผลิตเครื่องส าอาง 
แต่ละครั้ง 
 
 
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย           
3 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาหลักฐานที่แสดงวิธีการก าหนด
เลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอาง   
แต่ละครั้ง เช่น คู่มือการก าหนดเลขที่หรืออักษร
ครั้งที่ผลิตที่แสดงวิธีการตั้ง ความหมายของเลขที่

2 มีหลักฐานแสดงวิธีการ
ก าหนดเลขที่หรืออักษร
ครั้งที่ผลิต และมีบันทึก
แสดงการก าหนดเลขที่
หรืออักษรครั้งที่ผลิตใน
การผลิตเครื่องส าอาง
และตรวจพบการแสดง
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หรืออักษรที่แสดง 
2. ให้พิจารณาว่ามีการก าหนดเลขที่หรืออักษร    

ครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้งไว้ใน
เอกสารบันทึกการผลิตหรือเอกสารอ่ืนที่สามารถสืบ
ทวนย้อนกลับถึงเครื่องส าอางที่ผลิต 

3. ให้พิจารณาการแสดงเลขที่หรืออักษรครั้งที่
ผลิตบนเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

เลขที่หรืออักษรครั้งที่
ผลิตบนเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป 

1 มีหลักฐานแสดงวิธีการ
ก าหนด เลขที่ ห รื อ
อักษรครั้งที่ผลิต และ
ตรวจพบการแสดง
เลขที่หรืออักษรครั้งที่
ผลิตบนเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูปแต่ไม่มีบันทึก
แสดงเลขที่หรืออักษร
ครั้งที่ผลิตในการผลิต
เ ค รื่ อ ง ส า อ า ง ใ ห้
ตรวจสอบ 

0 ไม่ มี หลั กฐานแสดง
วิธีการก าหนดเลขที่หรือ
อักษรครั้งที่ผลิต หรือไม่
พบการแสดงเลขที่หรือ
อักษรครั้ งที่ ผลิ ตบน
เครื่องส าอางที่ผลิต 

6.2.1.7 เครื่องส าอางที่   
รอการบรรจุ ต้องจัดเก็บ
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
และมีป้ายชี้บ่งที่ชัดเจน  
ในการแสดงช่ือ เลขท่ีหรือ
ครั้ งที่ ผลิ ต  วัน เดื อนปี     
ที่ผลิต ไว้ให้ชัดเจน 
 

    การ พิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย            
3 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาว่าเครื่องส าอางรอการบรรจุ 
บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หรือไม ่

2. เครื่องส าอางรอการบรรจุ มีปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน 
หรือไม ่

3. ปูายบ่งชี้แสดงข้อมูลต่อไปนี้ ครบถ้วนถูกต้อง 
หรือไม ่

(1) ชื่อเครื่องส าอางรอการบรรจุ 
(2) วันเดือนปีที่ผลิต  
(3) ครั้งที่ผลิต 
กรณีที่ ไม่ ได้มีการผลิตในวันที่ เข้ าตรวจให้

พิจารณาตัดฐานคะแนน 

2 พบเครื่องส าอางรอการ
บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท มีปูายบ่งชี้   
ที่ชัดเจนและแสดงข้อมูล
ครบถ้วน 

1 พบเครื่องส าอางรอการ
บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท มีปูายบ่งชี้   
ที่ชัดเจนแต่แสดงข้อมูล
ไมค่รบถ้วน 

0 พบเครื่องส าอางรอการ
บรรจุ  อยู่ ในภาชนะ
บรรจุ ที่ ไม่ ปิ ดสนิ ท 
หรือไม่มีปูายบ่งชี้ 
 
 



38 
 

 
 

ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 
6.2.2 กระบวนการบรรจ ุ    
6.2.2 .1 กระบวนการ
บรรจุ ต้ อง เป็ น ไปตาม
ขั้นตอนที่ระบุไว้ในเอกสาร 
  

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาหลักฐานที่แสดงว่า มีการก าหนด
ขั้นตอนการปฏิบัติงานในกระบวนการบรรจุชัดเจน 
และเหมาะสม เช่น มีการตรวจสอบความถูกต้อง
ตรงกันของฉลากกับเครื่องส าอางที่รอการบรรจุ 

2. ให้พิจารณาว่า  มีการปฏิบัติตามวิธีการและ
ขั้นตอนตามที่ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ข้อ 1. 
หรือไม ่

2 มี หลั กฐานก าหนด
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
ในกระบวนการบรรจุ
และพบบุคลากรปฏิบัติ
ตามขั้นตอนที่ก าหนด 

1 พบหลักฐานขั้นตอน
ก า ร ป ฏิ บั ติ ง า น ที่
ก าหนดไม่ เหมาะสม   
ไม่ชัดเจน  

0 ไม่มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
ในกระบวนการบรรจุ  
หรือพบบุคลากรปฏิบัติ
ไม่ตรงตามที่ก าหนดไว้ 

 6 . 2 . 2 . 2  วั ส ดุ บ ร ร จุ
เครื่องส าอางแต่ละชนิด 
ต้ อ ง มี ป้ า ย ชี้ บ่ ง แ ล ะ
ตรวจสอบความถูกต้อง
ก่อนน าไปใช ้

     การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้พิจารณาปูายชี้บ่ง
ของวัสดุบรรจุเครื่องส าอาง โดยอย่างน้อยต้องแสดง
ชื่อวัสดุบรรจุ ให้สังเกตว่า วัสดุบรรจุที่ถูกน าไปใช้
บรรจุขณะตรวจประเมินถูกต้องตรงกับเครื่องส าอาง
รอการบรรจุ 

2 มีปูายชี้บ่งชื่อของวัสดุ
บรรจุและพบการใช้วัสดุ
บรรจุที่ถูกน าไปใช้บรรจุ
ขณะตรวจประเมิ น
ถู ก ต้ อ ง ต ร ง กั บ
เครื่องส าอางรอการบรรจุ  

1 วัสดุบรรจุไม่มีปูายชี้
บ่ ง แ ต่ วั ส ดุ บ ร ร จุ
ดั งกล่าวมีการแสดง
รายละเอียดที่สามารถ
ใช้ทดแทนปูายชี้บ่งได้
ว่าใช้กับเครื่องส าอาง
รายการใด  

0 ชื่อของวัสดุบรรจุ หรือ
พบการใช้วัสดุบรรจุที่
ถูกน าไปใช้บรรจุขณะ
ตรวจประเมินไม่ตรงกับ
เครื่ องส าอางรอการ
บรรจุ 
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6.2.2.3 ฉลากที่แสดงไว้ที่
ภาชนะบรรจุ หีบห่อและ
กล่ อ ง  ต้ อ ง ไ ด้ รั บก า ร
ตรวจสอบความถูกต้อง  
ก่อนน าไปใช้ 
  
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ 

1. ให้สอบถามมาตรการตรวจสอบความถูกต้อง
ของฉลากก่อนน าไปใช้    

2. ให้สุ่ มตรวจสอบ และสั งเกตจากฉลาก
เครื่องส าอางที่ก าลังท าการบรรจุหรือเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูปเปรียบเทียบความถูกต้องตามที่จดแจ้งไว้
โดยพิจารณาว่าฉลากที่แสดงตรงกับเครื่องส าอาง    
ที่บรรจุ   
 

2 มีมาตรการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก
ก่อนน าไปใช้ และพบ   
การใช้ฉลากเครื่องส าอาง
ที่ตรงกับเครื่องส าอาง   
ที่บรรจุ 

1 ไม่มีมาตรการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก
ก่ อนน าไปใช้ แต่ พบ    
การใช้ ฉลากถู กต้ อง
เครื่องส าอางที่ตรงกับ
เครื่องส าอางที่บรรจุ 

0 พ บ ก า ร ใ ช้ ฉ ล า ก
เครื่องส าอางที่ไม่ตรง
กับเครื่องส าอางที่บรรจุ  

6.2.2.4 เครื่องส าอางต้อง
มีการแสดงฉลากตามที่
กฎหมายก าหนด 
 

 ให้สุ่มฉลากเครื่องส าอางพิจารณาว่ามีการแสดง
ฉลากเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดไว้  

2 เ ค รื่ อ ง ส า อ า ง ทุ ก
รายการมีการแสดง
ฉลากตามที่กฎหมาย
ก าหนดไว้ครบถ้วน
และถูกต้อง 

1 เครื่องส าอางมีการแสดง
ฉลากตามที่กฎหมาย
ก าหนดไว้ครบถ้วนแต่ 
มี บางรายการแสดง
ข้ อมู ล ไม่ ครบถ้ วน 
หรือไม่ถูกต้อง 

0 พ บ เ ค รื่ อ ง ส า อ า ง          
ไม่ มี ฉลากหรื อพบ
เครื่องส าอาง ทุกรายการ
มี ฉลาก ไม่ ครบถ้ วน     
ไม่ถูกต้อง 

6.2.2.5 มีการตรวจสอบ
ปริมาณสุทธิ 
  

พิจารณาหลักฐานการตรวจสอบปริมาณสุทธิ       
การพิจารณาปริมาณสุทธิ ให้พิจารณาค่าคลาดเคลื่อน
จากน้ าหนักที่ยอมรับได้ที่ผู้ผลิตเป็นผู้ก าหนดร่วมด้วย 

2 มีการตรวจสอบความ
ถูกต้ องของปริ มาณ
สุทธิที่บรรจุให้เป็นไป
ตามที่แสดงไว้ในฉลาก 
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1 ไม่ มี การตรวจสอบ

คว าม ถู ก ต้ อ ง ขอ ง
ปริมาณสุทธิที่บรรจุ   
แต่พบเครื่ องส าอาง
ส าเร็จรูปที่ถูกสุ่มชั่ ง
น้ าหนักเป็นไปตามที่
แสดงไว้ในฉลาก 

0 ไม่ มี การตรวจสอบ
ปริมาณสุทธิ  หรือไม่
สามารถอธิบาย ขั้นตอน 
กระบวนการ หรือวิธีการ
ตรวจสอบปริมาณสุทธิ 
และพบเครื่ องส าอาง
ส าเร็จรูปที่มีปริมาณ
สุทธิ ไม่ เป็นไปตามที่
ระบุในฉลาก 

7. การควบคุมคุณภาพ 
(Quality control) 

   

7.1  ต้องมีการตรวจสอบ
คุณภาพของเครื่องส าอาง 
รอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูปและมีการบันทึก
การตรวจสอบคุณภาพ
เป็นลายลักษณ์อักษร 
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
 

ให้ พิ จ ารณาการตรวจสอบคุณภาพของ
เครื่องส าอางรอการบรรจุและเครื่องส าอางส าเร็จรูป
ทุกรุ่นการผลิตให้เป็นไปตามข้อก าหนดที่ผู้ผลิต
ก าหนดขึ้น ดังนี้  

1. มีหลักฐานการตรวจสอบคุณภาพ เช่น        
ชุดทดสอบ เครื่องมือหรืออุปกรณ์การตรวจสอบ
คุณภาพ โดยอย่างน้อยต้องมีหัวข้อตรวจสอบทาง
กายภาพเบื้องต้น เช่น ลักษณะทางกายภาพ สี กลิ่น 
ทั้งนี้อาจเพ่ิมหัวข้ออ่ืน ๆ ในกรณีที่หัวข้อนั้นส่งผล
ต่อคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุและ
เครื่องส าอางส าเร็จรูปเพ่ิมเติมตามความจ าเป็น 

2. มีหลักฐานบันทึก/รายงานการตรวจสอบ      
คุณภาพเป็นลายลักษณ์ อักษร เช่น บันทึกผล      
การตรวจสอบคุณภาพ หรือผลวิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐานในกรณีที่ส่งเครื่องส าอางไปวิเคราะห์     
ที่ห้องปฏิบัติการภายนอกที่ ได้ รับการรับรอง      
ตามมาตรฐาน  

  

2 มีหลักฐานที่แสดงว่ามี
การตรวจสอบคุณภาพ
ของ เครื่ อ งส าอา ง          
ร อ ก า ร บ ร ร จุ แ ล ะ
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
และมีบันทึก/ รายงาน
การตรวจสอบคุณภาพ
เป็นลายลักษณ์อักษร 

1 มีหลักฐานที่แสดงว่ า    
มีการตรวจสอบคุณภาพ
ของเครื่องส าอางรอการ
บรรจุและเครื่องส าอาง
ส าเร็ จรู ป แต่ ไม่ มี
บันทึก/ รายงานการ
ตรวจสอบคุณภาพเป็น
ลายลักษณ์อักษร 

0 ไม่มีหลักฐานที่แสดงว่า
มีการตรวจสอบคุณภาพ
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ของเครื่องส าอางรอการ
บรรจุและเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป  

7.2 ต้ อง เก็ บตั วอย่ า ง
เครื่ องส าอางส าเร็จรูป    
ในปริมาณที่เพียงพอต่อ
การทวนสอบคุณภาพ  
(retain sample) 
  
 
 

ปริมาณการเก็บตัวอย่าง เพ่ือใช้ตรวจสอบทาง
ห้องปฏิบัติการตามวิธีที่เป็นไปตามมาตรฐานสากล
อย่างน้อย 1 ครั้ง (ควรตรวจสอบปริมาณให้เป็นไป
ตามระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วย
อัตราค่าบ ารุงการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการ
ฉบับล่าสุด)  

1. ให้พิจารณาว่า มีการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูปทุกรุ่นการผลิตเพ่ือการทวนสอบคุณภาพ 
หรือไม่ โดยให้เก็บไว้จนถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ 
กรณีไม่ก าหนดวันหมดอายุให้เก็บไว้ ต่อไปอีก 3 ปี 
นับจากวันที่ยกเลิกการวางตลาด 

2. ให้พิจารณาว่า ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป
ที่เก็บไว้ทุกรุ่นการผลิต มีปริมาณเพียงพอส าหรับ
การตรวจสอบคุณภาพ อย่างน้อย 1 ครั้ง หรือไม่  

2 มี การ เก็ บตั วอย่ า ง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
ทุกรุ่ นการผลิตเพ่ือ
การทวนสอบคุณภาพ 
และเก็บในปริมาณที่
เพียงพอต่อการทวนสอบ
คุณภาพ 

1 มี การเก็ บตั วอย่ าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
เ พ่ื อการทวนสอบ
คุ ณภาพ แต่ เก็ บใน
ปริมาณที่ไม่เพียงพอต่อ
การทวนสอบคุณภาพ 

0 ไม่มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่
ผลิตเพ่ือการทวนสอบ
คุณภาพ 

8. เอกสารการผลิต  
(Production 
documents) 

   

8.1 ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท 
ระบุสูตรส่วนประกอบของ
เครื่องส าอางทุกต ารับที่ผลิต
ตรงกับที่จดแจ้งรายละเอียด
เครื่องส าอางไว้ รวมทั้งต้อง
ระบุขั้นตอนของการผลิต     
ไว้ด้วย (ข้อบกพร่องวิกฤติ 
: critical defect) 
 
  

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ   

1. มีสูตรแม่บท 
2. สูตรแม่บทระบุสูตรส่วนประกอบในต ารับ 

     3. สูตรแม่บทมีรายละเอียดส่วนประกอบตรงกับ
ที่ได้จดแจ้งไว้   

4. สูตรแม่บทระบุขั้นตอนการผลิต (ตั้งแต่ชั่ง
วัตถุดิบ ผสม และบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป)  

ทั้งนี้อาจระบุเวลาที่ใช้ในแต่ละขั้นตอนรวมถึง 
ข้อควรระวังด้วยหากปัจจัยดังกล่าวมีผลต่อคุณภาพ
ของเครื่องส าอางที่ผลิต เช่น การควบคุมอุณหภูมิ 
ความเร็วของอุปกรณ์เครื่องมือที่ใช้ในการกวนผสม  

2 มีสูตรแม่บท และสูตร
แม่บทมีข้อมูลครบถ้วน 
ตามข้อพิจารณา 

1 มีสูตรแม่บท แต่สูตร
แ ม่ บ ท มี ข้ อ มู ล            
ไ ม่ ค ร บ ถ้ ว น ต า ม      
ข้อพิจารณา 

0 มีสูตรแม่บทไม่ตรง
ตามที่จดแจ้งไว้หรือ  
มีสูตรแม่บทแต่จัดท า
ไม่ครบถ้วนทุกต ารับ  
ที่ท าการผลิต** 
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8 .2  ต้ องจั ดท าบั นทึ ก      
การผลิ ตเครื่ องส าอาง      
ทุกครั้งที่ผลิต โดยบันทึก
ทุ ก ขั้ น ต อ น ข อ ง ก า ร
ด าเนินการผลิต ตั้ งแต่    
การชั่ งวัตถุดิบ การผสม 
การบรรจุ เครื่ องส าอาง    
รอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป ซึ่งต้องสอดคล้อง
กับสูตรแม่บท 
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
3  ประเด็น คือ 

1. สุ่มตรวจเครื่องส าอางส าเร็จรูปในสถานที่ผลิต
เพ่ือทวนสอบกับบันทึกการผลิต 

2. ให้พิจารณาว่าเครื่องส าอางที่ถูกสุ่ม มีการ
จัดท าบันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกรุ่นการผลิต 
โดยระบุข้อมูลและขั้นตอนการผลิตตั้งแต่การชั่ง
วัตถุดิบ การผสม การบรรจุ เครื่องส าอางรอการ
บรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป หรือไม ่

3. ให้พิจารณาว่าบันทึกการผลิตนั้นมีข้อมูล
สอดคล้อง ตรงตามสูตรแม่บทที่จัดท าไว้ หรือไม ่

2 มี การจั ดท าบั นทึ ก  
การผลิตเครื่องส าอาง   
ทุกรุ่นการผลิต และ
ตรงกับสูตรแม่บท 

1 มี การจั ดท าบั นทึ ก  
การผลิตเครื่องส าอาง 
ตรงกั บสู ตรแม่ บท   
แต่ มี ไม่ ครบทุ กรุ่ น 
การผลิต  

0 ไม่ มีบันทึกการผลิต
เ ค รื่ อ ง ส า อ า ง ทุ ก      
รุ่ น ก า ร ผ ลิ ต  ห รื อ        
มีบันทึกการผลิตแต่   
ไมต่รงกับสูตรแม่บท 

9.การเก็บรักษา 
 (Storage) 
ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอางรอการ
บรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์
การผลิต ที่เกี่ยวข้อง ให้เป็น
สัดส่วนและเป็นระเบียบ
สะดวก ในการหยิบใช้ ง่ายต่อ
การท าความสะอาด พร้อมทั้ง
ติดป้ายชี้บ่งที่ชัดเจน มีการ
ควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น  
ที่เหมาะสม หากมีวัตถุไวไฟ
ให้ มี การจั ด เก็ บอย่ า ง
เหมาะสม 
 
  

ให้พิจารณาการเก็บวัตถุดิบ (raw material) 
และวัสดุบรรจุ (packaging material) เครื่องส าอาง
รอการบรรจุ  (bulk) เครื่ องส าอางส า เ ร็ จรู ป 
(finished products) เครื่องมือ เครื่องใช้ที่เกี่ยวข้อง 
ให้พิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บว่ามีลักษณะ
ดังต่อไปนี้ หรือไม ่

(1) จัดเก็บไว้ภายในห้องเก็บโดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้ 
และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) มีการติดปูายชี้บ่งที่ชัดเจน  
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่าง  
ที่เหมาะสมตามความจ าเป็น  
ข้อแนะน า 
การพิจารณาอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่าง    

ที่ เหมาะสม ให้ตรวจสอบจากเอกสารข้อมูล     
ความปลอดภัยของวัตถุ ดิบ (safety data sheet) 
หลักการเก็บวัตถุดิบ คือ 
     - เก็บในห้องที่ไม่ร้อน (อุณหภูมิขึ้นอยู่กับชนิด
ของวัตถุดิบ แต่โดยทั่วไปอุณหภูมิจะประมาณ      

2 จัดเก็บวัตถุดิบ และวัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอางรอ
การบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็ จรูป เครื่ องมื อ 
เครื่ องใช้ ที่ เกี่ ยวข้อง
ภ า ย ใ น ห้ อ ง เ ก็ บ
โดยเฉพาะ และการ
จั ด เก็ บเป็ นไปตาม
ข้อพิจารณา 

1 จัดเก็บวัตถุดิบ และวัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอางรอ
การบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป เครื่ องมือ 
เครื่องใช้ที่ เกี่ยวข้อง
ภ า ย ใ น ห้ อ ง เ ก็ บ
โดยเฉพาะ แต่การ
จัดเก็บไม่เป็นไปตาม
ข้ อ พิ จ า ร ณ า ค ร บ     
ทุกข้อ 
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25 – 35 องศาเซลเซียส)  
    - เก็บให้พ้นแสงแดดและแหล่งความร้อน (เช่น 
หลอดไฟ การเก็บบนชั้นวาง ให้ ชั้ นวางที่ อยู่        
ชั้นบนสุดห่างจากเพดานที่ติดหลอดไฟ ไม่น้อยกว่า   
1.5 เมตร) 

(5) กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม 
แยกเป็นสัดส่วน และมีปูายสัญลักษณ์ไวไฟแสดง  
ให้เห็นชัดเจน 

0 ไม่ จั ด เก็ บวั ตถุ ดิ บ     
แ ล ะ วั ส ดุ บ ร ร จุ 
เครื่ องส าอางรอการ
บรรจุ  เครื่ องส าอาง
ส าเร็จรูป เครื่ องมือ 
เครื่ องใช้ ที่ เกี่ ยวข้อง   
ในห้องเก็บ โดยเฉพาะ
หรื อพบการจั ดเก็ บ
สิ่ งของที่ ไม่ เกี่ยวข้อง  
ในกระบวนการผลิ ต
ภายในห้องเก็บ 

10. ข้อร้องเรียน 
(Complaints) 

   

10.1 ต้องมีเอกสารแสดง
ขั้ น ต อ น ก า ร จั ด ก า ร       
ข้อร้องเรียน โดยมีการ
จัดเก็บข้อร้องเรียนต่าง ๆ 
และด าเนินการสืบสวนหา
สาเหตุ วิธีการแก้ไขและ 
ป้องกัน  
  

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย           
3  ประเด็น คือ 

1. ให้ พิจารณาว่า  มี เอกสารแสดงขั้นตอน       
การจัดการข้อร้องเรียน หรือไม ่

2. ให้พิจารณาว่ามีการจัดเก็บข้อร้องเรียนไว้เป็น
หลักฐาน หรือไม ่

3. เอกสารต้องแสดงวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ 
และวิธีการแก้ไข  
ข้อแนะน า ระยะเวลาการเก็บเอกสารหลักฐาน  
อย่างน้อยเท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 

2 มีเอกสารแสดงขั้นตอน
การจัดการข้อร้องเรียน
แ ล ะ เ ป็ น ไ ป ต า ม
ข้อพิจารณา 2 และ 3  

1 มีเอกสารแสดงขั้นตอน
การจัดการข้อร้องเรียน
แต่ ไ ม่ เ ป็ น ไ ป ต า ม
ข้อพิจารณา 2 และ 3 

0 ไม่ มี เอกสารแสดง
ขั้นตอนการจัดการ  
ข้อร้องเรียน 

10.2 ผลการด าเนินการ
แก้ไขข้อร้องเรียนต้องบันทึก
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย           
2 ประเด็น คือ 

1. กรณีมีข้อร้องเรียน ให้ พิจารณาผลการ
ด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียนและมีบันทึกเก็บไว้เป็น
ลายลักษณ์อักษร หรือไม ่

2. กรณีไม่มีข้อร้องเรียนให้ตัดฐานคะแนน      
ในข้อก าหนดนี้ 

2 มีบันทึกการด าเนิน 
การแก้ไขข้อร้องเรียน 
และมี รายละเ อี ยด
วิ ธี ก า ร แ ก้ ไ ข ข้ อ
ร้องเรียนในบันทึก 

1 มีบันทึกการด าเนิน 
การแก้ไขข้อร้องเรียน 
แต่ ไม่มีรายละเอียด
วิ ธี ก า ร แ ก้ ไ ข ข้ อ
ร้องเรียนในบันทึก 

0 ไ ม่ มี บั น ทึ ก ก า ร
ด า เ นิ น ก า ร แ ก้ ไ ข       
ข้อร้องเรียน 
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1 0 . 3  ก ร ณี ที่ พ บ ว่ า
เครื่ องส าอางที่ ตนผลิ ต      
มี อั นตรายต่ อผู้ บริ โภค 
ผู้ผลิตต้องรายงานอาการ   
อั นไม่ พึ งประสงค์ จาก      
การใช้ เครื่ องส าอางนั้ น     
ให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทราบโดยเร็ว  

  ให้ พิ จ า รณาว่ า  มี ผู้ ผ ลิ ต ร าย ง านอาการ          
อันไม่ พึงประสงค์จากการใช้ เครื่ องส าอางนั้น            
ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือ
ส านักงานสาธารณสุขที่เกิดเหตุการณ์ ทราบตาม
ระยะเวลาที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ     
การรับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์
จากการใช้ เครื่ องส าอางที่ เกิดขึ้นกับผู้บริ โภค     
พ.ศ. 2562 หรือไม ่

หากไม่มีกรณีให้รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์
ให้ตัดฐานคะแนนในข้อก าหนดนี้ 

2 มีการรายงานฯ และ
ด าเนินการรายงาน
ภายในระยะเวลาที่
ก าหนด 

1 มีการรายงานฯ แต่ 
ไม่สามารถด าเนินการ
รายงานภายในระยะ 
เวลาที่ก าหนด 

0 ไม่มีการรายงาน  

10.4 มีมาตรการในการเรียก
คื น เค รื่ อ งส าอางตาม
หลักเกณฑ์ วิธี การ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก   
เก็ บคื น การท าลายและ      
การส่ งมอบเครื่ องส าอาง
ตามที่กระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดไว้ 
 

ให้พิจารณาว่า มีเอกสารแสดงมาตรการในการ
เรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การท าลาย และ
การส่ งมอบ เครื่ อ งส าอาง  ตามที่ ก ระทรวง
สาธารณสุขก าหนดไว้ หรือไม ่

2 มีมาตรการในการเรียก
คืน และด าเนินการ
เป็นไปตามมาตรการใน
กรณีที่ ต้ องเรี ยกคืน
เครื่องส าอาง 

1 มีมาตรการในการเรียก
คื น แต่ ไม่ สามารถ
ด าเนินการเป็นไปตาม
มาตรการในกรณีที่ต้อง
เรียกคืนเครื่องส าอาง   
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

0 ไ ม่ มี ม า ต ร ก า ร ใ น    
การเรียกคืน  
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การตรวจสอบความสอดคล้องในการปฏิบัติตามข้อก าหนดในภาคผนวก ข 
 
ข้อก าหนดในภาคผนวก ข ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 

1. ข้อมูลทั่วไป 
(General information) 
ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้อง
จั ด ให้ มี เ อกสารข้ อ มู ล
ทั่วไปของสถานที่น าเข้า 
ข้อมูลของเครื่องส าอาง 
ข้อมูลประวัติความเป็นมา
หรือประวัติองค์กร ข้อมูล
การจดแจ้งเครื่องส าอาง 
 

การพิจารณาให้ตรวจสอบจากเอกสาร
หลั กฐานที่ แสดงข้ อมู ลทั่ ว ไปของผู้ น า เข้ า           
ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลต่อไปนี้ (อาจจัดเก็บใน
รูปแบบเอกสารที่ เป็นลายลักษณ์อักษร หรือ
จัดเก็บในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ แต่ต้อง
สามารถเรียกดูได้ทันทีที่ขอตรวจสอบ) 

1. ข้อมูลประวัติความเป็นมาของผู้น าเข้า 
ได้ แก่  ชื่ อและที่ อยู่ ของสถานที่ น า เข้ าและ    
สถานที่ เก็บรักษา วันเดือนปีที่จดทะเบียนนิติ
บุคคลหรือทะเบียนพาณิชย์  แผนผังภายใน     
และบริเวณโดยรอบของสถานที่น าเข้าและสถานที่
เก็บรักษา โครงสร้างองค์กร ข้อมูลพนักงานใน
องค์กร ประเภทเครื่องส าอางที่จะประกอบกิจการ 
(เช่น เครื่องส าอางบ ารุงผิวกาย เครื่องส าอาง
เกี่ยวกับ เส้นผม ทั้งนี้สามารถดูประเภทของ
เครื่องส าอางในคู่มือจดแจ้งเครื่องส าอางระบบ
อัตโนมัติที่เว็บไซต์กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง) 

2. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง คือ ส าเนา
ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง 

2 มี เอกสารหลักฐาน   
ที่แสดงข้อมูลทั่ วไป
ของผู้ น า เ ข้ า  ซึ่ ง มี
ข้อมูลที่ครบถ้วนและ
เป็นปัจจุบัน 

1 มี เอกสารหลักฐาน   
ที่แสดงข้อมูลทั่ วไป
ของผู้น าเข้า แต่ข้อมูล
ไม่ครบถ้วน/ ไม่เป็น
ปัจจุบัน 

0 ไม่มีเอกสารหลักฐาน
ที่แสดงข้อมูลทั่ วไป
ของผู้น าเข้า 

2. บุคลากร (Personnel)    
2.1 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
ในสถานที่น าเข้าและเก็บ
รักษาเครื่องส าอาง ต้องมี
ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์
การน าเข้าเครื่องส าอาง  
ความรู้ทางด้านสุขอนามัย
แ ล ะ ข้ อ ค ว ร ร ะ วั ง ใ น     
การปฏิบัติงาน 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ให้ สุ่มสอบถาม
ข้อมูลจากบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการน าเข้าและ
เก็บรักษาเครื่องส าอาง และพิจารณาจากค าตอบ
ของบุคลากรที่แสดงว่า สามารถปฏิบัติงานได้ 
อย่างถูกต้องและปลอดภัย 

การสอบถามข้อมูลบุคลากรใช้หลักการสุ่ม
ตัวอย่างในการสอบถามผู้ปฏิบัติที่เกี่ยวข้องตาม
หน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรนั้น ๆ เช่น 
พนักงานที่ท าหน้าที่ ในคลังสินค้า ให้สอบถาม
คว าม รู้ เ กี่ ย ว กั บ ขั้ น ต อน แ ละ วิ ธี ก า ร เ ก็ บ
เครื่องส าอาง 

 

2 บุ ค ล า ก ร ทุ ก ค น         
ที่เกี่ยวข้องกับน าเข้า
แ ล ะ เ ก็ บ รั ก ษ า
เครื่องส าอาง มีความรู้
เพียงพอ เหมาะสม 
ส าหรับการปฏิบัติงาน  

1 บุ ค ล า ก ร บ า ง ค น       
ที่เกี่ยวข้องกับน าเข้า
แ ล ะ เ ก็ บ รั ก ษ า
เครื่องส าอาง มีความรู้
เพียงพอ เหมาะสม
ส าหรับการปฏิบัติงาน  
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ตัวอย่างค าถามที่ใช้สอบถามบุคลากร เช่น       
- ท่านทราบหรือไม่ว่า ต้องแต่งกายอย่างไร
ก่อนเข้าปฏิบัติ งานที่ปฏิบัติ งานเกี่ ยวกับ     
การเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
(ค าตอบ : แต่งกายด้วยชุดปฏิบัติงาน สวมผ้า
ปิดจมูก หมวกคลุมผม และถุ งมือ (ตาม         
ความจ าเป็น)) 
- เครื่ องส าอางที่ จะผลิ ต เ พ่ือน า ไปขาย        
ต้องขออนุญาตหรือจดแจ้งกับหน่วยงานใด 
(ค าตอบ : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด) 
- ระหว่างการขนย้ายเครื่องส าอางเข้าไปใน
คลังสินค้า ห้ามกระท าสิ่งใด 
(ค าตอบ : ห้ามน าอาหารเข้ามารับประทาน 
ห้ามสูบบุหรี่) 
- การเบิกและจ่ายเครื่องส าอาง จะต้องท า
อย่างไร 
(ค าตอบ : ต้องปฏิบัติตามข้ันตอนที่ก าหนดไว้
ในคู่มือหรือเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน และ    
ลงบันทึกการเบิก-จ่ายเครื่องส าอางทุกครั้ง) 
- เครื่องส าอางที่น าเข้ามา จะรู้ได้อย่างไรว่า 
สามารถน าไปจ าหน่ายได้แล้ว 
(ค าตอบ : เครื่องส าอางนั้นได้รับการจดแจ้ง 
กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว
และมีฉลากถูกต้อง) 
- ฉลากของเครื่องส าอางที่ใช้ติดบนภาชนะ
บรรจุจะต้องมีข้อความอะไรบ้าง 
(ค าตอบ : มีข้อความตรงตามที่ประกาศ
คณะกรรมการ เครื่ องส าอางก าหนดไว้       
ฉบับปี พ.ศ. 2562 หรือฉบับล่าสุด) 

0 บุ ค ล า ก ร ทุ ก ค น        
มีความรู้ไม่เพียงพอ/
ไม่เหมาะสมส าหรับ
การปฏิบัติงาน จนอาจ
ก่ อ ใ ห้ เ กิ ด ปั ญ ห า   
ด้ า น คุ ณ ภ า พ แ ล ะ
ความปลอดภัยของ
เครื่องส าอาง  

2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง 
ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย 
ระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น 
การจดแจ้ ง การจั ดท า
ฉลาก   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ให้ สุ่มสอบถาม
ข้อมูลจากบุคลากรที่ เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง หรือการจัดท าฉลาก และพิจารณา
จากค าตอบของบุคลากรที่ แสดงว่ าสามารถ
ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้องและปลอดภัย 

 

2 บุ ค ล า ก ร ทุ ก ค น ที่
เกี่ยวข้องกับการจด
แจ้ ง เ ค รื่ อ งส า อา ง      
มี ค ว า ม รู้ เ พี ย ง พอ   
และเหมาะสม ส าหรับ
การปฏิบัติงาน  
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 การสอบถามข้อมูลบุคลากรใช้หลักการสุ่ม
ตัวอย่างในการสอบถามผู้ปฏิบัติที่เกี่ยวข้องตาม
หน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรนั้น ๆ เช่น 
พนักงานที่ท าหน้าที่จัดท าฉลาก ให้สอบถามความรู้
เกี่ยวกับกฎหมายว่าด้วยฉลากเครื่องส าอาง ***
(ตรวจความสอดคล้องกับข้อพิจารณา) 

ตัวอย่างค าถามที่ใช้สอบถามผู้ปฏิบัติงาน เช่น  
- ท่านทราบหรือไม่ว่า เครื่องส าอางที่จะผลิต

เพ่ือน าไปขาย ต้องขออนุญาตหรือจดแจ้งกับ
หน่วยงานใด 

(ค าตอบ : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือหน่วยงานที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่
ตั้งอยู่ในเขตจังหวัดที่ตั้งส านักงานสถานที่น าเข้า
เครื่องส าอาง) 

- สัญลักษณ์หรือหลักฐานหรือสิ่งใด ที่เป็นสิ่งที่
ยืนยันว่าเครื่องส าอางนั้นสามารถขายได้อย่าง
ถูกต้องตามกฎหมาย 

(ค าตอบ : เลขจดแจ้งที่ได้รับจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด) 

- เครื่องส าอางที่น าเข้ามาต้องติดฉลากที่มี
ข้อความภาษาไทยตามที่กฎหมายก าหนด หรือไม่ 

(ค าตอบ : ต้องติดฉลากที่มีข้อความตามที่
กฎหมายก าหนด ภายใน 30 วัน นับตั้ งแต่
พนั ก ง าน เ จ้ า หน้ าที่ ไ ด้ ต ร ว จปล่ อย ให้ น า
เครื่องส าอางเข้ามาในราชอาณาจักรไทยแล้ว) 

- ฉลากของเครื่องส าอางที่ใช้ติดบนภาชนะ
บรรจุเครื่องส าอาง จะต้องมีข้อความอะไรบ้าง 

(ค าตอบ : มีข้อความตรงตามที่ประกาศ
คณะกรรมการเครื่ องส าอางก าหนด ฉบับปี      
พ.ศ. 2562 หรือฉบับล่าสุด) 

- เอกสาร “Letter of Authorization” ได้มา
จากแหล่งใด 

(ค าตอบ : ควรได้มาจากผู้ผลิตผลิตภัณฑ์นั้น ๆ) 
 
 

1 บุ คล ากรบางคนที่
เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ ก า ร     
จดแจ้งเครื่องส าอาง 
มี ค ว า ม รู้ เ พี ย ง พอ
เหมาะสมส า ห รั บ  
การปฏิบัติงาน  

0 บุ ค ล า ก ร ทุ ก ค น มี
ความรู้ ไม่ เพียงพอ/  
ไม่เหมาะสมส าหรับ
การปฏิบัติงาน   
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2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 
และ ข้อ 2.2 ต้องได้รับ
การฝึกอบรมหรือศึกษา
ด้วยตนเอง โดยมีบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย       
2 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาบันทึกผลการฝึกอบรม หรือ
ศึกษาด้วยตนเอง ของบุคลากรที่ปฏิบัติ งาน       
ในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

2. การพิจารณาบันทึกผลการฝึกอบรม หรือ
ศึกษาด้วยตนเอง ของบุคลากรที่ปฏิบัติ งาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง หรือความรู้ เกี่ยวกับ          
การน าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

2 มี การ เก็ บบั นทึ ก /
ห ลั ก ฐ า น ไ ว้ เ ป็ น         
ลายลั กษณ์ อั กษรที่ 
แ สด ง ว่ า บุ ค ล าก ร      
ตามข้อ 2.1 และ 2.2  
(ทุ กคน) ได้ รั บการ
ฝึกอบรม/ ศึกษาด้วย
ตนเอง 

1 มี การ เก็ บบั นทึ ก /
ห ลั ก ฐ า น ไ ว้ เ ป็ น         
ลายลั กษณ์ อั กษรที่ 
แ สด ง ว่ า บุ ค ล าก ร       
ตามข้อ 2.1 และ 2.2 
(บางคน) ได้ รั บการ
ฝึกอบรม/ ศึกษาด้วย
ตนเอง 

0 ไม่มี การเก็บบันทึก/
ห ลั ก ฐ า น ไ ว้ เ ป็ น         
ลายลั กษณ์ อั กษรที่ 
แ สด ง ว่ า บุ ค ล าก ร      
ตามข้อ 2.1 และ 2.2   
(ทุ กคน) ได้ รั บการ
ฝึกอบรม/ ศึกษาด้วย
ตนเอง 

2.4  บุคลากรตามข้อ 2.1 
ต้องมีสุขภาพอนามัยที่
สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เป็น
โรคติดต่อ  โรคผิวหนั ง 
ห รื อ มี บ า ด แ ผ ล ต า ม
ร่างกาย ต้องได้ รับการ
ตรวจสุขภาพ อย่างน้อย  
ปี ล ะ ห นึ่ ง ค รั้ ง  โ ด ย มี
เอกสารการตรวจสุขภาพ
เก็บไว้เป็นหลักฐาน  
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย             
2 ประเด็น คือ 

1.  ให้พิจารณาเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพ
ของบุคลากร ดังนี้ 

(1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี) 
ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

(2) บุคลากรที่ปฏิบัติ งานเกิน 1 ปี  ต้องมี
หลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละ   
1 ครั้ง 

2. ให้สอบถามและพิจารณาจากสภาพภายนอก     
ของบุคลากรที่ปฏิบัติ งานเกี่ยวกับการน าเข้า         
ว่าเป็นโรคติดต่อหรือพาหะ (เช่น โรคทางเดินหายใจ 

2 - มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพที่ ไม่ เกิน 1 ปี
แสดงว่าบุคลากรทุกคน
มีสุขภาพแข็งแรงและ  
ไม่ พบบุ คลากรที่ มี
อาการเจ็ บปุ วยหรื อ      
มีแผลเปิดตามร่างกาย  
อั นอาจก่ อ ให้ เ กิ ด      
ก า ร ป น เ ปื้ อ น กั บ
ผลิตภัณฑ ์
- มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพไม่เกิน 1 ปี แต่
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โรคทางเดินอาหาร) เป็นโรคผิวหนัง หรือมีบาดแผล
ตามร่างกายอันอาจก่อให้ เกิดการปนเปื้อนกับ
ผลิตภัณฑ ์หรือไม ่

ผลการตรวจสุ ขภาพของบุ คลากรต้ อง             
แสดงว่า บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง 
สามารถใช้ใบรับรองแพทย์ได้ว่าไม่เป็น โรคติดต่อ
หรือโรคน่ารังเกียจตามที่ก าหนดไว้ในกฎกระทรวง
สาธารณสุข ได้แก่ โรคเท้าช้าง โรคเรื้อน โรคติดยา
เสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรคพิษสุราเรื้อรัง 
วัณโรคในระยะอันตราย 

พบบุคลากรมีอาการ
ปุวยหรือมีบาดแผลเปิด
ที่ ต้ อ ง สั ม ผั ส กั บ
เ ครื่ อ งส า อ า ง โ ดย         
มี มาตรการปู องกั น     
ก า ร ป น เ ปื้ อ น กั บ
ผลิตภัณฑ ์

1 - มีหลักฐานการตรวจ
สุ ขภาพที่ แสดงว่ า
บุ ค ล า ก ร ทุ ก ค น           
มี สุ ขภาพแข็ งแรง       
แต่ เป็นหลักฐานการ
ตรวจสุขภาพ เกิน 1 ปี 
โดยไม่พบบุคลากรที่มี
อาการเจ็บปุวยหรือมี
แผลเปิดตามร่างกาย   
อันอาจก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนกับผลิตภัณฑ์ 
หรือหากพบบุคลากร   
มี อาการปุ วยหรื อมี
บาดแผลเปิ ดที่ ต้ อง
สัมผัสกับเครื่องส าอาง
แต่มีมาตรการปูองกัน
ก า ร ป น เ ปื้ อ น กั บ
ผลิตภัณฑ์ 

0 - พบบุ คลากรไม่ มี
หลั กฐานการตรวจ
สุขภาพ หรือ 
- พบบุคลากรมีอาการ
ปุวยหรือมีบาดแผลเปิด
ที่สัมผัสกับเครื่องส าอาง  
โดยไม่ มี มาตรการ
ปูองกัน 
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3. สถานที่น าเข้าและสถานที่
เก็บรักษาเคร่ืองส าอาง  
(Importing site and  
Storage site) 

   

3.1 สถานที่น าเข้า    
3.1.1 ให้แยกเป็นสัดส่วน
ออกจากห้องที่พักอาศัย 

สถานที่น าเข้า (ส านักงาน) 
การพิจารณาข้อก าหนดนี้ มีประเด็นที่ต้อง

พิจารณา 2 ประเด็น คือ 
การพิจารณาที่ตั้งของห้อง/ บริเวณที่ใช้ส าหรับ    

การด าเนิ นงานเกี่ ยวกั บส านั กงานการน าเข้ า    
เครื่องส าอาง มีดังนี้  (อาจใช้พาร์ทิชั่นกั้นแบ่งส่วน     
เป็น “ส านักงานสถานที่น าเข้า” ได้) 

1.1  ไม่อนุญาตกรณีเป็นห้องในอาคารอยู่อาศัย        
ที่เป็นลักษณะอาคารชุดเพ่ือการอยู่อาศัย เช่น แฟลต 
คอนโดมิเนียม  

มีข้อยกเว้น คือ ห้องเพ่ือการพาณิชย์ในอาคารอยู่
อาศยั ซึ่งตั้งอยู่ชั้นล่างของอาคาร (เป็นอาคารเพ่ือการพัก
อาศัยตั้งแต่ชั้น 2 เป็นต้นไป แต่ชั้นล่าง บุคคลภายนอก
สามารถเข้าถึงได้ เช่น ชั้นล่างเปิดเป็นร้านค้าขายสินค้า
หรือบริการ อนุญาตให้เป็นสถานที่ติดต่อ/ สถานที่
น าเข้า/ สถานที่เก็บเครื่องส าอางได ้

1.2  ห้อง/ บริเวณนั้น ต้องแยกออกจากห้องที่ใช้   
พักอาศัยหากปะปนกับห้องที่พักอาศัย จะไม่อนุญาต
สถานที่ดังกล่าว 

ทั้งนี้อาจใช้ห้อง/ บริเวณดังกล่าวเป็นส านักงาน
ร่วมกับกิจกรรมส านักงานอ่ืนได้ 

2 มีห้อง/บริเวณ ส าหรับ
การด าเนินงานน าเข้า
เครื่องส าอาง แยกออก
จากห้องที่พักอาศัย 

1 พบการใช้ห้อง/ บริเวณ
ส าหรับการด าเนินงาน
น าเข้ าเครื่ องส าอาง   
โดยแยกจากที่พักอาศัย
แต่ พบกิ จกรรมอ่ื น       
ที่ ไ ม่ เ กี่ ย ว ข้ อ งกั บ
กิจกรรมส านักงาน เช่น 
การเก็บสินค้าเพ่ือขาย 

0 ไม่มี  ห้อง/ บริ เวณ
ส าหรับการด าเนินงาน
น าเข้าเครื่องส าอาง
หรือมีแต่อยู่ร่วมกับ
ห้องที่พักอาศัย 

3.1.2  มีป้ายท าด้วยวัสดุ
ถาวรแสดงข้อความ “สถานที่
น าเข้าเครื่องส าอาง” แสดงไว้
ให้บุคคลภายนอกเห็นได้
ชัดเจน 
 

การ พิ จ ารณา เ รื่ อ งปู า ย  ประกอบด้ ว ย             
3 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาชนิดของปูาย ให้พิจารณาว่า    
ปูายนั้นท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่างชนิด
ของวัสดุที่ท าปูายที่มีความคงทนถาวร เช่น ท าด้วย
พลาสติก ไม้ หินแกรนิต โลหะ 

2. การพิจารณาการแสดงข้อความบนปูาย          
ให้พิจารณาว่า ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้า
เครื่องส าอาง” ซึ่งอยู่ต่อเนื่องบนบรรทัดเดียวกัน 
ถูกต้องหรือไม่ และต้องแยกออกจากปูายชื่อสถานที่

2 มีปู ายที่คงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผย
เห็นได้ชัดเจน 

1 มี ลั กษณะอย่ างใด   
อย่างหนึ่ง ดังนี้ ปูายที่
ไม่คงทนถาวร หรือมี
ข้อความไม่ถูกต้อง หรือ
ไม่ได้ติดตั้ งปูายไว้ใน     
ที่เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 
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น าเข้านั้น ๆ  (ชื่อของบริษัท , ชื่อของร้าน) 
3. ต าแหน่งที่ติดตั้งปูาย ให้พิจารณาว่า ระยะ     

ที่บุคคลภายนอกสามารถมองเห็นปูายได้ง่ายและ
ชัดเจนจากด้านหน้าอาคาร (โดยพิจารณาระยะห่าง
ระหว่ างต าแหน่ งที่ ติ ดตั้ งปู ายกั บต าแหน่ งที่
บุคคลภายนอกยืนอยู่ด้านนอกอาคารแล้วสามารถ
มองเห็นปูายชัดเจนและสามารถอ่านข้อความบนปูาย
ได้อย่างถูกต้อง) ในกรณีท่ีมีรั้วให้ติดปูายที่หน้ารั้ว 

ข้อแนะน า 
- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น สีน้ าเงิน สีด า 
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 ซม. 
และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม. 
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพ้ืนของปูายและ
มองเห็นได้ชัดเจน เช่น ปูายที่มีสี พ้ืนของปูายเป็น        
สีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว 
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่ เหมาะสม เช่น      
ความหนาไม่น้อยกว่า 0.5 ซม. และขนาดความสูง       
ของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 ซม. 

0 ไม่มีปูาย 

3.2 สถานที่เก็บรักษาและ
วิธีเก็บรักษา 

   

3.2.1 ให้แยกเป็นสัดส่วน
ออกจากห้องที่พักอาศัย 
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  มีประเด็นที่ ต้อง
พิจารณา 2 ประเด็น คือ 
1. การพิจารณาที่ตั้งของอาคาร/ ห้องที่ใช้ส าหรับ    
เก็บรักษาเครื่องส าอาง ดังนี้ 

1.1  ไม่อนุญาตกรณีเป็นห้องในอาคารอยู่อาศัยที่
เป็นลักษณะอาคารชุด เช่น แฟลต คอนโดมิเนียม 

มีข้อยกเว้น คือ ห้องเพ่ือการพาณิชย์ ในอาคาร         
อยู่อาศัย ซึ่งตั้งอยู่ชั้นล่างของอาคาร (เป็นอาคารเพ่ือ
การพักอาศัยตั้งแต่ชั้น 2 เป็นต้นไป แต่บุคคลภายนอก
สามารถเข้าถึงได้ เช่น ชั้นล่างเปิดเป็นร้านค้าขายสินค้า
หรือบริการ อนุญาตให้เป็นสถานที่ติดต่อ/ สถานที่
น าเข้า/ สถานที่เก็บเครื่องส าอางได้ 

1.2 อาคาร/ ห้องนั้น ต้องแยกออกจากที่พักอาศัย 
หากปะปนกับห้องที่ พักอาศัย จะไม่อนุญาต
สถานที่ดังกล่าว 

2. การพิจารณาว่าลักษณะของอาคาร/ ห้อง/ บริเวณที่

2 เป็นอาคาร/ ห้องหรือ
บริ เ วณที่ แ ยก เป็ น
สัดส่วนจากห้องที่พัก
อาศัย ส าหรับการเก็บ
รักษาเครื่องส าอาง 

1 เป็นอาคาร/ ห้องหรือ
บริ เ วณที่ แยกเป็ น
สัดส่วนจากห้องที่พัก
อาศัยส าหรับการเก็บ
รักษาเครื่องส าอาง 
แ ต่ มี สิ่ ง ข อ ง ที่ ไ ม่
เกี่ยวข้องปะปนอยู่ 
ซึ่งไม่เหมาะสม 

0 ไม่มีอาคาร/ ห้องหรือ
บริ เ วณที่ แยกเป็ น
สัดส่วนจากห้องที่พัก
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เก็บรักษาเครื่องส าอาง ดังนี้ ต้องเป็น “อาคาร/ ห้อง 
หรือบริเวณที่จัดเป็นสัดส่วนอย่างเหมาะสมส าหรับ  
การเก็บรักษาเครื่องส าอาง” ซึ่งหมายถึง สถานที่นั้น
จัดท าขึ้นเพ่ือเป็นสถานที่เก็บเครื่องส าอางที่น าหรือสั่ง
เข้ามาในราชอาณาจักร ทั้งนี้หากอาคาร/ ห้อง หรือ
บริเวณที่จัดไว้ส าหรับจัดเก็บเครื่องส าอางมีการเก็บ
สินค้าอ่ืนร่วมกับเครื่องส าอาง สามารถอนุญาตสถานที่
ได้ กรณีที่มีการแยกเก็บเครื่องส าอางอย่างเหมาะสม 
(ไม่วางกับพ้ืนโดยตรง) และเป็นสัดส่วน โดยไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนระหว่างกันได้ 

อาศั ยส าหรั บ เก็ บ
รักษาเครื่องส าอาง 

3.2.2  มีป้ายท าด้วยวัสดุ
ถาวรแสดงข้อความ “สถานที่
เก็บรักษาเครื่ องส าอาง” 
แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก
เห็นได้ชัดเจน 
 

การพิจารณาเรื่องปูาย ประกอบด้วย 3 ประเด็น คือ 
1. การพิจารณาชนิดของปูาย ให้พิจารณาว่า           

ปูายนั้นท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่าง
ชนิดของวัสดุที่ท าปูายที่มีความคงทนถาวร เช่น           
ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก 

2. การพิจารณาการแสดงข้อความบนปูาย          
ให้พิจารณาว่า ปูายนั้นแสดงข้อความที่อยู่ต่อเนื่อง   
บนบรรทั ดเดี ยวกั น คื อ “สถานที่ เก็ บรั กษา
เครื่องส าอาง” ถูกต้องหรือไม ่

3. ต าแหน่งที่ติดตั้งปูาย ให้พิจารณาว่า ระยะ      
ที่บุคคลภายนอกเมื่อก้าวเดินเข้าสู่ประตูทางเข้า
สถานที่น าเข้าแล้วสามารถมองเห็นปูายได้ง่ายและ
ชัดเจน (โดยพิจารณาระยะห่างระหว่างต าแหน่งที่
ติดตั้งปูายกับต าแหน่งที่บุคคลภายนอกยืนอยู่ที่ประตู
ทางเข้าสถานที่น าเข้าแล้วสามารถมองเห็นปูายและ           
อ่านข้อความบนปูายได้อย่างถูกต้อง) 

ข้อแนะน า 
- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น สีน้ าเงิน สีด า 
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 ซม. 
และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม. 
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสี พ้ืนของปูาย        
และมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสีพ้ืนของปูายเป็น         
สีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว 
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่ เหมาะสม เช่น         
ความหนาไม่น้อยกว่า 0.5 ซม. และขนาดความสูง          
ของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 ซม. 

2 มีปูายซึ่งคงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผย
เห็นได้ชัดเจน 
 

1 - มีปูายซึ่งคงทนถาวร
และมีข้อความถูกต้อง 
แต่ ไม่ ได้ติ ดตั้ งไว้ ใน     
ที่เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 
- มีปู ายซึ่ งไม่คงทน
ถาวร หรือมีข้อความ
ไม่ถูกต้อง แต่ติดตั้งไว้
ในที่ เปิดเผยเห็นได้
ชัดเจน 

0 ไม่มีปูาย 
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3 . 2 . 3  มี ก า ร จั ด เ ก็ บ
เครื่องส าอางที่น าเข้าให้
เป็นสัดส่วน และติดป้าย
บ่งชี้อย่างชัดเจน   
 

การพิจารณาการเก็บรักษาเครื่องส าอางที่น าเข้า 
ให้ พิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บรักษา
เครื่องส าอางว่ามีลักษณะดังต่อไปนี้ หรือไม่ 

 (1) การเก็บรักษาเป็นระเบียบ สะดวกในการใช้ 
และง่ายต่อการท าความสะอาด 

 (2) ติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน 
 (3) กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม 

แยกเป็นสัดส่วน มีปูายสัญลักษณ์ไวไฟแสดงให้เห็น
ชัดเจน 

2 ปฏิบัติได้ครบถ้วนทุก
ข้อ (ข้อ 1– 3) 

1 ปฏิบัติได้ไม่ครบถ้วน 
ทุกข้อ  

0 ปฏิบัติไม่ได้  
 

3.2.4 จัดให้ มีบุคลากร
ควบคุมการเบิกจ่ายและ
จัดท าบันทึกการจั ดส่ ง
เครื่ องส าอางส าเร็จรูป 
เป็นหลักฐานที่สามารถ
ตรวจสอบย้อนกลับได้ 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย             
2 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาจากการสอบถามว่ามีบุคลากร     
ที่ควบคุมการเบิก - จ่าย หรือไม ่

2. การปฏิบัติของบุคลากรปฏิบัติได้ครบถ้วน
ถูกต้องทุกครั้งหรือไม่ โดยพิจารณาจาก การมีบันทึก
แสดงการเบิก - จ่ายเครื่องส าอาง บันทึกการจัดส่ง
เครื่องส าอาง 

2 มี บุ ค ล าก ร ปฏิ บั ติ
หน้าที่ดังกล่าวและมี
หลั ก ฐานว่ า มี ก า ร
ควบคุมการเบิกจ่ายที่
สามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับได้ 

1 มี บุ ค ล าก รป ฏิ บั ติ
หน้าที่ดังกล่าวแต่ไม่
พบหลักฐานที่สามารถ
ตรวจสอบย้อนกลับได้ 

0 ไ ม่ มี บุ ค ล า ก ร ที่
รั บ ผิ ด ช อ บ ก า ร
ปฏิบัติงานดังกล่าว  

3.2.5  มีแสงสว่างและการ
ระบายอากาศที่เพียงพอ
และเหมาะสมส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย          
2 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาปริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและ
เพียงพอส าหรับการปฏิบัติ งาน ให้ พิจารณาจาก 
ค่าเฉลี่ยของความเข้มแสงสว่างภายในอาคารว่า           
มีปริมาณที่เหมาะสมหรือไม่ 

2. การระบายอากาศที่เพียงพอและ เหมาะสม
ส าหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณาจากมีการระบาย
อากาศที่ เพียงพอ ไม่ร้อน อบอ้าว ไม่ อับชื้น            
ขณะปฏิบัติงานสามารถหายใจได้โดยไม่รู้สึกอึดอัด 

- การใช้พัดลมระบายอากาศในสถานที่น าเข้า
และเก็บรักษาเครื่องส าอาง เพ่ือลดอุณหภูมิภายใน
ห้อง และเพ่ิมระบบการหมุนเวียนของอากาศ ท าให้
อากาศสดชื่น หรือต้องการถ่ายเทอากาศร้อน      

2 มีแสงสว่ างและมีการ
ระบายอากาศท่ีเพียงพอ
และเหมาะสม 

1 มีแสงสว่างหรือมีการ
ระบายอากาศอย่างใด
อย่างหนึ่ง ไม่เพียงพอ /
ไมเ่หมาะสม 

0 มีแสงสว่างและมีการ
ระบายอาการไม่เพียงพอ
หรือไม่เหมาะสม 
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หรืออากาศเสียภายในห้องออกสู่ภายนอกห้อง   
ต้องค านึงถึงต าแหน่งที่ติดตั้งความสะอาดของ     
พัดลม และการปนเปื้อนระหว่างการเก็บรักษา
เครื่องส าอางด้วย 

3.2.6  จัดให้มีการป้องกัน
สัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่
บริเวณสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง  

สัตว์กัดแทะ สัตว์และแมลง เช่น แมลงสาบ 
จิ้งจก นก หนู แมว สุนัข เป็นต้น 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย         
2 ประเด็น คือ 

1. การตรวจสอบสภาพแวดล้อมของบริเวณที่     
ท ากิจกรรมการเก็บรักษา ให้พิจารณาสภาพแวดล้อม
ภายนอกและภายใน โดยต้องไม่พบสัตว์  แมลง        
ซาก หรือมูลของของสัตว์และแมลง 

2. การตรวจสอบระบบ/วิธีการปูองกัน ให้พิจารณา
หลักฐานที่พบ เช่น มีมาตรการ/ ระบบ/ วิธีการ/
อุปกรณ์ปูองกันสัตว์และแมลง (อุปกรณ์ปูองกัน     
เช่น มุ้ งลวด ม่านพลาสติกหนัก อุปกรณ์ อ่ืน  ๆ         
ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์) 

2 มีระบบ/วิธีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง รวมทั้ง
ไม่พบซากหรือมูลของ
สัตว์และแมลง 

1 มีระบบ/วิธีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง แต่พบ
สัตว์ แมลง ซากหรือ
มูลของสัตว์และแมลง 

0 ไม่ มี ระบบ/วิ ธี การ
ปูองกัน สัตว์และแมลง 

3 . 2 . 7   มี ก า รควบคุ ม
สิ่ งแวดล้อมในการเก็บ
รักษาเครื่องส าอางตาม
ข้อก าหนดเครื่องส าอาง 
เช่น อุณหภู มิ ความชื้น 
แสงแดด 
 

การพิจารณาการเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าให้
พิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บว่ามีลักษณะ
ดังต่อไปนี้ หรือไม ่

- มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงแดด
ที่เหมาะสมตามความจ าเป็น 

 

2 มี ก า ร ค ว บ คุ ม
สิ่ งแวดล้ อมในการ   
เก็บรักษาเครื่องส าอาง
ตามข้อก าหนด 

1 มี ก า ร ค ว บ คุ ม
สิ่ งแวดล้ อมในการ 
เก็บรักษาเครื่องส าอาง
ตามข้อก าหนด แต่
วิธีการควบคุมยังไม่มี
ประสิทธิภาพเพียงพอ 

0 ไ ม่ มี ก า ร ค ว บ คุ ม
สิ่ งแวดล้ อมในการ 
เก็บรักษาเครื่องส าอาง
ตามข้อก าหนด 

3.2.8 สถานที่ต้องจัดให้
เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่ง
สกปรกและไม่มีสิ่งของที่ไม่
เกี่ยวข้องกับเครื่องส าอาง  

การพิจารณาจากห้องเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
ให้พิจารณา ว่ามีคุณสมบัติ ดังนี้ 

1.1 พ้ืน ผนัง เพดาน สภาพแวดล้อมภายใน
ห้อง ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ      

2 สถานที่ เ ก็ บ รั กษ า
เครื่ อ งส า อา ง เป็ น
ระเบียบ สะอาด ไม่มี
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 
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มี สภาพสะอาด ไม่ มี สิ่ ง สกปรก สิ่ งปฏิ กู ล            
ที่ ก่ อให้ เกิ ดการปนเปื้ อนกับการเก็บรั กษา 
เครื่องส าอาง 

1.2 ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเก็บรักษา
เครื่องส าอาง 

1.3 การจัดวางสิ่งของและอุปกรณ์ต่าง ๆ เป็น
ระเบียบไม่ขัดขวางเป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติงาน 

1 สถานที่ เ ก็ บ รั กษ า
เครื่องส าอางสะอาด 
แต่ ไม่ เป็ นระเบี ยบ 
หรือพบสิ่ งของที่ ไม่
เกี่ยวข้อง 

0 สถานที่ เ ก็ บรั กษา    
ไ ม่ เ ป็ น ร ะ เ บี ย บ      
ไ ม่ ส ะ อ าด  แ ล ะ มี
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 

 3 .2 .9  จั ด ให้ มี ภาชนะ
รองรับขยะมูลฝอยที่ มี    
ฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอ
และมีระบบก าจัดขยะมูล
ฝอยที่เหมาะสม 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย         
2 ประเด็น คือ 

1. มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดและ   
มีจ านวนเพียงพอ 

2. มีวิธี/มาตรการในการจัดเก็บและก าจัด    
ขยะมูลฝอยที่ เหมาะสม เช่น การคัดแยกขยะ   
เพ่ือส่งท าลาย หรือคัดแยกขยะเพ่ือให้เทศบาล  
ไปก าจัด 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่เหมาะสม 

0 ไม่มีการปฏิบัติตาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 

3.2.10 มีมาตรการเพื่อ
ความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม โดยอย่างน้อย
ต้องมี อุปกรณ์ดับเพลิ ง 
และ อุ ปกรณ์ ที่ จ า เป็ น
ส าหรั บใช้ ในการปฐม
พยาบาล 

ให้พิจารณาว่า มีมาตรการเพื่อความปลอดภัย
ตามความเหมาะสม หรือไม่ ดังนี้ 

(1) มีถั งดับเพลิงหรืออุปกรณ์ดับเพลิงอ่ืน       
ซึ่ งมี ขนาดที่ เหมาะสม และจ านวนเพียงพอ   
สามารถใช้ดับเพลิงที่อาจเกิดขึ้นได้ 

(2) มีชุดหรือเครื่องมือปฐมพยาบาลที่สามารถ
รักษาอาการเจ็บปุวยหรือปฐมพยาบาลเบื้องต้น          
เมื่อเกิดอุบัติเหตุ 

(3) มีปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็น
อันตรายของสารเคมีตามความจ าเป็น เช่น       
สารไวไฟ ห้ามสูบบุหรี่ ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง 
และให้ใช้อุปกรณ์ปูองกันอันตรายส่วนบุคคลได้ 

ทั้ งนี้ อาจจั ดให้ มี อุปกรณ์และสิ่ งอ านวย     
ความสะดวกอ่ืน ๆ ส าหรับปูองกันควบคุมระงับ
หรือบรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้
เพียงพอตามความจ าเป็น 

 

2 มีมาตรการเพ่ือความ
ปลอดภัยที่ เพียงพอ
และเหมาะสม 

1 มี อุปกรณ์ ดั บ เพลิ ง
และชุดปฐมพยาบาล
แต่ขนาดไม่เหมาะสม 
ห รื อ มี จ า น ว น ไ ม่
เพียงพอ 
 

0 ไม่มีอุปกรณ์ดับเพลิง
หรือชุดปฐมพยาบาล 
 

4. การน าเข้า (Import)    
4.1 วิธีการน าเข้า    
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4.1.1 ผู้น าเข้าจะต้อง
น าเข้าเคร่ืองส าอางที่ผลิต
จากผู้ผลิตที่ได้รับการ
รับรองมาตรฐานตามที่
ก าหนดในภาคผนวก ก 
หรือมาตรฐานที่เทียบเท่า
หรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐาน 
ดังต่อไปนี้  
(1) WHO Good 
manufacturing 
practices for 
pharmaceutical 
products. 
(2) PIC/S  
(3) Australian Good 
Manufacturing 
Practices for 
Pharmaceutical. 
(4) ISO 22716 
Cosmetics-Good 
Manufacturing 
Practices (GMP) – 
Guideline for Good 
Manufacturing 
Practices.  
(5) CTFA Guideline for 
Cosmetic Good 
Manufacturing 
Practices, U.S.A. 
(6) Cosmetic Good 
Manufacturing 
Practices, COLIPA – 
The European 
Cosmetic Toiletry and 
Perfumery Association. 
(7) ASEAN Guideline 
for Cosmetic Good 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย        
2  ประเด็น คือ 
1. การพิจารณาว่า ผู้น าเข้ามีหลักฐานที่แสดงว่า

เครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าผลิตจากผู้ผลิตที่
ได้รับการรับรองตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้ 
หรือ ให้ผู้ผลิตในต่างประเทศมีหนังสือรับรอง
ว่าสถานที่ผลิตของตนมีมาตรฐานที่เทียบเท่า
หรือไม่ต่ ากว่ ามาตรฐานที่ ก าหนดไว้ตาม
มาตรฐานใด 

2. การพิจารณาว่า เครื่องส าอางทุกรายการมี
หลักฐานตามข้อ 1 ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 
 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 ครบถ้วน
ถูกต้อง 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่ยั งไม่
ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัติตาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 
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Manufacturing Practice 

4.1.2 ผู้น าเข้าจะต้อง
ได้รับหนังสือรับรองจาก
เจ้าของเครื่องส าอาง หรือ
จากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
( Letter of Authorization 
from Trademarks owner 
or Manufacturer) 
 

การพิจารณาข้ อก าหนดนี้  ประกอบด้ วย             
2 ประเด็น คือ 
1. การพิจารณาว่า ผู้น าเข้ามีหนังสือรับรองจาก
เจ้าของเครื่องส าอางครบถ้วนถูกต้องทุกรายการ
เครื่องส าอาง หรือไม่ 
2. การพิจารณาว่า หนังสือรับรองที่ได้รับอนุญาตจาก
เจ้าของเครื่องส าอาง หรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
(Letter of Authorization from Trademarks owner 
or Manufacturer) มีข้อมูล ดังนี้ 

1 .  ผู้ ป ระกอบการน า เข้ า จะต้ อ งแนบ 
Authorization Letter ประกอบการพิจารณาจดแจ้ง
น าเข้าเครื่องส าอางในทุกเรื่องที่ยื่นจดแจ้ง 

2. เอกสาร Authorization Letter สามารถออก
โดย 

2.1 ผู้ผลิต (Manufacturer) 
2.2 เจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product Owner) 

กรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์อยู่ในประเทศไทยได้ว่าจ้าง 
บริษัท ต่างประเทศเป็นผู้ผลิตจะต้องแนบ“ เอกสาร
สัญญาว่าจ้างการผลิต” ประกอบการพิจารณา 

2.3 ตัวแทนจ าหน่ายในต่างประเทศ (Product 
Distributor) โดยต้องมีหนังสือรับรองจากเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ให้อ านาจในการมอบอ านาจช่วงให้กับ 
Product Distributor ในต่ างประเทศเป็ นผู้ ออก 
Authorization Letter ให้กับผู้น าเข้าในประเทศไทย
ได้ซึ่งสามารถออกได้ 2 รูปแบบ 

2.3.1 Product Owner ออก Authorization 
Letter โดยระบุชื่อ Product Distributor และ บริษัท
ผู้น าเข้า ในฉบับเดียวกัน 

2.3.2 Product Owner ออกจดหมายอนุญาต 
ให้  Product Distributor ออก Authorization Letter  
ไ ด้  และProduct Distributor ออก  Authorization 
Letter ให้บริษัทผู้น าเข้า 

3. เอกสาร Authorization Letter ระบุข้อความ
อย่างชัดเจนว่า “ผู้ออกเอกสารมีความเกี่ยวข้อง        

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่ครบถ้วน/ 
ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัติตาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 
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กับผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าอย่างไร เช่น เป็นผู้ผลิต 
(Manufacturer) หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  (Product  
Owner) หรือผู้จ าหน่าย (Product Distributor) 

4.  เอกสาร Authorization Letter ต้ องระบุ         
ชื่ อการค้ า (Trademarks owner or Brand Name)    
ที่อนุญาตให้น าเข้าอย่างชัดเจน 

5. เอกสาร Authorization Letter จะระบุที่ตั้ ง  
ของสถานที่ผลิต, น าเข้าหรือไม่ก็ได้ หากระบุที่ตั้ง
จะต้องตรงกับในแบบค าขอจดแจ้ง (ในกรณีที่ตั้ ง       
ไม่ตรงจะต้องชี้แจงได้เช่นระบุว่าเป็น Head Office  
เป็นต้น) 

4.1 .3  ต้ อง เก็ บใบขน
สินค้าและเอกสารใบแสดง
รายการสิ นค้ า  พร้ อม
หมายเลขครั้งที่ผลิตเป็น
ระยะเวลาห้าปี หลังจาก
วันน าเข้าเครื่องส าอาง    

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้สุ่มตัวอย่าง
เครื่องส าอางที่น าเข้ามาประกอบการพิจารณา     
2 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาว่า ผู้น าเข้าเก็บใบขนสินค้า
และเอกสารใบแสดงรายการสินค้าที่มีหมายเลข 
ครั้งที่ผลิต ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 

2. การพิจารณาว่า ผู้น าเข้าเก็บหลักฐาน 
ตามข้อ 1 ครบเป็นระยะเวลา 5 ปี นับจากวันที่
น าเข้าเครื่องส าอาง หรือไม ่

หมายเหต ุกรณีท่ีไม่ได้เก็บเอกสารใบขนสินค้า
และเอกสารใบแสดงรายการสินค้าที่มีหมายเลข
ครั้งที่ผลิตไว้ในสถานที่น าเข้าให้ส่งมอบภายใน 10 
วันนับจากวันที่ตรวจประเมิน 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 ครบถ้วน
ถูกต้อง 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
แ ล ะ ข้ อ  2  แ ต่ ไ ม่
ครบถ้วนทุกรายการ 
ที่มีการน าเข้า 

0 ไม่ มี การปฏิบัติ ตาม   
ข้อ 1 

4.1.4 ต้องเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางที่น าเข้าใน
ปริมาณที่เพียงพอต่อการ
ตรวจสอบไว้เป็นระยะเวลา
อย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ  
และสามารถส่ งเอกสาร      
ที่ เ กี่ ย วข้ อ ง  เพื่ อ ก า ร
ตรวจสอบย้อนกลับได้  

ปริมาณการเก็บตัวอย่ าง เพ่ือใช้ตรวจสอบ        
ทางห้องปฏิบัติการตามวิธีที่ เป็นไปตามมาตรฐาน        
สากลอย่างน้อย 1 ครั้ ง (ควรตรวจสอบปริมาณ         
ให้เป็นไปตามระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์     
ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการตรวจวิเคราะห์และการ
ให้บริการฉบับล่าสุด) 

1 .  ให้ พิ จ า รณาว่ า  มี ก าร เก็ บตั วอย่ า ง
เครื่องส าอางส าเร็จรูปทุกรุ่นของการน าเข้า     
เพ่ือการทวนสอบคุณภาพ หรือไม่ โดยให้เก็บไว้
จนถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ กรณีไม่ก าหนด   
วันหมดอายุให้เก็บไว้ ต่อไปอีก 3 ปี นับจากวันที่
ยกเลิกการวางตลาด 

2 มี การ เก็ บตั วอย่ า ง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
ทุกรุ่นการน าเข้าเพ่ือ
การทวนสอบคุณภาพ 
และเก็บในปริมาณ    
ที่ เ พี ย งพอต่ อก า ร  
ทวนสอบคุณภาพ 

1 มี การเก็ บตั วอย่ าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
เ พ่ื อการทวนสอบ
คุณภาพ แต่ เก็ บใน
ปริมาณที่ไม่เพียงพอ
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2. ให้ พิจารณาว่า ตัวอย่างเครื่ องส าอาง
ส าเร็จรูปที่เก็บไว้ทุกรุ่นของการน าเข้า มีปริมาณ
เพียงพอส าหรับการตรวจสอบคุณภาพ อย่างน้อย 
1 ครั้ง หรือไม ่

ต่ อ ก า ร ท ว น ส อ บ
คุณภาพ 

0 ไม่มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
ที่ น า เ ข้ า เ พ่ื อ ก า ร     
ทวนสอบคุณภาพ 

4.2 ฉลากเครื่องส าอาง    
ที่น าเข้าเพื่อขายต้องแสดง
ฉลากต ามที่ ก ฎหมา ย
ก าหนด  
 

ให้สุ่มฉลากเครื่องส าอางพิจารณาว่ามีการแสดง
ฉลากเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดไว้ หรือไม ่

2 เครื่องส าอางทุกรายการ
มีการแสดงฉลากตาม  
ที่กฎหมายก าหนดไว้
ครบถ้วนและถูกต้อง 

1 เครื่องส าอางมีการแสดง
ฉลากตามที่กฎหมาย
ก าหนดไว้ครบถ้วนแต ่
มี บางรายการแสดง
ข้ อมู ลไม่ ครบถ้ วน 
หรือไม่ถูกต้อง 

0 พบ เ ค รื่ อ ง ส า อ า ง          
ไม่ มี ฉลากหรื อพบ
เครื่องส าอาง ทุกรายการ
มีฉลาก ไม่ครบถ้ วน     
ไม่ถูกต้อง 

5. การควบคุมคุณภาพ 
(Quality control) 
เครื่องส าอางท่ีน าเข้าต้อง 
มีเอกสารใบรับรองผลการ
ตรวจวิเคราะห์ หรือทดสอบ
คุ ณ ภ า พ  ( Certificate of 
Analysis : COA) หรือเอกสาร
แสดงคุณลั กษณะของ
เครื่องส าอางที่เป็นไปตาม
ข้ อ ก า ห น ด ข อ ง
เครื่ องส าอางส าเร็ จรูป
(product conformance) 
หรื อ เที ยบ เท่ ากั นของ
เครื่องส าอาง ที่มีการน าเข้า 
เพื่อการตรวจสอบเป็นระยะ 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย         
2 ประเด็น คือ 

1. การพิจารณาว่า เครื่องส าอางที่น าเข้ามี
เอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์/ ทดสอบ
คุณภาพ (COA) หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของ
เครื่องส าอางตามข้อก าหนดของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม ่

2. การพิจารณาว่า ผู้น าเข้าได้เก็บหลักฐาน
ตามข้อ 1 เป็นระยะเวลา 3 ปี หลังจากวันสิ้นอายุ 
หรือเป็นระยะเวลา 5 ปี  หลั งจากวันที่ ผลิต
เครื่องส าอาง โดยเก็บรักษาไว้ในแฟูมเอกสารข้อมูล
เครื่องส าอาง (PIF) หรือไม ่

 
ทั้งนี้ให้สุ่มจากผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ผู้น าเข้า

เก็บรักษาไว้ โดยอาจสุ่มจากตัวอย่างเครื่องส าอาง 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้ อ 2 ครบถ้ วน
ถูกต้องทุกรายการที่สุ่ม 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้ อ 2 แต่ ยั งไม่
ครบถ้ วน/ไม่ถู กต้ อง   
ทุกรายการที่สุ่ม 

0 ไม่มีการปฏิบัติตาม 
ข้อ 1 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ข ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 

เวลาสามปี หลังจากวันสิ้น
อายุ หรือเป็นระยะเวลา  
ห้าปี  หลังจากวันที่ผลิต
เครื่องส าอาง โดยเก็บรักษา
ไว้ในแฟ้มเอกสารข้อมูล
เครื่ องส าอาง (Product 
Information File : PIF) 
รวมทั้งเอกสารความปลอดภัย
ของวัตถุดิบ (Safety Data 
Sheet : SDS) 
(ข้อบกพร่องวิกฤติ : 
critical defect) 
6. ข้อร้องเรียน
(Complaints) 

   

6.1 ต้องมีเอกสารแสดง
ขั้ น ต อ น ก า ร จั ด ก า ร      
ข้อร้องเรียน โดยมีการ
จัดเก็บข้อร้องเรียนต่าง ๆ 
และด าเนินการสืบสวน        
หาสาเหตุ  วิธีการแก้ ไข
และป้องกัน  
      

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย         
3 ประเด็น คือ 

1. ให้พิจารณาว่า มีเอกสารแสดงขั้นตอนการ
จัดการข้อร้องเรียน หรือไม ่

2. ให้พิจารณาว่ามีการจัดเก็บข้อร้องเรียน    
ไว้เป็นหลักฐาน หรือไม ่(ถ้ามี) 

3. เอกสารต้องแสดงวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ 
และวิธีการแก้ไข (ถ้ามี) 
ข้อแนะน า 
ระยะเวลาการเก็บเอกสารหลักฐานอย่างน้อย
เท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 

2 มี เ อ ก ส า ร แ ส ด ง
ขั้นตอนการจัดการข้อ
ร้องเรียนและเป็นไปตาม
ข้อพิจารณา 2 และ 3 

1 มีเอกสารแสดงขั้นตอน
การจัดการข้อร้องเรียน
แต่ ไ ม่ เ ป็ น ไปต าม
ข้อพิจารณา 2 และ 3 

0 ไม่ มี เอกสารแสดง
ขั้นตอนการจัดการ  
ข้อร้องเรียน 

6.2 ผลการด าเนินการแก้ไข
ข้อร้องเรียน ต้องมีการบันทึก
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้  ประกอบด้วย                  
2 ประเด็น คือ 

1. กรณีมีข้อร้องเรียนให้ พิจารณาผลการ
ด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียนและมีบันทึกเก็บไว้
เป็นลายลักษณ์อักษร หรือไม ่

2. กรณีไม่มีข้อร้องเรียนให้พิจารณาตัดฐาน
คะแนนในข้อก าหนดนี้ 

2 มีบันทึกการด าเนินการ
แก้ไขข้อร้องเรียน และมี 
รายละเอียดวิธีการแก้ไข
ข้อร้องเรียนในบันทึก 

1 มีบันทึกการด าเนินการ
แก้ไขข้อร้องเรียน แต่        
ไม่มีรายละเอียดวิธีการ
แก้ ไขข้อร้ องเรี ยนใน
บันทึก 

0 ไม่มีบันทึกการด าเนิน 
การแก้ไขข้อร้องเรียน 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ข ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 

6 . 3  ก ร ณี ที่ พ บ ว่ า
เครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามี
อันตรายต่อผู้บริโภค ผู้น าเข้า
ต้องรายงานอาการอันไม่       
พึ งประสงค์ จากการใช้
เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงาน 
อย. ทราบโดยเร็ว 

ให้ พิจารณาว่ า  ผู้ น า เข้ ารายงานอาการ         
อันไม่พึงประสงค์จากการใช้ เครื่องส าอางนั้น      
ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือ
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่เกิดเหตุการณ์ 
ทราบตามระยะเวลาที่ก าหนดในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
เกี่ยวกับการรับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่
พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค พ.ศ. 2562 หรือไม ่

หากไม่มีกรณี ให้ รายงานอาการอันไม่ พึง
ประสงค์ให้พิจารณาตัดฐานคะแนนในข้อก าหนดนี้ 

2 มีการรายงานฯ และ
ด าเนิ นการรายงาน
ภายในระยะเวลาที่
ก าหนด 

1 มีการรายงานฯ แต่ไม่
สามารถด าเนิ นการ
รายงานภายในระยะ   
เวลาที่ก าหนด 

0 ไม่มีการรายงาน 

6.4 มีมาตรการในการ
เรียกคืนเครื่องส าอางตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก
เก็บคืน การท าลาย และ
การส่งมอบเครื่องส าอาง 
ที่กระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดไว้ 
 
  

 
 

ให้ พิจารณาว่า มี เอกสารแสดงมาตรการ        
ในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน      
การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอาง ตามที่
กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ หรือไม ่

 

2 มีมาตรการในการเรียก
คื น และด าเนิ นการ
เป็นไปตามมาตรการใน
กรณีที่ ต้ องเรี ยกคื น
เครื่องส าอาง 

1 มีมาตรการในการเรียก
คื น แต่ ไม่ สามารถ
ด าเนินการเป็นไปตาม
มาตรการในกรณีที่ต้อง
เรียกคืนเครื่องส าอางได้
อย่างมีประสิทธิภาพ 

0 ไม่มีมาตรการในการ
เรียกคืน 
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ภาคผนวก  
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ภาคผนวก 1 
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 
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ภาคผนวก 2 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ ์วิธกีาร และ 
เงื่อนไขใหผู้ผ้ลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพื่อขาย หรือ ผู้รบัจ้างผลิต 

จัดเกบ็ข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพื่อการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 
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ภาคผนวก 3 
ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง  

เรื่อง ฉลากของเครื่องส าอาง พ.ศ. 2562 
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ภาคผนวก 4 
หมวดที่ 1 

ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสารข้อมูลทั่วไป 
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ตัวอย่างข้อมูลทั่วไป 
(general information) 

1. ชื่อองค์กร 
   บริษัท สวยและรวยมาก จ ากัด (มหาชน)  

2. สถานที่ติดต่อ อยู่เลขท่ี 
    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี (11000)  
    โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000       

3. สถานที่ผลิต อยู่เลขท่ี 
    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี     
     โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000  

4. สถานที่เก็บรักษา อยู่เลขที่ 
    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี  

5. สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง อยู่เลขที่ 
   888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
    โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000  
6. ความเป็นมา 

    เริ่มก่อตั้งและจดทะเบียนบริษัท เมื่อวันที่ 3 มกราคม 2561 โดยนางสาว ชมพู่ มณีแสง และคณะ โดย
ประกอบกิจการเก่ียวกับการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายเครื่องส าอางและอุปกรณ์ในสถานเสริมความงาม  

7. โครงสร้างองค์กรโดยย่อ 

    บริษัทประกอบด้วย    1. นางสาว ชมพู่ มณีแสง    ต าแหน่ง กรรมการผู้จัดการบริษัท 

                                   2.  นายมีเดช      มณีแสง   ต าแหน่ง กรรมการผู้จัดการบริษัทและผู้จัดการโรงงาน 
                               3. นายวินธนา    แจ้งเกิด   ต าแหน่ง  หัวหน้าฝุายผลิต 

                               4. นายระดมพล  พาฝัน     ต าแหน่ง  ผู้จัดการฝุายคลังสินค้า 

                               5. นางสาวจินนี่  เมธารัตน์  ต าแหน่ง  ผู้จัดการฝุายควบคุมคุณภาพ 

                               6. พนักงานในบริษัท จ านวน 20 คน 
8. ประกอบกิจการ :  การผลิต น าเข้า และจ าหน่ายเครื่องส าอาง ประเภท บ ารุงผิวกายและใช้กับเส้นผม 
9. ลักษณะของสถานที่ผลิต พื้นที่ 1 ไร่ 2 งาน   มีอาคารจ านวน    2    หลัง 

10. มีบุคลากร จ านวน   25 คน  ประกอบด้วย แผนก/ฝุายผลิตและน าเข้า 20 คน ฝุายบริหารทั่วไป 5 คน 
11. มีเครื่องจักร  4 แรงม้า  เครื่องจักรที่ส าคัญมี   เครื่องผสม เครื่องบรรจุ และเครื่องติดฉลาก 

12. ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง  5  จ านวนฉบับ (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 
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ภาคผนวก 5 
หมวดที่ 2 

บันทกึการฝกึอบรม 
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการฝกึอบรม 
 

วัน/เดือน/ปี ที่บันทึก  19/06/60   
ระยะเวลาการฝึกอบรม  12 ชัว่โมง   

หัวข้อการฝึกอบรม  
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 
2561  
2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดแจ้ง การออกใบรับจดแจ้ง การต่ออายุใบรับจดแจ้ง การแก้ไข
รายการใบรับจดแจ้ง และการออกใบแทนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง ลงวันท่ี 22 สิงหาคม 2561 
3. ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง  ฉลากของเครื่องส าอาง  ลงวันท่ี 14 มิถุนายน 2562 
4. การจัดท าข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอาง (PRODUCT INFORMATION FILE : PIF)  
 

รายชื่อผู้รบัการฝึกอบรม วิธีการวดัประสิทธิผลการฝึกอบรม 
ผลการ
ประเมิน 

ผู้
ประเมิน 

ล าดับ ชื่อ-สกุล 

ลงชื่อ
ผู้รับ
การ

อบรม 

การตอบ
ค าถาม
หลัง

ฝึกอบรม 

การทดสอบ
โดยท า

แบบทดสอบ 

สังเกตการ
ปฏิบัติงาน

จริง 

วิธีอ่ืน 
ๆ 

(โปรด
ระบุ) 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 

1 ทอม ครูซ ทอม       ไอริน 
2 ฮันกึล ริโคก ิ ฮันกึล       ธนา 
3 นิศา อรุณ

พิบูลย์ 
นิศา       ธนา 

4 ชาย มหา
ทักษา 

ชาย       ไอริน 

5 สายชล กลิ่น
ดิน 

สายชล       ธนา 

 
 

ลงชื่อ  ทรงพล อภิมหาชยั   
         (นายทรงพล อภิมหาชัย) 
                                                                          ผู้รบัผิดชอบการฝึกอบรม 

 
 
 
 



95 
 

 
 

 
 

 
 

 

 

ภาคผนวก 6 
หมวดที ่5 

สุขลักษณะและสุขอนามยั 
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ข้อก าหนดเรื่องการตรวจสุขภาพเบื้องต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชน 
ส าหรับบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  

 
1. มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์ แข็งแรงทั้งร่างกายและจิตใจ     
2. ไม่เป็นโรคติดต่อตามพระราชบญัญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 2523  

2.1 อหิวาตกโรค     
2.2 กาฬโรค 
2.3 ไข้ทรพิษ     
2.4 ไข้เหลือง 
2.5 ไข้กาฬหลังแอ่น    
2.6 คอตีบ 
2.7 โรคบาดทะยักในทารกแรกเกิด   
2.8 โปลิโอ 
2.9 ไข้หวัดใหญ ่     
2.10 ไข้สมองอักเสบ 
2.11 โรคพิษสุนัขบ้า    
2.12 ไข้รากสาดใหญ ่
2.13 วัณโรค     
2.14 แอนแทร็กซ์ 
2.15 โรคทริคิโนซสิ    
2.16 โรคคุดทะราด เฉพาะในระยะติดต่อ 
2.17 โรคอัมพาตกล้ามเนื้ออ่อนปวกเปียกอย่างเฉยีบพลันในเดก็   
2.18 โรคทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง 
2.19. โรคไข้ปวดข้อยุงลาย    
2.20. ไข้เลือดออก  
2.21. โรคติดเชื้อไวรสัอีโบลา    
2.22. โรคเมอร์ส (MERS)  
2.23. โรคติดเชื้อไวรสัซิกา 

3. ไม่เป็นโรคผวิหนัง ผวิหนังอักเสบ ติดเชื้อรา แบคทีเรีย หรือไวรสั 
4. ไม่มีบาดแผลตามรา่งกาย  
5. ตรวจสุขภาพสม่ าเสมออย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
6. บันทึกการตรวจสุขภาพ ต้องเกบ็ไว้เป็นหลักฐาน 
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บันทึกผลการตรวจสุขภาพเบือ้งต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชนส าหรับบคุลากรผู้ปฏบิัติงาน 
 

ล าดับ 
วัน/เดือน/ปี 

ที่ตรวจ 
ชื่อ-นามสกุล อายุ 

เพศ ผลการตรวจ 
หมายเหตุ 

ชาย หญิง ปกต ิ เป็นโรค (ระบุ) 

         

         

         

         

         

         

         

         
         
         
         
 

ลงชื่อ…………………………………………………….ผู้บันทึก 
(………………………………………….…………..)  

             วันที่บันทึก...............................................................
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ใบรับรองแพทย ์
 

สถานที่ตรวจ.............……................................. 
วันที่.........เดือน........................….พ.ศ.............. 

ข้าพเจ้า นายแพทย/์แพทย์หญงิ............................................................................………….....……........... 
ใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรมเลขที.่...................................สถานที่ประกอบวชิาชีพเวชกรรม หรือสถานที่
ปฏิบัติงานประจ าหรืออยู่ที่.....................................……......................................................................................... 
ได้ตรวจรา่งกาย นาย/นาง/นางสาว...................................................................................................................... 
สถานที่อยู่ (ที่สามารถติดต่อได้)............................................................................................................................ 
บัตรประจ าตวัเลขที ่(ระบุประเภทของบัตร)......................................................................................................... 
เมื่อวันที่.......เดือน.................พ.ศ...........ขอรับรองว่า นาย/นาง/นางสาว............….............................................  
ไม่เป็นบุคคลวิกลจรติ หรือมีจิตฟ่ันเฟือนไม่สมประกอบ ไม่เป็นผู้เจ็บปุวยด้วยโรคเรื้อน วัณโรค ในระยะอันตราย โรค
เท้าช้างในระยะที่ปรากฏอาการอันเป็นที่รังเกียจแก่สังคม โรคตดิยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง หรือโรคพิษสุราเรื้อรัง 
และโรคซิฟิลิส ในระยะที่ 3  
 

สรุปความเห็นและข้อแนะน าของแพทย์
.............................................................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................................................. 
 

ลงชื่อ……………………….……….แพทย์ผู้ตรวจ 
        (……………………………………….)   

  
หมายเหต ุ (1)  ต้องเป็นแพทย์ซึ่งได้ขึ้นทะเบียนรับใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรม 

(2) ให้แสดงวา่เป็นผู้มีร่างกายสมบรูณ์เพียงใด หรือหายจากโรคที่เป็นเหตุต้องให้ออก 
       จากราชการ ใบรับรองแพทย์ฉบับนี้ให้ใช้ได้ 1 เดือน นบัแต่วันที่ตรวจร่างกาย 
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 (ตวัอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
ประวัตกิารบ ารุงรกัษาและซ่อมแซมอุปกรณ์เครื่องจักร 

 
ชื่ออุปกรณ ์:  เครื่องชั่ง    ยี่ห้อ/รุ่น : New York Digital/SF 400  

รหัสเครื่อง :  W001    วันที่เริ่มใช้งาน :   10/05/60  

 

วัน/เดือน/ป ี รายละเอียดการบ ารงุรักษาและซ่อมบ ารงุ ซ่อมบ ารุงโดย ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ

30/05/2560 เปลี่ยนแบตเตอรี ่ สมยศ สมศักดิ ์  
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(ตัวอย่าง) 
ชื่อสถานประกอบการ 

วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การท าความสะอาดอุปกรณ์เครื่องจักร 
 

วิธีการปฏิบัติเลขที ่ WI-C-001   
วิธีการปฏิบัติ  เรื่อง การท าความสะอาดเครื่องผลติ   
ชื่ออุปกรณ ์:  เครื่องปั่นผสม  ยี่ห้อ/รุ่น :  M-001     

รหัสเครื่อง :   M-001   สถานที่ตั้ง :  ห้องผลิต    
เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าความสะอาด ผ้าเช็ดเครื่อง,แปรงปัดฝุนุ   
สารที่ใช้ในการท าความสะอาดและ / หรือฆ่าเชื้อโรค  น้ ายาท าความสะอาดทีโพ 1 %  
ช่วงเวลาในการท าความสะอาด  ทุกครั้งเมื่อใช้เครื่องเสร็จ     
วิธีท าความสะอาด 

1. ถอดชิน้ส่วนต่าง ๆ  ของเครือ่ง 

2. ใช้น้ าประปาชะลา้งเบือ้งต้น 

3. ใช้ผา้ชุบน้ ายาท าความสะอาดเช็ดชิ้นสว่นต่าง  ๆให้ทัว่ 

4. ชะลา้งให้สะอาดโดยใช้น้ าประปา 

5. ชะลา้งขั้นสุดทา้ยด้วยน้ าดื่มที่สะอาด 

6. ใช้ผา้สะอาดเช็ดให้สะอาดและน าไปผึ่งให้แห้ง 

7. ประกอบชิน้ส่วนให้เรยีบรอ้ย แลว้ติดปาูยแสดงสถานะท าความสะอาดแลว้ 

8. ตรวจสอบความสะอาดเมือ่ท าความสะอาดเสรจ็และลงบันทกึไว ้

ข้อควรระวังในการท าความสะอาด 
ให้ท าความสะอาดทันทีเมื่อใช้เครื่องเสร็จข้อควรระวังในการท าความสะอาด :  
 

เตรียมโดย ณพดนัย  (ผู้เตรียม) 
อนุมัติโดย สมยศ  (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่  10/05/2560   

 
 
 
 
 
 
 
 
 



101 
 

 
 

ป้ายแสดงสถานะท าความสะอาด 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(ตัวอย่าง) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

ป้ายแสดงสถานะการท าความสะอาด 

[ ] เคร่ืองผลิต 

[ ] เคร่ืองบรรจุ 

[ ] ภาชนะบรรจุ 

วิธีท  าความสะอาด 

ผลิตภณัฑเ์ดิม 

คร้ังท่ีผลิต 

ผลิตภณัฑใ์หม่ 

เลขท่ีรุ่นการผลิต 

ท าความสะอาดโดย   .วนัท่ี 

ตรวจสอบโดย    วนัท่ี 

ปูายแสดงสถานะการท าความสะอาด 

 [] เครื่องผลิต  สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา  
 [ ] เครื่องบรรจุ       
[ ] ภาชนะบรรจุ       
วิธีท าความสะอาด.ท าตามวิธีการปฏิบัติเลขที่ WI-C-001  
ผลิตภัณฑ์เดิม สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา   
เลขที่รุ่นการผลิต MF007     
ผลิตภัณฑ์ใหม่  -     
ครั้งที่ผลิต  -     
ท าความสะอาดโดย สมยศ  วันที่ 10/05/60 
ตรวจสอบโดย  สมศักดิ์  วันที่ 10/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

บันทกึการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 

 
ชื่ออุปกรณ์การผลิต หม้อผสม         
ท าความสะอาดตามวิธีการปฏบิัติเลขที่   WI-C-001      
 
วัน เดือน ป ี เวลา ท าความสะอาดหลังจากใชใ้นการผลติเครือ่งส าอาง ผู้ท าความสะอาด ผู้ตรวจสอบความ

สะอาด 
หมายเหต ุ

ชื่อ เลขที่รุ่นการผลิต 

10/05/2560 16.00 น. สบู่ก้อนขมิน้ชัน เคอร์คิว
มินา 

MF007 สมศักดิ ์ สมยศ  

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 

 
 

 



103 
 

 
 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 7 
หมวดที ่6 

การด าเนนิการผลิต 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
ข้อก าหนดของวตัถุดบิ 

Raw Material Specification 
ชื่อวัตถุดิบ: น้ ามันมะพร้าว (Coconut oil)        
รหัสสนิค้า: CO 001           
ผู้ผลิต: บริษัท น้ ามันมะพร้าวไทย จ ากัด 36/3 หมู่ 2 ต าบลโรงเข้ อ าเภอบ้านแพ้ว จังหวัดสมุทรสาคร 74120 
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ าเซียน) จ ากัด 233-5 ถนนจักรวรรดิ แขวงจักรวรรดิ เขตสัมพันธวงศ์ กทม. 10100  
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearances) 
- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 
ใส/ขุ่น 
ไม่มีสี 

เนื้อเดียวกัน/ไม่เป็นเนื้อเดียวกนั 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell) กลิ่นเฉพาะตัว 

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

6-8 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 
ไม่เกิน 1 ซม. 

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 
(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี)  
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม  
11/05/60 
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ข้อก าหนดเรื่องการตรวจสุขภาพเบื้องต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชน 
ส าหรับบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  

 
3. มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์ แข็งแรงทั้งร่างกายและจิตใจ     
4. ไม่เป็นโรคติดต่อตามพระราชบญัญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 2523  

2.1 อหิวาตกโรค     
2.2 กาฬโรค 
2.3 ไข้ทรพิษ     
2.4 ไข้เหลือง 
2.5 ไข้กาฬหลังแอ่น    
2.6 คอตีบ 
2.7 โรคบาดทะยักในทารกแรกเกิด   
2.8 โปลิโอ 
2.9 ไข้หวัดใหญ ่     
2.10 ไข้สมองอักเสบ 
2.11 โรคพิษสุนัขบ้า    
2.12 ไข้รากสาดใหญ ่
2.13 วัณโรค     
2.14 แอนแทร็กซ์ 
2.15 โรคทริคิโนซสิ    
2.16 โรคคุดทะราด เฉพาะในระยะติดต่อ 
2.17 โรคอัมพาตกล้ามเนื้ออ่อนปวกเปียกอย่างเฉยีบพลันในเดก็   
2.18 โรคทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง 
2.19. โรคไข้ปวดข้อยุงลาย    
2.20. ไข้เลือดออก  
2.21. โรคติดเชื้อไวรสัอีโบลา    
2.22. โรคเมอร์ส (MERS)  
2.23. โรคติดเชื้อไวรสัซิกา 

7. ไม่เป็นโรคผวิหนัง ผวิหนังอักเสบ ติดเชื้อรา แบคทีเรีย หรือไวรสั 
8. ไม่มีบาดแผลตามรา่งกาย  
9. ตรวจสุขภาพสม่ าเสมออย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
10. บันทึกการตรวจสุขภาพ ต้องเกบ็ไว้เป็นหลักฐาน 
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บันทึกผลการตรวจสุขภาพเบือ้งต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชนส าหรับบคุลากรผู้ปฏบิัติงาน 
 

ล าดับ 
วัน/เดือน/ปี 

ที่ตรวจ 
ชื่อ-นามสกุล อายุ 

เพศ ผลการตรวจ 
หมายเหตุ 

ชาย หญิง ปกต ิ เป็นโรค (ระบุ) 

         

         

         

         

         

         

         

         
         
         
         
 

ลงชื่อ…………………………………………………….ผู้บันทึก 
(………………………………………….…………..)  

              วันที่บันทึก...............................................................
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวตัถดุบิ 
(Raw material testing report) 

ชื่อวัตถุดิบ: น้ ามันมะพร้าว (Coconut oil)   รหัสสนิค้า: CO 001   
เลขรุ่นการผลิตจากผู้ขาย : CO 1002   ปริมาณที่รับเข้า: 20 kg   
ผู้ผลิต: บริษัท น้ ามันมะพร้าวไทย จ ากัด    วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ าเซียน) จ ากดั        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ลักษณะภายนอก (Appearances) 

- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
ไมม่ีส ี

เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อเดียวกัน 

 
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
ไมม่ีส ี

เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อ
เดยีวกัน 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell) กลิ่นเฉพาะตัว กลิ่นเฉพาะตัว 

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิเค
เตอร์ (Universal indicator) 

pH =7 pH =6-8 

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลตา่งระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอยา่ง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่
เทียบกบัสารมาตรฐาน 

 
0.2 ซม. 

 

 
ไมเ่กิน 1 ซม. 

ผลการตรวจสอบ             () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 11/05/60 

หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
 (ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี)  
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม  
11/05/60 
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 (ตวัอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspection report) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กล่องกระดาษ     รหัสสนิค้า: PP 001   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: PP 001    ปริมาณที่รับเข้า: 100 กล่อง  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด       

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________ 
 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  8 ซม. x 6 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

8 ซม. x 6.1 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

4.71 กรมั 4.70 กรมั 

    

    

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspection report) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  ขวดแก้ว      รหัสสนิค้า: BT 003   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: BT 003    ปริมาณที่รับเข้า: 100 ขวด  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า:  10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จ ากัด         

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________ 
 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย  ตวงดว้ยกระบอกตวง 60 มล. 60 มล. 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

50 กรัม 50 กรัม 

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย    ณพดนัย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
อนุมัติโดย    สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 
วันที่เตรียม  11/05/60 
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วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การตัง้รหสัครั้งที่ผลติ 
 

วัตถุประสงค์ เพ่ือให้การตั้งรหสัครั้งที่ผลิตเป็นระบบ และเป็นแนวทางเดียวกัน 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัติฉบับนี้สามารถใช้ได้กับการตั้งรหสัครั้งที่ผลิต ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางทุกชนิด 
 
วิธีปฏิบัต ิ
 ก าหนดให้ครั้งที่ผลิตเป็นรูปแบบรหัส “AA YYMMXXX” 
โดยรหัสแตล่ะตัวมีความหมายดังนี้ 

1. AA แทนตัวย่อภาษาอังกฤษของประเภทเครื่องส าอางที่ผลติ ในรูปแบบตวัพิมพ์ใหญ่ เช่น 
สบู่ก้อน (Soap bar) ใช้ตัวย่อ SB 
สบู่เหลว รูปแบบครีม (Shower cream) ใช้ตวัย่อ SC 
สบู่เหลว รูปแบบเจล (Shower gel) ใช้ตัวย่อ SG 
แชมพู (Shampoo) ใช้ตวัย่อ SH 
ครีมนวดผม (Conditioner) ใชต้ัวย่อ CO 
ครีมหมักผม (Deep conditioner) ใช้ตัวย่อ DC 
ครีมทาหน้า (Face cream) ใชต้ัวย่อ FC 
ครีมทาตัว (Body cream) ใช้ตวัย่อ BC 
ครีมทามือ (Hand cream) ใช้ตัวย่อ HC 

โลชันทาหน้า (Face lotion) ใชต้ัวย่อ FL 
โลชันทาตวั (Body lotion) ใช้ตัวย่อ BL 
สครับขัดผิวหน้า (Face scrub) ใช้ตัวย่อ FS 
สครับขัดผิวกาย (Body scrub) ใช้ตัวย่อ BS 
เกลือสปา (Spa salt) ใช้ตวัย่อ SS 
มาสก์ส าหรับผิวหน้า (Face mask) ใช้ตวัย่อ FM 
ยาสีฟัน (Toothpaste) ใช้ตวัยอ่ TP 
ลิปสติก (Lipstick) ใช้ตัวย่อ LS 
ลิปบาล์ม (Lip balm) ใช้ตัวย่อ LB 

2. YY แทนปีพุทธศักราช 2 ตัวหลงั ของปีที่ผลิต เช่น ปี 2560 แทนด้วย 60 
3. MM แทนเดือนที่ผลิต (มกราคม = 01, กุมภาพันธ์ = 02, = มีนาคม 03, ….. , ธันวาคม = 12)  
4. XXX แทนครั้งที่ผลิตผลิตภัณฑ์ชนิดนั้นในเดือนนั้น ๆ  

 

ตัวอย่าง 
 สบู่ก้อนขมิ้นชัน ที่ผลิตในเดือนมิถุนายน ปี 2560 ซึ่งเปน็การผลิตสบู่ขมิ้นชัน ครั้งที่ 15 ของเดอืน 
สบู่ขมิ้นชันที่ผลติในครั้งนี้ก็จะมีเลขที่การผลิตเป็น SB 6006015  
 
หมายเหต ุวธิีการตั้งรหัสครั้งทีผ่ลิตนี้ไม่มีข้อก าหนดตายตัว อาจปรับเปลี่ยนได้ตามความเหมาะสมของแต่ละสถานที่ผลิต 
แต่จะต้องมีวิธีการตั้งที่เป็นระบบ เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกนัในการสื่อสารภายในองค์กร และสามารถสืบย้อนกลับได้
หากเกิดปัญหา และควรเขียนวธิีการตั้งรหสัครั้งที่ผลิตให้เป็นลายลักษณ์อักษรอย่างละเอียดและชัดเจน 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การบรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เขียน 25/06/60 

ชื่อผลิตภัณฑ ์ สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ ์ CS75001   .  เลขที่สูตรในการผลิต 01  
 
แผนผังกระบวนการ 

 
 

 
 
 
 

 
สัญลักษณ์ 

รูปสี่เหลีย่ม แสดง กิจกรรมหรือขั้นตอน 
 ลูกศร แสดง ทิศทางการไหลของกิจกรรม 

 
วิธีปฏิบัติงาน 

1. ผู้มีหน้าที่ในการบรรจุ จะต้องแต่งกายด้วยเสื้อผ้าที่สะอาด สวมหมวกตาข่ายเก็บผมให้เรียบร้อย 
2. ล้างมือให้สะอาดด้วยสบู่และน้ าสะอาด เช็ดมือให้แห้งด้วยกระดาษหรือผ้าสะอาด จากนั้นจึงสวมถุงมือยางทั้ง

สองมือให้เรียบร้อย 
3. น าสบู่ก้อนที่เย็นตัวแล้วออกจากแม่พิมพ์ น ามาเรียงลงบนถาดให้เต็ม 
4. น าสบู่ก้อนวางลงกึ่งกลางของกระดาษแก้ว พับเก็บกระดาษแก้วแต่ละมุมเข้าหาก้อนสบู่ทีละมุม 
5. น ากล่องกระดาษที่พร้อมบรรจุมาประกอบให้เป็นทรงสี่เหลี่ยม 
6. น าสบู่ก้อนที่ห่อด้วยกระดาษแก้วแล้วใส่ลงในกล่องกระดาษที่พับไว้ 
7. ปิดกล่องกระดาษให้เรียบร้อย  

ลงชื่อ  มินทิตา อ่ิมใจ   (ผู้เขียน)  วันที่  25/06/60   
  อรพรรณ แซ่ตั้ง   (ผู้ตรวจสอบ) วันที่  25/06/60   

น าสบู่ก้อนออกจากแม่พิมพ์ 

ห่อสบู่ก้อนด้วยกระดาษแก้ว 

บรรจุสบู่ก้อนที่ห่อแล้วลงในกล่อง
กระดาษ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการบรรจุ 
 

1. การตรวจสอบกระบวนการบรรจ ุ
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ์: CS75001    เลขที่สูตรในการผลิต: 01   
ปริมาณที่ผลิต: 10 กก.     เลขที่ครั้งที่ผลิต:  MF007   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ:ุ 26/05/60   วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ: 26/05/60  
 

ห้องบรรจ ุ_________02_________                            เครื่องบรรจ_ุ________05_________ 
ขั้นตอนการบรรจ ุ

1. ตรวจสอบสถานที่บรรจ ุ
1.1 ตรวจสอบสถานที่บรรจุและเครือ่งบรรจุมีความสะอาดและปราศจากวัสดุการบรรจุของผลิตภณัฑ์

ครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ 
ตรวจสอบโดย___ทวี เพ่ิมพูน_____วันที่____26/05/60___เวลา___14.30 น______ 

2. ตรวจสอบการพิมพ์ 
2.1 ตรวจสอบการตั้งค่าการพิมพ์ เลขที่ครั้งที่ผลิตและวันที่ผลิต ที่ขวดและที่กล่อง 

เลขที่ครั้งที่ผลิต___ MF007_______ 
วันที่ผลิต____26/05/60__________ 
ตรวจสอบโดย__ทวี เพ่ิมพูน_____วันที_่___26/05/60___เวลา___14.37 น______ 

3. ท าการบรรจ ุ
3.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจะบรรจวุ่ามีลักษณะที่ถูกต้อง 
3.2 ตรวจสอบโดย_____ทวี เพ่ิมพูน___วันที่___26/05/60____เวลา___14.50 น______ 

ท าการบรรจผุลิตภัณฑ์ตามวิธีทีก่ าหนด 

ให้ส่งผลิตภัณฑ์ท่ีบรรจุเสร็จไปยังคลังสินค้าส าเรจ็รูป 
การรับรองการผลิต (Product certification) 
ได้รับการบรรจุตามวธิีการในบนัทึกการบรรจ ุเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด 
ลงชื่อ_______กัปตัน คงกระพัน_______________(หัวหนา้ฝุายผลติ)  วันที_่___26/05/60____ 
 
การปล่อยผ่าน (Batch release) 
ได้ท าการสุ่มตัวอย่างและทดสอบ____สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอรค์ิวมินา (Curcumina)”______ 
ผลการทดสอบ_______ผ่าน_______ และได้ทบทวนเอกสารทั้งหมด อนุมัติให้ปล่อยผา่นเพ่ือจ าหน่ายได ้
ลงชื่อ____จุฑารัตน์ นุ่มนวล_______.หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ  วันที_่___28/05/60______ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการบรรจุ 
 

2. การตรวจสอบปริมาณวัสดบุรรจุที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001  
.เลขที่สูตรในการผลติ :   01   เลขที่รุ่นการผลิต :  MF007   
ปริมาณที่ผลิต :   10 กก.    ขนาดบรรจ ุ:  100 กรัม   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ ุ:   26/05/60  วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ : 26/05/60  
 

ล าดับที ่ รหัสวัสดุบรรจ ุ รายการวัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 

ผู้ตรวจสอบ ได้รับ ใช้ไป ส่งคืน เสีย 

1 PP001 กระดาษแก้วขนาด 
20 cm x 20 cm 

110 100 10 0 สาริน ี

2 BX002 กล่องกระดาษขนาด 
8cm x 6 cm x 3 cm 

110 100 2 8 สาริน ี

        

        

        

        

 
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่คาดว่าจะได้รับ  100 ก้อน  
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่ได้จริง  100 ก้อน   
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ภาคผนวก 8 

หมวดที ่7 
เอกสารเกีย่วกบัเครื่องส าอางรอการบรรจ ุ
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ชื่อสถานประกอบการ 
ข้อก าหนดของเครื่องส าอางรอบรรจุ 

(Bulk specification) 
 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:            
รหัสผลิตภัณฑ ์:            
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

ดูด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

________________________ 
_________________________ 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell)  

เนื้อสัมผัส (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch)  

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 

น้ าหนัก (Weight) ชั่งน้ าหนัก (Weighing)  

   

   

   

ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ)  

อนุมัติโดย (ถ้าม)ี 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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ชื่อสถานประกอบการ  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางรอบรรจุ 

(Bulk cosmetic testing report) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ ์:        รหสัผลิตภัณฑ ์:    
เลขที่รุ่นการผลิต :   ปริมาณที่ผลิต :   วันที่ผลิต :   
ปริมาณที่สุ่ม:    วันที่สุ่มตัวอย่าง:        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก 
(Appearance) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

ดูด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ 
ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

__________________ 
__________________ 

 

ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ 
ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

__________________ 
__________________ 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell)   

เนื้อสมัผัส (Texture) สัมผสัด้วยมือ (Touch)   

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอิน 
ดิเคเตอร ์(Universal 
indicator) 

  

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลตา่งระยะทาง

ของสารมาตรฐาน
กับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่
เทียบกบัสารมาตรฐาน 

  

น้ าหนัก (Weight) ช่ังน้ าหนัก (Weighing)   

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่  

หมายเหตุ :  

ตรวจสอบโดย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
(ผู้รับผิดชอบ) 
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ภาคผนวก 9 
หมวดที ่8 

เอกสารเกีย่วกบัการผลิต 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

สูตรแมบ่ท (Master formula) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”  รหัสผลิตภัณฑ ์:SOC0001  
วันที่ผลิต : 18 พ.ค. 2560       ปริมาณที่ผลิต : 100 ก้อน  
ส่วนประกอบ 
ล าดับ
ที ่

ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อภาษาอังกฤษ ชื่อภาษาไทย ปริมาณทั้งหมด(%) ปริมาณที่ใช้จริง
(กก.) 

1 Coconut oil น้ ามันมะพร้าว 20 2.0 
2 Palm oil น้ ามันปาล์ม 13 1.3 
3 Olive oil น้ ามันมะกอก 33 3.3 
4 Sodium hydroxide โซดาไฟ 9 0.9 
5 Water น้ า 21 2.1 
6 Dried Curcumin extract powder ผงขมิ้นชัน 4 0.4 
 รวม  100 10 

 
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลติ : แมพิ่มพ์ ถังสแตนเลส ไม้พายสแตนเลส เทอร์มอมิเตอร์ 
 
วิธีการผลิต 

1. เตรียมแม่พิมพ์สบู่รูปสี่เหลีย่ม 
2. ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในน้ า ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40 ๐C 
3. ผสมน้ ามันมะพร้าวและน้ ามันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ ามันมะกอก ตั้งภาชนะบนอ่างอังไอน้ า คนให้เข้ากันจน

ได้อุณหภูมิ 40 ๐C แล้วยกลง 
4. เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ ามันข้อ 3 คนให้เข้ากัน  
5. เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั 
6. คนต่อไปเรื่อย ๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแล้วจึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว ้
7. ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงน าออกจากแบบ 

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/60  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/60  
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บันทกึการผลิต 
(Batch Manufacturing Record) 

 
การค านวณจากปริมาณทั้งหมดเป็นปริมาณที่ใช้จริง 

ปริมาณทั้งหมดในสูตรแม่บท คือ ปริมาณเปน็หน่วยเปอร์เซ็นต์ (%) ของส่วนประกอบทกุชนิดในสูตรต ารับ เมื่อค านวณ
บวกรวมอัตราส่วนของแต่ละชนิดในต ารับแลว้ จะเท่ากบั 100 % 
 

  ปริมาณที่ใช้ผลิต  คือ ปริมาณเป็นหนว่ยกิโลกรัมของส่วนประกอบทุกชนิดตัวในสูตรต ารับ ซึ่งจะได้มาจากการ
น้ าหนักของวัตถุดิบที่ชั่งได้จริงที่ใช้ในการผลิตจริงสามารถค านวณได้ดังนี้ 

1. ตั้งจ านวนผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่จะผลิต  
2. ตั้งน้ าหนักผลิตภัณฑ์ต่อชิ้น 
3. ค านวณน้ าหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด (หากมีหนว่ยเปน็กรัมให้เปลี่ยนหนว่ยน้ าหนักผลติภัณฑ์ท้ังหมดให้เป็นหน่วย

กิโลกรัม โดย 1,000 กรัม = 1 กิโลกรัม) 
เช่น สบู่ 100 ก้อน น้ าหนักก้อนละ 100 กรัม  

น้ าหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 100 x 100 = 10,000 กรัม = 10 กิโลกรัม 
4. ค านวณหาตวัคูณโดยใช้สูตร  

 
ตัวคูณ      =         น้ าหนักผลิตภัณฑ์ทั้งหมด (กโิลกรัม) 
                                            100 
ตารางตัวอย่างตัวคูณ 

ปริมาณที่ใช้ผลิต (กิโลกรัม) ตัวคูณ 
1 0.01 
2 0.02 
10 0.1 
100 1 

1,000 10 
 

5. น าปริมาณเปอร์เซ็นต์แตล่ะตัวมาคูณด้วยตัวคูณ จะได้เป็นปรมิาณที่ใช้จริงของส่วนประกอบแต่ละชนิด เช่น 
ต้องการผลิตผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 10 กิโลกรัม 

ตัวคูณ  =10= 0.1 
100 
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ส่วนประกอบ ปริมาณทั้งหมดในสตูรแม่บท (%) ปริมาณที่ใช้ผลิต(กก.) 
น้ ามันมะพร้าว 20 20 x 0.1 = 2.0 
น้ ามันปาล์ม 13 13 x 0.1 = 1.3 
น้ ามันมะกอก 33 33 x 0.1 = 3.3 

โซดาไฟ 9 9 x 0.1 = 0.9 
น้ า 21 21 x 0.1 = 2.1 

ผงขมิ้นชัน 4 4 x 0.1 = 0.4 
รวม 100 10.0 

 ปริมาณที่ใช้ผลิต = ปริมาณทั้งหมดในสูตรแม่บท x ตัวคูณ 
 
การค านวณเปอรเ์ซ็นต์ผลผลิต (% yield) 
 

เปอร์เซ็นต์ผลผลติ คือ ปริมาณเป็นหน่วยเปอร์เซ็นต ์(%) ของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่สามารถผลิตได้ในแต่ละครั้ง 
เนื่องจากการผลิตในแตล่ะครั้งอาจไม่ได้ผลิตในปริมาณเท่ากันทุกครั้ง จึงต้องน ามาค านวณ ให้อยู่ในหน่วย % เหมือนกัน
เพ่ือให้สามารถน ามาเปรียบเทียบกันได้ ซึ่งสามารถค านวณได้จากสูตร  

เปอร์เซ็นต์ผลผลิต   
จ านวนผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่ผลิตได้จริง

จ านวนผลิตภัณฑ์ทั้งหมดท่ีต้องการผลิต
      

 
เช่น ต้องการผลติสบู่ก้อน 10 กิโลกรัม แต่ผลติสบู่ก้อนได้จริง 9.5 กโิลกรัม 

เปอร์เซ็นตผ์ลผลิตสบู่ก้อน   
   

  
         

ต้องการผลิตสบู่ก้อน 100 ก้อน แต่ผลิตสบู่ก้อนได้จริง 83 ก้อน 
 
เปอร์เซ็นต์ของผลผลิตสบู่ก้อน =83 x 100  = 83 
                                           100 
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 (ตวัอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ : สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”            รหัสผลิตภัณฑ ์:  SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/60  ปริมาณที่ผลิต :   100 ก้อน   
ส่วนประกอบ 

ล าดับที ่ รหัสวัตถุดิบ 
ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อ

ภาษาอังกฤษ 
ชื่อภาษาไทย 

ปริมาณ 
ทั้งหมด(%) 

ปริมาณที ่
ใช้จริง(กก.) 

ปริมาณที ่
ชั่งจริง (กก.) 

ชั่งโดย 
ตรวจสอบ

โดย 
1 CO 001 Coconut oil น้ ามันมะพร้าว 20 2.0 2.02   
2 PO 001 Palm oil น้ ามันปาล์ม 13 1.3 1.31   
3 OO 001 Olive oil น้ ามันมะกอก 33 3.3 3.30   
4 SH 001 Sodium hydroxide โซดาไฟ 9 0.9 0.91   
5  Water น้ า 21 2.1 2.10   

6 CP 001 
Dried Curcumin extract 
powder 

ผงขมิ้นชัน 4 0.4 0.40   

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/60  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/60  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ :  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”            รหัสผลิตภัณฑ ์: SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/60  ปริมาณที่ผลิต :  100 ก้อน   
ขั้นตอนการผลิต 

ล าดับที ่ วิธีการผลิต ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 

1 เตรียมแม่พิมพ์สบู่รูปสี่เหลีย่ม   

2 ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในน้ า ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40๐C   

3 
ผสมน้ ามันมะพร้าวและน้ ามันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ ามันมะกอก ตั้งภาชนะบนอ่างอังไอน้ า คนให้เข้ากันจนได้
อุณหภูมิ 40๐C แล้วยกลง 

  

4 เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ ามันข้อ 3 คนให้เข้ากัน    

5 เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั   

6 คนต่อไปเรื่อย ๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแล้วจึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว ้   

7 ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงน าออกจากแบบ   
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ภาคผนวก 10 
หมวดที ่10 

เอกสารเกีย่วกบัขอ้ร้องเรียน 
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การจัดการข้อร้องเรียน 

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือก าหนดวธิีการจัดการข้อร้องเรียน ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีปัญหา  
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย 
  บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
วิธีปฏิบัต ิ
1. ก าหนดผู้มีหน้าที่จัดการข้อร้องเรียน ซึ่งมีหน้าที่ในการรบัและตรวจสอบข้อร้องเรียนจากช่องทางต่าง ๆ เชน่ 

โทรศัพท์ หนังสือ/จดหมาย เว็บบอร์ด/อีเมลล์ของบริษัท โดยตวับุคคลหรือช่องทางอ่ืน ๆ 
2. ผู้มีหน้าที่จัดการข้อร้องเรียนตอ้งบันทึกข้อร้องเรียนลงบนแบบฟอร์มบันทึกข้อร้องเรียนทุกครั้ง 
3. สอบถามชื่อ-สกุล หมายเลขติดต่อกลับของผู้ร้องเรียน เพ่ือเป็นหลักฐานยืนยัน และปูองกันการกลั่นแกล้ง 

รวมทั้งเป็นประโยชนใ์นการแจง้ข้อมูลการด าเนินงานแก้ไข/ปรบัปรุงแก่ผู้ร้องเรียน 

หลักเกณฑ์การพิจารณากลัน่กรองข้อร้องเรียนเบื้องต้น  
การร้องเรียนที่มีข้อมูลไม่ชัดเจน ไม่เพียงพอ หรือไม่สามารถหาแหล่งข้อมูลเพ่ิมเติมได้ ให้ยุติเรื่อง เก็บเป็นข้อมูล 
และแจ้งผู้ร้องเรียนทราบถึงเหตผุล กรณีติดต่อผู้ร้องเรียนได้  

1. การร้องเรียนที่เกิดจากความเข้าใจผิดของผู้ร้องเรยีน หรือเป็นข้อร้องเรียนที่สามารถให้ข้อมูล/ไกล่เกลี่ยได้ ให้
ยุติเรื่อง และเก็บเป็นข้อมูล  

2. กรณีผู้ร้องเรียนให้ข้อมูลที่มีเนื้อหาในเชิง “ข้อแนะน า การเสนอแนะ” ไม่จัดว่าเป็นข้อร้องเรียนที่ต้อง
ด าเนินการภายในระยะเวลาที่ก าหนด ควรบันทึกเก็บไว้เป็นข้อมูล 
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(ตัวอย่าง) 
   บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึข้อร้องเรียน 
 

วัน/เดือน/ปี 10/05/60 เวลา    14.00 น. 
เลขที่ข้อร้องเรียน  CP5/60-001 
ช่องทางการรับข้อร้องเรียน  ร้องเรียนดว้ยตนเอง   โทรศพัท์   อินเตอร์เน็ต   จดหมาย   

 อ่ืน ๆ          
ชื่อผู้ร้องเรียน  ศรัณย์ ชอบร้องเพลง   โทรศัพท ์   081-234-5678  
ที่อยู่ที่ติดต่อได้ (ถ้ามี) 4/57 ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000     
รายละเอียดข้อร้องเรียน วันที่ 9 พ.ค. 2560 พบสบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา เลขที่ผลติ SB 6002012          
มีปีกแมลงปนติดกับก้อนสบู่ ตอ้งการให้ด าเนินการแก้ไขและต้องการให้ผู้ผลติแสดงความรบัผดิชอบ  

      ลงชื่อ…………วภิาวดี รังสติ…..………ผู้รับข้อร้องเรียน  
         วันที ่10/05/60  

การด าเนินการแก้ไข 
สาเหต ุมุ้งลวดหนา้ต่างของบริเวณผลติมีรอยขาด         
             
การแก้ไข เปลี่ยนมุ้งลวดที่ขาด         
             
การปูองกัน มีการก าหนดแผนการบ ารุงรักษาและด าเนินการตามแผนการดังกลา่ว    
            

         ลงชื่อ…………พหล โยธิน.....………ผู้ด าเนนิการ 
         วันที ่13/05/60  

การติดต่อกลับผู้ร้องเรียน 
ผู้ร้องเรียน   ยอมรับ  ไม่ยอมรับ 
หมายเหตุ -           

      ลงชื่อ……………วิภาวดี รังสติ..………ผู้ติดต่อ 
         วันที ่13/05/60   
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การเรียกคืนผลติภัณฑ์ 

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือก าหนดวธิีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ส าเรจ็รูปทีร่วดเร็วและมีประสิทธภิาพ ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มี
ปัญหา หรือมีข้อสงสัยว่าอาจมปีัญหา 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับการเรียกคืนผลติภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย บริษทั                    จ ากัด   

 เมื่อได้รับข้อร้องเรียนใด ๆ เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ว่าจะเป็นเรื่องประสิทธภิาพ ความปลอดภัย ความ
บริสุทธิ์ รวมถึงลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ์ บรรจุภัณฑ ์ฉลาก ฯลฯ จะต้องมีการสืบหาสาเหตุของ
ปัญหาดังกล่าวทุกครั้ง และต้องมีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เมื่อจ าเป็น 

 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์อาจเป็นไปโดยสมัครใจ หรือตามข้อบังคับ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์โดยสมัครใจ อาจเกิดขึ้นเมื่อผู้ผลิตได้รับข้อร้องเรียนโดยตรง หรือเมื่อผูผ้ลิตตระหนัก
ถึงปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย หรือความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามข้อบังคับ จะเกิดขึ้นภายใต้ค าแนะน าของผู้ที่มีอ านาจหน้าที่ตามกฎหมาย เมื่อมี
รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ หรืออุบัติการณ์ใด ๆ ที่เกดิขึ้นเนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์ แล้วถูก
รายงานโดยสาธารณชน โรงพยาบาล แพทย์ หรือห้องปฏิบัติการ 
 

วิธีปฏิบัต ิ
1. ผู้รับผิดชอบการเรยีกคืนผลิตภณัฑ์กรอกแบบฟอร์มการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
2. ติดต่อกับผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดโดยเรว็ที่สุด (ไม่ควรเกิน 72 ชั่วโมง) ซึ่งการติดต่ออาจท าได้โดยการโทรศัพท์ 

โทรสาร อีเมล หรือช่องทางการสื่อสารใด ๆ ที่รวดเร็วกว่าก็ได้ 
3. ปรึกษาฝุายจัดสง่/กระจายสินคา้เพ่ือตรวจสอบบันทึกการขนสง่ และระบุผู้รับสินค้า รวมถึงจ านวนสินค้า

ทั้งหมดในรุ่นการผลตินั้น ๆ พรอ้มระงับการกระจายสนิค้า และการขายสินค้าทั้งหมดในรุ่นการผลิตนัน้ 
4. จ านวนผลติภัณฑ์ท่ีเรียกคืนทั้งหมดจะต้องใกล้เคียงกับจ านวนที่กระจายออกไปมากที่สุด หากไม่สามารถเรียก

คืนผลิตภัณฑ์ได้ จะต้องมีการสบืหาสาเหต ุ
5. ผลิตภัณฑ์ท่ีเรียกคืนจะต้องถูกกักกันไว้ในพ้ืนที่เฉพาะ ไม่ปะปนกับผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ระหว่างการสืบหาสาเหตุ

ของปัญหา 
6. หลังการสบืหาสาเหตุของปัญหา จะต้องน าผลติภัณฑ์ท่ีเรียกคืนมาทั้งหมดไปท าลายตามวิธีที่ระบุไว้ 
7. ผู้ที่เกี่ยวข้องจะต้องจัดเก็บบันทึกทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ไว้อย่างเหมาะสม และมีการทวน

สอบเพ่ือความถูกต้อง 
8. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเป็นรายงานการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ 
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ภาคผนวก 11 
 

ค าถาม : ค าตอบ 
ประกอบการพิจารณา 

การตรวจสถานที่ผลิตและน าเข้าเครื่องส าอาง 
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ค าถาม : ค าตอบ 
ประกอบการพิจารณาการตรวจสถานที่ผลิตและน าเข้าเครื่องส าอาง 

ผลิต 
ล าดับ Q A 
หมวดที่ 1 

1. กรณีสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอางอยู่คนละที่กัน ควรเก็บ
เอกสารข้อมูลทั่วไปไว้ที่ใด และการระบุ
ข้อมูลที่อยู่ควรใส่อย่างไร 

- ให้เก็บเอกสารข้อมูลทั่วไปไว้ที่สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง
เป็นหลัก   
- การระบุข้อมูลที่อยู่ต้องใส่ทั้ง 2 แห่ง เนื่องจากเป็นที่อยู่
คนละท่ีกัน 

2. หากทั้งสถานที่ผลิตเครื่องส าอางมีผู้ผลิต
เพียงคนเดียวที่ท าทุกหน้าที่ จะสามารถ
ระบุในหัวข้อโครงสร้างองค์กรในข้อมูล
ทั่วไปได้หรือไม ่

สามารถระบุได้ โดยให้ใส่ชื่อ-นามสกุล และต าแหน่งหน้าที่
ที่ด าเนินการในองค์กรทั้งหมด ทุกหน้าที่  

3. ผู้ประกอบการจะระบุวันเดือนปีที่ จด
ทะเบียนนิติบุคคลหรือทะเบียนพาณิชย์ที่จด
ทะเบียนพาณิชย์จากเอกสารใด  

สามารถระบุโดยให้ดูวันที่ออกหนังสือรับรองนิติบุคคล
หรือวันที่ออกทะเบียนพาณิชย์ 

หมวดที่ 2 
1. ข้อพิจารณา 2.1 จะทราบได้อย่างไรว่า

บุคลากรทีเ่กี่ยวข้องกับการผลิตมีความรู้ 
ในการปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้องและ
ปลอดภัย   
 

สามารถสุ่มทดสอบผู้ที่เกี่ยวข้องกับการผลิต โดยใช้ค าถาม
ตัวอย่างดังต่อไปนี้ 

1. ต้องแต่งกายอย่างไรก่อนเข้าห้องผลิต ห้องบรรจุ 
(ค าตอบ : แต่งกายด้วยชุดปฏิบัติงาน สวมผ้าปิดจมูก 
หมวกคลุมผม และถุงมือ) 
2. เครื่องส าอางท่ีจะผลิตเพื่อน าไปขาย ต้องขออนุญาต
หรือจดแจ้งกับหน่วยงานใด 
(ค าตอบ : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด) 
3. ระหว่างการผลิต ห้ามกระท าสิ่งใดท่ีอาจส่งผลให้
เครื่องส าอางปนเปื้อน 
(ค าตอบ : ห้ามน าอาหารเข้ามารับประทาน ห้ามสูบบุหรี่ 
ห้ามสวมเครื่องประดับ ห้ามสวมชุดปฏิบัติงานไปนอก
ห้องผลิต) 
4. การผลิตเครื่องส าอาง จะต้องชั่งวัตถุดิบอย่างไร และ
ท าท่ีไหน  
(ค าตอบ : ชั่งวัตถุดิบโดยใช้เครื่องชั่งท่ีตรวจสอบแล้ว และ
ท าการชั่งในห้องชั่งวัตถุดิบ/ห้องผลิต) 
5. รายการวัตถุดิบท่ีใช้จะผลิตจะตรวจสอบได้จากเอกสารใด 
(ค าตอบ : ตรวจสอบชนิดและปริมาณของวัตถุดิบท่ีใช้
จากสูตรแม่บท (master formula) 

Q&A 
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ล าดับ Q A 
6. ในการผลิต บุคลากรสามารถปรับเปลี่ยนสูตรการผลิต 
เช่น ปรับเปลี่ยนชนิดหรือปริมาณวัตถุดิบได้เองเมื่อไหร่  
ก็ได้ ใช่หรือไม่ 
(ค าตอบ : ไม่ได้ ต้องผลิตให้ตรงกับท่ีก าหนดไว้สูตรแม่บท 
(master formula) ซึ่งรายการวัตถุดิบต้องตรงกับท่ีแจ้ง
ไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ปริมาณของ
วัตถุดิบบางชนิดท่ีเป็นสารอาจใช้ (restricted) กฎหมาย
ได้ก าหนดปริมาณการใช้ในต ารับเครื่องส าอางไว้) 
7. เครื่องส าอางท่ีผลิตเสร็จแล้ว จะรู้ ได้อย่างไรว่า 
สามารถน าไปจ าหน่ายได้แล้ว 
(ค าตอบ : เครื่องส าอางนั้นได้รับการจดแจ้งกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 
และมีฉลากถูกต้อง)  
8. ฉลากของเครื่องส าอางท่ีใช้ติดบนภาชนะบรรจุ  
จะต้องมีข้อความอะไรบ้าง 
(ค าตอบ : มีข้อความตรงตามที่ประกาศคณะกรรมการ
เครื่องส าอางก าหนดไว้ ฉบับปี พ.ศ. 2562 หรือฉบับล่าสุด) 
ทั้งนี้อาจสังเกตจากขณะที่พนักงานปฏิบัติงานร่วม

ด้วยว่าสอดคล้องกับแนวทางการปฏิบัติที่ดีหรือไม่ ทั้งด้าน
สุขลักษณะ ความปลอดภัย และคุณภาพของเครื่องส าอาง  

2.  การพิจารณาเอกสารบันทึกการฝึกอบรมจะ
ทราบได้อย่างไรว่าผู้อบรมมีศึกษาความรู้ 
ตามที่แสดงในเอกสารบันทึกฝึกอบรมจริง 

สังเกตจากการปฏิบัติงานจริง 

3. ค ว ร พิ จ า ร ณ า ห ลั ก ฐ า น อย่ า ง ไ ร ว่ า 
พนักงานมีการฝึกอบรมตามที่แจ้งจริง 
 

พิจารณาจากผู้ประกอบการมีการพิมพ์เอกสารบันทึก
อบรมหรือเอกสารประกอบการบรรยาย หากไม่มีเอกสาร
แสดง อาจพิจารณาจากช่องทางที่เรียนรู้ อ่ืน เช่น ให้เปิด
สื่ออิเล็กทรอนิกส์แสดงหัวข้อที่เรียนรู้หรือฝึกอบรมแสดง
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา 

4. ผู้ประกอบการสามารถฝึกอบรมผ่าน
ช่องทางหรือวิธีการใดบ้าง 

สามารถจัดอบรมให้พนักงานภายในองค์กรของตนเองได้ 
หรืออาจศึกษาทางหนังสือ เว็บไซต์ ที่เกี่ยวข้องกับการ
ผลิตและการเก็บรักษาเครื่องส าอางด้วย ทั้งนี้ให้จัดพิมพ์ 
และเก็บเอกสารหรือให้สืบค้นเพ่ือแสดงให้ผู้ตรวจประเมิน
พิจารณา ณ ขณะตรวจ  

หมวดที่ 3 
1. ประตทูางเข้าห้องผลิตควรมีขนาดเท่าใด  ให้พิจารณาตามความเหมาะสมของเครื่องมือเครื่องจักรที่

จะขนย้ายเข้ามาภายในห้องผลิต แต่ทั้งนี้ความกว้างของ
ประตูไม่ควรมีขนาดน้อยกว่า 80 ซม.  
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ล าดับ Q A 
2. ห้องผลิตสามารถ มีอ่างล้างอุปกรณ์ได้

หรือไม ่
ไม่อนุญาตให้ติดตั้งอ่างล้างอุปกรณ์ภายในห้องผลิต แต่หาก
มีกระบวนการล้างอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตด้วยวิธีการแบบไม่
ถอดแยกชิ้นส่ วน (Cleaning In Place, CIP) อนุ โลมให้
สามารถท าภายในห้องผลิตได้ซึ่งต้องจัดให้มีทางระบายน้ า
ผ่านระบบท่อและมีการติดตั้งอุปกรณ์ปูองกันสัตว์และแมลง
ที่มาในระบบท่อได้ แต่หากเป็นการล้างภายใต้กระบวนการ
ท าความสะอาดโดยถอดชิ้นส่วน (Cleaning Out of Place, 
COP) ให้ท าภายนอกห้องผลิต ทั้งนี้หากห้องล้างมีการแยก
เฉพาะแต่ตั้งอยู่ถัดไปภายในห้องผลิต ต้องผ่านเข้าออกจาก
ห้องผลิตและใช้ส าหรับอุปกรณ์ในห้องผลิตเท่านั้น จะถือ
เป็นกิจกรรมต่อเนื่องเกี่ยวกับการผลิตโดยอนุโลมได้ แต่
อย่างไรก็ตามเมื่อล้างท าความสะอาดเสร็จเรียบร้อยแล้ว ให้
น าอุปกรณ์ที่ท าความสะอาดแล้วไปเก็บภายในห้องเก็บ โดย
ให้พิจารณาเรื่องการระบายอากาศและการจัดเก็บด้วย  

3. กรณีห้องผลิต มีอ่างล้างอุปกรณ์อยู่มุมใด
มุมหนึ่ ง แล้วต่อมาภายหลังมีการกั้น
บริเวณอ่างล้างอุปกรณ์เป็นห้องแยกออก
จากห้องผลิตและมีประตูเข้า-ออกห้อง จะ
สามารถท าได้หรือไม ่

ในกรณีมีอ่างล้างอุปกรณอ์ยู่มุมใดมุมหนึ่งในห้องผลิต หาก
เป็นการตรวจอนุมัติสถานที่ให้พิจารณาตัดคะแนนใน
ข้อพิจารณา 3.4 แต่หากเป็นการตรวจเฝูาระวังให้
พิจารณาตัดคะแนนข้อ 5.2.1 ร่วมด้วย แต่หากภายหลังมี
การแก้ไขโดยกั้นห้องแยกอ่างล้างอุปกรณ์ดังกล่าวออก
จากห้องผลิตจะถือว่าห้องดังกล่าวที่แยกออกมาเป็นห้อง
ล้างโดยเฉพาะแต่อย่างไรก็ตามต้องใช้เฉพาะกับการล้าง
วัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ภายในห้องผลิตเท่านั้น  

4. กรณีสถานที่ผลิตเป็นอาคารพาณิชย์ 3 ชั้น ใช้
ชั้นที่ 1 เป็นร้านประกอบกิจการอ่ืน ชั้นที่ 2 
เป็นที่พักอาศัย ส่วนชั้นที่ 3 ต้องการใช้ท าเป็น
สถานที่ ผลิ ตและเก็บรักษาเครื่ องส าอาง         
โดยทางเข้าชั้นที่  1 จะอยู่ด้านหน้าอาคาร      
ส่วนทางเข้าสู่ สถานที่ผลิตและเก็บรักษา
เครื่องส าอาง ซึ่งตั้งอยู่ที่ชั้นที่ 3 ใช้ทางเข้า
ด้านหลังอาคารแทน กรณีนี้สามารถอนุญาต   
เป็นสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องส าอาง    
ได้หรือไม ่

ให้พิจารณาจากทางเข้าออกสถานที่ผลิตใช้ร่วมกับกิจกรรม
อ่ืนหรือไม่ ทั้งนี้สามารถอนุญาตใช้ให้เป็นสถานที่ผลิตและ
เก็บรักษาเครื่องส าอางได้ ถ้าทางเข้าสถานที่ผลิตและเก็บ
รักษาเครื่องส าอาง (หลังอาคาร) แยกออกจากทางเข้าร้านค้า
ชั้น 1 อย่างชัดเจน (หน้าอาคาร) และสามารถแยกการ
ประกอบกิจการด้านเครื่องส าอางออกจากการพักอาศัย และ
การประกอบกิจกรรมที่ชั้น 1 ได้ชัดเจน โดยทางเข้าจาก
ด้านหลังอาคารนั้นต้องเป็นทางที่สามารถเข้าถึงได้จากทาง
สาธารณะ โดยไม่ต้องเดินผ่านจากทางเข้าด้านหน้าอาคาร 

หมวดที่ 4 
1.  ในการผลิตสบู่  หรือเครื่องส าอางที่มี

ลั กษณะกัดกร่ อน อุปกรณ์ส เ ตน เลส 
สามารถใช้พายไมเ้ป็นอุปกรณ์ได้หรือไม ่

สามารถใช้ได้ ในกรณีที่หากใช้อุปกรณ์การผลิตที่ท าจาก
วัสดุมีความคงทนถาวรมากกว่า แต่อาจเกิดปฏิกิริยากับ
เครื่องส าอางที่ผลิตได้ แต่ต้องมีมาตรการในการปูองกัน
เสี้ยนไม้ โดยอาจใช้วิธีการขัดเสี้ยนไม้อย่างสม่ าเสมอ    
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เพ่ือลดการหลุดลอกและต้องมีการบ ารุงรักษาไม่ให้เกิด
ความชื้นสะสม จนอาจก่อให้เกิดเชื้อรา เพ่ือปูองกันการ
ปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ในระหว่างด าเนินการผลิตด้วย 

2.  ต าแหน่ งที่ ติ ดตั้ ง อุปกรณ์ / เครื่ องมือ        
ที่สามารถใช้งาน และบ ารุงรักษาได้อย่าง
สะดวกและปลอดภัย  ต้อง พิจารณา
อย่างไรบ้าง 

- ประเด็นความสะดวก ให้พิจารณาจากการเข้าปฏิบัติงาน
ได้อย่างไม่ติดขัด สามารถเดินปฏิบัติงานได้รอบเครื่องมือ
เครื่องจักรตามความจ าเป็น  
- ประเด็นความปลอดภัย ให้พิจารณาจากเรื่องจุดติดตั้ง
สายไฟ และพ้ืนที่ มีเพียงพอต่อการใช้งาน บ ารุงรักษา  
โดยไม่ก่อให้เกิดอุบัติเหตุ 

หมวดที่ 5 
1 บุคลากรที่ เกี่ยวข้องกับการผลิต ควร

ปฏิบัติอย่างไรเมื่อเข้าสู่บริ เวณควบคุม
ความสะอาด 

ให้บุคลากรปฏิบัติตาม ดังนี้ 
(1) เปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงาน  
(2) หมวกคลุมผม  
(3) รองเท้าที่ใช้เฉพาะในบริเวณสะอาด 
(4) ผ้าปิดปากและจมูก  
(5) อุปกรณ์ปูองกันความปลอดภัยส่วนบุคคลเช่น หน้ากาก 
อุปกรณ์ครอบหูลดเสียง 
(6) ถุงมือ  
โดยข้อ (1), (2), (3), (4) จ าเป็นต้องปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด 
ส่วนข้อ (5), (6) เป็นข้อปฏิบัติเพ่ิมเติม (ตามความจ าเป็น)  

2. จุดสวมทับชุดปฏิบัติ งานเข้าสู่ บริ เวณ
ควบคุมความสะอาด มี แนวทางการ
พิจารณาอย่างไร 

การพิจารณาบริเวณควบคุมความสะอาด ให้พิจารณาเน้น
ไปที่ห้องที่ใช้ในการผสมเป็นพ้ืนที่ควบคุมความสะอาดหลัก  
- กรณีห้องผสมต้องเดินผ่านจากห้องเก็บ อาจพิจารณา
การเปลี่ยน สวมทับชุด ให้เปลี่ยนในบริเวณหน้าห้องเก็บ
หรือภายในห้องเก็บหน้าทางเข้าห้องผลิต 
- ส่วนกรณีห้องผลิตและห้องเก็บ แยกทางเข้าออก      
โดยบริเวณทางเดินร่วมเข้าสู่ทั้งสองห้องใช้ร่วมกับที่พัก
อาศัย ให้พิจารณาเปลี่ยนบริเวณหน้าห้องผลิต   
- ส่วนกรณีห้องผลิตและห้องเก็บ แยกทางเข้าออก      
โดยบริเวณทางเดินร่วมเข้าสู่ทั้งสองห้องเป็นทางเดินร่วม
เฉพาะในสถานที่ผลิต แยกจากที่พักอาศัยชัดเจน ให้
พิจารณาเปลี่ยนบริเวณเข้าสู่ทางเดินร่วม 

3. การจัดการน้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ มีเกณฑ์
การตัดสินคะแนนอย่างไร 

- ที่ 2 คะแนน อธิบายค าว่า “มีประสิทธิภาพ” หมายถึง 
มีการบ าบัดเบื้องต้นก่อนและไม่มีน้ าทิ้งที่ยังไม่ผ่านการ
บ าบัดออกสู่สาธารณะโดยตรง โดยการบ าบัดเบื้องต้นต้อง
ประกอบไปด้วยการมีบ่อดักไขมัน และถังบ าบัดน้ าเสีย
ส าเร็จรูป 
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- ที่ 1 คะแนน อธิบายค าว่า “มีประสิทธิภาพไม่เพียงพอ” 
หมายถึง มีการบ าบัดเบื้องต้นก่อนและไม่มีน้ าทิ้งที่ยังไม่
ผ่านการบ าบัดออกสู่สาธารณะโดยตรง แต่การบ าบัด
เบื้องต้นไม่ครบทั้ง 2 ขั้นตอน ที่ต้องประกอบไปด้วยการมี
บ่อดักไขมัน และถังบ าบัดน้ าเสียส าเร็จรูป 
- ที่ 0 คะแนน หมายถึงไม่มีวิธีจัดการน้ าทิ้ง หรือพบมีน้ า
ทิ้งที่ไม่ผ่านการบ าบัดระบายลงท่อสาธารณะโดยตรง 

4. กรณีสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง สามารถติดตั้ง
ถังดับเพลิง ,อุปกรณ์ปฐมพยาบาล และ
อุปกรณ์ที่ใช้กรณีสารเคมีรั่วไหล ไว้ที่ห้อง
ผลิตหรือห้องเก็บรักษาเครื่องส าอางได้หรือไม่ 

การติดตั้งถังดับเพลิง, อุปกรณ์ปฐมพยาบาล และ อุปกรณ์
ที่ใช้กรณีสารเคมีรั่วไหล ควรติดตั้งไว้ในห้องเก็บรักษา
เครื่องส าอาง เพ่ือสะดวกในการใช้งานกรณีเกิดเหตุการณ์ 

5. ควรติดตั้งถังดับเพลิงในลักษณะอย่างไร 
 

ควรติดตั้ ง ให้ส่วนบนสุดของตัว เครื่องสู งจากระดับ        
พ้ืนอาคารไม่เกิน 150 เซนติเมตร ในที่มองเห็น และ     
ส่วนล่างสุดของตัวเครื่องควรติดตั้งสูงจากพ้ืนไม่น้อยกว่า 
10 เซนติเมตร (อ้างอิงประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 
เรื่องการปูองกันและระงับอัคคีภัยในโรงงาน พ.ศ. 2552) 

6. ในบันทึกการฝึกอบรมเกี่ยวกับการท า
ความสะอาดและบันทึกการท าความ
สะอาดควรระบุข้อมูลอะไรบ้าง 

1. รายการอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิต
2. วิธีการท าความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องจักร 
ตามข้อ 1. ซึ่งหลักฐานดังกล่าวอาจจัดเก็บในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ก็ได้ 

หมวดที่ 6 
1. เอกสารผลการทดสอบคุณภาพ หรือผล

การตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรอง
ผลการตรวจวิเคราะห์ ต่างกันอย่างไร  
 

- เอกสารผลการทดสอบคุณภาพ หมายถึง เอกสารผลการ
ทดสอบที่ได้จากการส่งตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
หรือหน่วยวิเคราะห์ภายนอก 
- ผลการตรวจสอบคุณลักษณะ (In-house test) หมายถึง 
การตรวจสอบเอง โดยดูจากลักษณะภายนอก เช่น เกล็ดสี
ขาว ของเหลวใส เป็นต้น ส่วนใหญ่ใช้ในกรณีที่เป็นวัตถุดิบ
ที่ผู้ผลิตจัดเตรียมขึ้นเอง หรือกรณีที่ผู้ผลิตวัตถุดิบไม่
สามารถส่งมอบใบ COA ให้ได ้
- ใบรับรองผลการตรวจวิ เคราะห์  ( COA) หมายถึง 
เอกสารที่ผู้ ผลิตวัตถุดิบตรวจวิ เคราะห์วัตถุดิบตาม
ข้อก าหนดและออกใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ส าหรับ
วัตถุดิบที่ตนผลิต สามารถขอจากร้านที่ท าการซื้อวัตถุดิบ 
โดยปกติผู้ผลิตจะเป็นผู้จัดท าเอกสารใบ COA  
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2. กรณีที่ ใช้น้ าในการผลิตที่มีมาตรฐาน     

สูงกว่ามาตรฐานน้ าบริโภค การพิจารณา
คุ ณ ภ า พ ข อ ง น้ า ที่ ใ ช้ ใ น ก า ร ผ ลิ ต
เครื่องส าอางนั้น ต้องพิจารณาอย่างไร 

กรณีน้ าที่ใช้ในการผลิตมีมาตรฐานสูงกว่ามาตรฐานน้ า
บริโภค เช่น น้ ากลั่น (Distilled water), น้ า DI (Deionized 
water) เป็ นต้น  ให้ พิจ ารณาจากหลักฐานใบ COA 
(Certificate of Analysis) และไม่จ า เป็นต้อง พิจารณา
คุณสมบัติทางฟิสิกส์ และจุลชีววิทยา แต่กรณีที่ ใช้ น้ า
บริโภคในการผลิต จะต้องพิจารณาผลวิเคราะห์คุณภาพน้ า
ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ า
บริ โภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (วิ เคราะห์ เฉพาะ
คุณสมบัติทางฟิสิกส์ และจุลชีววิทยา) 

3. กรณีที่ผลิตน้ าใช้เอง เพ่ือใช้ในการผลิต
เครื่องส าอาง ต้องมีผลการวิเคราะห์ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ เรื่อง น้ า
บ ริ โ ภ ค ใ น ภ า ช น ะบ ร ร จุ ที่ ปิ ด ส นิ ท           
โดยคุณสมบัติทางฟิสิกส์และจุลชีววิทยา 
ต้องประกอบด้วยหัวข้อ อะไรบ้าง 

- คุณสมบัติทางฟิสิกส์ ได้แก่ 
   (ก) สีต้องไมกิ่น 20 ฮาเซนยูนิต 
   (ข) กลิ่น ต้องไมมี่กลิ่น แต่ไมร่วมถึงกลิ่นคลอรีน 
   (ค) ความขุ่น ต้องไมเ่กิน 5.0 ซิลิกาสเกล 
   (ง) ค่าความเป็นกรด-ด่าง ต้องอยู่ระหว่าง 6.5 ถึง 8.5 
- คุณสมบัติเกี่ยวกับจุลินทรีย์ ได้แก่ 
   (ก) ตรวจพบบักเตรีชนิดโคลิฟอร์ม น้อยกว่า 2.2 ต่อน้ า
บริ โภค  100  มิลลิ ลิ ต ร  โดยวิ ธี  เ อ็ม พี เ อ็น  (Most 
Probable Number) 
   (ข) ตรวจไม่พบบักเตรีชนิด อี.โคไล 
   (ค) ไมมีจุลินทรีย์ที่ท าใหเ้กิดโรค 

4. “สูตรแม่บทครบถ้วน” ประกอบด้วย
อะไรบ้าง และมีเกณฑ์การพิจารณา
คะแนนอย่างไร 

สูตรแม่บทครบถ้วน ประกอบด้วย สูตรต ารับ อุปกรณ์ที่ใช้
ในการผลิต และขั้นตอนวิธีการผลิต โดยมีเกณฑ์การ
ตัดสินคะแนน ดังนี้ 
- ที่ 2 คะแนน ให้พิจารณาว่ามีสูตรแม่บท, ขั้นตอนวิธีการ
ชัดเจน และบุคคลปฏิบัติสอดคล้องตามสูตรแม่บท 
- ที่ 1 คะแนน ให้พิจารณาว่ามีสูตรแม่บท แต่มีขั้นตอน
วิธีการไม่ครบถ้วน 
- ที่ 0 คะแนน ให้พิจารณาจากไม่มีสูตรแม่บท หรือมี           
สูตรแม่บทแต่ไม่ก าหนดขั้นตอนวิธีการในกระบวนการ
ผลิต หรือตรวจพบบุคลากรมีการปฏิบัติไม่สอดคล้องตาม    
สูตรแม่บทที่ก าหนด 

5. “ภาชนะบรรจุ และ วัสดุบรรจุ” ต่างกัน
อย่างไร 

- ภาชนะบรรจุ  หมายความว่ า  อุปกรณ์ส าหรับใส่
เครื่องส าอางในการผลิต เช่น หม้อกวน หม้อเก็บ
เครื่องส าอางรอการบรรจุ เป็นต้น 
- วัสดุบรรจุ (packaging material) หมายความว่า บรรจุ
ภัณฑต์่าง ๆ ที่ใช้ในการบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุให้เป็น
เครื่องส าอางส าเร็จรูป เช่น หลอด กระปุก ขวด เป็นต้น 
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ล าดับ Q A 
6. เครื่องส าอางต้องมีการแสดงฉลากตามที่

กฎหมายก าหนด ดังนี้ 
- ที่ 2 คะแนน เครื่องส าอางทุกรายการมี
การแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนดไว้
ครบถ้วนและถูกต้อง 
- ที่ 1 คะแนน เครื่องส าอางมีการแสดง
ฉลากตามที่กฎหมายก าหนดไว้ครบถ้วนแต่
มีบางรายการแสดงข้อมูลไม่ครบถ้วน 
หรือไม่ถูกต้อง 
- ที่ 0 คะแนน พบเครื่องส าอางไม่มีฉลาก
หรือพบเครื่องส าอางทุกรายการมีฉลากไม่
ครบถ้วน ไม่ถูกต้อง 
ทั้งนี้การพิจารณา ค าว่า “ครบถ้วน” กับ 
“ถูกต้อง” พิจารณาประเด็นใด อย่างไร 
 

- ค าว่า “ครบถ้วน” หมายถึง หัวข้อในฉลากครบทั้ง 11 หัวข้อ 
ประกอบด้วย 
 (1) ชื่อเครื่องส าอางและชื่อทางการค้าของ
เครื่องส าอาง ซึ่งต้องมีขนาดใหญ่กว่าข้อความอ่ืน 
 (2) ประเภทหรือชนิดของเครื่องส าอาง 
 (3) ชื่อของสารทุกชนิดที่ใช้เป็นส่วนผสมในการ
ผลิตเครื่องส าอาง ต้องเรียงล าดับตามปริมาณของสาร 
 (4) วิธีใช้ 
 (5) ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต กรณีเป็นเครื่องส าอาง
ที่ผลิตในประเทศ  
           ชื่อและที่ตั้งของผู้น าเข้าและชื่อผู้ผลิตและ
ประเทศท่ีผลิต กรณีท่ีเป็นเครื่องส าอางน าเข้า 
 (6) ปริมาณสุทธิ 
 (7) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
 (8) เดือน ปี ที่ผลิต หรือ ปี เดือน ที่ผลิต 
 (9) เดือน ปี ที่หมดอายุ หรือ ปี เดือน ที่หมดอายุ 
 (10) ค าเตือน (ถ้ามี) 
 (11) เลขที่ใบรับจดแจ้ง 
- ค าว่า “ถูกต้อง” หมายถึง ฉลากที่แสดงบนเครื่องส าอาง
นั้น ๆ มีรายละเอียดข้อความตรงกับใบรับจดแจ้ง 

หมวดที่ 7 
1. การตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอางรอ   

การบรรจุ และเครื่องส าอางส าเร็จรูป มีวิธี
ใดบ้าง และให้พิจารณาวิธีการตรวจสอบ
อย่างไร  
 

1. ให้พิจารณาว่าผลการตรวจสอบทางกายภาพเบื้องต้น 
นั้นมีการสังเกตด้วยตา หรือมีการดมกลิ่นหรือไม่ ซึ่งอาจ
ตรวจสอบจากหลักฐานการบันทึกที่เป็นผลตรวจสอบ
คุณภาพหรือจากการสอบถามผู้ปฏิบัติงาน 
2. กรณีที่มีการตรวจสอบทางเคมี เช่น การตรวจวัดค่า
ความเป็นกรด-ด่าง (pH) จะต้องมีเครื่องวัด pH หรือ
กระดาษลิตมัส โดยพิจารณาจากหลักฐานการบันทึกที่
สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 

2. ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป (retain 
sample) ต้องเก็บปริมาณเท่าไร 
 

ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป เพ่ือให้เพียงพอต่อ
การเก็บตัวอย่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวดัส่งกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์  
หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ตรวจวิเคราะห์อย่างน้อย  
1 ครั้ง ท้ังนี้ ปริมาณที่ใช้ในการตรวจให้เป็นไปตามระเบียบ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการฉบับล่าสุด 
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ล าดับ Q A 
3. การเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป

ควรเก็บในลักษณะใด 
การเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปควรเก็บตัวอย่างใน
ลักษณะที่อยู่ในบรรจุภัณฑ์พร้อมจ าหน่าย รวมถึงมีการ
แสดงฉลากเช่นเดียวกับท่ีวางจ าหน่ายในท้องตลาด 

หมวดที่ 8 
1.  เอกสารบันทึกการผลิต ต้องจัดท าทุก

รายการตามที่จดแจ้งไว้หรือไม่ 
ต้องท าทุกรายการตามที่จดแจ้งไว้ และต้องมีบันทึกทุก
ครั้งที่มีการผลิต 

2. เอกสารบันทึกการผลิตสามารถน ามาใช้
แทนสูตรแม่บทได้หรือไม่ 

ไม่ได้ เนื่องจากสูตรแม่บท (Master Formula) เป็นเอกสาร   
ที่ระบุรายละเอียดของส่วนประกอบ และวิธีการในการผลิต     
ที่ท าให้ ได้ เครื่องส าอางที่ผลิตได้ ในรุ่นการผลิตต่างๆ           
มีคุณภาพใกล้เคียงกัน ส่วนเอกสารบันทึกการผลิต (Batch 
Manufacturing Record; BMR ) เป็นบันทึกการปฏิบัติตาม
สูตรแม่บท เพ่ือใช้ในการทวนสอบว่าตรงตามสูตรแม่บท 

หมวดที่ 9 
1. กรณวีัตถุไวไฟ จะมีการจัดเก็บอย่างไร ควรจัดเก็บในห้องเก็บรักษาเครื่องส าอาง โดยแยกบริเวณ 

จากสิ่งที่เป็นเชื้อเพลิง โดยต้องมีระบบอากาศถ่ายเทได้
สะดวก หากมีหน้าต่างต้องมีมุ้งลวด และต้องเป็นบริเวณที่
ไม่มีฝุุนควันมากผิดปกต ิ

หมวดที่ 10 
1. กรณีเครื่องส าอางที่ไม่ก าหนดวันหมดอายุ

ต้องเก็บเอกสารหลักฐานข้อร้องเรียนเป็น
ระยะเวลาเท่าใด 

ห้าปี นับจากวันผลิต 
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น าเข้า 
ล าดับ Q A 
หมวดที่ 3 

1. สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง (ออฟฟิศ)
สามารถประกอบกิจกรรมใดได้บ้าง 

สถานท่ีน าเข้าเครื่องส าอางสามารถใช้ในการติดต่อธุรกิจ 
เก็บเอกสาร ตัวอย่างสินค้าท่ีฝุายขายเก็บไว้ให้ลูกค้า
ทดสอบ เก็บตัวอย่างสินค้า เก็บสินค้าเพื่อส่งเสริมการขาย 
และเก็บ PIF (Products Information File) เป็นต้น 

2. สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง ให้แยกเป็น
สัดส่วนออกจากห้องที่พักอาศัย โดยนิยาม
ค าว่า “ที่พักอาศัย” ว่าอย่างไร 

“ที่พักอาศัย”  หมายถึง การใช้อยู่อาศัยได้ทั้งกลางวัน
และกลางคืน ซึ่งเป็นการอยู่อาศัยแบบถาวร 

3. กรณีสถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง ต้องมีการติดตั้งถังดับเพลิง  
และอุปกรณ์ปฐมพยาบาล ควรติดตั้งไว้ที่
ห้องใดได้บ้าง 

สามารถติดตั้ง ถังดับเพลิง ,อุปกรณ์ปฐมพยาบาล ใน
ส านักงานสถานที่น าเข้า และห้องเก็บรักษาเครื่องส าอาง
ได ้

4. กรณีเป็นโรงพยาบาลสัตว์ โดยชั้น 1 ถึง 3 
เป็นโรงพยาบาลสัตว์ ชั้น 4 เป็นสถานท่ี
ติดต่อและสถานท่ีน าเข้าเครื่องส าอาง ชั้น 6 
เป็นสถานท่ีเก็บยา เครื่องมือแพทย์ และ    
ยาแผนโบราณ ชั้น 7 เป็นท่ีเก็บยาแผน
ปัจจุบันและเครื่องส าอาง ซึ่งมีลักษณะเป็น
หนึ่งอาคาร บ้านเลขท่ีเดียวกัน มีกระจกกั้น
ทุกชั้น โดยมีทางเข้าออกแยกออกจาก
โรงพยาบาลสัตว์ สามารถอนุมัติเป็นสถานท่ี
น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง ได้หรือไม่ 

ในกรณีนี้มีการแยกชั้นของแต่ละกิจการอย่างชัดเจน 
สามารถอนุมัติให้เป็นสถานที่น าเข้าและเก็บรักษา
เครื่องส าอางได้  แต่หากเป็นกรณีที่อยู่ชั้นเดียวกัน       
กับกิจการอ่ืน จะต้องมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อน     
การควบคุมการเบิกจ่าย และเข้าถึงของผู้ที่ไม่เก่ียวข้อง 

หมวดที ่4 
1.  หากผู้ผลิตต่างประเทศไม่ได้รับการรับรอง

มาตรฐานตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก 
หรือมาตรฐานที่ เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่า
มาตรฐานตามข้อพิจารณา 4.1.1 ผู้น าเข้า
ควรท าอย่างไร 

ผู้น าเข้าต้องให้ผู้ผลิตที่ต่างประเทศท าหนังสือรับรองว่า
โรงงานของผู้ผลิตที่ต่างประเทศไดม้าตรฐานเทียบเท่ากับ
มาตรฐานใด ตามที่ก าหนดในข้อพิจารณา 4.1.1 

2.  การพิจารณาว่า หนังสือรับรองที่ได้รับ
อนุญาตจากเจ้าของเครื่องส าอาง หรือจาก
ผู้ผลิตเครื่องส าอาง (Letter of Authorization 
from Trademarks owner or Manufacturer) 
ต้องประกอบด้วยอะไรบ้าง และจ าเป็นต้อง
มีครบทุกหัวข้อหรือไม่ 

เอกสาร LOA จ าเป็นต้องมีครบทุกหัวข้อ ประกอบด้วย
รายละเอียด ดังนี้ 

1. ผู้ประกอบการน าเข้าจะต้องแนบ Authorization 
Letter ประกอบการพิจารณาจดแจ้งน าเข้าเครื่องส าอาง 
ในทุกเรื่องท่ียื่นจดแจ้ง 

2. เอกสาร Authorization Letter สามารถออกโดย  
2.1 ผู้ผลิต (Manufacturer)  
2.2 เจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product  Owner)  
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กรณีท่ีเจ้าของผลิตภัณฑ์อยู่ในประเทศไทยได้ว่าจ้าง บริษัท 
ต่างประเทศเป็นผู้ผลิตจะต้องแนบเอกสารสัญญาว่าจ้าง  
การผลิต ประกอบการพิจารณา  

2.3 ตัวแทนจ าหน่ายในต่างประเทศ (Product 
Distributor) โดย ต้องมี หนั งสื อรั บรองจาก เจ้ าของ
ผลิตภัณฑ์ให้อ านาจในการมอบอ านาจช่วงให้กับ Product 
Distributor ในต่างประเทศเป็นผู้ออก Authorization 
Letter ให้กับผู้น าเข้าในประเทศไทยได้ซึ่งสามารถออกได้   
2 รูปแบบ  

2 . 3 . 1  Product Owner อ อ ก  Authorization 
Letter โดยระบุชื่อ Product Distributor และ บริษัทผู้น า
เข้า ในฉบับเดียวกัน  

2.3.2 Product Owner ออกจดหมายอนุญาตให้ 
Product Distributor ออก Authorization Letter ได้ 
และ Product Distributor ออก Authorization Letter 
ให้บริษัทผู้น าเข้า  

3. เอกสาร Authorization Letter ระบุข้อความอย่าง
ชัดเจนว่า ผู้ออกเอกสารมีความเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ท่ี
น าเข้าอย่างไร เช่น เป็นผู้ผลิต (Manufacturer) หรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product Owner) หรือผู้จ าหน่าย 
(Product Distributor)  

4. เอกสาร Authorization Letter ต้องระบุชื่อการค้า 
(Trademarks owner or Brand Name) ท่ีอนุญาตให้
น าเข้าอย่างชัดเจน  
     5. เอกสาร Authorization Letter จะระบุ ท่ี ต้ังของ
สถานท่ีผลิต, น าเข้าหรือไม่ก็ได้ หากระบุท่ีต้ังจะต้องตรงกับ
ในแบบค าขอจดแจ้ง (ในกรณีท่ีต้ังไม่ตรงจะต้องชี้แจงได้ 
เช่น ระบุว่าเป็น Head Office  เป็นต้น) 

3. เอกสาร LOA (Letter of Authorization)        
ไม่ได้มอบอ านาจตรงมาจาก Brand owner 
หรือ Manufacturer สามารถใช้ได้หรือไม่ 
(กรณีมอบอ านาจช่วง) 

- กรณีเอกสาร LOA ทีม่ีการมอบอ านาจช่วง ที่ไม่ได้มอบ
จาก Brand owner หรือ Manufacturer ตามล าดับชั้น  
พิจารณาให้ 0 คะแนน 
- กรณีที่ LOA สามารถตรวจสอบย้อนกลับถึง Brand 
owner หรือ Manufacturer ได้ พิจารณาให้ 2 คะแนน 

4.  กรณีมีการน าเข้าเครื่องส าอางเข้ามาใน
ราชอาณาจักรไทย แล้วเครื่องส าอางผ่าน
ด่านอาหารและยาเข้ามาในราชอาณาจักร
เกิน 30 วันแล้ว จะมีวิธีการพิจารณาฉลาก
อย่างไรบ้าง 

- กรณีเครื่องส าอางน าเข้าเกิน 30 วันแล้ว จะต้องมี
ฉลากภาษาไทย ติดอยู่ที่ ตั วสินค้า  หากไม่มีฉลาก
ภาษาไทยติดอยู่ จะถือว่าไม่เป็นไปตามกฎหมาย ถึงแม้
จะมีการเตรียมฉลากแยกไว้แล้วก็ตาม 
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5. กรณีที่ไม่ได้เก็บเอกสารใบขนสินค้าและ
เอกส า ร ใบแสด งร ายกา รสิ น ค้ า ที่ มี
หมายเลขครั้งที่ผลิตไว้ในสถานที่น าเข้า
เครื่องส าอาง ทางผู้น าเข้าสามารถส่ง
เอกสารตามมาภายหลังได้หรือไม่ 

สามารถส่งตามมาทีหลังได้ โดยให้ส่งมอบภายใน 10 วัน 
นับจากวันที่ตรวจประเมิน แล้วจึงให้คะแนนภายหลัง 

6. retain sample ควรเก็บไว้สถานที่น าเข้า
หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง 
 

ควรเก็บไว้ ณ สถานที่ เก็บรักษาเครื่องส าอาง เพ่ือ
ควบคุมสภาพสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษาเครื่องส าอาง
ตามข้อก าหนดเครื่องส าอาง เช่น อุณหภูมิ ความชื้น 
แสงแดด เป็นต้น 

7. retain sample สามารถเก็บไว้ที่ผู้ผลิต
ต่างประเทศได้หรือไม ่

ไม่ได้ เนื่องจาก เครื่องส าอางมีสภาวะการควบคุมของ
การขนส่งจึงท าให้ต้องเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้ามาไว้ที่
สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง และเพ่ือให้สะดวกต่อ
การตรวจสอบด้านคุณภาพและความปลอดภัย 

8. กรณีไม่มี retain sample เหลือไว้เป็น
หลักฐานเพ่ือให้ตรวจสอบ แต่ยังมี COA 
เก็บไว้ เป็นหลักฐานอยู่  จะได้คะแนน
หรือไม ่

ถ้าไม่มี retain sample ให้ตัดที่ข้อ 4.1.4 เป็น 0 คะแนน 
แตมี่ COA เก็บไว้ จะให้ 2 คะแนน ในข้อ 5 
 

หมวดที่ 5 
1. กรณีสุ่มเครื่องส าอางส าเร็จรูปจาก retain 

sample แล้วเรียกดูใบ COA ปรากฏว่า     
มี ใบ COA  ไม่ครบถ้วน จะให้คะแนน
อย่างไร 

ต้องท าการสุ่มเครื่องส าอางส าเร็จรูปหลาย ๆ รายการ/     
รุ่นการผลิต เช่น ถ้าสุ่มมา 3 ตัว แล้วมีใบ COA เพียง 2 ตัว   
จะได้ 1 คะแนน แต่กรณีท่ีไม่มีใบ COA เลย จะได้ 0 คะแนน 

 


