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ค ำน ำ 

 ด้วยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีนโยบำยส่งเสริมให้ผ ู้ประกอบกำร

เครื่องส ำอำงผลิต หรือน ำเขำ้เครื่องส ำอำงท่ีมีคณุภำพมำตรฐำนและมีควำมปลอดภยั จึงไดอ้อก

ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเง่ือนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำ

เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 เพ่ือก ำหนดมำตรฐำนสถำนท่ีผลิต สถำนท่ีน ำเขำ้ สถำนท่ีเก็บรกัษำ

เครื่องส ำอำงใหเ้ป็นมำตรฐำนเดียวกนัทั่วประเทศ พรอ้มทั้งจัดท ำค ู่มือแนวทำงกำรตรวจสอบ

สถำนท่ีตำมประกำศฯ ดงักล่ำวซ่ึงใชป้ฏิบัติมำตัง้แต่ปี พ.ศ. 2561 ทัง้น้ี จำกกำรด ำเนินงำนท่ีผ่ำน

มำ ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำไดร้วบรวมขอ้คิดเห็น ขอ้เสนอแนะจำกพนกังำนเจำ้หนำ้ท่ี 

ผ ูป้ระกอบกำรในกำรปฏิบัติตำมประกำศฯ และค ู่มือดังกล่ำวมำอย่ำงต่อเน่ือง เพ่ือน ำข้อมลูมำ

ทบทวนปรบัปรงุค ู่มือใหม้ีควำมทนัสมยัและเหมำะสม เป็นปัจจบุนั  

 เพ่ือใหแ้นวทำงกำรตรวจสอบสถำนท่ีดำ้นเครื่องส ำอำงมีควำมชดัเจนและเกณฑ์กำร

ตัดสินเพ่ือให้กำรด ำเนินกำรตำมกฎหมำยมีควำมถกูต้องสอดคล้องกับประกำศกระทรวงฯ 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองควบคมุเครื่องส ำอำงและวัตถอุันตรำย  

จึงไดป้รบัปรงุค ู่มือแนวทำงกำรตรวจสอบสถำนท่ีดำ้นเครื่องส ำอำงตำมประกำศกระทรวงฯ เพ่ือให้

พนกังำนเจำ้หนำ้ท่ี และผ ูป้ระกอบกำรน ำไปใชเ้ป็นแนวทำงกำรปฏิบัติไดอ้ย่ำงถกูตอ้ง และมีควำม

ชัดเจนในกำรประกอบกิจกำร ทั้งน้ี ในกรณีท่ีสถำนท่ีผลิต สถำนท่ีน ำเขำ้ มีควำมสอดคลอ้งกบั

ประกำศฯ แลว้ ผ ูป้ระกอบกำรสำมำรถขอกำรรบัรองสถำนท่ีผลิต หรือสถำนท่ีน ำเขำ้เครื่องส ำอำง

ไดต้ำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เรื่อง กำรยื่นขอกำรรบัรองและกำรออกหนงัสือรบัรองสถำนท่ี

ผลิต หรือสถำนท่ีน ำเขำ้เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 อีกทัง้ยงัสำมำรถยกระดบัมำตรฐำนสถำนท่ีผลิต

ใหเ้ป็นไปตำมมำตรฐำนสำกล โดยกำรขอรบักำรรบัรองมำตรฐำนสถำนท่ีผลิตตำมมำตรฐำน ASEAN 

GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE: ASEAN COSMETIC GMP ได ้  

    ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หวงัเป็นอย่ำงยิ่งว่ำค ู่มือฉบบัน้ีจะมีประโยชนแ์ก่

ผ ูท่ี้เกี่ยวขอ้งทกุภำคส่วนในกำรเสริมสรำ้งควำมร ู ้ควำมเขำ้ใจในกำรปฏิบติัใหเ้ป็นไปตำมกฎหมำย 

และน ำไปใชอ้ำ้งอิงในกำรประกอบกิจกำรเครื่องส ำอำงต่อไป   

                                              กองควบคมุเครื่องส ำอำงและวตัถอุนัตรำย 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  

กระทรวงสำธำรณสขุ 

                                                  กนัยำยน 2568 
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ช่ือหนงัสือ ค ู่มือแนวทำงกำรตรวจสอบสถำนท่ี 

ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เรื่อง 

หลกัเกณฑ ์วิธีกำร และเง่ือนไขในกำรผลติ  

หรือน ำเขำ้เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561  

(ฉบบัปรบัปรงุ ครัง้ท่ี 2 เดือน กนัยำยน 
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บทน ำ 

 ตามพระราชบัญญัติเครื ่องสำอาง พ.ศ. 2558 ได้กำหนดความหมายของเครื ่องสำอางไว้  คือ 
“เครื่องสำอาง” หมายถึง วัตถุมุ่งหมายสำหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระทำด้วยวิธีอ่ืนใดต่อส่วน
ใดของร่างกายเพื่อความสะอาด ความสวยงาม หรือส่งเสริมให้เกิดความสวยงามและรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่ นผิว
ต่าง ๆ ด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับ และเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย  รวมถึงวัตถุที่มุ่งหมาย
สำหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสำอางโดยเฉพาะ หรือวัตถุอื่นท่ีกำหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องสำอาง   
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่เข้าข่ายเครื่องสำอางที่รู ้จักกันโดยทั่วไป เช่น สบู่ สบู่เหลว ยาสีฟัน แชมพู โลชั่นบำรุงผิว 

ผลิตภัณฑ์ระงับกลิ่นกาย ครีม/โลชั่นบำรุงผม น้ำหอม ผ้าอนามัย ผลิตภัณฑ์เปลี่ยนสีผม 

สืบเนื่องจากที่ประเทศไทยได้ลงนามในข้อตกลงว่าด้วยแผนการปรับกฎระเบียบเครื่องสำอางให้
สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน (Agreement on the ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 
Scheme) เมื่อวันที่ 2 กันยายน 2546 ข้อตกลงนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อลดอุปสรรคทางการค้าที่ไม่ใช่ภาษี (Non-Tariff 
Barrier) และส่งเสริมความร่วมมือในการควบคุมดูแลเครื ่องสำอางให้มีความปลอดภัยและมีคุณภาพ ข้อตกลง
ดังกล่าวเป็นส่วนหนึ่งของการปรับประสานกฎระเบียบด้านเทคนิคในอาเซียน การปรับปรุงกฎระเบียบเครื่องสำอาง
ให้สอดคล้องกันนี้มีเป้าหมายเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางที่วางจำหน่ายในประเทศสมาชิกอาเซียนมีความ
ปลอดภัยและมีคุณภาพ การดำเนินการนี้ยังรวมถึงการจัดทำ ASEAN Cosmetic Directive (ACD) ซึ่งเป็นแนวทาง
ปฏิบัติที่ประเทศสมาชิกต้องปฏิบัติตาม โดยบทบัญญัติเครื่องสำอางดังกล่าว ได้กำหนดให้ประเทศสมาชิกควบคุม
กำกับดูแลให้ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางที่วางจำหน่ายในท้องตลาดต้องเป็นไปตามข้อตกลงทั้งในเรื่องรายการสารที่ใช้
เป็นส่วนผสม ฉลากเครื ่องสำอาง การจัดทำแฟ้มข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product Information File: PIF) และการ
ประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพมาตรฐานและปลอดภัยต่อผู้บริโภคเมื่อ
วางจำหน่ายในประเทศและส่งออก  

 
 หลังจากที่พระราชบัญญัติเครื่องสำอางดังกล่าวข้างต้นมีผลใช้บังคับ กระทรวงสาธารณสุข โดย

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ออกกฎหมายลำดับรองหลายฉบับ เพื่อกำหนดให้เครื่องสำอางที่ถูก
นำมาวางจำหน่ายในประเทศไทย มีการผลิต หรือนำเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องสำอาง ที่มีความปลอดภัยและมีคุณภาพ
มาตรฐาน  จึงส่งผลให้ผู้ผลิตเพื่อขาย  ผู้นำเข้าเพื่อขาย หรือรับจ้างผลิตเครื่องสำอาง ต้องจดแจ้งรายละเอียดของ
เครื่องสำอางต่อผู้รับจดแจ้ง และเมื่อผู้รับจดแจ้งออกใบรับจดแจ้งให้แล้ว จึงจะผลิตหรือนำเข้าเครื่องสำอางนั้นได้ 
และใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง จะมีอายุ 3 ปี นับแต่วันที่ออกใบรับจดแจ้ง  และเนื่องจาก อย. ได้ปรับปรุงระบบการ
จดแจ้งให้มีความสะดวก รวดเร็ว ดังนั้น ก่อนที่ผู้ประกอบการ (ผู้จดแจ้ง) จะจดแจ้งเครื่องสำอาง  ผู้ประกอบการ
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จะต้องจัดเตรียมสถานที่ให้เป็นไปตามกฎหมายลำดับรองที่เกี ่ยวข้องกับสถานที่ด้านเครื่องสำอาง คือ ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 ทั้งนี้ 
หน้าที่ของผู้ประกอบการหลังจากที่ได้รับใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง คือ การรักษามาตรฐานสถานที่ผลิต สถานที่
นำเข้า สถานที่เก็บรักษาเครื ่องสำอาง รวมทั้งพัฒนาบุคลากร จัดทำและเก็บรักษาเอกสารหลักฐานทั้งหมดที่
เกี่ยวข้องใหเ้ป็นไปตามที่กำหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561  ในกรณีที่ผู้ประกอบการยกเลิกการประกอบกิจการและยกเลิกใบรับจดแจ้งแล้ว 
ความรับผิดชอบของผู้ประกอบการยังคงมีอยู่ต่อไปตามช่วงระยเวลาหนึ่งตามที่กำหนดไว้ในประกาศกระทรวงฯ  เช่น 
การเก็บเอกสารข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องสำอาง (PRODUCTS INFORMATION FILE: PIF) ดังนั้น จึงขอให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่และผู้ที่เกี่ยวข้องตรวจสอบเฝ้าระวังหรือดำเนินการตามที่ประกาศกระทรวงฯ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
กำหนดไว้ 
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1.ค ำช้ีแจง 
 

เหตุผลความเป็นมา  
 ด้วยกองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทำคู่มือ
แนวทางการตรวจสอบสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2) ทดแทนฉบับเดิมที่ใช้ปฏิบัติมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2563 
เนื่องจาก ในการปฏิบัติงานของพนักงานเจ้าหน้าที่บางกรณีพบว่า เกณฑ์การตัดสินการดำเนินการหลังจากการ
ตรวจสอบสถานที่  ตามหลักเกณฑ์ในคู่มือฉบับเดิมยังไม่สอดคล้องตามที่กฎหมายกำหนดไว้  จึงทำให้เกิดข้อขัดข้อง
บางประการในการตรวจสอบเฝ้าระวังและดำเนินการตามกฎหมายของพนักงานเจ้าหน้าที่  ดังนั้น กองควบคุม
เครื่องสำอางและวัตถุอันตรายจึงได้รวบรวมข้อคิดเห็นและนำมาปรับปรุงเป็นคู่มือแนวทางการตรวจสอบสถานที่ฯ 
ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2    ซึ่งได้ปรับปรุงเนื้อหาหลายส่วน เช่น คำอธิบายแนวทางการพิจารณาข้อกำหนดให้มีข้อความ
ที่กระชับ ชัดเจนมากยิ่งขึ้น และประการสำคัญ คือ มีเกณฑ์การตัดสินผลจากการตรวจสอบสถานที่ที่สอดคล้อง
เป็นไปตามประกาศกระทรวงฯ จึงทำให้พนักงานเจ้าหน้าที่สามารถดำเนินการตามกฎหมายต่อไปได้เมื่อตรวจพบการ
ฝ่าฝืน แต่อย่างไรก็ตาม หลักการและแนวทางการพิจารณาข้อกำหนดในประกาศกระทรวงฯ ในการตรวจสอบ
สถานที่ผลิต นำเข้า และเก็บรักษาเครื่องสำอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื ่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 ของคู่มือฉบับนี้ ยังคงเป็นไปตามที่คู ่มือฉบับเดิมและ
สอดคล้องกับหลักการที่กฎหมายที่บัญญัติไว้ 
 

คู่มือแนวทางการตรวจสอบสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2) ประกอบด้วยเนื้อหาสำคัญ  5 ส่วน ดังนี้ 

1. ขั้นตอนการตรวจสอบสถานที่ ณ  สถานที่ตั้ง ซึ่งมีรายละเอียดเกี่ยวกับการแนะนำ การเตรียมตัว 
ขั้นตอนและเทคนิคในการตรวจและปฏิบัติต่อผู้ผลิต หรือผู้นำเข้าเครื่องสำอาง รวมทั้งวิธีการเขียนบันทึกเพื่อความ
ชัดเจนและเทคนิคการอธิบายผู้ประกอบการ เพื่อให้เจ้าหน้าที่ได้มีแนวทางในการปฏิบัติที่ถูกต้องและเป็นทิศทาง
เดียวกันทั่วประเทศ 

2. การตรวจสอบความสอดคล้องในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ    
3. การสรุปผลการตรวจสอบสถานที่        
4. แนวทางการตรวจสอบความสอดคล้องในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ  
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                5.   ภาคผนวก ประกอบด้วย กฎหมายที่เกี ่ยวข้อง ตัวอย่างบันทึกและตัวอย่างแบบฟอร์มที่ใช้ใน
สถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า ตัวอย่างคำถาม-คำตอบ (Q&A) ซึ่งได้รวบรวมประเด็นคำถามที่ได้รับจากการตรวจ
สถานทีข่องพนักงานเจ้าหน้าที่ท้ังในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  

ข้อแนะนำการตรวจสอบสถานที่  

ในการตรวจสอบสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่เก็บรักษาเครื่องสำอาง มี ข้อแนะนำเบื้องต้น
สำหรับขั้นตอนการตรวจสอบสถานที่ ดังนี้ 

1. ให้ศึกษารายละเอียดของข้อกำหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 

2. ให้ศึกษาคำอธิบายแนวทางการพิจารณาความหมายของข้อกำหนดตามประกาศกระทรวงฯ รวมทั้ง
แนวทางการพิจารณาความสอดคล้อง ในคู่มือฉบับนี้ 

3. กำหนดวัตถุประสงค์ท่ีชัดเจน ในการตรวจสอบสถานที่ตามประกาศกระทรวงฯ เช่น  เป็นการตรวจ
สถานที่กรณีก่อนจดแจ้งเครื่องสำอาง  หรือเป็นการตรวจสอบเฝ้าระวัง  หรือเป็นกรณีการตรวจสอบข้อร้องเรียน 
เนื่องจาก เอกสารหลักฐานที่พนักงานเจ้าหน้าที่จะต้องเตรียมการมีหลายรายการแตกต่างกันไปขึ้นกับวัตถุประสงค์
การตรวจสอบสถานที่ 
                 4. จัดเตรียมข้อมูลที่เก่ียวข้องกับสถานประกอบการที่พนักงานเจ้าหน้าที่จะไปตรวจสถานที่ เช่น 
เอกสารหลักฐานทางราชการเกี่ยวกับผู้ประกอบการ แผนที่ตั้งสถานประกอบการ ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องสำอาง 
 5.  ดำเนินการตรวจสอบสถานที่ ณ สถานที่ตั้ง รายละเอียดการข้ันตอนการตรวจสอบสถานที่ ได้มีการ
กล่าวต่อไปในคู่มือฉบับนี้ 
 6. พิจารณาความสอดคล้องในการปฏิบัติของผู้ประกอบการ โดยสำหรับผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้รับจ้างผลิต
เพ่ือขาย ให้พิจารณาตามที่กำหนดในภาคผนวก ก และผู้นำเข้าเพ่ือขาย ให้พิจารณาตามที่กำหนดในภาคผนวก ข 
รายละเอียดเกณฑ์การพิจารณาความสอดคล้องกับประกาศกระทรวงฯ ได้มีการกล่าวต่อไปในคู่มือฉบับนี้ 
       7. ดำเนินการสรุปผลการตรวจสอบสถานที่ และดำเนินการตามขั้นตอนที่กำหนดไว้เป็นแนวทางการ
สรุปผลการตรวจสอบสถานที่ ทั้งนี้ บางกรณีพนักงานเจ้าหน้าที่อาจแจ้งให้ผู้ประกอบการส่งเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติม
ได้  หรือสั่งให้ผู้ประกอบการแก้ไข อย่างไรก็ตาม พนักงานเจ้าหน้าที่จะต้องมีการตรวจติดตามหรือตรวจสอบเฝ้าระวัง
สถานที่ต่อไป  (แล้วแต่กรณี) ทั้งนี้ ความถี่ในการตรวจสอบสถานที่ซ้ำอีก ให้พิจารณาตามเหตุผลความจำเป็น 
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 ขัน้ตอนกำรตรวจสอบสถำนท่ี กรณีตรวจสอบกอ่นจดแจง้เครื่องส ำอำง 
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ขัน้ตอนกำรตรวจสอบสถำนท่ี กรณีเพ่ือออกหนงัสือรบัรองสถำนท่ี 

ตำมประกำศกระทรวง เรื่อง กำรยื่นขอกำรรบัรองและกำรออกหนงัสอืรบัรอง

สถำนท่ีผลิต หรือสถำนท่ีน ำเขำ้เครือ่งส ำอำง พ.ศ. 2561 
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2. ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ  

เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีกำร และเง่ือนไขในกำรผลิต  

หรอืน ำเขำ้เครือ่งส ำอำง พ.ศ. 2561 
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3. ค ำนิยำม 

คำนิยาม/คำศัพท์ 
 

ความหมาย 

“การผลิต” (manufacture) การปฏิบัติการทุกอย่างในการผลิตเครื ่องสำอางประกอบด้วยการ

ดำเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ เริ่มตั้งแต่การรับวัตถุดิบ ผ่าน

กระบวนการผลิตการบรรจุหีบห่อเป็นเครื่องสำอางสำเร็จรูปและการ

ปล่อยผ่านเครื่องสำอางสำเร็จรูปเพ่ือการจำหน่าย 

“การดำเนินการผลิต” 
(production) 

การปฏิบัติการทั ้งหมด เริ ่มตั ้งแต่กระบวนการผลิต จนถึงการบรรจุ 

เพ่ือให้ได้เครื่องสำอางสำเร็จรูป 

“กระบวนการผลิต” 
(manufacturing process) 

เป็นส่วนหนึ่งของวงจรการผลิต เริ ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ จนได้เป็น

เครื่องสำอางรอการบรรจุ 

“การบรรจุ” (packaging) ขั้นตอนหนึ่งของวงจรการผลิต ในการทำให้เครื่องสำอางรอการบรรจุ

เป็นเครื่องสำอางสำเร็จรูป 

“การควบคุมคุณภาพ”  
(quality control) 

การตรวจสอบและการวิเคราะห์ที่ดำเนินการทั้งหมดในระหว่างการผลิต 

เพื่อให้แน่ใจได้ว่าเครื่องสำอางที่ผลิตออกมาแต่ละครั้ง มีคุณสมบัติตรง

ตามข้อกำหนดที่ตั้งไว้ 

“วัตถุดิบ” (raw material) สารหรือวัตถุใด ๆ ที่เป็นส่วนผสมในสูตรตำรับในการผลิตเครื่องสำอาง 

 

“วัสดุบรรจุ”  
(packaging material) 

ว ัสด ุต ่าง ๆ ท ี ่ ใช ้ ในการบรรจ ุ เคร ื ่องสำอางรอการบรรจ ุให ้เป็น

เครื่องสำอางสำเร็จรูป 

“ภาชนะบรรจุ” ภาชนะสำหรับใส่เครื ่องสำอางในการผลิต เช ่น หม้อกวน หม้อเก็บ

เครื่องสำอางรอการบรรจุ 

“เครื่องสำอาง”  
(cosmetic product) 

เครื่องสำอางตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องสำอาง 
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คำนิยาม/คำศัพท์ 
 

ความหมาย 

“เครื่องสำอางรอการบรรจุ”  
(bulk product) 

เครื่องสำอางที่ผ่านกระบวนการผลิตเรียบร้อยแล้ว เตรียมสู่ขั้นตอนการ

บรรจุ เพ่ือให้เป็นเครื่องสำอางสำเร็จรูปต่อไป 

“เครื่องสำอางสำเร็จรูป”  
(finished product) 

เครื่องสำอางที่ได้ผ่านขั้นตอนทั้งหมดในการผลิต 

 

“สถานที่ผลิต”(manufacture site) ที่ อาคาร หรือ ส่วนของอาคารและให้หมายความรวมถึงบริเวณของ

สถานที่ที่ใช้ในการผลิต 

“เอกสารการผลิต” (document) ขั้นตอนการทำงาน วิธีการปฏิบัติงานและบันทึกต่าง ๆ ที่จัดทำขึ้นเป็น

ลายลักษณ์อักษร ที ่เกี ่ยวข้องกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพ

เครื่องสำอาง 

“สูตรแม่บท” (master formula) เอกสารที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับการกำหนด ปริมาณวัตถุดิบ ภาชนะหรือ

วัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิตแต่ละตำรับ ตามกรรมวิธีการผลิตที่ได้กำหนด

ไว้รวมทั้งข้อควรระวัง ข้อแนะนำที่สำคัญในกระบวนการผลิตและการ

ควบคุมในระหว่างการผลิต 

“บริเวณสะอาด” (clean area) บริเวณท่ีมีการควบคุมไม่ให้เกิดการปนเปื้อน 

“เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต” 
(batch number or lot number) 

ตัวเลขหรืออักษร หรือทั้งสองอย่างรวมกันที่ชี้บ่งถึงประวัติที่สมบูรณ์ของ

ครั้งที่ผลิต 

คำนิยามอ่ืนๆ  คำนิยามอ่ืน ๆ ที่ปรากฏในคู่มือ ให้เป็นไปตามท่ีกำหนดไว้ใน

พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
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4. ขัน้ตอนกำรตรวจสอบสถำนท่ี ณ สถำนท่ีตัง้ 

การตรวจสอบการตรวจสอบสถานที่ ณ สถานที่ตั้ง  ให้ตรวจสอบว่ามีการปฏิบัติที่สอดคล้องกับประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 ประกอบด้วย 5 
หรือ 6 ขั้นตอน ดังนี้ 

(1) ขั้นตอนที่ 1 : ชี้แจงแนวทางการตรวจสอบ  
เป็นการชี้แจง หรือการประชุมร่วมกับผู้รับการตรวจสอบ (ผู้ประกอบการ) เพื่อชี้แจงวัตถุประสงค์ ของ

การตรวจสอบ รวมทั้งดำเนินการในเรื่องต่อไปนี้ 
 แนะนำคณะผู้ตรวจสอบ ต่อผู้รับการตรวจสอบ โดยให้แจ้งชื่อ-นามสกุล ตำแหน่ง และสังกัด  
 ชี้แจงวัตถุประสงค์ รูปแบบ และวิธีการที่ใช้ในการตรวจสอบ 
 กรณีการขอการรับรองมาตรฐานสถานที่ ต้องให้ผู้รับการตรวจสอบยืนยันสิ่งที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

(ก)  ขอบข่าย (เฉพาะการรับรองตามประกาศกระทรวงฯ)  
(ข) วัตถุประสงค์ของการตรวจสอบ เช่น การรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่นำเข้า หรือการขอผล

การตรวจสถานที่ประกอบการจดแจ้งเครื่องสำอาง (เฉพาะรายใหม่/ย้ายสถานที่)   
(ค) ความพร้อมของทรัพยากรและสิ่งอำนวยความสะดวกต่าง ๆ ที่จำเป็นสำหรับคณะ 

ผู้ตรวจสอบ เช่น  ห้อง หรือบริเวณที่จะเข้าตรวจสอบ 
(ง)  ความเป็นปัจจุบันของเอกสารที่ใช้ในสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้าเครื่องสำอาง  

  (2) ขั้นตอนที่ 2 : ดำเนินการตรวจสอบ 
          การตรวจสอบประกอบด้วย การสัมภาษณ์ การตรวจสอบเอกสาร การสังเกตกิจกรรม และสภาวะของ
พื้นที่ที่ตรวจ ให้บันทึกสิ่งที่อาจเป็นเหตุนำไปสู่ความไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดในประกาศกระทรวงฯ การตรวจสอบอาจ
ตรวจสอบรายละเอียดที่ไม่ได้เขียนไว้ในแบบตรวจสอบสถานที่ก็ได้ ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์จะต้องได้รับการยืนยันจาก
แหล่งข้อมูลอ่ืน ๆ ในระหว่างการตรวจสอบ เช่น ผลการตรวจวัด ข้อมูลจากบันทึกต่าง ๆ  

  (3) ขั้นตอนที่ 3 : บันทึกสิ่งที่พบจากการตรวจสอบ 
       สิ่งที่พบจากการตรวจสอบทั้งหมดต้องบันทึกไว้ และหลังจากเสร็จสิ้นการตรวจสอบ คณะผู้ตรวจสอบ ต้อง

ประชุมร่วมกันเพื่อสรุปว่าสิ่งที่ตรวจพบรายการใดถือเป็นข้อบกพร่อง การเขียนรายงานข้อบกพร่องต้องกระชับ มีหลักฐาน
สนับสนุนที่เป็นรูปธรรม เช่น ระบุชื่อเอกสารหรือบันทึกที่ตรวจพบ รูปถ่ายของสถานที่ อุปกรณ์ และให้อ้างถึงข้อกำหนดใน
ประกาศกระทรวงฯ ให้ชัดเจน โดยเขียนรายงานข้อบกพร่องในแบบตรวจสอบสถานที่ผลิตเครื่องสำอางตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 หรือแบบ
ตรวจสอบสถานที่นำเข้าเครื่องสำอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 
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  (4) ขั้นตอนที่ 4 : สรุปผลการตรวจ 
       หลังจากที่ดำเนินการตรวจสอบเสร็จสิ้นแล้ว คณะผู้ตรวจสอบต้องดำเนินการปิดการประชุม โดยให้แจ้งผล
การตรวจสอบ สิ่งที่ตรวจพบ หรือข้อบกพร่องที่พบ (ถ้ามี) เพื่อให้ผู้รับการตรวจสอบทราบและทำความเข้าใจผลของการ
ตรวจสอบให้ถูกต้องตรงกัน พร้อมทั้งให้ผู้รับการตรวจสอบลงลายมือชื่อรับทราบสิ่งที่ตรวจพบหรือข้อบกพร่อง (ถ้าม)ี  

(5) ขั้นตอนที่ 5 : แจ้งผลการตรวจสอบให้ผู้รับการตรวจสอบทราบ 
      หลังจากตรวจสอบแล้วเสร็จ คณะผู้ตรวจสอบจะต้องแจ้งผลการตรวจสอบให้ผู้รับการตรวจสอบทราบ ใน
กรณีพบข้อบกพร่องจากการตรวจสอบ ให้ดำเนินการ ดังนี้ 

                      (5.1) กรณีตรวจสอบเพื่อออกผลการตรวจสอบสถานที่ประกอบการจดแจ้งเครื่องสำอาง ให้ผู ้รับการ
ตรวจสอบลงนามรับทราบผลการตรวจสอบในแบบตรวจสอบฯ และบันทึกผลการตรวจสอบในระบบจัดการสถานที่ เป็น “ไม่
อนุมัติสถานที่” (โปรดแจ้งผู้ประกอบการให้ศึกษาขั้นตอนการขอผลการตรวจสอบในคู่มือประชาชน เรื่อง การขอผลการ
ตรวจสถานที่ผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอางฯ (ภาคผนวก)) 
                      (5.2) กรณีตรวจสอบเพ่ือออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต หรือนำเข้าตามประกาศกระทรวงฯ ให้
ผู้รับการตรวจสอบลงนามรับทราบผลการตรวจสอบในแบบตรวจสอบฯ จากนั้นคณะผู้ตรวจสอบจัดทำหนังสือแจ้งผลการ
ตรวจสอบและข้อบกพร่อง (ถ้ามี) ให้ผู้รับการตรวจสอบทราบ พร้อมทั้งแก้ไขข้อบกพร่องภายในเวลาที่กำหนด    
                      (5.3) กรณีตรวจสอบเพ่ือเฝ้าระวังตามกฎหมาย กรณีเรื่องร้องเรียน หรือกรณีอ่ืน ๆ ให้ผู้รับการตรวจสอบ
ลงนามรับทราบผลการตรวจสอบในแบบตรวจสอบฯ จากนั้นคณะผู้ตรวจสอบจัดทำหนังสือแจ้งผลการตรวจสอบและ
ข้อบกพร่อง (ถ้ามี) ให้ผู้รับการตรวจสอบทราบ และแก้ไขข้อบกพร่องภายในเวลาที่กำหนด กรณีที่พบการกระทำที่ฝ่าฝืน
ประกาศฯ ให้แจ้งข้อหาที่กระทำผิดและบทลงโทษตามกฎหมายให้ทราบด้วย 

  (6) กรณีพบข้อบกพร่องจากการตรวจสอบ ภายหลังได้รับหลักฐานเอกสารแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่องจาก
ผู้รับการตรวจสอบ ให้คณะผู้ตรวจสอบพิจารณาแนวทางการแก้ไขและการป้องกันข้อบกพร่องซึ่งอาจเกิดขึ้นตามที่ผู้รับการ
ตรวจสอบเสนอ หากพิจารณาแล้วเห็นว่า เป็นแนวทางที่ยอมรับได้ตามประกาศกระทรวงฯ     ให้ดำเนินงานตามขั้นตอนตาม
กฎหมาย หรือออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ต่อไป (แล้วแต่กรณี)  
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5. กำรตรวจสอบควำมสอดคลอ้งในกำรปฏิบติั 

ตำมประกำศกระทรวงฯ 
 

ความไม่สอดคล้อง (Nonconformity) หมายถึง ความไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561  หรือ

เรียกอีกแบบหนึ่งว่า “ข้อบกพร่อง”  

การพิจารณาความสอดคล้องในการปฏิบัติตามข้อกำหนดในประกาศกระทรวงฯ ให้พิจารณา
สภาพแวดล้อมภายในและภายนอกของสถานที่ เอกสารหลักฐาน การสังเกตการณ์ปฏิบัติงาน การสัมภาษณ์ 
แล้วนำมาประเมินความถูกต้องและครบถ้วนของการปฏิบัติทั้งหมด  โดยแบ่งออกเป็น 2 ระดับ ดังนี ้

ผลการตรวจสอบความสอดคล้อง 
ในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 

ผลการพิจารณา 

• ปฏิบัติได้สอดคล้องตามข้อกำหนดที่ระบุในประกาศกระทรวงฯ 

• ปฏิบัติได้ดีกว่าข้อกำหนดที่กำหนดที่ระบุในประกาศกระทรวงฯ 

ไม่มีข้อบกพร่อง-> ผ่าน 

ปฏิบัติไม่สอดคล้องตามขอ้กำหนดทีก่ำหนดไว้ในประกาศกระทรวงฯ  
 

มีข้อบกพร่อง-> ไม่ผ่าน 
(ต้องปรับปรุง) 
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6. กำรสรปุผลกำรตรวจสอบสถำนท่ี 

  เมื่อพนักงานจ้าหน้าที่ดำเนินการตรวจสอบสถานที่เสร็จสิ้นแล้ว ให้คณะผู้ตรวจสอบดำเนินการสรุปผล
การตรวจสอบ ซึ่งกำหนดไว้ ตามตารางด้านล่างนี้   

วัตถุประสงค์การ
ตรวจสอบ 

หมวดที่ตรวจสอบ 

ผลการพิจารณา 

การสรุปผล 
การดำเนินการ

ต่อไป 
สอดคล้องกับ

ประกาศ
กระทรวงฯ 

ไม่สอดคล้อง
กับประกาศ
กระทรวงฯ 

1. การตรวจสอบ
สถานทีก่่อนจดแจ้ง 
 

• สถานที่ผลติตรวจ
หมวดที่ 1-4  

• สถานที่นำเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-3 

✓ 
ไม่พบ

ข้อบกพร่อง 
 

- อนุมัติสถานที่ 
 

ออกรหัส
สถานทีเ่พ่ือ
ประกอบการ

จดแจ้ง 

• สถานที่ผลติตรวจ
หมวดที่ 1-4  

• สถานที่นำเข้า
ตรวจหมวดที่ 1-3 

 ✓ 
พบ

ข้อบกพร่อง 
 

ไม่อนุมัติ 
สถานที่ 

 

ไม่ออก 
รหัสสถานที่

เพ่ือ
ประกอบการ

จดแจ้ง 
 

2. การตรวจสอบ 
เพื่อออกหนังสือ
รับรองสถานที่ตาม
ประกาศกระทรวง 
การยื่นขอการ
รับรองและการออก
หนังสือรับรอง
สถานที่ผลิต หรือ
สถานที่นาํเขา้
เครื่องสําอาง พ.ศ. 
2561 

• สถานที่ผลติตรวจ
หมวดที่ 1-10  

• สถานที่นำเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-6 

✓ 
ไม่พบ

ข้อบกพร่อง 
 

-- อนุมัติ 
ให้ออกหนังสือ

รับรองฯ 
 

ให้ดำเนินการ
ออกหนังสือ

รับรองสถานที่
ตามประกาศ
กระทรวงฯ 
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วัตถุประสงค์การ
ตรวจสอบ 

หมวดที่ตรวจสอบ 

ผลการพิจารณา 

การสรุปผล 
การดำเนินการ

ต่อไป 
สอดคล้องกับ

ประกาศ
กระทรวงฯ 

ไม่สอดคล้อง
กับประกาศ
กระทรวงฯ 

 • สถานที่ผลิตตรวจ
หมวดที่ 1-10 

• สถานที่นำเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-6 

- ✓ 
พบ

ข้อบกพร่อง 

ไม่อนุมัติ 
ให้ออกหนังสือ

รับรองฯ 
(หากพบ

ข้อบกพร่องให้
แก้ไขปรับปรุง
เป็นไปตาม
ระยะเวลาที่
กำหนดไว้ใน

คู่มือประชาชน 
หากแก้ไขไม่ทัน
กำหนดให้ยื่น 
คำขอใหม่) 

ไม่ออกหนังสือ
รับรองสถานที่
ตามประกาศ
กระทรวงฯ 

3. การตรวจสอบ
เฝ้าระวังตาม
กฎหมาย 
(สถานที่ผลิตตรวจ
หมวดที่ 1-10 , 
สถานที่นำเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-6) 

• สถานที่ผลิตตรวจ
หมวดที่ 1-10  
สถานที่นำเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-6 

✓ 
ไม่พบ

ข้อบกพร่อง 
 

- ปฏิบัติได้
สอดคล้องตาม

ประกาศ
กระทรวงฯ 

เฝ้าระวังตาม
แผนที่กำหนด

ไว้ต่อไป 

• สถานที่ผลิตตรวจ
หมวดที่ 1-10 

• สถานที่นำเข้าตรวจ
หมวดที่ 1-6 

- ✓ 
พบ

ข้อบกพร่อง 
 

ปฏิบัติไม่
สอดคล้องตาม

ประกาศ
กระทรวงฯ 

ดำเนินคดีตาม
กฎหมาย และ
ให้ปรับปรุง
แก้ไขให้

สอดคล้องกับ
ประกาศ

กระทรวงฯ 
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หมายเหตุ 

1. การตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตและการตรวจสอบเพื่อรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต ให้ตรวจตามข้อกำหนดใน
หมวด 1 - 10  ซึ่งผู้ตรวจสอบสามารถพิจารณายกเว้นการตรวจในข้อกำหนดที่ไม่สามารถตรวจสอบได้ตามข้อเท็จจริง
ขณะตรวจสอบ  เช่น  

ข้อที่ กรณีตัวอย่าง  
6.1.6 กรณีท่ีไม่ได้ใช้น้ำเป็นวัตถุดิบ 
6.2.1.3 กรณีไปตรวจเฝ้าระวัง ซึ่งขณะตรวจไม่พบการผลิต 
6.2.1.4 กรณีท่ีไม่พบการผลิตเครื่องสำอางหลายตำรับพร้อมกัน 
6.2.1.7 กรณีท่ีผลิตแล้วบรรจุใส่ภาชนะทันที จึงไม่ได้มีการจัดเก็บเครื่องสำอางรอการบรรจุ 
10.2 กรณีไม่มีข้อร้องเรียน  

10.3 
กรณีท่ีพบว่าเครื่องสำอางที่ผู้ประกอบการผลิต ไมพ่บอันตรายต่อผู้บริโภค จึงไม่ต้อง
จัดทำรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ ตามที่กฎหมายที่เก่ียวข้องระบุไว้ 

 
2. การตรวจเฝ้าระวังสถานที่นำเข้า และการตรวจสอบเพื่อรับรองมาตรฐานสถานที่นำเข้า  

             ให้ตรวจตามข้อกำหนดในหมวด 1 - 6 ซึ่งผู ้ตรวจสอบสามารถพิจารณายกเว้นการตรวจในข้อกำหนดที่ไม่  
สามารถตรวจสอบได้ตามข้อเท็จจริงขณะตรวจสอบ  เช่น 

ข้อที่ กรณีตัวอย่าง 
6.2 กรณีไม่มีข้อร้องเรียน  

6.3 
กรณีท่ีพบว่า เครื่องสำอางที่ผู้ประกอบการนำเข้า ไมพ่บอันตรายต่อผู้บริโภค  
จึงไม่ต้องจัดทำรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ ตามที่กฎหมายที่เกี่ยวข้องระบุไว้ 

 
3. การดำเนินการ หรือการดำเนินคดีตามกฎหมาย กรณีท่ีพบว่าผู้ประกอบการหรือสถานที่ไม่สอดคล้องตามประกาศ 
    กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 ตาม 
    มาตรา 14 วรรคสาม มีบทกำหนดโทษตามมาตรา 63 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  
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7. แนวทำงกำรตรวจสอบกำรปฏิบติั 

ตำมประกำศกระทรวงฯ 

7.1 แนวทำงกำรตรวจสอบกำรปฏิบติัตำมประกำศกระทรวงฯ 

กำรตรวจสอบควำมสอดคลอ้งในกำรปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด 

ในภำคผนวก ก 

ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

1. ข้อมูลทั่วไป  
(General information) 
ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้รับจ้าง
ผลิตเครื่องสำอางต้องจัดให้
มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของ
สถานที่ผลิต ข้อมูลของ
เครื่องสำอางสำเร็จรปู 
วัตถุดิบ ข้อมูลประวัติความ
เป็นมาหรือประวัติองค์กร 
ข้อมูลการจดแจ้ง
เครื่องสำอาง 

ข้อมูลทั่วไป ประกอบด้วย 
1. ข้อมูลทั ่วไปของสถานที ่ผลิต อย่างน้อยต้องมี
ข้อมูล ชื่อและที่อยู่ของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องสำอาง วันเดือนปีที่จดทะเบียนนิติบุคคล
หรือทะเบียนพาณิชย์ แผนผังภายในและบริเวณ
โดยรอบของสถานที ่ผลิตและสถานที ่ เก็บร ักษา 
โครงสร้างองค์กร พิกัด GPS  
2. ข้อมูลของเครื่องสำอางสำเร็จรูป เช่น ประเภท
เครื ่องสำอางที ่จะประกอบกิจการ (เครื ่องสำอาง
บำรุงผิวกาย เครื่องสำอางเกี่ยวกับเส้นผม) 
3. ข้อมูลทั่วไปของวัตถุดิบ (ต้องมีหลักฐานเมื่อได้รับ
ใบจดแจ้ง และมีการผลิต) เช ่น ข้อกำหนดของ
วัตถุดิบ (Specification) เป็นต้น 
4. ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร  
5. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องสำอาง (เมื่อได้รับใบจด
แจ้งเครื่องสำอางแล้ว) 
 
 
 
 
 
 
 

สอด 
คล้อง 

มีเอกสารหล ักฐานที่
แสดงข ้ อม ู ลท ั ่ ว ไ ป
ครบถ้วน 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข้อมูลทั ่วไปของ
ผ ู ้ ผล ิต หร ือม ีแต ่ ไม่
ครบถ้วน 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

2. บุคลากร  
(Personnel) 

   

2.1 บุคลากรทุกคนที่
ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิตเครื่องสำอาง 
ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ
วิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องสำอาง ความรู้
ทางด้านสุขอนามัยและข้อ
ควรระวัง ในการปฏิบัติงาน 

บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องสำอาง
ในข้อนี้  คือ บุคลากรที่เป็นผู้เริ่มปฏิบัติงานตั้งแต่ 
เบิก-จ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ชั่งวัตถุดิบ ผสม 
และให้รวมถึงบรรจุ จนได้ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 

 
การพิจารณาข้อกำหนดนี้  ให้สุ่มสอบถามข้อมูลจาก
บ ุคลากรท ี ่ เก ี ่ ยวข ้ องก ับกระบวนการผลิ ต
เครื่องสำอาง และพิจารณาจากคำตอบของบุคลากร
ที่แสดงว่าสามารถปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง  

 

สอด 
คล้อง 

บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ลิ ต
เครื ่องสำอางที่ถ ูกสุ่ม
ท ุ ก ค น  ม ี ค ว า ม รู้
เพียงพอและเหมาะสม 
สำหรับการปฏิบัติงาน 

ไม่สอด 
คล้อง 

บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ลิ ต
เครื่องสำอางที่ถูกสุ่ม 
มีความรู้ไม่เพียงพอ/ไม่
เหมาะสมสำหรับการ
ปฏิบัติงาน 

2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง 
ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย 
ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  

 เช่น การจดแจ้ง การจัดทำ
ฉลาก   

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ให้สุ่มสอบถามข้อมูลจาก
บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้งเครื่องสำอาง หรือ
การจัดทำฉลาก  และพิจารณาจากคำตอบของ
บุคลากรที่แสดงว่าสามารถปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง
และสอดคล้องกับกฎหมาย  

 

สอด 
คล้อง 

บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
การจดแจ้งเครื่องสำอาง
มีความรู้เพียงพอและ
เหมาะสม สำหรับการ
ปฏิบัติงาน 

ไม่สอด 
คล้อง 

บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
การจดแจ้งเครื่องสำอาง 
 มีความรู้ไม่เพียงพอ/ไม่
เหมาะสมสำหรับการ
ปฏิบัติงาน 

2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 
และ 2.2 ต้องได้รับการ
ฝึกอบรม หรือศึกษาด้วย
ตนเอง โดยมีการบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน 

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ให ้พ ิจารณาเอกสาร
หลักฐานต่าง ๆ และตรวจสอบจากหลักฐานที่ปรากฏ 
เช ่น  ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้าร ับการ
ฝึกอบรม เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเอง
ผ่านสื่อต่าง ๆ เอกสารการทำข้อสอบ หลักฐานอื่น ๆ 

สอด 
คล้อง 

มีบ ันท ึก/หล ักฐานที่
แสดงว่าบุคลากรตาม
ข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับ
การฝ ึกอบรม/ศ ึกษา
ด้วยตนเอง 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

ที ่แสดงให้เห็นว่าได้ร ับความรู้ เกี ่ยวกับกฎหมาย
ระเบียบที่เกี่ยวกับการจดแจ้ง การจัดทำฉลาก หรือ
ความรู้เกี่ยวกับการผลิตเครื่องสำอาง 

 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีบันทึก/หลักฐานไว้
ที่แสดงว่าบุคลากรตาม
ข้อ 2.1 และ 2.2  
ได ้ร ับการฝ ึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

3. สถานที่ผลิต
(Manufacture site) 

   

3.1 ทำเลที ่ตั ้งไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 

การพิจารณาทำเลที่ตั้งของสถานที่ผลิต 
ประกอบด้วย 3 ประเด็น ดังนี้ 

1. การพิจารณาที่ตั้งของสถานที่ผลิต ให้
พิจารณาว่าสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในทำเลที่เหมาะสม 
หรือไม่ เช่น  เขตนิคมอุตสาหกรรม เขต
อุตสาหกรรมตามกฎหมายผังเมืองของจังหวัด เขต
ประกอบอุตสาหกรรมตามกฎหมายโรงงาน  

2. การพิจารณาลักษณะของสถานที่ผลิต 
   2.1 อนุญาตกรณีดังต่อไปนี้ 
        1) เป็นโรงงานตามกฎหมายว่าด้วยโรงงาน 

เช่น อาคารโรงงาน อาคารมินิแฟคทอรี่ คลังสินค้า  
       2) เป็นอาคารในพื้นที่ของตนเอง เช่น บ้าน

เดี ่ยว บ้านแถว (ทาวน์เฮ้าส์ ทาวน์โฮม) ตึกแถว 
อาคารพาณิชย์  

2.2 ไม่อนุญาตกรณีดังต่อไปนี้ 
          1) คอนโดมิเนียม 

     2) แฟลต 
     3) หอพัก/อพาร์ทเมนท์ 
     4) อาคารสำนักงาน 
     5) ห้างสรรพสินค้า 
     6) ตลาด 
     7) อาคารที่เป็นโบราณสถาน วัดวาอาราม 

หรืออาคารต่างๆ ที่ใช้เพื่อการศาสนา ซึ่งมีกฎหมาย

สอด 
คล้อง 

ที่ตั้งของสถานที่ผลิตอยู่
ในทำเลที่ไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 

ไม่สอด 
คล้อง 

ที่ตั้งของสถานที่ผลิตอยู่
ในทำเลที่ 
อาจก ่ อ ให ้ เก ิ ดการ
ปนเปื้อนได้  
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

ควบคุมการก่อสร้างไว้แล้วโดยเฉพาะ 
          8) โรงมหรสพ 

3. การพิจารณาสภาพแวดล้อมภายนอกของ
สถานที่ผลิต จะต้องไมก่่อให้เกิดการปนเปื้อน      โดย
พิจารณาจาก ไม่มีการสะสมของที่ไม่ใช้แล้ว    ไม่มี
การสะสมสิ่งปฏิกูล ไม่มีฝุ่น ควันมากผิดปกติ ไม่มี
คอกปศุสัตว์หรือสถานเลี้ยงสัตว์ ไม่มีน้ำขังและไม่
สกปรก มีท่อหรือทางระบายน้ำนอกอาคารเพื่อ
ระบายน้ำทิ้ง 

3.2 สถานที่ผลิตต้องมั่นคง
แข็งแรง มีพื้นที่เพียงพอที่ 
จะต ิดต ั ้ งเคร ื ่ องม ื อและ
อ ุปกรณ์ท ี ่ ใช ้ ในการผลิต
ลักษณะของพื้น ฝาผนังและ
เพดานของสถานที่ผลิตต้อง
ทำด้วยวัสดุท ี ่คงทนถาวร 
และทำความสะอาดได้ง่าย  

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย  
3 ประเด็น ดังนี้ (รายละเอียดตามข้อย่อย) 
 

  

3.2 (1) สถานที่ผลิต
ต้องมั่นคงแข็งแรง   
  

การพิจารณาความมั ่นคงแข็งแรงของอาคาร
(premise) ให้พิจารณาว่า ตัวอาคารไม่มีลักษณะ
ทรุดตัว ไม่มีรอยแตกร้าว ไม่สั่นคลอน  

 

สอด 
คล้อง 

อาคารของสถานที่ผลิต
มั่นคงแข็งแรง  

ไม่สอด 
คล้อง 

อาคารของสถานที่ผลิต
ไม่มั่นคง ไม่แข็งแรง   

3.2 (2) มีพื้นที่เพียง
พอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และ
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 
 

การพิจารณาขนาดพื้นที่ที ่ใช้ในการผลิต ว่ามี
เพียงพอสำหรับการติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์ที่ใช้ใน
การผลิต หรือไม่ดังนี้ 

1.  ให้พิจารณาจากขนาดของพื้นที่ทั้งหมดใน
บริเวณที่ จะผลิตเครื่องสำอาง (โปรดดูนิยามคำว่า 
“ผลิต” คือ เริ่มตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบจนถึงการบรรจุและ
ปล่อยผ่านจนได้เครื่องสำอางสำเร็จรูปพร้อมที่จะ
จำหน่าย)  

2.  วิธีการคำนวณพื้นที่ที่ต้องใช้ปฏิบัติงาน ซึ่ง
ต้องเพียงพอสำหรับการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตเพื่อ

สอด 
คล้อง 

สถานท ี ่ผล ิตม ีพ ื ้ นที่
เ พ ี ย งพอ  ส าม า ร ถ
ปฏิบัติงานกับเครื่องมือ 
อุปกรณ์นั้นได้สะดวก 

ไม่สอด 
คล้อง 

สถานท ี ่ผล ิตม ีพ ื ้นที่      
ไม่เพียงพอ เมื ่อติดตั้ง
เครื่องมือ และอุปกรณท์ี่
ใช้ในการผลิตครบถ้วน 
แ ล ้ ว ไ ม ่ ส า ม า ร ถ
ปฏิบัติงานได้จริง 



36 
 

ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

ความสะดวกในการปฏิบัติงาน และสามารถป้องกัน
การปนเปื้อนในกระบวนการผลิตและในผลิตภัณฑ์ 
เช่น พื้นที่ใช้ในการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตทั้งหมด + 
พื้นที่ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน (คนงาน 1 คน ต้อง
ใช้พื้นที่ในการปฏิบัติงานอย่างน้อย 3 ตารางเมตร) 
+ พื้นที่ที่ต้องใช้ในการเคลื่อนย้ายวัตถุดิบ/สิ่งของ
อ่ืน ๆ ในการผลิตด้วย (ถ้ามี เช่น ถังแบ่งบรรจุ)  

3.2 (3) ลักษณะของ
พื้น ฝาผนัง และเพดานของ
สถานที ่ผล ิตต ้องทำด ้วย
วัสดุที่คงทน ถาวร และทำ
ความสะอาดได้ง่าย 
  

1. การพิจารณาความคงทนถาวรของพื้น ฝา
ผนัง และเพดานของสถานที่ผลิต  ให้พิจารณาจาก
ชนิดของวัสดุที่ใช้ทำเป็นพื้น ฝาผนังและเพดาน ซึ่ง
ต้องมีความแข็งแรง ไม่สั่นคลอน/สั่นสะเทือนเมื่อ
ปฏิบัติงาน เช่น พื้นทำด้วยคอนกรีต  ฝาผนังทำด้วย
คอนกรีต/กระจก เพดานทำด้วยฝ้า หากทำด้วยวัสดุ
ตามตัวอย่างที่กล่าวมามักจะมีความคงทน 

2. การพิจารณาความยากหรือง่ายในการทำ
ความสะอาด ให้พิจารณาจากลักษณะของผิววัสดุว่า 
มีลักษณะเรียบ ไม่มีรูพรุน ไม่มีร่อง/หลุมมีความ
ลาดเอียงตามความจำเป็น อยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีน้ำ
ขัง      มีช่องทางระบายน้ำที่เหมาะสม เช่น พื้นที่
ทำด้วยแกรนิต/หินขัด พื้นคอนกรีต พื้นที่ปูด้วย
กระเบื้อง พื้นที่เคลือบด้วยลามิเนต อีพ็อกซี่ 
 
 
 
 
 
 
 
 

สอด 
คล้อง 

พื้น ฝาผนัง และเพดาน
มีความคงทนถาวร และ
ทำความสะอาดได้ง่าย 

ไม่สอด 
คล้อง 

พ ื ้น ฝาผน ัง เพดาน    
ไม่มีความคงทนถาวร 
หรือทำความสะอาด ได้
ยาก 
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3.3 มีป้ายทำด้วยวัสดุถาวร
แสดงข้อความ  
“สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง” 
แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก
เห็นได้ชัดเจน 
  

การพิจารณาเรื่องป้าย ประกอบด้วย 2 ประเด็น ดังนี ้
1. การพิจารณาชนิดของป้าย ให้พิจารณาว่า 

ป้ายนั้นทำด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่าง
ชนิดของวัสดุที่ทำป้ายที่มีความคงทนถาวร เช่น ทำ
ด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต โลหะ การพิจารณา
การแสดงข้อความบนป้าย ให้พิจารณาว่า ป้ายนั้น
แสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง” ซึ่งอยู่
ต่อเนื่องบนบรรทัดเดียวกัน  ถูกต้องหรือไม่ และ
ต้องแยกออกจากป้ายชื่อสถานที่ผลิตนั้น ๆ (ชื่อของ
บริษัท , ชื่อของร้าน)  

2. ตำแหน่งที่ติดตั้งป้าย ให้พิจารณาว่า ระยะ
ที่บุคคลภายนอกสามารถมองเห็นป้ายได้ง่ายและ
ช ัดเจนจากด ้านหน ้าอาคาร  ( โดยพ ิจารณา
ระยะห่างระหว่างตำแหน่งที่ติดตั้งป้ายกับตำแหน่ง
ท ี ่บ ุคคลภายนอกยืนอยู่ ด ้านนอกอาคารแล้ว
สามารถมองเห็นป้ายชัดเจนและสามารถอ่าน
ข้อความบนป้ายได้อย่างถูกต้อง) ในกรณีที่มีรั้วให้
ติดป้ายที่หน้ารั้ว 

ข้อแนะนำ 
- พื้นของป้ายควรเป็นสีเข้ม เช่น พื้นสีน้ำเงิน สีดำ  
- ขนาดของป้าย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 

15 ซม. และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม.  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของป้าย

และมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ป้ายที่มีสีพื้นของป้าย
เป็นสีน้ำเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีครีม 
สีขาว  

- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น    
ความหนาไม่น้อยกว่า 0.5 ซม. และขนาดความสูง
ของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 ซม.   

 

สอด 
คล้อง 

ม ีป ้ ายท ี ่คงทนถาวร 
ข ้ อ ค ว า ม ถ ู ก ต ้ อ ง      
และต ิ ดต ั ้ ง ไ ว ้ ในที่
เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม ่ม ีป ้าย หรือม ีป ้าย  
แต ่ แ สด งข ้ อ ค ว า ม       
ไม่ถูกต้อง หรือทำด้วย
ว ัสด ุท ี ่ ไม ่คงทนถาวร 
หรือไม่แสดงป้ายไว้ในที่
เป ิ ด เผย ให ้ เห ็ น ไ ด้
ชัดเจน 
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3.4 จัดให้มีห้องที่เป็น
สัดส่วน แยกออกจากกัน
อย่างน้อยสองห้อง โดยมี
การจัดแบ่งเป็นห้องสำหรับ 
ผลิต บรรจ ุเคร ื ่องสำอาง 
และห้องสำหรับเก็บวัตถุดิบ 
วัสดุบรรจุ เครื่องสำอางรอ
การบรรจ ุ  เคร ื ่องสำอาง
สำเร็จรูป  

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ให้พิจารณา 2 ประเด็น 
ดังนี้ 

1. การพิจารณาว่า เป็น “ห้อง”  ให้ตรวจสอบ
ว่า สิ่งที่พิจารณามีการกั้นให้เป็นสัดส่วนด้วยวัสดุที่
มั่นคงถาวร การกั้นต้องจากพื้นสูงจรดเพดาน ซึ่ง
อากาศไม่สามารถถ่ายเทไป-มาได้  ต้องมีประตูปิด
กั้น (อนุโลมให้มีการถ่ายเทอากาศ กรณีเป็นช่อง
หน้าต่างที่มีมุ้งลวด/ช่องพัดลมระบายอากาศ)  

2. การพิจารณาว่า มีห้องครบถ้วนอย่างน้อย 2 
ห้อง ดังนี้ 

2.1 ห้องสำหรับผลิต บรรจุเครื ่องสำอาง 
หมายถึง สถานที ่สำหรับ“การดำเนินการผลิต” 
(เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ ผสม บรรจุ/แบ่งบรรจุ จน
ได้เครื ่องสำอางสำเร็จรูป รวมไปถึงการยิงล็อต 
การชริงค์ฟิล์ม เป็นต้น) โดยอนุญาตให้มีการเก็บ
อุปกรณ์การผลิต/บรรจุ ที่มีโอกาสสัมผัสกับเนื้อ
เครื่องสำอางโดยตรง เช่น เครื่องชั่ง ถังผสม อุปกรณ์
การกวน การกรอง เป็นต้น 

2.2 ห้องสำหร ับเก ็บว ัตถ ุด ิบ ว ัสด ุบรรจุ  
เครื่องสำอางรอการบรรจุ เครื่องสำอางสำเร็จรูป 
หมายถึง ห้องสำหรับเก ็บว ัตถุด ิบ ว ัสดุบรรจุ 
เครื่องสำอางรอการบรรจุ เครื่องสำอางสำเร็จรูป 
หร ือเก ็บอ ุปกรณ์การผล ิตท ี ่ ไม ่ส ัมผ ัสก ับเนื้ อ
เครื่องสำอาง เช่น เครื่องยิงล็อต เครื่องชริงค์ฟิล์ม 
เป็นต้น  

สอด 
คล้อง 

มีห้องแยกออกจากกัน
อย่างน้อย 2 ห้อง คือ 
ห้องสำหรับผลติ และ
ห้องสำหรับเก็บวัตถุดิบ 
วัสดุบรรจุ เครื่องสำอาง
รอการบรรจุ 
เครื่องสำอางสำเร็จรูป 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีห้อง หรือ ไม่แยก
ห้อง สำหรับผลิต บรรจุ
เครื่องสำอาง หรือ   
ห้องสำหรับเก็บวัตถุดิบ 
วัสดุบรรจุ เครื่องสำอาง
รอการบรรจุ 
เครื่องสำอางสำเร็จรูป 

3.5 ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้อง
ก ั บ ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ลิ ต
เครื่องสำอางจากบริเวณพัก
อาศัย และไม่เป็นทางเดิน
ผ่านไปสู่บริเวณอื่น    

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ มีหลักการสำคัญคือ 
ให้แยกบริเวณผลิตออกเป็นสัดส่วน ไม่ปะปนกับ
บริเวณที่พักอาศัย ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

คำว่า “กระบวนการผลิต” ในข้อนี้ให้หมายถึง 
กระบวนการที่เริ ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ จนได้ เป็น
เครื่องสำอางรอการบรรจุ (bulk) และให้หมายรวมถึง 

สอด 
คล้อง 

มี ห้องที ่เกี ่ยวข้องกับ
ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ลิ ต
เครื่องสำอาง แยกจาก
บริเวณพักอาศัย และไม่
เป็นทางเดินผ่านไปสู่
ห้องหรือบริเวณอ่ืน 



39 
 

ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

การนำเครื ่องสำอางรอการบรรจุ ไปบรรจุจนได้ 
เครื่องสําอางสําเร็จรูปพร้อมที่จะจำหน่าย  

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ มีประเด็นที ่ต ้อง
พิจารณา 2 ประเด็น  ดังนี้ 

1.   การพิจารณาที่ตั ้งห้องที่ใช้สำหรับห้อง
ผลิตและบรรจุเครื่องสำอาง ดังนี้ 

1.1 ห้องนั้นต้องแยกออกจากบริเวณ/ห้องที่
ใช้พักอาศัย  

1.2 ห ้องใช ้สำหร ับการผลิตต ้องไม ่เป็น
ทางเดินผ่านไปสู่ห้องหรือบริเวณอื่น  ยกเว้นเฉพาะ
ห้องล้างที่แยกเป็นห้องอยู่ในห้องผลิตและอุปกรณ์ที่
ล้างใช้ในการผลิตเท่านั้น 

2. การพิจารณาลักษณะของห้องว่า เป็นห้อง
สำหรับผลิตและบรรจุ ซึ่งหมายถึง สถานที่นั้นจัดทำ
ขึ้นเพื่อเป็นสถานที่สำหรับ “การดำเนินการผลิต” 
(เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ ผสม บรรจุ/แบ่งบรรจุ จน
ได้เครื่องสำอางสำเร็จรูป) แต่หากห้องนั้น ๆ มีการ
ทำกิจกรรมอื่นด้วย จะไม่ถือเป็น “ห้องสำหรับการ
ผลิตและบรรจุเครื่องสำอาง”  

ไม่สอด 
คล้อง 

ห้องที่เกี่ยวข้องกบั
กระบวนการผลิต
เครื่องสำอางไม ่
แยกออกจากบริเวณ  
พักอาศัย หรือเปน็
ทางเดนิผา่นไปสู่ห้อง
หรือบริเวณอ่ืน 
  

3.6 จัดให้มีแสงสว่างและมี
การระบายอากาศเหมาะสม 
เ พ ี ย ง พ อ ส ำ ห ร ั บ ก า ร
ปฏิบัติงาน  

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ประเด็น 
ดังนี้ 

1. บริเวณหรือห้องที่ใช้สำหรับการปฏิบัติงาน 
ห้องสำหรับผลิต บรรจุเครื่องสำอาง และห้องเก็บ
ว ัตถุด ิบ ว ัสดุบรรจุ เครื ่องสำอางรอการบรรจุ 
เครื่องสำอางสำเร็จรูป 

2. ปริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและเพียงพอ
สำหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณา ดังนี้  

(1) กรณีที่ไม่มีการตรวจวัดปริมาณ 
แสงสว่าง  ให้สังเกตจากการมองเห็นเส้นลายมือบน
ฝ่ามือได้อย่างชัดเจน 

(2)   กรณีที่มีการตรวจวัดปริมาณแสงสว่าง   

สอด 
คล้อง 

มีแสงสว่างและมีการ
ร ะ บ า ย อ า ก า ศ ที่
เพียงพอและเหมาะสม 

ไม่สอด 
คล้อง 

มีแสงสว่าง หรือมีการ
ระบายอากาศ 
ไม่เหมาะสม หรือ 
ไม่เพียงพอ 
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ให้พิจารณาผลการตรวจวัดตามประกาศกรม
สวัสดิการและคุ ้มครองแรงงาน เรื ่อง มาตรฐาน
ความเข้มของแสงสว่าง ปี 2560  เช่น บริเวณที่เก็บ
วัตถุดิบ 100 ลักซ์ บริเวณคลังสินค้า 200 ลักซ์ 
บริเวณกระบวนการผลิต การต้ม การบรรจุ  300 
ลักซ์ บริเวณทดสอบ (เฉพาะจุดใช้สายตาตรวจสอบ) 
600-700 ลักซ์  

3. การระบายอากาศที่เพียงพอและ เหมาะสม
สำหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณาจากมีการระบาย
อากาศที่เพียงพอ ไม่ร้อน อบอ้าว ไม่อับชื้น ขณะ
ปฏิบัติงานสามารถหายใจได้โดยไม่รู้สึกอึดอัด 

กรณีมีการใช้พัดลมระบายอากาศในสถานที่
ผลิตเพื่อลดอุณหภูมิภายในห้อง และเพิ่มระบบการ
หมุนเว ียนของอากาศ ทำให้อากาศสดชื ่น หรือ
ต้องการถ่ายเทอากาศร้อน หรืออากาศเสียภายใน
ห้องออกสู ่ภายนอกห้อง ต้องคำนึงถึงตำแหน่งที่
ต ิดตั ้งความสะอาดของพัดลม และการปนเปื ้อน
ระหว่างการผลิตด้วย 

 3.7 จัดให้มีการป้องกันสัตว์
และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณ
สถานที่ผลิต  

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ประเด็น 
ดังนี้ 

1. การตรวจสอบสภาพแวดล้อมของบริเวณที่ทำ
กิจกรรมการผลิต (บริเวณรับวัตถุดิบ บริเวณชั่ง
ว ัตถุดิบ ผสม บรรจุใส่หีบห่อเป็นเครื ่องสำอาง
สำเร็จรูป) ให้พิจารณาสภาพแวดล้อมภายนอกและ
ภายใน โดยต้องไม่พบสัตว์ แมลง ซากหรือมูลของ
ของสัตว์และแมลง (เช่น ยุง แมลงวัน แมลงสาบ 
จิ้งจก ตุ๊กแก นก หนู แมว สุนัข เป็นต้น) 

2. การตรวจสอบระบบ/วิธ ีการป้องกัน ให้
พิจารณาหลักฐานที่พบ เช่น มีมาตรการ/ระบบ/
วิธีการ/อุปกรณ์ป้องกันสัตว์และแมลง (อุปกรณ์

สอด 
คล้อง 

มีวิธีการป้องกัน สัตว์
และแมลงที่เหมาะสม 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม ่ มี  หร ื อม ี ว ิ ธ ี การ
ป้องกันสัตว์ และแมลง
ที่ไม่เหมาะสม 
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ป้องกัน เช่น มุ้งลวด ม่านพลาสติกหนัก อุปกรณ์
อ่ืน ๆ ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์)  

4. เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิต 
(Equipment) 

   

4.1 ต้องไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน ซึ่งอาจจะเกิดขึ้น
ในระหว่างการดำเนินการ
ผลิต เช่น จากน้ำมันหล่อลื่น 
น้ำมันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษ
โลหะ   

• การดำเนินการผลิต เริ่มตั้งแต่ ชั่งวัตถุดิบ ผสม
บรรจุ จนได้เครื่องสำอางสำเร็จรูป 

• อุปกรณ์การผลิต หมายรวมถึง อุปกรณ์ที่ใช้ใน
การดำเนินการผลิต และการจัดเก็บเครื่องสำอาง 
รอการบรรจุ  
การพิจารณาลักษณะของอุปกรณ์ที่ ใช้ในการ

ดำเนินการผลิต มีดังนี้  
1) มีลักษณะผิวเรียบ ไม่กักขังฝุ่น ผง ไอ ละออง 

ของเหลว ไม่เป็นสนิม เพื่อไม่ให้เป็นแหล่งสะสมของ
จุลินทรีย์ ซึ ่งตรวจสอบโดยการสังเกต และใช้มือ
สัมผัส  

2) กรณีที่อุปกรณ์มีรอยเชื่อมต่ออยู่ภายใน เช่น 
ในท่อ ทำให้ไม่สามารถตรวจสอบได้ อาจใช้ผลการ
ตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้ายเป็นเกณฑ์
ประกอบการพิจารณา 

สอด 
คล้อง 

เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิต ที่ใช้
ในการดำเนินการผลิต 
ไ ม ่ ก ่ อ ใ ห ้ เ ก ิ ด ก า ร
ปนเปื้อน 

ไม่สอด 
คล้อง 

เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิต ที่ใช้
ในการดำเนินการผลิต 
อาจก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน 

4.2 ทำด้วยวัสดุที ่ไม่ทำ
ปฏิกิร ิยากับเครื ่องสำอาง  
ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอกติด
กับเครื ่องสำอาง วัตถุดิบ 
สารท ี ่ ใช ้ทำความสะอาด 
หรือสารฆ่าเชื้อ  

การพิจารณาคุณสมบัติของวัสดุ มีดังนี้ 
1. ไม่ทำปฏิก ิร ิยา ไม่ด ูดซับเครื ่องสำอาง 

วัตถุดิบ สารที่ใช้ทำความสะอาด และสารฆ่าเชื้อ 
เช่น สเตนเลส 

2. มีความทนทาน ไม ่หล ุ ดลอกต ิ ดกั บ
เครื่องสำอาง  

- การผลิตที่ต้องใช้ความร้อนสูง เช่น อุปกรณ์ที่
ทำด้วยไม้ หรือพลาสติก อาจมีโอกาสหลุดลอกได้ 
และต้องพิจารณาเรื่องเชื้อรา กรณีอุปกรณ์ที่ทำด้วย
ไม้ 

สอด 
คล้อง 

เครื่องมือ เครื่องใช้ และ
อุปกรณ์การผลิต  
ทำด้วยวัสดุที่เหมาะสม
และมีความทนทาน 

ไม่สอด 
คล้อง 

เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อ ุปกรณ ์การผล ิตทำ
ด้วยวัสดุที่ไม่เหมาะสม 
หรือ ไม่มีความทนทาน 
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- การผลิตที่มีการทำปฏิกิริยา ซึ่งทำให้เกิดการ
หลุดลอก  หรือเกิดสารอื่นในเครื่องสำอาง เช่น ถ้า
วัตถุดิบมีความเป็นกรดมาก จะต้องเลือกวัสดุที่
สามารถทนกรดได้ เช่น สเตนเลส ถังพลาสติกที่ทำ
ด้วยพลาสติกชนิดโพลีเอทิลีนความหนาแน่นสูง 
(HDPE) หรือวัสดุอื่นๆ ที่ทนทานต่อสารเคมี ไม่ควร
ใช้วัสดุที่เป็นเหล็ก  

   4.3 สามารถใช้งานและ
บำรุงรักษาได้อย่างสะดวก
และปลอดภัย 

การพิจารณาว่า เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การ
ผลิต สามารถใช้งาน และบำรุงรักษาได้อย่างสะดวก 
และปลอดภัย ดังนี้ 
1. มีการต ิดต ั ้ ง เป ็ นไปตามสายงานการผลิ ต               
โดยคำนึงถึงการป้องกันการปนเปื ้อนข้ามที ่อาจ
เกิดขึ้นได้เป็นไปตามลำดับการผลิต และสะดวกต่อ
การใช้งาน  
2. มีความพร้อมในการใช้งาน ไม่ชำรุด 
3. สามารถบำรุงรักษา และทำความสะอาดได้อยา่ง
สะดวกและปลอดภัย 

สอด 
คล้อง 

เครื่องมือ เครื่องใช้ 
และอุปกรณ์การผลิต  
สามารถใช้งาน และ 
สามารถบำรุงรักษาได้
อย่างสะดวกและ
ปลอดภัย 

ไม่สอด 
คล้อง 

เครื่องมือ เครื่องใช้ 
และอุปกรณ์การผลิต         
ไม่สามารถใช้งาน 
หรือไม่สามารถ
บำรุงรักษาได้อย่าง
สะดวกและปลอดภัย 

5. สุขลักษณะและสขุอนามัย  
(Hygiene and Sanitation) 

การพิจารณา “บริเวณสะอาด (บริเวณที่ควบคุมไม่ให้
เกิดการปนเปื ้อน)” ซึ ่งได้แก่ ห้องผลิตและบรรจุ
(บริเวณที่ชั่งวัตถุดิบ ผสม บรรจุจนได้เครื่องสำอาง
สำเร็จรูป) 

  

5.1 บุคลากร 
     5.1.1 บุคลากรที่
เกี่ยวข้องกับการผลติจะเข้า 
สู่บริเวณควบคุมความสะอาด 
เช ่น ห้องผลิต บริเวณชั่ง
วัตถุดิบ  บริเวณบรรจุ ต้อง
เปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุด
ปฏิบัติงาน หมวกคลุมผม 

บุคลากรที ่เกี ่ยวข้องกับการผลิตจะเข้าสู ่บริเวณ
ควบคุมความสะอาด มีข้อกำหนด ดังนี้ 

1. มีการเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงาน
ที่สะอาด      

2. ใช้อุปกรณ์ที ่สะอาด เช่น หมวกคลุมผม 
รองเท้าที่ใช้เฉพาะในบริเวณสะอาด ผ้าปิดปากและ
จมูก อุปกรณ์ป้องกันความปลอดภัยส่วนบุคคล เช่น  

สอด 
คล้อง 

บ ุคลากรปฏ ิบ ัต ิตาม
ข้อกำหนด 

ไม่สอด 
คล้อง 

บุคลากรไม่มีการปฏิบัติ 
หรือมีการปฏิบัติไม่
สอดคล้องตาม
ข้อกำหนด 
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ใช ้ ท ี ่ ป ิ ดปากแล ะจมู ก 
รองเท ้ าท ี ่ ใช ้ ในบร ิ เวณ
ควบคุมความสะอาด ซึ่ ง
อุปกรณ์ดังกล่าวจะต้องทำ
ความสะอาดอย่างสม่ำเสมอ
และไม่สวมออกนอกบริเวณ
ควบคุมความสะอาด ทั ้งนี้ 
สำหร ับการสวมถุงม ือให้
พิจารณาตามความจำเป็น  

หน้ากาก อุปกรณ์ครอบหูลดเส ียง (ตามความ
จำเป็น) ถุงมือ (ตามความจำเป็น)  

3. ขณะปฏิบัติงาน ไม่สวมชุดปฏิบัติงานออก
นอกบริเวณควบคุมความสะอาด   

 
 
 

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการดำเนินการ
ผลิตเครื ่องสำอาง ต้องไม่
สวมเครื ่องประดับต่าง ๆ 
ในขณะปฏิบ ัติงาน รักษา
ความสะอาดมือและเล็บอยู่
เสมอ และทำความสะอาด
มือทุกครั ้งก่อนเข้าสู ่ห ้อง
ผลิต 
 

การดำเนินการผลิต (เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ ผสม 
บรรจุ/แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องสำอางสำเร็จรูป) 

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ให้พิจารณาจาก
พนักงานที ่เกี ่ยวข้องกับการดำเนินการผลิตให้
พิจารณาว่าจะต้องไม่มีการสวมเครื่องประดับต่าง ๆ 
เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด
ขณะปฏิบัติงาน ให้ตรวจสอบหรือสัมภาษณ์ หรือ
สังเกตว่ามีการรักษาความสะอาดมือและเล็บอยู่
เสมอ และมีการทำความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่
ห้องผลิต    

  

สอด 
คล้อง 

-  บ ุ ค ล า กร ไม่ ส วม
เคร ื ่องประดับต่าง ๆ 
ในขณะปฏิบัติงาน 
-  ม ื อและ เล ็ บ ของ
บุคลากรสะอาด   

ไม่สอด 
คล้อง 

มีลักษณะอย่างใดอย่าง
หนึ่ง ดังนี้ 
1. พบบ ุคลากรสวม
เครื ่องประดับในขณะ
ปฏิบัติงาน 
2. มือหรือเล็บสกปรก
ในขณะดำเนินการผลิต 

5.1.3  ไม่กระทำการใด ๆ  
ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้อง
ผล ิต เช ่น ร ับประทาน
อาหาร สูบบุหรี่ เก็บอาหาร
หรือเครื่องดื่ม 
 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ให้พิจารณาจาก  ต้องไม่มี
การกระทำการใด ๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต 
เช่น รับประทานอาหาร สูบบุหรี่ เก็บอาหารหรือ
เครื่องดื่ม  
ให้สังเกตหรือตรวจสอบว่ามีวิธีการ หรือมาตรการ
ร ักษาส ุขล ักษณะในห้องผล ิต  เช ่น ม ีป ้ายหรือ
ประกาศ หรือเป็นรูปภาพ หรือสัญลักษณ์ชี ้แจง
กฎระเบียบ/คำเตือน/ข้อแนะนำในเรื่องสุขลักษณะ
ตามจุดปฏิบัติงานต่าง เพื่อเป็นการเตือนบุคลากร

สอด 
คล้อง 

บุคลากรปฏิบัติได้ถูก
สุขลักษณะ 

ไม่สอด 
คล้อง 

บุคลากรปฏิบัติไม่ถูก
สุขลักษณะ  
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ผู้ปฏิบัติงานให้ปฏิบัติถูกต้องตามหลักสุขลักษณะที่ดี 
หรือมีวิธีการหรือมาตรการอ่ืนๆ ที่เหมาะสม 
 
 

5.1 .4 บ ุ คลากรต ้ องมี
สุขภาพอนามัยที ่สมบูรณ์
แข็งแรง  ไม่เป็นโรคติดต่อ 
โรคผิวหนัง หรือมีบาดแผล
ตามร่างกาย ต้องได้รับการ
ตรวจสุขภาพ อย่างน้อย 
ปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสาร
การตรวจสุขภาพเก็บไว้เป็น
หลักฐาน  
 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ประเด็น 
ดังนี้  

1.  มีหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร 
ดังนี้ 

(1)  บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  
ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าทำงาน 
(2)  บ ุคลากรที ่ปฏิบัต ิงานเกิน 1 ปี ต ้องมี
หลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างนอ้ยปลีะ 1 ครั้ง  

หมายเหตุ ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้อง
แสดงว ่า บ ุคลากรมีส ุขภาพอนามัยท ี ่แข ็งแรง 
สามารถใช้ใบรับรองแพทย์ได้ว่า ไม่เป็นโรคติดต่อ
หรือโรคน่ารังเกียจตามที่กำหนดไว้ในกฎกระทรวง
สาธารณสุข ได้แก่ โรคเท้าช้าง โรคเรื้อน โรคติดยา
เสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรคพิษสุราเรื ้อรัง 
วัณโรคในระยะอันตราย 

2. ให้สอบถาม และพิจารณาจากสภาพภายนอก
ของบุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับการผลิต ว่าเป็น
โรคติดต่อหรือพาหะ (เช่น โรคทางเดินหายใจ โรค
ทางเดินอาหาร) เป็นโรคผิวหนัง หรือมีบาดแผลตาม
ร ่ างกายอ ันอาจก ่ อให ้ เก ิ ดการปนเป ื ้ อนกับ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ หรือไม่ 

สอด 
คล้อง 

- มีหลักฐานการตรวจ
ส ุ ขภาพท ี ่ แ สดงว่ า
สุขภาพแข็งแรง  
- ไม่พบว่าบ ุคลากรมี
อาการเจ็บป่วยหรือมี
แผลเปิดตามร่างกาย
อันอาจก่อให้เกิดการ
ปนเป ื ้อนกับกระบวน 
การผลิตและผลิตภัณฑ์ 

ไม่สอด 
คล้อง 

- ไม ่ม ีหล ักฐานการ
ตรวจสุขภาพ 
- พบบุคลากรมีอาการ
ป่วยหรือมีบาดแผล
เปิดทีส่ัมผสักบั
เครื่องสำอาง  โดยไม่มี
มาตรการป้องกัน 

5.2 สถานที่ : สถานที่ผลิต
และบรรจ ุต ้องม ีว ิธ ี การ
ควบคุมดูแลและรักษาความ
สะอาดอย ่างถ ูกต ้องและ
สม่ำเสมอ ดังต่อไปนี ้
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5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุ
ต ้องจ ัดให ้ เป ็นระเบ ียบ 
สะอาด ไม ่ม ีส ิ ่งของท ี ่ ไม่
เกี่ยวข้อง ไม่มีสิ่งสกปรก    
 

การพิจารณาสภาพแวดล้อมภายในสถานที่ผลิต ดังนี้ 
      1. การจัดวางสิ่งของและอุปกรณ์ต่าง ๆ เป็น
ระเบียบ ไม่ขัดขวางเป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติงาน 

2. มีความสะอาด ไม่มีสิ ่งสกปรก ไม่มีน้ำขัง ที่
ก ่อให ้ เก ิดการปนเป ื ้ อน ในกระบวนการผลิต
เครื่องสำอาง จากการสังเกตสภาพภายในห้องผลิต 
บรรจุ ได้แก่ พื้น ผนัง เพดาน ช่องระบายอากาศ พัด
ลมระบายอากาศ  

3. ไม่มีส ิ ่งของที ่ไม ่ใช ้แล้ว หรือสิ ่งของท ี ่ไม่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตอยู่ในบริเวณห้องผลิต 
บรรจุ   

สอด 
คล้อง 

สถานที่ผลิตและบรรจุ
เป็นระเบียบ สะอาด   
ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 
ไม่มีสิ่งสกปรก    

ไม่สอด 
คล้อง 

สถานที ่ผลิตและบรรจุ
ไ ม ่ เ ป ็ น ร ะ เ บ ี ย บ            
ไม่สะอาด หรือมีสิ่งของ
ท ี ่ ไม ่ เก ี ่ ยวข ้อง  ม ีสิ่ ง
สกปรก  
 

5.2.2 ห ้ องส ้ วมต ้ องถู ก
ส ุ ขล ั กษณะ ม ี อ ุ ปกรณ์  
เครื ่องใช้สำหรับทำความ
สะอาดหรือฆ่าเชื้อตามความ
จำเป็น และไม่เปิดโดยตรงสู่
ห้องผลิต 
           

การพิจารณาให้มีข้อกำหนด ดังนี้  
    (1) ตำแหน่งที่ตั ้ง ต้องแยกออกจากห้องผลิต
และไม่เปิดสู ่ห้องผลิตโดยตรง ควรมีจำนวนที่
เพียงพอสำหรับบุคลากร 

(2) มีสภาพสะอาด ถูกสุขลักษณะ 
      (3) มีอุปกรณ์ เครื่องใช้สำหรับทำความสะอาด
มือหรือฆ่าเชื ้อตามความจำเป็น เช่น อ่างล้างมือ 
อุปกรณ์ทำให้มือแห้ง เป็นต้น 

สอด 
คล้อง 

ห้องส้วมแยกออกจาก
ห้องผลิต และไม่เปิดสู่
ห้องผลิตโดยตรง 
ม ีสภาพสะอาด  ถูก
สุขลักษณะ มีอุปกรณ์ 
เคร ื ่ องใช ้สำหร ับทำ
ความสะอาดมือ หรือ
ฆ่าเชื้อตามความจำเป็น 

ไม่สอด 
คล้อง 

ห้องส ้วมไม ่แยกออก
จากห ้องผล ิต/เป ิดสู่
ห้องผลิตโดยตรง หรือ 
ไ ม ่ ส ะ อ า ด / ไ ม ่ ถู ก
สุขลักษณะ 

5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีใน
การควบคุมของเสียจากการ
ดำเนินการผลิต รวมทั้งกาก
ตะกอน หรือสิ่งตกค้างต่าง ๆ  
ที่ถูกปล่อยออกจากสถานที่
ผลิตซึ ่งก่อให้เกิดหรืออาจ
ก ่อให ้ เก ิดผลกระทบต่อ

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ให้มีวิธีการจัดการของ
เสียที่ดี ดังนี้ 

1. กรณีสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายโรงงานตาม พ.ร.บ.  
โรงงานฯ ให้ดำเนินการจัดการของเสียตามพ.ร.บ.ฯ 
ดังกล่าว   

2. กรณีสถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน โดยให้
ดำเนินการดังนี้ 

สอด 
คล้อง 

มีว ิ ธ ีการจ ัดการท ี ่ดี      
ในการควบคุมของเสีย  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม ่ มี  หร ื อมี ว ิ ธ ี การ
จัดการควบคุมของเสีย
ไม่เหมาะสม 
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คุณภาพสิ ่งแวดล้อม หรือ
ภาวะท ี ่ เป ็นอ ันตรายต่ อ
สุขอนามัยของประชาชน  
 
  

2.1 การจัดการขยะมูลฝอย 
        (1) กรณีส ่งต ่อให้หน่วยงานท้องถิ ่นหรือ
หน่วยงานที่รับกำจัดของเสีย ให้คัดแยกของเสียตาม
ประเภทแล้วจัดเก็บให้เหมาะสม เพื่อดำเนินการ
ต่อไป  
       (2) กรณีดำเนินการทำลายขยะด้วยตนเอง       
ให้ใช้วิธีการที่เหมาะสม และห้ามมิให้มีการทำลาย
ส ิ ่งเหล ่าน ั ้นเก ิดอ ันตรายต ่อบ ุคคล ส ัตว ์ พืช 
ทรัพย์สิน หรือสิ่งแวดล้อม เช่น การฝังกลบ 
    2.2 มีถังสำหรับกักเก็บของเสียเพื่อนำไปบำบัด 
หรือจัดสร้างระบบบำบัดของเสียที่มีประสิทธิภาพ   
โดยสามารถบำบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตาม
กฎหมายที่เกี ่ยวข้องกับการจัดการของเสีย ทั้งนี้      
ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 
 
ข้อแนะนำอาจมีมาตรการอ่ืนเพิ่มเติม ดังนี้ 

1)  มีวิธีการปฏิบัติงาน และบันทึกการจัดการ
ของเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

2) มีบริเวณ/ห้อง สำหรับเก็บกักของเสีย โดย
ไม่ให้เกิดการปนเปื้อน/ความเป็นอันตราย และมีป้าย
ชี้บ่งที่อ่านได้ชัดเจน เพื่อแสดงว่าเป็นที่สำหรับกัก
เก็บของเสีย ซึ่งมีลักษณะดังนี้  

(2.1)  พื้นและผนังต้องทำความสะอาดได้ง่าย  
(2.2)  ตำแหน่งและลักษณะการวางของเสียที่

เก็บสะสม สามารถป้องกันไม่ให้โดนฝน น้ำและลม 
(2.3) พื้นที่จัดเก็บ ต้องแห้ง ระบายอากาศได้ดี  
(2.4)  ห่างจากสถานที่ปฏิบัติงาน เปลวไฟ  
(2.5)  สามารถขนย้ายของเสียได้สะดวก  
(2.6)  การจัดวางภาชนะที่บรรจุของเสียต้องตั้ง

อย่างมั่นคงปลอดภัย 
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(2.7) กรณีเก็บของเสียอันตราย ของเสียติด
เชื้อ  ต้องมีระบบป้องกันการรั่วไหลต่อสิ่งแวดล้อม 
โดยมีระบบกักเก็บเพื่อนำไปกำจัดอย่างถูกต้อง เช่น 
รางระบายลงสู่บ่อบำบัด 

(2.8) มีการป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้อง สัตว์
เข้าไปในบริเวณ 

3)  มีการติดฉลากที่ภาชนะบรรจุของเสียตาม
ความจำเป็น 

5.2.4 จัดให้มีภาชนะรองรับ
ขยะมูลฝอยที ่ม ีฝาป ิดใน
จำนวนที่เพียงพอ และมีวิธี
ก ำ จ ั ด ข ย ะ ม ู ล ฝ อ ย ที่
เหมาะสม 
          

ขยะมูลฝอยโดยทั่วไปแบ่งออกเป็น 4 ประเภทหลักๆ 
ตามลักษณะทางกายภาพ ได้แก่ ขยะอินทรีย์ ขยะรี
ไซเคิล ขยะทั่วไป และขยะอันตราย  
ประเภทของขยะมูลฝอย: 
1. ขยะอินทรีย์ (Organic waste): 

 เป็นขยะที่ย่อยสลายได้ง่าย เช่น เศษอาหาร, เศษ
ผัก, ผลไม้, ใบไม,้ หญ้า, ซากพืช, และซากสัตว์.  

2. ขยะรีไซเคิล (Recyclable waste): 
เป็นขยะที่สามารถนำไปแปรรูปเพื่อนำกลับมาใช้
ประโยชน์ใหม่ได้ เช่น กระดาษ พลาสติก แก้ว 
โลหะ กระป๋อง  

3. ขยะทั่วไป (General waste): 
เป็นขยะที่ไม่สามารถนำไปรีไซเคิลได้ และย่อย
สลายยาก เช่น ถุงพลาสติก โฟม ฟิล์ม ซอง  และ
วัสดุอื ่นๆ ที่ไม่เข้าข่ายขยะรีไซเคิลหรือขยะ
อันตราย 

4. ขยะอันตราย (Hazardous waste): 
เป็นขยะที ่มีสารปนเปื ้อนที ่เป็นพิษ หรือเป็น
อันตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม เช่น สารเคมี
ต่างๆ ถ่านไฟฉาย หลอดไฟ กระป๋องสเปรย์       
ยาฆ่าแมลง แบตเตอรี ่
 

สอด 
คล้อง 

มีภาชนะรองรับขยะมูล
ฝอยที่มีฝาปิด จำนวน
เพียงพอและมีวิธีกำจัด
ขยะมูลฝอยที่เหมาะสม 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีภาชนะรองรับขยะ
ม ูลฝอยในจำนวนที่
เพียงพอ หรือไม่มีว ิธี
กำจ ัดขยะม ูลฝอยที่
เหมาะสม 



48 
 

ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

การพิจารณาวิธี/มาตรการในการจัดเก็บ และ
กำจัดขยะมูลฝอย เช่น เศษกระดาษ เศษอาหาร เศษ
วัตถุต่าง ๆ เป็นต้น 

1. มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิด และมี
จำนวนเพียงพอ  

2. มีวิธีการกำจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม เช่น 
การคัดแยกขยะเพื ่อส่งทำลาย หรือคัดแยกขยะ
เพื่อให้ผู้รับผิดชอบนำไปทำลาย 

5.2.5 จัดให้มีการจัดการ 
น้ำทิ้งที่มีประสิทธิภาพ 

น้ำทิ้ง พิจารณาจากน้ำที่เกิดจากการผลิต น้ำ
ล้างอุปกรณ์ ถัง กล่อง ขวด ถุงพลาสติก  ภาชนะ
บรรจุต่าง ๆ ที่ปนเปื้อนวัตถุดิบหรือเครื่องสำอาง 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ต้องมีระบบจัดการกับ
น้ำทิ ้ง น้ำเสีย สารเคมีที ่หกรั ่วไหลที ่เกิดขึ ้นใน
สถานที่ผลิต มิให้ไหลออกสู่สาธารณะโดยตรงโดย
มิได้รับการบำบัด เช่น มีคูดัก ถังดักไขมัน หรือบ่อ
กักเก็บป้องกันน้ำล้น  ในกรณีที ่เครื ่องสำอางมี
ลักษณะเฉพาะที่ไม่ใช้น้ำในกระบวนการทำความ
สะอาด ให้พิจารณาตัดข้อกำหนดนี ้ออกจากการ
ตรวจสอบ 
ข้อแนะนำ 

อาจพิจารณามาตรการ หรือวิธีการจัดการน้ำทิ้ง 
ที่มีประสิทธิภาพอื่น ๆ เพิ่มเติม โดยพิจารณาตาม
ความจำเป็น เช่น 
     (1) มีวิธีการปฏิบัติงาน และบันทึกการบำบัดน้ำ
ทิ้งเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

(2)  มีถังหรือบ่อพักสำหรับกักเก็บน้ำทิ้ง  เพื่อ
นำไปบำบัดหรือจัดสร้างระบบบำบัดน้ำทิ ้งที ่มี
ประสิทธิภาพ  โดยสามารถบำบัดน้ำทิ้งให้มีลักษณะ
เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานคุณภาพ
น้ำทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 

สอด 
คล้อง 

มีวิธีในการจัดการน้ำทิ้ง
ที่มีประสิทธิภาพ 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม ่ม ีว ิธ ีจ ัดการน้ำทิ้ง  
หรือพบมีน้ำทิ้งระบาย 
ลงท่อสาธารณะโดยตรง 



49 
 

ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

5.2.6 จัดให้มีมาตรการเพื่อ
ความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม อย่างน้อยต้องมี
อ ุปกรณ์ด ับเพลิง และชุด
ปฐมพยาบาล  

ให้พิจารณาว่า มีมาตรการเพื่อความปลอดภัย
ตามความเหมาะสมหรือไม่ ดังนี้  

(1) มีถังดับเพลิงหรืออุปกรณ์ดับเพลิงอื่น ซึ่งมี
ขนาดที่เหมาะสม และจำนวนเพียงพอ สามารถใช้
ดับเพลิงที่อาจเกิดขึ้นได้   

(2) มีชุดหรือเครื่องมือปฐมพยาบาลที่สามารถ
รักษาอาการเจ็บป่วยหรือปฐมพยาบาลเบื ้องต้น      
เมื่อเกิดอุบัติเหตุได้  

ทั้งนี้ อาจจัดให้มีอุปกรณ์ และสิ่งอำนวยความ
สะดวกอื ่น ๆ สำหรับป้องกันควบคุมระงับ หรือ
บรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอ
ตามความจำเป็น  

สอด 
คล้อง 

มีมาตรการเพื ่อความ
ปลอดภ ัยท ี ่ เพ ียงพอ
และเหมาะสม 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภ ัยท ี ่ เพ ียงพอ
และเหมาะสม 

 5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ 
เครื่องใช้ 

   

5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ 
และอุปกรณ์การผลิต ต้อง
สะอาด และจัดเก็บอย ่าง
เป็นสัดส่วนไว้ในที่ที่สะอาด  

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ประกอบด้วย 2 
ประเด็น ดังนี้ 

1. สภาพภายใน และภายนอกของอุปกรณ์
เครื่องมือ เครื่องใช้  มีความสะอาด 

2. สถานที่ที่ใช้เก็บอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้มี
ความสะอาด เก็บไว้เป็นสัดส่วน และไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน  

สอด 
คล้อง 

อ ุ ปกรณ ์ เคร ื ่ อ งมื อ 
เครื่องใช้มีสภาพสะอาด 
และเก็บไว้เป็นสัดส่วน
ในสถานท ี ่ท ี ่ ม ีความ
สะอาด 

ไม่สอด 
คล้อง 

มีลักษณะอย่างใดอย่าง
หนึ่ง ดังนี้ 
1. อ ุปกรณ์เคร ื ่ องมือ 

เครื่องใช้ มีสภาพไม่
สะอาด  

2. อ ุปกรณ์เคร ื ่ องมือ
จัดเก็บไว้ในสถานที่ที่
ไม่สะอาด/ม ี โอกาส
ปนเปื ้อน /เก็บไว้ไม่
เป็นสัดส่วน  

5.3.2 มีการทำความสะอาด
ที่เหมาะสม และไม่ก่อให้เกิด

การทำความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้มี
หลายวิธี เช่น 

สอด 
คล้อง 

มีหล ักฐานว ิธ ีการทำ
ค ว า ม ส ะ อ า ด ที่
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การปนเป ื ้อน โดยต ้องมี
วิธีการทำความสะอาดที่เป็น
ลายล ั กษณ ์ อ ั กษร  และ
บ ุคลากรต ้องได ้ ร ั บการ
ฝึกอบรมให้ปฏิบัติงานได้
อย่างถูกต้อง  

- วิธีที่ใช้ระบบสุญญากาศ เช่น เครื่องดูดฝุ่น   
- วิธีที่ใช้ระบบเปียก  เช่น การใช้ผ้าสะอาดบิด

หมาด การล้างอุปกรณ์ด้วยน้ำสะอาด และสารทำ
ความสะอาด 

- วิธีที่ใช้ลมเป่าหรือแปรงปัด ซึ่งต้องระมัดระวัง
เพราะมีโอกาสที่จะปนเปื้อนมากขึ้น 

 
 การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ประเด็น 

ดังนี้ 
1. เอกสารแสดงวิธีการทำความสะอาดเครื่องมือ 

เคร ื ่องใช ้ และอุปกรณ์ตามความเหมาะสม ไม่
ก่อให้เกิดริ้วรอยบนเครื่องมือ เครื่องใช้อันอาจเกิด
การสะสมของสิ่งสกปรก  

2. มีเอกสาร/หลักฐานแสดงการฝึกอบรมวิธีการ
ทำความสะอาด ให้บุคลากร ซึ่งหลักฐานอาจอยู่ใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้  

เหมาะสมและเป็นลาย
ล ักษณ์อ ักษร และมี
หลักฐานการฝึกอบรม
บุคลากร 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีหลักฐานวิธีการทำ
ความสะอาดเป็นลาย
ลักษณ์อักษร หรือไม่มี
หลักฐานการฝึกอบรม
บุคลากร 

5.3.3  มีบันทึกการทำความ
สะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร  

ให้พิจารณาบันทึกการทำความสะอาด (อาจอยู่ใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้)  ที่แสดงข้อมูลครบถ้วน 
ได้แก่  

(1) วัน เดือน ปี ที่ทำความสะอาดอุปกรณ์ 
(2) ชื่ออุปกรณ์ที่ได้รับการทำความสะอาด 
(3) ชื่อบุคลากรที่ทำความสะอาด  

สอด 
คล้อง 

ม ีการบ ันท ึกการทำ
ความสะอาดเป็นลาย
ลักษณ์อักษร ที ่แสดง
ข้อมูลครบถ้วน 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีการบันทึกการทำ
ความสะอาดเป็นลาย
ล ักษณ์อ ักษร หร ือมี
บ ันท ึกการทำความ
สะอาดเป็นลายลักษณ์
อักษร แต่ม ีข ้อมูลไม่
ครบถ้วน  

6.  การดำเน ิ นการผลิ ต 
(Production process)    
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6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ “วัตถุดิบ” (raw material) หมายความว่า สารหรือ
วัตถุใด ๆ ที่เป็นส่วนผสมในสูตรตำรับในการผลิต
เครื่องสำอาง 
“วัสดุบรรจุ” (packaging material) หมายความว่า 
วัสดุต่าง ๆ ที ่ใช้ในการบรรจุเครื ่องสำอางรอการ
บรรจุให้เป็นเครื่องสำอางสำเร็จรูป 

  
 

6.1.1 ต้องอยู ่ในสภาพที่ดี 
ภาชนะบรรจุต้องไม่ม ีรอย
แตก ร้าว ชำรุด หรือมีรอย
สัตว์กัดแทะ 

ให้พิจารณาจากสภาพของภาชนะที่บรรจุวัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุว่ามีลักษณะอยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีรอย
แตก ร้าว ชำรุด หรือรอยสัตว์กัดแทะที่อาจก่อให้เกิด
การปนเปื้อนได้  

สอด 
คล้อง 

ห ีบห ่ อหร ื อภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุมีสภาพที่ดี  

ไม่สอด 
คล้อง 

ห ีบห ่ อหร ื อภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุมีสภาพที่ไม่ดี 
พบรอยแตก ร้าว ชำรุด 
หรือรอยสัตว์กัดแทะที่
อ าจก ่ อ ให ้ เก ิ ดการ
ปนเปื้อนได้  

6.1.2 ต้องจัดเก ็บให้เป็น
สัดส่วน เพื ่อป้องกันการ
สับสนปนเป           

การจัดเก็บที่ดีสำหรับวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
 มีลักษณะ ดังนี้ 

(1) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ 
แต่ละชนิดให้เป็นสัดส่วนอย่างเหมาะสม  

(2) ต้องวางวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุโดยมีชั้นหรือ 
พาเลทรองรับ ไม่วางกับพื้นโดยตรง 

(3) มีวิธีการเก็บรักษาที ่เหมาะสมเพื ่อความ
ปลอดภัยสำหรับเก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติเสี่ยงต่อการ
เกิดอันตราย เช่น วัตถุไวไฟ  

(4) ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้า
มาปนเปื้อนกับวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ 

สอด 
คล้อง 

มีการจัดเก็บที่ดีสำหรับ
วัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ  

ไม่สอด 
คล้อง 

การจัดเก็บวัตถุดิบและ
ว ั สด ุ บรรจ ุ  ไม ่ เป็ น
สัดส่วน สับสนปนเป  

6.1.3 ต ้องม ีฉลากแสดง
รายละเอียดบ่งชี ้ที ่ภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบ และวัสดุ
บรรจุ 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ประเด็น 
ดังนี้ 

1. มีการแสดงฉลากที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ 
และวัสดุบรรจุ  

สอด 
คล้อง 

ภ า ช น ะ บ ร ร จ ุ ข อ ง
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
มีการแสดงฉลาก และมี
ข้อมูลครบถ้วน 
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2. ฉลากแสดงข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง ได้แก ่
(1) ชื่อวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
(2) วันเดือนปีที่หมดอายุ  
(3) วันเดือนปีที่ผลิต (ถ้ามี) 
(4) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต (ถ้ามี) 

(5) แสดงสถานะของวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
(ถ้ามี) ซึ ่งตรวจสอบได้ง่าย อาจมีการใช้สี
หรือข้อความระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกัน
ไป เช่น คำว่า “กักกัน” , “ตรวจสอบแล้ว”  
“ใช้ได้จนถึงวันที่....” 
(6)  สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) 
เช ่น แอลกอฮอล ์ต ้องม ีป ้ายสัญลักษณ์ 
“ไวไฟ”  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีการแสดงฉลากบน 
ภ า ช น ะ บ ร ร จ ุ ข อ ง
วัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
หรือมีการแสดงฉลาก
แต่มีข้อมูลไมค่รบถ้วน  

6.1.4 ต้องมีเอกสารผลการ
ทดสอบคุณภาพ หรือผลการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ
ใบร ั บรองผลการตรวจ
วิเคราะห์   

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ประกอบด้วย 2 
ประเด็น ดังนี้ 

1. วัตถุดิบทุกชนิดและวัสดุบรรจุ ต้องมีเอกสาร
ผลการทดสอบคุณภาพ (ส ่งตรวจ) หรือผลการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ (ตรวจเอง) หรือใบรับรองผล
การตรวจวิเคราะห์ (COA) อย่างใดอย่างหนึ่ง  

2. กรณีวัตถุดิบที่เป็นสมุนไพร สามารถจัดทำ
เอกสารแสดงผลการตรวจสอบคุณลักษณะของ
วัตถุด ิบเองได้ โดยอย่างน้อยต้องสามารถบ่งชี้
คุณลักษณะ หรือเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ เช่น การ
ทดสอบทางกายภาพ 

- การสังเกตด้วยตา เช่น ดูสี สังเกตผิว (หยาบ/
ละเอียด, เรียบ/มีหนาม , ผิวมัน/ผิวด้าน)   

- การสังเกตลักษณะภายนอก เช่น ทรงกลม 
ทรงรูปไข่ มีรอยหยัก  ผิวมัน ผิวด้าน 
- การดมกลิ่น   
- การวัดค่าความเป็นกรด - เบส โดยใช้เครื่องวัด

(pH Meter) หรือใช้กระดาษลิตมัส (ตามความจำเป็น)  

สอด 
คล้อง 

มีเอกสารแสดงผลการ
ทดสอบค ุณภาพ/ผล
ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ค ุ ณ ล ั ก ษ ณ ะ ห รื อ
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ (COA) อย่าง
ใดอย่างหนึ่ง  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่ม ีเอกสารแสดงผล
การทดสอบคุณภาพ/
ผ ล ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ค ุ ณ ล ั ก ษ ณ ะ  ห รื อ
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ (COA)   
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6.1.5 วัตถุด ิบ และวัสดุ
บรรจ ุ  ต ้ องม ี การใช ้ ใน
ล ักษณะท ี ่ ร ับมาก ่อนให้
นำไปใช้ก่อน หรือหมดอายุ
ก่อนให้ใช้ก่อน  

การรับ–การจ่ายวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ต้องมีระบบ
ควบคุมการเบิกจ่าย โดยที่รับมาก่อนต้องนำไปใช้
ก่อน (FIFO) หรือหมดอายุก่อนใช้ก่อน (FEFO) 
โดยอาจพิจารณาได้จาก บันทึกแสดงการรับ-การจ่าย
วัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ หรือเอกสารหลักฐานใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

 
 
  

สอด 
คล้อง 

มีหลักฐานแสดงถึงการ
มี ระบบควบค ุมการ
เบิกจ่าย โดยที ่ร ับมา
ก่อนต้องนำไปใช้ก่อน 
หรือหมดอายุก ่อนใช้
ก่อน  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่ม ีหล ักฐานแสดงถึง
การมีระบบควบคุมการ
เบ ิกจ ่าย โดยที ่ร ับมา
ก่อนต้องนำไปใช้ก่อน 
หร ือหมดอาย ุก ่อนใช้
ก่อน 
  

6.1.6 คุณภาพของน้ำที ่ใช้
ในการผลิตเคร ื ่องสำอาง
อย่างน้อยต ้องมีค ุณภาพ
เป็นไปตามมาตรฐานของน้ำ
บ ร ิ โ ภ ค ต า ม ป ร ะ ก า ศ
กระทรวงสาธารณส ุขว่า
ด ้วย เร ื ่ องน ้ำบร ิ โภคใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ประกอบด้วย 3 
ประเด็น ดังนี้ 
1. แหล่งการผลิตน้ำ  

(1) กรณีที่สถานทีผ่ลิตเครื่องสำอางดำเนนิการ
ผลิตนำ้ใช้ด้วยตนเอง สถานที่ผลิตต้องส่งน้ำไป
ทดสอบหาคุณภาพทุกปี ที่ห้องปฏิบัติการซึ่ง
ได้รับการรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (เชน่  
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือ 
ห้องปฏิบัติการเอกชนที่ได้รบัการรับรอง 
ISO/IEC 17025) โดยผลวิเคราะห์คุณภาพน้ำ
ต้องมีลักษณะเป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนทิ (เฉพาะคุณสมบัตทิางฟสิิกส์ และจลุ
ชีววิทยา) 

(2) กรณีที่สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง ซื้อหรือนำ
น้ำมาจากแหล่งอื ่น น ้ำที ่ใช ้ต ้องได้ร ับเลข
สารบบอาหาร 

สอด 
คล้อง 

น้ำที ่ใช ้ในการผล ิตมี
ค ุ ณภาพมาตรฐ าน
เหมาะสมสำหร ับใช้
ผลิตเครื่องสำอาง  

ไม่สอด 
คล้อง 

กรณ ีผล ิ ตน ้ ำ ใช ้ เอง
พบว่าผลวิเคราะห์ตก
มาตรฐานหรือไม่มีผล
วิเคราะห์หรือกรณีซื้อ
น้ำที่ใช้ในการผลิตจาก
แหล่งผลิตที ่ไม ่ได ้รับ
เลขสารบบอาหาร 
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2. น้ำที่นำมาใช้เป็นส่วนผสมในตำรับ
เครื่องสำอาง ต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุทีป่ิด
สนทิ สามารถป้องกนัการปนเปื้อนได้ ไม่มีรอยแตกรา้ว  

3. น ้ ำท ี ่ น ำมา ใช ้ เ ป ็ น ส ่ วนผสม ในตำรับ
เครื่องสำอาง ต้องถูกเก็บรักษาในสถานที่สะอาด 
ถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน   

6.2  วิธีปฏิบัติและ
กระบวนการผลิต 

  

 
6.2.1 กระบวนการผลิต 

   

6.2.1.1 ก ่อนและหลังนำ
วัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการ
ผลิต ต้องมั ่นใจว่าวัตถุดิบ
บรรจ ุ ในภาชนะบรรจ ุที่
สามารถป้องกันการปนเปื้อน
ได้  มีป้ายแสดงชื่อวัตถุดิบ 
และว ั นหมดอาย ุ  ก ่ อน
นำไปใช้ผลิตเครื ่องสำอาง
วัตถุดิบ ต้องไม่หมดอาย ุ

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 
 1. วัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุที ่สามารถ

ป้องกันการปนเปื้อนได้ 
2. มีป้ายบ่งชี้วัตถุดิบติดบนภาชนะบรรจุของ

วัตถุดิบ ที่แสดงข้อมูลต่อไปนี้ 
2.1 ชื่อวัตถุดิบ  
2.2. วันหมดอายุของวัตถุดิบ  
2.3 วันผลิตของวัตถุดิบ (ถ้ามี) 

3. มีการตรวจสอบว่า วัตถุดิบที่จะนำไปใช้ 
อยู่ในลักษณะใช้งานได้ และยังไม่หมดอายุ 

สอด 
คล้อง 

ภาชนะบรรจุว ัตถุดิบ
สามารถป ้องก ันการ
ปนเปื้อนได้ และมีป้าย
แสดงชื่อวัตถุดิบและวัน
หมดอาย ุ  และไม ่พบ
การนำวัตถุดิบหมดอายุ
ไปใช้ผลิตเครื่องสำอาง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ภาชนะบรรจุวัตถุดิบไม่
สามารถป ้องก ันการ
ปนเปื้อน หรือไม่มีป้าย
แสดงชื่อวัตถุดิบและวัน
หมดอายุ หรือพบการ
นำวัตถุดิบหมดอายุไป
ใช้ผลิตเครื่องสำอาง 

6.2.1.2 เครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิต ทั้ง
ก ่อนและหลังการใช ้ผลิต
เครื ่องสำอางต้องทำความ
สะอาดเพื่อป้องกัน 
การปนเปื้อน 
  

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ประกอบด้วย 2 
ประเด็น ดังนี้ 

1. เครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิตที่นำไปใช้ มี
ลักษณะสะอาดก่อนนำไปใช้งาน 

2. เครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิตที่ใช้งานเสร็จ
แล้ว ได้รับการทำความสะอาดก่อนจัดเก็บ  

สอด 
คล้อง 

เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อ ุปกรณ ์การผล ิ ตมี
สภาพสะอาดก่อน และ
หลังนำไปใช้งาน   

ไม่สอด 
คล้อง 

พบเครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิตที่
นำไปใชไ้ม่สะอาด 
หรือไม่ทำความสะอาด
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หลังเสร็จสิน้
กระบวนการผลติ 

6.2.1.3 ในระหว่าง
กระบวนการผลิตพื้นที่ใน
ห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่
เกี่ยวข้องในกระบวนการผลติ  

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ให ้ตรวจสอบว่า 
ระหว่างกระบวนการผลิต พื้นที่ในห้องผลิต ต้องไม่มี
สิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว หรืออุปกรณ์อื่นที่ไม่เกี่ยวข้องอยู่
ในบริเวณผลิต 

สอด 
คล้อง 

ไม่พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้อง
ในห้องผล ิต ระหว ่าง
กระบวนการผลิต 

ไม่สอด 
คล้อง 

พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องกับ
ในห้องผลิต ระหว่าง
กระบวนการผลิต 

6.2.1.4 ในห้องผลิตเดียวกัน 
ถ้ามีการผลิตเครื ่องสำอาง
หลายตำรับพร้อมกัน หรือมี
การผลิตเครื่องสำอางอื่นมา
ก่อน ต้องมีการป้องกันการ
ปนเปื ้อนที ่อาจเกิดขึ ้นใน
เครื่องสำอางแต่ละตำรับ 
                  
  

มีมาตรการป้องกันการปนเปื ้อนข้ามระหว่าง
เครื่องสำอางหลายตำรับที่ผลิต เช่น 

(1) มีวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบ
ก่อนที่จะผลิตเครื่องสำอางตำรับนั้น ๆ  

(2) มีการชี้บ่งเครื่องสำอางแต่ละตำรับที ่ผลิต
หรือแยกบริเวณการผลิตออกจากกันอย่างชัดเจนใน
กรณีผลิตเครื ่องเครื ่องสำอางหลายตำรับในห้อง
เดียวกัน 

(3) ม ีว ิ ธ ีการทำความสะอาด และว ิธี การ
ตรวจสอบพื้นที่การผลิตก่อนการผลิต 

 
ในกรณีที ่ไม่พบการผลิตเครื ่องสำอางหลาย

ตำรับพร้อมกันในวันที่เข้าตรวจ ไม่ต้องพิจารณา
ข้อกำหนดนี้ 

  

สอด 
คล้อง 

มีมาตรการป้องกัน 
การปนเปื้อนข้ามที่อาจ
เก ิดข ึ ้นจากการผลิต
เคร ื ่ องสำอางหลาย
ตำรับพร้อมกัน  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีมาตรการป้องกัน 
การปนเปื้อนข้ามที่อาจ
เกิดขึ้นจากการผลิต
เครื่องสำอางหลายตำรับ
พร้อมกัน หรือพบการ
ข้อบกพร่องขณะ
ปฏิบัติงาน  ซ่ึงอาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อน
ข้ามระหว่างตำรับได้ 
เช่น พบการฟุ้งกระจาย
ของวัตถุดิบขณะผสม
หรือการผลิตเครือ่งสำอาง
ตำรับที่เป็นผงแห้งและ
ตำรับที่เป็นผลิตภัณฑ์
ของเหลวพร้อมกัน  

 6.2.1.5 ต้องมีการปฏิบัติ
ตามขั ้นตอน และวิธ ีการ
ควบคุมกระบวนการผลิตให้

กระบวนการผลิต เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ จนได้เป็น
เครื่องสำอางรอการบรรจุ 

สอด 
คล้อง 

มีการปฏิบัติสอดคล้อง
ต า ม ส ู ต ร แ ม ่ บ ท ที่
กำหนด 
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เป็นไปตามข้อกำหนดของ
สูตรแม่บทของเครื่องสำอาง
นั้น ๆ   

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ให้สังเกต สัมภาษณ์
หรือตรวจสอบ การปฏิบ ัต ิงานของบุคลากรว่า
เป็นไปตามขั้นตอน วิธีการที่กำหนดในสูตรแม่บท
ของเครื่องสำอางนั้น ๆ  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม ่ปฏ ิบ ั ต ิ ตามส ู ตร
แม่บท  

 6.2.1.6 ต้องมีการกำหนด
เลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต
ในการผลิตเครื่องสำอาง 
แต่ละครั้ง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
          

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ประเด็น 
ดังนี้ 

1. มีหลักฐานที ่แสดงวิธีการกำหนดเลขที่หรือ
อักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องสำอางแต่ละคร้ัง 
เช่น คู่มือการกำหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตที่
แสดงวิธีการตั้ง ความหมายของเลขที่หรืออักษรที่
แสดง 

2. มีการกำหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการ
ผลิตเครื่องสำอางแต่ละครั้งไว้ในเอกสารบันทึกการ
ผลิตหรือเอกสารอื่นที่สามารถสืบทวนย้อนกลับถึง
เครื่องสำอางที่ผลิต 

3. การแสดงเลขที ่หร ืออักษรคร ั ้งท ี ่ผล ิตบน
เครื่องสำอางสำเร็จรูป 

สอด 
คล้อง 

มีหลักฐานแสดงวิธีการ
กำหนดเลขที่หรืออักษร
ครั ้งที ่ผลิต และมีการ
ระบุเลขที ่หร ืออ ักษร
ครั้งที่ผลิตในบันทึกการ
ผลิต และพบการแสดง
เลขที่หรืออักษรครั ้งที่
ผล ิตบนเครื ่องสำอาง
สำเร็จรูป 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่ มี หล ั กฐานแสดง
วิธีการกำหนดเลขที่หรือ
อักษรครั้งที่ผลิต หรือไม่
พบการแสดงเลขที่หรือ
อ ักษรคร ั ้ งท ี ่ผล ิตบน
เครื่องสำอางที่ผลิต 

6.2.1.7 เครื ่องสำอางที ่รอ
การบรรจุ ต ้องจัดเก ็บใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทและ
มีป้ายชี้บ่งที่ชัดเจนในการ
แสดงชื ่อ เลขที ่หรือครั ้งที่
ผลิต วันเดือนปีที่ผลิต ไว้ให้
ชัดเจน  

    การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย  
1. เครื่องสำอางรอการบรรจุ บรรจุอยู่ในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิท 
2. เครื่องสำอางรอการบรรจุ มีป้ายชี้บ่งทีช่ัดเจน 

แสดงข้อมูล ครบถ้วนถูกต้องดังต่อไปนี้ 
(1) ชื่อเครื่องสำอางรอการบรรจุ 
(2) วันเดือนปีที่ผลิต  
(3) ครั้งที่ผลิต 
 

กรณีที่ไม่ได้มีเครื่องสำอางรอการบรรจุในวันที่
เข้าตรวจ ไม่ต้องพิจารณาข้อกำหนดนี้  

สอด 
คล้อง 

พบเครื่องสำอางรอการ
บรรจ ุ อย ู ่ ในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท มีป้าย
ชี้บ่งที่ชัดเจนและแสดง
ข้อมูลครบถ้วน 

ไม่สอด 
คล้อง 

พบเครื่องสำอางรอการ
บรรจุ  อย ู ่ ในภาชนะ
บรรจุ ท ี ่ ไ ม่ ป ิ ดสนิ ท  
หรือไม่มีป้ายชี้บ่ง หรือ
มีป้ายชี้บ่ง แต่ข้อมูลไม่
ครบถ้วน 
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6.2.2 การบรรจุ 
   

6.2.2.1 การบรรจ ุต ้อง
เป็นไปตามขั้นตอนที่ระบุไว้
ในสูตรแม่บท 
  

 ให ้ส ังเกต ส ัมภาษณ์หร ือตรวจสอบ การ
ปฏิบัติงานของบุคลากรว่า การบรรจุเป็นไปตาม
ขั้นตอนที่ระบุไว้ในสูตรแม่บท  

สอด 
คล้อง 

การบรรจุมีการปฏิบัติ
สอดคล้องตามที่ระบุไว้
ในสูตรแม่บท 
  

ไม่สอด 
คล้อง 

การบรรจ ุ ไม ่ปฏ ิบ ัติ
ตามที ่ระบ ุไว ้ในส ูตร
แม่บท 

 6 . 2 . 2 . 2  ว ั ส ด ุ บ ร ร จุ
เครื่องสำอางแต่ละชนิด ต้อง
มีป้ายชี ้บ ่งและตรวจสอบ
ความถูกต้องก่อนนำไปใช้ 

     ให้พ ิจารณาว ่า ม ีป ้ายช ี ้บ ่งของว ัสด ุบรรจุ
เครื่องสำอาง และมีการตรวจสอบความถูกต้องของ
วัสดุบรรจุก่อนนำไปใช้ 

สอด 
คล้อง 

มีป ้ายช ี ้บ ่งของว ัสดุ
บ ร ร จ ุ แ ล ะ ม ี ก า ร
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของว ัสด ุบรรจ ุ ก ่ อน
นำไปใช้ 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีป้ายชี้บ่งของวัสดุ
บรรจุ หร ื อไม่ ม ี กา ร
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของว ัสด ุบรรจ ุ ก ่ อน
นำไปใช้ 

6.2.2.3 ฉลากที ่แสดงไว้ที่
ภาชนะบรรจุ หีบห่อและกล่อง 
ต้องได้รับการตรวจสอบความ
ถูกต้องก่อนนำไปใช้ 
  

ให้พิจารณาว่ามีหลักฐานการตรวจสอบความ
ถูกต้องของฉลากเครื่องสำอางสำเร็จรูปก่อนนำไปใช้    

สอด 
คล้อง 

มีหลักฐานการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก
ก่อนนำไปใช้ 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไ ม่ ม ี ห ล ั ก ฐ านกา ร
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของฉลากก่อนนำไปใช้ 
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6.2.2.4 เครื่องสำอางต้องมี
ก า รแสดงฉลากตามที่
กฎหมายกำหนด  

ให้ตรวจสอบเครื ่องสำอางสำเร็จรูปว่ามีการ
แสดงฉลากเป็นไปตามที่กฎหมายกำหนดไว้  

สอด 
คล้อง 

เคร ื ่ องสำอางม ี การ
แ ส ด ง ฉ ล า ก ต า ม ที่
กฎหมายกำหนดไว้
ครบถ้วนและถูกต้อง 

ไม่สอด 
คล้อง 

พบเครื ่องสำอางไม่มี
ฉลาก หรือมีฉลากไม่
ครบถ้วน ไม่ถูกต้อง 

6.2.2.5 ม ีการตรวจสอบ
ปริมาณสุทธิ 
  

ให้พิจารณาหลักฐานการตรวจสอบปริมาณสุทธิ      
ว่าเป็นไปตามที่กำหนดบนฉลากของเครื่องสำอาง  

สอด 
คล้อง 

มีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของปริมาณสุทธิ 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม ่ ม ี การตรวจสอบ
ปริมาณสุทธิ หรือมีการ
ตรวจสอบปริมาณสุทธิ      
แต ่ ไม่ เป ็ นไปตามที่
กำหนด   

7. การควบคุมคุณภาพ 
(Quality control) 

   

7.1  ต้องมีการตรวจสอบ
คุณภาพของเครื่องสำอาง 
รอการบรรจุ เครื ่องสำอาง
สำเร็จรูปและมีการบันทึก
การตรวจสอบคุณภาพเป็น 
ลายลักษณ์อักษร 

ให ้ตรวจสอบหลักฐานบันท ึก/รายงานการ
ตรวจสอบ      คุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษรให้
เป็นไปตามข้อกำหนดที่ผู้ผลิตกำหนดขึ้น เช่น บันทึก
ผลการตรวจสอบคุณภาพ หรือผลวิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐานในกรณีที่ส่งเครื ่องสำอางไปวิเคราะห์ที่
ห้องปฏิบัติการภายนอกที ่ได้ร ับการรับรองตาม
มาตรฐาน   

สอด 
คล้อง 

มีบันทึก/รายงานการ
ตรวจสอบคุณภาพเป็น
ลายลักษณ์อักษร 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่ม ีบ ันท ึก/รายงาน
การตรวจสอบคุณภาพ
เป็นลายลักษณ์อักษร 

7 .2  ต ้ อง เก ็ บต ั วอย ่ าง
เครื ่องสำอางสำเร ็จร ูปใน
ปริมาณที่เพียงพอต่อการ 
ทวนสอบคุณภาพ  
(retain sample)  
  

ปริมาณการเก็บตัวอย่าง เพื่อใช้ตรวจสอบทาง
ห้องปฏิบัติการตามวิธีที่เป็นไปตามมาตรฐานสากล
อย่างน้อย 1 ครั้ง (ควรตรวจสอบปริมาณให้เป็นไป
ตามระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วย
อัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการ
ฉบับล่าสุด)  

สอด 
คล้อง 

เก็บตัวอย่าง
เครื่องสำอางสำเร็จรูป
การทวนสอบคุณภาพ 
และเก็บในปริมาณที่
เพียงพอต่อการทวน
สอบคุณภาพ 
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ให้เก็บตัวอย่างเครื่องสำอางสำเร็จรูปในปริมาณ
เพียงพอสำหรับการทวนสอบคุณภาพ ถึงวันสิ้นอายุ
ของผลิตภัณฑ์ หรือหากไม่กำหนดวันหมดอายุให้เก็บ
ไว้ 3 ปี นับจากวันที่ผลิต  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องสำอางสำเร็จรูปที่
ผลิตเพื่อการทวนสอบ
คุณภาพ 

8. เอกสารการผลิต  
(Production documents) 

   

8.1 ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท 
ระบุสูตรส่วนประกอบของ
เครื ่องสำอางทุกตำร ับที่
ผ ล ิ ต ต ร งก ั บท ี ่ จ ด แจ้ ง
รายละเอียดเครื่องสำอางไว้ 
รวมทั ้งต ้องระบ ุข ั ้นตอน
ของการผลิตไว้ด้วย  
 
  

ให้พิจารณาว่า มีสูตรแม่บท ซึ่งประกอบด้วย 
1. สูตรส่วนประกอบและปริมาณที่ใช้ในตำรับ 
2. ขั้นตอนการผลิต (ตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบ ผสม และ

บรรจุ จนได้เครื่องสำอางสำเร็จรูป) โดยอาจระบุ
เวลาที่ใช้ในแต่ละขั้นตอน ข้อควรระวังที่มีผลต่อ
คุณภาพของเครื่องสำอางที่ผลิต เช่น  การควบคุม
อุณหภูมิ  ความเร็วของอุปกรณ์เครื่องมือที่ใช้ในการ
กวนผสม 

          ทั้งนี้ สูตรส่วนประกอบต้องมีรายละเอียด
ตรงกับที่ได้จดแจ้งไว้    

สอด 
คล้อง 

มีสูตรแม่บทที่มีข้อมูล
ครบถ้วนถูกต้อง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีสูตรแม่บท หรือมี
ส ูตรแม่บทแต่ ไม ่ตรง
ตามที่จดแจ้งไว้ 
  

8.2 ต้องจัดทำบันทึกการ
ผลิตเครื่องสำอางทุกครั้งที่
ผลิต โดยบันทึกทุกขั้นตอน
ของการดำเน ินการผลิต 
ตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ  
ก า ร ผ ส ม  ก า ร บ ร ร จุ
เครื ่องสำอางรอการบรรจุ  
เครื ่องสำอางสำเร็จรูป ซึ่ง
ต้องสอดคล้องกับสูตรแม่บท  

ให้พิจารณาว่า มีการบันทึกข้อมูลทุกขั้นตอนใน
บันทึกการผลิตซึ่งสอดคล้องกับสูตรแม่บท 

  

สอด 
คล้อง 

มีการจัดทำบันทึกการ
ผลิตเครื ่องสำอางทุก
ครั้งที่ผลิต และตรงกับ
สูตรแม่บท 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่ มี บั นท ึ กการผลิต
เครื่องสำอางทุกครั ้งที่
ผลิต หรือมีบันทึกการ
ผล ิ ตแต ่ ไม ่ ครบทุ ก
ขั้นตอนหรือไม่ตรงกับ
สูตรแม่บท 
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9. การเก็บรักษา (Storage) 
ต้องจัดเก็บวัตถุด ิบ วัสดุ
บรรจุ เครื่องสำอางรอการ 
บรรจุ เครื่องสำอางสำเร็จรูป 
เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์
การผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็น
ส ัดส ่วนและเป ็นระเบ ียบ
สะดวกในการหยิบใช้ ง่าย
ต ่ อการทำความสะอาด  
พร ้อมท ั ้ งต ิดป ้ายช ี ้บ ่งที่
ช ั ด เ จน  ม ี ก า รควบคุ ม
อ ุณหภ ู มิ  ความช ื ้ น  ที่
เหมาะสม หากมีวัตถุไวไฟ
ให ้ ม ี การจ ั ด เก ็ บอย ่ า ง
เหมาะสม 
 
  

ให ้พ ิ จารณาว ่ า มี การเก ็บว ัตถ ุด ิบ  ( raw 
material) และว ัสด ุบรรจ ุ (packaging material)  
เคร ื ่องสำอางรอการบรรจุ  (bulk) เคร ื ่องสำอาง
สำเร็จรูป (finished products) เครื่องมือ เครื่องใช้
ที่เกี่ยวข้อง ซึ่งมีลักษณะทุกข้อ ดังนี้   

(1) จัดเก็บไว้ภายในห้องเก็บโดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาเป็นสัดส่วน เป็นระเบียบ สะดวก

ในการหยิบใช้  และง่ายต่อการทำความสะอาด 
(3) มีการติดป้ายชี้บ่งที่ชัดเจน  
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่

เหมาะสมตามความจำเป็น  
(5)  การเก็บวัตถุไวไฟ (ถ้ามี) ให้เก็บในที่เหมาะสม 

แยกเป็นสัดส่วน และมีป้ายสัญลักษณ์ไวไฟ
แสดงให้เห็นชัดเจน  

ข้อแนะนำ 
การพิจารณาอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่

เหมาะสม ให้ตรวจสอบจากเอกสารข้อมูลความ
ปลอดภัยของวัตถุดิบ (safety data sheet) หลักการ
เก็บวัตถุดิบ คือ 
     - เก็บในห้องที่ไม่ร้อน (อุณหภูมิขึ้นอยู่กับชนิด
ของวัตถุดิบ แต่โดยทั่วไปอุณหภูมิจะประมาณ 25 – 
35 องศาเซลเซียส)  
    - เก็บให้พ้นแสงแดดและแหล่งความร้อน  (เช่น 
หลอดไฟ  การเก็บบนชั ้นวาง ให้ชั ้นวางที ่อยู ่ชั้น
บนสุดห่างจากเพดานที่ติดหลอดไฟ ไม่น้อยกว่า 1.5 
เมตร) 
 

สอด 
คล้อง 

จ ัดเก ็บว ัตถ ุด ิบ และ
วัสดุบรรจุ เครื่องสำอาง
รอการบรรจุ 
เครื่องสำอางสำเร็จรูป 
เครื ่องมือ เครื ่องใช้ที่
เก ี ่ยวข้องภายในห้อง
เก็บโดยเฉพาะ และการ
จัดเก็บเป็นไปตามแนว
ทางการพิจารณา 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่ได้จัดเก็บวัตถุดิบ 
และวัสดุบรรจุ 
เครื่องสำอางรอการ
บรรจุ เครื่องสำอาง
สำเร็จรูป เครื่องมือ 
เครื่องใช้ที่เกี่ยวข้อง
ตามแนวทางการ
พิจารณา 

10. ข้อร้องเรียน 
(Complaints) 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

10.1 ต้องมีเอกสารแสดง
ขั้นตอนการจัดการ 
ข ้อร ้องเร ียน โดยม ีการ
จัดเก็บข้อร้องเรียนต่าง ๆ 
และดำเนินการสืบสวนหา
สาเหต ุ ว ิธ ีการแก ้ไขและ 
ป้องกัน  
  

ให้พ ิจารณาว่า มีเอกสารแสดงขั ้นตอนการ
จัดการข้อร้องเรียนที่ประกอบด้วยการกำหนดวิธีการ
สืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและป้องกัน 

ข้อแนะนำ การกำหนดระยะการจัดเก็บข้อ
ร้องเรียนควรจัดเก็บข้อร้องเรียนไว้เป็นหลักฐาน 
ดังนี้ 

- เก็บไว้จนถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ + 1 ปี 
- หากไม่กำหนดวันหมดอายุให้เก็บไว้ 5 ปี นับ

จากวันที่ผลิต 

สอด 
คล้อง 

มีเอกสารแสดงขั้นตอน
การจัดการข้อร้องเรียน
และเป ็นไปตามแนว
ทางการพิจารณา  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไ ม่ มี เ อ ก ส า ร แ ส ด ง
ขั้นตอนการจัดการ 
ข้อร้องเรียน  

10.2 ผลการดำเน ินการ
แก ้ ไขข ้อร ้องเร ียน ต ้อง
บันทึกไว้เป ็นลายล ักษณ์
อักษร  
 

กรณีมีข้อร้องเรียนให้บันทึกผลการดำเนินการแก้ไข
ข้อร้องเรียนเก็บไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
  กรณีไม่มีข้อร้องเรียนจะไม่พิจารณาข้อกำหนดนี้ 

สอด 
คล้อง 

มีบันทึกการดำเนินการ
แก้ไขข้อร้องเรียน และ
มีรายละเอียดวิธ ีการ
แก้ไขข้อร ้องเร ียนใน
บันทึก 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีบันทึกการ
ดำเนินการแก้ไขข้อ
ร้องเรียนหรือ
รายละเอียดไม่ครบถ้วน 

1 0 . 3  ก ร ณ ี ท ี ่ พ บ ว่ า
เครื ่องสำอางที ่ตนผล ิตมี
อันตรายต่อผู้บริโภค ผู้ผลิต
ต้องรายงานอาการอันไม ่
พ ึ งประสงค ์ จากการใช้
เ คร ื ่ อ ง ส ำอา งน ั ้ น  ให้
สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทราบโดยเร็ว  

ให้พิจารณาว่า  ผู้ผลิตได้จัดทำรายงานอาการอัน
ไม่พ ึงประสงค์จากการใช ้เคร ื ่องสำอางนั ้น ให้
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทราบตาม
ระยะเวลาที่กำหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ
รับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จาก
การใช้เครื่องสำอางที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค พ.ศ. 2562  

  
กรณีไม่พบอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้

เครื่องสำอางจะไม่พิจารณาข้อกำหนดนี้ 

สอด 
คล้อง 

มีการรายงานฯ และ
ดำเน ินการรายงาน
ภายในระยะเวลาที่
กำหนด 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีการรายงาน  

10.4 มีมาตรการในการเรียก
ค ื น เ ค ร ื ่ อ ง ส ำ อา ง ต าม
หล ักเกณฑ์ ว ิธ ีการ และ

ให้พิจารณาว่า มีเอกสารแสดงมาตรการในการ
เรียกคืนเครื่องสำอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การทำลาย และ

สอด 
คล้อง 

มีมาตรการในการเรียก
ค ืน และดำเน ินการ
เป็นไปตามมาตรการใน
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ก คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา   ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

เง ื ่อนไขเกี ่ยวกับการเรียก
เก็บคืน การทำลายและการ
ส่งมอบเครื่องสำอางตามที่
ก ร ะ ท ร ว ง ส า ธ า ร ณ สุ ข
กำหนดไว้ 

การส่งมอบเครื่องสำอาง ตามที่กระทรวงสาธารณสุข
กำหนดไว้  

กรณีท ี ่ต ้องเร ียกคืน
เครื่องสำอาง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีมาตรการในการ
เรียกคืน  
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7.2 กำรตรวจสอบควำมสอดคลอ้งในกำรปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด

ในภำคผนวก ข 

ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

1. ข้อมูลทั่วไป 
ผู้นำเข้าเพื่อขาย
เครื่องสำอางต้องจัดให้มี
เอกสารข้อมูลทั่วไปของ
สถานที่นำเข้า ข้อมูลของ
เครื่องสำอาง ข้อมูลประวัติ
ความเป็นมาหรือประวัติ
องค์กร ข้อมูลการจดแจ้ง
เครื่องสำอาง 
 

ข้อมูลทั่วไป ประกอบด้วย 
1. ข้อมูลทั่วไปของสถานที่นำเข้า เช่น ชื่อและที่

อยู่ของสถานที่นำเข้าและสถานที่เก็บรักษา วันเดือน
ปีที ่จดทะเบียนนิติบ ุคคลหรือทะเบียนพาณิชย์ 
แผนผังภายในและบริเวณโดยรอบของสถานที่นำเข้า
และสถานที่เก็บรักษา โครงสร้างองค์กร พิกัด GPS 

2. ข ้อม ูลของเคร ื ่องสำอาง เช ่น ประเภท
เครื่องสำอางที่จะประกอบกิจการ (เช่น เครื่องสำอาง
บำรุงผิวกาย เครื่องสำอางเกี่ยวกับเส้นผม 

3. ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร  
4. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องสำอาง (เมื่อได้รับใบ

จดแจ้งเครื่องสำอางแล้ว)  

สอด 
คล้อง 

มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข ้อม ูลท ั ่วไป
ครบถ้วน  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข้อมูลทั่วไปของ
ผู้นำเข้า หรือมีแต่ไม่
ครบถ้วน 

2. บุคลากร  
   

2.1 บุคลากรที่ปฏิบัติงานใน
สถานที่นำเข้าและเก็บรักษา
เครื่องสำอาง ต้องมีความรู้
เก ี ่ยวก ับหล ักเกณฑ ์การ
นำเข้าเครื่องสำอาง  ความรู้
ทางด้านสุขอนามัยและข้อ
ควรระวังในการปฏิบัติงาน  

การพิจารณาข้อกำหนดนี้  ให้สอบถามข้อมูลจาก
บุคลากรที ่เกี ่ยวข้องกับการนำเข้าและเก็บรักษา
เครื่องสำอาง  และพิจารณาจากคำตอบของบุคลากร
ที่แสดงว่า สามารถปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้องและ
ปลอดภัย 

สอด 
คล้อง 

บุคลากรที่เกี ่ยวข้อง
ก ับนำเข ้าและเก็บ
รักษาเครื่องสำอาง มี
ความรู ้เพียงพอและ
เหมาะสม สำหรับ
การปฏิบัติงาน  

ไม่สอด 
คล้อง 

บุคลากรที่เกี ่ยวข้อง
กั บ ก า ร น ำ เ ข้ า
เครื่องสำอางมีความรู้
ไ ม ่ เ พ ี ย ง พ อ / ไ ม่
เหมาะสมสำหรับการ
ปฏิบัติงาน 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

2.2 บุคลากรที ่ปฏิบัต ิงาน
เก ี ่ยวข ้องก ับการจดแจ้ง 
ต้องมีความรู้เรื ่องกฎหมาย 
ระเบียบที ่ เก ี ่ยวข้อง เช่น 
การจดแจ้ง การจัดทำฉลาก   
 

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ให้สอบถามข้อมูลจาก
บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้งเครื่องสำอาง หรือ
การจัดทำฉลาก  และพิจารณาจากคำตอบของ
บุคลากรที่แสดงว่าสามารถปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง
และสอดคล้องกับกฎหมาย 

สอด 
คล้อง 

บุคลากรที่เกี ่ยวข้อง
ก ั บ ก า ร จ ด แ จ้ ง
เครื่องสำอางมีความรู้
เ พ ี ย ง พ อ แ ล ะ
เหมาะสม สำหรับ
การปฏิบัติงาน 

ไม่สอด 
คล้อง 

บุคลากรที ่เกี ่ยวข้อง
กับการจดแจ้ง 
มีความรู้ไม่เพียงพอ/
ไม่เหมาะสมสำหรับ
การปฏิบัติงาน 

2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 
และ ข้อ 2.2  ต้องได้รับการ
ฝ ึกอบรมหร ือศ ึกษาด ้วย
ตนเอง โดยมีบันทึกไว้เป็น
หลักฐาน 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ให้พิจารณาเอกสาร
หลักฐานต่าง ๆ และตรวจสอบจากหลักฐานที่ปรากฏ 
เช ่น  ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้าร ับการ
ฝึกอบรม เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเอง
ผ่านสื่อต่าง ๆ เอกสารการทำข้อสอบ หลักฐานอื่น ๆ 
ที ่แสดงให้เห็นว่าได้ร ับความรู้ เกี ่ยวกับกฎหมาย
ระเบียบที่เกี่ยวกับการจดแจ้ง การจัดทำฉลาก หรือ
ความรู้เกี่ยวกับการผลิตเครื่องสำอาง 

สอด 
คล้อง 

มีบันทึก/หลักฐานที่
แสดงว่าบุคลากรตาม
ข ้ อ  2 .1  และ 2 .2 
ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีบันทึก/หลักฐาน
ไว้ที่แสดงว่าบุคลากร
ตามข้อ 2.1 และ 2.2 
ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

2.4  บุคลากรตามข้อ 2.1 
ต ้องม ีส ุขภาพอนาม ัยที่
สมบูรณ์แข ็งแรง ไม ่เป็น
โรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือ
ม ีบาดแผลตามร ่ างกาย   
ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ 
อย ่างน ้อยป ีละหน ึ ่ งครั้ ง    
โดยม ี เอกสารการตรวจ
สุขภาพเก็บไว้เป็นหลักฐาน  

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ประเด็น 
ดังนี้ 

1.  มีหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร 
ดังนี้ 

- บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี) 
ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าทำงาน 

- บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ต้องมีหลักฐาน
การตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

สอด 
คล้อง 

- มีหลักฐานการตรวจ
ส ุขภาพท ี ่แสดงว่า
สุขภาพแข็งแรง  
- ไม่พบว่าบุคลากรมี
อาการเจ็บป่วยหรือมี
แผลเปิดตามร่างกาย
อันอาจก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนกับ
ผลิตภัณฑ์ 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

 หมายเหตุ ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้อง
แสดงว ่า บ ุคลากรมีส ุขภาพอนามัยท ี ่แข ็ งแรง 
สามารถใช้ใบรับรองแพทย์ได้ว่า ไม่เป็นโรคติดต่อ
หรือโรคน่ารังเกียจตามที่กำหนดไว้ในกฎกระทรวง
สาธารณสุข ได้แก่ โรคเท้าช้าง โรคเรื้อน โรคติดยา
เสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรคพิษสุราเรื ้อรัง 
และวัณโรคในระยะอันตราย 

2. ให้สอบถาม และพิจารณาจากสภาพภายนอก
ของบุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับการนำเข้า ว่าเป็น
โรคติดต่อหรือพาหะ (เช่น โรคทางเดินหายใจ โรค
ทางเดินอาหาร) เป็นโรคผิวหนัง หรือมีบาดแผลตาม
ร่างกายอันอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับผลิตภัณฑ์ 
หรือไม่ 

ไม่สอด 
คล้อง 

- ไม่มีหลักฐานการ
ตรวจสุขภาพ 
-  พบบ ุ ค ล ากรมี
อาการป ่วยหร ื อมี
บาดแผลเปิดที่สัมผัส
กับเครื่องสำอาง  โดย
ไม่มีมาตรการป้องกัน 

3.สถานที่นำเข้าและสถานที่
เก็บรักษาเครื่องสำอาง  

3.1 สถานที่นำเข้า 

   

3.1.1 ให้แยกเป็นสัดส่วน
ออกจากห้องที่พักอาศัย 

สถานที่นำเข้า (สำนักงานนำเข้าเครื่องสำอาง) 
การพิจารณาที่ตั้งของห้อง/บริเวณที่ใช้สำหรับ

การดำเน ินงานเก ี ่ยวก ับสำน ักงานการนำเข้า
เครื่องสำอาง มีดังนี้ (อาจใช้พาร์ทิชั่นกั้นแบ่งส่วนเป็น 
“สำนักงานสถานที่นำเข้า” ได้) 

1.1 อนุญาตกรณี ห้องเพื่อการพาณิชย์ในอาคาร
อยู่อาศัยที่บุคคลภายนอกสามารถเข้าถึงได้ โดยส่วน
ใหญ่ตั้งอยู่ชั้นล่างของอาคาร เช่น  

     - ชั ้นล่างเปิดเป ็นร้านค้าขายสินค้าหรือ
บริการ อนุญาตให้เป็นสถานที่ติดต่อ/สถานที่นำเข้า/
สถานที่เก็บเครื่องสำอางได้  

      - คอนโดมิเนียม มีจำนวน 30 ชั้น โดยชั้นที่ 
1 - 7 แบ่งเป็นห้องเพื่อการพาณิชย์ที่บุคคลภายนอก
สามารถเข้าถึงได้ และตั้งแต่ชั้น 8 ขึ้นไปเป็นห้องเพื่อ
การพักอาศัย 

สอด 
คล้อง 

มีห้อง/บริเวณสำหรับ
การดำเนินงานนำเข้า
เคร ื ่องสำอาง แยก
ออกจากห ้องท ี ่พัก
อาศัย 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีห้อง/บริเวณ
สำหรับการ
ดำเนินงานนำเข้า
เครื่องสำอางหรือมี
แต่อยู่ร่วมกับห้องที่
พักอาศัย 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

1.2 อนุญาตกรณี ห้อง/บริเวณสถานที ่นำเข้า 
(สำนักงาน) ร่วมกับสำนักงานหรือกิจกรรม อื่นได้        
แต่แบ่งพื้นที่ของสถานที่นำเข้าเครื่องสำอางให้เป็น
สัดส่วน 

1.3  ห้อง/บริเวณนั้น ต้องเป็นสัดส่วนและแยก
ออกจากห้องที่ใช้พักอาศัย 

1.4  ไม่อนุญาตกรณี ห้องในอาคารอยู่อาศัยที่
เป็นลักษณะอาคารชุดเพื่อการอยู่อาศัย เช่น แฟลต 
คอนโดมิเนียม  

3.1.2  มีป้ายทำด้วย 
วัสด ุถาวรแสดงข้อความ 
“สถานที่นำเข้าเครื่องสำอาง” 
แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก
เห็นได้ชัดเจน 
 

การพิจารณาเรื่องป้าย ประกอบด้วย 2 ประเด็น ดังนี้ 
1. การพิจารณาชนิดของป้าย ให้พิจารณาว่า 

ป้ายนั้นทำด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่าง
ชนิดของวัสดุที่ทำป้ายที่มีความคงทนถาวร เช่น ทำ
ด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต โลหะ การพิจารณา
การแสดงข้อความบนป้าย ให้พิจารณาว่า ป้ายนั้น
แสดงข้อความ “สถานที่นำเข้าเครื่องสำอาง” ซึ่งอยู่
ต่อเนื่องบนบรรทัดเดียวกัน  ถูกต้องหรือไม่ และ
ต้องแยกออกจากป้ายชื่อสถานที่ผลิตนั้น ๆ (ชื่อของ
บริษัท , ชื่อของร้าน)  

2. ตำแหน่งที่ติดตั้งป้าย ให้พิจารณาว่า ระยะที่
บุคคลภายนอกสามารถมองเห็นป้ายได้ง่ายและ
ช ัดเจนจากด ้านหน ้าอาคาร  ( โดยพ ิจารณา
ระยะห่างระหว่างตำแหน่งที่ติดตั้งป้ายกับตำแหน่ง
ท ี ่บ ุคคลภายนอกยืนอยู่ ด ้านนอกอาคารแล้ว
สามารถมองเห็นป้ายชัดเจนและสามารถอ่าน
ข้อความบนป้ายได้อย่างถูกต้อง) ในกรณีที่มีรั้วให้
ติดป้ายที่หน้ารั้ว 

ข้อแนะนำ 
- พื้นของป้ายควรเป็นสีเข้ม เช่น พื้นสีน้ำเงิน สีดำ  
- ขนาดของป้าย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 
ซม. และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม.  

สอด 
คล้อง 

มีป้ายที ่คงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผย
เห็นได้ชัดเจน 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีป้าย หรือมีป้าย  
แต่แสดงข้อความไม่
ถูกต้อง/ทำด้วยวัสดุ
ท ี ่ ไ ม ่ ค งทนถา ว ร 
หรือไม่แสดงป้ายไว้
ในที่เปิดเผยให้เห็นได้
ชัดเจน 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของป้ายและ       
มองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ป้ายที่มีสีพื้นของป้ายเป็นสี
น้ำเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีครีม สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น    
ความหนาไม่น้อยกว่า 0.5 ซม. และขนาดความสูง
ของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 ซม.   

3.2 สถานที่เก็บรักษาและ
วิธีเก็บรักษา 

   

3.2.1 ให้แยกเป็นสัดส่วน
ออกจากห้องที่พักอาศัย 
 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ มีประเด็นที่ต้องพิจารณา 
2 ประเด็น ดังนี้ 
1. การพิจารณาที่ตั้งของอาคาร/ห้องที่ใช้สำหรับ 
เก็บรักษาเครื่องสำอาง ดังนี้ 

1.1  ไม่อนุญาตกรณีเป็นห้องในอาคารอยู่อาศัย 
ที่เป็นลักษณะอาคารชุด เช่น แฟลต คอนโดมิเนียม 
มีข้อยกเว้น คือ ห้องเพื่อการพาณิชย์ในอาคารอยู่
อาศัย ซึ่งตั้งอยู่ชั้นล่างของอาคาร (เป็นอาคารเพื่อ
การพ ักอาศ ัยต ั ้ ง แต ่ช ั ้ น  2  เป ็นต ้น ไป แต่
บุคคลภายนอกสามารถเข้าถึงได้ เช่น ชั้นล่างเปิด
เป็นร้านค้าขายสินค้าหรือบริการ อนุญาตให้เป็น
สถานที ่ต ิดต ่อ/สถานที ่นำเข ้า/ สถานที ่ เก็บ
เครื่องสำอางได้ 

1.2 อาคาร/ห้องนั้น ต้องแยกออกจากที่พักอาศัย 
หากปะปนกับห้องที่พักอาศัย จะไม่อนุญาตสถานที่
ดังกล่าว 
2. การพิจารณาว่าลักษณะของอาคาร/ห้อง/บริเวณ
ที่เก็บรักษาเครื่องสำอาง ดังนี้ 

ต้องเป็น “อาคาร/ห้อง หรือบริเวณที่จัดเป็น
ส ัดส ่วนอย ่างเหมาะสมสำหร ับการเก ็บร ักษา
เครื่องสำอาง” ซึ่งหมายถึง สถานที่นั้นจัดทำขึ้นเพื่อ
เป็นสถานที่เก็บเครื่องสำอางที่นำหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร ทั้งนี้หากอาคาร/ห้อง หรือบริเวณที่

สอด 
คล้อง 

เป็นอาคาร/ห้องหรือ
บริเวณที่แยกเป็น
สัดส่วนจากห้องที่พัก
อาศัย สำหรับการ
เก็บรักษา
เครื่องสำอาง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีอาคาร/ห้องหรือ
บร ิ เวณท ี ่แยกเป็น
ส ัดส ่วนจากห้องที่
พักอาศัยสำหรับเก็บ
รักษาเครื่องสำอาง 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

จัดไว้สำหรับจัดเก็บเครื่องสำอางมีการเก็บสินค้าอ่ืน
ร่วมกับเครื ่องสำอาง สามารถอนุญาตสถานที ่ได้ 
กรณีที่มีการแยกเก็บเครื่องสำอางอย่างเหมาะสม(ไม่
วางกับพื้นโดยตรง) และเป็นสัดส่วน โดยไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อนระหว่างกันได้ 

3.2.2  มีป้ายทำด้วย 
วัสดุถาวรแสดงข้อความ 
“สถานที่เก็บรักษา
เครื่องสำอาง” แสดงไว้ให้
บุคคลภายนอกเห็นได้
ชัดเจน 
 

การพิจารณาเรื่องป้าย ประกอบด้วย 3 ประเด็น 
ดังนี้ 

1. การพิจารณาชนิดของป้าย ให้พิจารณาว่า 
ป้ายนั้นทำด้วยวัสดุที ่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่าง
ชนิดของวัสดุที่ทำป้ายที่มีความคงทนถาวร เช่น ทำ
ด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต โลหะ การพิจารณาการ
แสดงข้อความบนป้าย ให้พิจารณาว่า ป้ายนั้นแสดง
ข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องสำอาง” ซึ่งอยู่
ต่อเนื่องบนบรรทัดเดียวกัน  ถูกต้องหรือไม่ และต้อง
แยกออกจากป้ายชื ่อสถานที ่ผลิตนั ้น ๆ (ชื ่อของ
บริษัท , ชื่อของร้าน)  

2. ตำแหน่งที่ติดตั้งป้าย ให้พิจารณาว่า ระยะที่
บ ุคคลภายนอกสามารถมองเห็นป้ายได้ง ่ายและ
ชัดเจนจากด้านหน้าอาคาร (โดยพิจารณาระยะห่าง
ระหว ่างตำแหน ่งท ี ่ต ิดต ั ้ งป ้ายก ับตำแหน ่งที่
บุคคลภายนอกยืนอยู่ด้านนอกอาคารแล้วสามารถ
มองเห็นป้ายชัดเจนและสามารถอ่านข้อความบนป้าย
ได้อย่างถกูต้อง) ในกรณีที่มีรั้วให้ติดป้ายที่หน้ารั้ว 

  ข้อแนะนำ 
- พื้นของป้ายควรเป็นสีเข้ม เช่น พื้นสีน้ำเงิน สีดำ  
- ขนาดของป้าย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 

15 ซม. และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม.  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของป้าย 

และมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ป้ายที่มีสีพื้นของป้าย
เป็นสีน้ำเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  

สอด 
คล้อง 

มีป้ายที ่คงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผย
เห็นได้ชัดเจน 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีป้าย หรือมีป้าย  
แต่แสดงข้อความไม่
ถูกต้อง/ทำด้วยวัสดุ
ท ี ่ ไ ม ่ ค งทนถาวร 
หรือไม่แสดงป้ายไว้
ในที ่เปิดเผยให้เห็น
ได้ชัดเจน 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น 
ความหนาไม่น้อยกว่า 0.5 ซม. และขนาดความสูง
ของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 ซม.   

 
 

3 . 2 . 3   ม ี ก า ร จ ั ด เ ก็ บ
เครื่องสำอางที่นำเข้าให้เป็น
สัดส่วน และติดป้ายบ ่งชี้
อย่างชัดเจน   
 

การพิจารณาการเก็บรักษาเครื่องสำอางที่นำเข้า 
ให ้พ ิจารณาจากสภาพแวดล ้อมการเก ็บร ักษา
เครื่องสำอางว่ามีลักษณะ ดังนี้  

(1) การเก็บรักษาเป็นสัดส่วน เป็นระเบียบ 
สะดวกในการใช้  และง่ายต่อการทำความสะอาด 

(2) ติดป้ายบ่งชี้ที่ชัดเจน 
(3) กรณ ีม ีการเก ็บว ัตถ ุ ไวไฟ ให ้ เก ็บในที่

เหมาะสม แยกเป็นสัดส่วน มีป้ายสัญลักษณ์ไวไฟ
แสดงให้เห็นชัดเจน 

สอด 
คล้อง 

ปฏิบ ัต ิได้ครบถ้วน
ทุกข้อ (ข้อ 1– 3) 

ไม่สอด 
คล้อง 

ปฏ ิ บ ั ต ิ ไ ม ่ ไ ด้ /ไม่
ครบถ้วน 
 

3.2.4  จ ัดให ้ม ีบ ุคลากร
ควบคุมการเบ ิกจ ่ายและ
จ ัดทำบ ันท ึ กการจ ั ดส่ ง
เครื่องสำอางสำเร็จรูป  
เป ็นหล ักฐานท ี ่ สามารถ
ตรวจสอบย้อนกลับได้ 

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ประกอบด้วย 2 
ประเด็น ดังนี้ 

1. มีบุคลากรที่ทำหน้าที่ควบคุมการเบิก-จ่าย 
เครื่องสำอาง 

2. มีบันทึกแสดงการเบิก-จ่ายเครื ่องสำอาง  
บันทึกการจัดส่งเครื่องสำอางที่สามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับได้ 

สอด 
คล้อง 

ม ีบ ุคลากรปฏ ิบ ัติ
หน้าที่ดังกล่าวและมี
บ ั นท ึ กแสดงการ
ควบคุมการเบิก-จ่าย   
ที่สามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับได้ 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไ ม ่ ม ี บ ุ ค ล า ก ร ที่
ร ั บ ผ ิ ด ช อ บ ก า ร
ปฏิบัติงานดังกล่าว 
และ/หร ือม ีบ ันทึก
แสดงการควบคุมการ
เบิก-จ่ายที่ไม่สามารถ
ตรวจสอบย้อนกลับได้ 

3.2.5  จัดให้มีแสงสว่างและ
การระบายอากาศที่เพียงพอ

การพิจารณาข้อกำหนดนี ้ ประกอบด้วย 2 
ประเด็น ดังนี้ 

สอด 
คล้อง 

มีแสงสว่าง และมี
การระบายอากาศที่
เพียงพอและเหมาะสม 
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และเหมาะสมสำหรับการ
ปฏิบัติงาน 

1. มีปริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและเพียงพอ
สำหรับการปฏิบัติงาน  

2. มีการระบายอากาศที่เพียงพอและ เหมาะสม
สำหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณาจากมีการระบาย
อากาศที่เพียงพอ ไม่ร้อน อบอ้าว ไม่อับชื้น ขณะ
ปฏิบัติงานสามารถหายใจได้โดยไม่รู้สึกอึดอัด           

    การใช้พัดลมระบายอากาศในสถานที่นำเข้า
และเก็บรักษาเครื่องสำอาง เพื่อลดอุณหภูมิภายใน
ห้อง และเพิ่มระบบการหมุนเวียนของอากาศ ทำให้
อากาศสดชื่น หรือต้องการถ่ายเทอากาศร้อน หรือ
อากาศเสียภายในห้องออกสู ่ภายนอกห้อง ต้อง
คำนึงถึงตำแหน่งที่ติดตั้งความสะอาดของพัดลม และ
การปนเปื้อนระหว่างการเก็บรักษาเครื่องสำอางด้วย 

ไม่สอด 
คล้อง 

มีแสงสว่างและมีการ
ระบายอากาศ 
ไม่เพียงพอหรือ 
ไม่เหมาะสม 

3.2.6  จัดให้มีการป้องกัน
สัตว์และแมลงไม่ให้เข ้าสู่
บร ิเวณสถานที ่ เก ็บร ักษา
เครื่องสำอาง  

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ประเด็น 
ดังนี้ 

1. การตรวจสอบสภาพแวดล้อมของบริเวณที่ทำ
กิจกรรมการเก็บรักษา ให้พิจารณาสภาพแวดล้อม
ภายนอกและภายใน  โดยต้องไม่พบสัตว์ แมลง ซาก
หรือมูลของของสัตว์ และแมลง 

(สัตว์กัดแทะ สัตว์และแมลง เช่น แมลงสาบ 
จิ้งจก นก หนู แมว สุนัข เป็นต้น) 

2. การตรวจสอบระบบ/วิธ ีการป้องกัน ให้
พิจารณาหลักฐานที่พบ เช่น มีมาตรการ/ระบบ/
วิธีการ/อุปกรณ์ป้องกันสัตว์และแมลง (อุปกรณ์
ป้องกัน เช่น มุ้งลวด ม่านพลาสติกหนัก อุปกรณ์
อ่ืนๆ ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์) 

สอด 
คล้อง 

มีวิธีการป้องกัน สัตว์
และแมลง รวมทั้งไม่
พบซากหรือมูลของ
สัตว์และแมลง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีว ิธ ีการป้องกัน 
สัตว์และแมลง 

3 . 2 . 7   ม ี ก า ร ค ว บ คุ ม
สิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษา
เครื่องสำอางตามข้อกำหนด
เครื่องสำอาง เช่น อุณหภูมิ 
ความชื้น แสงแดด 

การพิจารณาการเก็บเครื่องสำอางที่นำเข้าให้
พิจารณาจากสภาพแวดล้อมในการเก็บว่า มีการ
ควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และแสงแดดที่เหมาะสม
ตามความจำเป็น 

 

สอด 
คล้อง 

มีการควบคุม
สิ่งแวดล้อมในการ
เก็บรักษา
เครื่องสำอางตาม
ข้อกำหนด 
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 ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีการควบคุม
สิ่งแวดล้อมในการ
เก็บรักษา
เครื่องสำอางตาม
ข้อกำหนด 

3.2.8 สถานที่ต้องจัดให้เป็น
ระเบ ียบ สะอาด ไม ่ม ีสิ่ ง
สกปรกและไม่มีสิ่งของที่ไม่
เกี่ยวข้องกับเครื่องสำอาง  

การพิจารณาสภาพแวดล้อมภายในสถานที่ เก็บ
รักษาเครื่องสำอาง ดังนี้ 
     1. การจัดวางสิ ่งของและอุปกรณ์ต่าง ๆ เป็น
ระเบียบ ไม่ขัดขวางเป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติงาน 

2. พื้น ผนัง เพดาน สภาพแวดล้อมภายในห้อง 
ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ มีสภาพ
สะอาด ไม่มีสิ ่งสกปรก สิ่งปฏิกูล ที่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนกับการเก็บรักษาเครื่องสำอาง 

3. ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับเครื่องสำอาง 

สอด 
คล้อง 

สถานท ี ่ เก ็บร ักษา
เคร ื ่ องสำอาง เป็น
ระเบียบ สะอาด ไม่มี
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 

ไม่สอด 
คล้อง 

สถานที่เก็บรักษา 
ไม่เป็นระเบียบ หรือ 
ไม ่ สะอาด หร ื อมี
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 

 3.2.9 จัดให้มีภาชนะรองรับ
ขยะมูลฝอยที ่ม ีฝาป ิดใน
จำนวนท ี ่ เพ ียงพอและมี
ระบบกำจัดขยะมูลฝอยที่
เหมาะสม 

ขยะมูลฝอยโดยทั่วไปแบ่งออกเป็น 4 ประเภทหลักๆ 
ตามลักษณะทางกายภาพ ได้แก่ ขยะอินทรีย์, ขยะรี
ไซเคิล, ขยะทั่วไป, และขยะอันตราย  
ประเภทของขยะมูลฝอย: 
1. ขยะอินทรีย์ (Organic waste): 

 เป็นขยะที่ย่อยสลายได้ง่าย เช่น เศษอาหาร, เศษ
ผัก, ผลไม้, ใบไม,้ หญ้า, ซากพืช, และซากสัตว์.  

2. ขยะรีไซเคิล (Recyclable waste): 
เป็นขยะที่สามารถนำไปแปรรูปเพื่อนำกลับมาใช้
ประโยชน์ใหม่ได้ เช่น กระดาษ, พลาสติก, แก้ว, 
โลหะ, กล่องเครื่องดื่ม UHT, กระป๋อง, และแผ่น
ซีดี.  

3. ขยะทั่วไป (General waste): 
เป็นขยะที่ไม่สามารถนำไปรีไซเคิลได้ และย่อย
สลายยาก เช่น ถุงพลาสติก, โฟม, ฟิล์ม, ห่อขนม
, ซองบะหมี่กึ่งสำเร็จรูป, และวัสดุอื่นๆ ที่ไม่เข้า
ข่ายขยะรีไซเคิลหรือขยะอันตราย.  

สอด 
คล้อง 

มีภาชนะรองรับขยะ
ม ูลฝอยท ี ่ ม ี ฝาปิ ด 
จำนวนเพียงพอและ
ม ี ว ิ ธ ี กำจ ั ดขยะที่
เหมาะสม 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีภาชนะรองรับ
ขยะมูลฝอย  หรือไม่
ม ีว ิ ธ ีกำจ ัดขยะที่
เหมาะสม 
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4. ขยะอันตราย (Hazardous waste): 
เป็นขยะที ่มีสารปนเปื ้อนที ่เป็นพิษ หรือเป็น
อ ันตรายต ่อส ุขภาพและส ิ ่ งแวดล ้อม เช่น 
ถ ่ านไฟฉาย , หลอดไฟ , กระป ๋องสเปรย์ ,  
แบตเตอรี,่ และสารเคมีต่างๆ.  
 
การพิจารณาวิธี/มาตรการในการจัดเก็บ และ

กำจัดขยะมูลฝอย เช่น เศษกระดาษ เศษอาหาร เศษ
วัตถุต่าง ๆ เป็นต้น 

1. มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิด และมี
จำนวนเพียงพอ  

2. มีวิธีการกำจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม เช่น 
การคัดแยกขยะเพื่อส่งทำลาย หรือคัดแยกขยะ
เพื่อให้ผู้รับผิดชอบนำไปทำลาย 

3.2.10 ม ีมาตรการเพื่ อ
ความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม โดยอย่างน้อย
ต้องมีอุปกรณ์ดับเพลิง และ
อุปกรณ์ที่จำเป็นสำหรับใช้
ในการปฐมพยาบาล 

ให้พิจารณาว่า มีมาตรการเพื่อความปลอดภัย
ตามความเหมาะสมหรือไม่ ดังนี้  

(1) มีถังดับเพลิงหรืออุปกรณ์ดับเพลิงอื่น ซึ่งมี
ขนาดที่เหมาะสม และจำนวนเพียงพอ สามารถใช้
ดับเพลิงที่อาจเกิดขึ้นได้   

(2) มีชุดหรือเครื่องมือปฐมพยาบาลที่สามารถ
รักษาอาการเจ็บป่วยหรือปฐมพยาบาลเบื้องต้นเมื่อ
เกิดอุบัติเหตุได้  

ทั้งนี้ อาจจัดให้มีอุปกรณ์ และสิ่งอำนวยความ
สะดวกอื ่น ๆ สำหรับป้องกันควบคุมระงับ หรือ
บรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอ
ตามความจำเป็น 

สอด 
คล้อง 

มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัยที่เพียงพอ
และเหมาะสม 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม ่ม ีมาตรการเพื่ อ
ความปลอดภ ั ยที่
เ พ ี ย ง พ อ แ ล ะ
เหมาะสม 

4. การนำเข้า (Import)    
4.1 วิธีการนำเข้า    
4.1.1 ผ ู ้ นำเข ้ าเพ ื ่อขาย
เครื ่องสำอางจะต้องนำเข้า

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ผู้นำเข้ามีหลักฐานที่
ถูกต้องซึ่งแสดงว่าเครื่องสำอางที่ตนเองนำเข้ามา

สอด 
คล้อง 

มีหลักฐานที่ถูกต้อง 
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เคร ื ่ องสำอางท ี ่ผล ิตจาก
ผู ้ผล ิตที ่ได ้ร ับการรับรอง
มาตรฐานตามที ่กำหนดใน
ภาคผนวก ก หรือมาตรฐาน
เกี่ยวกับการผลิตที่เทียบเท่า
หรือไม่ต่ำกว่าขอ้กำหนดตาม
ป ร ะ ก า ศ ก ร ะ ท ร ว ง
สาธารณสุข ว ่าด ้วยเร ื ่อง 
หล ักเกณฑ์  ว ิธ ีการ และ
เง ื ่ อนไขในการผล ิต หรือ
น ำ เ ข ้ า เ ค ร ื ่ อ ง ส ำ อ า ง 
ดังต่อไปนี ้ 
(1) WHO Good 
Manufacturing Practices 
(GMP) for pharmaceutical 
products. 
(2) PIC/S  
(3) Australian Good 
Manufacturing Practices 
(GMP)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 

จากผ ู ้ผล ิต/สถานท ี ่ผล ิต อย ่างหน ึ ่ งอย ่างใด 
ดังต่อไปนี้  

1. ได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตที่เทียบเท่า
หรือไม่ต่ำกว่าตามที ่กำหนดในภาคผนวก ก ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณส ุข ว ่ าด ้วยเร ื ่ อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื ่อนไขในการผลิต หรือ
นำเข้าเครื่องสำอาง  

2. ได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตที่เทียบเท่า
หรือไม่ต่ำกว่ามาตรฐานสากล ได้แก่ ข้อ 4.1.1 (1) ถึง
4.1.1 (7) 

  
 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีหลักฐานที่
ถูกต้อง 
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Cosmetic Toiletry and 
Perfumery Association. 
(7) ASEAN Guideline for 
Cosmetic Good 
Manufacturing Practice 
4.1.2 ผู้นำเข้าจะต้องได้รับ
หนังสือรับรองจากเจ้าของ
เครื่องสำอาง หรือจากผู้ผลิต
เครื่องสำอาง (Letter of 
Authorization from 
Trademarks owner or 
Manufacturer) 
 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้ ผู้นำเข้าจะต้องได้รับ
หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื ่องสำอางหรือจาก
ผู ้ผลิตเครื ่องสำอาง ครบถ้วนถูกต้องทุกรายการ
เครื่องสำอาง 
 
ข้อแนะนำ 
หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องสำอาง หรือจาก
ผ ู ้ผล ิตเคร ื ่องสำอาง (Letter of Authorization 
from Trademarks owner or Manufacturer) ซึ่ง
สามารถออกโดย  

1 ผู้ผลิต (Manufacturer) 
2 เจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product  Owner) 

กรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์อยู่ในประเทศไทยได้ว่าจา้ง 
บริษัท ต่างประเทศเป็นผู้ผลิตจะต้องแนบ“ เอกสาร
สัญญาว่าจ้างการผลิต” ประกอบการพิจารณา 

3 ตัวแทนจำหน่ายในต่างประเทศ (Product 
Distributor) โดยต้องมีหนังสือรับรองจากเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ให้อำนาจในการมอบอำนาจช่วงให้กับ 
Product Distributor ในต ่างประเทศเป ็นผ ู ้ออก 
Authorization Letter ให้กับผู ้นำเข้าในประเทศ
ไทยได้ซึ่งสามารถออกได้ 2 รูปแบบ 

3.1 Product Owner ออก Authorization 
Letter โดยระบ ุช ื ่อ Product Distributor 
และ บริษัทผู้นำเข้า ในฉบับเดียวกัน 
3.2 Product Owner ออกจดหมายอนุญาต
ให้ Product Distributor ออก 

สอด 
คล้อง 

มีหลักฐานที่ถูกต้อง 
 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีหลักฐานที่
ถูกต้อง 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

Authorization Letter ได้ และ Product 
Distributor ออก Authorization Letter 
ให้บริษัทผู้นำเข้า 

 
โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

1. เอกสาร Authorization Letter ระบุข้อความ
อย่างชัดเจนว่า“ ผู้ออกเอกสารมีความเกี่ยวข้องกับ
ผล ิตภ ัณฑ ์ท ี ่นำเข ้าอย ่างไร เช ่น เป ็นผ ู ้ผลิต 
(Manufacturer) หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product  
Owner) หรือผู้จำหน่าย (Product Distributor) 

2. เอกสาร Authorization Letter ต้องระบุชื่อ
การค้า (Trademarks owner or Brand Name) ที่
อนุญาตให้นำเข้าอย่างชัดเจน 

3. เอกสาร Authorization Letter จะระบุที่ตั้ง
ของสถานที่ผลิต, นำเข้าหรือไม่ก็ได้ หากระบุที่ตั้ง
จะต้องตรงกับในแบบคำขอจดแจ้ง (ในกรณีที่ตั ้งไม่
ตรงจะต้องชี้แจงได้เช่นระบุว่าเป็น Head Office  
เป็นต้น) 

4.1.3 ต้องเก็บใบขนสินค้า
และเอกสารใบแสดงรายการ
สินค้า พร้อมหมายเลขครั้งที่
ผล ิตเป ็นระยะเวลาห ้าปี  
ห ล ั ง จ า ก ว ั น น ำ เ ข้ า
เครื่องสำอาง    

การพ ิ จารณาข ้ อกำหนดนี้  ให ้ ส ุ ่ มต ั วอย ่ า ง
เครื่องสำอางที่นำเข้ามาประกอบการพิจารณา คือ 
ผู้นำเข้าเก็บใบขนสินค้าและเอกสารใบแสดงรายการ
สินค้าที่มีหมายเลขครั้งที่ผลิต ครบถ้วนถูกต้อง เป็น
ระยะเวลา 5 ปี นับจากวันที่นำเข้าเครื่องสำอาง  

ข้อแนะนำ 
กรณีที่ไม่ได้เก็บเอกสารใบขนสินค้าและเอกสาร

ใบแสดงรายการสินค้าที่มีหมายเลขครั้งที่ผลิตไว้ใน
สถานที่นำเข้าให้ส่งมอบภายใน 10 วันนับจากวันที่
ตรวจประเมิน 

สอด 
คล้อง 

มีหลักฐานถูกต้อง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีหลักฐาน หรือไม่
ครบถ้วนถูกต้อง 

4.1.4 ต ้องเก ็บต ัวอย ่าง
เคร ื ่องสำอางที ่นำเข ้าใน
ปริมาณที ่เพียงพอต่อการ

ปริมาณการเก็บตัวอย่าง เพื่อใช้ตรวจสอบทาง
ห้องปฏิบัติการตามวิธีที่เป็นไปตามมาตรฐานสากล
อย่างน้อย 1 ครั้ง (ควรตรวจสอบปริมาณให้เป็นไป

สอด 
คล้อง 

เก็บตัวอย่าง
เครื่องสำอาง
สำเร็จรูปทุกรุ่นการ
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

ตรวจสอบไว้เป็นระยะเวลา
อย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ  
และสามารถส่งเอกสารที่
เกี่ยวข้อง เพื่อการตรวจสอบ
ย้อนกลับได้  
 

ตามระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วย
อัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการ
ฉบับล่าสุด)  

ให้เก็บตัวอย่างเครื่องสำอางสำเร็จรูปในปริมาณ
เพียงพอสำหรับการทวนสอบคุณภาพ  โดยให้เก็บไว้
จนถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ หรือหากไม่กำหนด
วันหมดอายุให้เก็บไว้ 3 ปี นับจากวันที่ผลิต  

 

ผลิตเพื่อการทวน
สอบคุณภาพ และ
เก็บในปริมาณที่
เพียงพอต่อการทวน
สอบคุณภาพ 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องสำอาง
สำเร็จรูปที่ผลิตเพื่อ
การทวนสอบ
คุณภาพ 

4.2 ฉลากเครื่องสำอาง 
ที่นำเข้าเพื่อขายต้องแสดง
ฉลากตามที่กฎหมายกำหนด  
 

การพิจารณาให้ตรวจสอบเครื่องสำอางสำเร็จรปูว่ามี
การแสดงฉลากเป็นไปตามที่กฎหมายกำหนดไว้ 

สอด 
คล้อง 

เครื ่องสำอางมีการ
แสดงฉลากตามที่
กฎหมายกำหนดไว้
ครบถ้วนและถูกต้อง 

ไม่สอด 
คล้อง 

พบเครื่องสำอางไม่มี
ฉลาก    หรือพบ
เครื่องสำอางมีฉลาก 
ไม่ครบถ้วน/ 
ไม่ถูกต้อง 

5. การควบคุมคุณภาพ 
(Quality control) 
เครื่องสำอางที่นำเข้าต้องมี
เอกสารใบรับรองผลการ
ตรวจวิเคราะห์ หรือทดสอบ
คุณภาพ (Certificate of 
Analysis : COA) หรือ
เอกสารแสดงคุณลักษณะ
ของเครื่องสำอางที่เป็นไป
ตามข้อกำหนดของ
เครื่องสำอางสำเร็จรูป 
(product conformance) 

การพิจารณาข้อกำหนดนี้  ให้ตรวจสอบว่าผู้นำ
เข้ามีเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ หรือ
ทดสอบค ุณภาพ (COA) หร ื อ เอกสารแสดง
คุณลักษณะของเครื ่องสำอางตามข้อกำหนดของ
เคร ื ่องสำอางสำเร ็จร ูป ครบถ้วนถูกต ้อง เป็น
ระยะเวลา 3 ป ี หล ังจากว ันส ิ ้นอาย ุ หร ือเป็น
ระยะเวลา 5 ปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องสำอาง  โดย
เก็บรักษาไว้ในแฟ้มเอกสารข้อมูลเครื่องสำอาง (PIF)  

สอด 
คล้อง 

มีหลักฐานถูกต้อง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีหลักฐาน หรือ 
ไม่ครบถ้วนถูกต้อง 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
พิจารณา 

แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

หรือเทียบเท่ากันของ
เครื่องสำอาง  
ท ี ่ ม ี การนำเข ้ า เพ ื ่ อการ
ตรวจสอบเป็นระยะเวลา 
สามปี หลังจากวันสิ้นอายุ 
หรือเป็นระยะเวลาห้าปี 
หลังจากวันที่ผลติ
เครื่องสำอาง โดยเก็บรักษา
ไว้ในแฟ้มเอกสารข้อมูล
เครื่องสำอาง (Product 
Information File : PIF) 
รวมทั้งเอกสารความ
ปลอดภัยของวัตถุดิบ 
(Safety Data Sheet : 
SDS)  
6. ข้อร้องเรยีน
(Complaints) 

   

6.1 ต ้องม ี เอกสารแสดง
ข ั ้ นตอนการจ ั ดการข้ อ
ร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บ
ข ้อร ้องเร ียนต ่างๆ และ
ดำเนินการสืบสวนหาสาเหตุ 
วิธีการแก้ไขและป้องกัน  
      

ให้พ ิจารณาว่า มีเอกสารแสดงขั ้นตอนการ
จัดการข้อร้องเรียนที่ประกอบด้วยการกำหนดวิธีการ
สืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและป้องกัน 
ข้อแนะนำ 

- ระยะเวลาการเก็บเอกสารหลักฐานอย่างน้อย
เท่ากับอายุของเครื่องสำอาง + 1 ปี 

- หากไม่กำหนดวันหมดอายุของเครื่องสำอางให้
เก็บไว้ 5 ปี นับจากวันที่ผลิต 

สอด 
คล้อง 

มี เ อ ก ส า ร แ ส ด ง
ขั ้นตอนการจัดการ
ข ้ อร ้ อง เร ี ยนและ
เ ป ็ น ไ ป ต า ม แ น ว
ทางการพิจารณา 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มี เอกสารแสดง
ขั ้นตอนการจัดการ
ข้อร้องเรียน 

6.2 ผลการดำเนินการแก้ไข
ข ้อร ้องเร ียน ต ้องม ีการ
บ ันท ึกไว ้เป ็นลายลักษณ์
อักษร  

กรณีมีข้อร้องเรียนให้บันทึกผลการดำเนินการแก้ไข
ข้อร้องเรียนเก็บไว้เป็นลายลักษณ์อักษร กรณีไม่มี
ข้อร้องเรียน ไม่ต้องพิจารณาข้อกำหนดนี้ 
 

 

สอด 
คล้อง 

มีบันทึกการ
ดำเนินการแก้ไขข้อ
ร้องเรียน และมี
รายละเอียดวิธีการ
แก้ไขข้อร้องเรียนใน
บันทึก 
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ข้อกำหนดในภาคผนวก ข คำอธิบาย/แนวทางการพิจารณา ผลการ
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แนวทางการพิจารณา
ความสอดคล้อง 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีบันทึกการ
ดำเนินการแก้ไข 
ข้อร้องเรียน  
หรือรายละเอียด 
ไม่ครบถ้วน 

6.3 กรณีที่พบว่าเครื่องสำอาง 
ที่ตนนำเข้ามีอันตรายต่อ
ผู้บริโภคผู้นำเข้าต้องรายงาน
อาการอันไม่พึงประสงค์จาก
การใช้เครื่องสำอางนั้น 
ให้สำนักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยาทราบตามที่
กระทรวงสาธารณสุข 
กำหนดไว้ 

ให้พิจารณาว่า ผู้นำเข้าได้จัดทำรายงานอาการ
อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื ่องสำอางนั้น ให้
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทราบ ตาม
ระยะเวลาที่กำหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ
รับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จาก
การใช้เครื่องสำอางที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค พ.ศ. 2562 
หรือที่แก้ไขเพิ่มเติม  

กรณีไม่พบว่ามีรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์  
ไม่ต้องพิจารณาในข้อกำหนดนี้ 

สอด 
คล้อง 

มีการรายงานฯ และ
ดำเนินการรายงาน
ภายในระยะเวลาที่
กำหนด 

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีการรายงาน หรือ
รายงานเกิน
ระยะเวลาที่กำหนด 

6.4 มีมาตรการในการเรียก
เก็บคืนเคร ื ่องสำอางตาม
หล ักเกณฑ์ ว ิธ ีการ และ
เงื ่อนไขเกี ่ยวกับการเร ียก
เก็บคืน การทำลาย และการ
ส ่ งมอบเคร ื ่ องสำอางที่
ก ร ะ ท ร ว ง ส า ธ า ร ณ สุ ข
กำหนดไว้ 

ให้พิจารณาว่า มีเอกสารแสดงมาตรการในการ
เรียกเก็บคืนเครื่องสำอางตามที่กำหนดในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การทำลาย และ
การส่งมอบเครื ่องสำอาง พ.ศ. 2563 หรือที ่แก้ไข
เพิ่มเติม 
ข้อแนะนำ 

สำหรับการเรียกเก็บคืนเครื ่องสำอางในกรณี
อ ื ่ นๆ  นอกเหน ือจากประกาศฯ ด ั งข ้ างต้น 
ผู้ประกอบการสามารถกำหนดมาตรการเพิ่มเติมได้ 
เช่น กรณีพบว่า เครื่องสำอางสำเร็จรูปของตนเองไม่
เป็นไปตามข้อกำหนดของเครื ่องสำอางสำเร็จรูป
สามารถดำเนินการเรียกเก็บเครื่องสำอางได้เอง 

สอด 
คล้อง 

มีมาตรการในการ
เรียกเก็บคืน
เครื่องสำอางฯ  

ไม่สอด 
คล้อง 

ไม่มีมาตรการในการ
เรียกเก็บคืน
เครื่องสำอางฯ  
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ภาคผนวก 2 

พระราชบญัญติัเครื่องส าอาง  

พ.ศ. 2558  (ฉบบัท่ี 2) 

 
 
 
 
 
 
 



101 
 

 

 



102 
 

 

 

 



103 
 

 

 

 



104 
 

 

 



105 
 

 

 

 

 

 

 

 



106 
 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 3 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  

เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเง่ือนไขให ้

ผ ูผ้ลิตเพ่ือขาย ผ ูน้ าเขา้เพ่ือขาย หรอื

ผ ูร้บัจา้งผลิต จดัเก็บขอ้มลูเกี่ยวกบั

เครื่องส าอางไว ้

เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 
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ภาคผนวก 4 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ   

เรือ่ง การรบัแจง้และการรายงานอาการ

อนัไม่พึงประสงคจ์ากการใชเ้ครื่องส าอาง 

พ.ศ. 2562 
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ภาคผนวก 5 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ   

เรือ่ง   การเรยีกเก็บคืน  การท าลาย  

และการสง่มอบเครือ่งส าอาง   

พ.ศ. 2563 
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ภาคผนวก 6 

ประกาศคณะกรรมการเครือ่งส าอาง  

เรือ่ง ฉลากของเครือ่งส าอาง  

พ.ศ. 2562 
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ภาคผนวก 7 

ตวัอยา่งเอกสารในหมวดท่ี 1 

ขอ้มลูทัว่ไป 
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ตัวอย่างข้อมูลทั่วไป 
(general information) 

1. ชื่อองค์กร 
   บริษัท มินท์แซ่บ จำกัด (มหาชน) 

2. สถานที่ติดต่อ อยู่เลขที ่
    888/2444  ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี (11000)  
    โทร 0 2590 7155 โทรสาร 0 2590 7000      

3. สถานที่ผลิต อยู่เลขที ่
    888/2444  ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี     
     โทร 0 2590 7155  โทรสาร 0 2590 7000 

4. สถานที่เก็บรักษา อยู่เลขที ่
    888/2444  ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุร ี

5. สถานที่นำเข้าเคร่ืองสำอาง อยู่เลขที ่
   888/2444  ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุร ี
    โทร 0 2590 7155  โทรสาร 0 2590 7000 
6. ความเป็นมา 

    เริ่มก่อตั้งและจดทะเบียนบริษทั เมื่อวันท่ี 3 มกราคม 2567 โดยนางสาว มินนี ่ แสงดาว และคณะ โดยประกอบกิจการ

เกี่ยวกับการผลิต นำเข้า และจำหน่ายเครื่องสำอาง และอุปกรณ์ในสถานเสริมความงาม 

7. โครงสร้างองค์กร 

    บริษัทประกอบด้วย    1. นางสาว มินี่  มณีแสง      ตำแหน่ง กรรมการผู้จดัการบริษัท 

                               2. นายคริส      มณีแสง       ตำแหน่ง กรรมการผู้จดัการบริษัทและผู้จดัการโรงงาน 

                               3. นายวินธนา    แจ้งเกิด     ตำแหน่ง  หัวหน้าฝ่ายผลติ 

                               4. นางจตุพร พาฝัน            ตำแหน่ง  ผู้จัดการฝ่ายคลังสินค้า 

                               5. นางสาวสุนสิา  เมธารัตน์  ตำแหน่ง  ผู้จัดการฝ่ายควบคุมคณุภาพ 

                               6. พนักงานในบริษัท จำนวน   10 คน 

8. ประกอบกิจการ :  การผลิต นำเข้า และจำหน่ายเครื่องสำอาง ประเภท บำรุงผิวกาย ใช้กับเส้นผม ลิปสติก 

9. ลักษณะของสถานที่ผลิต พื้นที่ 1 ไร่ 2 งาน   มีอาคารจำนวน    2    หลัง 

10. มีบุคลากร จำนวน   25 คน  ประกอบด้วย แผนก/ฝ่ายผลิตและนำเข้า 20 คน ฝ่ายบริหารทั่วไป 5 คน 

11. มีเครื่องจักร  4 แรงม้า  เครื่องจักรที่สำคัญมี   เครื่องผสม เครื่องบรรจุ และเครื่องติดฉลาก 

12. ใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง จำนวน  5  ฉบับ (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 
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ภาคผนวก 8 

ตวัอยา่งเอกสารในหมวดท่ี  2 

บคุลากร 
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จำกดั 

บันทกึการฝกึอบรม 
 

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

หัวข้อการฝึกอบรม  
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561  
2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง การจดแจ้ง การออกใบรับจดแจ้ง การต่ออายุใบรับจดแจ้ง การแก้ไข
รายการใบรับจดแจ้ง และการออกใบแทนใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง ลงวันท่ี 22 สิงหาคม 2561 
3. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่อง  ฉลากของเครื่องสําอาง  ลงวันท่ี 14 มิถุนายน 2562 
4. การจัดทำข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องสำอาง (PRODUCT INFORMATION FILE : PIF)  
 

รายชื่อผู้รบัการฝึกอบรม วิธีการวดัประสิทธิผลการฝึกอบรม 
ผลการ
ประเมิน 

ผู้
ประเมิน 

ลำดับ ชื่อ-สกุล 

ลงชื่อ
ผู้รับ
การ

อบรม 

การตอบ
คำถาม
หลัง

ฝึกอบรม 

การทดสอบ
โดยทำ

แบบทดสอบ 

สังเกตการ
ปฏิบัติงาน

จริง 

วิธีอ่ืน 
ๆ 

(โปรด
ระบุ) 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 

1 มินนี่ มณีแสง มินนี่       ไอริน 
2 ฮันกึล ริโคก ิ ฮันกึล       ธนา 
3 นิศา อรุณ

พิบูลย์ 
นิศา       ธนา 

4 คริส มณีแสง คริส       ไอริน 
5 สายชล กลิ่น

ดิน 
สาย
ชล 

      ธนา 

 
ลงชื่อ  ทรงพล อภิมหาชยั   

         (นายทรงพล อภิมหาชัย) 
                                                                          ผู้รบัผิดชอบการฝึกอบรม 
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ภาคผนวก 9 

ตวัอยา่งเอกสารในหมวดท่ี 5 

สขุลกัษณะและสขุอนามยั 
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ข้อกำหนดเรื่องการตรวจสุขภาพเบื้องต้นในการผลิตเครื่องสำอางในชุมชน 
สำหรับบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  

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

2.1 อหวิาตกโรค     

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 ไข้รากสาดใหญ่ 
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. ตรวจสุขภาพสม่ำเสมออย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
6. บันทึกการตรวจสุขภาพ ต้องเกบ็ไว้เป็นหลักฐาน 
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บันทึกผลการตรวจสุขภาพเบือ้งต้นในการผลิตเครื่องสำอางในชุมชนสำหรับบุคลากรผู้ปฏบิัติงาน 
 

ลำดับ 
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
ปฏิบัติงานประจำหรืออยู่ที่.....................................……................................................................................................................. 
ได้ตรวจรา่งกาย นาย/นาง/นางสาว................................................................................................................................................ 
สถานที่อยู่ (ที่สามารถติดต่อได้)..................................................................................................................................................... 
บัตรประจำตัวเลขที่ (ระบุประเภทของบัตร)................................................................................................................................. 
เมื่อวันที่.......เดือน.................พ.ศ...........ขอรับรองว่า นาย/นาง/นางสาว............…....................................................................  
ไม่เป็นบุคคลวิกลจรติ หรือมีจิตฟ่ันเฟือนไม่สมประกอบ ไม่เป็นผู้เจ็บป่วยด้วยโรคเรื้อน วัณโรค ในระยะอันตราย โรค
เท้าช้างในระยะที่ปรากฏอาการอันเป็นที่รังเกียจแก่สังคม โรคตดิยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง หรือโรคพิษสุราเรื้อรัง 
และโรคซิฟิลิส ในระยะที่ 3  
 

สรุปความเห็นและข้อแนะนำของแพทย์
.............................................................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................................................. 
 

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

  
หมายเหต ุ (1)  ต้องเป็นแพทย์ซึ่งได้ขึ้นทะเบียนรับใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรม 

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

บริษัท มินาโมนา จำกดั  
ประวัตกิารบำรงุรักษาและซ่อมแซมอุปกรณ์เครื่องจักร 

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

รหัสเครื่อง :  W001    วันที่เริ่มใช้งาน :   10/05/68  

 

วัน/เดือน/ป ี รายละเอียดการบำรงุรักษาและซ่อมบำรุง ซ่อมบำรงุโดย ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ

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

วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การทำความสะอาดอปุกรณ์เครื่องจกัร 
 

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

รหัสเครื่อง :   M-001   สถานที่ตั้ง :  ห้องผลิต    
เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการทำความสะอาด ผ้าเช็ดเครื่อง,แปรงปัดฝุน่   
สารที่ใช้ในการทำความสะอาดและ / หรือฆ่าเชื้อโรค  น้ำยาทำความสะอาดทีโพ 1 %  
ช่วงเวลาในการทำความสะอาด  ทุกครั้งเมื่อใช้เครื่องเสร็จ     
วิธีทำความสะอาด 

1. ถอดชิน้ส่วนต่าง ๆ  ของเครือ่ง 

2. ใช้นำ้ประปาชะลา้งเบือ้งต้น 

3. ใช้ผา้ชุบนำ้ยาทำความสะอาดเช็ดชิน้ส่วนต่าง  ๆให้ทัว่ 

4. ชะลา้งให้สะอาดโดยใช้นำ้ประปา 

5. ชะลา้งขั้นสุดทา้ยด้วยนำ้ดื่มที่สะอาด 

6. ใช้ผา้สะอาดเช็ดให้สะอาดและนำไปผึ่งให้แห้ง 

7. ประกอบชิน้ส่วนให้เรยีบรอ้ย แลว้ติดปา้ยแสดงสถานะทำความสะอาดแลว้ 

8. ตรวจสอบความสะอาดเมื่อทำความสะอาดเสร็จและลงบันทกึไว ้

ข้อควรระวังในการทำความสะอาด 
ให้ทำความสะอาดทันทีเมื่อใช้เครื่องเสร็จข้อควรระวังในการทำความสะอาด :  
 

เตรียมโดย ณพดนัย  (ผู้เตรียม) 
อนุมัติโดย สมยศ  (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่  10/05/2568   
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ป้ายแสดงสถานะทำความสะอาด 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(ตัวอย่าง) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

ป้ายแสดงสถานะการท าความสะอาด 

[ ] เคร่ืองผลิต 

[ ] เคร่ืองบรรจุ 

[ ] ภาชนะบรรจุ 

วิธีท าความสะอาด 

ผลิตภณัฑเ์ดิม 

คร้ังท่ีผลิต 

ผลิตภณัฑใ์หม่ 

เลขท่ีรุ่นการผลิต 

ท าความสะอาดโดย   .วนัท่ี 

ตรวจสอบโดย    วนัท่ี 

ป้ายแสดงสถานะการทำความสะอาด 

 [✓] เครื่องผลิต  สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา  
 [ ] เครื่องบรรจุ       
[ ] ภาชนะบรรจุ       
วิธีทำความสะอาด.ทำตามวิธีการปฏิบัติเลขที่ WI-C-001  
ผลิตภัณฑ์เดิม สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา   
เลขที่รุ่นการผลิต MF007     
ผลิตภัณฑ์ใหม่  -     
ครั้งที่ผลิต  -     
ทำความสะอาดโดย สมยศ  วันที่ 10/05/68 
ตรวจสอบโดย  สมศักดิ์  วันที่ 10/05/68 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกดั  

บันทกึการทำความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 

 

ชื่ออุปกรณ์การผลิต หม้อผสม         
ทำความสะอาดตามวิธีการปฏิบตัิเลขที่   WI-C-001      
 
วัน เดือน ป ี เวลา ทำความสะอาดหลังจากใช้ในการผลิตเครือ่งสำอาง ผู้ทำความสะอาด ผู้ตรวจสอบความ

สะอาด 
หมายเหต ุ

ชื่อ เลขที่รุ่นการผลิต 

10/05/2560 16.00 น. สบู่ก้อนขมิน้ชัน เคอร์คิว
มินา 

MF007 สมศักดิ ์ สมยศ  

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 

 



130 
 

 
 

 

 

 

 

ภาคผนวก 10 

ตวัอยา่งเอกสารในหมวดท่ี6 

การด าเนินการผลิต 

 
 
 
 
 
 
 
  



131 
 

 
 

 
(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จำกดั 
ข้อกำหนดของวตัถุดบิ 

Raw Material Specification 
ชื่อวัตถุดิบ: น้ำมันมะพร้าว (Coconut oil)        
รหัสสนิค้า: CO 001           
ผู้ผลิต: บริษัท น้ำมันมะพร้าวไทย จำกัด 36/3 หมู่ 2 ตำบลโรงเข้ อำเภอบ้านแพ้ว จังหวัดสมทุรสาคร 74120 
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ำเซียน) จำกัด 233-5 ถนนจักรวรรดิ แขวงจักรวรรดิ เขตสัมพันธวงศ์ กทม. 10100  
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อกำหนด 

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  
11/05/68 
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ข้อกำหนดเรื่องการตรวจสุขภาพเบื้องต้นในการผลิตเครื่องสำอางในชุมชน 

สำหรับบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  
 

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

2.1 อหวิาตกโรค     

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 ไข้รากสาดใหญ่ 
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. ตรวจสุขภาพสม่ำเสมออย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
10. บันทึกการตรวจสุขภาพ ต้องเกบ็ไว้เป็นหลักฐาน 
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บันทึกผลการตรวจสุขภาพเบือ้งต้นในการผลิตเครื่องสำอางในชุมชนสำหรับบุคลากรผู้ปฏบิัติงาน 
 

ลำดับ 
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 จำกดั 

บันทกึการตรวจสอบวตัถดุบิ 
(Raw material testing report) 

ชื่อวัตถุดิบ: น้ำมันมะพร้าว (Coconut oil)   รหัสสนิค้า: CO 001   
เลขรุ่นการผลิตจากผู้ขาย : CO 1002   ปริมาณที่รับเข้า: 20 kg   
ผู้ผลิต: บริษัท น้ำมันมะพร้าวไทย จำกดั    วันที่รับเข้า: 10/05/68  
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ำเซียน) จำกดั        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อกำหนด 

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 11/05/68 

หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
 (ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี)  
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม  
11/05/68 
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 (ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกัด 

บันทึกการตรวจสอบวัสดุบรรจุ 
(Packaging material inspection report) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กล่องกระดาษ     รหัสสนิค้า: PP 001   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: PP 001    ปริมาณที่รับเข้า: 100 กล่อง  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จำกัด   วันที่รับเข้า: 10/05/68  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จำกัด       

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อกำหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________  
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- สี (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) 

น้ำหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

4.71 กรัม 4.70 กรัม 

ผลการตรวจสอบ           (✓) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/68 
หมายเหตุ:  
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/68 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกัด 

บันทึกการตรวจสอบวัสดุบรรจุ 
(Packaging material inspection report) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  ขวดแก้ว      รหัสสนิค้า: BT 003   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: BT 003    ปริมาณที่รับเข้า: 100 ขวด  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จำกัด   วันที่รับเข้า:  10/05/68  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จำกัด         

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อกำหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________  

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืน ๆ โปรด

ระบุ________________ 
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- สี (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) 

น้ำหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

50 กรัม 50 กรัม 

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ำ มี/ไม่มี มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           (✓) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/68 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย    ณพดนัย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
อนุมัติโดย    สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 
วันที่เตรียม  11/05/68 
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วิธีปฏิบัติงานมาตรฐาน เรื่อง การตั้งรหัสครั้งที่ผลิต 
 

วัตถุประสงค์ เพ่ือให้การตั้งรหสัครั้งที่ผลิตเป็นระบบ และเป็นแนวทางเดียวกัน 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัติฉบับนี้สามารถใช้ได้กับการตั้งรหสัครั้งที่ผลิต สำหรับผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางทุกชนิด 
 
วิธีปฏิบัต ิ
 กำหนดให้ครั้งที่ผลิตเป็นรปูแบบรหัส “AA YYMMXXX” 
โดยรหัสแตล่ะตัวมีความหมายดังนี้ 

1. AA แทนตัวย่อภาษาอังกฤษของประเภทเครื่องสำอางทีผ่ลิต 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) ใช้ตวัย่อ HC 

โลชันทาหน้า (Face lotion) ใชต้ัวย่อ FL 
โลชันทาตวั (Body lotion) ใช้ตวัย่อ BL 
สครับขัดผิวหน้า (Face scrub) ใช้ตัวย่อ FS 
สครับขัดผิวกาย (Body scrub) ใช้ตัวย่อ BS 
เกลือสปา (Spa salt) ใช้ตวัย่อ SS 
มาสก์สำหรบัผวิหน้า (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, กุมภาพันธ ์= 02, = มีนาคม 03, ….. , ธันวาคม = 12)  
4. XXX แทนครั้งที่ผลิตผลิตภัณฑ์ชนิดนั้นในเดือนนั้น ๆ  

ตัวอย่าง 
 สบู่ก้อนขมิ้นชัน ที่ผลิตในเดือนมิถุนายน ปี 2568 ซึ่งเปน็การผลิตสบู่ขมิ้นชัน ครั้งที่ 15 ของเดอืน 
สบู่ขมิ้นชันที่ผลติในครั้งนี้ก็จะมีเลขที่การผลิตเป็น SB 6006015  
 
หมายเหต ุวธิีการตั้งรหัสครั้งทีผ่ลิตนี้ไม่มีข้อกำหนดตายตวั อาจปรับเปลี่ยนได้ตามความเหมาะสมของแต่ละสถานที่
ผลิต แต่จะต้องมีวิธีการตั้งที่เปน็ระบบ เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกันในการสื่อสารภายในองค์กร และสามารถสืบ
ย้อนกลับได้หากเกิดปัญหา และควรเขียนวิธีการตั้งรหัสครั้งทีผ่ลิตให้เปน็ลายลักษณ์อักษรอย่างละเอียดและชดัเจน 
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(ตัวอย่าง) 
บริษทั มินาโมนา จำกัด 

วิธีปฏิบัตงิานมาตรฐาน เรื่อง การบรรจ ุ
วัน/เดือน/ป ีที่เขียน 25/06/68 

ชื่อผลิตภัณฑ ์ สบู่ก้อนขมิน้ชนั “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลติภัณฑ ์ CS75001   .  เลขที่สตูรในการผลิต 01  
 
แผนผงักระบวนการ 

 
 
 

 
 
 

 
สัญลักษณ ์

รูปสี่เหลีย่ม แสดง กิจกรรมหรือขัน้ตอน 
 ลูกศร แสดง ทิศทางการไหลของกจิกรรม 

 
วิธีปฏิบัตงิาน 

1. ผู้มีหน้าที่ในการบรรจุ จะต้องแต่งกายด้วยเสื้อผ้าที่สะอาด สวมหมวกตาข่ายเก็บผมให้เรียบร้อย 
2. ล้างมือให้สะอาดด้วยสบู่และน้ำสะอาด เช็ดมือให้แห้งด้วยกระดาษหรือผ้าสะอาด จากนั้นจึงสวมถุงมือยางทั้งสอง

มือให้เรียบร้อย 
3. นำสบู่ก้อนที่เย็นตัวแล้วออกจากแม่พิมพ์ นำมาเรียงลงบนถาดให้เต็ม 
4. นำสบู่ก้อนวางลงกึ่งกลางของกระดาษแก้ว พับเก็บกระดาษแก้วแต่ละมุมเข้าหาก้อนสบู่ทีละมุม 
5. นำกล่องกระดาษที่พร้อมบรรจุมาประกอบให้เป็นทรงสี่เหลี่ยม 
6. นำสบู่ก้อนที่ห่อด้วยกระดาษแก้วแล้วใส่ลงในกล่องกระดาษที่พับไว้ 
7. ปิดกล่องกระดาษให้เรียบร้อย  

ลงชื่อ  มินทติา อ่ิมใจ   (ผู้เขียน)  วันที ่ 25/06/68   
  อรพรรณ แซ่ตั้ง   (ผูต้รวจสอบ) วันที ่ 25/06/68   
 

 

นำสบู่ก้อนออกจากแม่พิมพ์ 

ห่อสบู่ก้อนด้วยกระดาษแก้ว 

บรรจุสบู่ก้อนที่ห่อแล้วลงในกล่อง
กระดาษ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกดั 

บันทกึการบรรจ ุ
1. การตรวจสอบกระบวนการบรรจ ุ
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ์: CS75001    เลขที่สูตรในการผลิต: 01   
ปริมาณที่ผลิต: 10 กก.     เลขที่ครั้งที่ผลิต:  MF007   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ:ุ 26/05/68   วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ: 26/05/68  

ห้องบรรจ ุ_________02_________                            เครื่องบรรจุ_________05_________ 
ขั้นตอนการบรรจ ุ

1. ตรวจสอบสถานที่บรรจ ุ
1.1 ตรวจสอบสถานที่บรรจุและเครือ่งบรรจุมีความสะอาดและปราศจากวัสดุการบรรจุของผลิตภณัฑ์ครั้งก่อน

หลงเหลืออยู่ 
ตรวจสอบโดย___ทวี เพ่ิมพูน_____วันที่____26/05/68___เวลา___14.30 น______ 

2. ตรวจสอบการพิมพ์ 
2.1 ตรวจสอบการตั้งค่าการพิมพ์ เลขที่ครั้งที่ผลิตและวันที่ผลิต ที่ขวดและที่กล่อง 

เลขที่ครั้งที่ผลิต___ MF007_______ 
วันที่ผลิต____26/05/68__________ 
ตรวจสอบโดย__ทวี เพ่ิมพูน_____วันที่____26/05/68___เวลา___14.37 น______ 

3. ทำการบรรจ ุ
3.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจะบรรจวุ่ามีลักษณะที่ถูกต้อง 
3.2 ตรวจสอบโดย_____ทวี เพ่ิมพูน___วันที่___26/05/68____เวลา___14.50 น______ 

ทำการบรรจุผลติภัณฑ์ตามวธิีที่กำหนด 
ให้ส่งผลิตภัณฑ์ท่ีบรรจุเสร็จไปยังคลังสินค้าสำเร็จรูป 

การรับรองการผลิต (Product certification) ได้รับการบรรจุตามวิธีการในบันทึกการบรรจ ุเปน็ไปตามมาตรฐานที่กำหนด 
ลงชื่อ_______กัปตัน คงกระพัน_______________(หวัหนา้ฝ่ายผลติ)  วันที่____26/05/68____  
การปล่อยผ่าน (Batch release) ได้ทำการสุ่มตวัอย่างและทดสอบ____สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”_ 
ผลการทดสอบ_______ผ่าน_______ และได้ทบทวนเอกสารทั้งหมด อนุมัติให้ปล่อยผา่นเพ่ือจำหน่ายได้ 
ลงชื่อ____จุฑารตัน์ นุ่มนวล_______.หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ  วันที่____28/05/68______ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกดั 

บันทกึการบรรจ ุ
 

2. การตรวจสอบปริมาณวัสดบุรรจุที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001  
.เลขที่สูตรในการผลติ :   01   เลขที่รุ่นการผลิต :  MF007   
ปริมาณที่ผลิต :   10 กก.    ขนาดบรรจุ :  100 กรัม   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ ุ:   26/05/68  วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ : 26/05/68  
 

ลำดับที ่ รหัสวัสดุบรรจ ุ รายการวัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 

ผู้ตรวจสอบ 
ได้รับ ใช้ไป ส่งคืน เสีย 

1 PP001 กระดาษแก้วขนาด 
20 cm x 30 cm 

110 100 10 0 สาริน ี

2 BX002 กล่องกระดาษขนาด 
10 cm x 6 cm x 3 cm 

110 100 2 8 สาริน ี

        

        

        

        

 
ปริมาณผลิตภัณฑ์สำเรจ็รูปที่คาดว่าจะได้รับ  100 ก้อน  
ปริมาณผลิตภัณฑ์สำเรจ็รูปที่ได้จริง  100 ก้อน   
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ภาคผนวก 11 

ตวัอยา่งเอกสารในหมวดท่ี 7 

เอกสารเกี่ยวกบัเครือ่งส าอางรอการบรรจ ุ
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ชื่อสถานประกอบการ 
ข้อกำหนดของเครื่องสำอางรอบรรจ ุ

(Bulk specification) 
 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:            
รหัสผลิตภัณฑ ์:            
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อกำหนด 

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 

 

น้ำหนัก (Weight) ชั่งน้ำหนัก (Weighing)  

   

ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ)  

อนุมัติโดย (ถ้าม)ี 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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ชื่อสถานประกอบการ  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องสำอางรอบรรจ ุ

(Bulk cosmetic testing report) 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:        รหสัผลิตภัณฑ ์:    
เลขที่รุ่นการผลิต :   ปริมาณที่ผลิต :   วันที่ผลิต :   
ปริมาณที่สุ่ม:    วันที่สุ่มตัวอย่าง:        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อกำหนด 

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 

  

น้ำหนัก (Weight) ช่ังน้ำหนัก (Weighing)   

ผลการตรวจสอบ               (  ) ผ่าน                       (  ) ไม่ผา่น                  วนัที่  

หมายเหตุ :  

ตรวจสอบโดย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

 อนุมัติโดย (ถ้าม)ี 
                                                    (ผู้รับผิดชอบ) 
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ภาคผนวก 12 

ตวัอยา่งเอกสารในหมวดท่ี 8 

เอกสารเกี่ยวกบัการผลิต 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกดั 

สูตรแมบ่ท (Master formula) 

ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”  รหัสผลิตภัณฑ ์:SOC0001  
วันที่ผลิต : 18 พ.ค. 2568       ปริมาณที่ผลิต : 100 ก้อน  
ส่วนประกอบ 
ลำดับ
ที ่

ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อ
ภาษาอังกฤษ 

ชื่อภาษาไทย ปริมาณทั้งหมด
(%) 

ปริมาณที่ใช้จริง
(กก.) 

1 Coconut oil น้ำมันมะพร้าว 20 2.0 
2 Palm oil น้ำมันปาล์ม 13 1.3 
3 Olive oil น้ำมันมะกอก 33 3.3 
4 Sodium hydroxide โซดาไฟ 9 0.9 
5 Water น้ำ 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 เทโซดาไฟลงในนำ้ ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40 ๐C 
3. ผสมน้ำมันมะพร้าวและน้ำมันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ำมันมะกอก ตั้งภาชนะบนอ่างอังไอน้ำ คนให้เข้า

กันจนได้อุณหภูมิ 40 ๐C แลว้ยกลง 
4. เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ำมันข้อ 3 คนใหเ้ข้ากัน  
5. เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั 
6. คนต่อไปเรื่อย ๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแล้วจึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว ้
7. ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงนำออกจากแบบ 

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/68  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/68  

 
 



146 
 

 
 

บันทกึการผลิต 
(Batch Manufacturing Record) 

การคำนวณจากปริมาณทั้งหมดเป็นปริมาณที่ใช้จริง 
ปริมาณทั้งหมดในสูตรแม่บท คือ ปริมาณเปน็หน่วยเปอร์เซ็นต์ (%) ของส่วนประกอบทกุชนิดในสูตรตำรับ เมื่อ

คำนวณบวกรวมอัตราส่วนของแต่ละชนิดในตำรับแล้ว จะเท่ากับ 100 % 
 

  ปริมาณที่ใช้ผลิต  คือ ปริมาณเป็นหนว่ยกิโลกรัมของส่วนประกอบทุกชนิดตัวในสูตรตำรบั ซึ่งจะได้มาจาก
การน้ำหนักของวัตถุดิบที่ชั่งไดจ้ริงที่ใช้ในการผลิตจริงสามารถคำนวณได้ดังนี้ 

1. ตั้งจำนวนผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่จะผลิต  
2. ตั้งน้ำหนักผลิตภัณฑ์ต่อชิ้น 
3. คำนวณน้ำหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด (หากมีหนว่ยเปน็กรัมให้เปลี่ยนหนว่ยน้ำหนักผลติภัณฑ์ท้ังหมดให้เป็น

หน่วยกโิลกรัม โดย 1,000 กรัม = 1 กิโลกรัม) 
เช่น สบู่ 100 ก้อน น้ำหนักก้อนละ 100 กรัม  

น้ำหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 100 x 100 = 10,000 กรัม = 10 กิโลกรัม 
4. คำนวณหาตัวคูณโดยใชสู้ตร  

 
ตัวคณู      =         นำ้หนักผลติภณัฑ์ทั้งหมด (กโิลกรัม) 
                                            100 
ตารางตัวอย่างตัวคูณ 

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

1,000 10 
 

5. นำปริมาณเปอร์เซ็นต์แต่ละตัวมาคูณด้วยตัวคูณ จะได้เป็นปรมิาณที่ใช้จริงของส่วนประกอบแต่ละชนิด เช่น 
ต้องการผลิตผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 10 กิโลกรัม ตัวคูณ   =10= 0.1 
100 
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ส่วนประกอบ ปริมาณทั้งหมดในสตูรแม่บท (%) ปริมาณที่ใช้ผลิต(กก.) 
น้ำมันมะพร้าว 20 20 x 0.1 = 2.0 
น้ำมันปาล์ม 13 13 x 0.1 = 1.3 
น้ำมันมะกอก 33 33 x 0.1 = 3.3 

โซดาไฟ 9 9 x 0.1 = 0.9 
น้ำ 21 21 x 0.1 = 2.1 

ผงขมิ้นชัน 4 4 x 0.1 = 0.4 
รวม 100 10.0 

 ปริมาณที่ใช้ผลิต = ปริมาณทั้งหมดในสูตรแม่บท x ตวัคูณ 
 
การคำนวณเปอร์เซ็นตผ์ลผลิต (% yield) 
 

เปอร์เซ็นต์ผลผลติ คือ ปริมาณเป็นหน่วยเปอร์เซ็นต ์(%) ของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่สามารถผลิตได้ในแต่ละ
ครั้ง เนื่องจากการผลติในแต่ละครั้งอาจไม่ได้ผลิตในปริมาณเท่ากันทุกครั้ง จึงต้องนำมาคำนวณ ให้อยู่ในหนว่ย % 
เหมือนกันเพ่ือให้สามารถนำมาเปรียบเทียบกันได้ ซึ่งสามารถคำนวณได้จากสตูร  

เปอร์เซ็นต์ผลผลิต =  
จำนวนผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่ผลิตได้จริง

จำนวนผลิตภัณฑ์ทั้งหมดท่ีต้องการผลิต
 × 100 

 
เช่น ต้องการผลติสบู่ก้อน 10 กิโลกรัม แต่ผลติสบู่ก้อนได้จริง 9.5 กโิลกรัม 

เปอร์เซ็นต์ผลผลิตสบู่ก้อน =  
9.5

10
 × 100 = 95 

ต้องการผลิตสบู่ก้อน 100 ก้อน แต่ผลิตสบู่ก้อนได้จริง 83 ก้อน 
 
เปอร์เซ็นต์ของผลผลิตสบู่ก้อน =83 x 100  = 83 
                                           100 
 

 
 
 
 
 
 



148 
 

 
 

 (ตวัอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกดั 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”           
 รหัสผลิตภัณฑ ์:  SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/68 
 ปริมาณที่ผลิต :   100 ก้อน   
ส่วนประกอบ 

ลำดับ
ที ่

รหัส
วัตถุดิบ 

ชื่อวิทยาศาสตร์/
ชื่อภาษาอังกฤษ 

ชื่อภาษาไทย 
ปริมาณ 
ทั้งหมด
(%) 

ปริมาณ
ที ่

ใช้จริง
(กก.) 

ปริมาณ
ที ่

ชั่งจริง 
(กก.) 

ชั่ง
โดย 

ตรวจสอบ
โดย 

1 
CO 
001 

Coconut oil น้ำมันมะพร้าว 20 2.0 2.02   

2 
PO 
001 

Palm oil น้ำมันปาล์ม 13 1.3 1.31   

3 
OO 
001 

Olive oil น้ำมันมะกอก 33 3.3 3.30   

4 SH 001 
Sodium 
hydroxide 

โซดาไฟ 9 0.9 0.91   

5  Water น้ำ 21 2.1 2.10   

6 CP 001 
Dried Curcumin 
extract powder 

ผงขมิ้นชัน 4 0.4 0.40   

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/68  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/68  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จำกดั 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”           
 รหัสผลิตภัณฑ ์: SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/68 
 ปริมาณที่ผลิต :  100 ก้อน   
ขั้นตอนการผลิต 

ลำดับ
ที ่

วิธีการผลิต ผู้รับผิดชอบ 
ผู้

ตรวจสอบ 

1 เตรียมแม่พิมพ์สบู่รูปสี่เหลีย่ม   

2 ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในนำ้ ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40๐C   

3 
ผสมน้ำมันมะพร้าวและน้ำมันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ำมันมะกอก ตั้ง
ภาชนะบนอ่างอังไอน้ำ คนให้เขา้กันจนได้อุณหภูมิ 40๐C แลว้ยกลง 

  

4 เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ำมันข้อ 3 คนใหเ้ข้ากัน    

5 เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั   

6 คนต่อไปเรื่อย ๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแล้วจึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว ้   

7 
ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงนำออกจาก
แบบ 
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ภาคผนวก 13 

ตวัอยา่งเอกสารในหมวดท่ี 10 

เอกสารเกี่ยวกบัขอ้รอ้งเรยีน 
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การจดัการข้อร้องเรียน 

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือกำหนดวิธีการจัดการข้อร้องเรียน ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีปัญหา  
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย 
  บริษัท มินาโมนา จำกัด  
วิธีปฏิบัต ิ
1. กำหนดผู้มีหน้าที่จัดการข้อร้องเรียน ซึ่งมีหน้าที่ในการรบัและตรวจสอบข้อร้องเรียนจากช่องทางต่าง ๆ เชน่ 

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

รวมทั้งเป็นประโยชนใ์นการแจง้ข้อมูลการดำเนินงานแก้ไข/ปรบัปรุงแก่ผู้ร้องเรียน 

หลักเกณฑ์การพิจารณากลัน่กรองข้อร้องเรียนเบื้องต้น  
การร้องเรียนที่มีข้อมูลไม่ชัดเจน ไม่เพียงพอ หรือไม่สามารถหาแหล่งข้อมูลเพ่ิมเติมได้ ให้ยุติเรื่อง เก็บเป็นข้อมูล 
และแจ้งผู้ร้องเรียนทราบถึงเหตผุล กรณีติดต่อผู้ร้องเรียนได้  

1. การร้องเรียนที่เกิดจากความเข้าใจผิดของผู้ร้องเรยีน หรือเป็นข้อร้องเรียนที่สามารถให้ข้อมูล/ไกล่เกลี่ยได้ ให้
ยุติเรื่อง และเก็บเป็นข้อมูล  

2. กรณีผู้ร้องเรียนให้ข้อมูลที่มีเนื้อหาในเชิง “ข้อแนะนำ การเสนอแนะ” ไม่จัดว่าเป็นข้อร้องเรียนที่ต้อง
ดำเนินการภายในระยะเวลาที่กำหนด ควรบันทึกเก็บไว้เป็นข้อมูล 
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(ตัวอย่าง) 
   บริษัท มินาโมนา จำกดั 

บันทกึข้อร้องเรียน 
 

วัน/เดือน/ปี 10/05/68 เวลา    14.00 น. 
เลขที่ข้อร้องเรียน  CP5/60-001 

ช่องทางการรับข้อร้องเรียน  ร้องเรียนดว้ยตนเอง   โทรศพัท์   อินเตอรเ์น็ต   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. 2568 พบสบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา เลขที่ผลติ SB 6002012          
มีปีกแมลงปนติดกับก้อนสบู่ ตอ้งการให้ดำเนินการแก้ไขและต้องการให้ผู้ผลติแสดงความรบัผดิชอบ  

      ลงชื่อ…………วภิาวดี รังสติ…..………ผู้รับข้อร้องเรียน  
         วันที ่10/05/68  

การดำเนินการแก้ไข 
สาเหต ุมุ้งลวดหนา้ต่างของบริเวณผลติมีรอยขาด         
             
การแก้ไข เปลี่ยนมุ้งลวดที่ขาด         
             
การป้องกัน มีการกำหนดแผนการบำรุงรักษาและดำเนนิการตามแผนการดังกลา่ว    
            

         ลงชื่อ…………พหล โยธิน.....………ผู้ดำเนินการ 
         วันที ่13/05/68  

การติดต่อกลับผู้ร้องเรียน 

ผู้ร้องเรียน   ยอมรับ  ไม่ยอมรับ 
หมายเหตุ -           

      ลงชื่อ……………วิภาวดี รังสติ..………ผู้ติดต่อ 
         วันที ่13/05/68   
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การเรียกคืนผลติภัณฑ ์

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือกำหนดวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปทีร่วดเร็วและมีประสิทธภิาพ ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีปัญหา 
หรือมีข้อสงสัยว่าอาจมีปัญหา 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับการเรียกคืนผลติภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย บริษทั                    จำกัด   

• เมื่อได้รับข้อร้องเรียนใด ๆ เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ว่าจะเป็นเรื่องประสิทธภิาพ ความปลอดภัย ความ
บริสุทธิ์ รวมถึงลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ์ บรรจุภัณฑ ์ฉลาก ฯลฯ จะต้องมีการสืบหาสาเหตุของ
ปัญหาดังกล่าวทุกครั้ง และต้องมีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เมื่อจำเป็น 

• การเรียกคืนผลิตภัณฑ์อาจเป็นไปโดยสมัครใจ หรือตามข้อบังคับ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์โดยสมัครใจ อาจเกิดขึ้นเมื่อผู้ผลิตได้รับข้อร้องเรียนโดยตรง หรือเมื่อผูผ้ลิตตระหนักถึง
ปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย หรือความคงสภาพของผลิตภัณฑ ์
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามข้อบังคับ จะเกิดขึ้นภายใต้คำแนะนำของผู้ที่มีอำนาจหน้าที่ตามกฎหมาย เมื่อมี
รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ หรืออุบัติการณ์ใด ๆ ที่เกดิขึ้นเนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์ แล้วถูก
รายงานโดยสาธารณชน โรงพยาบาล แพทย์ หรือห้องปฏิบัติการ 
 

วิธีปฏิบัต ิ
1. ผู้รับผิดชอบการเรยีกคืนผลิตภณัฑ์กรอกแบบฟอร์มการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
2. ติดต่อกับผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดโดยเรว็ที่สุด (ไม่ควรเกิน 72 ชัว่โมง) ซึ่งการติดต่ออาจทำไดโ้ดยการโทรศัพท์ 

โทรสาร อีเมล หรือช่องทางการสื่อสารใด ๆ ที่รวดเร็วกว่าก็ได้ 
3. ปรึกษาฝ่ายจัดสง่/กระจายสินคา้เพ่ือตรวจสอบบันทึกการขนสง่ และระบุผู้รับสินค้า รวมถึงจำนวนสินค้าทั้งหมด

ในรุ่นการผลิตนั้น ๆ พร้อมระงับการกระจายสินค้า และการขายสินค้าทั้งหมดในรุน่การผลิตนัน้ 
4. จำนวนผลิตภัณฑ์ท่ีเรียกคืนทั้งหมดจะต้องใกล้เคียงกับจำนวนที่กระจายออกไปมากที่สุด หากไม่สามารถเรียกคืน

ผลิตภัณฑ์ได้ จะต้องมีการสืบหาสาเหตุ 
5. ผลิตภัณฑ์ท่ีเรียกคืนจะต้องถูกกักกันไว้ในพ้ืนที่เฉพาะ ไม่ปะปนกับผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ระหว่างการสืบหาสาเหตุของ

ปัญหา 
6. หลังการสบืหาสาเหตุของปัญหา จะต้องนำผลิตภัณฑ์ท่ีเรียกคนืมาทั้งหมดไปทำลายตามวิธีที่ระบุไว้ 
7. ผู้ที่เกี่ยวข้องจะต้องจัดเก็บบันทึกทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ไว้อย่างเหมาะสม และมีการทวน

สอบเพ่ือความถูกต้อง 
8. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเป็นรายงานการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ 
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ภาคผนวก 14 

แบบตรวจสอบสถานท่ีผลิตเครื่องส าอาง 
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ภาคผนวก 15 

แบบตรวจสอบสถานท่ีน าเขา้เครือ่งส าอาง 
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