
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
หรือ น าเข้าเครื่องส าอาง 

พ.ศ. ๒๕๖๑

ภก.ฉัตรชัย พานิชศุภภรณ์
ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



• หลักเกณฑ์นี้ใช้กับใคร

• องค์ประกอบของหลักเกณฑ์และการปฏิบัติ

• การบังคับใช้ตามกฎหมาย

ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



3

มาตรา 6 (5) และ (6)
สถานที่ผลิตและสถานที่น าเขา้เครื่องส าอาง
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ผู้ผลิตเพื่อขาย

รับจ้างผลิต

ผู้น าเข้าเพื่อขาย

ประกาศมีผลบังคับใช้ ณ วันที่ 23 พฤษภาคม พ.ศ. 2561
ผู้ที่จดแจ้ง ก่อนวันที่ 23 พ.ค. 61 (รายเดิม)

 ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศฯ ภายใน 2 ปี
ผู้ที่จดแจ้งหลัง วันที่ 23 พ.ค. 61 (รายใหม่) 

 ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศฯ ทันที
 ต้องได้รับการตรวจสถานที่ก่อน จึงจดแจ้งเครื่องส าอางได้  

ผู้ประกอบการเครื่องส าอางที่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์นี้
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1.ข้อมูลทั่วไป
.

2.บุคลากร 3. สถานที่ผลิต
.

4.อุปกรณ์การผลิต
.

5. สุขลักษณะ.

6.การด าเนินการผลิต
.

7.การควบคุม
คุณภาพ

8. เอกสารการผลิต
.

9. การเก็บรักษา
.

10. ข้อร้องเรียน
.

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการผลิตเครื่องส าอาง (ภาคผนวก ก) 10 หมวด



ประวัติ
ความเป็นมา       

การด าเนินกิจการ

ใบจดทะเบียนการค้า

ชื่อ ที่อยู่ ที่ตั้ง
สถานที่ผลิต

สถานที่เก็บรักษา

แผนผัง

ภายในสถานที่
ผลิต และที่เก็บ
รักษา

ข้อมูลพนักงานและ
ต าแหน่งหน้าที่

ใบรับจดแจ้ง
เครื่องส าอาง

หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน)



หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน)



หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน)

แผนผังภายในอาคารผลิต



หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน)

ใบรับจดแจ้ง



หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน)

มาตรฐานการรับรองอื่น
ที่ได้รับ



บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง

ความรู้เรื่องกฎหมายเกี่ยวกับเครื่องส าอาง 
เช่น วิธีการจดแจ้ง การจัดท าฉลากที่ถูก
กฎหมาย

- ความรู้เกี่ยวกับการผลิตในส่วนที่รับผิดชอบ
- ความรู้เกี่ยวกับ
 สุขอนามัย และ           
 ความปลอดภัย

บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต

หมวดที่ 2 : บุคลากร



มีหลักฐานให้ตรวจสอบ

หมวดที่ 2 : บุคลากร



เรียนรูไ้ดจ้ากทุกช่องทาง



ป้องกันสัตว์ 
แมลง

แสงสว่าง
และระบาย
อากาศ

ไม่ปะปนกับ
ที่พักอาศัย

“ห้อง”
เป็นสัดส่วน 
อย่างน้อย       
2 ห้อง

มีป้าย    
นอกอาคาร

มั่นคง แข็งแรง 
ท าความสะอาด

ง่าย
ท าเลที่ตั้ง

ห้าม!!!
แฟลต 

คอนโดมิเนียม

3.1 3.3
ห้องผลิต-บรรจุ       
ไม่เป็นทางผ่านสู่

ห้องอื่นๆ

3.5
อุปกรณ์ป้องกัน 
เช่น มุ้งลวด 
ม่านพลาสติก

3.7

3.2

1.ห้องผลิต-บรรจุ 
2.ห้องเก็บวัตถุดิบ/วัสดุบรรจ/ุ

เครื่องส าอางส าเร็จรูป

3.4
.

3.6

สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต
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1. ท าเล

อาคาร

ป้าย

มี 2 ห้อง

แยกจากที่พักอาศัย

ป้องกันสัตว์

2.

3.

4.

5.

6.

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต



ท ำให้ผู้ประกอบกำรมีควำม
เข้ำใจเรื่องกำรจัดสถำนที่ผลิต

ให้ตรงตำมข้อก ำหนด

สร้าง 3d model ของสถานที่ผลิต

Sketchup pro 2018 3D warehouse





ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

“ ท าเลที่ตั้งไม่เป็นห้องในอาคารชุดหรือแฟลตคอนโดมิเนียม ”

3.1 ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต



ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

“ ท าเลที่ตั้งไม่เป็นห้องในอาคารชุดหรือแฟลตคอนโดมิเนียม ”
อาคารพาณิชย์

บ้านเดี่ยว

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต
3.1 ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน



อาคารพาณิชย์ 

สถานที่ผลิต
เครื่องส าอาง

ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต
3.1 ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน



บ้านเดี่ยว 

ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต
3.1 ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน



สร้างเป็นอาคารแยกออกจาก 
บ้านพักอาศัย 

ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต
3.1 ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน



อาคารหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.2 มั่นคง แข็งแรง 



ผนัง

อาคารหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.2 มั่นคง แข็งแรง
ท าความสะอาดง่าย 



ผนัง

อาคารหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.2 มั่นคง แข็งแรง
ท าความสะอาดง่าย 



อาคารหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.2 มั่นคง แข็งแรง
ท าความสะอาดง่าย 



3.3 มีป้ายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ 

“สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง”
แสดงไว้ให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต



ห้องชั่ง-ผสม-บรรจุ

ห้องแพ็คหบีห่อ
ห้องเก็บOffice

3.4 มีห้องแยกเป็นสัดส่วน อย่างน้อย 2 ห้อง 

ห้องผลิต-บรรจุ / ห้องเก็บ

1

2

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต



1
2

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.4 มีห้องแยกเป็นสัดส่วน อย่างน้อย 2 ห้อง 

ห้องผลิต-บรรจุ / ห้องเก็บ



หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.4 มีห้องแยกเป็นสัดส่วน อย่างน้อย 2 ห้อง 

ห้องผลิต-บรรจุ / ห้องเก็บ



3.4 มีห้องแยกเป็นสัดส่วน อย่างน้อย 2 ห้อง ห้องผลิต-บรรจุ / ห้องเก็บ

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต



หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.4 มีห้องแยกเป็นสัดส่วน อย่างน้อย 2 ห้อง ห้องผลิต-บรรจุ / ห้องเก็บ



ไม่แยกห้อง แยกห้อง

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.4 มีห้องแยกเป็นสัดส่วน อย่างน้อย 2 ห้อง ห้องผลิต-บรรจุ / ห้องเก็บ



หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.5 แยกห้องที่เกี่ยวกับการผลิตจากบริเวณที่พักอาศัย ไม่เป็นทางเดินผ่านสู่บริเวณอื่น



หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.5 แยกห้องที่เกี่ยวกับการผลิตจากบริเวณที่พักอาศัย ไม่เป็นทางเดินผ่านสู่บริเวณอื่น



ผลิต

ผลิตเก็บ

เก็บ

ผลิต

เก็บ



เก็บ

ครวั

ทางข้ึนชั้น 2

ผลิต

หนา้บา้น

เก็บ

ครวั

ทางข้ึนชั้น 2

ผลิต

หนา้บา้น



เก็บ

ครวั

ทางข้ึนชั้น 2

ผลิต

หนา้บา้น



ผลิตในครวั

ทางข้ึนชั้น 2

เก็บ

หนา้บา้น

พกัผ่อน



3.6 มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่เหมาะสม เพียงพอ ต่อการปฏิบัติงาน

หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต



หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.7 ป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิต



หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.7 ป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิต



การป้องกันสัตว์เข้าสู่บริเวณผลิตหมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

3.7 ป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิต
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ไม่เสี่ยงต่อการปนเปื้อน ไม่ท าปฏิกิริยากับวัตถุดิบ
หรือเครื่องส าอาง

พื้นทีเ่พียงพอ ปลอดภัย 
ส าหรับการท างานกับเครื่องมือ

4.1 4.2 4.3

หมวดที่ 4 : เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต



4.1 ไม่ปนเปื้อน 
4.2 วัสดุไม่ท าปฏิกิริยากับ

เครื่องส าอาง จนหลุดลอก 
4.3 ท าความสะอาดได้ง่าย

หมวดที่ 4 : เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต



ลักษณะที่เสี่ยงต่อการปนเปื้อน

ผิวไม่เรียบ มีคราบน้ ามัน

เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ อุปกรณ์การผลิต: ไม่เส่ียงต่อการปนเป้ือนหมวดที่ 4 : เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต

4.1 ไม่ปนเปื้อน



เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ อุปกรณ์การผลิต: ไม่ท าปฏกิิริยากับคสอ.หมวดที่ 4 : เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต
4.2 ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง จนหลุดลอก



หมวดที่ 4 : เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต

4.3 ท าความสะอาดได้ง่าย



5.1 บุคลากร

5.3 เครื่องมือ 
เครื่องใช้ 

อุปกรณ์การผลิต

5.2 สถานที่

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย



มีการเตรียมตัว
เข้าสู่พื้นที่ผลิต

มีสุขลักษณะ มีสุขภาพดี
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5.1 บุคลากร 1 2 43ไม่สวมเครื่องประดับ 
เล็บมือสะอาด

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย



บุคลากร: มีการเตรียมตวัเข้าสู่พืน้ที่ผลติ

5.1.1. การแต่งกาย

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย



บุคลากร: มีการเตรียมตวัเข้าสู่พืน้ที่ผลติหมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.1.1. การแต่งกาย



มีการเตรียมตัวเข้าสู่
พืน้ที่ผลิต

บุคลากร: มีการเตรียมตวัเข้าสู่พืน้ที่ผลติ

5.1.2. ไมส่วมเครื่องประดับและมีการท าความสะอาดมือ เล็บ

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย



มีการเตรียมตัวเข้าสู่
พืน้ที่ผลิต

บุคลากร: มีการเตรียมตวัเข้าสู่พืน้ที่ผลติ

5.1.2. การท าความสะอาดมือ เล็บ

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.1.3 ไม่กระท าการใดๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.1.4 บุคลากรต้องมีสุขภาพดี
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2.5.2 สถานที่ผลิต
และบรรจุ

ห้องสุขภัณฑ์แยก
และสะอาด

2

มาตรการ/อุปกรณ์รักษา
ความปลอดภัย

6

มีภาชนะรองรับขยะ
ที่มีฝาปิด

4

สะอาด เป็นระเบียบ

1

ควบคุมของเสีย 
กากตะกอน

3

จัดการน้ าทิ้งที่มี
ประสิทธิภาพ

5

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย
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สะอาด 
เป็นระเบียบ

ต้องไม่มีสิ่งไม่เกี่ยวข้อง

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.2.1 เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.2.1 เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย
5.2.1 เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของท่ีไม่เกี่ยวข้อง
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ห้องสุขภัณฑ์แยกจากห้องผลิต

ห้องน  า
ห้องผลิต

ห้องน  า ห้องผลิต

ห้องสุขภัณฑ์
แยกและสะอาด

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย
5.2.2 ห้องส้วม ต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ท าความสะอาด 
ไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต

ห้องสุขภัณฑ์ไม่แยกหรือเปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.2.3 วิธีจัดการควบคุมของเสีย
จากการด าเนินการผลิต



2. ควบคุมของเสียจากกระบวนการ

ผลิต



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.2.4 มีภาชนะรองรับขยะที่มีฝาปิด
จ านวนเพียงพอ



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.2.5 มีระบบระบายน้ าทิ้งและ
การก าจัดของเสียที่เหมาะสม



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.2.6 มาตรการความปลอดภัย อย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์ดับเพลิง และชุดปฐมพยาบาล
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สะอาดและจัดเก็บไว้เป็นสัดส่วน

วิธีท าความสะอาดเหมาะสมและ
เป็นลายลักษณ์อักษร

มีบันทึกการท าความสะอาด

1.

2.

3.

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย

5.3 เครื่องมือ 
เครื่องใช้ และ
อุปกรณ์การ

ผลิต

เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 5 สุขลักษณะและสุขอนามัย/วิธีการทำความสะอาด.pdf


หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย
5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต ต้องสะอาด จัดเก็บเป็นสัดส่วนไว้ในที่สะอาด



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย
5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต ต้องสะอาด จัดเก็บเป็นสัดส่วนไว้ในที่สะอาด



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะ และสุขอนามัย
5.3.3 มีบันทึกการท าความสะอาด5.3.2 มีวิธีการท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร
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วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต6.1 6.2

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



การผลิตเครื่องส าอาง

6.1 วัตถุดิบ /           
วัสดบุรรจุ

สภาพดี 
เป็น

สัดส่วน 
ไม่สับสน

ฉลาก
ครบ 
บ่งชี้ได้

มี Spec 
/ 

มี COA

เบิกจ่าย 
FIFO / 
FEFO

มาตร 
ฐานน้ า
บริโภค

6.2 วิธีปฏิบัติ / กระบวนการ

6.2.1 การผลิต

ตรวจ 
RM 
ก่อน
ผลิต

เครื่องมื
อ 

สะอาด

ไม่
เกี่ยวข้อ
งห้ามมี

ท าตาม 
สูตร
แม่บท

ก าหนด 
Lot No.

Bulk 
มีป้าย
บอก

6.2.2 การบรรจุ

ท าตาม 
สูตร
แม่บท

ตรวจ 
สอบ
วัสดุ
บรรจุ

มีฉลาก 
และ        
ถูก          

กฎหมาย

ตรวจ 
สอบ 

น้ าหนัก

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต
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อยู่ในสภาพดี
- ไม่แตกร้าว ช ารุด
- การจัดเก็บต้องเป็นสัดส่วน 

มีฉลากระบุครบถ้วนถูกต้อง

มีเอกสารรับรอง (ใบ COA/ผลการตรวจ)

มีระบบ FIFO (รับก่อนใช้ก่อน) หรือ FEFO (หมดอายุก่อนใช้ก่อน)

มีระบบ Lot number

น้ ามีคุณภาพเทียบเท่าน้ าดื่ม

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต

วัตถุดิบและ
วัสดบุรรจุ

6.1



6.1 วัตถุดิบ และวัสดบุรรจุ

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



6.1 วัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



การด าเนินการผลิต - วัตถุดบิและวัสดุบรรจุ
6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพื่อป้องกันการสับสนปนเป

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต
6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพื่อป้องกันการสับสนปนเป



หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต
6.1.3 ฉลากแสดงรายละเอียดบ่งชี ที่ภาชนะบรรจุวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ



ตัวอย่าง ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์
(Certificate of Analysis : COA)

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต
6.1.4 มีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพ/คุณลกัษณะ หรือใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์



ผลการตรวจวิเคราะห ์หรือ ทดสอบคณุภาพ (Certificate of Analysis: COA) 



หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต
6.1.5 วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ ต้องใช้ในลักษณะรับมากอ่นใช้ก่อน/หมดอายุก่อนใช้ก่อน



หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต
6.1.6 คุณภาพน  าทีใ่ช้ผลิตต้องมีคุณภาพตามมาตรฐานน  าบริโภคตามประกาศฯ
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วัตถุดิบมีป้ายก ากับ ต้องตรวจสอบให้มั่นใจว่าไม่น าของหมดอายุมาใช้

เครื่องมือสะอาดทั้งก่อนและหลังผลิต มีการป้องกันการปนเปื้อน
ข้ามโดยมีหลักฐานการท าความสะอาด

ควบคุมการผลิตตาม Master Formula และมีการบันทึกการผลิต

ต้องก าหนด เลขที่ ครั้งที่ผลิต (Lot number)

เครื่องส าอางรอการบรรจุ เก็บในภาชนะปิด มีป้ายบ่งชี้ ชื่อ / 
ครั้งที่ผลิต / วันที่ผลิต

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต

วิธีปฏิบัติและ
กระบวนการผลิต

6.2



6.2.1  กระบวนการผลิต

6.2.2  กระบวนการบรรจุ

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต





6.2.1 กระบวนการผลิต

6.2.1.1 วัตถุดิบ
ต้องตรวจสอบให้มั่นใจ

ว่าไม่หมดอายุ

6.2.1.2 เครื่องมือ อุปกรณ์การผลิต
ต้องท าความสะอาด 

เพื่อป้องกันการปนเปื้อน 

6.2.1.3 ระหว่างผลิตใน
ห้องผลิต

ไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องใน
กระบวนการผลิต

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



6.2.1.4 ต้องมีการป้องกันการปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นใน
เครื่องส าอางแต่ละต ารับ

6.2.1 กระบวนการผลิต

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต

6.2.1.5 มีบันทึกการผลิต 
ให้ตรงกับสูตรแม่บทของเครื่องส าอาง



6.2.1 กระบวนการผลิต

6.2.1.6 เครื่องส าอางที่ผลิต
ต้องก าหนดเลขที่ ครั้งที่ผลิต (Lot No.)

6.2.1.7 เครื่องส าอางรอการบรรจุ
- เก็บในภาชนะปิด
- มีป้ายบ่งชี้ ช่ือ / ครั้งที่ผลิต / วันที่ผลิต

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



6.2.2 การบรรจุ

6.2.2.2, 6.2.2.3 วัสดบุรรจุ /ฉลากเครื่องส าอาง
- มีป้ายบ่งชี้
- ตรวจสอบความถูกต้อง และถูกกฎหมาย

การบรรจุ
6.2.2.1 ด าเนินการตามสูตรแม่บท
6.2.2.5 ตรวจสอบปริมาณสุทธิ

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต

ชื่อ-ที่ตั้งของผู้น าเข้า ชื่อผู้ผลิตและ
ประเทศที่ผลิต (กรณีเครื่องส าอางน าเข้า)   

ข้อความอันจ าเป็นอื่น (ถ้ามี)

ชื่อเครื่องส าอางและชื่อการค้า 
(มีขนาดใหญ่กว่าข้อความอื่น)

ประเภทหรือชนิดของเครื่องส าอาง

ชื่อ-ที่ตั้งของผู้ผลิต 
(กรณีผลิตในประเทศ)

เดือนปีที่ผลิต

ระบุวิธีใช้

ชื่อสารทุกชนิดที่ใช้เป็นส่วนผสม 
(เรียงล าดับปริมาณจากมากไปน้อย)

ค าเตือน (ถ้ามี)

เดือนปีที่หมดอายุ เลขที่ใบรับแจ้ง 10 หรือ 13 หลัก

เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต

ปริมาณสุทธิ

6.2.4 มีการแสดงฉลากเครื่องส าอางถูกต้องตาม กม.



หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต

การตั้งรหัสครั้งที่ผลิต



เอกสารที่ต้องมีในกระบวนการผลิต และบรรจุ

• ข้อก าหนดวัตถุดิบ (Specification) / 
ใบรับรอง (Certificate of Analysis : COA) หรือผลการตรวจสอบคุณภาพ

• บันทึกการ เบิก-จ่าย วัตถุดิบ และ วัสดุบรรจุ (ดู FIFO)
• บันทึก / ใบรับรองการตรวจสอบคุณภาพน้ าที่ใช้ผลิต
• บันทึกการผลิต และบรรจุ (Batch Record)
• สูตรแม่บท (Master Formula)
• การก าหนด ครั้งที่ผลิต (Lot No.)

หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต



หมวดที่ 7 : การควบคุมคุณภาพ
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มีการตรวจสอบ
Specification
ก่อนปล่อยผ่าน

ต้องเก็บ
“ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป” 

ไว้เพื่อ ทวนสอบ



เครื่องส าอางส าเร็จรูป

เครื่องส าอางรอการบรรจุ

หมวดที่ 7 : การควบคุมคุณภาพ



หมวดที่ 7 : การควบคุมคุณภาพ



เก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอาง

ส าเร็จรูป ทุกรุ่น และ
มีปริมาณ เพียงพอ
ต่อการตรวจสอบ
อย่างน้อย 2 ครั้ง
จนถึงวันหมดอายุ

หมวดที่ 7 : การควบคุมคุณภาพ
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หมวดที่ 7 : การควบคุมคุณภาพ

ปริมาณการเก็บตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบ
ควรตรวจสอบปริมาณให้เป็นไปตามระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข
https://www3.dmsc.moph.go.th/page-view/74
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มีเอกสารแม่บท
หรือเอกสารสูตรต ารับโดยละเอียด 

ตรงกับการจดแจ้ง

มีบันทึกการผลิต

มี SOP หรือ WI 
ในการก าหนดขั้นตอนการ
ด าเนินการในโรงงาน

Certificate ใบรับรองต่างๆ

มีฉบับเดียว

มีหลายฉบับ ตาม
จ านวนการผลิต

หมวดที่ 8 : เอกสารการผลิต



หมวดที่ 8 : เอกสารการผลิต
8.1 ต้องมีสูตรแม่บท 8.2 ต้องจัดท าบันทึกการผลิต
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สภาพแวดล้อมของ…
1. สถานที่เก็บวัตถุดิบ
2.สถานที่เก็บวัสดุบรรจุ
3. สถานที่เก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุ
4. สถานที่เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป
5.สถานที่เก็บเครื่องมือที่เกี่ยวข้อง

หมวดที่ 9 : การเก็บรักษา



1. วัตถุดิบ
2. วัสดุบรรจุ
3. เครื่องส าอางรอการบรรจุ
4. เครื่องส าอางส าเร็จรูป
5. อุปกรณ์ เครื่องมือ การผลิต
6. วัตถุไวไฟ

หมวดที่ 9 : การเก็บรักษา



104 หมวดที่ 9 : การเก็บรักษา



หมวดที่ 9 : การเก็บรักษา





10.1, 10.2 เมื่อผู้บริโภคร้องเรียน 
ต้องมีการจัดการ และบันทึกไว้

10.3 เมื่อผู้บริโภคใช้แล้วแพ้ หรือ
เกิดอาการอันไม่พึงประสงค์

ต้องรายงาน อย. **

10.4 เมื่อสินค้ามีปัญหา
ต้องมาตรการการเรียกคืน และ

ท าลาย**

หมวดที่ 10 : ข้อร้องเรียน



หมวดที่ 10 : ข้อร้องเรียน



1.ข้อมูลทั่วไป
.

2.บุคลากร 3.1 สถานที่
น าเข้า

.

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีการเก็บ
.

4.1 วิธีการน าเข้า 4.2 ฉลาก
.

5. การควบคุมคุณภาพ
.

6. ข้อร้องเรียน
.

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการน าเข้าเครื่องส าอาง (ภาคผนวก ข) 6 หมวด

3. สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง

4. การน าเข้า



ประวัติ
ความเป็นมา       

การด าเนินกิจการ
ใบจดทะเบียน

การค้า

ชื่อ ที่อยู่ ที่ตั้ง
สถานที่น าเข้า

สถานที่เก็บรักษา

แผนผัง

ภายในสถานที่
น าเข้า และ
สถานที่เก็บรักษา

ข้อมูลพนักงานและ
ต าแหน่งหน้าที่

ข้อมูล

การจดแจ้ง
เครื่องส าอาง

หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน)

ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป

ข้อมูลของวัตถุดิบ



หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน)
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หมวดที่ 2 : บุคลากร

บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง

เครื่องส าอาง

ความรู้เรื่องกฎหมายเกี่ยวกับเครื่องส าอาง
เช่น วิธีการจดแจ้ง การจัดท าฉลากที่ถูกกฎหมาย

- ความรู้เกี่ยวกับหลกัเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง
- ความรู้เกี่ยวกับ
 สุขอนามัย และ           
 ข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน

บุคลากรท่ีปฏิบัติงานในสถานท่ีน าเข้าและเก็บรักษา



มีหลักฐานให้ตรวจสอบ

หมวดที่ 2 : บุคลากรหมวดที่ 2 : บุคลากร



บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษา

หมวดที่ 2 : บุคลากร



หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง

สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง



สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง

ความยาว: ไม่น้อยกว่า 45 เซนติเมตร

ความกว้าง: ไม่น้อยกว่า 
15 เซนติเมตร

ตัวอักษร
ความสูง: ไม่น้อยกว่า 5 เซนติเมตร
ความหนา: ไม่น้อยว่า 1 เซนติเมตร

สีตัวอักษรต้องตัดกับพื้นหลัง ให้มองเห็นไดช้ัดเจน

หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง



มีบุคลากรควบคุมการเบิกจ่ายและจัดท าบันทึกจัดส่งเครื่องส าอางส าเร็จรูป

หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง



มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่เหมาะสม เพียงพอ ต่อการปฏิบัติงาน

หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง



มีการป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง

หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง



มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดเพียงพอ มีระบบก าจัดขยะมูลฝอย

หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง



มีมาตรการความปลอดภัยตามความเหมาะสม 

หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง



4.1.1 มีมาตรฐานการผลิตเทียบเท่ากับ หลักเกณฑ์ หมวด ก หรือ 
ได้รับการรับรองมาตรฐาน

หมวดที่ 4 : การน าเข้า



เก็บใบขนสินค้า เอกสาร
แสดงรายการสินค้า 

และหมายเลขครั้งที่ผลิต

ไว้ 5 ปี
นับตั้งแต่วันที่น าเข้ามา

ผู้น าเข้าต้องได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอาง 
หรือ จากผู้ผลิตเครื่องส าอางต่างประเทศ

Letter of Authorization from Trademarks owner or Manufacturer

เก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป ทุกรุ่น และ
มีปริมาณ เพียงพอ ต่อ
การตรวจสอบอย่างน้อย
2 ครั้งจนถึงวันหมดอายุ

หมวดที่ 4 : การน าเข้า



4.2 ฉลาก
.

เครื่องส าอางน าเข้า
ยกเว้นไม่ต้องจัดท าฉลากภาษาไทย 

“ในขณะที่น าเข้าด่านศุลกากร”
ต้อง

จัดท าฉลากภาษาไทยก่อนจ าหน่าย 
ภายใน 30 วัน นับจากวันทีส่ินค้า

ถูกปล่อยให้น าเข้า
ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องส าอาง 
(พ.ศ. 2554)

หมวดที่ 4 : การน าเข้า



เอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ 
(Certificate of Analysis : COA) 

เก็บเอกสาร 3 ปี หลังจากวันสิ้นอายุ
เครื่องส าอาง 

หรือ 5 ปี หลังจากวันท่ีผลิต

เก็บรักษาไว้ในแฟ้มเอกสารข้อมูล
(Product Information File : PIF)

4.3 การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางน าเข้า

หมวดที่ 4 : การน าเข้า



○มาตรา 14 ผู้ใดประสงค์จะผลิตเพื่อขาย น าเข้าเพื่อขาย หรือรับจ้างผลิตเครื่องส าอางต้องจดแจ้ง
รายละเอียดของเครื่องส าอางต่อผู้รบัจดแจ้ง และเมื่อผู้รับจดแจ้งออกใบรับจดแจ้งให้แล้วจึงจะผลิตหรือ

น าเข้าเครื่องส าอางนั นได้

○มาตรา 14 วรรคสาม ผู้จดแจ้งตามวรรคหนึ่ง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการผลิต น าเข้า หรือการรับจ้างผลิตเครื่องส าอางที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตาม             

มาตรา 6(5) (6) (7) และ (8)

○ฝ่าฝืน มีโทษ ตามมาตรา 63 ต้องระวางปรับไม่เกิน 50,000 บาท

○ผู้รับจดแจ้งโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจตามมาตรา 37 

สั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางได้

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง



127 คู่มือส าหรับผู้ประกอบการ



128 คู่มือส าหรับผู้ประกอบการ



129 คู่มือส าหรับผู้ประกอบการ



130 ตัวอย่างเอกสารที่เกี่ยวข้อง



Thank you 


