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ก 

ค าน า 
 ด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายส่งเสริมให้ผู้ประกอบการผลิต 
หรือน าเข้าเครื่องส าอางที่มีคุณภาพมาตรฐาน มีความปลอดภัยนั้น สิ่งจ าเป็นอย่างยิ่งในการ
พัฒนาการผลิตและการน าเข้าเครื่องส าอาง คือ การพัฒนามาตรฐานของสถานที่ผลิตและ 
สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง โดยจะต้องมีกระบวนการตรวจสอบและควบคุมทุกขั้นตอนของ
การผลิต หรือการน าเข้า เริ่มตั้งแต่การควบคุมสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าให้เหมาะสม 
เช่น การคัดเลือกท าเลที่ตั้ง การจัดเตรียมอาคารสถานที่ การคัดเลือกวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง
ที่น าเข้าให้มีคุณภาพ การจัดเตรียมอุปกรณ์ที่ เหมาะสมส าหรับการผลิตหรือเก็บรักษา
เครื่องส าอาง การจัดท ามาตรการเพื่อความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงานและไม่ก่อมลพิษต่อ
สิ่งแวดล้อม ตลอดจนการมีบุคลากรให้มีความรู้และมีทักษะที่ดีทั้งในการผลิตและควบคุม
คุณภาพ หรือการน าเข้าเครื่องส าอาง 

 จากเหตุผลที่กล่าวมาข้างต้น  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดท า
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 โดยอาศัยอ านาจตามมาตรา 6 (5) และ (6) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 เพื่อก าหนดหน้าที่ของผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพื่อขาย หรือผู้รับจ้าง
ผลิต รวมทั้งข้อก าหนดที่จ าเป็นส าหรับสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง บัดนี้ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขได้ลงนามประกาศฯ ดังกล่าวแล้วเมื่อ
วันที่ 4 พฤษภาคม 2561 และมีผลใช้บังคับในวันถัดจากวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป ดังนั้น เพื่อให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 มี
ความเข้าใจความหมายของข้อก าหนดในประกาศฯ และมีแนวทางการตรวจประเมินสถานที่
ผลิต  สถานที่น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงฯ อย่างถูกต้องและเป็นแนวทาง
เดียวกันทั่วประเทศ  กลุ่มก ากับดูแลเครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จึงได้จัดท าคู่มือแนวทางการตรวจประเมินสถานที่ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 
2561 และหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือฉบับนี้จะเป็นประโยชน์แก่พนักงานเจ้าหน้าที่และผู้ที่
เกี่ยวข้องในการน าไปพัฒนาบุคลากรและสถานประกอบการเครื่องส าอางต่อไป 

 
  กลุ่มก ากับดูแลเครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด 

                                               ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

  พฤษภาคม 2561 
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บทที่ 1 
ข้อมูลทั่วไป 

1.1 วิธีใช้คู่มือฉบับนี ้

 คู่มือฉบับนี้เป็นการน าเสนอความหมายของข้อก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 และแนวทางการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงฯ โดยคู่มือฉบับนี้แบ่งออกเป็น 5 บท ดังนี้ 

(1) บทที่ 1 กล่าวถึง การจัดประเภทของการตรวจประเมิน  ขั้นตอนการตรวจประเมินสถานที่ผลิต หรือ
สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง  
                     (2) บทที่ 2  กล่าวถึง การใช้บังคับผู้ที่ต้องปฏบิัติตามประกาศกระทรวงฯ  บทลงโทษในกรณีที่ไม่
ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 

(3) บทที่ 3 กล่าวถึง ค าอธิบายข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ  
(4) บทที่ 4 กล่าวถึง ประเภทของข้อบกพร่อง  ประเภทของข้อก าหนด การประเมินความสอดคลอ้งใน

การปฏิบัติตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ  และการสรุปผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติ และน าเข้า
เครื่องส าอาง 

(5) บทที่ 5 กล่าวถึง การให้การรบัรองสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการรับรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 
2561 

 
1.2 ประเภทของการตรวจประเมิน 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้แบ่งประเภทของการตรวจประเมินสถานที่ผลติ สถานที่น าเข้า
เครื่องส าอาง เปน็ 4 แบบ ดังนี ้ 

(1) การตรวจประเมินแบบย่อ (Concise Inspection) เป็นการตรวจประเมินที่ประเมินการผลิต การ
น าเข้า หรือการเก็บรักษาเครื่องส าอางข้อก าหนดในบางหมวดหรือบางส่วนของระบบ ซึ่งบ่งชี้ถึงสถานการณ์การ
ด าเนินการและความสอดคล้องในการปฏิบัติงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ  และ
เงื่อนไขในการผลติ หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 เช่น การตรวจประเมินสถานที่เพ่ือประกอบการอนุมัติสถานที่
ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง ก่อนการจดแจง้เครื่องส าอาง 

(2) การตรวจแบบปกติ (Routine Inspection) เป็นการตรวจอย่างละเอียดตามหัวข้อที่ก าหนดไว้ใน
ประกาศกระทรวงฯ ซึ่งจะด าเนินการเพ่ือวัตถุประสงค์ ดังนี้ 

(2.1) ตรวจเฝูาระวังตามปกต ิ
(2.2) พิจารณาอนุมัติให้ย้ายสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า สถานที่เกบ็รักษาเครื่องส าอาง 

 (2.3) ตรวจเฝูาระวัง กรณผีู้ผลิตที่มีประวัติว่าฝุาฝืนประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ในข้อบกพร่องที่เป็นข้อบังคับ 

   (2.4) พิจารณาให้การรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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 (3) การตรวจติดตาม (Follow-up Inspection) เป็นการตรวจประเมินเพ่ือติดตามผลการแก้ไข
ข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินในครั้งที่ผ่านมา 
 (4) การตรวจประเมินกรณีพิเศษ (Special Inspection) ซึ่งจะด าเนินการเมื่อ 

(4.1) มีการร้องเรียนเกี่ยวกับคุณภาพมาตรฐานของเครื่องส าอางหรือมีข้อมูลที่บ่งชี้ว่ามี
ปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพมาตรฐานของเครื่องส าอาง 

(4.2) มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขสถานที่หรือกระบวนการผลิตที่เป็นจุดวิกฤต 

1.3 ขั้นตอนการตรวจประเมิน 

1.3.1 ข้อมูลทั่วไป 
  (1) การตรวจประเมินจะด าเนินการส าหรับสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้าเครื่องส าอางที่ตั้งอยู่ ใน
ราชอาณาจักรไทย 

(2) ระยะเวลาในการตรวจประเมินขึ้นอยู่กับจ านวนพนักงานในองค์กรของสถานที่ผลิต  สถานที่
น าเข้าเครื่องส าอาง จ านวนผลัดของบุคลากรในสถานที่นั้นๆ เวลาในการท างาน จ านวนใบรับจดแจ้ง
เครื่องส าอาง  

(3) ขั้นตอนการตรวจประเมิน  ประกอบด้วย 3 ขั้นตอน ดังนี้ 
(3.1) การประเมินเอกสาร (Document review) 
(3.2) การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน  
(3.3) การตรวจประเมินเพ่ือการเฝูาระวังหรือติดตามผล 

1.3.2 การแต่งตั้งหรือมอบหมายคณะผู้ตรวจประเมิน 
   1.3.2.1 การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมินสถานที่ต้องยึดหลักดังนี้ 

(1) เป็นผู้ที่มีคุณสมบัติตามที่กฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้องก าหนด เช่น การตรวจเฝูา
ระวังสถานที่ต้องด าเนินการพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558  

(2) มีความรู้ความเข้าใจข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

(3) มีความรู้ ประสบการณ์ในการตรวจประเมินและในเอกสารที่เก่ียวข้องกับการตรวจ
ประเมิน 

(4) มีความสามารถในการสื่อสาร 
(5) ปราศจากผลประโยชน์ที่อาจท าให้คณะตรวจประเมินปฏิบัติตนอย่างไม่เป็นกลาง ไม่

น่าเชื่อถือ หรือไม่เสมอภาค รวมทั้ง 
  (5.1) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่ได้ให้ค าปรึกษา หรือท าหน้าที่เป็นผู้ตรวจประเมินที่ให้

ค าแนะน าหรือท่ีเป็นปรึกษาให้แก่ผู้รับการตรวจประเมิน  
  (5.2) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่เป็นผู้ถือหุ้นในหน่วยงานของผู้รับการตรวจประเมิน  

(5.3) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่มีผลประโยชน์ทางการค้าและ/หรือการเงินใดๆ 
  1.3.2.2 การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน จะท าอย่างเป็นทางการ โดยประกอบด้วย หัวหน้าผู้ตรวจ

ประเมิน และผู้ตรวจประเมินอีกจ านวนหนึ่งตามความเหมาะสม อาจจะมีผู้เชี่ยวชาญด้วยก็ได้ ซึ่งต้องก าหนด
อ านาจหน้าที่ให้ชัดเจน  

1.3.3 การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง 
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การตรวจประเมิน จะตรวจสอบปฏิบัติว่า มีความสอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 โดยขั้นตอนการตรวจประเมิน
ประกอบด้วย 6 ขั้นตอน  

(1) การเปิดการตรวจประเมิน (Opening meeting) 
เป็นการชี้แจง หรือการประชุมร่วมกับผู้รับการตรวจประเมิน เพ่ือชี้แจ้งวัตถุประสงค์ของการ

ตรวจประเมิน รวมทั้งด าเนินการในเรื่องต่อไปนี้ 
 แนะน าคณะผู้ตรวจประเมิน ต่อผู้รับการตรวจประเมิน 
 ชี้แจงวัตถุประสงค์ รูปแบบ และวิธีการที่ใช้ในการตรวจประเมิน 
 กรณีขอการรับรองมาตรฐานสถานที่ ต้องให้ผู้รับการตรวจประเมินยืนยันสิ่งที่เกี่ยวข้อง 

ดังนี้ 
(1) ขอบข่าย วัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน  
(2)  ความพร้อมของทรัพยากรและสิ่งอ านวยความสะดวกต่างๆ ที่จ าเป็นส าหรับคณะ 

ผู้ตรวจประเมิน 
(3) ความเป็นปัจจุบันของเอกสารที่ใช้ในสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง  

  (2) การตรวจประเมิน 
          การตรวจประเมินประกอบด้วยการสัมภาษณ์ การตรวจเอกสาร และการสังเกตกิจกรรม และ
สภาวะของพ้ืนที่ที่ตรวจ ให้บันทึกสิ่งที่อาจเป็นเหตุน าไปสู่ความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ 
การตรวจประเมินอาจตรวจประเมินรายละเอียดที่ไม่ได้เขียนไว้ในแบบฟอร์มประเมินการตรวจสถานที่ก็ได้ 
ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์จะต้องได้รับการยืนยันจากแหล่งข้อมูลอ่ืนๆ ในระหว่างการตรวจประเมิน เช่น ผล
การตรวจวัด ข้อมูลจากบันทึก  
  (3) การบันทึกสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน 

       สิ่งที่พบจากการตรวจประเมินทั้งหมดต้องบันทึกไว้ และหลังจากเสร็จสิ้นการตรวจประเมิน 
คณะผู้ตรวจประเมิน ต้องประชุมร่วมกันเพ่ือสรุปว่าสิ่งที่ตรวจพบรายการใดถือเป็นข้อบกพร่อง การเขียน
รายงานข้อบกพร่องต้องกระชับ มีหลักฐานสนับสนุนที่เป็นรูปธรรม และให้อ้างถึงข้อก าหนดในประกาศ
กระทรวงฯ ให้ชัดเจน โดยเขียนรายงานข้อบกพร่องในแบบตรวจประเมินสถานที่ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
  (4) การปิดการตรวจประเมิน (Closing meeting) 
       หลังจากการตรวจประเมินแล้วเสร็จสิ้น คณะผู้ตรวจประเมินต้องด าเนินการปิดการตรวจ
ประเมินเพ่ือแจ้งผลการตรวจประเมิน  สิ่งที่ตรวจพบ หรือข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมิน  (ถ้ามี) 
เพ่ือให้ผู้รับการตรวจประเมินทราบและท าความเข้าใจผลของการตรวจประเมินให้ถูกต้องตรงกัน พร้อมทั้งให้
ผู้รับการตรวจประเมินลงลายมือชื่อรับทราบสิ่งที่ตรวจพบหรือข้อบกพร่อง (ถ้ามี)  

(5) การแจ้งผลการตรวจประเมินให้ผู้รับการตรวจประเมินทราบ 
      หลังจากตรวจประเมินแล้วเสร็จ คณะผู้ตรวจประเมินจะต้องแจ้งผลการตรวจประเมินให้ผู้รับ
การตรวจประเมินทราบ  ในกรณีพบข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน  คณะผู้ตรวจประเมินต้องจัดท าหนังสือ
แจ้งผลการตรวจประเมินและข้อบกพร่องให้ผู้รับการตรวจประเมินทราบ พร้อมทั้งด าเนินการแก้ไขภายในเวลา
ที่ก าหนด  
  (6) ภายหลังได้รับเอกสารแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่องจากผู้รับการตรวจประเมิน ให้คณะ
ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาแนวทางการแก้ไขและปูองกันข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นตามที่ผู้รับการตรวจประเมินเสนอ 
หากพิจารณาแล้วเห็นว่า เป็นแนวทางที่ยอมรับได้ตามประกาศกระทรวงฯ ให้ด าเนินงานตามขั้นตอนตาม
กฎหมาย หรือออกหนังสือรับรองมมาตรฐานสถานที่ต่อไป (แล้วแต่กรณี)  
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ผังท่ี 1 แสดงข้ันตอนการตรวจประเมินสถานที่ผลิต/สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 

เพื่อประกอบการอนุมัติสถานที่/ต่ออายุการมอบอ านาจ 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
หมายเหตุ   1  กรณีสถานที่ดังกล่าวได้รับหนังสือรับรองสถานที่ผลิต/น าเข้าตามประกาศกระทรวงฯ 
                2 .ไม่อนุญาตให้เปิดสิทธ์ยื่นขอจดแจ้ง เนื่องจาก ผู้ยื่นขอจดแจ้งมีลักษณะขัดต่อข้อ 3 ของประกาศฯ 
 

เจ้าหนา้ทีธุ่รการ/พนักงานเจา้หนา้ที่ตรวจสอบ 
ค าขอและเอกสารประกอบ  

เอกสารครบถ้วนถูกต้อง 

แจ้งผู้ประกอบการให้ยื่นค าขอใหม่ 

ผู้ประกอบการยืน่แบบฟอร์มขออนุมัติสถานที ่พร้อมเอกสารหลักฐานที่
เคาน์เตอร์กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง ณ OSSC /สสจ /online 

เจ้าหน้าท่ีธุรการเสนอเรื่องให้ผู้บรหิารอนุมัตไิป
ตรวจสถานท่ี /ส่งเรื่องให้ สสจ ไปด าเนินการ 

ผลการตรวจประเมนิผ่าน 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ผลการตรวจประเมนิไม่ผา่น 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด2 

พนักงานเจา้หน้าที่ตรวจสอบ 
สถานทีผ่ลิต/น าเข้า ณ สถานทีต่ั้งจริง  

เจ้าหนา้ทีธุ่รการเสนอเรื่องใหผู้้บรหิารทราบ+ 
บันทึกข้อมูลไม่อนุมัตสิถานที่ในระบบ 

เจ้าหนา้ทีธุ่รการบันทึกข้อมูล 
อนุมัติสถานที่ในระบบ 

กรณีมีหนังสือรับรองสถานทีผ่ลติ/ 
สถานทีน่ าเข้า1 

กรณีไม่มีหนังสือรับรองสถานทีผ่ลิต/ 
สถานทีน่ าเข้า 

 

เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

เจ้าหน้าท่ีธุรการเสนอเรื่องให ้
ผู้บริหารอนุมัตสิถานท่ี 
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                    ผังท่ี 2 ขั้นตอนการตรวจประเมินสถานที่ผลิต /สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 
เพื่อการเฝ้าระวังสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

พนักงานเจา้หน้าที่ตรวจสอบสถานทีผ่ลติ สถานที่น าเข้า 
ตามแผนการเฝาูระวงั/โครงการ 

มีการผลิต/น าเข้าเครื่องส าอางแล้ว 
ณ สถานทีต่ั้งตามที่จดแจ้งไว้ 

ผลการตรวจประเมนิผ่าน 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

 

ผลการตรวจประเมนิไม่ผา่น 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด1 

แจ้งให้ผู้ประกอบการปรับปรุงสถานที่/
อื่นๆ  ใหม่ ภายในวันที่ 23 พ.ค. 63 

 

ยังไม่มีการผลิต/น าเข้าเครื่องส าอาง 
ณ สถานทีต่ั้งตามที่จดแจ้งไว้ 

เก็บผลการตรวจและบันทึกไว้
ในประวัติของผูป้ระกอบการ 

พนักงานเจา้หน้าที่ตรวจสอบสถานที่
ตั้งแต่วนัที ่24 พ.ค. 63 เป็นต้นไป 

ผลการตรวจประเมนิผ่าน 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

 

ผลการตรวจประเมนิไม่ผา่น 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด1 

ตรวจพบสถานที่ผลิต/น าเข้า
เครื่องส าอางไม่มี ณ ที่ตัง้ตามทีจ่ดแจ้งไว ้

 ให้ท าเรื่องเสนอเพิกถอนใบรับจดแจ้ง 
 โดยใช้อ านาจตามมาตรา 36 (2) และ
ด าเนินคดีตามมาตรา 26, 63, 71  
 
 

เก็บผลการด าเนนิงานและบนัทกึไว้ใน
ประวัติของผู้ประกอบการ 

ก 

เสนอเลขาธิการฯ ออกค าสั่งเพิกถอน 
ใบรับจดแจ้ง โดยใช้อ านาจตามมาตรา 
36 (2) และด าเนนิคดีตามมาตรา 63, 71 
หรือน าเสนอ คกก. คสอ. เพิกถอน 
ใบรับจดแจ้ง โดยใช้อ านาจตามมาตรา 
37 (1) และด าเนนิคดีตามมาตรา 63 
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หมายเหตุ   1.    ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข 
                     ในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  
               2.   ไม่ผ่านเกณฑก์ารประเมินตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการและ 
                     เงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองส าอาง พ.ศ. 2561  (กรณีสถานที่ดงักล่าวยังไม่มีการ 
                     ผลิต/น าเข้าเคร่ืองส าอาง)  
                     2.1 ส าหรับสถานที่ผลิต ในหมวด 1 (ข้อมูลทั่วไป) , หมวด 2 (บุคลากรที่เก่ียวกับการผลิต        
                            จดแจ้ง),   หมวด 3 (สถานที่ผลิต/ท าเล/อาคาร), หมวด 4 (อุปกรณ์ในการผลิต) 
                      2.2 ส าหรับสถานที่น าเข้า ในหมวด 1 (ข้อมูลทั่วไป) , หมวด 2 (บุคลากรที่เก่ียวกับการ 
                            น าเข้า/จดแจ้ง),  หมวด 3 (สถานที่เก็บรักษาและวิธีเก็บรักษา)  

ผลการตรวจประเมนิไม่ผา่น 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด1 

พนักงานเจา้หน้าที่ตรวจสอบสถานที่
ตั้งแต่วนัที ่24 พ.ค. 63 เป็นต้นไป 

ผลการตรวจประเมนิผ่าน 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

 

ผลการตรวจประเมนิไม่ผา่น 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด2 

เก็บผลการตรวจและบันทึกไว้
ในประวัติของผูป้ระกอบการ 

แจ้งให้ผู้ประกอบการปรับปรุงสถานที่/
อื่นๆ  ใหม่ ภายในวันที่ 23 พ.ค. 63 

 

ผลการตรวจประเมนิผ่าน 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

 

ผลการตรวจประเมนิไม่ผา่น 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด2 

เสนอเลขาธิการฯ ออกค าสั่งเพิกถอน 
ใบรับจดแจ้ง โดยใช้อ านาจตามมาตรา 
36 (2) และด าเนนิคดีตามมาตรา 63, 71 
หรือน าเสนอ คกก. คสอ. เพิกถอน 
ใบรับจดแจ้ง โดยใช้อ านาจตามมาตรา 
37 (1) และด าเนนิคดีตามมาตรา 63 

 

ก 
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บทที่ 2 
การใช้บังคับผูท้ี่ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า

เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
  
2.1 การใช้บังคับผู้ที่ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 
 
 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า พ.ศ. 
2561 ได้ก าหนดให้ผู้ที่เกี่ยวข้องต้องปฏิบัติ ดังนี้  
 1. ให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามภาคผนวก ก ที่แนบท้ายประกาศฯ 
(ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง) 
 2. ใหผู้้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามภาคผนวก ข ที่แนบท้ายประกาศฯ (ข้อก าหนดของ
สถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้า และวิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง)  
                  3. ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต หรือจด
แจ้งการน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง  ก่อนวันที่ประกาศฯ ใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศฯ ภายใน
สองปีนับตั้งแต่วันที่ประกาศฯ ใช้บังคบั 
                4. ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต หรือจด
แจ้งการน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง  ตั้งแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศฯ ทันที 

 ก่อนที่จะด าเนินการตรวจประเมินสถานที่ ให้พิจารณาว่า ผู้ประกอบการเป็นผู้ด าเนินกิจการ
ประเภทใด และมีการผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางออกจ าหน่ายท้องตลาดแล้ว หรือไม่ ดังนี้ 

(1) กรณีที่เป็นผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือรับจ้างผลิตที่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางและมีการผลิต
เครื่องส าอางออกจ าหน่ายในท้องตลาดแล้ว ให้ตรวจสอบการปฏิบัติว่ามีความสอดคล้องตามข้อก าหนดใน
ภาคผนวก ก ทุกหมวด จ านวน 10 หมวด (หมวด 1 - 10) หรือไม ่ 

(2) กรณีที่เป็นผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือรับจ้างผลิตที่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง แต่ยังไม่มีการ
เครื่องส าอางออกจ าหน่ายในท้องตลาดแล้ว ให้ตรวจสอบการปฏิบัติว่ามีความสอดคล้องตามข้อก าหนดใน
ภาคผนวก ก จ านวน 4  หมวด หรือไม่  ได้แก่ หมวด 1 (ข้อมูลทั่วไป) , หมวด 2 (บุคลากรที่เกี่ยวกับการผลิต
และจดแจ้ง),  หมวด 3 (สถานที่ผลิต/ท าเล/อาคาร), และหมวด 4 (อุปกรณ์ในการผลิต) 

(3) กรณีที่เป็นผู้น าเข้าเพ่ือขายที่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางและมีการน าเข้าเครื่องส าอางมา
จ าหน่ายในท้องตลาดแล้ว ให้ตรวจสอบการปฏิบัติว่ามีความสอดคล้องตามข้อก าหนดในภาคผนวก ข ทุกหมวด 
จ านวน 6 หมวด (หมวด 1 - 6) หรือไม่  

(4) กรณีท่ีเป็นผู้น าเข้าเพ่ือขายที่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง แต่ยังไม่มีการน าเข้าเครื่องส าอาง
มาจ าหน่ายในท้องตลาด ให้ตรวจสอบการปฏิบัติว่ามีความสอดคล้องตามข้อก าหนดในภาคผนวก ข จ านวน 3  
หมวด ได้แก่ หมวด 1 (ข้อมูลทั่วไป) , หมวด 2 (บุคลากรที่เกี่ยวกับการน าเข้าและจดแจ้ง), หมวด 3 (สถานที่
น าเข้า) 

ทั้งนี้  รายละเอียดของข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ โปรดตรวจสอบได้ที่ภาคผนวก 2 ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561      
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2.2 บทก าหนดโทษในกรณีท่ีไม่ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 
 

ในกรณีที่ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิต ไม่ได้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าพ.ศ. 2561 หรือไม่ได้จัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับ
เครื่องส าอางให้ครบถ้วนถูกต้องตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิต
เพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 
ก าหนดไว้นั้น ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ได้ก าหนดบทลงโทษไว้ ดังนี้ 

(1) ถูกเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางตามมาตรา 37 (1) เนื่องจาก ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตาม
มาตรา14 วรรคสาม แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ซึ่งหมายถึง การไม่ปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า พ.ศ. 2561 ซึ่งออกโดยอ านาจ
ตามมาตรา 6 (5) และ (6) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 หรือประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับ
เครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ซึ่ งออกโดยอ านาจตามมาตรา 6 (8) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

(2) ต้องระวางโทษปรับตามมาตรา 63 เนื่องจาก ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขตามมาตรา 14 วรรคสาม ดังนั้น จึงต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 
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บทที่ 3 
ค าอธิบายขอ้ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง หลักเกณฑ์ วธิีการ และเงื่อนไขในการผลติ หรือน าเข้า พ.ศ. 2561 
 

บทนี้จะอธิบายความหมายของข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า พ.ศ. 2561 ซึ่งประกอบด้วย 2 ส่วน คือ ภาคผนวก ก มีทั้งหมด 10 หมวด 
และภาคผนวก ข มีทั้งหมด 6 หมวด โดยข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงฯ จะแสดงอยู่ในกรอบสี่เหลี่ยม 
พร้อมทั้งแสดงค าอธิบายของข้อก าหนดและแนวทางการปฏิบัติ เพ่ือให้มีความชัดเจนและสามารถน าไปปฏิบัติ
ได้ถูกต้อง 

  
3.1 ค าอธิบายข้อก าหนดในภาคผนวก ก : ข้อก าหนดของสถานที่ผลติ เครื่องมือ  
      เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
 
1. ข้อมูลทั่วไป 

 ผู้ผลิตเครื่องส าอางต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
วัตถุดิบ  ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กรข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

 

 
ค าอธิบาย  
 ผู้ผลิตเครื่องส าอางต้องจัดท าเอกสารแสดงข้อมูลทั่วไปโดยจัดท าหรือเตรียมเอกสารให้เป็นรูปเล่มหรือ
เป็นแฟูมเดียวกัน เอกสารข้อมูลทั่วไปเปรียบเหมือนสมุดพกประจ าตัวของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางนั้น กรณีที่
องค์กรมีการจัดท าระบบคุณภาพอ่ืน เช่น การจัดท าระบบการผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง
อาเซียน (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE) หรือ ISO 22716 
สามารถใช้คู่มือคุณภาพที่ใช้อยู่ได้ ทั้งนี้ เอกสารข้อมูลทั่วไปควรประกอบด้วยเนื้อหา ดังนี้ 

1. ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต เช่น ข้อมูลแสดงประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร การจัด
องค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับบุคลากรข้อมูลและรูปถ่ายเกี่ยวกับสถานที่ผลิต เช่น แผนที่แสดงท าเลที่ตั้ง  แผนผังภายใน
อาคาร การจัดแบ่งพ้ืนที่ส าหรับผลิต อุปกรณ์ที่ส าคัญในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ระบบเอกสารขั้นตอนและ
วิธีการจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

2. ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป ข้อมูลของวัตถุดิบ   
3. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง  อาจจัดเก็บในรูปแบบของเอกสารที่เป็นกระดาษหรือเป็นเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส์   
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. แฟูมเอกสาร หรือไฟล์แสดงข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต 
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2. บุคลากร 
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 
2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น 

การจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   
2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึกไว้

เป็นหลักฐาน 
 
ค าอธิบาย 

1. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดบ้างที่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิต (manufacturing process) ซึ่งต้องทราบความหมายของค าที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1.1 ความหมายของค าว่า “กระบวนการผลิต” (manufacturing process) ซึ่งหมายถึง 
กระบวนการที่เป็นส่วนหนึ่งของวงจรการผลิต  เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ 

1.2 ความหมายของค าว่า  “เครื่องส าอางรอการบรรจุ” (bulk product) ซึ่งหมายถึงเครื่องส าอางที่
ผ่านกระบวนการผลิตเรยีบร้อยแล้ว เตรียมสู่ขั้นตอนการบรรจ ุเพ่ือให้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูปต่อไป 

1.3 ความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง เป็นความรู้เกี่ยวกับเรื่องวิธีการปฏิบัติของ
บุคลากรที่เกี่ยวข้องในการผลิตเครื่องส าอาง เช่น ความรู้ในเรื่องการปฏิบัติตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE) หรือ ตาม
ระบบคุณภาพ ISO 22716 

1.4 ความรู้ทางด้านสุขอนามัยเป็นความรู้เกี่ยวกับการรักษาความสะอาดของบุคลากรและสถาน
ประกอบการ  การสวมชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสม การปฏิบัติตัวของบุคลากรก่อนและหลังปฏิบัติงาน การจัดเตรียม
สถานที่และสิ่งอ านวยความสะดวกให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  เช่น มีอ่างล้างมือ ห้องสุขา  

1.5 ความรู้ทางด้านข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน เช่น ปูายหรือสัญลักษณ์ค าเตือนต่างๆรูปภาพ
แสดงวิธีการใช้เครื่องดับเพลิงหรือการใช้เครื่องจักรอุปกรณ์การผลิต 

 
ดังนั้น บุคลากรใดก็ตามที่เกี่ยวข้องในขั้นตอนการเตรียมวัตถุดิบ การชั่งวัตถุดิบ จนผลิตได้เป็น

เครื่องส าอางรอการบรรจุจ าเป็นต้องมีความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัย
และข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

2. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.2 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับ
การจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยกับการจด
แจ้งการต่ออายุการจดแจ้งเครื่องส าอางประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วการจัดท าฉลาก 

3. บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึกไว้
เป็นหลักฐานโดยหลักฐานการฝึกอบรม เช่น ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้ารับการฝึกอบรม  และหลักฐาน
การศึกษาด้วยตนเอง เช่น เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเองผ่านสื่อต่างๆ เอกสารการท าข้อสอบหลักฐาน
อ่ืนๆ ที่แสดงให้เห็นว่าได้รับความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวกับการจดแจ้งการจัดท าฉลาก   

สิ่งทีต่้องท า/มี 
1. หลักฐานการได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง 
2. ประวัติการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเองของบุคลากรทุกคนตั้งแต่เข้ามาปฏิบัติงานในองค์กร

จนถึงปัจจุบัน 
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3. สถานที่ผลิต 
  3.1 ท าเลที่ตั้งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน   
  3.2 สถานที่ผลิตต้องมั่นคงแข็งแรง  มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 
ลักษณะของพ้ืน ฝาผนัง และเพดานของสถานที่ผลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน ถาวร และท าความสะอาดได้ง่าย 
  3.3 มีปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก 
เห็นได้ชัดเจน 
  3.4 จัดให้มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง โดยมีการจัดแบ่งเป็นห้องส าหรับ
ผลิต บรรจุเครื่องส าอาง และห้องส าหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป  
  3.5  ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอางจากบริเวณพักอาศัย และไม่เป็นทางเดิน
ผ่านไปสู่บริเวณอ่ืน   
  3.6  จัดให้มีแสงสว่างและมีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน 
  3.7  จัดให้มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิต 
 
ค าอธิบาย 

1. การจัดเตรียมสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.1 ควรมีลักษณะดังนี้ 
   1.1  สถานที่ผลิตต้องตั้งอยู่ในท าเลที่เหมาะสม เช่น  เขตนิคมอุตสาหกรรม เขตอุตสาหกรรมตาม
กฎหมายผังเมืองของจังหวัด เขตประกอบอุตสาหกรรมตามกฎหมายโรงงาน  

 1.2 ลักษณะของอาคารสถานที่ผลิตต้องมีลักษณะ ดังนี้ (ไม่อนุญาตกรณีเป็นห้องในอาคารชุด  
แฟลตคอนโดมิเนียม) 

                             - กรณีเข้าข่ายเป็นโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ให้จัดเตรียมสถานที่
ตามที่พ.ร.บ. โรงงานฯ ก าหนดไว้ 

                           - กรณีเป็นอาคารในพ้ืนที่ของตนเอง เช่น  อาคารโรงงาน หรือบ้านเดี่ยว   
                           - กรณีเป็นอาคารแถว เช่น ตึกแถว ทาวน์เฮ้าส์ ทาวน์โฮม อาคารมินิแฟคทอรี่   
 1.3 สภาพแวดล้อมภายนอกของสถานที่ผลิต ต้องมีมาตรการเพ่ือปูองกันการปนเปื้อนในกรณีที่

สถานที่ผลิตอยู่ใกล้ถนนสาธารณะ  ใกล้แหล่งน้ าสาธารณะ ใกล้อาคารอ่ืนหรือติดกับอาคารอ่ืน หรืออยู่ติดกับโรงงาน
อ่ืน  หรือติดกับร้านรับซื้อของเก่า  

1.4 สภาพแวดล้อมภายในของสถานที่ผลิต ต้องมีการแบ่งกั้นบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็นสถานที่ผลิตกับ
บริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  โดยการกั้นห้องด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร เช่น 
กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต 
 2. การจัดเตรียมสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.2  ลักษณะของตัวอาคารต้องไม่มีลักษณะทรุดตัว 
ไม่มีรอยแตกร้าว ไม่สั่นคลอน 
  2.1 การตรวจสอบขนาดพ้ืนที่ที่ใช้ในการผลิตว่า มีเพียงพอส าหรับการติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์ที่
ใช้ในการผลิต หรือไม่ ให้พิจารณาจากขนาดของพ้ืนที่ทั้งหมดในบริเวณที่จะผลิตเครื่องส าอาง (โปรดดูนิยามค าว่า 
“ผลิต” คือ เริ่มตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบจนถึงการบรรจุและปล่อยผ่านจนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมที่จะจ าหน่าย)  
 2.2 วิธีการค านวณพ้ืนที่ที่ต้องใช้ปฏิบัติงานที่เพียงพอส าหรับการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตและการ
ปฏิบัติงาน คือ พ้ืนที่ใช้ในการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตทั้งหมด + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน (คนงาน 1 คน ต้อง
ใช้พ้ืนที่ในการปฏิบัติงานอย่างน้อย 3 ตารางเมตร) + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการเคลื่อนย้ายวัตถุดิบ/สิ่งของอ่ืนๆ ในการ
ผลิตด้วย (ถ้ามี เช่น ถังแบ่งบรรจุ) 
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                         2.3  ลักษณะของพ้ืน ฝาผนัง และเพดานของสถานที่ผลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน ถาวร และท า
ความสะอาดได้ง่ายโดยผิวของวัสดุมีลักษณะเรียบ ไม่มีรูพรุน ไม่มีร่องหรือหลุมที่ท าให้น้ าท่วมขังได้ เช่น พ้ืนที่ท าด้วย
แกรนิต/หินขัด  พ้ืนคอนกรีต  พ้ืนที่ปูด้วยกระเบื้อง พ้ืนที่เคลือบด้วยลามิเนต 
  3. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.3 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
                         3.1  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคารสถานที่
ผลิต  
                        3.2  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า“สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี้ 

 พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
 ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 45 

เซ็นติเมตร  
 สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสีพ้ืน

ของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
 ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร และ

ขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
4. การจัดเตรียมห้องตามข้อก าหนดข้อ 3.4 และ 3.5   

  4.1 ให้ตรวจสอบว่าสิ่งที่มีอยู่เป็น “ห้อง” หรือ “บริเวณ” หากสิ่งที่พิจารณามีการกั้นให้เป็น
สัดส่วนด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร  การกั้นห้องต้องจากกั้นจากพ้ืนสูงจนจรดเพดาน  ซึ่งท าให้อากาศไม่สามารถถ่ายเทไป 
หรือมาได้  จึงจะถือเป็นสิ่งที่พิจารณาเป็น “ห้อง” 

 4.2  ให้จัดท าห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง 
 (1) ห้องผลิตและบรรจุ คือ ห้องที่ใช้ท ากิจกรรม “การด าเนินการผลิต” เริ่มตั้งแต่การชั่ง
วัตถุดิบ ผสม บรรจุ/แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป  โดยเฉพาะห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ต้อง
แยกออกจากที่พักอาศัย (ห้องที่ใช้ชั่งวัตถุดิบ ผสม จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ)   

(2) ห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 5.  การจัดเตรียมสถานที่ตามข้อก าหนดข้อ 3.6  
                        5.1 การจัดเตรียมให้สถานที่ให้มีแสงสว่างและมีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอส าหรับ
การปฏิบัติงาน  โดยเริ่มตั้งแต่ห้องหรือบริเวณส าหรับการรับวัตถุดิบ การผสมตามกระบวนการผลิต การบรรจุหีบ
ห่อจนได้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป และการปล่อยผ่านเครื่องส าอางส าเร็จรูป เพ่ือการจ าหน่าย 

5.2  การจัดเตรียมสถานที่ให้มีปริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน มี
ดังนี้ 

(1) ให้ด าเนินการตามกฎกระทรวงก าหนดมาตรฐานในการบริหารและการจัดการด้านความ
ปลอดภัยอาชีวอนามัยและสภาพแวดล้อมในการท างานเกี่ยวกับความร้อนแสงสว่างและเสียง พ.ศ. 2549 ที่
ก าหนดให้เจ้าของกิจการต้องด าเนินการตรวจวัดการท างานเกี่ยวกับความร้อนแสงสว่างและเสียงให้เป็นไปตามที่
กฎหมายก าหนด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

(2) กรณีท่ีไม่มีการตรวจวัดตามข้อ 5.2 (1) อาจใช้วิธีการทดสอบบุคลากรที่เกี่ยวข้องว่า
สามารถปฏิบัติงานได้ดี หยิบสิ่งของหรืออุปกรณ์ได้ถูกต้อง มองเห็นวัตถุได้ชัดเจนและไม่มีอาการเมื่อยล้าของดวงตา 
รวมทั้งสังเกตความสว่างของแสงในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 

5.3 การตรวจสอบการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน มีดังนี้ 
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(1) ให้ด าเนินการตามกฎหมายแรงงาน  ที่ก าหนดให้สถานประกอบการต้องควบคุมอุณหภูมิ
ภายในสถานประกอบการ ไม่เกินค่าเฉลี่ย 32 องศาเซลเซียส  

(2) ให้หมั่นตรวจสอบอุณหภูมิในห้อง/บริเวณที่ท ากิจกรรมเกี่ยวกับการผลิตไม่ให้มีเกิน
ค่าเฉลี่ย 32 องศาเซลเซียส  เช่น ห้องผลิต - บรรจุเครื่องส าอาง ห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอบรรจุ 
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

6. การปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิตสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.7 มีดังนี้ 
6.1 หมั่นตรวจสอบสภาพแวดล้อมภายนอกและภายในอาคารผลิตและเก็บรักษาเครื่องส าอาง  

ต้องไม่พบสัตว์ แมลง ซากหรือมูลของของสัตว์และแมลง  
                      6.2 มีระบบ/วิธีการ/อุปกรณ์ปูองกันสัตว์และแมลง เช่น มุ้งลวด ม่านพลาสติกแบบหนัก อุปกรณ์
อ่ืนๆ ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์ 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. อาคารสถานที่ผลิตที่มีลักษณะตามข้อก าหนดตามที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” 
3. ห้องส าหรับใช้ผลิตและบรรจุ จ านวนอย่างน้อย 1 ห้อง 
4. ห้องส าหรับใช้เก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป จ านวนอย่างน้อย 1 ห้อง 
5. เอกสารแสดงวิธีการตรวจสอบสัตว์และแมลง เพ่ือใช้เป็นเอกสารอ้างอิงในการปฏิบัติงาน เช่น ผัง

ขั้นตอนการปฏิบัติงาน SOP และมีบันทึกการตรวจสอบสัตว์และแมลง 
 
4. เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต 

      4.1 ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ซึ่งอาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการผลิต เช่น จาก
น้ ามันหล่อลื่น น้ ามันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ 

 4.2 ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง  ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 
วัตถุดิบสารที่ใช้ท าความสะอาดหรือสารฆ่าเชื้อ 

 4.3 สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้อย่างสะดวกและปลอดภัย 
 
 

ค าอธิบาย      
  การจัดเตรียมเครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  ให้พิจารณาและด าเนินการ ดังนี้  

1. การด าเนินการผลิต คือ กิจกรรมที่เริ่มตั้งแต่ ชั่งวัตถุดิบ  ผสมบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
2. อุปกรณ์การผลิต หมายรวมถึง อุปกรณ์ที่ใช้ในการด าเนินการผลิตและจัดเก็บเครื่องส าอางรอการ

บรรจุ/เครื่องส าอางส าเร็จรูป  
3. เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีลักษณะผิวเรียบ ไม่มีรอยต่อในส่วนต่างๆ ต้องไม่

กักขังฝุุนผง ไอ ละอองของของเหลว เช่น ท่อส่ง 
4.  คุณสมบัติของวัสดุที่ใช้เป็นอุปกรณ์การผลิต ต้องมีคุณสมบัติที่ไม่ท าปฏิกิริยา ไม่ดูดซึม และไม่

หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง วัตถุดิบ สารที่ใช้ท าความสะอาด และสารฆ่าเชื้อ  เช่น สแตนเลส  กรณีการผลิตที่ต้อง
ใช้ความร้อนสูงอาจมีโอกาสหลุดลอกได้ และต้องพิจารณาเรื่องเชื้อราที่อาจเกิดขึ้นกับวัสดุที่ท าจากไม้ด้วย 
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5.  ปัจจัยที่อาจมีผลหรือท าปฏิกิริยา ท าให้เกิดการหลุดลอก เช่น เกิดสารอ่ืนในเครื่องส าอาง 
คุณสมบัติทางเคมีของวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต   คุณสมบัติของเครื่องส าอางที่ผลิตได้ สารที่ใช้ท าความสะอาดหรือ
สารฆ่าเชื้อ กรณีท่ีวัตถุดิบมีความเป็นกรดมาก จะต้องเลือกวัสดุที่สามารถทนทานกรด ไม่ควรใช้วัสดุที่เป็นเหล็ก   
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 
 1. มีเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต  ที่มีคุณสมบัติที่เหมาะสมและเพียงพอ  รวมทั้งสามารถ
ใช้งานได้ดี 

 
5.  สุขลักษณะและสุขอนามัย 

 5.1 บุคลากร 
 5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตจะเข้าสู่บริเวณควบคุมความสะอาด เช่น ห้องผลิต 

บริเวณชั่งวัตถุดิบบริเวณบรรจุ ต้องเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงาน หมวกคลุมผม ใช้ที่ปิดปากและจมูก 
รองเท้าที่ใช้ในบริเวณควบคุมความสะอาด ซึ่งอุปกรณ์ดังกล่าวจะต้องท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอและไม่สวมออก
นอกบริเวณควบคุมความสะอาด ทั้งนี้ ส าหรับการสวมถุงมือให้พิจารณาตามความจ าเป็น 

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิตเครื่องส าอาง ต้องไม่สวม
เครื่องประดับต่างๆ ในขณะปฏิบัติงาน รักษาความสะอาดมือและเล็บอยู่เสมอ และท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อน
เข้าสู่ห้องผลิต 

5.1.3 ไม่กระท าการใด ๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต เช่น รับประทานอาหาร สูบบุหรี่ เก็บ
อาหารหรือเครื่องดื่ม  

5.1.4 บุคลากรต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือมี
บาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 
 
ค าอธิบาย 
 1. การจัดเตรียมบุคลากรให้มีการปฏิบัติที่เหมาะสมและมีสุขอนามัยตามข้อก าหนดข้อ 5.1 มีดังนี้ 
                         1.1 ก าหนดให้บุคลากรสวมชุดปฏิบัติงานที่สะอาดและอุปกรณ์ที่สะอาด ในบริเวณควบคุมความ
สะอาด ดังนี้ 

(1) ชุดปฏิบัติงาน  
(2) หมวกคลุมผม  
(3) รองเท้าที่ใช้ในบริเวณสะอาด 
(4) ผ้าปิดปากและจมูก หรืออุปกรณ์ปูองกันความ 
(5) ปลอดภัยส่วนบุคคลเช่น  หน้ากาก 
(6) ถุงมือ (ตามความจ าเป็น)  

1.2  มีการตรวจสอบบุคลากร ดังนี้  
(1)  มีการท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

       (2)  ไม่มีการสวมชุดปฏิบัติงานและอุปกรณ์ท่ีใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณควบคุม
ความสะอาดในขณะปฏิบัติงาน   

1.3 มีการสื่อสารเพ่ือแจ้งให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องทราบว่า  ต้องไม่กระท าการใดๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะ
ในห้องผลิต เช่น การรับประทานอาหาร การสูบบุหรี่ การเก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม  



15 

 

                 1.4  มีเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร ดังนี้ 
                      (1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 
                      (2) บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ต้องมีหลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง 
              (3) ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้องแสดงว่า บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่เป็น

คนที่ไร้ความสามารถ หรือคนที่มีจิตฟ่ันเฟือนไม่เป็นวัณโรคในระยะอันตราย โรคผิวหนังโรคเท้าช้าง โรคเรื้อน โรค
ติดยาเสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรควัณโรคในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 
สิ่งที่ต้องท า/มี  

1. ระเบียบการปฏิบัติงานขององค์กรที่เกี่ยวกับสุขลักษณะและสุขอนามัย 
2. วิธีการตรวจสอบบุคลากรก่อนปฏิบัติงานและในขณะปฏิบัติงาน  เพ่ือให้มีสุขอนามัยที่ดี และไม่มี

บุคลากรสวมชุดปฏิบัติงานหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณควบคุมความสะอาด 
3. เอกสารแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน หรือรูปภาพแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน 
4. ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรทุกคนที่เกี่ยวข้อง 

 
5.2 สถานที ่

      สถานที่ผลิตและบรรจุต้องมีวิธีการควบคุมดูแลรักษาความสะอาดอย่างถูกต้องและสม่ าเสมอดังนี้ 
 5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 
ไม่มีสิ่งสกปรก   

5.22 ห้องส้วมต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อตามความ
จ าเป็น และไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต 

5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสียจากการด าเนินการผลิต รวมทั้งกากตะกอนหรือสิ่ง
ตกค้างต่าง ๆ  ที่ถูกปล่อยออกจากสถานที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิดหรืออาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภาพสิ่งแวดล้อม 
หรือภาวะที่เป็นอันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน  

5.2.4 จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่
เหมาะสม 

5.2.5 จัดให้มีระบบระบายน้ าทิ้งและการก าจัดของเสียที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
5.2.6 จัดให้มีมาตรการเพ่ือความปลอดภัยตามความเหมาะสม อย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์ดับเพลิง

และชุดปฐมพยาบาล 
 

              การจัดสถานที่ให้เหมาะสม ตามข้อก าหนดข้อ 5.2 มีดังนี้ 
 1. ห้องผลิตและห้องบรรจุเครื่องส าอาง ต้องมีลักษณะ  

 (1.1) พ้ืน ผนัง เพดาน สภาพแวดล้อมภายในห้อง ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ มี
สภาพสะอาด ไม่มีสิ่งสกปรก ไม่มีน้ าขัง ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและเครื่องส าอาง  ต้องไม่พบ
สัตว์และแมลง รวมทั้งซากและมูลของสัตว์และแมลง 

 (1.2) ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต  
(1.3) การจัดวางสิ่งของและอุปกรณต์่าง  ๆเป็นระเบียบ ไม่ขัดขวางเป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติงาน 

2. ต าแหน่งที่ตั้งของห้องส้วม ต้องแยกออกจากห้องผลิตและไม่เปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง รวมทั้งมี
จ านวนที่เพียงพอส าหรับบุคลากร มีสภาพสะอาด ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาดหรือฆ่า
เชื้อตามความจ าเป็น เช่น อ่างล้างมือ อุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 
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 3. ของเสียที่อาจเกิดขึ้นในการผลิตเครื่องส าอาง ได้แก่ น้ าเสีย (น้ าที่เกิดจากการผลิต การล้างอุปกรณ์  
น้ าจากห้องส้วม) ถัง กล่อง ขวด+ถุงพลาสติก  ภาชนะบรรจุต่างๆ ที่ปนเปื้อนวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง ดังนั้น 
องค์กรต้องมีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสีย เช่น มีวิธีการท าลายที่เหมาะสมส าหรับภาชนะบรรจุหรือวัสดุ
บรรจุ วัตถุดิบเครื่องส าอาง รวมทั้งเศษเหลือ  และห้ามมิให้มีการท าลายสิ่งเหล่านั้นในบริเวณท่ีอาจก่อให้เกิด
อันตรายต่อบุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์สิน หรือสิ่งแวดล้อม   

4. การก าจัดขยะมูลฝอยต้องเหมาะสมและไม่ใช้มือสัมผัสขยะมูลฝอย รวมทั้งมีการคัดแยกขยะตาม
ประเภทของขยะ เช่น ขยะทั่วไป ขยะอันตราย ขยะที่น ามารีไซเคิลได้ เช่น  ถังพลาสติก 
 5. น้ าทิ้ง เป็นน้ าเสียที่เกิดขึ้นจากการใช้งานตามบ้านเรือนส านักงาน  และโรงงาน เช่น การล้างมือ 
การอาบน้ า การซักผ้า หรือการล้างภาชนะ อุปกรณ์ ดังนั้น องค์กรต้องวิธีการจัดการน้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ 
                   6. การจัดท ามาตรการเพ่ือความปลอดภัยนั้น เพ่ือให้บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีความปลอดภัยในการ
ปฏิบัติงาน 

  
สิ่งที่ต้องท า/มี 
 1. ห้องผลิตและห้องบรรจุเครื่องส าอางที่สะอาดและเหมาะสม 
 2. ห้องส้วมจ านวนเพียงพอ และมีสภาพสะอาด  ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ตามความจ าเป็น 
                 3. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการจัดการของเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

 4. ถังส าหรับกักเก็บของเสียเพ่ือน าไปบ าบัด หรือจัดสร้างระบบบ าบัดของเสียที่มีประสิทธิภาพ โดย
สามารถบ าบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมาย 

5. ภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดเพียงพอและมีเอกสารแสดงวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม 
 6. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบ าบัดน้ าทิ้งเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
  7. ระบบจัดการกับน้ าทิ้ง น้ าเสีย สารเคมีที่หกรั่วไหลที่เกิดขึ้นในสถานที่ผลิตที่มีประสิทธิภาพ  เพ่ือ
ปูองกันมิให้ไหลออกสู่ภายนอกโดยมิได้รับการบ าบัด เช่น  มีคูดัก บ่อกักเก็บปูองกันน้ าล้น หรือมีถังหรือบ่อพัก
ส าหรับกักเก็บน้ าทิ้ง  โดยให้บ าบัดน้ าทิ้งให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานคุณภาพน้ าทิ้ง 
โดยต้องไม่ใช้วิธีท าให้เจือจาง 

      8. ระบบปูองกันและก าจัดกลิ่น ไอ ละออง ไอระเหย ฝุุนผงของสารเคมีหรือเครื่องส าอางที่เหมาะสม 
เช่น ระบบระบายอากาศเฉพาะที่ 
                  9. ปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตรายของสารเคมีตามความจ าเป็น เช่น สารไวไฟห้ามสูบ
บุหรี่ ห้ามรับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณที่ผลิต ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์ปูองกัน
อันตรายส่วนบุคคล 

      10. อุปกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวกอ่ืนๆ ส าหรับปูองกันควบคุมระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุ 
อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจ าเป็นและเหมาะสม อย่างน้อยต้องมีถังดับเพลิง ค าแนะน าวิธีการปฐม
พยาบาล 

 5.3 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 
 5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต ต้องสะอาด และจัดเก็บอย่างเป็นสัดส่วนไว้ในที่

ที่สะอาด 
    5.3.2 มีการท าความสะอาดที่เหมาะสมและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนโดยต้องมีวิธีการท าความ

สะอาดที่เป็นลายลักษณ์อักษรและบุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมให้ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง 
     5.3.3  มีบันทึกการท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร 

 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%B5%E0%B8%A2
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ค าอธิบาย 
1. บุคลากรต้องตรวจสอบอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต ก่อนที่จะน าไปใช้งานว่ามีความ

สะอาด พร้อมที่จะใช้งานต่อไปได้ และต้องจัดเตรียมสถานที่ที่ใช้เก็บอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้  ให้มีความสะอาด 
และเป็นสัดส่วน ไม่มีโอกาสที่จะอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต จะเกิดการปนเปื้อนได้  
 2. การท าความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้มีหลายวิธี เช่น  
                         (1) วิธีที่ใช้ระบบสุญญากาศ เช่น เครื่องดูดฝุุน 

                    (2) วิธีที่ใช้ระบบเปียก เช่น การใช้ผ้าสะอาดบิดหมาด  
   (3) การล้างอุปกรณ์ด้วยน้ าสะอาดและสารท าความสะอาด 

  (4) วิธีที่ใช้ลมเปุาหรือแปรงปดั ต้องระมัดระวังหรือหลีกเลี่ยง เพราะมีโอกาสที่จะปนเปื้อนมาก 
 3. บันทึกการท าความสะอาด  อาจจัดท าเป็นเอกสารหรือในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้  ซึ่งต้องแสดง
ข้อมูลที่ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน ได้แก่  
                           (1) วัน เดือน ปี และเวลาที่ท าความสะอาดอุปกรณ์เสร็จสิ้น 

(2) ชื่ออุปกรณ์ที่ได้รับการท าความสะอาด 
                      (3) ชื่อบุคลากรที่ท าความสะอาด 

                           (4) ชื่อบุคลากรที่ตรวจสอบการท าความสะอาด (ถ้ามี) 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี  
 1.  เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิตที่สะอาดและเหมาะสม 
 2.  ห้องหรือบริเวณหรือตู้ส าหรับเก็บเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 
 3.  เอกสารแสดงวิธีการท าความสะอาด และบันทึกการท าความสะอาด 

 
6. การด าเนินการผลิต  

6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ      
6.1.1  ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ 
6.1.2  ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วนเพ่ือปูองกันการสับสนปนเป  
6.1.3  ต้องมีฉลากแสดงรายละเอียด บ่งชี้ที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ  
6.1.4  ต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรอง

ผลการตรวจวิเคราะห์ 
6.1.5 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีการใช้ในลักษณะที่รับมาก่อนให้น าไปใช้ก่อน  หรือ

หมดอายุก่อนให้ใช้ก่อน 
6.1.6 คุณภาพของน้ าที่ใช้ในการผลิตเครื่องส าอางอย่างน้อยต้องมีคุณภาพเป็นไปตาม

มาตรฐานของน้ าบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เรื่องน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
 

ค าอธิบาย 
 1. วัตถุดิบ (raw material) หมายถึง สารส าคัญที่มีคุณภาพตามที่ก าหนด และเป็นสารที่กฎหมาย
อนุญาตให้น ามาใช้เป็นส่วนประกอบในการผลิตเครื่องส าอาง ไม่มีสิ่งอ่ืนที่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภคเจือปนหรือ
ปนเปื้อน 
  2. วัสดุบรรจุ (packaging material) หมายถึงวัสดุที่ใช้บรรจุหุ้มห่อเครื่องส าอางโดยตรง หรือหุ้มห่อ
วัสดุที่ใช้บรรจุทุกชนิด รวมถึงฉลากและใบแทรก 
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 3. สภาพของภาชนะที่บรรจุวัตถุดิบและของวัสดุบรรจุ ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด 
หรือรอยสัตว์กัดแทะที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ 

4.  ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ แต่ละชนิดให้เป็นสัดส่วนและเหมาะสม โดยวางวัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุบนยกพ้ืนหรือชั้นวางที่เหมาะสม  ไม่วางวัตถุดิบบนพ้ืนโดยตรง 

       5. วิธีการเก็บรักษาที่เหมาะสมและความปลอดภัยส าหรับเก็บวัตถุท่ีมีคุณสมบัติเสี่ยงต่อการเกิด
อันตราย เช่น วัตถุไวไฟ  คือ ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้ามาปนเปื้อนกับวัตถุดิบ 

6. การแสดงฉลากที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ต้องมีข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง ดังนี้ 
(1)  ชื่อวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
(2)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

 (3)  วันเดือนปีที่ผลิตหรือวันเดือนปีที่หมดอายุ 
                           (4)  มีการแสดงสถานะของวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุที่ตรวจสอบได้ง่าย  อาจมีการใช้สีหรือ
ข้อความระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกันไป เช่น ค าว่า “กักกัน” , “ตรวจสอบแล้ว” 
                           (5)  สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) เช่น แอลกอฮอล์ต้องมีปูายสัญลักษณ์ “ไวไฟ” 

7. วัตถุดิบทุกชนิดต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพ หรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ
ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ที่มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง ดังนี้ 

(1) ชื่อวัตถุดิบ  
(2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
 (3)  วันเดือนปีที่ผลิต หรือวันเดือนปีที่หมดอายุ 

8. การรับและการจ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีลักษณะที่รับมาก่อนต้องน าไปใช้ก่อน หรือ
หมดอายุก่อนใช้ก่อน 
 9. น้ าที่น ามาใช้เป็นวัตถุดิบ   
                        9.1 คุณสมบัติของน้ าที่ใช้ในการผลิต ควรใช้น้ าที่มีคุณภาพและลักษณะเป็นไปตามมาตรฐาน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (โปรดตรวจสอบให้ครบถ้วน 
เนื่องจาก มีประกาศกระทรวงฯ ที่เกี่ยวข้องหลายฉบับ) ซึ่งมี 2 กรณี คือ 
                              ก. กรณีที่ผลิตน้ าใช้ด้วยตนเอง ผู้ประกอบการต้องมีเอกสารแสดงผลวิเคราะห์คุณภาพน้ า
บริโภคที่ออกหรือรับรองโดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (เช่น ISO/IEC 17025) 
ทุก 3 ปี ซึ่งแสดงว่าน้ าที่ผลิตได้มีลักษณะเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท หรือมีผลการทดสอบเครื่องส าอาง ทุก 3 ปี ซึ่งแสดงว่าเครื่องส าอางที่ผลิตได้มีคุณภาพมาตรฐานเป็นไป
ตามที่กฎหมายก าหนดไว้  เช่น ไม่มีจุลินทรีย์ ไม่มีสารห้ามใช้ปนเปื้อนในเครื่องส าอาง โดยทั่วไปการผลิตน้ าใช้เอง
สามารถท าได้หลายวิธี เช่น   
                                   (1) วิธีที่ 1 การใช้น้ าประปาต้มให้เดือดแล้วรอให้น้ าเย็นลงจึงน าไปใช้เป็นวัตถุดิบในการ
ผลิตเครื่องส าอาง ทั้งนี้ น้ าดังกล่าวต้องใช้ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากต้มเดือดแล้ว 
                                   (2) วิธีที่ 2 การใช้น้ าจากแหล่งอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่น้ าประปา แล้วน าปรับปรุงคุณภาพของน้ า
ดิบให้มีคุณภาพดี  สามารถกระท าได้หลายวิธี เช่น 
             (2.1) การต้ม (Boiling) เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่ง่าย โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ
ท าลายเชื้อจุลินทรีย์ในน้ าให้หมดไป  ซึ่งกระท าโดยการน าน้ ามาต้มให้เดือดแล้วรอให้น้ าเย็นลงจึงน าไปใช้เป็น
วัตถุดิบในการผลิตเครื่องส าอาง ทั้งนี้  น้ าดังกล่าวต้องใช้ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากต้มเดือดแล้ว 
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   (2.2) การกลั่น (Distillation) เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าทั้ง 3 ด้าน คือ ทางด้าน
กายภาพ ด้านเคมี และด้านแบคทีเรีย เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่ดีที่สุด  แต่มีความยุ่งยากและราคาแพง      

    (2.3) การใช้สารเคมี (Chemical Treatment) การปรับปรุงคุณภาพน้ า โดยใช้
สารเคมีเพ่ือท าาลายเชื้อจุลินทรีย์ในน้ านั้น  ทั้งนี้  มีสารเคมีหลายชนิดที่สามารถท าลายเชื้อโรคในน้ าได้ เช่น ด่าง
ทับทิม (Potassium Permanganate) คลอรีน เป็นต้น  แต่ในการใช้สารเคมีดังกล่าวจะต้องค านึงถึงความเข้มข้น 
ระยะเวลาในการเติมสารเคมีให้มีความเหมาะสมกับสารเคมีแต่ละชนิด  

    (2.4) การกรอง (Filtration) เป็นกรรมวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่แพร่หลายมาก
ที่สุด การกรองมีหลักการ คือ การน าน้ าที่สกปรก หรือมีการปนเปื้อนผ่านวัสดุบางอย่างที่เป็นตัวกรอง (Filter 
Media) โดยวัสดุจะต้องมีคุณสมบัติที่จะสามารถกักเก็บหรือกันเอาสิ่งสกปรกที่ติดมากับน้ าไม่ให้ไหลออกไป  
   ข. กรณีที่ซื้อหรือน าน้ ามาจากแหล่งอ่ืน น้ าที่ใช้ต้องซื้อมาจากแหล่งผลิตที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐานจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีเอกสารแสดงผลการทดสอบคุณภาพมาตรฐานของน้ าที่
ซื้อมาใช้  โดยผลการทดสอบดังกล่าวต้องอยู่ในช่วงระยะเวลาภายใน 1 ปี นับจากวันที่ผลิตน้ ารุ่น (lot) ที่ซื้อมาใช้ 
 9.2  การเก็บรักษาน้ า ต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ไม่มีรอยแตกร้าว สามารถปูองกัน
การปนเปื้อนได้ และถูกเก็บรักษาในสถานที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

 
สิ่งที่ต้องท า/มี 
 1. สถานที่เก็บรักษาวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุที่เหมาะสมและเป็นสัดส่วน  
 2. ฉลากภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ทุกรายการที่มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง 

3. เอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

4. เอกสารแสดงวิธีการรับ-การจ่ายวัตถุดบิและวัสดุบรรจุ และบันทึก วิธีการรับ-การจ่ายวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุ (เอกสารหลักฐานในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้) 

5. เอกสารหรือหลักฐานแสดงผลการทดสอบคุณภาพมาตรฐานของน้ าที่ซื้อมาใช้ หรือผลิตใช้เอง 

6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต 
6.2.1  กระบวนการผลิต  

                                  6.2.1.1 ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการผลิต ต้องมั่นใจว่าวัตถุดิบบรรจุใน
ภาชนะบรรจุที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  มีปูายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ ก่อนน าไปใช้ผลิต
เครื่องส าอางวัตถุดิบต้องไม่หมดอายุ 

6.2.1.2 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต ทั้ งก่อนและหลังการใช้ผลิต
เครื่องส าอางต้องท าความสะอาดเพ่ือปูองกันการปนเปื้อน 

6.2.1.3 ในระหว่างกระบวนการผลิต พ้ืนที่ในห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องใน
กระบวนการผลิต 

6.2.1.4 ในห้องผลิตเดียวกัน ถ้ามีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกัน หรือมีการ
ผลิตเครื่องส าอางอ่ืนมาก่อน ต้องมีการปูองกันการปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นในเครื่องส าอางแต่ละต ารับ 

6.2.1.5 ต้องมีการปฏิบัติตามขั้นตอนและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของเอกสารแม่บทของเครื่องส าอางนั้นๆ  

6.2.1.6 ต้องมีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง 
6.2.1.7 เครื่องส าอางที่รอการบรรจุ ต้องจัดเก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทและมีปูายชี้

บ่งที่ชัดเจนในการแสดงชื่อ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต เดือนปีที่ผลิต  
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ค าอธิบาย 
  1. ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้  ต้องตรวจสอบว่าวัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุที่สามารถปูองกันการ
ปนเปื้อนได้ และอยู่ในลักษณะใช้งานได้และยังไม่หมดอายุ รวมทั้งมีปูายบ่งชี้วัตถุดิบติดบนภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ 
โดยปูายบ่งชี้ต้องแสดงข้อมูล ดังนี้ 

(1) ชื่อวัตถุดิบ  
(2) วันหมดอายุของวัตถุดิบ 

   (3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
 2. การผลิตเครื่องส าอาง ทั้งก่อนและหลังใช้เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการท าความสะอาด
เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตตามขั้นตอนและวิธีการที่ได้ก าหนดไว้ รวมทั้งต้องมีการบันทึกข้อมูลไว้เป็นหลักฐาน 
  3. ให้มีการตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์
อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง เพ่ือไม่ให้วัตถุอ่ืนใดกีดขวางการปฏิบัติงาน หรือเกิดการปนเปื้อนกับเครื่องส าอางที่จะผลิต 
                   4.  ให้จัดท าเอกสารหลักฐานแสดงวิธีการตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิต
ต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง  เช่น เอกสารคู่มือขั้นตอนหรือวิธีการตรวจสอบและบันทึกการ
ตรวจสอบ 

5. กรณีมีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกันในห้องเดียวกัน จะต้องมีวิธีการปูองกันการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้น เช่น วิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารับนั้นๆ เพ่ือไม่ม
ห้เกิดความสับสนน าวัตถุดิบอ่ืนมาผสมในต ารับ  หรือการตรวจสอบพ้ืนที่การผลิตก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละ
ต ารับ 
  6. ผู้ประกอบการต้องผลิตเครื่องส าอางตามเอกสารวิธีการปฏิบัติงานที่ได้ก าหนดไว้ 
                  7. การก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง เพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการ
ทวนสอบคุณภาพมาตรฐานของเครื่องส าอาง โดยเฉพาะที่เกิดกรณีการร้องเรียนของผู้บริโภค  โดยทั่วไปมักจะ
ก าหนดเป็น ตัวเลขหรือตัวอักษรที่ชี้บ่งเวลาที่ผลิตเครื่องส าอางนั้น ๆ เช่น ครั้งที่ผลิต 1/2561 หมายความว่า ผลิต
เป็นครั้งที่ 1 ในปี พ.ศ. 2561 

 8. เมื่อผสมวัตถุดิบทุกรายการจนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ (bulk) ให้เก็บไว้ในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท และต้องติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน ซึ่งแสดงข้อมูลที่จ าเป็น ได้แก่  ชื่อเครื่องส าอางรอการบรรจุ วันเดือนปีที่ผลิต 
และ ครั้งที่ผลิต 

สิ่งที่ต้องท า/มี 
1. บันทึกการท าความสะอาดเครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิตทั้งก่อนและหลังใช้ในการผลิต

เครื่องส าอาง   
2. บันทึกการตรวจสอบว่าในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรือ

อุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง   
3. มีวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารับนั้นๆ  
4. บันทึกการท าความสะอาดพ้ืนที่การผลิต  
5. บันทึกการตรวจสอบพ้ืนที่การผลิตก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละต ารับ 
6. บันทึกการผลิต 
7. เอกสารแสดงวิธีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง เช่น 

คู่มือการปฏิบัติงาน 
8. ปูายบ่งชี้ของเครื่องส าอางรอการบรรจุ (bulk) ที่มีข้อมูลครบถ้วนและชัดเจน 
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 6.2.2 การบรรจุ  
6.2.2.1 การบรรจุต้องเป็นไปตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในสูตรแม่บท 

 6.2.2.2 วัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนิด ต้องมีปูายชี้บ่งและตรวจสอบความถูกต้อง
ก่อนน าไปใช้ 

 6.2.2.3 ฉลากที่แสดงไว้ที่ภาชนะบรรจุ หีบห่อ และกล่อง ต้องได้รับการตรวจสอบความ
ถูกต้องก่อนน าไปใช้ 

 6.2.2.4 เครื่องส าอางต้องมีการแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด 
 6.2.2.5  มีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ 
 
 

ค าอธิบาย 
1. ในกระบวนการบรรจุแต่ละครั้ง ผู้ประกอบการต้องปฏิบัติตามวิธีการที่ก าหนดไว้  โดยเมื่อเสร็จสิ้น

ขั้นตอนการบรรจุ ต้องบันทึกข้อมูลปริมาณและจ านวนของเครื่องส าอางที่บรรจุได้จริง  และน าไปเปรียบเทียบกับ
ปริมาณของเครื่องส าอางที่ผลิตได้ตามสูตรแม่บท (master formula)  เพ่ือทวนสอบข้อมูลว่ามีความผิดพลาดใด
เกิดขึ้นหรือไม่ โดยทั่วไปเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนในการบรรจุ มักจะก าหนดไว้ ไม่เกินร้อยละ + 10 (10%)  
ตัวอย่างเช่น สูตรแม่บทก าหนดไว้ว่า ในการผลิต 1 ครั้ง จะผลิตได้ 100 กิโลกรัม และสามารถบรรจุใส่ภาชนะ
พลาสติกได้ปริมาณสุทธิ 500 กรัม ต่อกระปุก ดังนั้น จะต้องบรรจุได้จ านวน 200 กระปุก 
 2. ผู้ประกอบการต้องมีตรวสอบว่า ฉลากที่จะน าไปใช้ติดที่ภาชนะบรรจุ มีข้อความตรงตามที่จดแจ้ง
ไว้ เช่น  การแสดงชื่อเครื่องส าอาง ชื่อสาระส าคัญ และข้อความจ าเป็นอ่ืนๆ ที่กฎหมายก าหนดไว้  เช่น วิธีใช้ ค า
เตือน โดยผู้ประกอบการสามารถตรวจสอบข้อความที่ต้องแสดงได้ที่ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง พ.ศ. 2554 
เรื่อง การระบุข้อความอันจ าเป็นที่ฉลากของเครื่องส าอาง 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. สูตรแม่บท (master formula)   
2. เอกสารวิธีการขั้นตอนการบรรจุ 
3. บันทึกการบรรจุและการตรวจสอบปริมาณสุทธิการบรรจุ 
4. ปูายชี้บ่งของวัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนิด 
5. เอกสารวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัสดุบรรจุและฉลาก ก่อนน าไปใช้ 

 
7.  การควบคุมคุณภาพ 
   7.1 ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ  เครื่องส าอางส าเร็จรูปและมีการ
บันทึกการตรวจสอบคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร 
   7.2  ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
 
ค าอธิบาย 

1. การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ และเครื่องส าอางส าเร็จรูป  คือ การ
ตรวจสอบว่าเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ผลิตได้มีคุณสมบัติและลักษณะ (specification) 
เป็นไปตามท่ีก าหนดไว้  โดยผู้ประกอบการต้องมีเอกสารแสดงวิธีการตรวจสอบคุณภาพ  เช่น วิธีการวิเคราะห์  
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เอกสารแสดงขั้นตอนวิเคราะห์เครื่องส าอางด้วยตนเองหรือส่งไปวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการภายนอก  รวมทั้งเอกสาร
แสดงคุณสมบัติและลักษณะ (specification) ของเครื่องส าอางรอการบรรจุและเครื่องส าอางส าเร็จรูป  โดยทั่วไปจะ
ตรวจลักษณะทางกายภาพและเคมี เช่น สี กลิ่น ความหนืด ค่า SPF ค่าความเป็น กรด – เบส 

2. ผู้ประกอบการต้องมีเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอส าหรับการตรวจสอบ
หรือวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ได้อย่างน้อย 2 ครั้ง โดยปริมาณของเครื่องส าอางแต่ละชนิดผู้น าเข้าสามารถ
ตรวจสอบได้ที่เว็บไซต์ของส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
ทั้งนี้ ระยะเวลาที่จัดเก็บอย่างน้อยต้องเก็บจนถึงวันสิ้นอายุของเครื่องส าอาง    

3. กรณีเครื่องส าอางที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บในภาชนะขนาดเล็ก
ลงตามความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้องมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับที่บรรจุเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 
 1. มีเอกสารหลักฐานที่แสดงวิธีการตรวจสอบคุณภาพ เช่น วิธีการวิเคราะห์  เอกสารแสดงขั้นตอน
วิเคราะห์เครื่องส าอางด้วยตนเอง หรือส่งไปวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการภายนอก บันทึกการตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานเครื่องส าอาง 
 2. ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
                 3. จัดเตรียมสถานที่ส าหรับเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ที่ลักษณะเป็นสัดส่วนและเหมาะสม   
 
8. เอกสารการผลิต 

  8.1 ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอางทุกต ารับที่ผลิตตรงกับที่จดแจ้ง
รายละเอียดเครื่องส าอางไว้ รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของการผลิตไว้ด้วย 

 8.2 ต้องจัดท าบันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต โดยต้องบันทึกทุกขั้นตอนของการ
ด าเนินการผลิต ตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ การผสม การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุ  เครื่องส าอางส าเร็จรูป ซึ่งต้อง
สอดคล้องกับสูตรแม่บท 

 
ค าอธิบาย 
 1. เอกสารสูตรแม่บท คือ เอกสารที่มีรายละเอียดของเครื่องส าอาง ซึ่งต้องตรงกับที่ได้จดแจ้งไว้  โดย
มีข้อมูล ดังนี้ 

1.1 ชื่อวัตถุดิบทุกรายการ 
1.2 ปริมาณของวัตถุดิบทุกรายการ 

                       1.3 ขั้นตอนการผลิต ตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบ ผสม และบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป โดยระบุเวลา
ที่ใช้ในแต่ละขั้นตอนด้วย 

1.4  ข้อควรระวัง (ถ้ามี)  เช่น  การควบคุมอุณหภูมิในขณะผสม ความเร็วของอุปกรณ์เครื่องมือที่
ใช้ในการกวนผสม 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. เอกสารสูตรแม่บท (master formula) 
2. เอกสารคู่มือขั้นตอนการผลิต  (standard procedure for manufacturing process) 
3. เอกสารคู่มือขั้นตอนการบรรจุ (standard procedure for manufacturing process) อาจระบุ

รวมกันอยู่ในเอกสารคู่มือขั้นตอนการผลิตได้   
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4. บันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกรายการที่ผลิต (batch processing record) 
5. บันทึกการบรรจุเครื่องส าอางทุกรายการที่ผลิตและบรรจุ (กรณีท่ีผลิตแล้วไม่ได้บรรจุใส่ภาชนะ

บรรจุทันที แต่ผลิตเป็นเครื่องส าอางรอบรรจุแล้วภายหลังน ามาบรรจุใส่ภาชนะบรรจุ ให้จัดท าบันทึกการบรรจุแยก
ออกจากบันทึการผลิต) 

 
9. การเก็บรักษา 
 ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ 
อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็นสัดส่วนและเป็นระเบียบสะดวกในการหยิบใช้ง่ายต่อการท าความสะอาดพร้อม
ทั้งติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน มีการควบคุมอุณหภูมิความชื้นที่เหมาะสม หากมีวัตถุไวไฟให้มีการจัดเก็บอย่างเหมาะสม 
 
ค าอธิบาย 

1. การเก็บวัตถุดิบ ผู้ประกอบการต้องศึกษาข้อมูลคุณสมบัติของวัตถุดิบจากเอกสารแสดงข้อมูล
ความปลอดภัยของวัตถุดิบแต่ละชนิด โดยทั่วไปวัตถุดิบต้องจัดเก็บในสภาพแวดล้อม ดังนี้  

(1) เก็บไว้ในห้องที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาต้องเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้  และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) ติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน  เช่น “ผ่าน” , “กักกัน(รอการตรวจสอบ)” , “ไม่ผ่าน” 
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น  

                   (5) กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม แยกเป็นสัดส่วน และมีปูายสัญลักษณ์ไวไฟ 
(ที่มีรูปแบบและสีตามระบบสากล) แสดงให้เห็นชัดเจน  

2. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บวัสดุบรรจุ  ให้พิจารณาเช่นเดียวกับ ข้อ 1 
3. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุเช่นเดียวกับ ข้อ 1 
4. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป  เช่นเดียวกับ ข้อ 1 
5. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องมือ เครื่องใช้ ที่เกี่ยวข้อง  โดยทั่วไปต้องจัดเก็บใน

สภาพแวดล้อม ดังนี้  
(1) เก็บไว้ในห้อง หรือบริเวณที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ  เช่น เครื่องชั่งน้ าหนัก ต้องวางบนโต๊ะที่

มั่นคง แข็งแรง ในบริเวณที่ไม่มีลมหรืออากาศที่มีผลต่อการชั่งน้ าหนัก 
(2) เก็บรักษาอย่างเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้  และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) มีการติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน กรณีเครื่องชั่ง ควรมีข้อมูลที่ปูายบ่งชี้ คือ รหัสเครื่องชั่ง วันที่

สอบเทียบครั้งสุดท้าย วันที่ต้องสอบเทียบครั้งถัดไป  
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น เช่น เครื่องชั่ง

น้ าหนักดิจิตอล ตุ้มน้ าหนักมาตรฐาน 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. จัดเตรียมห้อง หรือบริเวณที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ  จัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอ
การบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง 

2. แผนผังการจัดเก็บวัตถุดิบ 
3. ปูายบ่งชี้ส าหรับวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือ

เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง 
4. เอกสารแสดงวิธีมีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น 
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10. ข้อร้องเรียน 
10.1 ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และ

ด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน  
10.2 ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  ต้องบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
10.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนผลิตมีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตต้องรายงานอาการอันไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็ว 
10.4  มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก

เก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
 

ค าอธิบาย 
การจัดการข้อร้องเรียน  คือ การด าเนินการเพ่ือแก้ไขปัญหากรณเีกิดการร้องเรียนจากผู้บริโภค 

รวมทั้งปูองกันไม่ให้เกิดปัญหาซ้ าอีก 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. เอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ซึ่งมีวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ และวิธีการแก้ไข   
2. กรณีมีข้อร้องเรียน ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่ามีการจัดการข้อร้องเรียน โดยระยะเวลาการเก็บ

เอกสารหลักฐาน อย่างน้อยให้เท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 
3. รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  
4. เอกสารแสดงขั้นตอนการเรียกคืนเครื่องส าอาง 
5. แบบฟอร์การรายงานการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ

เรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
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3.2 ค าอธิบายข้อก าหนดในภาคผนวก ข :  ข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการ 
      น าเข้าและวิธีเก็บการรักษาเครื่องส าอาง 
 
1. ข้อมูลทั่วไป 

ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า ข้อมูลของเครื่องส าอาง ข้อมูล
ประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กรข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   
 
ค าอธิบาย 
  ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้องจัดท าเอกสารแสดงข้อมูลทั่วไปโดยจัดท าหรือเตรียมเอกสารให้เป็นรูปเล่ม
หรือเป็นแฟูมเดียวกัน เอกสารข้อมูลทั่วไปเปรียบเหมือนสมุดพกประจ าตัวของสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางนั้น กรณีที่
องค์กรมีการจัดท าระบบคุณภาพอ่ืน เช่น ISO 9001 สามารถใช้คู่มือคุณภาพที่ใช้อยู่ได้ ทั้งนี้ เอกสารข้อมูลทั่วไป
ควรประกอบด้วยเนื้อหา ดังนี้ 

1. ข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า เช่น ข้อมูลแสดงประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร การจัด
องค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับบุคลากรข้อมูลและรูปถ่ายเกี่ยวกับสถานที่ผู้น าเข้า เช่น แผนที่แสดงท าเลที่ตั้ง  แผนผัง
ภายในอาคาร การจัดแบ่งพ้ืนที่ส าหรับการน าเข้า อุปกรณ์ที่ส าคัญในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ระบบเอกสาร
ขั้นตอนและวิธีการจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

2. ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป ข้อมูลของวัตถุดิบ   
3. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง  อาจจัดเก็บในรูปแบบของเอกสารที่เป็นกระดาษหรือเป็นเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส์   
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. แฟูมเอกสาร หรือไฟล์แสดงข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า 
 
2. บุคลากร 
  2.1 บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้ เกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง  ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

 2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น 
การจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   
  2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน 
  2.4  บุคลากรตามข้อ 2.1 ต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือ
มีบาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 
 
ค าอธิบาย 

1. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดบ้างที่เกี่ยวข้องกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง ซึ่งต้องทราบความหมายของค าที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1.1 ความหมายของค าว่า “การน าเข้า”  (importing process) ซึ่งหมายถึง กระบวนการน าหรือสั่ง
เครื่องส าอางเข้ามาในราชอาณาจักร 
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1.2 ความรู้ทางด้านสุขอนามัยเป็นความรู้เกี่ยวกับการรักษาความสะอาดของบุคลากรและสถาน
ประกอบการ  การสวมชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสม การปฏิบัติตัวของบุคลากรก่อนและหลังปฏิบัติงาน การจัดเตรียม
สถานที่และสิ่งอ านวยความสะดวกให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  เช่น มีอ่างล้างมือ ห้องสุขา  

1.3 ความรู้ทางด้านข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน เช่น ปูายหรือสัญลักษณ์ค าเตือนต่างๆ รูปภาพ
แสดงวิธีการใช้เครื่องดับเพลิง หรือการใช้เครื่องชั่งน้ าหนัก 

2. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับ
การจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยกับการจด
แจ้งการต่ออายุ การจดแจ้งเครื่องส าอาง  ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วยการจัดท าฉลาก 

3. บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึกไว้
เป็นหลักฐานโดยหลักฐานการฝึกอบรม เช่น ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้ารับการฝึกอบรม  และหลักฐาน
การศึกษาด้วยตนเอง เช่น เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเองผ่านสื่อต่างๆ เอกสารการท าข้อสอบหลักฐาน
อ่ืนๆ ที่แสดงให้เห็นว่าได้รับความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวกับการจดแจ้งการจัดท าฉลาก   

4. มีเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร ดังนี้ 
    (1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

                        (2) บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ต้องมีหลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง 
                          (3) ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้องแสดงว่า บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่เป็น
คนที่ไร้ความสามารถ หรือคนที่มีจิตฟ่ันเฟือนไม่เป็นวัณโรคในระยะอันตราย โรคผิวหนังโรคเท้าช้าง โรคเรื้อน โรค
ติดยาเสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรควัณโรคในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 
สิ่งที่ต้องท า/มี  
 1.  ระเบียบการปฏิบัติงานขององค์กรที่เกี่ยวกับสุขลักษณะและสุขอนามัย 

2.  วิธีการตรวจสอบบุคลากรก่อนปฏิบัติงานและในขณะปฏิบัติงาน  เพ่ือให้มีสุขอนามัยที่ดี                                     
3.  เอกสารแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน หรือรูปภาพแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน 

                  4.  ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรทุกคนที่เกี่ยวข้อง 
5. หลักฐานการได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง 
6. ประวัติการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเองของบุคลากรทุกคนที่เกี่ยวข้องแต่เข้ามาปฏิบัติงานใน

องค์กรจนถึงปัจจุบัน 
 

3. สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง  
        3.1 สถานที่น าเข้า 
                          3.1.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องที่พักอาศัย 
                          3.1.2 มีปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง”แสดงไว้ให้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 

 
ค าอธิบาย 

1. สถานที่ที่ใช้ท ากิจกรรมการน าเข้าเครื่องส าอาง ต้องแยกออกจากห้องที่พักอาศัย โดยมีการแบ่ง
กั้นบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็นสถานที่น าเข้ากับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  
โดยการกั้นห้องด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร เช่น กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต/ไม้ 
        2. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.1.1 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 



27 

 

                         (1)  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคารสถานที่
น าเข้า  
                         (2)  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง” ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี้ 

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 45 

เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสี

พ้ืนของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร 

และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี  

1. อาคารสถานที่น าเข้าที่มีลักษณะตามข้อก าหนดตามที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง” 

 
3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีเก็บรักษา 

3.2.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องที่พักอาศัย 
3.2.2 ปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้

บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 
3.2.3 มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าให้เป็นสัดส่วนและติดปูายบ่งชี้อย่างชัดเจน 
3.2.4 จัดให้มีบุคลากรควบคุมการเบิกจ่าย และจัดท าบันทึกการจัดส่งเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

เป็นหลักฐานที่สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 
3.2.5 จัดให้มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่เพียงพอและเหมาะสมส าหรับการปฏิบัติงาน 
3.2.6 จัดให้มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง 
3.2.7 มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษาเครื่องส าอางตามข้อก าหนดเครื่องส าอาง เช่น 

อุณหภูมิ ความชื้นแสงแดด 
3.2.8 สถานที่ต้องจัดให้เป็นระเบียบสะอาดไม่มีสิ่งสกปรกและไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับ

เครื่องส าอาง  
3.2.9 จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะมูล

ฝอยที่เหมาะสม 
3.2.10 มีมาตรการเพ่ือความปลอดภัยตามความเหมาะสม โดยอย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์

ดับเพลิงและอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล 
 
ค าอธิบาย 

1. สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีการแบ่งกั้นบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็นสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง กับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  โดยการกั้นห้องด้วยวัสดุ
ที่มั่นคงถาวร เช่น  กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต/ไม้ 
        2. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.2.2 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
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                         (1)  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคารสถานที่
น าเข้าเครื่องส าอาง  
                         (2)  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง” ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี้ 

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 45 

เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสีพ้ืน

ของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร และ

ขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. อาคารสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางที่มีลักษณะตามข้อก าหนดตามที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง” 

 
4. การน าเข้า 
 4.1 วิธีการน าเข้า 

 4.1.1 ผู้น าเข้าจะต้องน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองมาตรฐานตามที่
ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐาน ดังนี้ 

       (1) WHO Good manufacturing practices for pharmaceutical products. 
                             (2) Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme : PIC/S  
                             (3) Australian Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical. 
                             (4) ISO 22716 Cosmetics-Good Manufacturing Practices (GMP) – Guideline  
for Good Manufacturing Practices.  
                             (5) CTFA Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practices, U.S.A. 
                             (6) Cosmetic Good Manufacturing Practices, COLIPA – The European Cosmetic 
Toiletry and Perfumery Association. 
                             (7) ASEAN Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practice. 
                      4.1.2 ผู้น าเข้าจะต้องได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
(Letter of Authorization from Trademarks owner or Manufacturer) 

4.1.3  ต้องเก็บใบขนสินค้าและเอกสารใบแสดงรายการสินค้า พร้อมหมายเลขครั้งที่ผลิตเป็น
ระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่น าเข้าเครื่องส าอาง    

4.1.4 ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบไว้เป็น
ระยะเวลาอย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ  และสามารถส่งเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพ่ือการตรวจสอบย้อนกลับได้ 

 4.2 ฉลาก  
 เครื่องส าอางที่น าเข้าเพ่ือขายต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด 
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ค าอธิบาย 

1. ผู้น าเข้าจะต้องมีหลักฐานว่าเครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐานตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐานตามที่ระบุไว้ในข้อก าหนด 
4.1.1 

2. ผู้น าเข้าที่ได้รับการอนุมัติจากเจ้าของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางในต่างประเทศต้องมีหลักฐานยืนยัน 
คือ หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง (Letter of Authorization from 
Trademarks owner or Manufacturer) 

3. ผู้น าเข้าต้องเก็บใบขนสินค้า  เอกสารใบแสดงรายการสินค้า และหมายเลขครั้งที่ผลิตของ
เครื่องส าอางเป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่น าเข้าเครื่องส าอาง    

4. การเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางที่น าเข้า  
(1)  มีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้เป็นตัวอย่างในการวิเคราะห์ทดสอบทางห้องปฏิบัติการ กรณีที่เกิด

ปัญหาข้อร้องเรียนต่อคุณภาพมาตรฐานเครื่องส าอางที่ตนเองผลิต  ทั้งนี้ เพ่ือเป็นการรักษาผลประโยชน์ของตนเอง   
(2) ผู้น าเข้าต้องเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องและตัวอย่างเครื่องส าอางให้มีปริมาณที่เพียงพอส าหรับ

การตรวจสอบหรือวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ได้อย่างน้อย 2 ครั้ง โดยปริมาณของเครื่องส าอางแต่ละชนิดผู้น าเข้า
สามารถตรวจสอบได้ที่เว็บไซต์ของส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข ทั้งนี้ ระยะเวลาที่จัดเก็บอย่างน้อยต้องเก็บจนถึงวันสิ้นอายุของเครื่องส าอาง   

(3)  กรณีเครื่องส าอางที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บในภาชนะ
ขนาดเล็กลงตามความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้องมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับที่บรรจุเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

5. การจัดท าฉลากของเครื่องส าอางที่น าเข้า ต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด  โดยโปรดดู
รายละเอียดของข้อความอันจ าเป็นที่กฎหมายก าหนดไว้ที่ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วยเรื่องฉลากของ
เครื่องส าอาง  

 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. มีเอกสารหลักฐานที่ว่าเครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าได้รับการรับรองมาตรฐานตามที่ก าหนดใน
ภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐานตามที่ระบุไว้ในข้อก าหนด 4.1.1 

2. หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
 3.  ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
                  4.  จัดเตรียมสถานที่ส าหรับเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ที่ลักษณะเป็นสัดส่วนและเหมาะสม   
 5. ฉลากของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 
5. การควบคุมคุณภาพ 

เครื่องส าอางที่น าเข้าต้องมีเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ (Certificate of 
Analysis : COA) หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
(product conformance) หรือเทียบเท่ากันของเครื่องส าอางที่มีการน าเข้า เพ่ือการตรวจสอบเป็นระยะเวลาสามปี
หลังจากวันสิ้นอายุหรือเป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง โดยเก็บรักษาไว้ในแฟูมเอกสารข้อมูล
เครื่องส าอาง (Product Information File : PIF) รวมทั้งเอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet : 
SDS)  
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ค าอธิบาย 
1. ผู้น าเข้าต้องมีและจัดเก็บเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ หรือ

เอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอางที่ เป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป (Product 
conformance) หรือเทียบเท่ากันของเครื่องส าอางที่มีการน าเข้า เป็นระยะเวลาสามปีหลังจากวันสิ้นอายุหรือเป็น
ระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของ
เครื่องส าอางที่มีการน าเข้า 

2. ข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป (Product conformance) 
3. แฟูมเอกสารข้อมูลเครื่องส าอาง (Product Information File : PIF)  
4. เอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet : SDS)  

 
6. ข้อร้องเรียน  

6.1 ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และ
ด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน  

6.2 ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  ต้องมีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
6.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้น าเข้าต้องรายงานอาการอันไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็ว 
6.4  มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน  

 
ค าอธิบาย 

การจัดการข้อร้องเรียน  คือ การด าเนินการเพ่ือแก้ไขปัญหากรณีเกิดการร้องเรียนจากผู้บริโภค 
รวมทั้งปูองกันไม่ให้เกิดปัญหาซ้ าอีก 
 
สิ่งที่ต้องท า/มี 

1. เอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ซึ่งมีวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ และวิธีการแก้ไข   
2. กรณีมีข้อร้องเรียน ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่ามีการจัดการข้อร้องเรียน โดยระยะเวลาการเก็บ

เอกสารหลักฐาน อย่างน้อยให้เท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 
3. รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  
4. เอกสารแสดงขั้นตอนการเรียกคืนเครื่องส าอาง 
5. แบบฟอร์มรายงานการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก

เก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
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บทที่ 4 
การประเมินความสอดคล้องในการปฏิบัติตาม 

ประกาศกระทรวงฯ และการสรุปผลการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง 

 
4.1 การประเมนิความสอดคลอ้งในการปฏิบัตติามประกาศกระทรวงฯ 
 

การพิจารณาความสอดคล้องในการปฏิบัติตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ให้พิจารณา
สภาพแวดล้อมภายนอกและภายในของสถานที่  เอกสารหลักฐาน การสังเกตการณ์ปฏิบัติงาน การสัมภาษณ์ แล้ว
น ามาประเมินความถูกต้องและครบถ้วนของการปฏิบัติทั้งหมด ซึ่งระดับแบ่งออกเป็น ๓ ระดับ  ดังนี้ 
 

ความสอดคล้องในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง ผลการประเมิน คะแนนทีไ่ด ้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงฯ 
 

ดี 2 

เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงฯ 
แต่ยังพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรับได้ เนื่องจาก ข้อบกพร่อง
ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภยั
ของเครื่องส าอาง หรือข้อบกพร่อง ไม่มีผลกระทบต่อ
ความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน  

พอใช้ 1 

ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงฯ 
 

ปรับปรุง/ไม่ผ่าน 0 

 
4.2 ประเภทของข้อก าหนด 
 ข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯแต่ละข้อมีระดับความส าคัญและมีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐาน
เครื่องส าอาง หรือความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อมแตกต่างกัน ดังนั้น จึงมีการก าหนดประเภทของ
ข้อก าหนดทีเ่ป็นข้อบังคับ และข้อก าหนดที่เป็นข้อก าหนดอ่ืนๆ  

 
      4.2.1 ข้อก าหนดทีเ่ป็นข้อบังคับในภาคผนวก ก จ านวน 33 ข้อ ได้แก่    
      

หมวดที่ 
 

ข้อก าหนดข้อที่ 

1.  ข้อมูลทั่วไป 1  
2.  บุคลากร 2.1  
3.  สถานที่ผลิต 3.1 , 3.2 (1) ,  3.2 (3) , 3.3 , 3.4 , 3.5  
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หมวดที่ 
 

ข้อก าหนดข้อที่ 

4.  เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต 4.1 ,4.2  
5. สุขลักษณะและสุขอนามัย 5.1.1 ,  5.2.2 , 5.2.3 , 5.2.6   
6.  การด าเนินการผลิต 6.1.1 , 6.1.4 , 6.1.6 , 6.2.1.1 , 6.2.1.2 ,  6.2.1.5 ,  6.2.1.6 ,  6.2.1.7,  

6.2.2.1 , 6.2.2.3 , 6.2.2.4 , 6.2.2.5 
7.  การควบคุมคุณภาพ 7.1 , 7.2 
8.  เอกสารการผลิต 8.1 , 8.2  
9.  การเก็บรักษา 9 
10. ข้อร้องเรียน 10.1 , 10.4 

 
    4.2.2 ข้อก าหนดที่เป็นข้อบังคับในภาคผนวก ข  จ านวน 15  ข้อ ดังนี้  

หมวดที่ 
 

ข้อก าหนดข้อที่ 

1.  ข้อมูลทั่วไป 1 
2.  บุคลากร 2.1   
3.  สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา 3.1.1 , 3.1.2 , 3.2.1 , 3.2.2 , 3.2.7 , 3.2.10  
4.  การน าเข้า 4.1.1 , 4.1.3 , 4.1.4 , 4.2  
5.  การควบคุมคุณภาพ 5 
6.  ข้อร้องเรียน 6.1 , 6.4 

 
     4.3 ประเภทของข้อบกพร่อง 
 
 ในการตรวจประเมินสถานที่เมื่อพบว่า ไม่มีการปฏิบัติตามข้อก าหนด  หรือปฏิบัติไม่ครบถ้วน 
หรือปฏิบัติไม่ถูกต้อง ให้ถือว่าเป็นการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดในประกาศฯ 

  ความไม่สอดคล้อง (Nonconformity) หมายถึง ความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  หรือ
เรียกอีกแบบหนึ่งว่า “ข้อบกพร่อง” ซึ่งจ าแนกความไม่สอดคล้องหรือข้อบกพร่องออกเป็น 2 ระดับคือ 
  (1) ข้อบกพร่องที่เป็นข้อบังคับ (Principle deficiency) หมายถึง ข้อบกพร่องที่ท าให้เกิดความ
เสี่ยงอันตรายหรือมีนัยส าคัญ  ซึ่งมีผลกระทบท าให้มีเครื่องส าอางเป็นอันตรายต่อผู้บริโภคหรือผู้ปฏิบั ติงาน  
หรือสิ่งแวดล้อม หรือท าให้ระบบการปฏิบัติงานล้มเหลวมีผลต่อเครื่องส าอางจนอาจจะเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค
หรือสิ่งแวดล้อม 
 (2) ข้อบกพร่องอ่ืนๆ (Other deficiency) หมายถึง  ข้อบกพร่องที่ไม่เป็นข้อบกพร่องบังคับ แต่มี
การเบี่ยงเบนไปจากข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงฯ 
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4.4 แนวทางการประเมินการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 
 
       4.4.1 การประเมินการปฏิบัติตามข้อก าหนดในภาคผนวก ก 

ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 

1. ข้อมูลทั่วไป    

ผู้ผลิตเครื่องส าอางต้องจดัให้
มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของ
สถานที่ผลิต ข้อมูลของ
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
วัตถุดิบ  ข้อมูลประวัติความ
เป็นมาหรือประวัติองค์กร 
ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาให้ตรวจสอบจากเอกสารหลักฐานที่แสดง
ข้อมูลทั่วไปของผู้ผลิต ซึ่งต้องประกอบด้วยข้อมูลต่อไปนี้  
(อาจจัดเก็บในรูปแบบเอกสารที่เปน็ลายลักษณ์อักษร  
หรือจัดเก็บในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ แต่ต้อง
สามารถเรียกดูได้ทนัทีที่ต้องการ) 
1. ข้อมูลผู้ผลิต ได้แก ่ประวัติความเปน็มา ชื่อและที่อยู่

ของสถานที่ผลิตและเก็บรักษา แผนผังภายในสถานที่
ผลิตและสถานที่เก็บรักษา โครงสร้างองค์กร  ระบบ/
วิธีการควบคุมเอกสาร การควบคุมคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ การจัดการข้อร้องเรียน (ควรจัดท า
เอกสารให้เป็นรูปเล่ม/เป็นไฟล์เดียวกัน) 

2. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง คือ ส าเนาใบรับจดแจ้ง 

2 มีเอกสารหลักฐานที่แสดง
ข้อมูลทั่วไปของผู้ผลิต ซึ่ง
มีข้อมูลที่ครบถ้วนและ
เป็นปัจจุบัน 

1 มีเอกสารหลักฐานที่แสดง
ข้อมูลทั่วไปของผู้ผลิต แต่
ข้อมูลไม่ครบถ้วน/ 
ไม่เป็นปัจจุบัน 

0 ไม่มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข้อมูลทั่วไปของ
ผู้ผลิต 

2. บุคลากร    

2.1 บุคลากรทุกคนที่
ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิตเครื่องส าอาง 
ต้องมีความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่
ดีในการผลิตเครื่องส าอาง 
ความรู้ทางด้านสุขอนามัย
และข้อควรระวัง ในการ
ปฏิบัติงาน 
(ข้อบังคับ (principle 
requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้สอบถามข้อมูลจากบุคลากร
ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลติเครื่องส าอาง  และ
พิจารณาจากค าตอบของบุคลากรที่แสดงว่าสามารถ 
ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้องและปลอดภัย  

2 บุคลากรทุกคนที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ผลิตเครื่องส าอาง มี
ความรู้เพียงพอและ
เหมาะสม ส าหรับการ
ปฏิบัติงาน  

1 บุคลากรบางคนที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ผลิตเครื่องส าอาง มี
ความรู้เพียงพอเหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน  

0 บุคลากรทุกคนมีความรู ้
ไม่เพียงพอ/ไม่เหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน   

2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้อง
มีความรู้เรื่องกฎหมาย 
ระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น การ
จดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้สอบถามข้อมูลจากบุคลากร
ที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้งเครื่องส าอาง  และพิจารณาจาก
ค าตอบของบุคลากรที่แสดงว่าสามารถ ปฏิบัติงานได้
อย่างถูกต้องและปลอดภัย 

2 บุคลากรทุกคนที่
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง มีความรู้
เพียงพอและเหมาะสม 
ส าหรับการปฏบิัติงาน  
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 1 บุคลากรบางคนที่
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง มีความรู้
เพียงพอเหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน  

0 บุคลากรทุกคนมีความรู ้
ไม่เพียงพอ/ไม่เหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน   

2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 
และ 2.2 ต้องได้รับการ
ฝึกอบรม หรือศึกษาด้วย
ตนเอง โดยมีการบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้พิจารณาเอกสารหลักฐาน
ต่าง  ๆและตรวจสอบจากหลักฐานที่ปรากฏ เช่น  
ใบประกาศนยีบัตร บันทึกการเข้ารบัการฝึกอบรม  
เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเองผ่านสื่อต่าง  ๆ 
เอกสารการท าข้อสอบ หลักฐานอื่น  ๆที่แสดงให้เห็นว่า
ได้รับความรูเ้กี่ยวกับกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวกับการจด
แจ้ง  การจัดท าฉลาก   

2 มีการเก็บบันทึก/หลักฐาน
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรที่
แสดงว่าบุคลากรตามข้อ 
2.1 และ 2.2 (ทุกคน)
ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

  1 มีการเก็บบันทึก/หลักฐาน
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรที่
แสดงว่าบุคลากรตามข้อ 
๒.๑ และ ๒.๒ (บางคน) 
ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

  0 ไม่มีการเก็บบันทึก/
หลักฐานไว้เป็นลายลักษณ์
อักษรที่แสดงว่าบุคลากร
ตามข้อ ๒.๑ และ ๒.๒ (ทุก
คน) ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

3. สถานที่ผลิต    

   3.1 ท าเลที่ตั้งไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาท าเลที่ตั้งของสถานทีผ่ลิต ประกอบดว้ย 3 
ส่วน คือ  
1. การพิจารณาที่ตัง้ของสถานที่ผลติ ให้พิจารณาว่า

สถานทีผ่ลิตตัง้อยู่ในท าเลที่เหมาะสม หรือไม่ เช่น  
เขตนิคมอุตสาหกรรม เขตอุตสาหกรรมตามกฎหมาย
ผังเมืองของจังหวัด เขตประกอบอุตสาหกรรมตาม
กฎหมายโรงงาน  

2. การพิจารณาลักษณะของสถานที่ผลิต  เช่น เปน็

2 ท าเลที่ตั้งของสถานที่
ผลิตตั้งอยู่ในที่ซึง่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

1 ท าเลที่ตั้งของสถานที่
ผลิตตั้งอยู่ในที่ซึง่อาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ 
แต่มีวิธีการปูองกันการ
ปนเปื้อนที่เหมาะสม 
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ข้อก าหนดในภาคผนวก ก ค าอธิบาย/แนวทางการพิจารณา คะแนน เกณฑ์การตัดสิน 

โรงงานตาม พ.ร.บ. โรงงาน พ.ศ. 2535 หรือเป็น
อาคารในพื้นที่ของตนเอง  (อาคารโรงงาน บ้านเดี่ยว)  
เป็นอาคารแถว (ตึกแถว  ทาวน์เฮ้าส์  ทาวน์โฮม  
อาคารมินิแฟคทอรี่)  ไม่อนุญาตกรณีเป็นห้องใน
อาคารชุด  แฟลตคอนโดมิเนียม  

3. การพิจารณาสภาพแวดล้อมภายในและภายนอกของ
สถานที่ผลิต  ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น มีการ
สะสมสิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว มีการสะสมสิ่งปฏิกูล มีฝุุน  
ไอ ละอองมากผิดปกติ มีวัตถุอันตราย มีน้ าท่วมขัง  
3.1   การพิจารณาสภาพแวดล้อมภายนอกของสถานที่

ผลิต ให้ดูจากรอบ  ๆอาณาบริเวณของสถานที่
ผลิตเป็นอยา่งไร และจ าเป็นต้องมกีารจัดท า
มาตรการเพื่อปูองกันการปนเปื้อนหรือไม่  เช่น  
ใกล้ถนนสาธารณะ  ใกล้แหล่งน้ าสาธารณะ ใกล้
อาคารอื่นหรือติดกับอาคารอื่น/ห้องอื่น
(คอนโดมิเนียม) หรือเป็นพื้นที่ว่างเปล่า หรืออยู่
ติดกับโรงงานอื่น  หรือติดกับร้านรบัซื้อของเก่า   

3.2  การพิจารณาสภาพแวดล้อมภายในของสถานที่
ผลิต  เช่น  มีการแบ่งกั้นบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็น
สถานทีผ่ลิตกับบริเวณอื่นอย่างชัดเจนและเป็น
สัดส่วน  และจ าเป็นต้องมีการจัดท ามาตรการ
อื่น  ๆที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนหรือไม่ 
เช่น การกั้นห้อง ด้วยวัสดทุี่มั่นคงถาวร เช่น 
กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต 

0 ท าเลที่ตั้งของสถานที่
ผลิตตั้งอยู่ในที่ซึ่งอาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ 
และไม่มีมาตรการปูองกัน
การปนเปื้อน หรือมีวิธี 
การปูองกันการปนเปื้อน
แต่ยังไม่เหมาะสม 

3.2 สถานที่ผลิตต้องมั่นคง
แข็งแรง  มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะ
ติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณ์ที่
ใช้ในการผลิต ลักษณะของ
พื้น ฝาผนัง และเพดานของ
สถานที่ผลิตต้องท าด้วยวัสดุ
ที่คงทนถาวร และท าความ
สะอาดได้ง่าย  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ส่วน 
รายละเอียดตามตารางดา้นล่าง 
 

  

3.2 (1) สถานที่ผลิตต้อง
มั่นคงแข็งแรง   
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

1. การพิจารณาความมัน่คงแข็งแรงของอาคาร  ให้
พิจารณาวา่ ตัวอาคารไม่มีลักษณะทรุดตัว ไม่มีรอย
แตกร้าว ไม่สั่นคลอน 

 

2 อาคารของสถานทีผ่ลิต
มั่นคงแข็งแรง  

1 อาคารของสถานทีผ่ลิต
มั่นคงแข็งแรง แต่มีรอย
แตกร้าวของผนัง 

0 อาคารของสถานทีผ่ลิต
ไม่มั่นคงแข็งแรง   
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3.2 (2) มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะ
ติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์
ที่ใช้ในการผลติ 
 

การพิจารณาขนาดพืน้ที่ที่ใช้ในการผลิต ว่ามีเพียงพอ
ส าหรับการติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 
หรือไม่  
1.  ให้พิจารณาจากขนาดของพื้นทีท่ั้งหมดในบริเวณที่ จะ

ผลิตเครื่องส าอาง (โปรดดนูิยามค าว่า “ผลิต” คือ 
เริ่มตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบจนถึงการบรรจุและปล่อยผ่าน
จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมที่จะจ าหนา่ย)  

2.   วิธีการค านวณพื้นที่ที่ต้องใชป้ฏิบัติงาน ซึ่งต้อง  
เพียงพอส าหรับการติดตั้งอุปกรณก์ารผลิตและการ
ปฏิบัติงาน คือ พื้นที่ใช้ในการติดตัง้อุปกรณ์การผลิต
ทั้งหมด + พื้นที่ที่ต้องใช้ในการปฏบิัติงาน (คนงาน 1 
คน ต้องใช้พื้นที่ในการปฏบิัติงานอย่างน้อย 3 ตาราง
เมตร) + พื้นที่ที่ต้องใช้ในการเคลื่อนย้ายวัตถุดบิ/
สิ่งของอื่น  ๆในการผลติด้วย (ถ้ามี เช่น ถังแบง่บรรจุ) 

2 สถานทีผ่ลิตมีพืน้ที่
เพียงพอและเหมาะสม
สามารถปฏบิัติงานกับ
เครื่องมือ อุปกรณ์นั้นได้
สะดวก 

1 สถานทีผ่ลิตมีพืน้ที่
เพียงพอ แต่ไม่เหมาะสม
ไม่สามารถปฏิบัตงิานกับ
เครื่องมือ อุปกรณ์ได้
สะดวก 

0 สถานทีผ่ลิตมีพืน้ทีไ่ม่
เพียงพอ 

3.2  (3) ลักษณะของพื้น  
ฝาผนัง และเพดานของสถานที่
ผลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน 
ถาวร และท าความสะอาดได้
ง่าย 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

1. การพิจารณาความคงทนถาวรของพื้น ฝาผนงั และ
เพดานของสถานที่ผลิต  ให้พิจารณาจากชนิดของ
วัสดุที่ใช้ท าเป็นพื้น ฝาผนังและเพดาน ซึ่งต้องมี
ความแข็งแรง ไม่สัน่คลอน/สั่นสะเทือนเมื่อ
ปฏิบัติงาน เชน่ พื้นท าด้วยคอนกรีต  ฝาผนังท าด้วย
คอนกรีต/กระจก เพดานท าด้วยฝูา หากท าด้วยวัสดุ
ตามตัวอย่างที่กล่าวมามักจะมีความคงทน 

2. การพิจารณาลักษณะของการท าความสะอาดได้งา่ย 
ให้พิจารณาจากลักษณะของผิววัสดุ ว่ามีลักษณะ
เรียบ ไม่มีรูพรุน ไม่มีร่อง/หลุมที่ท าให้น้ าท่วมขังได้ 
เช่น พื้นทีท่ าด้วยแกรนิต/หินขัด  พื้นคอนกรีต  
พื้นที่ปูดว้ยกระเบื้อง พื้นที่เคลือบด้วยลามิเนต 

2 พื้น ฝาผนงั และเพดานมี
ความคงทนถาวร และท า
ความสะอาดได้งา่ย 

1  พื้น ฝาผนงั และ
เพดานมีความคงทน 
ถาวร แต่ท าความ
สะอาดได้ยาก  

 พื้น ฝาผนงั และ
เพดานไม่มีความคงทน
ถาวร แต่ท าความ
สะอาดได้ง่าย  

0 พื้น ฝาผนัง และเพดานไม่
มีความคงทนถาวร และ
ท าความสะอาดได้ยาก 

3.3 มีป้ายท าด้วยวัสดุถาวร
แสดงข้อความ “สถานที่ผลิต
เครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาเรื่องปูาย ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาชนิดของปาูย ให้พิจารณาว่า ปาูยนั้นท า

ด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่าง 
ชนิดของวัสดทุี่ท าปูายที่มีความคงทนถาวร เช่น ท า
ด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก 

2. การพิจาณาการแสดงข้อความบนปาูย ให้พิจารณาว่า 
ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่ผลติเครื่องส าอาง”  
ถูกต้องหรือไม่ 

3. ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูย ให้พิจารณาว่า ระยะที่
บุคคลภายนอกเมื่อกา้วเดินเข้าสู่ประตูทางเข้า
สถานทีผ่ลิตแลว้สามารถมองเห็นปาูยได้งา่ยและ
ชัดเจน (โดยพิจารณาระยะหา่งระหว่างต าแหนง่ที่

2 มีปูายที่คงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผยเห็น
ได้ชัดเจน 

1  มีปูายที่คงทนถาวร
และมีข้อความถูกต้อง 
แต่ไม่ได้ติดตัง้ไว้ในที่
เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 
 มีปูายทีไ่ม่คงทนถาวร 

หรือมีข้อความไม่
ถูกต้อง แต่ติดตั้งไว้ใน
ที่เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 
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ติดตั้งปาูยกับต าแหน่งทีบุ่คคลภายนอกยืนอยู่ที่
ประตูทางเข้าสถานที่ผลิตแล้วสามารถมองเห็นปูาย
และอ่านข้อความบนปูายได้อย่างถกูต้อง) 

ข้อแนะน า 
- พื้นของปูายควรเปน็สีเข้ม เช่น พืน้สีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกวา้งไม่น้อยกว่า 15 ซม.  
  และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม.  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปาูยและ 
  มองเห็นได้ชัดเจน  เชน่ ปาูยที่มีสพีื้นของปูายเปน็ 
  สีน้ าเงนิและตวัอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความ 
  หนาไมน่้อยกว่า 1 ซม. และขนาดความสูงของตัวอักษร

ไม่น้อยกว่า 5 ซม   

0 ไม่มีปูาย 

๓.๔ จัดให้มหี้องที่เป็น
สัดส่วน แยกออกจากกันอย่าง
น้อยสองห้อง โดยมีการจัด
แบ่งเป็นห้องส าหรับผลิต 
บรรจุเครื่องส าอางและห้อง
ส าหรับเก็บวัตถดุิบ วัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอางรอการ
บรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
(ข้อบังคับ (principle requirement))    

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ มปีระเดน็ที่ต้องพิจารณา 2 
ส่วน คือ  
1. การพิจารณาว่า สิ่งที่พิจารณาเป็น “ห้อง” หรือ 

“บริเวณ” ให้ตรวจสอบว่า สิ่งที่พิจารณามีการกั้นให้
เป็นสัดส่วนด้วยวสัดุที่มั่นคงถาวร การกั้นต้องจากพื้น
สูงจรดเพดาน ซึ่งอากาศไม่สามารถถ่ายเทไป-มาได้  จึง
จะถือเป็นสิ่งที่พิจารณาเป็น “ห้อง” 

2. การพิจารณาวา่ เป็นห้องส าหรับท ากิจกรรมใด มี
ดังนี ้

       2.1  การพิจารณาห้องผลิตและบรรจุ จะต้อง
พิจารณาวา่ ห้องนั้นใชท้ ากิจกรรม “การด าเนินการ
ผลิต” หรือไม่ (เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ ผสม บรรจุ/
แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเรจ็รูป)  

      2.2  การพิจารณาห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
เครื่องส าอางส าเร็จรูป จะต้องพิจารณาว่า ห้องนั้นใช้
ท ากิจกรรมในการรับและเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
หรือไม่ 

3. การพิจารณาจ านวนห้องตามที่กลา่วมาข้างตน้มามี
ครบถ้วน หรือไม่ 

2 มีห้องที่เป็นสัดส่วน
ส าหรับผลติ อย่างน้อย 1 
ห้อง  และห้องส าหรับ
เก็บวัตถุดิบ  วัสดบุรรจุ 
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
อย่างน้อย 1 ห้อง 

1 มีห้องผลิตที่เป็นสัดส่วน  
อย่างน้อย 1 ห้อง แต่ไม่
มีห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป  

0 ไม่มีห้องส าหรับผลติ-
บรรจุ 
 

3.5 ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิตเครื่องส าอาง
จากบริเวณพักอาศัย และไม่
เป็นทางเดินผ่านไปสู่บริเวณ
อื่น   
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 

1. การพิจารณาข้อก าหนดนี้ มปีระเดน็ที่ต้องพิจารณา 
2 ส่วน คือ  

2. การพิจารณาห้องที่ใช้ส าหรับกระบวนการผลิต
เครื่องส าอาง คือห้องใด (ห้องที่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิตหมายถึง ห้องที่ใช้ชั่งวัตถุดบิ ผสม 
จนได้เปน็เครื่องส าอางรอการบรรจ)ุ ว่าแยกออกจาก

2 เป็นอาคารส าหรับผลิต
เครื่องส าอางโดยเฉพาะ 
ซึ่งเป็นสัดส่วนและไม่
เป็นทางเดินผา่นไปสู่
บริเวณอื่น 

1 มีห้องส าหรับกระบวน 
การผลิตเครื่องส าอาง ซึ่ง
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 ที่พักอาศัย  
3. การพิจารณาวา่ห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต

เครื่องส าอางเป็นทางเดินผ่านไปสูห่้องอื่น  หรือไม่ 

อยู่ในอาคารที่พักอาศัย 
แต่แยกออกเป็นห้องที่
เป็นสัดสว่น ไม่ปะปนกบั
ที่บริเวณที่พักอาศัยและ
ไม่เป็นทางเดินผ่านไปสู่
บริเวณอื่น 

0 ไม่มีห้องโดยเฉพาะ
ส าหรับกระบวนการผลติ 

3.6 จัดให้มีแสงสว่างและมี
การระบายอากาศเหมาะสม 
เพียงพอส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่บริเวณใดหรือห้องใดที่เป็นที่ที่ใช้

ส าหรับการปฏบิัติงาน ซึ่งค าว่า “การปฏิบัติงาน” จะ
หมายถึง กิจกรรมต่าง  ๆที่เป็นไปตามนิยามของค าว่า 
“การผลิต” (“การผลิต” หมายถึง การด าเนินการ
ผลิต+การควบคุมคุณภาพ ซึง่เริ่มตั้งแต่การรับ
วัตถุดิบ ผ่านกระบวนการผลิต การบรรจุหีบห่อเป็น
เครื่องส าอางส าเร็จรูป และการปลอ่ยผ่าน
เครื่องส าอางส าเร็จรูป เพื่อการจ าหน่าย) ดังนั้น 
บริเวณใดที่ใช้ท ากิจกรรมดังกล่าวถือเป็นบริเวณที่ใช้
ในการปฏิบัติงาน 

2. การพิจารณาปริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและ
เพียงพอส าหรับการปฏิบตัิงาน ให้พิจารณา ดังนี ้
โดยทั่วไปตามกฎกระทรวงก าหนดมาตรฐานในการ
บริหารและการจัดการดา้นความปลอดภัย อาชีวอนา
มัย และสภาพแวดล้อมในการท างานเกี่ยวกับความ
ร้อน แสงสว่าง และเสียง พ.ศ. 2549 ก าหนดให้
เจ้าของกิจการต้องด าเนินการตรวจวัดการท างาน
เกี่ยวกับความร้อน แสงสวา่ง และเสียง ให้เป็นไป
ตามที่กฎหมายก าหนด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
2.1  กรณีสถานที่ผลิตมีผลการตรวจหาค่าเฉลี่ยของ   

ความเข้มของแสงสว่าง ให้ดูผลการทดสอบ ซึ่ง 
ความเข้มของแสงที่ควรใช้ในบริเวณต่าง  ๆม ี
ดังนี้  บริเวณที่เก็บวัตถุดบิ 300 ลักซ์  
บริเวณกระบวนการผลิต การต้ม  การบรรจุ 
200 ลักซ์ บริเวณทดสอบ 400 ลักซ์ บริเวณ 
ห้องเก็บบริเวณขนถ่ายสินค้า 100 ลักซ ์ 
บริเวณโรงอาหาร 200 ลักซ ์

2.2   กรณีสถานที่ผลิตไม่มีผลการตรวจหาค่าเฉลี่ย  
ของความเข้มของแสงสว่าง ให้พิจารณาจากการ 
สัมภาษณ์และทดสอบบุคลากรที่เกี่ยวข้องว่า  

2 มีแสงสว่างและมีการ
ระบายอากาศที่เพียงพอ
และเหมาะสม 

1  มีแสงสว่างไม่เพียงพอ 
/ไม่เหมาะสม 
 มีการระบายอากาศไม่

เพียงพอ/ไม่เหมาะสม 
0 มีแสงสว่างและมีการ

ระบายอากาศ 
ไม่เหมาะสมและ 
ไม่เพียงพอ 
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สามารถปฏบิัติงานได้ หยิบสิง่ของ อุปกรณ์ 
ได้ถูกต้อง และมองเห็นวัตถุได้ชดัเจนหรือไม่  
มีอาการเมื่อยล้าของดวงตาหรือไม่ รวมทั้ง
สังเกตความสวา่งของแสงในบริเวณที่ปฏิบัติงาน
ในขณะที่ตรวจประเมิน 

3. การพิจารณาการระบายอากาศที่เพยีงพอและ
เหมาะสมส าหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณาจาก
กิจกรรมที่กระท า ซึ่งการผลิตเครื่องส าอาง อาจถือ
เป็น “งานเบา – งานปานกลาง” ตามกฎหมาย
แรงงานก าหนดให้สถานประกอบการต้องควบคุม
ความร้อนภายในสถานประกอบการ ไม่เกินค่าเฉลี่ย 
32 องศาเซลเซียส ดังนั้นการตรวจประเมินควร
ตรวจสอบอุณหภูมิในห้อง/บริเวณที่ท ากิจกรรม
เกี่ยวกับการผลิต เช่น ห้องผลิต - บรรจุเครื่องส าอาง 
ห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอบรรจุ 
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

4. การใช้พัดลมระบายอากาศในสถานที่ผลิตเพื่อลด
อุณหภูมิภายในห้อง และเพิ่มระบบการหมุนเวียน
ของอากาศ ท าให้อากาศสดชืน่ หรือต้องการถ่ายเท
อากาศร้อน หรืออากาศเสียภายในห้องออกสู่
ภายนอกห้อง ต้องค านึงถึงต าแหนง่ที่ติดตั้ง ความ
สะอาดของพัดลม และการปนเปื้อนระหว่างการผลิต
ด้วย  

 3.7 จัดให้มีการป้องกันสัตว์
และแมลงไม่ให้เข้าสูบ่ริเวณ
สถานที่ผลิต 
 

 สัตว์และแมลง ที่ต้องปูองกนัไม่ให้เข้าสู่สถานที่ผลิต 
คือ สัตว์และแมลงทุกชนิด เชน่ แมลงสาบ ยุง 
แมลงวัน จิ้งจก ตุ๊กแก นก สุนัข แมว  

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
๑. การตรวจสอบสภาพแวดล้อมของบริเวณที่ท ากิจกรรม
การผลิต (บริเวณรับวัตถุดิบ บริเวณชั่งวัตถุดิบ ผสม  
บรรจุใส่หีบห่อเป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป) ให้พิจารณา
สภาพแวดล้อมภายนอกและภายใน  โดยต้องไม่พบสัตว์ 
แมลง ซากหรือมูลของของสัตว์และแมลง  
๒. การตรวจสอบระบบ/วิธีการปูองกัน ให้พิจารณา
หลักฐานที่พบและบันทึกการปฏิบตัิงานที่เก็บไว้เปน็
หลักฐาน เช่น มีระบบ/วิธีการ/อุปกรณ์ปูองกันสัตว์และ
แมลง (อุปกรณ์ปูองกัน เชน่ มุ้งลวด ม่านพลาสติกแบบ
หนัก อุปกรณ์อื่น  ๆที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่
ผลิตภัณฑ์) มีเอกสารแสดงวิธีตรวจสอบสัตว์และแมลง มี
บันทึกการปฏบิัติงาน 

2 มีหลักฐานที่แสดงว่ามี
ระบบ/วธิีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง รวมทั้งไม่
พบซากหรือมูลของสัตว์
และแมลง  

1 มีหลักฐานที่แสดงว่ามี
ระบบ/วธิีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง แต่พบ
สัตว์ แมลง ซากหรือมูล
ของสัตว์และแมลง  

0 ไม่มีหลักฐานที่แสดงวา่มี
ระบบ/วธิีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง และพบ
สัตว์ แมลง ซากหรือมูล
ของสัตว์และแมลง 
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4. เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิต   

   

4.1 ต้องไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน ซึ่งอาจจะเกดิขึ้นใน
ระหว่างการด าเนินการผลิต 
เช่น จากน้ ามันหล่อลื่น 
น้ ามันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษ
โลหะ  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

 

 การด าเนินการผลิต เริ่มตั้งแต่ ชั่งวตัถุดิบ  ผสมบรรจุ 
จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

 อุปกรณ์การผลิต หมายรวมถึง อุปกรณ์ที่ใช้ในการ
ด าเนินการผลิตและการจัดเก็บเครื่องส าอางรอการ
บรรจุ/เครื่องส าอางส าเร็จรูป  

 การพิจารณาลักษณะของอุปกรณ์ที่อาจท าให้เกิดการ
ปนเปื้อน ประกอบด้วย 2 ส่วน 

1. การพิจารณาจากลักษณะภายนอกของอุปกรณ์ 
เครื่องมือที่ใช้ในการผลิต ซึ่งต้องมลีักษณะผิวเรียบ 
รอยต่อในส่วนต่าง  ๆ ต้องไม่กักขังฝุุน ผง ไอ ละออง
ของของเหลว  เช่น ท่อส่ง   

2. การพิจารณาจากลักษณะภายนอกของอุปกรณ์และ
เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรักษาวัตถุดิบ/เครื่องส าอาง
รอการบรรจุ/เครื่องส าอางส าเร็จรูป  

2 เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์ทั้งหมดที่ใช้ใน
การผลิต มีลักษณะ
เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 

1 มีเครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต/
การเก็บรักษา มีลักษณะ
เหมาะสม ซึ่งก่อใหเ้กิด
การปนเปื้อนได ้

0 เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต
การเก็บรักษามีลักษณะ
ไม่เหมาะสม ก่อให้เกิด
การปนเปื้อนได ้

42  ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท า
ปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง  ไม่
ดูดซึมและไมห่ลุดลอกตดิกับ
เครื่องส าอาง วัตถุดิบ สารที่
ใช้ท าความสะอาด หรือสาร
ฆ่าเชื้อ 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 
 

1. การพิจารณาว่า  ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
2. การพิจารณาคุณสมบัติของวัสดุที่ใช้ท าเป็นอุปกรณ์

และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตว่ามีความเหมาะสมหรือไม่ 
โดยวัสดุที่ใช้ต้องมีคุณสมบัติที่ไม่ท าปฏิกิริยา ไม่ดูด
ซึม และไม่หลุดลอกติดกบัเครื่องส าอาง วัตถุดิบ สารที่
ใช้ท าความสะอาด และสารฆ่าเชื้อ  เช่น สแตนเลส 

3. การพิจารณาความทนทานของวัสดุที่ใช้ ต้องไม่หลุด
ลอกติดกับเครื่องส าอาง ให้พิจารณาประเด็น ดังนี ้

       3.1 คุณสมบัติของวัสดุที่เป็นเครื่องมือ เครื่องใช้   
มีความเหมาะสม ไม่หลุดลอก เช่น อปุกรณ์ 
เครื่องมือท าด้วยไม้ พลาสติก กรณีการผลิตที่ 
ต้องใช้ความร้อนสูง อาจมีโอกาสหลุดลอกได้  
และต้องพิจารณาเรื่องเชื้อราที่อาจเกิดขึ้นกับ 
วัสดุที่ท าจากไม้ด้วย 

       3.2 การพิจารณาคุณสมบัติทางเคมีของวัตถุดิบที่ใช้ 
ในการผลิต เครื่องส าอางที่ผลิตได้ สารที่ใช้ท า 
ความสะอาดหรือสารฆ่าเชื้อ  ว่าปัจจัยเหล่านี้มี 
โอกาสที่ท าปฏิกิริยา ท าให้เกิดการหลุดลอก  
หรือเกิดสารอื่นในเครื่องส าอาง หรือไม่ เช่น การ 
พิจารณาค่าความเป็นกรด-ด่าง ถ้าวัตถุดิบมี 
ความเป็นกรดมาก จะต้องเลือกวัสดุที่สามารถ
ทนกรดได้  ไม่ควรใช้วัสดุที่เป็นเหล็ก   

2 เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิต ท าด้วย
วัสดุที่เหมาะสมและมี
ความทนทาน 

1 เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิต ท าด้วย
วัสดุที่เหมาะสม แตไ่ม่มี
ความทนทาน 

0 เครื่องมือ เครื่องใช้และ
อุปกรณ์การผลิต ท าดว้ย
วัสดุที่ไม่เหมาะสม และ
ไม่มีความทนทาน 
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   4.3  สามารถใช้งาน
บ ารุงรักษาได้อย่างสะดวก
และปลอดภัย 
 

การพิจารณาวา่สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้อย่าง
สะดวกและปลอดภัย ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาต าแหน่งที่ติดตั้งอุปกรณ์ เครื่องมือ  

ว่ามีความเหมาะสมและความสะดวกในการใช้งานการ
บ ารุงรักษา   

2. การพิจารณาพืน้ที่โดยรอบอุปกรณ์ เครื่องมือที่ต้อง
ใช้ในการปฏิบัตงิาน ซึ่งต้องมีพืน้ทีเ่พียงพอส าหรับ
การติดตั้งอุปกรณ์การผลิตและการปฏิบัติงาน (โปรด
ดูวิธีการค านวณพื้นที่การปฏิบัตงิานในข้อก าหนด 
ข้อ 3.2) 

2 อุปกรณ์และเครื่องมือ
สามารถใช้งาน 
บ ารุงรักษาได้อย่าง
สะดวกและปลอดภัย 

1 อุปกรณ์และเครื่องมือ
สามารถใช้งาน 
บ ารุงรักษาได้อย่าง
สะดวก แต่ไมป่ลอดภัย 

0 อุปกรณ์และเครื่องมือ
สามารถใช้งาน 
บ ารุงรักษาไม่สะดวกและ
ไม่ปลอดภัย 

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย   

 5.1 บุคลากร 
     ๕.๑.๑ บุคลากรที่
เกี่ยวข้องกับการผลิตจะเข้าสู่
บริเวณควบคุมความสะอาด 
เช่น ห้องผลิต บริเวณชั่ง
วัตถุดิบ  บริเวณบรรจุ ต้อง
เปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุด
ปฏิบัติงาน หมวกคลุมผม ใช้
ที่ปิดปากและจมูก รองเท้าที่
ใช้ในบริเวณควบคุมความ
สะอาด ซึ่งอุปกรณ์ดงักล่าว
จะต้องท าความสะอาดอย่าง
สม่ าเสมอและไม่สวมออกนอก
บริเวณควบคุมความสะอาด 
ทั้งนี้ ส าหรับการสวมถุงมือให้
พิจารณาตามความจ าเป็น 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

 การพิจารณา “บริเวณสะอาด (บริเวณที่ควบคุมไม่ให้
เกิดการปนเปื้อน)” ซึ่งได้แก่ บริเวณชั่งวัตถุดิบ  
บริเวณผลิต (ห้องผลิต) บริเวณบรรจุจนได้
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

 การพิจารณาข้อก าหนดนีป้ระกอบด้วย 2  ส่วน คือ 
1. การพิจารณาว่าบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิต มีการ
ปฏิบัติตามข้อก าหนดในการปฏบิตัิงาน คือ การสวมชุด
ปฏิบัติงานทีส่ะอาดและอุปกรณ์ทีส่ะอาด ในบริเวณ
ควบคุมความสะอาด หรือไม่ ดังต่อไปนี ้

(1) ชุดปฏิบตัิงาน  
(2) หมวกคลุมผม  
(3) รองเท้าที่ใช้ในบริเวณสะอาด 
(4) ผ้าปิดปากและจมูก หรืออุปกรณ์ปูองกัน

ความปลอดภัยสว่นบุคคล เช่น  หน้ากาก 
(5) ถุงมือ (ตามความจ าเป็น)  

2. การพิจารณาว่า มบีุคลากรสวมชุดปฏิบตัิงานและ
อุปกรณ์ที่ใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณควบคุม
ความสะอาด  หรือไม่ 
 

2 บุคลากรปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดครบถ้วน 
ทั้ง 2 ข้อ 

1  บุคลากรมีการการ
ปฏิบัติตามข้อก าหนด
ในการปฏิบัติงาน  
ข้อ 1 แต่มีการสวมชุด
ปฏิบัติงาน/อุปกรณ์
ออกไปนอกบริเวณ
ควบคุมความสะอาด 

 บุคลากรมีการการ
ปฏิบัติตามข้อก าหนด
ในการปฏิบัติงานข้อ 1 
แต่ชุดปฏิบัติงาน/
อุปกรณ์ไม่ได้รับการท า
ความสะอาด 

0 ไม่มีการปฏิบัติตาม
ข้อพิจารณาทั้งข้อ 1 และ
ข้อ 2 

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัตงิาน
เกี่ยวข้องกับการด าเนินการ
ผลิตเครื่องส าอาง ต้องไม่สวม
เครื่องประดับต่าง  ๆในขณะ
ปฏิบัติงาน รักษาความสะอาด
มือและเล็บอยู่เสมอ และท า
ความสะอาดมือทุกครั้งก่อน

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

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้พิจารณาจากพนักงานที่
เกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลติประกอบด้วย ๒ ส่วน 
คือ 

1. ให้พิจารณาว่าจะต้องไม่มีการสวมเครื่องประดับ

2 ไม่มีการสวมเครื่อง 
ประดับ มือและเล็บ
สะอาด  รวมทั้งมีการท า
ความสะอาดมือทุกครั้ง
ก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

1  สวมเครื่องประดับ แต่
มือเล็บสะอาดและมกีาร
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เข้าสู่ห้องผลิต 
 

ขณะปฏิบัติงาน และมือกับเล็บมีความสะอาด 
2. ให้ตรวจสอบว่า มีการท าความสะอาดมือทุกครั้ง

ก่อนเข้าสู่ห้องผลิต หรือไม่ (โดยการสัมภาษณ์
พนักงาน) 

ท าความสะอาดมือทุก
ครั้งก่อนเข้าสู่ห้องผลิต  

 สวมเครื่องประดับ แต่
มือเล็บสะอาด และไม่ได้
ท าความสะอาดมือ 
ทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้อง
ผลิต 

0 สวมเครื่องประดับและมือ
เล็บไม่สะอาด 

5.1.3  ไม่กระท าการใด  ๆที่ไม่
ถูกสุขลักษณะในห้องผลติ 
เช่น รับประทานอาหาร  
สูบบุหรี่ เก็บอาหารหรือ
เครื่องดื่ม 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่ามีมาตรการควบคุมเรื่องการรักษา

สุขลักษณะในห้องผลติ หรือไม่ 
2. ให้พิจารณาว่าบุคลากรปฏบิัติได้อย่างเหมาะสม 

หรือไม่ 

2 มีมาตรการควบคุม และ
บุคลากรปฏิบัติได้ถูก
สุขลักษณะ 

1 มีมาตรการควบคุม แต่
พบว่าบุคลากรปฏิบัตไิม่
ถูกสุขลักษณะ 

0 ไม่มีมาตรการควบคุม 
หรือพบบุคลากรปฏิบัติ
ไม่ถูกสุขลักษณะ 

5.1.4 บุคลากรต้องมีสุขภาพ
อนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่
เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง 
หรือมีบาดแผลตามร่างกาย 
ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ 
อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมี
เอกสารการตรวจสุขภาพเก็บ
ไว้เป็นหลักฐาน  
 

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย ๒ ส่วน คือ 
1.  ให้พิจารณาเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของ 
     บุคลากร ดังนี ้

(1) บุคลากรที่เข้าปฏบิัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  
ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

(2) บุคลากรที่ปฏบิัติงานเกิน 1 ปี ต้องมีหลักฐาน
การตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง  

2. ให้สอบถามและพิจารณาจากสภาพภายนอกของ 
บุคลากรที่ปฏบิัติงาน วา่เป็นโรคตดิต่อ เป็นโรค
ผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามร่างกาย หรือไม่ 

 
 ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรตอ้งแสดงว่า 

บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่เป็นคนที่ไร้
ความสามารถ หรือคนที่มีจิตฟั่นเฟอืน ไม่เป็นวัณโรค
ในระยะอันตราย โรคผิวหนัง โรคเท้าชา้ง โรคเรื้อน 
โรคติดยาเสพติด โรคผิวหนังทีน่่ารงัเกียจ โรควัณโรค
ในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 

2 มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพที่แสดงว่าสุขภาพ
แข็งแรงและไม่พบว่า
บุคลากรมีอาการเจ็บปุวย
หรือมีแผลเปิดตาม
ร่างกายที่อาจส่งผล
กระทบต่อเครื่องส าอาง 

1 

0  มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพ  
แต่พบบุคลากรมี
อาการปุวยและไม่ได้
รับการรักษา 

 มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพและพบ
บุคลากรมีอาการปุวย
หรือมีบาดแผลเปิดที่
สัมผัสกับเครื่องส าอาง
แต่มีมาตรการปูองกัน 

๐  ไม่มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพ 
 พบบุคลากรมีอาการ

ปุวยหรือมีบาดแผล
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เปิดที่สัมผสักบั
เครื่องส าอาง  โดยไม่มี
มาตรการปูองกัน 

5.2 สถานที่ : สถานที่ผลิตและ
บรรจุต้องมีวิธีการ
ควบคุมดูแลและรักษาความ
สะอาดอย่างถูกต้องและ
สม่ าเสมอ ดังต่อไปนี ้

   

5.2.1  สถานที่ผลิตและบรรจุ
ต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอาด 
ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องไม่มี
สิ่งสกปรก   
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาห้องผลิตเครื่องส าอาง ให้พิจารณาว่ามี
คุณสมบัติดังนี้ หรือไม ่

(1) พื้น ผนงั เพดาน สภาพแวดล้อมภายในห้อง  
ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ มีสภาพ
สะอาด ไม่มสีิ่งสกปรก ไม่มีน้ าขัง ที่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและ
เครื่องส าอาง จากการสังเกตต้องไมพ่บสัตว์และ
แมลง รวมทั้งซากและมูลของสัตว์และแมลง 

(2) ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลติ  
(3) การจัดวางสิง่ของและอุปกรณ์ต่างๆ   เป็น

ระเบียบ ไม่ขัดขวางเป็นอปุสรรคต่อการ
ปฏิบัติงาน 

2. การพิจารณาห้องบรรจุเครื่องส าอาง ให้พิจารณาว่ามี
คุณสมบัติ เหมือนข้อ 1 ข้างต้น หรือไม่ 
 

 

2 สถานทีผ่ลิตและบรรจุ
เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มี
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 

1  สถานทีผ่ลิตหรือบรรจุ
เป็นระเบียบ สะอาด 
แต่มีสิ่งของที่ไม่
เกี่ยวข้อง 
 สถานทีผ่ลิตหรือ

สถานทีบ่รรจุเป็น
ระเบียบ ไม่มสีิ่งของที่
ไม่เกี่ยวข้อง  
แต่ไม่สะอาด 

0 สถานทีผ่ลิตหรือบรรจุไม่
เป็นระเบียบ ไม่สะอาด 
และมีสิ่งของทีไ่ม่
เกี่ยวข้อง 

5.2.2 ห้องส้วมต้องถูก
สุขลักษณะ มีอุปกรณ์ 
เครื่องใช้ส าหรับท าความ
สะอาดหรือฆ่าเชื้อตามความ
จ าเป็น และไม่เปดิโดยตรงสู่
ห้องผลิต 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 
           

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาห้องส้วม ให้มีลักษณะดังนี ้
      (1) ต าแหน่งที่ตัง้ ต้องแยกออกจากห้องผลิตและไม่
เปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง ควรมีจ านวนที่เพียงพอส าหรับ
บุคลากร 

(2) มีสภาพสะอาด  ถูกสุขลักษณะ 
2. มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ
ตามความจ าเป็น เชน่ อ่างล้างมือ อุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 

2 ห้องส้วมแยกจากห้อง
ผลิตและไม่เปิดสู่ห้อง
ผลิตโดยตรง 
มีสภาพสะอาด  ถูก
สุขลักษณะ มีอุปกรณ์ 
เครื่องใช้ส าหรับท าความ
สะอาดหรือฆ่าเชื้อตาม
ความจ าเปน็ 

1 ห้องส้วมแยกจากห้อง
ผลิตและไม่เปิดสู่ห้อง
ผลิตโดยตรง แต่ไม่
สะอาด/ไม่   
ถูกสุขลักษณะ/ไม่มี
อุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับ
ท าความสะอาดหรือฆ่า
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เชื้อตามความจ าเป็น 

0 ไม่แยกจากห้องผลิตหรือ
เปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง 

5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีใน
การควบคุมของเสียจากการ
ด าเนินการผลิต รวมทั้งกาก
ตะกอนหรือสิ่งตกค้างต่าง  ๆ 
ที่ถูกปล่อยออกจากสถานที่
ผลิตซึ่งก่อให้เกิดหรืออาจ
ก่อให้เกิดผลกระทบต่อ
คุณภาพสิ่งแวดล้อม หรือ
ภาวะที่เป็นอันตรายต่อ
สุขอนามัยของประชาชน  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
   

 
 ขยะหรือของเสีย แบ่งเป็น มลูฝอยธรรมดาทั่วไป 

ได้แก่ มูลฝอยสด เศษอาหาร กระดาษ โฟม พลาสติก 
ขวด แก้ว โลหะ และของเสียอันตราย เช่น มลูฝอยติด
เชื้อจากโรงพยาบาล  กากสารเคม ี

 ของเสียที่อาจเกิดขึ้นในการผลิตเครื่องส าอาง ได้แก่ 
น้ าเสีย (น้ าที่เกิดจากการผลิต การล้างอุปกรณ์  
น้ าจากห้องส้วม) ถัง กล่อง ขวด +ถุงพลาสติก  
ภาชนะบรรจุต่าง  ๆทีป่นเปื้อนวตัถุดิบหรือ
เครื่องส าอาง 

 การด าเนินการผลิต เริ่มตั้งแต่ ชั่งวตัถุดิบ  ผสมบรรจุ 
จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

 ให้พิจารณาจากวิธีการจัดการของเสียที่เกิดจากการ
ด าเนินการผลิตก่อนปล่อยสู่สาธารณะ ซึ่งอาจสง่ผล
ต่อสิ่งแวดล้อม และเปน็พิษอันตรายต่อสิ่งแวดล้อม 
หรือเป็นอันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน  

 วิธีการจัดการของเสียที่ดี ได้แก ่
(1)  มีวิธีการปฏิบัตงิานและบันทึกการจัดการของเสีย
เก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(2)  การท าลายภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุวัตถุดิบหรือ
เครื่องส าอาง รวมทั้งเศษเหลือ  ต้องใช้วิธีการที่เหมาะสม
กับวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง  และห้ามมิให้มีการท าลาย
สิ่งเหล่านั้นในบริเวณที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคล 
สัตว์ พืช ทรัพย์สิน หรือสิ่งแวดล้อม 
(3) มีถังส าหรับกักเก็บของเสียเพื่อน าไปบ าบดั หรือ
จัดสร้างระบบบ าบัดของเสียที่มีประสิทธิภาพ โดย
สามารถบ าบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกบัการจัดการของเสีย  ทั้งนี้ ต้องไม่ใชว้ิธีท าให้
เจือจาง 
(4)  ในกรณีที่มีของเสีย ให้มีมาตรการที่ดีในการเก็บรักษา
ของเสีย ดังนี ้  
(4.1) มีบริเวณ/ห้องโดยเฉพาะส าหรับเก็บกักของเสีย โดย
ไม่ให้เกิดการปนเปื้อน/ความเป็นอันตราย โดยมีปูายชีบ้่งที่
อ่านได้ชัดเจน เพื่อแสดงว่าเป็นที่ส าหรับกักเก็บของเสีย   

2 มีวิธีการจัดการที่ดีใน
การควบคุมของเสีย 

1 มีวิธีการจัดการควบคุม
ของเสีย  แต่วิธีการยัง 
ไม่เหมาะสม /ไม่มี
ประสิทธิภาพ  

0 ไม่มีวิธีการจัดการ
ควบคุมของเสีย 
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(4.2)  บริเวณหรือห้องต้องมีลักษณะ ดังนี้  
   (4.2.1)  พื้นและผนงัต้องท าความสะอาดได้ง่าย  
   (4.2.2)  ต าแหน่งและลักษณะการวางของเสียที่เก็บ
สะสม สามารถปูองกนัไม่ให้โดนฝน น้ าและลม 
    (4.2.3) พื้นที่จัดเก็บ ต้องแห้ง ระบายอากาศได้ดี  
    (4.2.4)  ห่างจากสถานที่ปฏิบัติงาน เปลวไฟ  
    (4.2.5)  สามารถขนย้ายของเสียได้สะดวก  
    (4.2.6)  การจัดวางภาชนะที่บรรจุของเสียต้องตั้งอย่าง
มั่นคงปลอดภัย 
    (4.2.7) กรณีเก็บของเสียอันตราย ของเสียติดเชื้อ  ต้อง
มีระบบปูองกันการรั่วไหลต่อสิ่งแวดล้อม โดยมีระบบกัก
เก็บเพื่อน าไปก าจัดอย่างถูกต้อง เช่น รางระบายลงสู่บ่อ
บ าบัด 
  (4.2.8) มีการปูองกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้อง สัตว์เข้าไปใน
บริเวณ 
(4.3) ให้จัดเก็บของเสียแยกตามประเภทของของเสีย  เช่น 
ของเสียที่เป็นอันตราย และของเสียที่ไม่เป็นอันตราย  
โดยของเสียที่เป็นอันตรายที่มีลักษณะเฉพาะที่เข้ากัน
ไม่ได้  ต้องจัดเก็บแยกจากกัน  
(5)  มีการติดฉลากที่ภาชนะบรรจุของเสียตามความ 
จ าเป็น 

5.2.4 จัดให้มีภาชนะรองรบั
ขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดใน
จ านวนที่เพียงพอและมีวิธี
ก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม 
         
 

 ขยะหรือของเสีย แบ่งเป็น มลูฝอยธรรมดาทั่วไป ได้แก่ 
มูลฝอยสด เศษอาหาร กระดาษ โฟม พลาสติก ขวด 
แก้ว โลหะ และของเสียอันตราย เชน่ มูลฝอยติดเชื้อ
จากโรงพยาบาล  กากสารเคมี สารเคมีก าจัดแมลง กาก
น้ ามัน หลอดไฟ แบตเตอรี่ใช้แล้ว 
 ให้พิจารณาวิธี/มาตรการในการจัดเก็บและก าจัดขยะ

มูลฝอย 
1.  มีภาชนะรองรับขยะมลูฝอยที่มฝีาปิดและมีจ านวน
เพียงพอ  
2. มีวิธีการก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม ไม่ใช้มือสัมผสั
ขยะมูลฝอย เช่น การคัดแยกขยะ  

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่เหมาะสม 

0 ไม่มีการปฏิบัตติาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 

5.2.5 จัดให้มีการจดัการ 
น้ าทิ้งที่มีประสทิธิภาพ 

 น้ าทิ้ง (gray water) เป็นน้ าเสยีประเภทหนึ่งที่เกิดขึ้น
จากการใช้งานตามบ้านเรือน ส านกังาน  และโรงงาน 
เช่น การล้างมือ การอาบน้ า การซกัผ้า หรือการล้าง
ภาชนะ อุปกรณ์ 

 ให้พิจารณาจากมาตรการ หรือวิธีการจัดการน้ าทิ้ง ที่
มีประสิทธิภาพ ได้แก ่

(1) มีวิธีการปฏิบัตงิานและบันทึกการบ าบดัน้ าทิ้งเก็บไว้
เป็นหลักฐาน 

2 มีวิธีในการจัดการน้ าทิ้ง
ที่มีประสิทธิภาพ 

1 มีวิธีในการจัดการน้ าทิ้ง 
แต่ยังไม่เหมาะสม 

0 ไม่มีวิธีจัดการน้ าทิ้ง  
หรือพบมีน้ าทิ้งระบาย 
ลงท่อสาธารณะโดยตรง 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%B5%E0%B8%A2
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(2) ต้องมีระบบจัดการกับน้ าทิ้ง น้ าเสีย สารเคมีที่หก
รั่วไหลที่เกิดขึ้นในสถานที่ผลิต มิให้ไหลออกสู่ภายนอกโดย
มิได้รับการบ าบัด เช่น  มีคูดัก บ่อกักเก็บปูองกันน้ าล้น 
(3)  ต้องมีถังหรือบ่อพักส าหรับกักเก็บน้ าทิ้ง  เพื่อน าไป
บ าบดัหรือจัดสร้างระบบบ าบัดน้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ  
โดยสามารถบ าบัดน้ าทิง้ให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานคุณภาพน้ าทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธี
ท าให้เจือจาง 

5.2.6  จัดให้มีมาตรการเพื่อ
ความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม อย่างน้อยต้องมี
อุปกรณ์ดับเพลิงและชดุปฐม
พยาบาล 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 
 

ให้พิจารณาว่า มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม หรือไม่  ดังนี้  
(1) มีสภาพโดยทั่วไปที่มีความปลอดภัยแก่การปฏิบัติงาน 
(2) มีระบบปูองกันและก าจัดกลิ่น ไอ ละออง ไอระเหย 
ฝุุนผงของสารเคมีหรือเครื่องส าอางที่เหมาะสม เช่น ระบบ
ระบายอากาศเฉพาะที่ 
(3) มีปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตรายของ
สารเคมีตามความจ าเป็น เช่น   สารไวไฟ ห้ามสูบบุหรี่ 
ห้ามรับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดืม่ในบริเวณที่ผลิต 
ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์ปูองกัน
อันตรายส่วนบุคคล 
(4) มีอุปกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวกอื่น  ๆส าหรับ
ปูองกันควบคุมระงบัหรือบรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจ
เกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจ าเป็นและเหมาะสม อย่าง
น้อยต้องมีถังดับเพลิง ค าแนะน าวธิีการปฐมพยาบาล 
และเครื่องมือปฐมพยาบาลที่เหมาะสม  

2 มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัยที่เพียงพอและ
เหมาะสม 

1 มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัยที่เหมาะสม แต่
อุปกรณ์ไม่เพียงพอ 

0 ไม่มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัย 

 5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ 
เครื่องใช้ 

   

5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ 
และอุปกรณ์การผลิต ต้อง
สะอาด และจัดเกบ็อย่างเป็น
สัดส่วนไว้ในที่ที่สะอาด 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาจากสภาพภายในและภายนอกของอุปกรณ์
เครื่องมือ เครื่องใช้  ว่ามีความสะอาดหรือไม่ 
2. ให้พิจารณาสถานทีท่ี่ใช้เก็บอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้
ว่ามีความสะอาด เก็บไว้เป็นสัดส่วน และมีโอกาสที่จะเกิด
การปนเปื้อน หรือไม ่

2 อุปกรณ์เครื่องมือ 
เครื่องใช้มีสภาพสะอาด 
และเก็บไว้เปน็สัดส่วนใน
สถานทีท่ี่มีความสะอาด 

1 อุปกรณ์เครื่องมือ 
เครื่องใช้มีสภาพสะอาด 
แต่เก็บไว้ไม่เปน็สัดสว่น
หรือเก็บในสถานทีท่ี่ไม่
สะอาด หรือมีโอกาสที่จะ
ปนเปื้อน 

0 อุปกรณ์เครื่องมือ 
เครื่องใช้ มีสภาพไม่
สะอาด 
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5.3.2 มีการท าความสะอาดที่
เหมาะสมและไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน  โดยต้องมีวิธีการท า
ความสะอาดที่เป็นลายลักษณ์
อักษรและบุคลากรต้องได้รับ
การฝึกอบรมให้ปฏิบตัิงานได้
อย่างถูกต้อง 
 

 การท าความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้มี
หลายวิธี เช่น 
- วิธีที่ใช้ระบบสุญญากาศ เชน่ เครื่องดูดฝุุน   
- วิธีที่ใช้ระบบเปียก เช่น การใช้ผา้สะอาดบดิหมาด  
  การล้างอุปกรณ์ด้วยน้ าสะอาดและสารท าความ 
  สะอาด 
- วิธีที่ใช้ลมเปาุหรือแปรงปัด ซึ่งต้องระมัดระวัง 
   หรือหลีกเลี่ยง เพราะมีโอกาสที่จะปนเปื้อนมากขึ้น 

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาวิธีการท าความสะอาดเครื่องมือ เครื่องใช้ 
และอุปกรณ์ว่ามีความเหมาะสม มกีารก าหนดแผนหรือ
ความถี่ในการท าความสะอาด หรือไม่ 
2. ให้พิจารณามีเอกสารแสดงวิธีการท าความสะอาด 
หรือไม่  
3. มีเอกสาร/หลักฐานแสดงวิธีการท าความสะอาด  
หรือไม่ ซึ่งหลักฐานอาจอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได ้

2 มีวิธีการท าความสะอาด
ที่เหมาะสมและเปน็ลาย
ลักษณ์อักษร 

1 มีวิธีการท าความสะอาด 
แต่ยังไม่เหมาะสมหรือไม่
เป็นลายลักษณ์อักษร 

0 ไม่มีวิธีการท าความสะอาด
ที่เหมาะสมและไม่เป็น 
ลายลักษณ์อักษร 

5.3.3  มีบันทึกการท าความ
สะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร 
 

ให้พิจารณาบันทึกการท าความสะอาด (อาจอยู่ในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ก็ได้)  ที่แสดงข้อมูลครบถ้วนและเปน็
ปัจจุบนั ได้แก่  
(1) วัน เดือน ปีและเวลาที่ท าความสะอาดอุปกรณ์เสร็จ 
(2) ชื่ออุปกรณ์ที่ได้รับการท าความสะอาด 
(3) ชื่อบุคลากรที่ท าความสะอาด 
(4) ชื่อบุคลากรที่ตรวจสอบการท าความสะอาด (ถ้าม)ี 

2 มีการบันทึกการท าความ
สะอาดเปน็ลายลักษณ์
อักษร ที่แสดงข้อมูล
ครบถ้วนและเปน็
ปัจจุบนั 

1 มีการบันทึกการท าความ
สะอาดเปน็ลายลักษณ์
อักษร แต่ข้อมูลไม่
ครบถ้วน/ไม่เปน็ปัจจุบนั 

0 ไม่มีการบันทึกการท า
ความสะอาดเป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

6. การด าเนินการผลิต   

   6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจ ุ  วัตถุดิบ (raw material) หมายถึง สารส าคัญที่มี
คุณภาพตามที่ก าหนด  เหมาะสมทีจ่ะน ามาใช้เปน็
ส่วนประกอบในการผลติเครื่องส าอาง  

 วัสดุบรรจ ุ(packaging material) หมายถึง วัสดุที่ใช้
บรรจุหุ้มห่อเครื่องส าอางโดยตรง หรือหุ้มห่อวัสดุที่
ใช้บรรจุทุกชนิด รวมถึงฉลากและใบแทรก 

  

6.1.1 ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ภาชนะ
บรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารดุ 
หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
          

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาจากสภาพของภาชนะทีบ่รรจุวัตถุดิบว่ามี

ลักษณะอยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด 
หรือรอยสัตว์กัดแทะที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนได ้

2. ให้พิจารณาจากสภาพของวัสดุบรรจุว่าอยู่ในสภาพที่ดี 

2 วัตถุดิบบรรจุในภาชนะ
บรรจุที่เหมาะสม ไม่มี
โอกาสที่จะปนเปื้อน และ
วัสดุบรรจุอยู่ในสภาพที่ดี 

1  วัตถุดิบบรรจุใน
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  ไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด หรือรอยสัตว์กัดแทะ ที่อาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนได ้
 

ภาชนะบรรจุทีไ่ม่
เหมาะสม มีโอกาสที่
จะปนเปื้อน แต่วัสดุ
บรรจุอยู่ในสภาพที่ด ี
 วัตถุดิบบรรจุในภาชนะ

บรรจุที่เหมาะสม แต่
วัสดุบรรจุอยู่ในสภาพ
ที่ไม่ด ีมีรอยแตกร้าว 
ช ารุด/มีรอยสัตว์กัด
แทะ 

0 วัตถุดิบบรรจุในภาชนะ
บรรจุที่ไม่เหมาะสม มี
โอกาสที่จะปนเปื้อน และ
วัสดุบรรจุอยู่ในสภาพที่
ไม่ด ี

6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็น
สัดส่วน เพื่อป้องกันการ
สับสนปนเป          
 

 การจัดเก็บที่ดีส าหรับวัตถุดบิและวัสดุบรรจุ  
มีลักษณะ ดังนี ้
(1) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบและวสัดุบรรจุ แต่ละ

ชนิดให้เป็นสดัส่วนอย่างเหมาะสม  
(2) ต้องวางวัตถุดิบและวสัดุบรรจุบนยกพื้นหรือชั้น

วางที่เหมาะสม  ไม่วางวัตถุดบิบนพื้นโดยตรง 
(3) มีวิธีการเก็บรักษาที่เหมาะสมเพื่อความ

ปลอดภัยส าหรับเก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติเสี่ยงต่อ
การเกิดอันตราย เช่น วัตถุไวไฟ  

(4) ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้ามา
ปนเปื้อนกับวัตถุดิบ   

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้พิจารณาว่ามีการ
จัดเก็บที่ดีส าหรับวัตถุดบิและวัสดบุรรจุ หรือไม่ 

2 มีการจัดเก็บที่ดีส าหรับ
วัตถุดิบและวสัดุบรรจุ  

1 มีการจัดเก็บวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุ เป็นสัดส่วน 
แต่ยังไม่เหมาะสม 

0 การจัดเก็บวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุ ไม่เปน็
สัดส่วนและไม่เหมาะสม 

6.1.3 ต้องมีฉลากแสดง
รายละเอียด บ่งชี้ที่ภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบและวัสดุ
บรรจุ 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า มีการแสดงฉลากทีภ่าชนะบรรจุของ

วัตถุดิบ และวสัดุบรรจุ หรือไม่ 
2. ให้พิจารณาว่า ฉลากแสดงข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง

หรือไม่ ดังนี้ 
(1) ชื่อวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
(2)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
(3) วันเดือนปีทีผ่ลิต หรือวันเดือนปีทีห่มดอายุ 
(4) มีการแสดงสถานะของวัตถุดิบ หรอืวัสดุบรรจุที่

ตรวจสอบได้งา่ย  อาจมีการใช้สีหรือข้อความ
ระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกันไป เช่น ค าวา่ 

2 วัตถุดิบและวสัดุบรรจ ุ
มีการแสดงฉลากที่มี
ข้อมูลครบถ้วนและ
ถูกต้อง 

1  วัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุ 
มีการแสดงฉลากที่มี
ข้อมูลครบถ้วน แต่
ข้อมูลไม่ถูกต้อง 

 วัตถดุิบหรือวัสดุบรรจุ 
มีการแสดงฉลาก ที่มี
ข้อมูลถูกต้อง แต่
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“กักกัน” , “ตรวจสอบแล้ว” 
(5)  สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) เช่น  
      แอลกอฮอล์ต้องมีปูายสัญลักษณ์ “ไวไฟ” 
 

ข้อมูลไม่ครบถ้วนตาม
หัวข้อที่ก าหนด 

0 วัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุ 
ไม่มีฉลาก  

6.1.4 ต้องมีเอกสารผลการ
ทดสอบคุณภาพหรือผลการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า วัตถุดบิทุกชนิดมีเอกสารผลการ

ทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ 
หรือใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ครบถ้วน หรือไม่ 

2. ให้พิจารณาว่า เอกสารผลการทดสอบคุณภาพ/ 
ผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลการ
ตรวจวิเคราะหข์องวัตถุดิบทุกชนิดมีข้อมูลครบถ้วน
ถูกต้องหรือไม่ ดังนี ้
(1) ชื่อวัตถุดิบ  
(2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
(3) วันเดือนปีทีผ่ลิต หรือวันเดือนปีทีห่มดอายุ 

2 มีเอกสารครบถ้วน 
1 มีเอกสารแสดงผลการ

ทดสอบคุณภาพ/ผลการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ 
ไม่ครบถ้วน/ 
ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีเอกสารแสดงผลการ
ทดสอบคุณภาพ/ผลการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ 
 
 

6.1.5 วัตถุดิบและวัสดบุรรจุ 
ต้องมีการใช้ในลักษณะที่
รับมาก่อนให้น าไปใช้ก่อน 
หรือหมดอายุก่อนให้ใช้ก่อน 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย ๒ ส่วน คือ 
(1) ให้พิจารณาเอกสาร หรือหลักฐานที่แสดงการรับ-การ

จ่ายวัตถุดบิและวัสดุบรรจุ เช่น บนัทึก หรือเอกสาร
หลักฐานในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ์ก็ได้ 

(2) การรับ–การจ่ายวัตถุดบิและวสัดุบรรจุ ต้องมี
ลักษณะที่รับมาก่อนต้องน าไปใช้กอ่น หรือหมดอายุ
ก่อนใช้ก่อน 

2 มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงว่า มีการรับ – การ
จ่ายวัตถุดิบและวัสดุ
บรรจุ ทุกรายการ  ที่มี
ลักษณะถูกต้อง 

1  มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงว่า มีการรับ -
การจ่ายวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุ ทุกรายการ  
แต่มีลักษณะไม่
ถูกต้อง 
 มีเอกสารหลักฐานที่

แสดงว่า มีการรับ -
การจ่ายวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุ ที่มี
ลักษณะถูกต้อง แต่ไม่
ครบทุกรายการ 

0 ไม่มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงว่า มีการรับ – การ
จ่ายวัตถุดิบและวัสดุ
บรรจุ  

6.1.6 คุณภาพของน้ าที่ใช้ใน
การผลิตเครื่องส าอางอย่าง
น้อยต้องมีคุณภาพเป็นไปตาม

การพิจารณาขอ้ก าหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาคุณภาพมาตรฐานของน้ าทีน่ ามาใช้   โดย

พิจารณาวา่น้ าที่มาใช้ในการผลิตเครื่องส าอางถูก

2 น้ าที่ใช้ในการผลติมี
คุณภาพมาตรฐาน
เหมาะสมส าหรับใชผ้ลิต
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มาตรฐานของน้ าบริโภคตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วย เรื่องน้ าบริโภคใน
ภาชนะบรรจุที่ปดิสนิท 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 

น ามาจากแหล่งผลิตใด 
(1) กรณีที่สถานทีผ่ลิตเครื่องส าอางด าเนินการผลิต

น้ าใช้ด้วยตนเอง ให้พิจารณาจากเอกสารแสดงผล
วิเคราะห์คุณภาพน้ าบริโภค  ซึ่งสถานทีผ่ลิตน้ า
ต้องส่งน้ าไปทดสอบหาคุณภาพทีห่้อง 
ปฏิบัติการทีไ่ด้รับการรับรองตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ (ISO/IEC 17025) อย่างน้อยปลีะ 
1 ครั้ง โดยผลวิเคราะห์คุณภาพน้ า ต้องมี
ลักษณะเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยน้ าบรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ิดสนทิ 
(โปรดตรวจสอบให้ครบถ้วน เนื่องจาก มีประกาศ
กระทรวงฯ ที่เกี่ยวข้องหลายฉบับ) 

(2) กรณีที่สถานทีผ่ลิตเครื่องส าอาง ซือ้หรือน าน้ า
มาจากแหล่งอื่น ให้พิจารณา ดังนี ้
(2.1) น้ าที่ใช้ต้องซื้อมาจากแหล่งผลิตที่ได้รบั 
        การรับรองมาตรฐาน อย.  
(2.2) ต้องมีเอกสารแสดงผลการทดสอบ 
        คุณภาพมาตรฐานของน้ าที่ซือ้มาใช้   
        โดยผลการทดสอบดงักล่าวตอ้งอยู่ 
        ในช่วงระยะเวลาภายใน 1 ป ีนับจาก 
        วันที่ผลิตน้ ารุ่น (lot) ที่ซื้อมาใช ้

2. น้ าทีน่ ามาใช้ ถูกเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
ไม่มีรอยแตกร้าว สามารถปูองกนัการปนเปื้อนได้ 
หรือไม่ 

3. น้ าทีน่ ามาใช้ ถูกเก็บรักษาในสถานที่สะอาด  
ถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ใช่หรือไม่ 

เครื่องส าอาง และเก็บใน
สถานที่เก็บรักษาที่
เหมาะสม 

1 น้ าที่ใช้ในการผลติมี
คุณภาพมาตรฐาน
เหมาะสมส าหรับใชผ้ลิต
เครื่องส าอาง  แต่เก็บใน
สถานที่เก็บรักษาที่ไม่
เหมาะสม  ซึ่งอาจก่อให้ 
เกิดการปนเปื้อนได ้

0 น้ าที่ใช้ในการผลติไม่มี
คุณภาพมาตรฐาน 

6.2  วิธีปฏิบัติและ
กระบวนการผลิต 

  

 6.2.1 กระบวนการผลิต    

6.2.1.1 ก่อนและหลังน า
วัตถุดิบไปใชใ้นกระบวนการ
ผลิต ต้องมั่นใจว่าวัตถุดบิ
บรรจุในภาชนะบรรจทุี่
สามารถป้องกันการปนเปื้อน
ได้  มีป้ายแสดงชื่อวัตถุดิบ
และวันหมดอายุ ก่อนน าไปใช้
ผลิตเครื่องส าอางวัตถุดิบต้อง
ไม่หมดอาย ุ

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 4 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่าวัตถุดบิบรรจุในภาชนะบรรจุที่

สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้หรอืไม่ 
2. ให้พิจารณาว่า มปีูายบ่งชีว้ัตถุดิบติดบนภาชนะบรรจุ

ของวัตถุดิบ  หรือไม่ 
3. ให้พิจารณาว่า มปีูายบ่งชีท้ี่แสดงขอ้มูลต่อไปนี้ 

หรือไม่ 
(1)  ชื่อวัตถุดิบ  
(2) วันหมดอายุของวัตถุดิบ 

2 การด าเนินการเกี่ยวกับ
วัตถุดิบมีลักษณะตาม
ข้อพิจารณาครบถ้วน  
ทั้ง 4 ข้อ 

1 การด าเนินการเกี่ยวกับ
วัตถุดิบตามข้อพิจารณา
ไม่ครบถ้วน แต่ไมพ่บวา่
มีการน าวัตถุดบิที่
หมดอายุไปใช้งาน  
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(ข้อบังคับ (principle requirement))   (3)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
4. มีการตรวจสอบว่า วัตถุดิบที่จะน าไปใช้ อยู่ในลักษณะ

ใช้งานได้และยังไม่หมดอาย ุ

0 การด าเนินการเกีย่วกับ
วัตถุดิบไม่ครบถ้วน และ
พบมีการน าวัตถุดิบที่
หมดอายุไปใช้งาน 

6.2.1.2 เครื่องมือ เครื่องใช้
และอุปกรณ์การผลิต ทั้งก่อน
และหลังการใชผ้ลิต
เครื่องส าอางต้องท าความ
สะอาดเพื่อป้องกันการ
ปนเปื้อน 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า  เครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิต 
    ที่น าไปใช้ มลีักษณะสะอาดเหมาะสมส าหรับ 
    น าไปใช้งาน  หรือไม ่
2. ให้ตรวจสอบว่า มีหลักฐานที่แสดงว่ามีการท าความ 
    สะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต ทั้งก่อนและ 
    หลังใช้ในการผลติเครื่องส าอาง หรือไม่  เช่น  
    เอกสารวิธีการท าความสะอาดและบนัทึกการท า 
    ความสะอาดเครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิต 

2 เครื่องมือและอุปกรณ์
การผลิตทีน่ าไปใช้ มี
ลักษณะสะอาด 
เหมาะสม และมหีลักฐาน
ที่แสดงว่ามีการท าความ
สะอาดก่อนและหลงัการ
ใช้งาน 

1  เครื่องมือและอุปกรณ์
การผลิตทีน่ าไปใช้ มี
ลักษณะสะอาด
เหมาะสม แต่ไม่มี
หลักฐานที่แสดงว่ามี
การท าความสะอาดก่อน
และหลังการใช้งาน 

 เครื่องมือและอุปกรณ์
การผลิตทีน่ าไปใช้  
ไม่สะอาด แต่มีหลักฐาน
ที่แสดงว่ามีการท าความ
สะอาดก่อนและหลงัการ
ใช้งาน 

0 เครื่องมือและอุปกรณ์
การผลิตทีน่ าไปใช้ ไม่
สะอาดและไม่มหีลักฐาน
ที่แสดงว่ามีการ 
ท าความสะอาดก่อน 
และหลังการใช้งาน 

6.2.1.3 ในระหว่าง
กระบวนการผลิตพื้นที่ในห้อง
ผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่
เกี่ยวข้องในกระบวนการผลิต  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้ตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิตพืน้ที่ใน

ห้องผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์อื่นที่ไม่
เกี่ยวข้อง 

2. ให้พิจารณาว่า มีเอกสารหลักฐานทีแ่สดงว่ามีวิธีการ
ตรวจสอบว่าในระหว่างกระบวนการผลิตพื้นที่ในห้อง
ผลิตต้องไม่มีวตัถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์อื่นที่ไม่
เกี่ยวข้อง หรือไม่  เช่น เอกสารแสดงวิธีการตรวจสอบ
และบนัทึกการตรวจสอบ 

2 ไม่พบอุปกรณ์อื่นทีไ่ม่
เกี่ยวข้องและมีเอกสาร
หลักฐานที่แสดงว่ามี
วิธีการตรวจสอบว่าใน
ระหว่างกระบวนการผลิต
พื้นที่ในห้องผลิตต้องไม่
มีวัตถุอ่ืนใดที่ไม่
เกี่ยวข้อง 

1 ไม่พบอุปกรณ์อื่นทีไ่ม่
เกี่ยวข้อง แต่ไม่มีเอกสาร
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หลักฐานที่แสดงว่ามีการ
ตรวจสอบว่าในระหว่าง
กระบวนการผลิตพื้นที่ใน
ห้องผลิตไม่มีวัตถุอ่ืนใด
ที่ไม่เกี่ยวข้อง 

0 พบอุปกรณ์อื่นที่ไม่
เกี่ยวข้องกับการผลิตอยู่
ภายในห้องผลิต 

6.2.1.4 ในห้องผลิตเดียวกัน 
ถ้ามีการผลิตเครื่องส าอาง
หลายต ารับพร้อมกัน หรือมี
การผลิตเครื่องส าอางอื่นมา
ก่อน ต้องมีการป้องกันการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นใน
เครื่องส าอางแต่ละต ารับ 
                  
  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1.  ให้พิจารณาว่า มีวิธีการปูองกันการปนเปื้อนที่อาจ
เกิดขึ้นจากการผลิตเครื่องส าอาง หรือไม่ ได้แก ่

(1) มีวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบ
ก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารบันัน้  ๆ 

(2) มีวิธีการท าความสะอาด และการตรวจสอบ
พื้นที่การผลิตก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละ
ต ารับ 

2.  ให้ตรวจสอบหลักฐานที่แสดงวา่ มีการด าเนินการตาม
ข้อพิจารณา ข้อ 1 
 
 
 

2 มีวิธีการปูองกันการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้น
จากการผลิตเครื่องส าอาง  
และมีเอกสารหลักฐาน
แสดงการด าเนนิการ 

1 วิธีการปูองกันการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้น
จากการผลิตเครื่องส าอาง  
แต่ไม่มีเอกสารหลักฐาน
แสดงการด าเนนิการ 

0 ไม่มีวิธีการปูองกันการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้น
จากการผลิตเครื่องส าอาง  
และไม่มีเอกสารหลักฐาน
แสดงการด าเนนิการ 

 6.2.1.5 ต้องมีการปฏิบัตติาม
ขั้นตอนและวิธีการควบคุม
กระบวนการผลิตให้เป็นไป
ตามข้อก าหนดของเอกสาร
แม่บทของเครื่องส าอางนั้น  ๆ  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

 กระบวนการผลิต เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ จนได้เป็น
เครื่องส าอางรอการบรรจุ 

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาเอกสารหลักฐานที่แสดงว่า มีวิธีการ

ควบคุมกระบวนการผลิตเปน็ไปตามข้อก าหนดของ
กระบวนการผลิตนัน้  ๆเชน่  เอกสารวิธีการ
ปฏิบัติงาน (work instruction : WI) หรือ (standard 
operating procedure : SOP)  

2. ให้พิจารณาเอกสารหลักฐานที่แสดงว่า มีการ
ด าเนินการตามข้อพิจารณา ข้อ 1  เช่น  บนัทึกการ
ผลิต  

2 มีวิธีการควบคุม
กระบวนการผลิตให้
เป็นไปตามข้อก าหนด
ข้อก าหนด และมีการ
ปฏิบัติตามข้อก าหนด
ครบถ้วน 

1 มีวิธีการควบคุม
กระบวนการผลิตให้
เป็นไปตามข้อก าหนด 
แต่ไม่มีการปฏิบัตติามที่
ก าหนดไว้/ปฏิบัตไิด้ไม่
ครบถ้วน 

0 ไม่มีวิธีการควบคุม
กระบวนการผลิตให้
เป็นไปตามข้อก าหนด 
และไมไ่ด้ปฏบิัติตามที่
ก าหนดไว ้
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 6.2.1.6 ต้องมีการก าหนด
เลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตใน
การผลิตเครื่องส าอางแต่ละ
ครั้ง 
(ข้อบังคับ (principle requirement))  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาเอกสารหลักฐานที่แสดงว่า  มีเอกสารที่

แสดงวิธีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการ
ผลิตเครื่องส าอางแตล่ะครั้ง เช่น คู่มือการปฏิบัติงาน 

2. ให้พิจารณาว่ามีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่
ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแตล่ะครั้งตามที่ระบไุว้
ในวิธีการที่ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ข้อ 1 หรือไม่ 

2 มีเอกสารแสดงวิธีการ
และได้ก าหนดเลขที่หรือ
อักษรครั้งที่ผลิตในการ
ผลิตเครื่องส าอาง
ครบถ้วนถูกต้องทุกครั้ง 

1 มีเอกสารแสดงวิธีการ
ก าหนดเลขที่หรืออักษร
ครั้งที่ผลิต แต่ไมไ่ด้
ก าหนดเลขที่หรืออักษร
ที่แสดงครั้งที่ผลิตในการ
ผลิตเครื่องส าอางแตล่ะ
ครั้งอย่างครบถ้วน  

0 ไม่มีการก าหนดเลขที่
หรืออักษรที่แสดงครั้งที่
ผลิต หรือมีการก าหนด
เลขที่หรืออักษรที่แสดง
ครั้งที่ผลิต แต่ไม่ถูกต้อง 

6.2.1.7 เครื่องส าอางที่รอการ
บรรจุ ต้องจัดเกบ็ในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนทิและมีป้ายชี้
บ่งที่ชัดเจนในการแสดงชื่อ 
เลขที่หรือครั้งที่ผลิต วันเดือน
ปีที่ผลิต ไว้ให้ชัดเจน 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  3 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่าเครื่องส าอางรอการบรรจุ มีบรรจุอยู่ใน
ภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท หรือไม่ 
2. เครื่องส าอางรอการบรรจุ มีปูายบ่งชี้ทีช่ัดเจน หรือไม ่
3. ปูายบ่งชี้แสดงข้อมูลต่อไปนี้ ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 

(1) ชื่อเครื่องส าอางรอการบรรจุ 
(2) วันเดือนปีทีผ่ลิต  
(3) ครั้งที่ผลิต 

2 ภาชนะบรรจุของ
เครื่องส าอางรอการบรรจุ
อยู่ในสภาพปิดสนทิ มี
ปูายบ่งชีท้ี่ชัดเจนและมี
ข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง 

1 ภาชนะบรรจุของ
เครื่องส าอางรอการบรรจุ
อยู่ในสภาพปิดสนทิ แต่
ไม่มีปูายบ่งชี้ทีช่ัดเจน/
ไม่มีข้อมูลที่ครบถ้วน
ถูกต้อง 

0 ภาชนะบรรจุของ
เครื่องส าอางรอการบรรจุ
ไม่อยู่ในสภาพปิดสนิท 
และไม่มปีูายบ่งชี ้

6.2.2 กระบวนการบรรจ ุ    

6.2.2.1 กระบวนการบรรจุต้อง
เป็นไปตามขั้นตอนที่ระบไุว้ใน
เอกสารแม่บท 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาเอกสารหลักฐานที่แสดงว่า  มีการก าหนด

ขั้นตอนการปฏิบัตงิานในกระบวนการบรรจุ 
2. ให้พิจารณาว่า  มีการปฏิบัติตามวธิีการและขั้นตอน

ที่ตามที่ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ขอ้ 1 หรือไม่ 

2 มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการปฏิบัตงิานใน
กระบวนการบรรจุและ
ปฏิบัติได้ครบถ้วน 

1 มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการปฏิบัตงิานใน
กระบวนการบรรจุ  แต่
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การปฏิบัติไมต่รงตามที่
ก าหนดไว ้

0 ไม่มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการปฏิบัตงิานใน
กระบวนการบรรจุ  แต่
การปฏิบัติไมต่รงตามที่
ก าหนดไว ้

 6.2.2.2 วัสดุบรรจุ
เครื่องส าอางแต่ละชนิด ต้องมี
ป้ายชี้บ่งและตรวจสอบความ
ถูกต้องก่อนน าไปใช ้

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  3 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า มีเอกสารหลักฐานทีแ่สดงว่ามีการ

ตรวจสอบความถูกต้องของวัสดุบรรจุก่อนน าไปใช้  
หรือไม่ 

2. ใหพ้ิจารณาว่า  มีการปฏิบัติตามขั้นตอนตามที่
ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ข้อ 1 หรือไม่  

3. ใหพ้ิจารณาว่าวสัดุบรรจุมีปาูยบง่ชี้  หรือไม่ 

2 มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวัสดุ
บรรจุและปฏบิัติได้
ครบถ้วนถูกต้อง 

1 มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวัสดุ
บรรจุและปฏบิัติได้
ถูกต้อง แต่ยังไม่
ครบถ้วนทุกรายการ 

0 ไม่มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวัสดุ
บรรจุและไม่ได้ตรวจสอบ
ความถูกต้องก่อนน าไปใช ้

6.2.2.3 ฉลากที่แสดงไว้ที่
ภาชนะบรรจุ หีบห่อและกล่อง 
ต้องได้รับการตรวจสอบความ
ถูกต้องก่อนน าไปใช ้
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 
  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  2  ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า มีเอกสารหลักฐานแสดงวิธีการ

ตรวจสอบความถูกต้องของฉลากก่อนน าไปใช้  
หรือไม่ 

2. ใหพ้ิจารณาว่า  มีการปฏิบัติตามขั้นตอนตามที่
ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ข้อ 1 หรือไม่  

 

2 มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก
และปฏิบตัิได้ครบถ้วน
ถูกต้อง 

1 มีหลักฐานก าหนด
ขั้นตอนการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก
และปฏิบตัิได้ถูกต้อง แต่
ยังไม่ครบถ้วนทุกรายการ 

0 ไม่มีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของฉลากก่อน
น าไปใช ้

6.2.2.4 เครื่องส าอางต้องมี
การแสดงฉลากตามทีก่ฎหมาย
ก าหนด 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

ให้พิจารณาจากเครื่องส าอางทุกชนิดต้องมีการแสดงฉลาก
ตามที่กฎหมายก าหนดไว ้

2 เครื่องส าอางมีการแสดง
ฉลากตามที่กฎหมาย
ก าหนดไว้ครบถ้วน
ถูกต้องทุกรายการ 
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1 เครื่องส าอางทุกชนิดมี
ฉลาก แต่พบ
เครื่องส าอาง บางรายการ
มีข้อความบนฉลากไม่
ครบถ้วนตามที่กฎหมาย
ก าหนดไว ้

0 เครื่องส าอางทุกชนิดไม่มี
การแสดงฉลากตามที่
กฎหมายก าหนดไว ้

6.2.2.5 มีการตรวจสอบ
ปริมาณสุทธ ิ
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  2  ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า มีเอกสารหลักฐานทีแ่สดงวิธีการ

ตรวจสอบปรมิาณสุทธิ  หรือไม ่
2. ใหพ้ิจารณาว่า  มีการปฏิบัติตามขั้นตอนตามที่

ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ข้อ 1 หรือไม่  
 

2 มีหลักฐานแสดงวิธีการ
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของปริมาณสุทธิตาม
ข้อก าหนดของ
เครื่องส าอาง 

1 มีหลักฐานแสดงวิธีการ
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของปริมาณสุทธิตาม
ข้อก าหนด แต่ปฏิบัติไม่
ครบถ้วน 

0 ไม่มีการตรวจสอบ
ปริมาณสุทธ ิ

7. การควบคุมคุณภาพ    

7.1  ต้องมีการตรวจสอบ
คุณภาพของเครื่องส าอางรอ
การบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูปและมีการบันทึกการ
ตรวจสอบคุณภาพเป็น 
ลายลักษณ์อักษร 
 (ข้อบังคับ (principle requirement))   
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  2  ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอาง

รอการบรรจุทุกรุ่นการผลิต ให้เป็นไปตามข้อก าหนด 
ดังนี้  
1.1 มีเอกสารหลักฐานที่แสดงวิธีการตรวจสอบ 
      คุณภาพ หรือไม่ เช่น วิธีการวเิคราะห์  เอกสาร 
      แสดงขั้นตอนวิเคราะห์เครื่องส าอางด้วยตนเอง  
     หรือส่งไปวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบตัิการภายนอก  
1.2 มีหลักฐานแสดงว่าได้ปฏบิัติตามขั้นตอนตามที ่
      ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ข้อ 1.1 หรือไม่ เช่น  
      บันทึกการตรวจสอบคุณภาพ ผลวิเคราะห ์
      คุณภาพมาตรฐานเครื่องส าอาง 

2. ใหพ้ิจารณาการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูปทุกรุ่นการผลิตให้เป็นไปตามข้อก าหนด  
ดังนี ้ 
2.1  มีเอกสารหลักฐานที่แสดงวิธีการตรวจสอบ 
      คุณภาพ หรือไม่ เช่น วิธีการวเิคราะห์  เอกสาร 
      แสดงขั้นตอนการสง่เครื่องส าอางไปวิเคราะห์ที ่

2 มีเอกสารหลักฐานที่แสดง
ว่ามีการตรวจสอบ
คุณภาพของเครื่องส าอาง
รอการบรรจุและ
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ตามข้อพิจารณาทั้ง 2 ข้อ 

1 มีหลักฐานที่แสดงว่ามี
การตรวจสอบคุณภาพ
ของเครื่องส าอางรอการ
บรรจุและเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป ตาม
ข้อพิจารณาข้อ 2 แต่ไม่
มีเอกสารหลักฐานตาม
ข้อพิจารณา ข้อ 1 

0  ไม่มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงว่ามีการ
ตรวจสอบคุณภาพของ
เครื่องส าอางรอการ
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      ห้องปฏิบัติการภายนอกทีไ่ด้รับการรับรองตาม 
      มาตรฐานสากล (ISO/IEC 17025)  
2.2 มีเอกสารหลักฐานแสดงวา่ได้ปฏิบัติตาม 
      ขั้นตอนตามที่ก าหนดไว้ในข้อพิจารณา ข้อ 2.1  
      หรือไม่ เช่น บันทึกการตรวจสอบคุณภาพ  
      ผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานเครื่องส าอาง ซึ่ง 
      อาจด าเนินด้วยตนเอง หรืออาจได้รับจาก    
      ห้องปฏิบัติการภายนอกทีไ่ด้รับการรับรองตาม 
      มาตรฐานสากล (ISO/IEC 17025)  

บรรจุและเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป ตาม
ข้อพิจารณา ทั้ง 2 ข้อ 
 มีเอกสารหลักฐานที่

แสดงว่ามีการ
ตรวจสอบคุณภาพของ
เครื่องส าอางรอการ
บรรจุและเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป ตาม
ข้อพิจารณาทั้ง 2 ข้อ 
แต่ไม่ครบถ้วนทุก
รายการเครื่องส าอาง/
ทุกรุ่นการผลิต 

7.2 ต้องเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูปใน
ปริมาณที่เพียงพอต่อการ 
ทวนสอบคุณภาพ  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 
 

 ปรมิาณการเก็บตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบอย่างน้อย 
2 ครั้ง (ควรตรวจสอบปริมาณให้เปน็ไปตามระเบียบ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการ
ตรวจวิเคราะห์และการให้บริการ  สถาบนัวิจัย
วิทยาศาสตร์สาธารณสุข 
(http://www.dmsc.moph.go.th/dmscnew/userf
iles/files/dmsc2559.pdf)) 

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า  มีการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง

ส าเร็จรูปทุกรุ่นการผลิตเพื่อการทวนสอบคุณภาพ 
หรือไม่ 

2. ให้พิจารณาว่า ตัวอยา่งเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่เก็บ
ไว้ทุกรุ่นการผลิต มีปริมาณเพียงพอส ารับการ
ตรวจสอบคุณภาพ อย่างน้อย  2 ครั้ง หรือไม่  

2 มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
ทุกรุ่นการผลิตเพื่อการ
ทวนสอบคุณภาพ 

1 มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
บางรุ่นการผลิตเพื่อการ
ทวนสอบคุณภาพ 

0 ไม่มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
ทุกรุ่นการผลิตเพื่อการ
ทวนสอบคุณภาพ 

8. เอกสารการผลิต    

  8.1 ต้องจัดให้มีเอกสาร
แม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบ
ของเครื่องส าอางทุกต ารับที่
ผลิตตรงกบัที่จดแจ้ง
รายละเอียดเครื่องส าอางไว้ 
รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของ
การผลิตไว้ด้วย 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
   

ให้พิจารณาว่า  มีเอกสารสูตรแม่บทที่มีรายละเอียด
เครื่องส าอางตรงกับที่ได้จดแจ้งไว้  โดยระบุข้อมูล 
ต่อไปนี้ครบถ้วนถูกต้องหรือไม่  หรือไม่ 
(1) ชื่อวัตถุดิบทุกรายการ 
(2) ปริมาณของวัตถุดิบทุกรายการ 
(3) ขั้นตอนการผลิต (ตั้งแต่ชัง่วัตถุดิบ ผสม และบรรจุ 

จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป) ระบุเวลาที่ใช้ในแต่ละ
ขั้นตอนด้วย 

(4)  ข้อควรระวัง (ถ้ามี)  เช่น  การควบคุมอุณหภูมิ  
ความเร็วของอุปกรณ์เครื่องมือที่ใช้ในการกวนผสม  

2 มีเอกสารสูตรแม่บทที่มี
ข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง
ของเครื่องส าอางทุก
ต ารับทีไ่ด้จดแจ้งไว ้

1  มีเอกสารสูตรแม่บท 
ที่มีข้อมูลครบถ้วน
ถูกต้อง  แต่มีไม่ครบทุก
ต ารับตามที่ได้จดแจ้งไว้ 

 มีเอกสารสูตรแม่บท
ครบถ้วนทุกต ารับ แต่
ข้อมูลในเอกสารแม่บท
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ไม่ครบถ้วน  ไม่มีข้อมูล
ตามข้อพิจารณาข้อ 1.3  

0 ไม่มีเอกสารแม่บท  

8.2 ต้องจัดท าบันทกึการผลิต
เครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต 
โดยต้องบันทกึทุกขั้นตอนของ
การด าเนินการผลิต ตั้งแต่การ
ชั่งวัตถุดิบ การผสม การ
บรรจุเครื่องส าอางรอการ
บรรจุ  เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ซึ่งต้องสอดคล้องกับเอกสาร
แม่บท 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  2  ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า  มีการจัดท าบันทึกการผลิต

เครื่องส าอางทุกรุ่นการผลิต โดยระบุข้อมูลและ
ขั้นตอนการผลิตตรงกบัเอกสารสูตรแม่บท หรือไม่ 

2. ให้พิจารณาว่ามบีันทึกการผลิตเครื่องส าอางครบถ้วน
ทุกรายการตามที่จดแจง้ไว้หรือไม ่

2 มีการจัดท าบนัทึกการ
ผลิตเครื่องส าอาง 
ครบถ้วนถูกต้องทุกรุ่น
การผลิต และถูกต้องตรง
กับเอกสารแม่บทและที่
ได้จดแจ้งไว ้

1 มีการจัดท าบนัทึกการ
ผลิตเครื่องส าอาง 
ครบถ้วนถูกต้องตรงกับ
เอกสารแม่บทและทีไ่ด้
จดแจ้งไว้  แต่มไีม่ครบ
ทุกรุ่นการผลิต  

0 ไม่มีบันทึกการผลิต 
 

9. การเก็บรักษา การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  5  ส่วน คือ   

ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอางรอการ
บรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์
การผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็น
สัดส่วนและเป็นระเบียบ
สะดวกในการหยิบใช้ ง่ายต่อ
การท าความสะอาด  พร้อมทั้ง
ติดป้ายชี้บง่ที่ชัดเจน มีการ
ควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น ที่
เหมาะสม หากมีวัตถุไวไฟให้มี
การจัดเก็บอย่างเหมาะสม 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 

1. การพิจารณาการเก็บวัตถุดบิ  ให้พิจารณาจาก
สภาพแวดล้อมการเก็บวัตถุดิบว่ามลีักษณะ
ดังต่อไปนี้  หรือไม่ 
(1) เก็บไว้ในห้องที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาเป็นระเบียบ สะดวกในการใช้  

และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) ติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน  
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสวา่ง 
(5) ที่เหมาะสมตามความจ าเป็น  
(6) กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม 

แยกเป็นสัดส่วน และมปีูายสัญลักษณ์ไวไฟ
แสดงให้เห็นชัดเจน  

2. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บวัสดุบรรจุ  
ให้พิจารณาเช่นเดียวกับ ข้อ 1 

3. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอาง
รอการบรรจุเช่นเดียวกับ ข้อ 1 

4. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป  เช่นเดียวกับ ข้อ 1 

5. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องมือ 
เครื่องใช้ ที่เกี่ยวข้อง  เช่นเดียวกับ ข้อ 1 
 

2 ปฏิบัติได้ครบถ้วนทุกข้อ 
(ข้อพิจารณาข้อ 1 - 5) 

1 ปฏิบัติได้ไม่ครบถ้วน 
ทุกข้อ  
 

0 ปฏิบัติไมไ่ด้  
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10. ข้อร้องเรียน 
(Complaints) 

   

10.1 ต้องมีเอกสารแสดง
ขั้นตอนการจัดการข้อ
ร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อ
ร้องเรียนต่าง  ๆและ
ด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ 
วิธีการแก้ไขและ ป้องกัน  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  3  ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า มีเอกสารหลักฐานแสดงขั้นตอนการ 
จัดการข้อร้องเรียน หรือไม่ 
2. ให้พิจารณาว่ามีการจัดเก็บข้อร้องเรียนไว้เป็นหลักฐาน 
หรือไม่ (ระยะเวลาการเก็บเอกสารหลักฐานอย่างน้อย
เท่ากับอายุของเครือ่งส าอาง + 1 ปี) 
3. มีเอกสารหลักฐานแสดงว่ามีวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ 
และวิธีการแก้ไข  หรือไม่ 

2 มีเอกสารหลักฐานแสดง
และปฏิบตัิได้ที่ก าหนดไว้
ตามข้อพิจารณาทัง้ 3 ข้อ 
  

1 มีเอกสารหลักฐานแสดง
และปฏิบตัิได้เพียงบางข้อ 
 
 

0 ไม่มีเอกสารแสดงว่ามี
ขั้นตอนการจัดการข้อ
ร้องเรียน 

10.2 ผลการด าเนินการแก้ไข
ข้อร้องเรียน  ต้องบันทึกไว้
เป็นลายลักษณ์อักษร  
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้พิจารณาว่ามีเอกสาร
หลักฐานแสดงว่า มีการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน โดย
มีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร หรือไม่  
 

2 มีเอกสารหลักฐาน
แสดงผลการด าเนนิการ
แกไ้ขข้อร้องเรียน และมี
บันทึกเก็บไว้เป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

1 มีเอกสารหลักฐาน
แสดงผลการด าเนนิการ
แก้ไขข้อร้องเรียน และมี
บันทึกเก็บไว้เป็นลาย
ลักษณ์อักษร  แต่ไม่ได้
ด าเนินการทุกครั้ง 

0 ไม่มีเอกสารหลักฐาน
แสดงผลการด าเนนิการ
แก้ไขข้อร้องเรียน  

10.3 กรณีที่พบว่าเครือ่งส าอาง
ที่ตนผลิตมีอันตรายต่อผู้บรโิภค 
ผู้ผลิตต้องรายงานอาการอันไม ่
พึงประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา
ทราบโดยเร็ว  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้พิจารณาว่ามีเอกสาร
หลักฐานแสดงว่า มีการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์
จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาทราบโดยเร็ว หรือไม่  
 

2 มีเอกสารหลักฐานแสดง
ว่า มีการรายงานอาการ
อันไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้เครื่องส าอาง ครบถ้วน
ถูกต้องทุกครั้ง 

1 มีเอกสารหลักฐานแสดง
ว่า มีการรายงานอาการ
อันไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้เครื่องส าอาง แต่ไม่
ครบถว้นถูกต้องทุกครั้ง 
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0 ไม่มีเอกสารหลักฐาน
แสดงว่า มีการรายงาน
อาการอันไม่พึงประสงค์
จากการใช้เครื่องส าอาง  

10.4 มีมาตรการในการเรียกคืน
เครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ
เรียกเก็บคืน การท าลายและ
การส่งมอบเครื่องส าอางตามที่
กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 

 

ให้พิจารณาว่ามีเอกสารหลักฐานแสดงว่า มีมาตรการในการ
เรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
เกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การท าลายและการส่งมอบ
เครื่องส าอาง ตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ หรือไม่  
 

2 มีเอกสารหลักฐานแสดงวา่ 
มีมาตรการในการเรียกคนื
เครื่องส าอางและปฏบิัติได้
ตามที่ก าหนดไว้  

1 มีเอกสารหลักฐานแสดงวา่ 
มีมาตรการในการเรียกคืน
เครื่องส าอาง และมีการ
ปฏิบัติ  แต่ไม่ครบถ้วน/ 
ไม่ถูกต้องตามที่ก าหนดไว ้

0 ไม่มีเอกสารหลักฐาน
แสดงว่า มีมาตรการใน
การเรียกคืนเครื่องส าอาง 
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     4.4.2 การประเมินการปฏิบัติตามข้อก าหนดในภาคผนวก ข 
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1. ข้อมูลทั่วไป    
ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้องจัด
ให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของ
สถานที่น าเข้า ข้อมูลของ
เครื่องส าอาง ข้อมูลประวัติ
ความเป็นมาหรือประวัติ
องค์กร  ข้อมูลการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง 
(ข้อบังคับ (principle 
requirement))     
 

การพิจารณาให้ตรวจสอบจากเอกสารหลักฐานที่แสดง
ข้อมูลทั่วไปของผู้น าเข้า ซึ่งต้องประกอบด้วยข้อมูล
ต่อไปนี้  
(อาจจัดเก็บในรูปแบบเอกสารที่เป็นลายลักษณ์อักษร 
หรือจัดเก็บในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ แต่ต้อง
สามารถเรียกดูได้ทันทีที่ต้องการ) 
1. ข้อมูลผู้น าเข้า ได้แก่ ประวัติความเป็นมา ชื่อและ 

ที่อยู่ของสถานที่น าเข้าและเก็บรักษา แผนผัง
ภายในสถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา 
โครงสร้างองค์กร  ระบบ/วิธีการควบคุมเอกสาร 
การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ การจัดการข้อ
ร้องเรียน (ควรจัดท าเอกสารให้เป็นรูปเล่ม/เป็น
ไฟล์เดียวกัน) 

2. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง คือ ส าเนาใบรับจด
แจ้ง 

2 มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข้อมูลทั่วไปของ 
ผู้น าเข้า ซึ่งมีข้อมูลที่
ครบถ้วนและเป็น
ปัจจุบัน 

1 มีเอกสารหลักฐานที่แสดง
ข้อมูลทั่วไปของผูน้ าเข้า 
แต่ข้อมูลไม่ครบถ้วน/ 
ไม่เป็นปัจจุบนั 

0 ไม่มีเอกสารหลักฐานที่
แสดงข้อมูลทั่วไปของ 
ผู้น าเข้า 

2. บุคลากร    

2.1 บุคลากรที่ปฏิบัติงานใน
สถานที่น าเข้าและเก็บรักษา
เครื่องส าอาง ต้องมีความรู้
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์การน าเข้า
เครื่องส าอาง  ความรู้ทางด้าน
สุขอนามัยและข้อควรระวังใน
การปฏิบัติงาน   
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้สอบถามข้อมูลจากบุคลากร
ที่เกี่ยวข้องในสถานทีน่ าเข้าและเก็บรักษา และพจิารณา
จากค าตอบของบุคลากรที่แสดงวา่สามารถ ปฏบิัติงานได้
อย่างถูกต้องและปลอดภัย  

  

2 บุคลากรทุกคนที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ผลิตเครื่องส าอาง มี
ความรู้เพียงพอและ
เหมาะสม ส าหรับการ
ปฏิบัติงาน  

1 บุคลากรบางคนที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ผลิตเครื่องส าอาง มี
ความรู้เพียงพอเหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน  

0 บุคลากรทุกคนมีความรู ้
ไม่เพียงพอ/ไม่เหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน   
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2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้อง
มีความรู้เรื่องกฎหมาย 
ระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น การ
จดแจ้ง การจัดท าฉลาก   
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ให้สอบถามข้อมูลจากบุคลากร
ที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้งเครื่องส าอาง  และพิจารณาจาก
ค าตอบของบุคลากรที่แสดงว่าสามารถ ปฏิบัติงานได้
อย่างถูกต้องและปลอดภัย 

2 บุคลากรทุกคนที่
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง มีความรู้
เพียงพอและเหมาะสม 
ส าหรับการปฏบิัติงาน  

1 บุคลากรบางคนที่
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง มีความรู้
เพียงพอเหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน  

0 บุคลากรทุกคนมีความรู ้
ไม่เพียงพอ/ไม่เหมาะสม
ส าหรับการปฏบิัติงาน   

2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 
ข้อ 2.2  ต้องได้รับการ
ฝึกอบรมหรือศึกษาด้วย
ตนเอง โดยมีบันทึกไว้เป็น
หลักฐาน 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ  
1. การพิจารณาบันทึกผลการฝึกอบรม หรือศึกษาด้วย

ตนเอง ของบุคลากรที่ปฏิบัตงิานในสถานที่น าเข้า
และเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

2. การพิจารณาบันทึกผลการฝึกอบรม หรือศึกษาด้วย
ตนเอง ของบุคลากรที่ปฏิบัตงิานเกี่ยวข้องกับการจด
แจ้ง  

2 มีการเก็บบันทึก/หลักฐาน
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรที่
แสดงว่าบุคลากรตามข้อ 
2.1 และ 2.2 (ทุกคน)
ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง 

1 มีการเก็บบันทึก/หลักฐาน
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรที่
แสดงว่าบุคลากรตามข้อ 
2.1 และ 2.2 (บางคน) 
ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

0 ไม่มีการเก็บบันทึก/
หลักฐานไว้เป็นลายลักษณ์
อักษรที่แสดงว่าบุคลากร
ตามข้อ ๒.๑ และ ๒.๒ (ทุก
คน) ได้รับการฝึกอบรม/
ศึกษาด้วยตนเอง 

2.4  บุคลากรตามข้อ 2.1 
ต้องมีสุขภาพอนามัยที่
สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เป็น
โรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือมี
บาดแผลตามร่างกาย ต้อง
ได้รับการตรวจสุขภาพ อย่าง
น้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมี

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1.  ให้พิจารณาเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของ 
     บุคลากร ดังนี ้

(1)  บุคลากรที่เข้าปฏบิัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  
ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

(2) บุคลากรที่ปฏบิัติงานเกิน 1 ปี ต้องมีหลักฐาน 

2 มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพที่แสดงว่าสุขภาพ
แข็งแรงและไม่พบว่า
บุคลากรมีอาการเจ็บปุวย
หรือมีแผลเปิดตาม
ร่างกายที่อาจส่งผล
กระทบต่อเครื่องส าอาง 
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เอกสารการตรวจสุขภาพเก็บ
ไว้เป็นหลักฐาน  
 

       การตรวจสุขภาพอย่างน้อยปลีะหนึ่งครั้ง  
3. ให้สอบถามและพิจารณาจากสภาพภายนอกของ 

บุคลากรที่ปฏบิัติงาน วา่เป็นโรคตดิต่อ เป็นโรค
ผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามร่างกาย หรือไม่ 

 
 ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรตอ้งแสดงว่า 

บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่เป็นคนที่ไร้
ความสามารถ หรือคนที่มีจิตฟั่นเฟอืน ไม่เป็นวัณโรค
ในระยะอันตราย โรคผิวหนัง โรคเท้าชา้ง โรคเรื้อน 
โรคติดยาเสพติด โรคผิวหนังทีน่่ารงัเกียจ โรควัณโรค
ในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 

2  มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพ แต่พบ
บุคลากรมีอาการปุวย
และไมไ่ด้รับการรักษา 
 มีหลักฐานการตรวจ

สุขภาพและพบ
บุคลากรมีอาการปุวย
หรือมีบาดแผลเปิดที่
สัมผัสกับเครื่องส าอาง
แต่มีมาตรการปูองกัน 

1  ไม่มีหลักฐานการตรวจ
สุขภาพ 
 พบบุคลากรมีอาการ

ปุวยหรือมีบาดแผล
เปิดที่สัมผสักับ
เครื่องส าอาง  โดยไม่มี
มาตรการปูองกัน 

3.สถานที่น าเข้าและ
สถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง  

3.1 สถานที่น าเข้า 

 0  

3.1.1 ให้แยกเป็นสัดส่วน
ออกจากห้องที่พักอาศัย 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ มีประเด็นที่ต้องพิจารณา 2 
ส่วน คือ  
1. การพิจารณาห้องที่ใช้ส าหรับการด าเนินงานเกี่ยวกับ

การน าเข้าเครื่องส าอาง ว่าแยกออกจากที่พักอาศัย  
2. การพิจารณาว่าห้องที่เกี่ยวข้องกับการน าเข้าและเก็บ

รักษาเครื่องส าอาง เป็นทางเดินผ่านไปสู่ห้องอื่น  
หรือไม่ 

2 เป็นอาคารส าหรับการ
ด าเนินงานเกี่ยวกับ
น าเข้าเครื่องส าอาง 
โดยเฉพาะ ซึ่งเป็นสัดส่วน
และไม่เป็นทางเดินผ่าน
ไปสู่บริเวณอื่น 

1 มีห้องส าหรับการ
ด าเนินงานเกี่ยวกับการ
น าเข้าเครื่องส าอาง ซึ่ง
อยู่ในอาคารที่พักอาศัย 
แต่แยกออกเป็นห้องที่
เป็นสัดส่วน ไมป่ะปนกับ
ที่บริเวณที่พักอาศัยและ
ไม่เป็นทางเดินผา่นไปสู่
บริเวณอื่น 

0 ไม่มีห้องโดยเฉพาะ
ส าหรับการด าเนินงาน
เกี่ยวกับการน าเข้า
เครื่องส าอาง 
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3.1.2  มีป้ายท าด้วยวัสดุ
ถาวรแสดงข้อความ “สถานที่
น าเข้าเครื่องส าอาง” แสดงไว้
ให้บุคคลภายนอกเห็นได้
ชัดเจน 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
 

การพิจารณาเรื่องปูาย ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาชนิดของปาูย ให้พิจารณาว่า ปาูยนั้นท า

ด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่างชนิดของวัสดุ
ที่ท าปาูยที่มีความคงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก 
ไม้ หินแกรนิต เหล็ก 

2. การพิจาณาการแสดงข้อความบนปาูย ให้พิจารณาว่า 
ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง”  
ถูกต้องหรือไม่ 

3. ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูย ให้พิจารณาว่า ระยะที่
บุคคลภายนอกเมื่อก้าวเดินเข้าสู่ประตูทางเข้า
สถานทีน่ าเข้าแลว้สามารถมองเห็นปูายได้ง่ายและ
ชัดเจน (โดยพิจารณาระยะหา่งระหว่างต าแหนง่ที่
ติดตั้งปาูยกับต าแหน่งทีบุ่คคลภายนอกยืนอยู่ที่
ประตูทางเข้าของสถานที่น าเข้าแลว้สามารถมองเห็น
ปูายและอ่านข้อความบนปูายได้อย่างถูกต้อง) 

ข้อแนะน า 
- พื้นของปูายควรเปน็สีเข้ม เช่น พืน้สีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกวา้งไม่น้อยกว่า 15 ซม. 
  และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม.  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปาูยและ
มองเห็นได้ชัดเจน  เชน่ ปาูยที่มีสพีื้นของปูายเปน็ 
สีน้ าเงนิและตวัอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เชน่ ความ
หนาไมน่้อยกว่า 1 ซม. และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่
น้อยกว่า 5 ซม 

2 มีปูายที่คงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผยเห็น
ได้ชัดเจน 

1  มีปูายที่คงทนถาวร
และมีข้อความถูกต้อง 
แต่ไม่ได้ติดตัง้ไว้ในที่
เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 
 มีปูายทีไ่ม่คงทนถาวร 

หรือมีข้อความไม่
ถูกต้อง แต่ติดตั้งไว้ใน
ที่เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 

0 ไม่มีปูาย 

3.2 สถานที่เก็บรักษาและ
วิธีเก็บรักษา 

   

3.2.1 ให้แยกเป็นสัดส่วน
ออกจากห้องที่พักอาศัย 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ มีประเด็นที่ต้องพิจารณา 2 
ส่วน คือ  
1. การพิจารณาห้องที่ใช้ส าหรับการด าเนินงานเกี่ยวกับ

การเก็บรักษาเครื่องส าอาง ว่าแยกออกจากที่พักอาศัย  
2. การพิจารณาว่าห้องที่เกี่ยวข้องกับการเก็บรักษา

เครื่องส าอาง เป็นทางเดินผ่านไปสูห่้องอื่น  หรือไม่ 

2 เป็นอาคารส าหรับการ
เก็บรักษาเครื่องส าอาง 
โดยเฉพาะ ซึ่งเป็นสัดส่วน
และไม่เป็นทางเดินผ่าน
ไปสู่บริเวณอื่น 

1 มีห้องส าหรับเก็บรักษา
เครื่องส าอาง ซึ่งอยู่ใน
อาคารที่พักอาศัย แต่
แยกออกเป็นห้องที่เป็น
สัดส่วน ไม่ปะปนกับที่
บริเวณที่พักอาศัยและไม่
เป็นทางเดินผ่านไปสู่
บริเวณอื่น 
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0 ไม่มีห้องโดยเฉพาะ
ส าหรับเก็บรักษา
เครื่องส าอาง 

3.2.2  มีป้ายท าด้วยวัสดุ
ถาวรแสดงข้อความ “สถานที่
เก็บรักษาเครื่องส าอาง” 
แสดงไว้ให้บุคคลภายนอกเห็น
ได้ชัดเจน 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาเรื่องปูาย ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาชนิดของปาูย ให้พิจารณาว่า ปาูยนั้นท า

ด้วยวัสดุที่คงทนถาวรหรือไม่ ตัวอย่างชนิดของวัสดุ
ที่ท าปาูยที่มีความคงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก 
ไม้ หินแกรนิต เหล็ก 

2. การพิจาณาการแสดงข้อความบนปาูย ให้พิจารณาว่า 
ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง”  ถูกต้องหรือไม่ 

3. ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูย ให้พิจารณาว่า ระยะที่
บุคคลภายนอกเมื่อก้าวเดินเข้าสู่ประตูทางเข้า
สถานทีน่ าเข้าแลว้สามารถมองเห็นปูายได้ง่ายและ
ชัดเจน (โดยพิจารณาระยะหา่งระหว่างต าแหนง่ที่
ติดตั้งปาูยกับต าแหน่งทีบุ่คคลภายนอกยืนอยู่ที่
ประตูทางเข้าสถานที่น าเข้าแล้วสามารถมองเห็นปูาย
และอ่านข้อความบนปูายได้อย่างถกูต้อง) 

ข้อแนะน า 
 พื้นของปูายควรเปน็สีเข้ม เช่น พืน้สีน้ าเงนิ สีด า  
 ขนาดของปูาย ควรจะมีความกวา้งไม่น้อยกว่า 15 

ซม. และยาวไม่น้อยกว่า 45 ซม.  
 สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสพีื้นของปูายและ

มองเห็นได้ชัดเจน  เชน่ ปาูยที่มีสพีื้นของปูายเปน็ 
     สีน้ าเงนิและตวัอักษรควรเป็นสอี่อน เช่น สีขาว  
 ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เชน่ ความ

หนาไมน่้อยกว่า 1 ซม. และขนาดความสูงของ
ตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 ซม 

2 มีปูายที่คงทนถาวร 
ข้อความถูกต้องและ
ติดตั้งไว้ในที่เปิดเผยเห็น
ได้ชัดเจน 

1  มีปูายที่คงทนถาวร
และมีข้อความถูกต้อง 
แต่ไม่ได้ติดตัง้ไว้ในที่
เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 
 มีปูายทีไ่ม่คงทนถาวร 

หรือมีข้อความไม่
ถูกต้อง แต่ติดตั้งไว้ใน
ที่เปิดเผยเห็นได้ชัดเจน 

0 ไม่มีปูาย 

3.2.3  มีการจัดเก็บ
เครื่องส าอางที่น าเข้าให้เป็น
สัดส่วน และติดป้ายบ่งชี้อย่าง
ชัดเจน   
 

การพิจารณาการเก็บรักษาเครื่องส าอางที่น าเข้า 
ให้พิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บรักษาเครื่องส าอาง
ว่ามีลักษณะดังต่อไปนี้  หรือไม ่

(1) เก็บไว้ในห้องที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาเป็นระเบียบ สะดวกในการใช้  

และง่ายต่อการท าความสะอาด 
      (๓)   ติดปาูยบ่งชี้ทีช่ัดเจน  
      (๔)   กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม  
             แยกเป็นสัดส่วน และมปีาูยสัญลักษณ์ไวไฟ 
             แสดงให้เห็นชัดเจน  

2 ปฏิบัติได้ครบถ้วนทุก
ข้อ (ข้อ 1 – 3) หรือ  
(1) –(4) 

1 ปฏิบัติได้ไม่ครบถ้วน 
ทุกข้อ  

 
0 ปฏิบัติไมไ่ด้  

 

3.2.4  จัดให้มีบุคลากร
ควบคุมการเบิกจ่ายและจัดท า

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ มีบุคลากรที่ควบคมุการเบิก-จ่าย 

2 มีบุคลากรปฏบิัติหน้าที่
ดังกล่าวและมีหลักฐาน
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บันทึกการจัดส่งเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป เป็นหลักฐานที่
สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 

และจัดท าบนัทึกการจัดส่งเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
หรือไม่ ให้พิจารณาเอกสารที่เกี่ยวข้อง  เช่น วิธีการ
ปฏิบัติงาน  เอกสารพรรณนาลักษณะงาน ( job 
description) 

2. การปฏิบัติของบุคลากรปฏิบัตไิด้ครบถ้วนถูกต้อง 
3. ทุกครั้งหรือไม่ โดยพิจารณาจากบนัทึกการเบิก-จ่าย

เครื่องส าอาง  บันทึกการจัดส่งเครื่องส าอาง 

ว่าไดป้ฏิบัติงานจริง 
1 มีบุคลากรปฏบิัติหน้าที่

ดังกล่าวและแต่พบ
หลักฐานว่าการ
ปฏิบัติงานไม่ครบถ้วน/
ไม่ถูกต้องทุกครั้ง 

0 ไม่มีบุคลากรที่
รับผิดชอบการ
ปฏิบัติงานดงักล่าว  

3.2.5  มีแสงสว่างและการ
ระบายอากาศที่เพียงพอและ
เหมาะสมส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่บริเวณใดหรือห้องใดที่ใช้ส าหรับ

การปฏิบัติงาน  
2. การพิจารณาปริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและ

เพียงพอส าหรับการปฏิบตัิงาน ให้พิจารณาจาก
ค่าเฉลี่ยของความเข้มแสงสว่างภายในอาคารว่ามี
ปริมาณที่เหมาะสมหรือไม่  

 โดยทั่วไปตามกฎกระทรวงก าหนดมาตรฐานในการ
บริหารและการจัดการดา้นความปลอดภัย  
อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการท างาน
เกี่ยวกับความร้อน แสงสวา่ง และเสียง พ.ศ. 2549 
ก าหนดให้เจ้าของกิจการต้องด าเนินการตรวจวัดการ
ท างานเกี่ยวกับความร้อน แสงสวา่ง และเสียง ให้
เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
2.1  กรณีสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
        มีผลการตรวจหาค่าเฉลี่ยของความเข้มของ 
        แสงสว่าง ให้ดูผลการทดสอบ ซึ่งความเข้มของ 
        แสงที่ควรใช้ในบริเวณตา่ง  ๆมีดังนี้  บริเวณที ่
        เก็บวัตถุดิบ 300 ลักซ์  บริเวณที่บรรจุ 
       200 ลักซ์ บริเวณทดสอบ 400 ลักซ์ บริเวณ 
       ห้องเก็บบริเวณขนถ่ายสินค้า 100 ลักซ์  
       บริเวณโรงอาหาร 200 ลักซ ์
2.2 กรณีน าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง ไม่มีผล 
       การตรวจหาค่าเฉลี่ยของความเข้มของแสงสว่าง  
       ให้พิจารณาจากการสัมภาษณแ์ละทดสอบ 
       บุคลากรที่เกี่ยวข้องว่า   สามารถปฏิบัติงานได ้
       หยิบสิ่งได้ถูกต้อง และ มองเห็นวัตถุได้ชัดเจน 
       หรือไม่ มีอาการเมื่อยล้าของดวงตาหรือไม่  
       รวมทั้งสังเกตความสวา่งของแสงในบริเวณที่ 
        ปฏิบัติงานในขณะที่ตรวจประเมิน 
3. การพิจารณาการระบายอากาศที่เพยีงพอและ

2 มีแสงสว่างและมีการ
ระบายอากาศที่เพียงพอ
และเหมาะสม 

1  มีแสงสว่างไม่เพียงพอ 
/ไม่เหมาะสม 
 มีการระบายอากาศไม่

เพียงพอ/ไม่เหมาะสม 
0 มีแสงสว่างและมีการ

ระบายอากาศ 
ไม่เพียงพอ 
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เหมาะสมส าหรับการปฏิบัติงาน ให้พิจารณา
จากกิจกรรมที่กระท า ดังนัน้การตรวจประเมิน
ควรตรวจสอบอุณหภูมิในห้อง/บริเวณที่ท า
กิจกรรมเกี่ยวกับการเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
เช่น ห้องเก็บ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

 การใช้พัดลมระบายอากาศในสถานที่น าเข้าและเก็บ 
     รักษาเครื่องส าอาง เพื่อลดอุณหภูมิภายในห้อง และ

เพิ่มระบบการหมุนเวียนของอากาศ ท าให้อากาศสดชื่น 
หรือต้องการถ่ายเทอากาศร้อน หรืออากาศเสียภายใน
ห้องออกสู่ภายนอกห้อง ต้องค านึงถึงต าแหน่งที่ติดตัง้ 
ความสะอาดของพัดลม และการปนเปื้อนระหว่างการ
เก็บรักษาเครื่องส าอางด้วย  

3.2.6  จัดให้มีการป้องกัน
สัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่
บริเวณสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง  

 สัตว์และแมลง ที่ต้องปูองกนัไม่ให้เข้าสู่สถานที ่
     ได้แก่ สัตว์และแมลงทุกชนิด เช่น แมลงสาบ ยุง  
     แมลงวัน จิ้งจก ตุ๊กแก นก สุนัข แมว  
 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 

1. การตรวจสอบสภาพแวดล้อมของบริเวณที่ท า
กิจกรรมการเก็บรักษา โดยให้พิจารณา
สภาพแวดล้อมภายนอกและภายใน  โดยต้องไม่
พบสัตว์ แมลง ซากหรือมูลของของสัตว์และ
แมลง  

2. การตรวจสอบระบบ/วิธีการปูองกัน ให้
พิจารณาหลักฐานที่พบ เช่น มีระบบ/วิธีการ/
อุปกรณ์ปูองกันสัตว์และแมลง (อุปกรณ์
ปูองกัน เช่น มุ้งลวด มา่นพลาสติกแบบหนัก 
อุปกรณ์อื่น  ๆที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่
ผลิตภัณฑ์) มีเอกสารแสดงวิธีการตรวจสอบ
สัตว์และแมลง มีบนัทึกการปฏบิัตงิาน 

2 มีหลักฐานที่แสดงว่ามี
ระบบ/วธิีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง รวมทั้งไม่
พบซากหรือมูลของสัตว์
และแมลง  

1 มีหลักฐานที่แสดงว่ามี
ระบบ/วธิีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง แต่พบ
สัตว์ แมลง ซากหรือมูล
ของสัตว์และแมลง  

0 ไม่มีหลักฐานที่แสดงวา่
มีระบบ/วธิีการปูองกัน 
สัตว์และแมลง และพบ
สัตว์ แมลง ซากหรือมูล
ของสัตว์และแมลง 

3.2.7  มีการควบคุม
สิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษา
เครื่องส าอางตามข้อก าหนด
เครื่องส าอาง เช่น อุณหภูมิ 
ความชื้น แสงแดด 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาการเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าให้พิจารณาจาก
สภาพแวดล้อมการเก็บว่ามลีักษณะดังต่อไปนี้  หรือไม่ 

(1) เก็บไว้ในห้องที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาเป็นระเบียบ สะดวกในการใช้  

และง่ายต่อการท าความสะอาด 
      (3)   ติดปูายบ่งชี้ทีช่ัดเจน  
      (4)   มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชืน้และแสงสวา่ง 
             ที่เหมาะสมตามความจ าเป็น  

(5) กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม 
แยกเป็นสัดส่วน และมปีูายสัญลักษณ์ไวไฟ
แสดงให้เห็นชัดเจน  

2 ปฏิบัติได้ครบถ้วนทุก
ข้อ (ข้อพิจารณาข้อ  
1 - 5) 

1 ปฏิบัติได้ไม่ครบถ้วน 
ทุกข้อ  

 
0 ปฏิบัติไมไ่ด้  
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3.2.8 สถานที่ต้องจัดให้เป็น
ระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งสกปรก
และไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง
กับเครื่องส าอาง  

การพิจารณาจากห้องเก็บรักษาเครื่องส าอาง ให้พิจารณา 
ว่ามีคุณสมบตัิ ดังนี ้

1.1 พื้น ผนัง เพดาน สภาพแวดล้อมภายในห้อง  
ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ มีสภาพสะอาด  
ไม่มีสิ่งสกปรก ไม่มีน้ าขัง ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับการ
เก็บรักษาเครื่องส าอาง การสังเกตต้องไม่พบสตัว์และ
แมลง รวมทั้งซากและมูลของสัตว์และแมลง 

1.2 ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต  
1.3 การจัดวางสิ่งของและอุปกรณต์่าง  ๆ เปน็ระเบียบ 

ไม่ขัดขวางเปน็อุปสรรคต่อการปฏบิัติงาน 
 

2 สถานที่เก็บรักษาเป็น
ระเบียบ สะอาด ไม่มี
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 

1  สถานที่เก็บรักษาเป็น
ระเบียบ สะอาด แต่มี
สิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง 
 สถานที่เก็บรักษาเป็น

ระเบียบ ไม่มสีิ่งของที่
ไม่เกี่ยวข้อง  
แต่ไม่สะอาด 

0 สถานที่เก็บรักษา 
ไม่เป็นระเบียบ  
ไม่สะอาด และมีสิง่ของ
ที่ไม่เกี่ยวข้อง 

 3.2.9 จัดให้มีภาชนะรองรับ
ขยะมู ลฝอยที่ มี ฝาปิ ดใน
จ านวนที่เพียงพอและมีระบบ
ก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม 

 ขยะหรือของเสีย แบ่งเป็นมลูฝอยธรรมดา เช่น  
มูลฝอยสด เศษอาหาร กระดาษ โฟม พลาสติก 
ขวดแก้ว  โลหะ และของเสียอันตราย เช่น มลูฝอยติด
เชื้อจากโรงพยาบาล กากสารเคมี  สารก าจัดแมลง  
กากน้ ามัน แบตเตอรี่ใช้แล้ว หลอดไฟ 

 การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดและมี

จ านวนเพียงพอ  
2. มีวิธี/มาตรการในการจัดเก็บและก าจัดขยะมูล

ฝอยที่เหมาะสม ไม่ใช้มือสัมผัสขยะมูลฝอย 
เช่น การคัดแยกขยะ  

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่เหมาะสม 

0 ไม่มีการปฏบิัตติาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 
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3.2.2.10 มีมาตรการเพื่อ
ความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม โดยอย่างน้อยต้องมี
อุปกรณ์ดับเพลิง และอุปกรณ์
ที่จ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐม
พยาบาล 
(ข้อบังคับ (principle 
requirement))   

การพิจารณา ให้ตรวจสอบว่ามีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัยตามความเหมาะสมหรอืไม่  ดังนี้  
(1)  มีสภาพโดยทั่วไปที่มีความปลอดภัยแก่การปฏิบัติงาน 
(2)  กรณีมีกลิ่น ไอ ละออง ไอระเหย ฝุุนผงของสารเคมี 
      เครื่องส าอาง  ควรมีวิธีที่เหมาะสม เช่น ระบบระบาย 
      อากาศเฉพาะที่ พัดลมดูดอากาศ 
(3) มีปูาย/สัญลักษณ์แสดงความเป็นอนัตรายของ

สารเคมีตามความจ าเป็น เช่น  สารไวไฟ ห้ามสูบบุหรี่ 
ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และปูายให้ใช้อุปกรณ์
ปูองกันอันตรายส่วนบุคคล 

(4)  มีอุปกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวกอื่น  ๆส าหรับ 
     ปูองกันควบคุมระงบัหรือบรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที ่
     อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจ าเป็นและเหมาะสม  
     อย่างน้อยต้องมีถังดับเพลงิ ค าแนะน าวิธีการปฐม 
     พยาบาล และเครื่องมือปฐมพยาบาลที่เหมาะสม  

2 มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัยที่เพียงพอและ
เหมาะสม 

1 มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัยที่เหมาะสม  
แต่ไม่เพียงพอ 

0 ไม่มีมาตรการเพื่อความ
ปลอดภัย 

 
4. การน าเข้า 

   

4.1 วิธีการน าเข้า    
4.1.1 ผู้น าเข้าจะต้องน าเข้า
เครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิต
ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน
ตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก 
หรือมาตรฐานที่เทียบเท่า
หรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐาน 
ดังต่อไปนี ้ 
(1) WHO Good 
manufacturing practices for 
pharmaceutical products. 
(2) PIC/S  
(3) Australian Good 
Manufacturing Practices 
for Pharmaceutical. 
(4) ISO 22716 Cosmetics-
Good Manufacturing 
Practices (GMP) – Guideline 
for Good Manufacturing 
Practices.  
(5)  CTFA Guideline for 
Cosmetic Good 
Manufacturing Practices, 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ ผูน้ าเข้ามีหลักฐานที่แสดงว่า

เครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าผลิตจากผู้ผลิตทีไ่ด้รับ
การรับรองตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 

2. การพิจารณาวา่ เครื่องส าอางทุกรายการมีหลักฐาน
ตามข้อ 1 ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ ๒ ครบถ้วน
ถูกต้อง 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัตติาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 
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U.S.A. 
(6) Cosmetic Good 
Manufacturing Practices, 
COLIPA – The European 
Cosmetic Toiletry and 
Perfumery Association. 
(7) ASEAN Guideline for 
Cosmetic Good 
Manufacturing Practice. 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   
4.1.2 ผู้น าเข้าจะต้องได้รับ
หนังสือรับรองจากเจ้าของ
เครื่องส าอาง หรือจากผู้ผลิต
เครื่องส าอาง (Letter of 
Authorization from 
Trademarks owner or 
Manufacturer) 
 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ ผูน้ าเข้ามีหนังสือรับรองที่ได้รับ

อนุญาตจากเจ้าของเครื่องส าอาง หรือจากผู้ผลิต
เครื่องส าอาง (Letter of Authorization from 
Trademarks owner or Manufacturer)  หรือไม่   

       โดยหนังสือต้องมีข้อมูล ดังนี้  
(1) ชื่อองค์กรที่เป็นเจ้าของเครื่องหมายการค้า หรือ

เจ้าของผลิตภัณฑ์ที่เปน็ผูผ้ลิต 
(2) ชื่อองค์กรที่ได้รับมอบลิขสิทธิ/์ได้รบัมอบอ านาจให้

ด าเนินการกิจกรรมอย่างใดอย่างหนึ่ง เช่น เป็นผู้แทน
ในการจ าหน่ายเครื่องส าอาง เปน็ผูแ้ทนในการน าเข้า
เครื่องส าอาง 

(3) วันที่มอบลิขสทิธิ์/มอบอ านาจ 
(4) ลายมือชื่อของผู้มีอ านาจขององค์กรในการลงนาม 
(5) เรื่องที่มอบลิขสิทธิ์/มอบอ านาจ เช่น  มอบอ านาจให้

เป็นตัวแทนในการน าเข้าและจ าหน่ายเครื่องส าอาง 
2. การพิจารณาว่า ผู้น าเข้ามีหนังสอืรับรองตามข้อ 1  
    ครบถ้วนถูกต้องทุกรายการเครื่องส าอาง  หรือไม ่

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัตติาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 

4.1.3 ต้องเก็บใบขนสินค้า
และเอกสารใบแสดงรายการ
สินค้า พร้อมหมายเลขครั้งที่
ผลิตเป็นระยะเวลาห้าปี 
หลังจากวันน าเข้า
เครื่องส าอาง    

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ ผูน้ าเข้าเก็บใบขนสินค้าและเอกสาร

ใบแสดงรายการสินค้าที่มีหมายเลขครั้งที่ผลิต 
ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 

2. การพิจารณาวา่ ผูน้ าเข้าเก็บหลักฐานตามข้อ 1 ครบ
เป็นระยะเวลา 5 ปี นับจากวันทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง 
หรือไม่ 
 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 และ
ข้อ 2 ครบถ้วนถูกต้อง 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัตติาม 
ข้อ 1 และ ข้อ 2 

4.1.4 ต้องเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางที่น าเข้าใน
ปริมาณที่เพียงพอต่อการ
ตรวจสอบไว้เป็นระยะเวลา

 ปริมาณการเก็บตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบอย่างน้อย 
2 ครั้ง (ควรตรวจสอบปริมาณให้เปน็ไปตามระเบียบ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการ

2 มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
ทุกรุ่นที่น าเข้าเพื่อการ
ทวนสอบคุณภาพ 
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อย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ  
และสามารถส่งเอกสารที่
เกี่ยวข้อง เพื่อการตรวจสอบ
ย้อนกลับได้  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

ตรวจวิเคราะห์และการให้บริการ สถาบันวิจยั
วิทยาศาสตร์สาธารณสุข  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ มีเก็บตัวอย่างเครือ่งส าอางส าเร็จรูป

ทุกรุ่นที่น าเข้าเพื่อการทวนสอบคณุภาพ หรือไม่ 
2. การพิจารณาวา่ ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่เก็บ

ไว้ทุกรุ่นทีน่ าเข้ามีปริมาณเพียงพอส ารับการ
ตรวจสอบคุณภาพ อย่างน้อย  2 ครั้ง หรือไม่  

1 มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
บางรุ่นที่น าเข้าเพื่อการ
ทวนสอบคุณภาพ 

0 ไม่มีการเก็บตัวอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรูป
ทุกรุ่นที่น าเข้าเพื่อการ
ทวนสอบคุณภาพ 

4.2 ฉลาก     
 เครื่องส าอางที่น าเข้าเพื่อขาย
ต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมาย
ก าหนด  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย  2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่เครื่องส าอางทุกรายการมีการแสดง

ฉลาก  หรือไม่ 
2. ฉลากที่แสดงมีข้อความตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 

หรือไม่ 

2 เครื่องส าอางมีการแสดง
ฉลากตามที่กฎหมาย
ก าหนดไว้ครบถ้วน
ถูกต้องทุกรายการ 

1 เครื่องส าอางทุกชนิดมี
ฉลาก แต่มีเครื่องส าอาง 
บางรายการมีข้อความบน
ฉลากไม่ครบถ้วนตามที่
กฎหมายก าหนดไว้ 

0 เครื่องส าอางทุกชนิดไม่
มีการแสดงฉลากตามที่
กฎหมายก าหนดไว ้

5. การควบคุมคุณภาพ 
เครื่องส าอางที่น าเข้าต้องมี
เอกสารใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ หรือทดสอบคุณภาพ 
(Certificate of Analysis : 
COA) หรือเอกสารแสดง
คุณลักษณะของเครื่องส าอางที่
เป็นไปตามข้อก าหนดของ
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
(product conformance) หรือ
เทียบเท่ากันของเครื่องส าอาง  
ที่มีการน าเข้า เพื่อการ
ตรวจสอบเป็นระยะเวลาสามปี 
หลังจากวันสิ้นอายุ หรือเป็น
ระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่
ผลิตเครื่องส าอาง โดยเก็บรักษา
ไว้ในแฟ้มเอกสารข้อมูล
เครื่องส าอาง (Product 
Information File : PIF) รวมทั้ง
เอกสารความปลอดภัยของ

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ เครื่องส าอางที่น าเข้ามีเอกสาร

ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ /ทดสอบคุณภาพ 
(COA) หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอาง
ตามข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป ครบถ้วน
ถูกต้อง หรือไม่ 

2. การพิจารณาวา่ ผูน้ าเข้าได้เก็บหลักฐานตามข้อ 1 
เป็นระยะเวลา 3 ปี หลังจากวันสิ้นอายุ หรือเป็น
ระยะเวลา 5 ปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง  โดย
เก็บรักษาไว้ในแฟูมเอกสารข้อมูลเครื่องส าอาง (PIF) 
หรือไม่ 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ ๒ ครบถ้วน
ถูกต้อง 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัตติาม 
ข้อ ๑ และ ข้อ ๒ 
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วัตถุดิบ (Safety Data Sheet) 
SDS)  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

6. ข้อร้องเรียน      
6.1 ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอน
การจัดการข้อร้องเรียน โดยมี
การจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ  
และด าเนินการสืบสวนหา
สาเหตุ วิธีการแก้ไขและ
ป้องกัน  
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. ให้พิจารณาว่า มีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการ 

ข้อร้องเรียน หรือไม่  
2. กรณีมีข้อร้องเรียนต่างๆ  ได้มีการด าเนินการสืบสวน

หาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน หรือไม่  
 

 

2 มีการปฏิบัติตามข้อ  
และข้อ 2 ครบถ้วน
ถูกต้องตามที่ก าหนดไว ้

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัตติาม 
ข้อ ๑ และ ข้อ ๒ 

6.2 ผลการด าเนินการแก้ไขข้อ
ร้องเรียน  ต้องมีการบันทึกไว้
เป็นลายลักษณ์อักษร  

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ มีผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  

บันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร หรือไม่ 
2. ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  มีครบถ้วน

ถูกต้องทุกครั้ง หรือไม่ 

2 มีหลักฐานผลการ
ด าเนินการแก้ไข 
ข้อร้องเรียนเก็บไว้
ครบถ้วนถูกต้องทุก
รายการ 

1 มีหลักฐานผลการ
ด าเนินการแก้ไข 
ข้อร้องเรียนเก็บไว้ แต่ 
ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีหลักฐานผลการ
ด าเนินการแก้ไข 
ข้อร้องเรียน   

6.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอาง
ที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อ
ผู้บริโภค ผู้น าเข้าต้องรายงาน
อาการอันไม่พึงประสงค์จาก 
การใช้เครื่องส าอางนั้น ให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาทราบโดยเร็ว 

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาว่า มีผูน้ าเข้ามีการรายงานอาการอันไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงาน  อย. 
หรือส านักงานสาธารณสุขที่เกิดเหตุการณ์ ทราบตาม
ระยะเวลาที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการรับแจ้งและ
การรายงานอาการอันไม่พงึประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอางที่เกิดขึ้นกับผู้บรโิภค พ.ศ. 2561  หรือไม่ 

2. การรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอางที่เกิดขึ้น ได้ด าเนินการทุกครั้งที่เกิด
อันตรายต่อผู้บริโภค หรือไม ่

2 มีการรายงานฯ และเก็บ
หลักฐานไว้ครบถ้วน
ถูกต้องทุกรายการ 

1 มีการรายงานฯ และเก็บ
หลักฐานไว้ แตไ่ม่
ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการรายงาน  

6.4 มีมาตรการในการเรียกคืน
เครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ

การพิจารณาข้อก าหนดนี้ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 
1. การพิจารณาวา่ มีเอกสารแสดงมาตรการในการเรียก

คืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

2 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 ครบถ้วน
ถูกต้องตามที่ก าหนดไว ้
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การเรียกเก็บคืน การท าลาย 
และการส่งมอบเครื่องส าอาง ที่
กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
(ข้อบังคับ (principle requirement))   

เกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบ
เครื่องส าอาง ตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 

 หรือไม่  
2. การพิจารณาวา่ มีการด าเนนิการตามขั้นตอนที่

ก าหนดไว้ตามขอ้ 1 หรือไม่ โดยให้ตรวจสอบจาก
บันทึกที่เกี่ยวข้อง และการสอบถามบุคลากรที่
เกี่ยวข้อง 

1 มีการปฏิบัติตามข้อ 1 
และข้อ 2 แต่พบว่า 
ยังไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

0 ไม่มีการปฏิบัตติาม 
ข้อ 1 และข้อ 2 

 
4.5 การสรุปผลการตรวจประเมินสถานที ่ 
  
 4.5.1 การประเมินผลการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 
   
                  เมื่อด าเนินการตรวจประเมินสถานที่เสร็จสิ้นแล้ว  ให้ผู้ตรวจประเมินด าเนินการสรุปผลการตรวจประเมิน 
โดยรวบรวมคะแนนที่ประเมินได้จากการปฏิบัติจริง เปรียบเทียบกับคะแนนเต็มของข้อก าหนดซึ่ง มีการก าหนดไว้ดังนี้  
 

ก. กรณีการอนุมัติสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางก่อนยื่นจดแจ้งเครื่องส าอาง 
(1) ภาคผนวก ก  มีข้อก าหนด จ านวน  16  ข้อ   

(1.1) คะแนนเต็ม 32 คะแนน  คิดเป็น 100 % 
                          (1.2) ข้อก าหนดที่เป็นข้อบังคบั จ านวน  10 ข้อ ได้แก ่        
 

หมวด ข้อ 
1.  ข้อมูลทั่วไป 1  
11.  บุคลากร 2.1   
12.  สถานทีผ่ลิต 3.1 , 3.2 (1) ,  3.2 (3) , 3.3 , 3.4 , 3.5  
13.  เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต 4.1 , 4.2  

 

(2) ภาคผนวก ข  มีข้อก าหนด จ านวน 10  ข้อ 
     (2.1)   คะแนนเต็ม  34 คะแนน  คิดเป็น 100 % 

(2.2)  ข้อก าหนดที่เป็นข้อบังคับ จ านวน  8  ข้อ ได้แก ่
 

หมวด ข้อ 
1.  ข้อมูลทั่วไป 1 
2 บุคลากร 2.1   
3  สถานทีน่ าเข้าและสถานที่เก็บรกัษา 3.1.1 , 3.1.2 , 3.2.1 , 3.2.2 , 3.2.7 , 3.2.10  
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4 กรณีการตรวจเฝ้าระวัง หรือการตรวจประเมินเพื่อรับรองมาตรฐานสถานที่สถานที่ผลิต หรือ
น าเข้าเครื่องส าอาง  

  (1) ภาคผนวก ก  มีข้อก าหนด จ านวน  56  ข้อ  
(1.1) กรณีมีข้อร้องเรียน  คะแนนเต็ม 112 คะแนน  คิดเป็น 100 % 
(1.2) กรณีไม่มีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 108 คะแนน  คิดเป็น 100 % 

(2) ภาคผนวก ข  มีข้อก าหนด จ านวน  27  ข้อ 
          (2.1)   กรณีมีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 54 คะแนน  คิดเป็น 100 % 

 (2.2)   กรณีไม่มีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 50 คะแนน  คิดเป็น 100 % 
 
4.5.2 การด าเนินการเม่ือพบข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน แบ่งเป็น 2 กรณี คือ 

         (1) กรณีตรวจพบว่าเป็นข้อบกพร่องบังคับ (Principle defect)  

(1.1) ส าหรับการตรวจประเมินเพื่ออนุมัติสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง ก่อนยื่น
จดแจ้ง ให้ท าหนังสือแจ้ง/แจ้งผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้
ผู้รับการตรวจประเมิน (ผู้ยื่นขอจดแจ้ง) ทราบว่า “สถานที่ไม่สอดคล้องตามประกาศกระทรวงฯ” 

       (1.2) ส าหรับการตรวจเฝูาระวังสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง ให้มีหนังสือแจ้ง
ผู้รับการตรวจประเมิน (ผู้จดแจ้ง) ด าเนินการแก้ไข หรือปรับปรุง หรือปฏิบัติให้ถูกต้องให้แล้วเสร็จภายในเวลา
ที่ก าหนด โดยใช้อ านาจตามมาตรา 31 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ. ศ. 2558  ซึ่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้รับจดแจ้งที่ได้รับมอบหมายมีอ านาจประกาศฝุาฝืน หรือไม่ปฏิบัติตาม
ดังกล่าวให้ประชาชนทราบ ทั้งนี้  เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค 

(1.3) ส าหรับส าหรับการตรวจประเมินเพ่ือให้การรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต สถานที่
น าเข้าเครื่องส าอาง  ให้มีหนังสือแจ้งผู้รับการตรวจประเมิน (ผู้จดแจ้ง) ด าเนินการแก้ไข หรือปรับปรุง หรือ
ปฏิบัติให้ถูกต้อง ให้แล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด หากไม่แก้ไขภายในระยะเวลาเวลาที่ก าหนดไว้ ให้ท าหนังสือ
แจ้งผลการตรวจสถานที่แก่ผู้รับการตรวจประเมิน (ผู้ยื่นขอจดแจ้ง) ทราบว่า “สถานที่ไม่สอดคล้องตาม
ประกาศกระทรวงฯ” 

 
(2) กรณีที่ข้อบกพร่องที่ตรวจพบมีความร้ายแรงอย่างมากหรืออาจเป็นอันตรายต่อ

ผู้ปฏิบัติงานและ/หรือผู้บริโภคในวงกว้าง รวมทั้งกรณีดังกล่าว ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง หรือผู้ที่ได้รับ
หนังสือรับรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางเจตนาที่จะฝุาฝืนประกาศกระทรวงฯ  
ให้เสนอเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง หรือหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่  

 
4.5.3  การสรุปผลการประเมินสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง 
 
         สถานทีผ่ลิต หรือสถานที่น าเข้าท่ีจัดว่าปฏิบัติได้สอดคล้องตามประกาศกระทรวงฯ จะต้องมีผล

การตรวจประเมินสถานที่ ดังต่อไปนี้ 
ก. กรณีการอนุมัติสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางก่อนยื่นจดแจ้งเครื่องส าอาง 

(1)  ต้องไม่พบข้อบกพร่องในหมวดข้อบังคับ (principle requirement) คือ ไม่ได้คะแนน
เท่ากับ 0 

(2) ผลการประเมินสถานที่ต้องได้คะแนนรวมของทุกหมวด ไม่ต่ ากว่าร้อยละ 60 
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(3) กรณีพบข้อบกพร่องในหมวดข้อบังคับ (principle requirement) ให้แจ้งไม่อนุมัติ
สถานที ่ 

 
ข. กรณีการตรวจประเมินเพื่อรับรองมาตรฐานสถานที่สถานที่ผลติ หรือน าเข้าเครื่องส าอาง  

  
         (1)   ต้องไม่พบข้อบกพร่องในหมวดข้อบังคับ (principle requirement) คือ ไม่ได้คะแนน
เท่ากับ 0 

(2) ผลการประเมินสถานที่ต้องได้คะแนนรวมของทุกหมวด ไม่ต่ ากว่าร้อยละ 60 
(3) กรณีพบข้อบกพร่อง ให้แจ้งผู้ประกอบการส่งผลการแก้ไขข้อบกพร่อง/ส่งแนวทาง

การแก้ไขข้อบกพร่อง ภายใน 30 วัน และหากเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วว่าเป็นไปตามข้อก าหนดในประกาศ
กระทรวงฯให้ด าเนินการคงไว้ซึ่งใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง  และคงไว้ซึ่งการรับรอง หรือต่ออายุการรับรอง
มาตรฐานสถานทีต่่อไปได ้ 

 
 ค. กรณีการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง  

(1) ต้องไม่พบข้อบกพร่องในหมวดข้อบังคับ (principle requirement) คือ ไม่ได้คะแนน
เท่ากับ 0 

(2) กรณีพบข้อบกพร่อง ให้ผู้ประกอบการส่งผลการแก้ไขข้อบกพร่อง/ส่งแนวทางการ
แก้ไขข้อบกพร่อง และหากเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วว่าเป็นไปตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ให้คงไว้ซึ่ง
สถานะของสถานที่ที่ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ ได ้

(3) หากไม่แก้ไขข้อบกพร่องภายในเวลาที่ก าหนดไว้ ให้ด าเนินการ 
(3.1) เสนอเรื่องให้ส านักงานฯ มีค าสั่งแจ้งให้ระงับการผลิต/น าเข้า  
(3.2) ด าเนินคดีตามกฎหมาย  
(3.3) ด าเนินการเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิต/

น าเข้าเครื่องส าอางนั้นๆ 
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บทที่ 5 
การให้การรับรองมาตรฐานสถานที่ผลติ  สถานที่น าเข้า 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง หลักเกณฑ์ วิธกีาร และเงื่อนไข 
ในการผลิต หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

 ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายส่งเสริมให้สถานที่ผลิต และสถานที่น าเข้าใน
ประเทศไทยมีระบบคุณภาพมาตรฐาน สามารถพัฒนาไปสู่มาตรฐานการผลิตตาม ASEAN GMP ได้โดยเร็ว ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงเปิดโอกาสให้ผู้ประสงค์จะผลิตเพ่ือขาย  น าเข้าเพ่ือขาย  รับจ้างผลิตรายใดที่ยังไม่มีใบ
รับจดแจ้งเครื่องส าอาง หรือที่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางแล้ว และมีความประสงค์ที่จะให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือหน่วยงานที่มอบหมายด าเนินการตรวจสอบสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางของท่านว่ามี
ความสอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  หรือไม่  โดยให้ผู้ประกอบการยื่นแบบขอรับการรับรองสถานที่  และช าระค่าใช้จ่ายในการ
ขอการรับรอง ได้แก่ ค่าค าขอรับการรับรอง  ค่าตรวจสอบสถานที่ และค่าหนังสือรับรอง   ซึ่งอัตราค่าใช้จ่ายในการ
ตรวจประเมินจะเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง พ.ศ. 2560 (ภาคผนวก 6)  และเมื่อสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางผ่าน
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานที่มอบหมายจะต้องออกหนังสือรับรอง
สถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางให้แก่ผู้ประกอบการ ซึ่งหนังสือรับรองจะมีอายุ 3 ปี นับจากวันที่ออก
หนังสือรับรองนั้น  รายละเอียดการปฏิบัติอื่นๆ โปรดตรวจสอบในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการ
รับรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  (ภาคผนวก 5) สิ่งที่ส าคัญ 
คือ ต้องมีการตรวจเฝูาระวังเพ่ือติดตามผลการปฏิบัติของผู้ประกอบการตลอดระยะเวลาที่ให้การรับรองสถานที่ผลิต 
หรือหนังสือรับรองสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางดังกล่าว  ซึ่งขั้นตอนการให้บริการมีดังนี้ 

                                                                                             
                                               
                                                                          
 
                                                                                                         
        
                                                                                                                                                                                                                   
                                                                                   
                                                                                                                                                                                   
                                                                                                                        
 
 
 
 
 
 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการช าระเงินค่าค าขอและตรวจสอบความ
ครบถ้วนของค าขอและเอกสารผ่านระบบเครือข่ายคอมฯ 

เอกสารไม่ครบถ้วน เอกสารครบถ้วน 

แจ้งผู้ประกอบการให้ยื่นค าขอใหม่ 

ผู้ประกอบการพิมพ์ใบสัง่ช าระค่าค าขอจากระบบเครือข่าย
คอมพิวเตอร์ส านักงาน อย. และช าระเงินค่าค าขอผ่านทางธนาคาร 

ก 
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ผู้ประกอบการช าระเงิน 
ค่าตรวจประเมินสถานที ่

เอกสารไม่ถูกต้อง เอกสารถูกต้องแล้ว 

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ประกอบการช าระ
เงินค่าตรวจประเมินสถานที่ 

เจ้าหน้าที่ประเมินความถูกต้อง 
ของค าขอและเอกสารประกอบ 

แจ้งผู้ประกอบการให้ยื่น 
เอกสารเพิ่มเติม* 

ผลการตรวจประเมินผ่าน ผลการตรวจประเมิน 
ไม่ผ่าน/ต้องสง่เอกสารเพิ่ม 

แจ้งให้ผูป้ระกอบการสง่เอกสาร
เพิ่มภายในเวลา 

เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง เอกสารครบถ้วนถูกต้อง เจ้าหน้าทีส่รุปเสนอเรื่องให้
คณะท างานพิจารณาสถานที ่

พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสถานที่ ณ สถานที่ตั้งจรงิ 

ก 

ข 
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หมายเหตุ : ระยะเวลาในการด าเนินการไม่เกิน 80 วันท าการ ไม่รวมระยะเวลาที่รอเอกสารเพ่ิมเติมจากผู้ประกอบการ 

 
 
 
 
  

 

 
 
 
 
 
 
 

อย./สสจ มีหนังสือแจ้ง
ผลการพิจารณาว่าไม่ผ่าน 

ผู้ประกอบการพิมพห์นังสือรับรอง  
ผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ อย. 

ผู้ประกอบการช าระเงิน 
ค่าหนังสือรับรอง 

แจ้งให้ผู้ประกอบช าระเงินค่าหนังสือ
รับรองภายในเวลาที่ก าหนด 

คณะท างานพิจารณาผล 
การตรวจและการแก้ไข 

ไม่ผ่านตามเกณฑท์ี่ก าหนด ผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ข 
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3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดลักษณะของเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต  น าเข้า  หรือขาย  พ.ศ.  
2559 ประกาศ ณ วนัที่  29 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2559 คัดจากราชกิจจานุเบกษา เล่ม 133 ตอนพิเศษ 72  ง  
วันที่ 28 มีนาคม  พ.ศ. 2559. 

4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงือ่นไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือ 
 ผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ประกาศ ณ วันที่  21  
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5.     ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ.  
          2561 คัดจากราชกิจจานุเบกษา เล่ม 135 ตอนพิเศษ 117 ง วันที่ 23 พฤษภาคม พ.ศ. 2561. 
6.     ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการรบัรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่ 
         น าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561   

7.      พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 
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ภาคผนวก 8 
แบบฟอร์มที่ใช้ในการตรวจประเมินสถานที่ 

ตามประกาศกระทรวงฯ ส าหรับการอนุมัติสถานที่ 
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แบบตรวจประเมินสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง  หลกัเกณฑ์ วธิีการ และเงือ่นไขในการผลิต หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับการอนุมัติสถานทีผ่ลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางก่อนยืน่จดแจ้ง 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ประกอบการ  

ชื่อผู้จดแจ้ง (ระบุเป็นบุคคลธรรมดา/ชื่อนิตบิุคคล)......................................................................................................... 
หมายเลขบัตรประชาชน/หมายเลขนิติบุคคล  ……………………………………………………………………...…….……..………… 
หมายเลขโทรศัพท์ที่ใหต้ิดต่อกลับ.....................................................E-mail……………………………………………………… 
ชื่อสถานที่ติดต่อ (กรุณากรอกให้อ่านได้ชัดเจน) 
........................................................................................................................................................................................ 
ที่ตั้งอยู่เลขที่................................................................................................................................................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่....................
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ.........................................จังหวัด................................................ 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 
ชื่อสถานที่ผลิต/น าเข้าเครื่องส าอาง (กรุณากรอกให้อ่านได้ชัดเจน) 
    ผลิต                    ผลิตแบ่งบรรจุ/รวมบรรจุ                  รับจ้างผลิต                 น าเข้า       

......................................................................................................................................................................................... 
ที่ตั้งอยู่เลขที่........................................................................................................พกัิด GPS........................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่....................
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ.........................................จังหวัด................................................ 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 
ชื่อสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง (กรุณากรอกให้อ่านได้ชัดเจน) 

......................................................................................................................................................................................... 
ที่ตั้งอยู่เลขที่.........................................................................................................พิกัด GPS......................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่....................
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ.........................................จังหวัด................................................ 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลการตรวจประเมิน 
วัตถุประสงค ์
การตรวจประเมิน 

 ให้การรับรอง    ต่ออายุการรับรอง       แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ               

 เฝูาระวัง          ร้องเรียน                 กรณีพิเศษ/อื่นๆ  

วัน - เวลาที่ตรวจประเมิน วันที.่....................................................................เวลา.................................................น. 

ประเภทของสถานทีท่ี่ตรวจ  สถานที่ผลิต      สถานที่น าเข้า           สถานที่เก็บรักษา 

ประเภทเคร่ืองส าอาง  น้ าหอม            ตกแต่งหน้า, บ ารุงผิว, ทากนัแดด, แต่งเลบ็    เกี่ยวกับเส้นผม  

 เกี่ยวกับช่องปาก  ส่วนบุคคลในห้องน้ าอื่น  ๆ(ผ้าอนามัย ผา้เย็น กระดาษซบัมัน)                                                                                                                                                
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลการตรวจประเมิน (ต่อ) 

ลักษณะทางกายภาพของ
เครื่องส าอางที่ผลิต/แบ่ง
บรรจุ/น าเข้า/เก็บรักษา 

 ครีม/เจล/ของเหลว/โลชั่น/น้ ามัน   ขี้ผึ้ง/พาราฟิน     สเปรย์อัดก๊าซ 

 แท่ง               แผ่น             เพสต์ (paste)    แขวนตะกอน/แปูงน้ า 

 ผง/ฝุุน/เกล็ด     ผงอัดแข็ง      ก้อน                ไหม (floss)    
ข้อมูลการประกอบกิจการ จ านวนพนักงานทั้งหมด...........คน จ านวนพนักงานที่เกี่ยวกับการผลิต/น าเข้า/เก็บรักษา..........คน  

เครื่องจักรที่ใช้ในการด าเนินการ รวมก าลัง........................................................................................แรงม้า   
ใบอนุญาตตั้งโรงงาน/ใบอนุญาตเกี่ยวกับการตั้งสถานประกอบการเลขที่........................    

ต าแหน่งที่ตั้งของสถานที่  อยู่ในเขตนิคมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรม…………………………………………………… 
 ไม่อยู่ในเขตนิคมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรม 
 ไม่อยู่ในเขตนคิมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรม เพราะไม่มีการก าหนดเขตดงักลา่ว 

ลายมือชื่อผูป้ระกอบการ 1…………………………………………….……..….…2……………………..………………………………….. 
     (                                        )          (                                           )         

ลายมือชื่อหัวหน้า 
คณะตรวจประเมิน 

..........................................................................หมวดที่ตรวจ…………………………........ 
     (                                        ) 

ลายมือชื่อผู้ตรวจประเมิน 1. ……………………………………………………………  หมวดที่ตรวจ…………………………........ 
     (                                        ) 

2…………………………………………………….…….…  หมวดที่ตรวจ………………………………… 
     (                                        ) 

3. ……………………………………………………..…..... หมวดที่ตรวจ……………………………….… 
     (                                        ) 

ลายมือชื่อผู้สงัเกตการณ์ 1………………………………………………………….2……………………….……..………………………… 
     (                                        )         (                                           ) 

ลายมือชื่อผู้เชี่ยวชาญ 1…………………………………………….……..….…2……………………..………………………………….. 
     (                                         )        (                                           ) 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจประเมินสถานที่ 

3.1 สถานที่ผลิต 

หมวด 
 

คะแนนเต็ม คะแนนที่ได ้ จ านวน
ข้อบกพร่อง  

1. ข้อมูลทั่วไป 2   

2. บุคลากร 6   

3. สถานที่ผลิต 18   

4.  เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต   6   

รวมคะแนน 32   
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3.2 สถานทีน่ าเข้า/เก็บรักษา 
 

หมวด 
 

คะแนนเต็ม คะแนนที่ได ้ จ านวน
ข้อบกพร่อง  

1. ข้อมูลทั่วไป 2   

2. บุคลากร 8   

3.  สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา 24   

รวมคะแนน  34   

 

ส่วนที ่4 สรุปผลการตรวจประเมิน             
    4.1  คะแนนรวม   
              ผ่านการประเมิน (คิดเป็นร้อยละ...............)           ไม่ผ่านการประเมิน (คิดเป็นร้อยละ...............) 

    4.2 ข้อบกพร่องที่เป็นข้อบังคับโปรดระบุเลขข้อ....................................................................................................... 

          ........................................................................................................................................................................... 

 

ส่วนที่ 5 รายละเอียดการตรวจประเมิน 

 5.1  สถานที่ผลิต 
 
ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

1 ข้อมูลทั่วไป      
1.1 ผู้ผลิตมีเอกสารตามรายการดังต่อไปนี้ หรือไม่ 

- ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต  
- ข้อมูลของวัตถุดิบ  
- ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
- ข้อมูลประวัติขององค์กร  
- ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

     

2 บุคลากร      
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับ

กระบวนการผลิตเครื่องส าอาง มีความรู้
ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- ด้านวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง  
- ด้านสุขอนามัย 
- ด้านข้อควรระวังในการปฏบิัติงาน  

     
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง 
มีความรูด้ังต่อไปนี้  หรือไม่ 
- ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
- ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

     

2.3 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับการ 
  ฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง หรือไม่ 
- มีบันทึกไว้เป็นหลักฐานผลการศกึษา/ 
   การอบรมด้วยตนเอง หรือไม่ 

     

3 สถานที่ผลิต      
3.1 ท าเลที่ตั้งมลีักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน      
3.2 สถานทีผ่ลิตมลีักษณะดังต่อไปนี้ หรือไม่ - - - - - 
 (1) มั่นคงแข็งแรง       
 (2) มีพื้นที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ  

     อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต  
     

 (3) ลักษณะของพื้น ฝาผนัง เพดานของสถานที ่
    ผลิตท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวรและท าความ 
    สะอาดได้ง่าย 

     

3.3 -  มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
-  ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานทีผ่ลิต 
 เครื่องส าอาง” ถูกต้องหรือไม่ 

-  ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน หรือไม่  

     

3.4 มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อย  
2 ห้อง (ห้องส าหรับผลิต-บรรจุเครื่องส าอาง 
และห้องส าหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป) หรือไม่ 

     

3.5 มีการแยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต
เครื่องส าอาง ออกจากบริเวณพักอาศัย และไม่
เป็นทางเดินผา่นไปสู่บริเวณอื่น  หรือไม่ 

     

3.6 - มีแสงสว่างเหมาะสมและเพียงพอส าหรับการ 
  ปฏิบัติงาน หรือไม่ 
- มีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอ 
  ส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 

     

3.7 มีวิธีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่
บริเวณสถานทีผ่ลิต หรือไม่ 
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

4 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต        
4.1 มีลักษณะก่อให้เกิดการปนเปื้อน หรือไม่       
4.2 ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง   

ไม่ดูดซึม ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 
วัตถุดิบ สารที่ใช้ท าความสะอาด/สารฆ่าเชื้อ  
หรือไม่ 

     

4.3 สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้สะดวก 
ปลอดภัย หรือไม่ 

     

 รวมคะแนน  
 

     

5.2  สถานทีน่ าเข้า 

 
ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

1 ข้อมูลทั่วไป      
1.1 ผู้น าเข้ามีเอกสารตามรายการดังตอ่ไปนี้ หรือไม ่

- ข้อมูลทั่วไปของสถานทีน่ าเข้า  
- ข้อมูลของเครื่องส าอาง  
- ข้อมูลประวัติขององค์กร  
- ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

     

2. บุคลากร      
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับสถานที่

น าเข้าและการเก็บรักษาเครื่องส าอางมีความรู้
ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- ด้านหลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง  
- ด้านสุขอนามัย 
- ด้านข้อควรระวังในการปฏบิัติงาน  

     

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง 
 มีความรูด้ังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
- ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

     

2.3 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับการ 
  ฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง หรือไม ่
- มีบันทึกไว้เป็นหลักฐานผลการศกึษา/ 
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

   การอบรมด้วยตนเอง หรือไม่ 
2.4 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 มีสุขภาพ 

   อนามัย ที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เปน็โรคติดต่อ  
  โรคผิวหนัง /มบีาดแผลตามรา่งกาย หรือไม่ 
-  ได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

หรือไม่ 
-   มีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บไว้เป็น

หลักฐาน หรือไม่ 

     

3 
 

สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง  

     

3.1 สถานที่น าเข้า      
3.1.1 - สถานทีน่ าเข้ามีการแยกเปน็สดัส่วนและ 

  แยกออกจากห้องที่พักอาศัย หรือไม่  
-  ไม่เป็นทางเดินผา่นไปสู่บริเวณอื่น  ใช่หรือไม่ 

     

3.1.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้า 
  เครื่องส าอาง”  
-  ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให ้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน หรือไม่ 

     

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีเกบ็รกัษา      
3.2.1 - สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางมีการแยก 

  สถานที่เปน็สัดส่วนออกจากห้องที่พัก 
  อาศัย หรือไม่ 

-  ไม่เป็นทางเดินผ่านไปสูบ่ริเวณอื่น  ใช่หรือไม่ 

     

3.2.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษา 
 เครื่องส าอาง” ถูกต้องหรือไม่ 

- ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน หรือไม่  

     

3.2.3  มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าที่มีลักษณะ 
 ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- เป็นสัดสว่น ปูองกันการสบัสนปนเป  
- มีวิธีการเก็บที่เหมาะสม (วางบนชัน้วางที่

เหมาะสม ไม่วางที่พืน้โดยตรง  ไม่ให้สารที่ไม่
เกี่ยวข้องมาปนเปื้อน หรือเกิดอันตราย 

-  
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

3.2.4 - มีบุคลากรที่ควบคุมการเบิกจ่ายและจัดท า
บันทึกการจัดส่งเครื่องส าอางส าเร็จรูป หรือไม่ 

- การปฏิบัติงานของบุคลากรปฏิบัติได้ครบถ้วน
ถูกต้องและสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้หรือไม่ 

     

3.2.5 - มีแสงสว่างเหมาะสมและเพียงพอส าหรับการ
ปฏิบัติงาน หรือไม่ 
- มีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอ
ส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 

     

3.2.6 มีวิธีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณ
สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง  หรือไม่ 

     

3.2.7 มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษา
เครื่องส าอางตามข้อก าหนดเครื่องส าอาง  หรือไม่
(เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด) 

     

3.2.8 สถานที่จัดเป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งสกปรก
และไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับเครื่องส าอาง 
หรือไม่ 

     

3.2.9 - มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวน
ที่เพียงพอ หรือไม่ 
- มีระบบก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม หรือไม่ 

     

3.2.10 มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม ได้แก่ อุปกรณ์ดับเพลิง อุปกรณ์ที่
จ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล หรือไม่ 

     

 รวมคะแนน  
 

     

 
รายละเอียดข้อบกพร่อง 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................. 
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.................................................................................................................................................................................................................................. 

.................................................................................................................................................................................................................................. 

.................................................................................................................................................................................................................................. 

.................................................................................................................................................................................................................................. 

.................................................................................................................................................................................................................................. 

.................................................................................................................................................................................................................................. 
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ส่วนที่ 6 หลักเกณฑ์การพิจารณาอนุมัติสถานที่ผลิต/น าเข้าเครื่องส าอาง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  
           หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
     
6.1 การประเมนิสถานที่ผลิต และสถานที่น าเขา้เครื่องส าอาง ตามข้อก าหนดแตล่ะข้อ  มี 3 ระดับ ดังนี้ 

     (1) ด ี หมายถึง เปน็ไปตามหลักเกณฑท์ี่ก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ไดค้ะแนน เทา่กับ 2 
     (2) พอใช ้หมายถึง เปน็ไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในประกาศกระทรวงฯ แต่ยังพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรบัได้  
                              เนื่องจาก ข้อบกพร่องไม่มผีลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องส าอาง                      
                              หรือข้อบกพร่อง ไม่มผีลกระทบต่อความปลอดภัยของผูป้ฏบิัติงาน ได้คะแนน เทา่กบั 1 
    (3) ปรับปรุง/ไม่ผา่น หมายถึง ไม่เปน็ไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ได้คะแนน เท่ากบั 0 

6.2 ค าอธบิายเพิ่มเติม ส าหรับการประเมินตามภาคผนวก ก 
         ก.  คะแนนเต็มของภาคผนวก ก คะแนนเต็ม 32 คะแนน  คิดเป็น 100 % 
         ข.  ข้อก าหนดที่เปน็ข้อบงัคับ จ านวน  10 ข้อ ได้แก ่        

 

หมวด ข้อ 
1.  ข้อมูลทัว่ไป 1  
2.  บุคลากร 2.1   
3.  สถานทีผ่ลติ 3.1 , 3.2 (1) ,  3.2 (3) , 3.3 , 3.4 , 3.5  
4.  เครื่องมือ เครื่องใช้ อปุกรณ์การผลติ 4.1 , 4.2  

 

6.3 ค าอธบิายเพิ่มเติม ส าหรับการประเมินตามภาคผนวก ข 
ก. คะแนนเต็มของภาคผนวก ข  คะแนนเต็ม  34 คะแนน  คิดเปน็ 100 % 
ข. ข้อก าหนดที่เป็นข้อบังคับ  จ านวน 8  ข้อ  ได้แก่ 

 
หมวด ข้อ 

1.  ข้อมลูทั่วไป 1 
2.  บุคลากร 2.1   
3.  สถานทีน่ าเข้าและสถานที่เก็บรักษา 3.1.1 , 3.1.2 , 3.2.1 , 3.2.2 , 3.2.7 , 3.2.10  

 
6.4  สถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางที่ผา่นการประเมิน จะได้รับการอนุมัตสิถานที่  

      จะต้องมีผลการตรวจประเมินสถานที่ ดังต่อไปนี ้
         (1)   ต้องไม่พบข้อบกพร่องในหมวดข้อบังคับ (principle requirement) คือ ไม่ได้คะแนนเท่ากับ 0 

(2) ผลการประเมินสถานที่ต้องได้คะแนนรวมของทุกหมวด ไม่ต่ ากว่าร้อยละ 60 
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ภาคผนวก  9 
แบบฟอร์มที่ใช้ในการตรวจประเมินสถานที่ 

ตามประกาศกระทรวงฯ ส าหรับการตรวจเฝ้าระวัง  
หรือการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต  

หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 
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แบบตรวจประเมินสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง  หลกัเกณฑ์ วธิีการ และเงือ่นไขในการผลิต หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับการตรวจเฝ้าระวัง หรือการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลติ หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ประกอบการ  

ชื่อผู้จดแจ้ง (ระบุเป็นบุคคลธรรมดา/ชื่อนิตบิุคคล)......................................................................................................... 
หมายเลขบัตรประชาชน/หมายเลขนิติบุคคล  ……………………………………………………………………...…….……..………… 
หมายเลขโทรศัพท์ที่ใหต้ิดต่อกลับ.....................................................E-mail……………………………………………………… 
ชื่อสถานที่ติดต่อ (กรุณากรอกให้อ่านได้ชัดเจน) 
........................................................................................................................................................................................ 
ที่ตั้งอยู่เลขที่................................................................................................................................................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่....................
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ.........................................จังหวัด................................................ 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 
ชื่อสถานที่ผลิต/น าเข้าเครื่องส าอาง (กรุณากรอกให้อ่านได้ชัดเจน) 
    ผลิต                    ผลิตแบ่งบรรจุ/รวมบรรจุ                  รับจ้างผลิต                 น าเข้า       

......................................................................................................................................................................................... 
ที่ตั้งอยู่เลขที่........................................................................................................พิกัด GPS........................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่....................
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ.........................................จังหวัด................................................ 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 
ชื่อสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง (กรุณากรอกให้อ่านได้ชัดเจน) 

......................................................................................................................................................................................... 
ที่ตั้งอยู่เลขที่.........................................................................................................พิกัด GPS......................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่....................
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ.........................................จังหวัด................................................ 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลการตรวจประเมิน 
วัตถุประสงค ์
การตรวจประเมนิ 

 ให้การรับรอง    ต่ออายุการรับรอง       แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ               

 เฝูาระวัง          ร้องเรียน                 กรณีพิเศษ/อื่นๆ  

วัน - เวลาที่ตรวจประเมิน วันที.่....................................................................เวลา.................................................น. 

ประเภทของสถานทีท่ี่ตรวจ  สถานที่ผลิต      สถานที่น าเข้า           สถานที่เก็บรักษา 

ประเภทเคร่ืองส าอาง  น้ าหอม            ตกแต่งหน้า, บ ารุงผิว, ทากนัแดด, แต่งเลบ็    เกี่ยวกับเส้นผม  

 เกี่ยวกับช่องปาก  ส่วนบุคคลในห้องน้ าอื่น  ๆ(ผ้าอนามัย ผา้เย็น กระดาษซบัมัน)                                                                                                                                                
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลการตรวจประเมิน (ต่อ) 

ลักษณะทางกายภาพของ
เครื่องส าอางที่ผลิต/แบ่ง
บรรจุ/น าเข้า/เก็บรักษา 

 ครีม/เจล/ของเหลว/โลชั่น/น้ ามัน   ขี้ผึ้ง/พาราฟิน     สเปรย์อัดก๊าซ 

 แท่ง               แผ่น             เพสต์ (paste)    แขวนตะกอน/แปูงน้ า 

 ผง/ฝุุน/เกล็ด     ผงอัดแข็ง      ก้อน                ไหม (floss)    
ข้อมูลการประกอบกิจการ จ านวนพนักงานทั้งหมด...........คน จ านวนพนักงานที่เกี่ยวกับการผลิต/น าเข้า/เก็บรักษา..........คน  

เครื่องจักรที่ใช้ในการด าเนินการ รวมก าลัง........................................................................................แรงม้า   
ใบอนุญาตตั้งโรงงาน/ใบอนุญาตเกี่ยวกับการตั้งสถานประกอบการเลขที่........................    

ต าแหน่งที่ตั้งของสถานที่  อยู่ในเขตนิคมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรม…………………………………………………… 
 ไม่อยู่ในเขตนิคมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรม 
 ไม่อยู่ในเขตนคิมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรม เพราะไม่มีการก าหนดเขตดงักลา่ว 

ลายมือชื่อผูป้ระกอบการ 1…………………………………………….……..….…2……………………..………………………………….. 
     (                                        )          (                                           )         

ลายมือชื่อหัวหน้า 
คณะตรวจประเมิน 

..........................................................................หมวดที่ตรวจ…………………………........ 
     (                                        ) 

ลายมือชื่อผู้ตรวจประเมิน 1. ……………………………………………………………  หมวดที่ตรวจ…………………………........ 
     (                                        ) 

2…………………………………………………….…….…  หมวดที่ตรวจ………………………………… 
     (                                        ) 

3. ……………………………………………………..…..... หมวดที่ตรวจ……………………………….… 
     (                                        ) 

ลายมือชื่อผู้สงัเกตการณ์ 1………………………………………………………….2……………………….……..………………………… 
     (                                        )         (                                           ) 

ลายมือชื่อผู้เชี่ยวชาญ 1…………………………………………….……..….…2……………………..………………………………….. 
     (                                         )        (                                           ) 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจประเมินสถานที่ 

3.3 สถานที่ผลิต 

หมวด 
 

คะแนนเต็ม คะแนนที่ได ้ จ านวน
ข้อบกพร่อง  

1. ข้อมูลทั่วไป 2   

2. บุคลากร 6   

3. สถานที่ผลิต 18   

4.  เครือ่งมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต   6   

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย   26   
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หมวด 
 

คะแนนเต็ม คะแนนที่ได ้ จ านวน
ข้อบกพร่อง  

6. การด าเนินการผลิต 36   

7. การควบคุมคุณภาพ 4   

8. เอกสารการผลิต 4   

9. การเก็บรักษา 2   

10. ข้อร้องเรียน (กรณีมีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 8) 8/4   

รวมคะแนน 

(กรณีมีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 112) 

112/108   

3.4 สถานทีน่ าเข้า/เก็บรักษา 
 

หมวด 
 

คะแนนเต็ม คะแนนที่ได ้ จ านวน
ข้อบกพร่อง  

1. ข้อมูลทั่วไป 2   

2. บุคลากร 8   

3.  สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา 24   

4. การน าเข้า 10   

5. การควบคุมคุณภาพ   2   

6. ข้อร้องเรียน (กรณีมีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 8) 8/4   

รวมคะแนน  

(กรณีมีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 54) 

54/50   

 

ส่วนที ่4 สรุปผลการตรวจประเมิน             
    4.1  คะแนนรวม   
              ผ่านการประเมิน (คิดเป็นร้อยละ...............)           ไม่ผ่านการประเมิน (คิดเป็นร้อยละ...............) 

    4.2 ข้อบกพร่องที่เป็นข้อบังคับโปรดระบุเลขข้อ....................................................................................................... 

          ........................................................................................................................................................................... 
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ส่วนที่ 5 รายละเอียดการตรวจประเมิน 

 5.1  สถานที่ผลิต 
 
ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

1 ข้อมูลทั่วไป      
1.1 ผู้ผลิตมีเอกสารตามรายการดังต่อไปนี้ หรือไม่ 

- ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต  
- ข้อมูลของวัตถุดิบ  
- ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
- ข้อมูลประวัติขององค์กร  
- ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

     

2 บุคลากร      
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับ

กระบวนการผลิตเครื่องส าอาง มีความรู้
ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- ด้านวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง  
- ด้านสุขอนามัย 
- ด้านข้อควรระวังในการปฏบิัติงาน  

     

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง 
มีความรูด้ังต่อไปนี้  หรือไม่ 
- ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
- ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

     

2.3 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับการ 
  ฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง หรือไม่ 
- มีบันทึกไว้เป็นหลักฐานผลการศกึษา/ 
   การอบรมด้วยตนเอง หรือไม่ 

     

3 สถานที่ผลิต      
3.1 ท าเลที่ตั้งมลีักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน      
3.2 สถานทีผ่ลิตมลีักษณะดังต่อไปนี้ หรือไม่ - - - - - 
 (1) มั่นคงแข็งแรง       
 (2) มีพื้นที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ  

     อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต  
     

 (3) ลักษณะของพื้น ฝาผนัง เพดานของ 
     สถานทีผ่ลิตท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวรและ 
     ท าความสะอาดได้งา่ย 

     

3.3 -  มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
-  ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานทีผ่ลิต 
 เครื่องส าอาง” ถูกต้องหรือไม่ 

     
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-  ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน หรือไม่  

3.4 มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อย  
2 ห้อง (ห้องส าหรับผลิต-บรรจุเครื่องส าอาง 
และห้องส าหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป) หรือไม่ 

     

3.5 มีการแยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต
เครื่องส าอาง ออกจากบริเวณพักอาศัย และไม่
เป็นทางเดินผา่นไปสู่บริเวณอื่น  หรอืไม่ 

     

3.6 - มีแสงสว่างเหมาะสมและเพียงพอส าหรับการ 
  ปฏิบัติงาน หรือไม่ 
- มีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอ 
  ส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 

     

3.7 มีวิธีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่
บริเวณสถานทีผ่ลิต หรือไม่ 

     

4 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต        
4.1 มีลักษณะก่อให้เกิดการปนเปื้อน หรือไม่       
4.2 ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง   

ไม่ดูดซึม ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 
วัตถุดิบ สารที่ใช้ท าความสะอาด/สารฆ่าเชื้อ  
หรือไม่ 

     

4.3 สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้สะดวก 
ปลอดภัย หรือไม่ 

     

5 สุขลักษณะและสุขอนามัย      
5.1 บุคลากร      
5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตจะเข้าสู่

บริเวณควบคุมความสะอาด มีการปฏิบัติ
ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- มีการเปลี่ยน/สวมทบัด้วยชดุปฏบิัติงาน 
  หมวกคลุมผม  
- ใช้ที่ปิดปากและจมูก รองเท้าที่ใชใ้นบริเวณ 
  ควบคุมความสะอาด (การสวมถุงมือให้ 
  พิจารณาตามความจ าเป็น) 
- สวมชุดปฏิบัติงานและอุปกรณ์ดงักล่าว 
  ได้รับการท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอ 

     
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- ไม่ได้สวมชุดปฏิบัติงานและอุปกรณ์ 
  ออกนอกบริเวณควบคุมความสะอาด  

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการ
ด าเนินการผลิตเครื่องส าอาง มีการปฏิบัติ
ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- ไมไ่ด้สวมเครื่องประดับในขณะปฏิบัติงาน  
- รักษาความสะอาดมือและเล็บอยู่เสมอ  
- มีการท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้อง 
  ผลิต 

     

5.1.3 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการ
ด าเนินการผลิตเครื่องส าอาง กระท าการใด  ๆที่
ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลติ หรือไม่ (เช่น สบู
บุหรี่ รับประทานอาหาร เก็บอาหารหรือ
เครื่องดื่ม) 

     

5.1.4  - บุคลากรมีสุขภาพอนามัยทีส่มบรูณ์แข็งแรง   
 ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผวิหนัง หรือมีบาดแผล 
 ตามร่างกาย ใช่หรือไม่ 
-บุคลากรได้รบัการตรวจสุขภาพอยา่งน้อย 
  ปีละ 1 ครั้ง หรือไม่ 

-  มีเอกสารผลการตรวจสุขภาพเก็บไว้เป็น
หลักฐาน หรือไม่ 

     

5.2 สถานทีผ่ลิตและบรรจ ุ
 

     

5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุ มีลักษณะที่เป็น
ระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง ไม่มี
สิ่งสกปรก  หรือไม่ 

     

5.2.2 ห้องส้วมมีลักษณะถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ 
เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาด/ฆ่าเชื้อตาม
ความจ าเป็น และไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต 
หรือไม่ 

     

5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสีย กาก
ตะกอนหรือสิ่งตกค้างต่าง  ๆที่ถูกปล่อยออก
จากสถานที่ผลติ ซึ่งก่อให้เกิด/อาจก่อให้เกิด
ผลกระทบต่อคุณภาพสิ่งแวดล้อม/ภาวะที่เปน็
อันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน หรือไม่ 
 

     
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5.2.4 มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดเพียงพอ
และมีวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม หรือไม่ 

     

5.2.5 มีวิธีการจัดการน้ าทิ้งที่มปีระสิทธภิาพ หรือไม่      
5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ เครื่องใช้      
5.3.1 - เครื่องมือ เครื่องใช ้อุปกรณก์ารผลติ ม ี

  ความสะอาด หรือไม ่
-  เครื่องมือ เครื่องใช้ อปุกรณ์การผลติถูกจัดเก็บ
เป็นสัดสว่นและเกบ็ไว้ในที่ทีส่ะอาด หรือไม่ 

     

5.3.2 - มีการท าความสะอาดที่เหมาะสม และไม่ 
  ก่อให้เกิดการปนเปื้อน หรือไม่  
- มีวิธีการท าความสะอาดที่เป็นลายลักษณ์ 
  อักษร หรือไม่ 
- บุคลากรได้รับการฝึกอบรมให้ปฏิบัติงานได ้
  อย่างถูกต้อง หรือไม่ 

     

5.3.3 มีบันทึกการท าความสะอาดเปน็ลายลักษณ์
อักษร หรือไม่ 

     

6 การด าเนินการผลิต      
6.1 วัตถุดิบและวสัดุบรรจ ุ      
6.1.1 -  วัตถดุิบมีสภาพทีด่ี และบรรจุในภาชนะบรรจ ุ

  ที่ไมม่ีรอยแตก ร้าว ช ารุด ไม่มีรอยสัตว์กัดแทะ  
  ใช่หรือไม่ 

 - วัสดุบรรจุอยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีรอยแตก ร้าว  
   ช ารุด  ไม่มีรอยสัตว์กดัแทะ ใช่หรือไม่ 

     

6.1.2  มีการจัดเก็บวัตถุดิบและวสัดุบรรจุที่มีลักษณะ 
ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 

-  เป็นสัดสว่น ปูองกันการสบัสนปนเป  
-  มีวิธีการเก็บที่เหมาะสม (วางบนชัน้วางที่
เหมาะสม ไม่วางที่พืน้โดยตรง ไม่ให้สารที่ไม่
เกี่ยวข้องมาปนเปื้อน หรือเกิดอันตราย 

     

6.1.3 - มีฉลากที่แสดงรายละเอียดที่ภาชนะบรรจ ุ
  ของวัตถุดิบและวัสดบุรรจุ หรือไม่ 
- ฉลากของวัตถุดิบและวสัดุบรรจมุีข้อมูลที่ 
  ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 

     

6.1.4 - มีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพ/ผลการ 
  ตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลการ 
  ตรวจวิเคราะห ์หรือไม่ 

     
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-  เอกสารผลการทดสอบคุณภาพ/ผลการ 
  ตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลฯ  
  มีข้อมูลที่ครบถว้นถูกต้อง หรือไม่ 

6.1.5 - การใช้วัตถุดิบ วัสดบุรรจุ มีการใช้ใน 
  ลักษณะที่รับมาก่อนให้น าไปใช้กอ่น หรือ 
  หมดอายุก่อน ให้ใช้ก่อน หรือไม่ 
-  มีเอกสารแสดงการรับ-การจ่าย ตามลักษณะ 
ข้างต้น หรือไม ่

     

6.1.6 น้ าที่ใช้ในการผลติเครื่องส าอางมีคณุภาพ
เป็นไปตามมาตรฐานของน้ าบริโภคตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เรื่องน้ า
บริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  หรือไม่ 

     

6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต      
6.2.1 กระบวนการผลิต      
6.2.1.1 ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการ 

ผลิต พบว่า 
-  บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุทีส่ามารถปูองกัน 
การปนเปื้อนได้ หรือไม่ 
- มีปูายแสดงชื่อวัตถุดิบที่มีข้อมูลครบถ้วน 
  ถูกต้อง ไม่ 
-  วัตถุดิบมีลักษณะใช้งานได้และไมห่มดอายุ  
หรือไม่ 

     

6.2.1.2 - เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  
  มีลักษณะสะอาดทั้งก่อนและหลังการใช้ 
- มีหลักฐานว่าเครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์ 
  การผลิต ได้รบัการท าความสะอาด เพื่อ 
  ปูองกันการปนเปื้อน หรือไม่ 

     

6.2.1.3 - ในระหว่างกระบวนการผลิตพื้นทีใ่นห้องผลิต  
 มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องในกระบวนการผลิต 
หรือไม่ 

- มีหลักฐานที่แสดงว่ามีวิธีการตรวจสอบว่าใน 
ระหว่างกระบวนการผลิตพื้นที่ในห้องผลิต  
ไมม่ีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องในกระบวนการผลิต 
หรือไม่ 
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6.2.1.4 - มีวิธีการปูองกันการปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้น
จาก การผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อม
กัน ในห้องผลิตเดียวกัน หรือมีการผลิต
เครื่องส าอางอื่นมาก่อน หรือไม่     

- มีวิธีการท าความสะอาดและตรวจสอบพื้นที่
ก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละต ารับ หรือไม่    

     

6.2.1.5 - มีวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไป
ตามข้อก าหนดของเอกสารแม่บทของ
เครื่องส าอาง หรือไม่   

- มีหลักฐานที่แสดงว่าได้ปฏิบัติตามวิธีการ
ควบคุมกระบวนการผลิตอย่างครบถ้วนถูกต้อง  
หรือไม่ 

     

6.2.1.6 - มีวิธีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตใน
การผลิตเครื่องส าอางแตล่ะครั้ง  หรือไม่ 

- การก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตของ
เครื่องส าอางเป็นไปตามที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 

     

6.2.1.7 - มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่รอการบรรจุไว้ใน 
 ภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท หรือไม่  

- เครื่องส าอางที่รอการบรรจุมีปูายชี้บ่งที่
ชัดเจน หรือไม่ 

- ปูายชี้บ่งแสดงข้อมูลครบถ้วน ถูกต้องหรือไม่  
(ชื่อ เลขที่หรือครั้งที่ผลิต วันเดือนปีที่ผลติ) 

     

6.2.2 กระบวนการบรรจ ุ      
6.2.2.1 - มีเอกสารแสดงกระบวนการบรรจุใหเ้ป็นไป

ตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในเอกสารแม่บท หรือไม่ 
- มีการปฏิบัติตามวิธีการและขั้นตอนที่ปฏิบัต ิ
   ไว้  หรือไม่ 

     

6.2.2.2 - วัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนดิ มีปูายชี้บ่ง  
 หรือไม่ 

- มีการตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าไปใช ้  
หรือไม่ 

     

6.2.2.3 - มีการตรวจสอบความถูกต้องของฉลากที่แสดง
ไว้ที่ภาชนะบรรจุ หีบห่อ และกล่อง ได้รับการ
ตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าไปใช้ หรือไม่ 

- มีการตรวจสอบความถูกต้องของฉลากตาม
ขั้นตอนที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 

     
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ข้อ 
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 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

6.2.2.4 เครื่องส าอางทุกรายการมีการแสดงฉลาก
ตามที่กฎหมายก าหนดไว้ครบถ้วนถูกต้อง  
หรือไม่ 

     

6.2.2.5 - มีวิธีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ หรือไม่ 
- มีหลักฐานที่แสดงว่าได้ปฏบิัติตามขั้นตอนที่
ก าหนดไว้ หรือไม ่

     

7 การควบคุมคุณภาพ      
7.1 - มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอางรอ

การบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป หรือไม่ 
- มีหลักฐานทีแสดงว่าได้ปฏบิัติตามวิธีที่
ก าหนดไว้แล้ว หรือไม ่เช่น บนัทึกการ
ตรวจสอบคุณภาพเปน็ลายลักษณอ์ักษร   

     

7.2 - มีการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปทุก
รุ่น หรือไม่ 

- ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปมปีริมาณ
เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  อย่างน้อย  

  2 ครั้ง หรือไม่ 

     

8 เอกสารการผลิต      
8.1 มีเอกสารแม่บท ที่ระบุสตูรส่วนประกอบของ

เครื่องส าอางทุกต ารับและขั้นตอนของการ
ผลิต ซึ่งตรงกับที่จดแจ้งรายละเอียด
เครื่องส าอางไว้  หรือไม่   

     

8.2 -  มีบันทึกการผลิตเครื่องส าอางทกุครั้งที่ผลิต   
  หรือไม่ 

-  บันทึกการผลิตเครื่องส าอาง ระบขุั้นตอนของ
การด าเนินการผลิต (ตัง้แต่การชั่งวตัถุดิบ 
การผสม การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุ  
เครื่องส าอางส าเร็จรูป) ซึ่งต้องสอดคล้องกับ
เอกสารแม่บท หรือไม่ 

     

9 การเก็บรักษา      
 -มีการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดบุรรจุ เครื่องส าอาง

รอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือ 
เครือ่งใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง อย่าง
เป็นสัดสว่นและเป็นระเบียบ สะดวกในการ
หยิบใช้ ง่ายต่อการท าความสะอาด มีการ
ควบคุมอุณหภูม ิความชื้น ที่เหมาะสม และ

     
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ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

ติดปูายชี้บง่ที่ชัดเจน หรือไม่ 
- กรณีมีวัตถุไวไฟมีการจัดเก็บอย่างเหมาะสม  
 หรือไม่ 

10 ข้อร้องเรียน (Complaints)      
10.1 - มีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน 

หรือไม่ 
- กรณีมีข้อร้องเรียน มีการจัดเก็บข้อร้องเรียน
ต่าง  ๆและด าเนนิการสบืสวนหาสาเหตุ วิธีการ
แก้ไขและปูองกัน หรือไม ่

     

10.2 มีการบันทึกผลการด าเนนิการแก้ไขข้อ
ร้องเรียน  ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  หรือไม่ 

     

10.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนผลติมีอันตราย
ต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตได้ด าเนนิการรายงานอาการ
อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ
โดยเร็ว หรือไม่ 

     

10.4 มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ
เรียกเก็บคืน การท าลายและการส่งมอบ
เครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนด
ไว้ หรือไม่ 

     

 รวมคะแนน 
 

     

  

5.2  สถานทีน่ าเข้า 
 
ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

1 ข้อมูลทั่วไป      
1.1 ผู้น าเข้ามีเอกสารตามรายการดังตอ่ไปนี้ หรือไม ่

- ข้อมูลทั่วไปของสถานทีน่ าเข้า  
- ข้อมูลของเครื่องส าอาง  
- ข้อมูลประวัติขององค์กร  
- ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

     
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับ 

คะแนน 
  0 1 2  

2. บุคลากร      
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับสถานที่

น าเข้าและการเก็บรักษาเครื่องส าอางมีความรู้
ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- ด้านหลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง  
- ด้านสุขอนามัย 
- ด้านข้อควรระวังในการปฏบิัติงาน  

     

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง 
 มีความรูด้ังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
- ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

     

2.3 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับการ 
  ฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง หรือไม ่
- มีบันทึกไว้เป็นหลักฐานผลการศกึษา/ 
   การอบรมด้วยตนเอง หรือไม่ 

     

2.4 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 มีสุขภาพ 
   อนามัย ที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เปน็โรคติดต่อ  
  โรคผิวหนัง /มบีาดแผลตามรา่งกาย หรือไม่ 
-  ได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

หรือไม่ 
-   มีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บไว้เป็น

หลักฐาน หรือไม่ 

     

3 
 

สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง  

     

3.1 สถานที่น าเข้า      
3.1.1 - สถานทีน่ าเข้ามีการแยกเปน็สดัส่วนและ 

  แยกออกจากห้องที่พักอาศัย หรือไม่  
-  ไม่เป็นทางเดินผา่นไปสู่บริเวณอื่น  ใช่หรือไม่ 

     

3.1.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้า 
  เครื่องส าอาง”  
-  ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให ้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน หรือไม่ 

     

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีเกบ็รกัษา      
3.2.1 - สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางมีการแยก 

  สถานที่เปน็สัดส่วนออกจากห้องที่พัก 
     
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  อาศัย หรือไม่ 
-  ไม่เป็นทางเดินผ่านไปสูบ่ริเวณอื่น  ใช่หรือไม่ 

3.2.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษา 
 เครื่องส าอาง” ถูกต้องหรือไม่ 

- ต าแหน่งที่ติดตั้งปูายเหมาะสมและแสดง
ให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน หรือไม ่ 

     

3.2.3  มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าที่มีลักษณะ 
 ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
- เป็นสัดสว่น ปูองกันการสบัสนปนเป  
- มีวิธีการเก็บที่เหมาะสม (วางบนชัน้วางที่

เหมาะสม ไม่วางที่พืน้โดยตรง  ไม่ให้สารที่ไม่
เกี่ยวข้องมาปนเปื้อน หรือเกิดอันตราย 

     

3.2.4 - มีบุคลากรที่ควบคุมการเบิกจ่ายและจัดท า
บันทึกการจัดส่งเครื่องส าอางส าเร็จรูป หรอืไม่ 

- การปฏิบัติงานของบุคลากรปฏิบัติได้ครบถ้วน
ถูกต้องและสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้หรือไม่ 

     

3.2.5 - มีแสงสว่างเหมาะสมและเพียงพอส าหรับการ
ปฏิบัติงาน หรือไม่ 
- มีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอ
ส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 

     

3.2.6 มีวิธีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณ
สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง  หรือไม่ 

     

3.2.7 มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษา
เครื่องส าอางตามข้อก าหนดเครื่องส าอาง  หรือไม่
(เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด) 

     

3.2.8 สถานที่จัดเป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งสกปรก
และไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับเครื่องส าอาง 
หรือไม่ 

     

3.2.9 - มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวน
ที่เพียงพอ หรือไม่ 
- มีระบบก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม หรือไม่ 

     

3.2.10 มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยตามความ
เหมาะสม ได้แก่ อุปกรณ์ดับเพลิง อุปกรณ์ที่
จ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล หรือไม่ 

     
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4  การน าเข้า      
4.1 วิธีการน าเข้า      
4.1.1 ผู้น าเข้ามีการน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิต

ที่ได้รับการรับรองมาตรฐานตามที่ก าหนดใน
ภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ า
กว่ามาตรฐาน ดังต่อไปนี้ หรือไม่ 
(1)   WHO Good  manufacturing  practices  for 
      pharmaceutical products. 
(2)  PIC/S  
(3)  Australian  Good  Manufacturing  
      Practices for Pharmaceutical. 
(4)   ISO 22716 Cosmetics-Good 

Manufacturing Practices (GMP) – 
Guideline for Good Manufacturing 
Practices.  

(5) CTFA Guideline for Cosmetic Good  
       Manufacturing Practices, U.S.A. 
(6) Cosmetic Good Manufacturing Practices,  
       COLIPA – The European Cosmetic  
       Toiletry and Perfumery Association. 
(7) ASEAN Guideline for Cosmetic Good     
      Manufacturing Practice. 

     

4.1.2 ผู้น าเข้าได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของ
เครื่องส าอาง หรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง (Letter 
of Authorization from Trademarks owner or 
Manufacturer)  หรือไม่ 

     

4.1.3 มีการเก็บใบขนสินค้า เอกสารใบแสดงรายการ
สินค้า ที่ระบุหมายเลขครั้งที่ผลิต เป็นเวลา 5 ปี 
หลังจากวันน าเข้าเครื่องส าอาง  หรือไม่ 

     

4.1.4 มีการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางที่น าเข้าใน
ปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบไว้เป็น
ระยะเวลาอย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ  และ
สามารถส่งเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพื่อการตรวจสอบ 
ย้อนกลับได้  หรือไม่  
 

     
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คะแนน 
  0 1 2  

4.2 เครื่องส าอางที่น าเข้าเพื่อขาย มีการแสดงฉลาก
ตามที่กฎหมายก าหนดไว้ หรือไม่ 

     

5 การควบคุมคุณภาพ      
 เครื่องส าอางที่น าเข้า  มีเอกสารหลักฐานแสดง

ดังต่อไปนี้  หรือไม่ 
-   ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ หรือทดสอบ 
    คุณภาพ (COA) /เอกสารแสดงคุณลักษณะของ 
    เครื่องส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของ 
    เครื่องส าอางส าเร็จรูป / เอกสารอื่นที่เทียบ 
    เท่ากันของเครื่องส าอาง  
-   เอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety  
    Data Sheet) SDS)  
- มีการเก็บเอกสารตาม (1) ไว้ในแฟูมเอกสาร

ข้อมูลเครื่องส าอาง (PIF) เพื่อการตรวจสอบเป็น
เวลา 3 ปี หลังจากวันสิ้นอายุ  เป็นเวลา 5 ปี 
หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง หรือไม่  

     

6 ข้อร้องเรียน        
6.1 - มีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน 

หรือไม่ 
- กรณีมีข้อร้องเรียน มีการจัดเก็บข้อร้องเรียน
ต่าง  ๆและด าเนนิการสบืสวนหาสาเหตุ วิธีการ
แก้ไขและปูองกัน หรือไม ่

     

6.2 มีการบันทึกผลการด าเนนิการแก้ไขข้อร้องเรียน  
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  หรือไม่ 

     

6.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตราย
ต่อผู้บริโภค ผู้น าเข้าได้ด าเนนิการรายงานอาการ
อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ
โดยเร็ว หรือไม่ 

     

6.4 มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก
เก็บคืน การท าลายและการส่งมอบเครื่องส าอาง
ตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ หรือไม่ 

     

 รวมคะแนน  
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ส่วนที่ 6 หลักเกณฑ์การพิจารณาให้การรับรอง/ต่ออายุการรับรองสถานที่ผลิต/น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศ 
             กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
     
6.1 การประเมินสถานทีผ่ลิต และสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง ตามข้อก าหนดแต่ละข้อ  มี 3 ระดับ ดังนี้ 

     (1) ด ี หมายถึง     เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ได้คะแนน เท่ากับ 2 
     (2) พอใช ้หมายถึง เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงฯ แต่ยังพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรับได้  
                              เนื่องจาก ข้อบกพร่องไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของ 
                              เครื่องส าอาง  หรือข้อบกพร่อง ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของผูป้ฏิบัติงาน  
                              ได้คะแนน เท่ากับ 1 
    (3) ปรับปรุง/ไม่ผ่าน หมายถึง ไมเ่ป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ได้คะแนน เท่ากับ 0 
 

 6.2 ค าอธบิายเพ่ิมเติม ส าหรับการประเมินตามภาคผนวก ก 
         ก.  คะแนนเต็มของภาคผนวก ก  

(1.1)  กรณีมีข้อร้องเรียน  คะแนนเต็ม 112 คะแนน  คิดเป็น 100 % 
(1.2) กรณีไม่มีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 108 คะแนน  คิดเป็น 100 % 

         ข.  ข้อก าหนดข้อที่ก าหนดให้เป็นข้อบังคับ มี 33 ข้อ ได้แก ่        

หมวด ข้อ 
1.  ข้อมูลทั่วไป 1  
5.  บุคลากร 2.1   
6.  สถานที่ผลิต 3.1 , 3.2 (1) ,  3.2 (3) , 3.3 , 3.4 , 3.5  
7.  เครื่องมือ เครื่องใช ้อุปกรณ์การผลิต 4.1 , 4.2  
8. สุขลักษณะและสุขอนามัย 5.1.1 ,  5.2.2 , 5.2.3 , 5.2.6 
9.  การด าเนนิการผลิต 6.1.1 , 6.1.4 , 6.1.6 , 6.2.1.1 , 6.2.1.2 ,  6.2.1.5 ,  6.2.1.6 ,  

6.2.1.7 , 6.2.2.1, 6.2.2.3 , 6.2.2.4 , 6.2.2.5 
10. การควบคุมคุณภาพ 7.1, 7.2 
11.  เอกสารการผลิต 8.1, 8.2  
12. การเก็บรักษา 9 
13. ข้อร้องเรียน 10.1, 10.4 

 

6.3 ค าอธบิายเพ่ิมเติม ส าหรับการประเมินตามภาคผนวก ข 
(1) คะแนนเต็มของภาคผนวก ข  

ก. กรณีมีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม  54 คะแนน  คิดเป็น 100 % 
ข. กรณีไม่มีข้อร้องเรียน คะแนนเต็ม 50 คะแนน  คิดเป็น 100 % 
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(2) ข้อก าหนดข้อที่ก าหนดให้เป็นข้อบังคับ มี 15  ข้อ ดังนี้ 
หมวด ข้อ 

1.  ข้อมูลทั่วไป 1 
2.  บุคลากร 2.1   
3.  สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษา 3.1.1 , 3.1.2 , 3.2.1 , 3.2.2 , 3.2.7 , 3.2.10  
4.  การน าเข้า 4.1.1 , 4.1.3 , 4.1.4 , 4.2  
5.  การควบคุมคุณภาพ 5 
6.  ข้อร้องเรียน 6.1 , 6.4 

 
6.4  สถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางที่ผ่านการประเมิน จะได้รับการรับรองหรือต่ออายุการรับรองสถานที่  

      จะต้องมีผลการตรวจประเมินสถานที่ ดังต่อไปนี้ 
        (1)   ต้องไม่พบข้อบกพร่องในหมวดข้อบังคับ (principle requirement) คือ ไม่ได้คะแนนเท่ากับ 0 

(2) ผลการประเมินสถานที่ต้องได้คะแนนรวมของทุกหมวด ไม่ต่ ากว่าร้อยละ 60 
(3) ให้ผู้ประกอบการส่งผลการแก้ไขข้อบกพร่อง/ส่งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่อง ภายใน 30 วัน และ

หากเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วว่าเป็นไปตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯให้ด าเนินการให้การ
รับรอง/ต่ออายุการรับรองสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง  
 

6.5 กรณีตรวจเฝูาระวังสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง  
(1) ต้องไม่พบข้อบกพร่องในหมวดข้อบังคับ (principle requirement) คือ ไม่ได้คะแนนเท่ากับ 0 
(2) ให้ผู้ประกอบการส่งผลการแก้ไขข้อบกพร่อง/ส่งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่อง  และหากเจ้าหน้าที่

พิจารณาแล้วว่าเป็นไปตามข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ ให้คงไว้ซึ่งสถานะของสถานที่ที่ปฏิบัติ
ตามประกาศกระทรวงฯได้ 

(3) หากไม่แก้ไขข้อบกพร่องภายในเวลาที่ก าหนดไว้ ให้ด าเนินการ 
(3.1)  เสนอเรื่องให้ส านักงานฯ มีค าสั่งแจ้งให้หยุดผลิต/น าเข้า  
(3.2)  ด าเนินคดีตามกฎหมาย  
(3.3)  ด าเนินการเพิกถอนใบรับจดแจ้งในส่วนที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิต/น าเข้าเครื่องส าอางนั้นๆ 
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ภาคผนวก 10 
รายการเอกสาร 

ทีต่้องยื่นเพื่อประกอบการขออนุมัติ 
สถานที่ผลิต หรือสถานทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง 
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รายการเอกสารที่ตอ้งยืน่เพือ่เอกสารเพื่อประกอบการขออนุมตัิสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 
ล าดับ รายการเอกสารยืนยันตัวตน หน่วยงานภาครัฐ 

ผู้ออกเอกสาร 
จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวน
เอกสาร 

ฉบับส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร 

หมายเหต ุ

1) 
 

หนังสือรับรองนิติบคุคล 
 

กรมพัฒนาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ชุด กรณผีู้ยื่นค าขอเปน็
นิติบุคคลให้ยื่น
ส าเนาหนังสือ
รับรองการจด
ทะเบียนนิติบุคคล
พร้อมลงนามรับรอง
ส าเนาเอกสาร 

2) 
 

บัตรประจ าตัวประชาชน 
 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด กรณผีู้ยื่นค าขอเปน็
บุคคลธรรมดา  ให้ยื่น
บัตรประจ าตัว
ประชาชน และส าเนา
ใบทะเบยีนพาณิชย์  
พร้อมลงนามรับรอง
ส าเนาเอกสาร 

3) 
 

ส าเนาทะเบียนบา้นของสถานทีผ่ลติ/
สถานทีเ่ก็บเครื่องส าอางโดยมี
รายละเอียดเจา้บ้าน กรณีผู้ยืน่ขอไม่ได้
เป็นเจา้บ้านให้แนบหนังสือยินยอมให้
ใช้สถานที่หรือสญัญาเช่า (โดยต้อง
แสดงเอกสารแสดงความเป็นเจา้ของ
ของผู้ยินยอมหรือผู้ใหเ้ช่าที่ออกโดย
หน่วยงานราชการ เช่น ส าเนาทะเบียน
บ้าน(เป็นเจ้าบา้น) หรือส าเนาโฉนด 
(เป็นผูม้ีกรรมสิทธิ)์ เป็นต้น) ,  ส าเนา
บัตรประจ าตัวประชาชน และส าเนา
ทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมหรือผู้ใหเ้ช่า 
ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน และ
ส าเนาทะเบียนบา้นของผูร้ับการ
ยินยอมหรือผู้เช่า 

กรมการปกครอง 1 1 ชุด  

4) 
 

ส าเนาหนังสือมอบอ านาจและแต่งตั้ง
ผู้ด าเนินการซึ่งได้ยื่นต้นฉบับไว้ท่ี
ส านักงาน อย. แล้ว พร้อมลงลายมือช่ือ
รับรองส าเนาเอกสาร  (ขอแบบฟอรม์
ได้ที่ OSSC ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
หรือดาวน์โหลดได้ที่ 
(http://www.fda.moph.go.th/sites/ 
Cosmetic/SitePages/Permission.aspx) 

- 1 1 ชุด  

5) 
 

ข้อมูลทั่วไป เช่น ที่ตั้ง ลักษณะกิจการ  
โครงสรา้งองค์กร  ข้อมูลการจดแจ้ง 

- 1 1 ชุด  

http://www.fda.moph.go.th/sites/
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ล าดับ รายการเอกสารยืนยันตัวตน หน่วยงานภาครัฐ 
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวน
เอกสาร 

ฉบับส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร 

หมายเหต ุ

เครื่องส าอาง (ถ้ามี) 
 

6) 
 

แผนที่สังเขปแสดงสถานที่ติดต่อและ
บริเวณใกล้เคยีง 

- 1 1 ชุด ให้ระบุพิกดั GPS 

7) 
 

แผนที่สังเขปแสดงสถานที่ผลิตและ
บริเวณใกล้เคยีง 

- 1 1 ชุด ให้ระบุพิกดั GPS 

8) 
 

แผนที่สังเขปแสดงสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอางและบรเิวณใกลเ้คียง 

- 1 1 ชุด ให้ระบุพิกดั GPS 

9) 
 

แผนผังภายในสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง 
ให้แสดงสดัส่วนและต าแหน่งของ  
- การตดิตั้งอุปกรณ์การผลิต/การ

บรรจุ (ถังผสม , เครื่องบรรจ)ุ  
- บริเวณหรืออาคารเก็บวัตถดุิบ/วัสดุ

การบรรจ/ุผลิตภัณฑ์ส าเรจ็รูป   
- อุปกรณป์ูองกันความรุนแรงของ

อุบัติภัย (เช่น เครื่องดับเพลิง ตู้ใส่
เครื่องปฐมพยาบาล)  

- อุปกรณ์การจัดการกรณีสารเคม ี
หกรั่วไหล (ถังทราย/วัสดุดูดซับ) 

- 1 1 ชุด  

10) 
 

แผนผังของสถานที่เก็บเครื่องส าอาง
แสดงสัดส่วนและต าแหน่งของ    
- พื้นที่จัดเก็บ  
- อุปกรณป์ูองกันความรุนแรงของ 
อุบัติภัย (เช่น เครื่องดับเพลิง  
   อุปกรณป์ฐมพยาบาล)  
- อุปกรณก์ารจัดการกรณีสารเคม ี
หกรั่วไหล (เช่น ถังทราย/ขี้เลื่อย) 

- 1 1 ชุด กรณมีีสถานที่เก็บ
อยู่คนละแห่งกับ
สถานทีผ่ลติ 

11) 
 

รูปถ่ายปูาย “สถานทีผ่ลติ
เครื่องส าอาง” ติดบริเวณทางเข้า
สถานทีผ่ลติ  
 

- 1 1 ชุด (เป็นภาพสีพมิพ์
หรือติดลงกระดาษ 
A4 ไมเ่กิน 2 ภาพ
ต่อ 1 หน้ากระดาษ) 

12) 
 

เอกสารแสดงระบบการผลติ/วิธีการผลิต
เครื่องส าอาง (โดยย่อ)พร้อมระบุแรงมา้
เครื่องจักรแตล่ะขั้นตอนการผลิต บรรจุ 

- 1 1 ชุด  

13) หนังสือรับรองสถานทีผ่ลติตาม
ประกาศกระทรวงว่าดว้ยหลักเกณฑ์
สถานที/่ หนังสือรับรองมาตรฐานการ
ผลติตาม ASEAN  GMP 

- - 1 ชุด กรณมีีหนังสือ
รับรองสถานที่แล้ว
ให้ยกเว้นเอกสาร 

ข้อ 1 ถึง ข้อ 12 
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รายการเอกสารที่ตอ้งยืน่เพือ่เอกสารเพื่อประกอบการขออนุมตัิสถานที่น าเข้าเครือ่งส าอาง 

ล าดบั รายการเอกสารยืนยนัตัวตน หน่วยงานภาครฐั 
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวน
เอกสาร 

ฉบับส าเนา 

หน่วยนบั
เอกสาร 

หมายเหต ุ

1) 
 

หนังสือรับรองนิตบิุคคล 
 

กรมพัฒนาธุรกจิ
การค้า 

0 1 ชุด (กรณีผูย้ื่นค าขอ
เป็นนิติบคุคลให้ยื่น
ส าเนาหนังสือ
รับรองการจด
ทะเบียนนติิบุคคล
พร้อมลงนามรบัรอง
ส าเนาเอกสาร) 

2) 
 

บัตรประจ าตวัประชาชน 
 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (กรณีผูย้ื่นค าขอเป็น
บุคคลธรรมดา  ให้
ยื่นบัตรประจ าตัว
ประชาชน และส าเนา
ใบทะเบยีนพาณิชย ์
(ถ้าม)ี พร้อมลงนาม
รับรองส าเนาเอกสาร) 

3) 
 

ส าเนาทะเบยีนบ้านของสถานที่น าเขา้
สถานที่เกบ็เครื่องส าอาง  
โดยมรีายละเอยีดเจา้บ้าน  
กรณีผูย้ื่นขอไมไ่ด้เปน็เจ้าบา้นใหแ้นบ
หนังสือยินยอมให้ใช้สถานทีห่รือ
สญัญาเช่า (โดยต้องแสดงเอกสาร
แสดงความเป็นเจ้าของของผู้ยินยอม
หรือผู้ใหเ้ช่าที่ออกโดยหน่วยงาน
ราชการ เช่น ส าเนาทะเบียนบ้าน(เป็น
เจ้าบา้น) หรอืส าเนาโฉนด (เป็นผู้มี
กรรมสิทธิ)์ เป็นต้น) ,  ส าเนาบัตร
ประจ าตัวประชาชน และส าเนา
ทะเบียนบ้านของผูย้ินยอมหรือผู้ให้
เช่า ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน 
และส าเนาทะเบยีนบ้านของผู้รบัการ
ยินยอมหรือผู้เช่า 

- 1 1 ชุด  

4) 
 

ส าเนาหนังสือมอบอ านาจและแต่งตั้ง
ผู้ด าเนินการซึ่งได้ยื่นต้นฉบับไว้ท่ี
ส านักงาน อย. แล้ว พร้อมลงลายมือช่ือ
รับรองส าเนาเอกสาร  (ขอแบบฟอรม์
ได้ที่ OSSC ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
หรือดาวน์โหลดได้ที่ 
(http://www.fda.moph.go.th/sites/ 
Cosmetic/SitePages/Permission.aspx)  

- 1 1 ชุด  
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ล าดบั 

รายการเอกสารยื่นเพิ่มเตมิ  หน่วยงานภาครฐั 
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวน
เอกสาร 

ฉบับส าเนา 

หน่วยนบั
เอกสาร 

หมายเหต ุ

5) 
 

ข้อมูลทั่วไป เช่น  ที่ตั้ง ลักษณะ
กิจการ  โครงสร้างองคก์ร ข้อมลูการ
จดแจ้งเครือ่งส าอาง 

- 1 1 ชุด  

6) 
 

แผนที่สังเขปแสดงสถานที่ตดิตอ่และ
บริเวณใกล้เคยีง 

- 1 1 ชุด  

7) 
 

แผนที่สังเขปแสดงสถานที่น าเข้าและ
บริเวณใกล้เคยีง 

- 1 1 ชุด  

8) 
 

แผนที่สังเขปแสดงสถานทีเ่ก็บรกัษา
เครื่องส าอางและบรเิวณใกลเ้คียง 

- 1 1 ชุด  

9) 
 

แผนผังภายในของสถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง (กรณีเป็นสถานที่น าเข้า
แห่งใหม่หรือสถานที่เก็บรักษาแห่งใหม่) 
-  ให้แสดงสดัสว่นและต าแหน่งของ 
   พื้นที่จัดเก็บ  
- อุปกรณ์ปูองกนัความรุนแรงของ 
   อุบัติภยั เช่น เครื่องดับเพลิง  
   อุปกรณป์ฐมพยาบาล 
- อุปกรณ์การจัดการกรณีสารเคม ี
   หกรั่วไหล เช่น ถังทราย/ขี้เลื่อย 

- 1 1 ชุด  

10) 
 

ส าเนาใบประกอบกิจการโรงงาน กรณี
มีเครื่องจกัรตั้งแต ่5 แรงมา้ หรือ
คนงานตั้งแต่ 7 คน หรือส าเนา
ใบอนุญาตประกอบกจิการในนิคมฯ 
(ถ้ามี) 

- 1 1 ชุด  

11) 
 

ภาพถา่ยตัวอาคารสถานที่น าเขา้/
สถานที่เกบ็ และบริเวณโดยรอบตัว
อาคาร 

- 1 1 ชุด (เป็นภาพสีพมิพ์
หรือติดลงกระดาษ 
A4 ไมเ่กิน 2 ภาพ
ต่อ 1 หน้ากระดาษ) 

12) 
 

รูปถ่ายปูาย “สถานที่น าเข้า
เครื่องส าอาง” ติดบริเวณที่แสดงให้
บุคคลภายนอกเหน็ชัดเจน 
 

- 1 1 ชุด (เป็นภาพสีพิมพ์
หรือตดิลงกระดาษ 
A4 ไมเ่กิน 2 ภาพ
ต่อ 1 หน้ากระดาษ) 

13) หนังสือรับรองสถานทีผ่ลติตาม
ประกาศกระทรวงว่าดว้ยหลักเกณฑ์
สถานที ่

- - 1 ชุด กรณมีีหนังสือ
รับรองสถานที่แล้ว
ให้ยกเว้นเอกสาร 

ข้อ 1 ถึง ข้อ 12 

 


