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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต  หรือนําเข้าเคร่ืองสําอาง   

พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหน่ึง  และมาตรา  6  (๕)  และ  (6)  แห่งพระราชบัญญัติ 
เคร่ืองสําอาง  พ.ศ.  2558  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยคําแนะนําของคณะกรรมการ
เคร่ืองสําอาง  ออกประกาศกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต  หรือนําเข้าเคร่ืองสําอาง  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้ผลิตเพื่อขาย  หรือผู้รับจ้างผลิตเคร่ืองสําอาง  ต้องปฏิบัติตามข้อกําหนดของสถานท่ีผลิต  
เคร่ืองมือ  เคร่ืองใช้  อุปกรณ์  ภาชนะบรรจุ  วิธีการผลิต  วิธีการเก็บรักษาเคร่ืองสําอาง  ที่กําหนดไว้ 
ในภาคผนวก  ก  แนบท้ายประกาศนี้   

ข้อ ๒ ผู้นําเข้าเพื่อขายเคร่ืองสําอาง  ต้องปฏิบัติตามข้อกําหนดของสถานที่นําเข้า   
วิธีการนําเข้า  และวิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอาง  ที่กําหนดไว้ในภาคผนวก  ข  แนบท้ายประกาศนี้  

ข้อ 3 ผู้ผลิตเพื่อขาย  ผู้นําเข้าเพื่อขาย  หรือผู้รับจ้างผลิตเคร่ืองสําอาง  ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต  
หรือจดแจ้งการนําเข้าเพื่อขายเคร่ืองสําอาง  ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ  ต้องปฏิบัติให้เป็นไป 
ตามประกาศนี้ภายในสองปีนับตั้งแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ   

ข้อ ๔ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๔  พฤษภาคม  พ.ศ.  256๑ 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



ภาคผนวก ก 
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ 
 

ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง  

 บทนิยาม  

“กระบวนการผลิต” (manufacturing process) หมายความว่า เป็นส่วนหนึ่งของวงจรการผลิต 
เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ 

 “การควบคุมคุณภาพ” (quality control)  หมายความว่า การตรวจสอบและการวิเคราะห์        
ที่ด าเนินการทั้งหมดในระหว่างการผลิต เพ่ือให้แน่ใจได้ว่าเครื่องส าอางที่ผลิตออกมาแต่ละครั้ง มีคุณสมบัติ     
ตรงตามข้อก าหนดที่ตั้งไว้ 

“การด าเนินการผลิต” (production) หมายความว่า การปฏิบัติการทั้งหมด เริ่มตั้งแต่กระบวนการผลิต 
จนถึงการบรรจุ เพ่ือให้ได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

“การบรรจุ” (packaging) หมายความว่า ขั้นตอนหนึ่งของวงจรการผลิต ในการท าให้เครื่องส าอาง 
รอการบรรจุเป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

“การผลิต” (manufacture) หมายความว่า การปฏิบัติการทุกอย่างในการผลิตเครื่องส าอาง 
ประกอบด้วยการด าเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ เริ่มตั้งแต่การรับวัตถุดิบ ผ่านกระบวนการผลิต      
การบรรจุหีบห่อเป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูปและการปล่อยผ่านเครื่องส าอางส าเร็จรูปเพ่ือการจ าหน่าย 

 “เครื่องส าอาง” (cosmetic product) หมายความว่า เครื่องส าอางตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง 

“เครื่องส าอางรอการบรรจุ” (bulk product) หมายความว่า เครื่องส าอางที่ผ่านกระบวนการผลิต 
เรียบร้อยแล้ว เตรียมสู่ขั้นตอนการบรรจุ เพื่อให้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูปต่อไป 

 “เครื่องส าอางส าเร็จรูป” (finished product)  หมายความว่า เครื่องส าอางที่ได้ผ่านขั้นตอนทั้งหมด 
ในการผลิต 

 “บริเวณสะอาด” (clean area) หมายความว่า บริเวณท่ีมีการควบคุมไม่ให้เกิดการปนเปื้อน 

  “เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต” (batch number or lot number) หมายความว่า  ตัวเลข 
หรืออักษร หรือทั้งสองอย่างรวมกันที่ชี้บ่งถึงประวัติที่สมบูรณ์ของครั้งที่ผลิต  

“วัตถุดิบ” (raw material)  หมายความว่า สารหรือวัตถุใดๆ ที่เป็นส่วนผสมในสูตรต ารับในการ
ผลิตเครื่องส าอาง 

 “วัสดุบรรจุ” (packaging material)  หมายความว่า วัสดุต่างๆ ที่ใช้ในการบรรจุเครื่องส าอาง  
รอการบรรจุให้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

 “สถานที่ผลิต” (manufacture site)  หมายความว่า ที่ อาคาร หรือ ส่วนของอาคารและให้หมายความ
รวมถึงบริเวณของสถานที่ท่ีใช้ในการผลิต 
  “เอกสารการผลิต” (document) หมายความว่า ขั้นตอนการท างาน วิธีการปฏิบัติงานและบันทึกต่าง  ๆ 
ที่จัดท าขึ้นเป็นลายลักษณอั์กษร ที่เก่ียวข้องกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพเครื่องส าอาง 



 ๒ 

 “สูตรแม่บท” (master formula) หมายความว่า เอกสารที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับการก าหนด
ปริมาณวัตถุดิบ ภาชนะหรือวัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิตแต่ละต ารับ ตามกรรมวิธีการผลิตที่ได้ก าหนดไว้     
รวมทั้งข้อควรระวัง ข้อแนะน าที่ส าคัญในกระบวนการผลิตและการควบคุมในระหว่างการผลิต 

๑. ข้อมูลทั่วไป 
 ผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต 

ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป วัตถุดิบ ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

๒. บุคลากร 
๒.๑ บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 
๒.๒ บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวข้อง 

เช่น การจดแจ้ง การจัดท าฉลาก   
๒.๓ บุคลากรตามข้อ ๒.๑ และ ๒.๒ ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการ

บันทึกไว้เป็นหลักฐาน  

 ๓. สถานที่ผลิต  
  ๓.๑ ท าเลที่ตั้งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน   
              ๓.๒ สถานที่ผลิตต้องมั่นคงแข็งแรง  มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 
ลักษณะของพ้ืน ฝาผนังและเพดานของสถานทีผ่ลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน ถาวรและท าความสะอาดได้ง่าย  
  ๓.๓ มีป้ายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก 
เห็นได้ชัดเจน 
  ๓.๔ จัดให้มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง โดยมีการจัดแบ่งเป็นห้ อง
ส าหรับผลิต บรรจุเครื่องส าอาง และห้องส าหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป  
  ๓.๕  ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอางจากบริเวณพักอาศัยและไม่เป็น
ทางเดินผ่านไปสู่บริเวณอ่ืน   
             ๓.๖  จัดให้มีแสงสว่างและมีการระบายอากาศเหมาะสม และเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน 
  ๓.๗  จัดให้มีการป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิต 

๔. เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต   
    ๔.๑ ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ซึ่งอาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการผลิต เช่น จากน้ ามันหล่อลื่น 

น้ ามันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ 
 ๔.๒ ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 

วัตถุดิบ สารที่ใช้ท าความสะอาดหรือสารฆ่าเชื้อ 
 ๔.๓ สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้อย่างสะดวกและปลอดภัย 

 

 

 

 

 



 ๓ 

๕.  สุขลักษณะและสุขอนามัย 
  ๕.๑  บุคลากร 

๕.๑.๑ บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตจะเข้าสู่บริเวณควบคุมความสะอาด เช่น ห้องผลิต 
บริเวณชั่งวัตถุดิบ บริเวณบรรจุ ต้องเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงาน หมวกคลุมผม ใช้ที่ปิดปากและจมูก 
รองเท้าที่ใช้ในบริเวณควบคุมความสะอาด ซึ่งอุปกรณ์ดังกล่าวจะต้องท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอและไม่สวม
ออกนอกบริเวณควบคุมความสะอาด ทั้งนี้ ส าหรับการสวมถุงมือให้พิจารณาตามความจ าเป็น 

 ๕.๑.๒ บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิตเครื่องส าอาง ต้องไม่สวม
เครื่องประดับต่างๆ ในขณะปฏิบัติงาน รักษาความสะอาดมือและเล็บอยู่เสมอ และท าความสะอาดมือทุกครั้ง
ก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

 ๕.๑.๓ ไม่กระท าการใดๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต เช่น รับประทานอาหาร สูบบุหรี่ 
เก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม  

 ๕.๑.๔ บุคลากรต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือมี
บาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บไว้
เป็นหลักฐาน  

๕.๒ สถานที่ 
สถานที่ผลิตและบรรจุต้องมีวิธีการควบคุมดูแลรักษาความสะอาดอย่างถูกต้องและสม่ าเสมอ 

ดังต่อไปนี้ 
๕.๒.๑ สถานที่ผลิตและบรรจุต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง ไม่มีสิ่งสกปรก   
๕.๒.๒ ห้องส้วมต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ

ตามความจ าเป็นและไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต 
๕.๒.๓ มีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสียจากการด าเนินการผลิต รวมทั้งกากตะกอน

หรือสิ่งตกค้างต่างๆ ที่ถูกปล่อยออกจากสถานที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิดหรืออาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภาพ
สิ่งแวดล้อม หรือภาวะที่เป็นอันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน  

๕.๒.๔ จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะมูลฝอย 
ที่เหมาะสม 

๕.๒.๕ จดัให้มีระบบระบายน้ าทิ้งและการก าจัดของเสียที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
๕.๒.๖ จัดให้มีมาตรการเพ่ือความปลอดภัยตามความเหมาะสม อย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์

ดับเพลิงและชุดปฐมพยาบาล 

 ๕.๓  เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 
 ๕.๓.๑ เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต ต้องสะอาดและจัดเก็บอย่างเป็นสัดส่วน   

ไว้ในที่ท่ีสะอาด 
๕.๓.๒ มีการท าความสะอาดที่เหมาะสมและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยต้องมีวิธีการ    

ท าความสะอาดที่เป็นลายลักษณ์อักษรและบุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมให้ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง 
    ๕.๓.๓  มีบันทึกการท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร 
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๖. การด าเนินการผลิต  
๖.๑ วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ      

๖.๑.๑ ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ 
๖.๑.๒ ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพ่ือป้องกันการสับสนปนเป  
๖.๑.๓ ต้องมีฉลากแสดงรายละเอียด บ่งชี้ที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ  
๖.๑.๔ ต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรอง 

ผลการตรวจวิเคราะห์  
๖.๑.๕ วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีการใช้ในลักษณะที่รับมาก่อนให้น าไปใช้ก่อน        

หรือหมดอายุก่อนให้ใช้ก่อน 
๖.๑.๖ คุณภาพของน้ าที่ใช้ในการผลิตเครื่องส าอางอย่างน้อยต้องมีคุณภาพเป็นไปตาม

มาตรฐานของน้ าบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

๖.๒ วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต 
๖.๒.๑ กระบวนการผลิต  

๖.๒.๑.๑ ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการผลิต ต้องมั่นใจว่าวัตถุดิบ
บรรจุในภาชนะบรรจุที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนได้ มีป้ายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ ก่อนน าไปใช้
ผลิตเครื่องส าอางวัตถุดิบต้องไม่หมดอายุ 

๖.๒.๑.๒ เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต ทั้งก่อนและหลังการใช้ผลิต
เครื่องส าอางต้องท าความสะอาดเพ่ือป้องกันการปนเปื้อน       

๖.๒.๑.๓ ในระหว่างกระบวนการผลิต พ้ืนที่ในห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้อง  
ในกระบวนการผลิต  

๖.๒.๑.๔ ในห้องผลิตเดียวกัน ถ้ามีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกัน    
หรือมีการผลิตเครื่องส าอางอ่ืนมาก่อน ต้องมีการป้องกันการปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นในเครื่องส าอางแต่ละต ารับ 

๖.๒.๑.๕ ต้องมีการปฏิบัติตามข้ันตอนและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไป 
ตามข้อก าหนดของสูตรแม่บทของเครื่องส าอางนั้นๆ  

๖.๒.๑.๖ ต้องมีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง 
๖.๒.๑.๗ เครื่องส าอางที่รอการบรรจุ ต้องจัดเก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทและมี

ป้ายชี้บ่งที่ชัดเจนในการแสดงชื่อ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต เดือน ปี ที่ผลิต  
 ๖.๒.๒ การบรรจุ  

๖.๒.๒.๑ การบรรจุต้องเป็นไปตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในสูตรแม่บท 
 ๖.๒.๒.๒ วัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนิด ต้องมีป้ายชี้บ่งและตรวจสอบความ

ถูกต้องก่อนน าไปใช้ 
                   ๖.๒.๒.๓ ฉลากที่แสดงไว้ที่ภาชนะบรรจุ หีบห่อและกล่อง ต้องได้รับการตรวจสอบ

ความถูกต้องก่อนน าไปใช้ 
 ๖.๒.๒.๔ เครื่องส าอางต้องมีการแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด 

 ๖.๒.๒.๕ มีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ 

๗.  การควบคุมคุณภาพ 
      ๗.๑  ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูปและมี
การบันทึกการตรวจสอบคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร 
   ๗.๒  ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ในปริมาณท่ีเพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
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๘. เอกสารการผลิต  
  ๘.๑ ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอางทุกต ารับที่ผลิตตรงกับที่     

จดแจ้งรายละเอียดเครื่องส าอางไว้ รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของการผลิตไว้ด้วย 
 ๘.๒ ต้องจัดท าบันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต โดยต้องบันทึกทุกขั้นตอนของการ

ด าเนินการผลิต ตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ การผสม การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป     
ซึ่งต้องสอดคล้องกับสูตรแม่บท  

๙. การเก็บรักษา 
           ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ 
อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็นสัดส่วนและเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้ ง่ายต่อการท าความสะอาด  
พร้อมทั้งติดป้ายบ่งชี้ที่ชัดเจน มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นที่เหมาะสม หากมีวัตถุไวไฟให้มีการจัดเก็บ   
อย่างเหมาะสม 

๑๐. ข้อร้องเรียน    
๑๐.๑ ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ        

และด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและป้องกัน  
๑๐.๒ ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน ต้องบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
๑๐.๓ กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนผลิตมีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตต้องรายงานอาการ       

อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้นให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ ตามที่กระทรวง
สาธารณสุขก าหนดไว้ 

๑๐.๔  มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการ
เรียกเก็บคืน การท าลายและการส่งมอบเครื่องส าอาง ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
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ภาคผนวก ข 
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ 
                                         

ข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้าและวิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
บทนิยาม 

“เครื่องส าอาง” (cosmetic product) หมายความว่า เครื่องส าอางตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง 

“เครื่องส าอางรอการบรรจุ” (bulk product) หมายความว่า เครื่องส าอางที่ผ่านกระบวนการ
ผลิตเรียบร้อยแล้ว เตรียมสู่ขั้นตอนการบรรจุ เพ่ือให้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูปต่อไป 

 “เครื่องส าอางส าเร็จรูป” (finished product)  หมายความว่า เครื่องส าอางที่ได้ผ่านขั้นตอน
ทั้งหมดในการผลิต 

 “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง” (cosmetic import site) หมายความว่า ที่ อาคาร หรือส่วนของอาคาร 
และให้หมายความรวมถึงบริเวณของสถานที่ที่ใช้ในการน าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

๑. ข้อมูลทั่วไป 
ผู้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า ข้อมูลของ

เครื่องส าอาง ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

๒. บุคลากร 
       ๒.๑ บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน   

 ๒.๒ บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวข้อง 
เช่น การจดแจ้ง การจัดท าฉลาก   
  ๒.๓ บุคลากรตามข้อ ๒.๑ และ ๒.๒ ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการ
บันทึกไว้เป็นหลักฐาน  
  ๒.๔  บุคลากรตามข้อ ๒.๑ ต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง 
หรือมีบาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพ
เก็บไว้เป็นหลักฐาน  

๓. สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง  
     ๓.๑ สถานที่น าเข้า 

๓.๑.๑ ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องท่ีพักอาศัย 
๓.๑.๒  มีป้ายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้

บุคคลภายนอกไดเ้ห็นชัดเจน 

๓.๒ สถานที่เก็บรักษาและวิธีเก็บรักษา 
๓.๒.๑ ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องท่ีพักอาศัย  
๓.๒.๒ ป้ายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้

บุคคลภายนอกไดเ้ห็นชัดเจน 
๓.๒.๓  มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าให้เป็นสัดส่วนและติดป้ายบ่งชี้อย่างชัดเจน   
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๓.๒.๔ จัดให้มีบุคลากรควบคุมการเบิกจ่าย และจัดท าบันทึกการจัดส่งเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูปเป็นหลักฐานที่สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 

๓.๒.๕  จัดให้มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่เพียงพอและเหมาะสมส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

๓.๒.๖  จัดให้มีการป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง   
๓.๒.๗  มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษาเครื่องส าอางตามข้อก าหนดเครื่องส าอาง 

เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด 
๓.๒.๘ สถานที่ต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งสกปรกและไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง

กับเครื่องส าอาง  
๓.๒.๙ จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะ

มูลฝอยที่เหมาะสม 
๓.๒.๑๐ มีมาตรการเพ่ือความปลอดภัยตามความเหมาะสม โดยอย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์ดับเพลิง

และอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล 

๔. การน าเข้า 
 ๔.๑ วิธีการน าเข้า 

๔.๑.๑ ผู้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง จะต้องน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับการ
รับรองมาตรฐานตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก หรือ มาตรฐานเกี่ยวกับการผลิตที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่า
ข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือการ
น าเข้าเครื่องส าอาง ดังต่อไปนี้ 

(๑) WHO Good Manufacturing Practices (GMP) for pharmaceutical products 
(๒) Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)  
(๓) Australian Good Manufacturing Practices (GMP) for pharmaceutical product 
(๔) ISO 22716 Cosmetics Good Manufacturing Practices (GMP) – Guideline for 

Good Manufacturing Practices  
(๕) CTFA Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practices, U.S.A. 
(๖) Cosmetic Good Manufacturing Practices, COLIPA – The European Cosmetic 

Toiletry and Perfumery Association 
(๗) ASEAN Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practice 
๔.๑.๒ ผู้น ำเข้ำจะต้องได้รับหนังสือรับรองจำกเจ้ำของเครื่องส ำอำง หรือจำกผู้ผลิตเครื่องส ำอำง 

(Letter of authorization from trademarks owner or manufacturer) 
๔.๑.๓ ต้องเก็บใบขนสินค้าและเอกสารใบแสดงรายการสินค้า พร้อมหมายเลขครั้งที่ผลิต     

เป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง    
๔.๑.๔ ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบไว้       

เป็นระยะเวลาอย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ และสามารถส่งเอกสารที่เกี่ยวข้องเพ่ือการตรวจสอบย้อนกลับได้  

 ๔.๒ ฉลาก  
    เครื่องส าอางที่น าเข้าเพ่ือขายต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด  
 
 
 



 ๘ 

๕. การควบคุมคุณภาพ 
      เครื่องส าอางที่น าเข้าต้องมีเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ (Certificate 

of Analysis: COA) หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป (product conformance) หรือเทียบเท่ากันของเครื่องส าอางที่มีการน าเข้า เพ่ือการตรวจสอบ           
เป็นระยะเวลาสามปีหลังจากวันสิ้นอายุ หรือเป็นระยะเวลาห้าปีหลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง โดยเก็บรักษาไว้  
ในแฟ้มเอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product Information File : PIF) รวมทั้งเอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ 
(Safety Data Sheet : SDS)  

๖. ข้อร้องเรียน   
๖.๑ ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ     

และด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและป้องกัน  
๖.๒ ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน ต้องมีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
๖.๓ กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้น าเข้าต้องรายงานอาการ     

อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้นให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำทรำบตำมที่กระทรวง
สำธำรณสุขก ำหนดไว้  

๖.๔ มีมาตรการในการเรียกเก็บคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ        
การเรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอาง ตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 

 
 
 

  
 


