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ผนวก จ 

 

หลักเกณฑวธิีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง (Good Manufacturing Practice:GMP) 

 
  1.บทนํา (Introduction)  

เครื่องสําอางเปนปจจัยเสริมที่มีความจาํเปนตอมนษุย อาจกลาวไดวาในสงัคม

ปจจุบันไมมีผูใดดําเนินชวีิตประจําวนัโดยไมไดใชเครื่องสําอางอยางนอยที่สุดก็ใชเครื่องสําอางบาง

ประเภท เชน สบู แชมพ ู หรือยาสฟีน เพื่อความสะอาด เพื่อความสวยงาม หรือสงเสริมใหเกิด 

ความสวยงามการใชเครื่องสาํอางเพื่อวัตถปุระสงคดังกลาวขางตน อาจกอใหเกิดอนัตราย เชน 

การแพเครื่องสําอาง โดยสาเหตุของการแพอาจเกิดเฉพาะตวับุคคลที่ใชเอง หรืออาจเกิดจากการ

ใชเครื่องสําอางที่ไมไดคุณภาพ 

มาตรฐานการผลิตเครื่องสําอางที่มีคุณภาพ ตองมีการควบคุม ดูแลและตรวจสอบทุก

ข้ันตอน เร่ิมต้ังแต ตัวอาคารสถานที่ผลิต อุปกรณที่ใชในการผลิต บุคลากร วัตถุดิบ และกรรมวิธีใน

การผลิต 

หลักเกณฑวธิกีารที่ดีในการผลิตเครื่องสําอางดังตอไปนีจ้ึงเปนขอแนะนําทั่วๆ ไปที่

ผูผลิตสามารถนําไปปรับปรุงใหสอดคลองกับสภาพของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางแตละแหงได โดย

มีวัตถุประสงคที่สําคัญคือ เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัย อันจะ 

เปนการคุมครองสุขอนามัยและผลประโยชนของผูบริโภค ในขณะเดียวกนัผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ

มาตรฐาน ก็จะไดรับความเชื่อถือจากผูบริโภคเปนการตอบแทน 

วัตถุประสงคในการกาํหนดหลักเกณฑนี ้ เพื่อใหผูผลิตเครื่องสําอางไดใชเปนแนวทาง

ในการปฏิบัติ เพื่อใหการผลติเครื่องสําอางภายในประเทศมีการพัฒนากาวหนายิ่งขึน้ตอไป  

2. นิยามศัพท (Definition)  

เพื่อใหบรรลุวตัถุประสงคตามหลักเกณฑ จึงกําหนดนิยามศัพทไวดังตอไปนี้  

 2.1 "เครื่องสําอาง" (Cosmetic) หมายถงึ เครื่องสําอางตามกฎหมายวาดวย

เครื่องสําอาง 
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 2.2 "หลักเกณฑวิธกีารที่ดีในการผลิต" (Good Manufacturing Practice) เปนสวน

หนึง่ของการประกันคุณภาพ เพื่อใหเกดิความเชื่อมัน่วา ผลิตภัณฑที่ผลิตออกสูทองตลาดมี

คุณภาพดี สม่าํเสมอ เหมาะสําหรับการใช ซึ่งเกี่ยวของทัง้การผลิตและการควบคุมคุณภาพ 

 2.3 "ภาชนะบรรจุ" ( Primary Packaging Materials) หมายถงึวัสดุใดๆที่ใชบรรจุ 

หรือหุมหอเครื่องสําอางโดยเฉพาะ 

 2.4 "วัสดุบรรจุ" (Secondary Packaging Materials) หมายถึง วัสดุทุกชนิดที่ใช

หอหุมภาชนะบรรจุ (Primary Packaging Materials) รวมถงึฉลาก และเอกสารกาํกบั

เครื่องสําอาง 

 2.5 "ฉลาก" (Label) หมายถงึ รูปรอยประดิษฐหรือขอความใดๆ เกี่ยวกบั

เครื่องสําอางที่แสดงไวทีเ่ครื่องสําอาง ภาชนะบรรจุหรือหีบหอ หรือสอดแทรก หรือรวมไวกับ

เครื่องสําอาง ภาชนะบรรจุ หรือหีบหอ และรวมถงึเอกสาร หรือคูมือ สําหรบัใชประกอบกับ

เครื่องสําอาง 

 2.6 "คร้ังที่ผลิต" (Batch or Lot) หมายถึง เครื่องสําอางที่ผลิตขึ้นแตละครั้งในวงจร

การผลิตเดียวกัน มีคุณลักษณะ และคุณภาพที่ สม่าํเสมอกันตลอด 

 2.7 "เลขที่หรืออักษรแสดงรุนที่ผลิต และ/หรือ วิเคราะห" (Lot Number and/or 

Control Number) หมายถึง ตัวเลข หรืออักษร หรือทั้งสองอยางรวมกนั เพื่อบงถึงรายละเอียด 

ตลอดจนความเปนมาตางๆเกี่ยวกับการผลิต การควบคุมคุณภาพการบรรจุ และการสงออกเพือ่

จําหนายของแตละครั้งที่ผลิตขึ้น 

 2.8 "วันที่ผลิต" (Date of Manufacture) หมายถงึ วันที่เร่ิมตนกระบวนการผลติ

เครื่องสําอาง แตละครั้ง 

 2.9 " วันหมดอายุ " (Expiration Date or Expiry Date) หมายถงึ ชวงเวลาที่แสดงวา 

ผลิตภัณฑยังคงสภาพอยู เมื่อเก็บไวภายใตเงื่อนไขที่แนะนาํ 

 2.10 "วัตถุดิบ" (Raw Materials) หมายถึง สาร / วัตถใุดๆที่เปนสวนประกอบในสตูร 

ตํารับ ในการผลิตเครื่องสําอาง 
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 2.11 "เครื่องสําอางรอการบรรจุ" (Bulk Product) หมายถงึ เครื่องสําอางที่ผาน

กระบวนการผลิตแลว พรอมที่จะบรรจ ุเปนเครื่องสําอางสําเร็จรูปตอไป 

 2.12 "เครื่องสําอางสาํเร็จรูป" (Finished Product) หมายถงึ ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่ไดผาน กรรมวิธีการผลิต การบรรจุ และการควบคุมคุณภาพเรียบรอยแลว พรอมที่จะจาํหนายได 

 2.13 "เอกสารการผลิต" (Documentation) หมายถงึ บันทึกที่จัดทําขึ้นเปนลาย

ลักษณอักษร ที่เกี่ยวของกบัสูตรตํารับกรรมวิธีการผลิต ผลการทดสอบคุณภาพ และบันทึกอื่นๆซึง่

เกี่ยวของกับการผลิตเครื่องสําอางแตละครั้ง และหมายรวมถึงการจัดเก็บบันทึกตางๆ 

 2.14 "สูตรแมบท" (Master Formula) หมายถงึ การกาํหนดปริมาณวตัถุดิบเพื่อผลิต

เครื่องสําอางแตละตํารับ ตามกรรมวิธีการผลิตที่ไดกําหนดไวโดยละเอียด 

 2.15 "การผลิต" (Manufacturing) หมายถึง การปฏิบัติการทุกอยางในการผลิต

เครื่องสาํอาง เร่ิมต้ังแต การชั่งวัตถุดิบกระบวนการผลิต การบรรจุ การบรรจุหีบหอ และการติด

ฉลาก 

 2.16 "การดําเนินการผลิต" (Production) หมายถงึ การดําเนนิการในกระบวนการ

ผลิตและการบรรจุ 

 2.17 "กระบวนการผลิต" (Processing) หมายถงึ เปนสวนหนึง่ของวงจรการผลิต เร่ิม

ต้ังแตการชั่ง การผสมวัตถดิุบ จนไดเปนเครื่องสําอางทีพ่รอมจะบรรจ ุ

 2.18 "การควบคุมระหวางการผลิต" (In-Process Control) หมายถงึ การทดสอบ

และตรวจสอบในระหวางการดําเนินการ ผลิต 

 2.19 "การบรรจุ" (Packaging) หมายถงึ ข้ันตอนหนึ่งในการดําเนนิการผลิตโดยเริ่ม

ต้ังแต การบรรจุเครื่องสําอางใสภาชนะ ปดฉลาก ใสกลอง/หอ จนสําเรจ็พรอมที่จะจดัสง 

 2.20 "ผลผลิตที่ไดตามทฤษฎี" (Theoretical Yield) หมายถงึ ปริมาณที่ควรจะผลติ

ไดในขั้นตอนตางๆของการผลิต เชน กระบวนการผลิต การบรรจุของเครื่องสําอางแตละตํารับซึ่ง

ข้ึนอยูกับสวนประกอบที่ใชโดยไมคํานงึถึงสวนที่สูญเสียหรือขาดหายไปในการผลิตจริง 

 2.21 "การทาํใหปราศจากเชื้อ" (Sterilization) หมายถึง การทาํลายเชือ้จุลินทรีย โดย

การนึง่ อบ ใชกาซหรือการผานรังส ีเปนตน 
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 2.22 "หองหรอืบริเวณที่สะอาด" (Clean Room or Clean Area) หมายถงึ หอง หรือ

บริเวณที่มกีารควบคุมฝุนละออง และเชื้อจุลินทรียใหอยูในปริมาณที่กําหนด 

 2.23 "การประกันคุณภาพ" (Quality Assurance) หมายถึง การปฏิบัติการ หรือการ

ดําเนนิการ เพื่อใหไดมาซึง่เครื่องสําอางที่มีคุณภาพมาตรฐานตามที่กําหนด รวมถงึหลกัเกณฑ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง ตลอดจนการวิจัย และพัฒนาผลติภัณฑ 

 2.24 "การควบคุมคุณภาพ" (Quality Control) หมายถงึ การตรวจสอบและวิเคราะห 

เพื่อใหแนใจไดวาเครื่องสําอางที่ผลิตออกมาแตละครั้ง มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดของ

เอกลักษณ ความแรง และคุณสมบัติอ่ืนของเครื่องสําอางนัน้ๆ 

 2.25 "ขอกําหนด" (Specification) หมายถึง เอกสารที่แสดงรายละเอยีดคุณลักษณะ

ทางเคมี ทางฟสิกส และทางชวีภาพของวัตถุดิบสวนผสมที่อยูระหวางการผลิต หรือเครื่องสําอาง

สําเร็จรูป 

 2.26 "ตัวอยางซึง่เปนตัวแทนของทัง้หมด" (Representative Sample) หมายถงึ 

ตัวอยางที่ไดจากการสุมตัวอยางที่ถกูตอง ซึ่งเชื่อมัน่วา จะเปนตัวแทนของทัง้หมด 

 2.27 "การกักกัน" (Quarantine) หมายถงึ การจัดแยก หรือการกันวตัถุดิบ วัสดุการ

บรรจุ เครื่องสําอางรอการบรรจุและ เครื่องสําอางสําเร็จรูป ไวเปนสดัสวนตางหากในระหวางทีร่อ

ผลการตรวจสอบ 

 2.28 "ปลอยหรือผาน" (Released or Passed) หมายถงึ วัตถุดิบ วสัดุการบรรจุ 

เครื่องสําอางรอการบรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ที่อนญุาตใหนาํมาใชผลิตหรือจําหนาย 

 2.29 "ไมผาน" (Rejected) หมายถึง วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ เครื่องสําอางรอการ

บรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ที่ไมอนญุาตใหนาํมาใชผลิตหรือจําหนาย 

2.30 "การสุขาภิบาล" (Sanitation) หมายถงึ การควบคุมดูแลทุกสิง่ทุกอยางในการ

ผลิต รวมถึงตวัอาคารสถานที่ผลิตบคุลากร อุปกรณที่ใชในการผลิต และการเคลื่อนยายวัสดุตางๆ

ใหถูกสุขอนามัย 

 2.31 "การวิจยัพัฒนา" (Research and Development) หมายถงึ การดําเนนิการ

ศึกษา คนควา รวบรวมขอมูลเกี่ยวกับเครื่องสําอาง อันไดแก การศึกษาคนควาคุณสมบัติของ
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เครื่องสําอาง ทั้งในดานฟสิกส เคม ี พิษวิทยา และดานอื่นๆที่เกี่ยวของ การศึกษาวิธีการควบคุม

คุณภาพเครื่องสําอาง นอกจากนี้ยงัรวมถึงการพัฒนาตํารับเครื่องสําอาง และการศึกษาความคง

ตัวของเครื่องสําอางดวย  
3. บุคลากร (Personnel)  

3.1 โครงสรางการบริหารงานของสถานที่ผลิตเครื่องสาํอาง เจาหนาที่ผลิตและ

เจาหนาที่ควบคุมคุณภาพจะตองแยกความรับผิดชอบ ทํางานเปนอิสระไมข้ึนแกกัน มีอํานาจใน

การตัดสินใจและควรกําหนดหนาที่และความรับผิดชอบของพนกังานในแตละระดบั 

3.2 หัวหนารับผิดชอบแตละแผนก จะตองมีความรู ความชํานาญ และประสบการณ

ในหนาที่ที่ไดรับมอบหมายเปนอยางด ี

3.3 พนักงานที่ปฏิบัติงานในสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง จะตองไดรับการอบรมเกี่ยวกับ

การผลิต หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลติ (GMP) ความรูทางดานสุขอนามัยและขอควรระวังใน

การปฏิบัติงาน 

3.4 จัดใหมพีนักงานอยางเพยีงพอในการปฏิบัติงาน 

3.5 มีสุขภาพอนามยัที่สมบูรณ แข็งแรง ทั้งรางกายและจิตใจ ไมเปนโรคติดตอ โรค

ผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามรางกายจะตองตรวจสุขภาพสม่ําเสมออยางนอยปละ 1คร้ัง เอกสาร

การตรวจสุขภาพตองเก็บไวเปนหลกัฐาน 

3.6 พนกังานที่เกี่ยวของกบัการผลิต เมื่อเขาสูบริเวณผลิต จะตองสวมเสื้อผา รองเทา 

ถุงมือ และทีป่ดปากและจมูกตามความเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน อุปกรณดังกลาวจะตองทาํ

ความสะอาดสม่ําเสมอ และไมสวมเสื้อผาที่ใชปฏิบัติงานออกนอกบริเวณผลิต  

4.สถานที่ผลติ (Premise)  

4.1 สถานที่ต้ังตัวอาคารควรอยูในทาํเลที่เหมาะสม แยกเปนสัดสวนจากบริเวณทีอ่ยู

อาศัย 

4.2 อาคารสถานที่ผลิตตองออกแบบ และกอสรางใหเหมาะสม จัดใหมีพืน้ที่มาก

เพียงพอที่จะตดิตั้งเครื่องมือและอุปกรณทีใ่ชในการผลิต พื้น ฝาผนงั และเพดานของอาคารควรทํา

ดวยวัสดุที่คงทน พืน้ผวิเรียบ ไมขรุขระ ไมมีรอยแตกและสะดวกตอการทาํความสะอาดและ 

บํารุงรักษา 
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4.3จัดใหมีแสงสวางและการระบายอากาศที่เหมาะสมเพียงพอสําหรบัการปฏิบัติงาน

ภายในอาคารสถานที่ผลิต 

4.4 จัดใหมีการปองกันสัตว และแมลงไมใหเขาในบริเวณสถานที่ผลิต 

4.5 มีหองเปลีย่นเสื้อผา หองน้าํ หองสวม ใหเหมาะสมกบัจํานวนพนักงาน 

4.6 หองหรือบริเวณผลิต และบรรจุเครื่องสําอาง ตองมีขนาดเหมาะสม ไมเปน

ทางผานไปยังบริเวณอื่น ภายในหองจัดใหมีโตะสาํหรับทาํงานที่เหมาะสม 

4.7 หองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบจะตองแหง สะอาด มกีารควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น 

ตามความจําเปน 

4.8 จัดใหมีบริเวณที่เปนสัดสวน สําหรับกกักันวัตถุดิบ วสัดุการบรรจุ เครื่องสําอางรอ

การบรรจุ และเครื่องสําอางสาํเร็จรูปที่รอผลการวิเคราะห 

4.9 มีสถานทีเ่ฉพาะสาํหรับเก็บวัตถุไวไฟ วัสดุที่ระเบิดงาย วัตถมุีพษิ วัสดุการบรรจุ

เครื่องสําอางสาํเร็จรูปที่ไมไดมาตรฐาน หรือเครื่องสําอางที่เรียกคนืจากลูกคา 

4.10 จัดใหมีสถานที ่ และอุปกรณที่เหมาะสมในการวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบ 

เครื่องสําอางรอการบรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ในกรณ ี ที่ไมสามารถจัดสถานที่และทําการ

วิเคราะหเครื่องสําอางได อยางนอยจะตองมีหลักฐานแสดงการวเิคราะหจากหนวยงานที่เชื่อถือได  

5. การสขุาภบิาล (Sanitation) สถานทีผ่ลิตเครื่องสําอางจะตองมีระบบการควบคุมดูแลในเรื่อง

การรักษาความสะอาดอยางถูกตอง ดังตอไปนี้  

5.1 สถานที่จะตองจัดใหเปนระเบียบ สะอาด ปราศจากสิ่งสกปรก และสัตวซึ่งเปน

พาหะของโรค 

5.2 ไมกระทาํการใดๆที่ไมถกูสุขลักษณะเปนตนวา รับประทานอาหาร สูบบุหร่ี เกบ็

อาหารหรือเครื่องดื่ม และเก็บส่ิงของที่ไมเกี่ยวของกับเครื่องสําอางไวภายในสถานที ่

5.3 จัดใหมีหองสวม และอางลางมอืสําหรับผูปฏิบัติงาน หองสวมตองถูกสุขลักษณะ 

มีอุปกรณเครื่องใชสําหรับทาํความสะอาด และฆาเชื้อ ตามความจําเปน 
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5.4 ควรมีมาตรการที่ดีในการควบคุมของเสีย วัตถุอันตราย มลสารอื่นๆรวมทัง้กาก 

ตะกอน หรือส่ิงตกคางจากสิ่งเหลานัน้ ที่ถูกปลอยออก จากสถานทีผ่ลิต ซึ่งกอใหเกิดหรืออาจ

กอใหเกิดผลกระทบตอคุณภาพสิง่แวดลอม หรือภาวะที่เปนพษิตอสุขอนามัยของประชาชนตาม

พระราชบัญญติัสงเสริม และรักษาคุณภาพสิ่งแวดลอมแหงชาติ พ.ศ. 2535 

5.5 จัดใหมีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยทีม่ีฝาปด ในจาํนวนที่เพียงพอ และมีระบบ

กําจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม  

5.6 จัดใหมีระบบระบายน้ําทิ้ง และสิ่งโสโครกในลักษณะที่เหมาะสม 

5.7 จัดใหมีมาตรการเพื่อความปลอดภัย ดังนี ้ 

5.7.1 มีทางออกฉุกเฉินใหเพียงพอกับจาํนวนคนงาน พรอมทั้งมีปายแสดงทางออกที่

เห็นไดงาย 

5.7.2 มีสัญณาณแจงเหตุอันตราย 

5.7.3 มีเครื่องดับเพลิงหรือส่ิงอื่นที่ใชในการดับเพลิงจํานวนเพียงพอแกสภาพ 

ตลอดจนจัดใหมีการปองกนัอัคคีภัยโดย วธิีอ่ืนดวย 

5.7.4 มีสถานที่และอุปกรณที่จําเปนสาํหรบัใชในการปฐมพยาบาล  

6. อุปกรณและเครื่องมือตาง (Equipment)  

6.1 เครื่องมือเครื่องใช และอุปกรณการผลิตจะตองมีจาํนวนเพียงพอ อยูในสภาพที่

ใชการไดดีเปนชนิดที่เหมาะสมกับงานการออกแบบติดตั้ง ควรคํานงึถึงสิง่ตอไปนี ้ 

6.1.1 การปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการผลิต เชน จากน้ํามนัหลอล่ืน น้ํามนั

เชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ 

6.1.2 สามารถทําความสะอาดตัวเครื่องมือ และบริเวณที่ต้ังเครื่องมอืไดงาย สะดวก 

และทั่วถงึ 

6.1.3 ควรทาํดวยวัสดุที่ไมทําปฏิกิริยา ไมดูดซึม และไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง 

วัตถุดิบ และสารที่ใชทาํความสะอาด และฆาเชื้อ 

6.1.4 สะดวกตอการใชงาน และการบํารุงรักษา  
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6.2 เครื่องมือ เครื่องใช และอุปกรณการผลิตกอนและหลังการใชแลว ตองทาํความ

สะอาดและฆาเชื้อ และเก็บไวในที่เหมาะสม  

7.วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ (Raw Materials and Packaging Materials)  

7.1 ตองมีการลงบันทึกการรับวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุทุกครั้ง โดยมีรายละเอียด

วันเดือนปที่รับ ชื่อ คร้ังทีผ่ลิต (Batch or Lot No.) ชื่อผูจัดจําหนาย แหลงผลิต จํานวน วันที่

วิเคราะห วันทีไ่ดรับอนุมัติจากเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพ และวันที่หมดอายุ (ถามี) 

7.2 ตองไมเปนสาร หรือวัสดุที่เปนอันตรายตอสุขอนามยัของประชาชน มีคุณภาพ

ตามทีก่ําหนดไว 

7.3 ตองอยูในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุตองไมมีรอยแตกหรือชํารุด และมีรายละเอียด

เกี่ยวกับ ชื่อ คร้ังที่ผลิต เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที ่ผลิต และปริมาณ 

7.4 ตองจัดเก็บใหเปนสัดสวนและเหมาะสม เพื่อปองกันการหลงลมืสับสน การ

ปนเปอน และการเสื่อมสลายอันเนื่องมาจากอุณหภูม ิความชืน้ และแสงแดด ในการจัดเก็บจะตอง

ไมวางบนพื้นโดยตรง ควรมยีกพืน้ หรือชั้นสําหรับวางรองรับ 

7.5 ตองกักกันไวกอนเพื่อรอผลการตรวจสอบ และทดสอบจากเจาหนาที่ควบคมุ

คุณภาพ ทีภ่าชนะบรรจุจะตองมีเครื่องหมายเพื่อแสดงวาไดรับการอนุมัติหรือไมไดรับการอนุมติั 

หรืออยูระหวางรอผลการวิเคราะห 

7.6 วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไดรับการอนุมัติแลว จะตองมกีารใชหมนุเวยีนใน

ลักษณะที่รับมากอนจะตองนาํไปใชกอน (First-in, First-out) 

7.7 วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่เหลือเก็บอยูในคลังสนิคา ตองนํามาตรวจสอบซ้ําเปน

ระยะๆ เพื่อใหแนใจวายังอยูในสภาพที่ดี 

7.8 จะตองมีมาตรการหรือวิธีการที่ถกูตองตามหลักวชิาการในการควบคุมคุณภาพ

ของน้ําที่ใชในการผลิตเครื่องสาํอาง  

8. การดําเนนิการผลิต (Production)  

8.1 กระบวนการผลิต (Processing)  
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8.1.1 ตองมีวธิีการปฏิบัติ ทีเ่ปนลายลักษณอักษรเพื่อปองกันความผดิพลาด และการ

ปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้น กอนจะนําวิธีการผลิตที่กําหนดมาใช จะตองตรวจสอบ

เพื่อใหแนใจวาถูกตองและเหมาะสม โดยเจาหนาทีท่ี่มคีวามรูความสามารถเปน

ผูดําเนนิการ 

8.1.2 จัดใหมพีื้นที่สําหรับชัง่วัตถุดิบเปนสดัสวน และตองมีเจาหนาที่ตรวจสอบความ

ถูกตอง 

8.1.3 วัตถุดิบที่ใชในการผลติจะตองบรรจุในภาชนะบรรจุที่ปดสนทิมีฉลากแสดงไว 

8.1.4 อุปกรณการผลิตและภาชนะที่ใชในการผลิตเครื่องสําอาง จะตองทาํความ

สะอาด และจัดเก็บรักษาใหเหมาะสมเพื่อปองกันการปนเปอน 

8.1.5 ในระหวางการผลิต พืน้ที่รอบบริเวณผลิต จะตองไมมีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ

การผลิตที่ไมจาํเปน 

8.1.6 ในหองผลิตเดียวกนั ถามีการผลิตเครื่องสําอางหลายๆตํารับพรอมๆกัน หรือมี

การผลิตเครื่องสําอางอืน่มากอน จะตองมกีารปองกนัการปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้นใน

เครื่องสําอาง 

8.1.7 เครื่องสาํอางกอนจะออกสูผูบริโภคจะตองไดรับการตรวจสอบ และอนุมัติจาก

เจาหนาที่ควบคุมคุณภาพ 

8.1.8 เครื่องสาํอางที่รอการบรรจุ จะตองจัดเก็บในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทและมี

เครื่องหมายแสดงไว  

8.2 การบรรจุ (Packaging) เครื่องสําอางแตละชนิดจะตองมีวิธกีารบรรจุที่กําหนด (Master 

Packaging Procedure) ซึ่งระบุขนาดภาชนะบรรจุ และชนิดของภาชนะบรรจ ุ 

8.2.1 วัสดุการบรรจุของผลิตภัณฑเครื่องสําอางแตละชนิด จะตองแยกเก็บไมให

ปะปนกนั 

8.2.2 ฉลากทกุชนิดสําหรับภาชนะบรรจุ หีบหอ และกลอง จะตองไดรับการ

ตรวจสอบความถูกตอง และผานการเหน็ชอบจากเจาหนาที่ควบคมุคุณภาพ 
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8.2.3 การบรรจุและปดฉลากเครื่องสําอาง จะตองบนัทกึในบันทึกการผลิต (Batch 

Processing Record) วาเครื่องสําอางทีผ่ลิตนั้น ผานการทดสอบและไดรับความ

เห็นชอบจากเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพแลว 

8.2.4 เพื่อปองกันความผิดพลาดในการบรรจุและปดฉลาก ในการเบิกวัสดุ ภาชนะ

บรรจุ หีบหอ และฉลาก จะตองตรวจสอบจํานวนแนนอน แลวบันทึกไวเปนลาย

ลักษณอักษร เพื่อที่จะไดตรวจสอบเปรียบเทียบ กับจํานวนภาชนะบรรจุ และฉลากที่

ใชจริง ภายหลังที่เสร็จส้ินการบรรจุและปดฉลากไดโดยงาย 

8.2.5 เครื่องสาํอางสาํเร็จรูปทุกชนิด จะตองมีฉลากติดอยู ซึ่งขอความในฉลากนัน้ 

จะตองเปนไปตามขอกําหนดของกฎหมาย และทําการกักกนัไวจนกวาจะผานการ

ทดสอบ และอนุมัติเปนลายลักษณอักษรจากเจาหนาทีค่วบคุมคุณภาพ 

9. การควบคมุคุณภาพ (Quality Control)  

ผูผลิตจะตองมีเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพ ซึ่งจะตองมีอิสระและมีอํานาจในการตัดสินใจ ดังตอไปนี ้ 

9.1 จัดทําวิธีการควบคุมคุณภาพ ขอกําหนดและวิธีการทดสอบทางเอกลักษณ 

คุณสมบัติทางเคมี ฟสิกส และการปนเปอนของจุลินทรยีในวัตถุดิบ เครื่องสําอางรอการบรรจุ และ

เครื่องสําอางสาํเร็จรูป เปนลายลักษณอักษร 

9.2 จัดใหมีเครื่องมือที่เหมาะสมในการควบคุมคุณภาพ 

9.3 จัดทําวิธกีารสุมตัวอยาง และเก็บตัวอยางวัตถุดิบ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ไว

เปนหลกัฐาน ในกรณีทีว่ัตถดิุบเก็บไวเปนระยะเวลานาน จะตองนาํมาตรวจซ้ําเพื่อใหแนใจวายงัคง

มีคุณภาพตามขอกําหนด 

9.4 เก็บตัวอยาง (Retained Sample) เครื่องสําอางสําเร็จรูปที่ผลิตแตละครั้งใน

จํานวนที่เพียงพอ เพื่อตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานไดอยางนอย 2 คร้ัง เปนเวลาไมนอยกวา 1 ป 

หลังจากวันผลิต 

9.5 มีอํานาจในการอนุมัติ หรือไมอนุมติัการผานของวัตถุดิบโดยแสดงเครื่องหมาย

บนภาชนะบรรจุ วัสดุการบรรจุ และ เครื่องสําอางสาํเร็จรูปที่ผานการตรวจสอบตามหลกัเกณฑที่

กําหนด 
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9.6 ควรกําหนดวันหมดอายุของเครื่องสาํอาง และกําหนดวิธกีารเก็บรักษาโดยการ

ตรวจสอบความคงตัวของเครื่องสําอาง ในกรณีที่เครื่องสาํอางนัน้มีวัตถุดิบที่ระบุวนัหมดอาย ุ

9.7 ตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจวุา มีคุณภาพตามทีก่ําหนดไว

หรือไม 

9.8 มีสวนรวมในการตรวจสอบผลกระทบตอผลิตภัณฑ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใน

กระบวนการผลิต เชน มีการเปลี่ยน แปลงอุปกรณการผลิต วิธีการผลติ และวัตถุดิบ 

9.9 จัดใหมีมาตรการที่เหมาะสมในการตรวจสอบคุณภาพเครื่องสาํอาง เพื่อเตรียม

รับกรณีที่มีการรองเรียนเกีย่วกับคุณภาพ 

9.10 ประเมินผลการตรวจสอบ และผลวิเคราะหเครื่องสําอางที่พบขอบกพรองใน

เร่ืองคุณภาพ และจัดใหมีมาตรการในการเรียกผลิตภัณฑคืนจากทองตลาด 

9.11 มีสวนรวมในการตัดสินใจกับแผนกอื่น ในการประเมินผลเครือ่งสําอางที่ไดรับ

คืนจากทองตลาด 

9.12 บันทึกและรวบรวมผลการตรวจสอบ และผลวิเคราะหวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

และผลิตภณัฑสําเร็จรูป ในกรณีที่ไมสามารถทาํการวเิคราะหเครื่องสําอางได อยางนอยจะตองมี

หลักฐานแสดงการวิเคราะหจากหนวยงานที่เชื่อถือได  

10. เอกสารการผลิต (Documentation)  

ผูผลิตจะตองจัดทําเอกสารการผลิตเปนลายลักษณอักษร เพื่อชวยใหผูผลิตทาํการผลิตและ

ควบคุมคุณภาพใหเปนไปตามทีก่ําหนดทกุครั้ง 

หากมีการรองเรียนจะไดสามารถตรวจสอบและหาสาเหตุได เอกสารดังกลาวมีดังตอไปนี้  

10.1 สูตรแมบท (Master Formula) มีรายละเอียด ดังนี ้ 

(1) ชื่อผลิตภัณฑ  

(2) ชนิด จาํนวน และปริมาณของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ใชทั้งหมด  

(3) ขอแนะนําในการผลิต การบรรจุ และการเก็บรักษา เครื่องสําอางรอการบรรจุ  

      และเครื่องสําอางสําเร็จรูป  

(4) ผลผลิตที่ไดตามทฤษฎี และคาเบี่ยงเบนทีย่อมรับใหมีได  
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10.2 เอกสารการผลิตของครั้งที่ผลิต (Batch Documentation) เปนรายงานการวิเคราะห

เครื่องสําอางแตละครั้ง ซึ่งตองจัดทาํขึ้นเพือ่แสดงวาไดผานการผลิต และการวิเคราะหตามสูตร

แมบทแลว มีรายละเอยีดดังนี ้ 

(1) ชื่อ จํานวน สูตรหรือตํารับเครื่องสําอาง  

(2) วันที่ผลิตและครั้งที่ผลิต  

(3) หมายเลขการวิเคราะหวตัถุดิบทุกชนิดที่ใชในการผลติ  

(4) รายละเอียดเกี่ยวกบัการผลิต และอุปกรณที่ใชในการผลิต  

(5) ชื่อและลายมือชื่อเจาหนาที่ผูดําเนนิการผลิต  

(6) รายงานผลการวิเคราะหที่เกี่ยวกับการผลิตและการแกไข  

(7) ลายมือชื่อพรอมวนัที่ของเจาหนาที่ที่รับผิดชอบในการอนุมัติหรือไมอนุมัติให

เครื่องสําอางรุนนัน้ออก 

จําหนายได 

10.3 รายงานการควบคุมคุณภาพ (Quality Control Report) เปนรายงานการตรวจสอบ 

วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ เครื่องสําอางรอการบรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป มีรายละเอียดดังนี ้ 

(1) ช่ือ จํานวน  

(2) วันที่ผลิต คร้ังที่ผลิต หรือรุนที่ผลิต  

(3) ผลการตรวจสอบ  

(4) การประเมนิผล สรุป และลายมือชื่อของเจาหนาที่ทีท่ําการตรวจสอบ  

10.4 ขอกําหนด (Specification) ประกอบดวยหวัขอดังตอไปนี้  

(1) ขอกําหนดของวัตถุดิบ (Raw Material Specification) มีรายละเอยีดดังนี ้ 

- ชื่อทางการคาและ/หรือรหสั  

- ชื่อทางเคม ี 

- ชื่อผูผลิต/หรือชื่อผูแทนจาํหนาย  

- คุณลักษณะ รวมถงึการทดสอบหาความบริสุทธิ์ของสาร การทดสอบคุณสมบัติทาง

กายภาพและ 

  ทางเคม ีการทดสอบทางดานจุลชวีวทิยา (ถาจาํเปน) และการวิเคราะห  

- ความถี่ของการตรวจสอบซ้าํของวัตถุดิบที่เก็บไวนานในกรณีที่จาํเปน  

- วันหมดอาย ุ(ถามี)  

- การทดสอบวัตถุดิบทีห่มดอายุแลว ในกรณีที่ตองการทราบวาวัตถุดิบนั้นยังใชได
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หรือไม  

- ขอควรระวังพิเศษ เชน วัตถุดิบที่จัดวา เปนสารที่อันตราย ติดไฟงายหรือระเบิดได 

ควร ปดฉลากและมีเครื่องหมายแสดงไว  

- วันที่ออกขอกําหนด  

(2) ขอกําหนดของวัสดุการบรรจุ (Packaging Material Specification) มี

รายละเอียดดงันี ้ 

- ชื่อทางการคาและ/ หรือรหสั  

- รายละเอยีดตางๆ ไดแก ความหนา ความกวาง สี ความชัดเจนของตวัหนังสือ  

- ชื่อผูผลิตและ/ หรือชื่อผูแทนจําหนาย  

- ขอควรระวังในกรณีที่จาํเปน  

- วันที่ออกขอกําหนด  

(3) ขอกําหนดของเครื่องสําอางรอการบรรจุและเครื่องสําอางสาํเร็จรูป (Bulk and 

Finished Products Specifications)  

     มีรายละเอยีดดังนี ้ 

- ชื่อทางการคาและ/หรือรหสั  

- รูปแบบของเครื่องสําอางและความแรง  

- คุณสมบัติทางกายภาพ ไดแก สี รูปราง กลิ่น ปริมาณที่บรรจุ ความเปนกรด-ดาง 

(pH)  

   ความหนืด เปนตน 

- การวเิคราะหทางเคมหีรือจุลชีววทิยา (ในกรณีที่จาํเปน) 

- วันหมดอายุ (ถามี)  

- การเก็บรักษาและขอควรระวัง (ถามี)  

- วันที่ออกขอกําหนด  

10.5 การเก็บรักษาเอกสารและการเก็บตัวอยางเปนหลกัฐาน (Preservation of reports 

and Reference Samples)  

(1) เอกสารตาม 10.2 , 10.3 และ 10.4 จะตองเก็บรักษาไวไมนอยกวา 2 ป  

(2) ตัวอยางวตัถุดิบและเครื่องสําอางสําเร็จรูปที่เก็บไวเปนหลกัฐานจะตองเก็บใน

จํานวนที่เพียงพอสําหรับการตรวจสอบไดเมื่อมีการรองเรยีนหรือเกิดปญหาเกีย่วกับ

ผลิตภัณฑนั้น  
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11. การตรวจสอบดวยตนเอง (Self Inspection)  

ผูผลิตควรจัดบุคคลหรือกลุมบุคคลที่มีความรู ตรวจสอบสถานที,่ การผลิต การควบคุมคุณภาพ 

และสิ่งอื่นๆทีเ่กี่ยวของกับการผลิตเครื่องสําอาง  

12. เครื่องสําอางเรียกคืน (Recalled Records)  

ผูผลิตจะตองรับผิดชอบในการเรียกเก็บเครื่องสําอางคืน เมื่อมีเหตุจําเปน การเรียกเก็บจะตอง

สามารถทําไดทันท ีและทําตามแผนที่ไดกาํหนดไวเปนลายลักษณอักษรลวงหนา เพื่อใหผูที่

เกี่ยวของเขาใจและสามารถปฏิบัติตามได 

13. บันทึกการจําหนาย (Distribution Records)  

จะตองมีบันทกึการจาํหนายของเครื่องสําอางสําเร็จรูป เพื่อใหสามารถติดตามไดงาย ถูกตอง 

รวดเร็ว เมื่อตองการเรียกเกบ็เครื่องสําอางคืนจากทองตลาด 

14. ขอรองเรยีนและรายงานการแพเครื่องสําอาง (Complaints and Reports of Cosmetic 
Allergy)  

ขอรองเรียนและรายงานที่ไดรับจากผูบริโภคเกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย และอื่นๆ เกี่ยวกับ

เครื่องสําอางที่กอใหเกิดอาการไมพงึประสงคตอผูบริโภค ผูผลิตจะตองบันทึกเกี่ยวกบัเครื่องสําอาง

ที่กอใหเกิดอันตรายนัน้ และทําการตรวจสอบ ประเมนิผล หากพบวาคณุภาพผิดไปจากขอกําหนด

ทําใหไมปลอดภัยตอผูบริโภค จะตองเรียกเก็บคืนจากทองตลาดและทําลายทิ้งทนัท ี

15. เครื่องสําอางคืน (Returned Products)  

ผูผลิตตองกําหนดวธิีการจัดการเกี่ยวกับเครื่องสําอางคนื โดยการตรวจสอบ และ/หรือวิเคราะห

เครื่องสําอางที่คืนและตัดสนิใจวาจะทําลายหรือนํามาแกไขใหม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


