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ผนวก จ 

 

หลักเกณฑวธิีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง (Good Manufacturing Practice:GMP) 

 
  1.บทนํา (Introduction)  

เครื่องสําอางเปนปจจัยเสริมที่มีความจาํเปนตอมนษุย อาจกลาวไดวาในสงัคม

ปจจุบันไมมีผูใดดําเนินชวีิตประจําวนัโดยไมไดใชเครื่องสําอางอยางนอยที่สุดก็ใชเครื่องสําอางบาง

ประเภท เชน สบู แชมพ ู หรือยาสฟีน เพื่อความสะอาด เพื่อความสวยงาม หรือสงเสริมใหเกิด 

ความสวยงามการใชเครื่องสาํอางเพื่อวัตถปุระสงคดังกลาวขางตน อาจกอใหเกิดอนัตราย เชน 

การแพเครื่องสําอาง โดยสาเหตุของการแพอาจเกิดเฉพาะตวับุคคลที่ใชเอง หรืออาจเกิดจากการ

ใชเครื่องสําอางที่ไมไดคุณภาพ 

มาตรฐานการผลิตเครื่องสําอางที่มีคุณภาพ ตองมีการควบคุม ดูแลและตรวจสอบทุก

ข้ันตอน เร่ิมต้ังแต ตัวอาคารสถานที่ผลิต อุปกรณที่ใชในการผลิต บุคลากร วัตถุดิบ และกรรมวิธีใน

การผลิต 

หลักเกณฑวธิกีารที่ดีในการผลิตเครื่องสําอางดังตอไปนีจ้ึงเปนขอแนะนําทั่วๆ ไปที่

ผูผลิตสามารถนําไปปรับปรุงใหสอดคลองกับสภาพของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางแตละแหงได โดย

มีวัตถุประสงคที่สําคัญคือ เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัย อันจะ 

เปนการคุมครองสุขอนามัยและผลประโยชนของผูบริโภค ในขณะเดียวกนัผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ

มาตรฐาน ก็จะไดรับความเชื่อถือจากผูบริโภคเปนการตอบแทน 

วัตถุประสงคในการกาํหนดหลักเกณฑนี ้ เพื่อใหผูผลิตเครื่องสําอางไดใชเปนแนวทาง

ในการปฏิบัติ เพื่อใหการผลติเครื่องสําอางภายในประเทศมีการพัฒนากาวหนายิ่งขึน้ตอไป  

2. นิยามศัพท (Definition)  

เพื่อใหบรรลุวตัถุประสงคตามหลักเกณฑ จึงกําหนดนิยามศัพทไวดังตอไปนี้  

 2.1 "เครื่องสําอาง" (Cosmetic) หมายถงึ เครื่องสําอางตามกฎหมายวาดวย

เครื่องสําอาง 
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 2.2 "หลักเกณฑวิธกีารที่ดีในการผลิต" (Good Manufacturing Practice) เปนสวน

หนึง่ของการประกันคุณภาพ เพื่อใหเกดิความเชื่อมัน่วา ผลิตภัณฑที่ผลิตออกสูทองตลาดมี

คุณภาพดี สม่าํเสมอ เหมาะสําหรับการใช ซึ่งเกี่ยวของทัง้การผลิตและการควบคุมคุณภาพ 

 2.3 "ภาชนะบรรจุ" ( Primary Packaging Materials) หมายถงึวัสดุใดๆที่ใชบรรจุ 

หรือหุมหอเครื่องสําอางโดยเฉพาะ 

 2.4 "วัสดุบรรจุ" (Secondary Packaging Materials) หมายถึง วัสดุทุกชนิดที่ใช

หอหุมภาชนะบรรจุ (Primary Packaging Materials) รวมถงึฉลาก และเอกสารกาํกบั

เครื่องสําอาง 

 2.5 "ฉลาก" (Label) หมายถงึ รูปรอยประดิษฐหรือขอความใดๆ เกี่ยวกบั

เครื่องสําอางที่แสดงไวทีเ่ครื่องสําอาง ภาชนะบรรจุหรือหีบหอ หรือสอดแทรก หรือรวมไวกับ

เครื่องสําอาง ภาชนะบรรจุ หรือหีบหอ และรวมถงึเอกสาร หรือคูมือ สําหรบัใชประกอบกับ

เครื่องสําอาง 

 2.6 "คร้ังที่ผลิต" (Batch or Lot) หมายถึง เครื่องสําอางที่ผลิตขึ้นแตละครั้งในวงจร

การผลิตเดียวกัน มีคุณลักษณะ และคุณภาพที่ สม่าํเสมอกันตลอด 

 2.7 "เลขที่หรืออักษรแสดงรุนที่ผลิต และ/หรือ วิเคราะห" (Lot Number and/or 

Control Number) หมายถึง ตัวเลข หรืออักษร หรือทั้งสองอยางรวมกนั เพื่อบงถึงรายละเอียด 

ตลอดจนความเปนมาตางๆเกี่ยวกับการผลิต การควบคุมคุณภาพการบรรจุ และการสงออกเพือ่

จําหนายของแตละครั้งที่ผลิตขึ้น 

 2.8 "วันที่ผลิต" (Date of Manufacture) หมายถงึ วันที่เร่ิมตนกระบวนการผลติ

เครื่องสําอาง แตละครั้ง 

 2.9 " วันหมดอายุ " (Expiration Date or Expiry Date) หมายถงึ ชวงเวลาที่แสดงวา 

ผลิตภัณฑยังคงสภาพอยู เมื่อเก็บไวภายใตเงื่อนไขที่แนะนาํ 

 2.10 "วัตถุดิบ" (Raw Materials) หมายถึง สาร / วัตถใุดๆที่เปนสวนประกอบในสตูร 

ตํารับ ในการผลิตเครื่องสําอาง 



173 

 

 

 2.11 "เครื่องสําอางรอการบรรจุ" (Bulk Product) หมายถงึ เครื่องสําอางที่ผาน

กระบวนการผลิตแลว พรอมที่จะบรรจ ุเปนเครื่องสําอางสําเร็จรูปตอไป 

 2.12 "เครื่องสําอางสาํเร็จรูป" (Finished Product) หมายถงึ ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่ไดผาน กรรมวิธีการผลิต การบรรจุ และการควบคุมคุณภาพเรียบรอยแลว พรอมที่จะจาํหนายได 

 2.13 "เอกสารการผลิต" (Documentation) หมายถงึ บันทึกที่จัดทําขึ้นเปนลาย

ลักษณอักษร ที่เกี่ยวของกบัสูตรตํารับกรรมวิธีการผลิต ผลการทดสอบคุณภาพ และบันทึกอื่นๆซึง่

เกี่ยวของกับการผลิตเครื่องสําอางแตละครั้ง และหมายรวมถึงการจัดเก็บบันทึกตางๆ 

 2.14 "สูตรแมบท" (Master Formula) หมายถงึ การกาํหนดปริมาณวตัถุดิบเพื่อผลิต

เครื่องสําอางแตละตํารับ ตามกรรมวิธีการผลิตที่ไดกําหนดไวโดยละเอียด 

 2.15 "การผลิต" (Manufacturing) หมายถึง การปฏิบัติการทุกอยางในการผลิต

เครื่องสาํอาง เร่ิมต้ังแต การชั่งวัตถุดิบกระบวนการผลิต การบรรจุ การบรรจุหีบหอ และการติด

ฉลาก 

 2.16 "การดําเนินการผลิต" (Production) หมายถงึ การดําเนนิการในกระบวนการ

ผลิตและการบรรจุ 

 2.17 "กระบวนการผลิต" (Processing) หมายถงึ เปนสวนหนึง่ของวงจรการผลิต เร่ิม

ต้ังแตการชั่ง การผสมวัตถดิุบ จนไดเปนเครื่องสําอางทีพ่รอมจะบรรจ ุ

 2.18 "การควบคุมระหวางการผลิต" (In-Process Control) หมายถงึ การทดสอบ

และตรวจสอบในระหวางการดําเนินการ ผลิต 

 2.19 "การบรรจุ" (Packaging) หมายถงึ ข้ันตอนหนึ่งในการดําเนนิการผลิตโดยเริ่ม

ต้ังแต การบรรจุเครื่องสําอางใสภาชนะ ปดฉลาก ใสกลอง/หอ จนสําเรจ็พรอมที่จะจดัสง 

 2.20 "ผลผลิตที่ไดตามทฤษฎี" (Theoretical Yield) หมายถงึ ปริมาณที่ควรจะผลติ

ไดในขั้นตอนตางๆของการผลิต เชน กระบวนการผลิต การบรรจุของเครื่องสําอางแตละตํารับซึ่ง

ข้ึนอยูกับสวนประกอบที่ใชโดยไมคํานงึถึงสวนที่สูญเสียหรือขาดหายไปในการผลิตจริง 

 2.21 "การทาํใหปราศจากเชื้อ" (Sterilization) หมายถึง การทาํลายเชือ้จุลินทรีย โดย

การนึง่ อบ ใชกาซหรือการผานรังส ีเปนตน 
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 2.22 "หองหรอืบริเวณที่สะอาด" (Clean Room or Clean Area) หมายถงึ หอง หรือ

บริเวณที่มกีารควบคุมฝุนละออง และเชื้อจุลินทรียใหอยูในปริมาณที่กําหนด 

 2.23 "การประกันคุณภาพ" (Quality Assurance) หมายถึง การปฏิบัติการ หรือการ

ดําเนนิการ เพื่อใหไดมาซึง่เครื่องสําอางที่มีคุณภาพมาตรฐานตามที่กําหนด รวมถงึหลกัเกณฑ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง ตลอดจนการวิจัย และพัฒนาผลติภัณฑ 

 2.24 "การควบคุมคุณภาพ" (Quality Control) หมายถงึ การตรวจสอบและวิเคราะห 

เพื่อใหแนใจไดวาเครื่องสําอางที่ผลิตออกมาแตละครั้ง มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดของ

เอกลักษณ ความแรง และคุณสมบัติอ่ืนของเครื่องสําอางนัน้ๆ 

 2.25 "ขอกําหนด" (Specification) หมายถึง เอกสารที่แสดงรายละเอยีดคุณลักษณะ

ทางเคมี ทางฟสิกส และทางชวีภาพของวัตถุดิบสวนผสมที่อยูระหวางการผลิต หรือเครื่องสําอาง

สําเร็จรูป 

 2.26 "ตัวอยางซึง่เปนตัวแทนของทัง้หมด" (Representative Sample) หมายถงึ 

ตัวอยางที่ไดจากการสุมตัวอยางที่ถกูตอง ซึ่งเชื่อมัน่วา จะเปนตัวแทนของทัง้หมด 

 2.27 "การกักกัน" (Quarantine) หมายถงึ การจัดแยก หรือการกันวตัถุดิบ วัสดุการ

บรรจุ เครื่องสําอางรอการบรรจุและ เครื่องสําอางสําเร็จรูป ไวเปนสดัสวนตางหากในระหวางทีร่อ

ผลการตรวจสอบ 

 2.28 "ปลอยหรือผาน" (Released or Passed) หมายถงึ วัตถุดิบ วสัดุการบรรจุ 

เครื่องสําอางรอการบรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ที่อนญุาตใหนาํมาใชผลิตหรือจําหนาย 

 2.29 "ไมผาน" (Rejected) หมายถึง วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ เครื่องสําอางรอการ

บรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ที่ไมอนญุาตใหนาํมาใชผลิตหรือจําหนาย 

2.30 "การสุขาภิบาล" (Sanitation) หมายถงึ การควบคุมดูแลทุกสิง่ทุกอยางในการ

ผลิต รวมถึงตวัอาคารสถานที่ผลิตบคุลากร อุปกรณที่ใชในการผลิต และการเคลื่อนยายวัสดุตางๆ

ใหถูกสุขอนามัย 

 2.31 "การวิจยัพัฒนา" (Research and Development) หมายถงึ การดําเนนิการ

ศึกษา คนควา รวบรวมขอมูลเกี่ยวกับเครื่องสําอาง อันไดแก การศึกษาคนควาคุณสมบัติของ
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เครื่องสําอาง ทั้งในดานฟสิกส เคม ี พิษวิทยา และดานอื่นๆที่เกี่ยวของ การศึกษาวิธีการควบคุม

คุณภาพเครื่องสําอาง นอกจากนี้ยงัรวมถึงการพัฒนาตํารับเครื่องสําอาง และการศึกษาความคง

ตัวของเครื่องสําอางดวย  
3. บุคลากร (Personnel)  

3.1 โครงสรางการบริหารงานของสถานที่ผลิตเครื่องสาํอาง เจาหนาที่ผลิตและ

เจาหนาที่ควบคุมคุณภาพจะตองแยกความรับผิดชอบ ทํางานเปนอิสระไมข้ึนแกกัน มีอํานาจใน

การตัดสินใจและควรกําหนดหนาที่และความรับผิดชอบของพนกังานในแตละระดบั 

3.2 หัวหนารับผิดชอบแตละแผนก จะตองมีความรู ความชํานาญ และประสบการณ

ในหนาที่ที่ไดรับมอบหมายเปนอยางด ี

3.3 พนักงานที่ปฏิบัติงานในสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง จะตองไดรับการอบรมเกี่ยวกับ

การผลิต หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลติ (GMP) ความรูทางดานสุขอนามัยและขอควรระวังใน

การปฏิบัติงาน 

3.4 จัดใหมพีนักงานอยางเพยีงพอในการปฏิบัติงาน 

3.5 มีสุขภาพอนามยัที่สมบูรณ แข็งแรง ทั้งรางกายและจิตใจ ไมเปนโรคติดตอ โรค

ผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามรางกายจะตองตรวจสุขภาพสม่ําเสมออยางนอยปละ 1คร้ัง เอกสาร

การตรวจสุขภาพตองเก็บไวเปนหลกัฐาน 

3.6 พนกังานที่เกี่ยวของกบัการผลิต เมื่อเขาสูบริเวณผลิต จะตองสวมเสื้อผา รองเทา 

ถุงมือ และทีป่ดปากและจมูกตามความเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน อุปกรณดังกลาวจะตองทาํ

ความสะอาดสม่ําเสมอ และไมสวมเสื้อผาที่ใชปฏิบัติงานออกนอกบริเวณผลิต  

4.สถานที่ผลติ (Premise)  

4.1 สถานที่ต้ังตัวอาคารควรอยูในทาํเลที่เหมาะสม แยกเปนสัดสวนจากบริเวณทีอ่ยู

อาศัย 

4.2 อาคารสถานที่ผลิตตองออกแบบ และกอสรางใหเหมาะสม จัดใหมีพืน้ที่มาก

เพียงพอที่จะตดิตั้งเครื่องมือและอุปกรณทีใ่ชในการผลิต พื้น ฝาผนงั และเพดานของอาคารควรทํา

ดวยวัสดุที่คงทน พืน้ผวิเรียบ ไมขรุขระ ไมมีรอยแตกและสะดวกตอการทาํความสะอาดและ 

บํารุงรักษา 
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4.3จัดใหมีแสงสวางและการระบายอากาศที่เหมาะสมเพียงพอสําหรบัการปฏิบัติงาน

ภายในอาคารสถานที่ผลิต 

4.4 จัดใหมีการปองกันสัตว และแมลงไมใหเขาในบริเวณสถานที่ผลิต 

4.5 มีหองเปลีย่นเสื้อผา หองน้าํ หองสวม ใหเหมาะสมกบัจํานวนพนักงาน 

4.6 หองหรือบริเวณผลิต และบรรจุเครื่องสําอาง ตองมีขนาดเหมาะสม ไมเปน

ทางผานไปยังบริเวณอื่น ภายในหองจัดใหมีโตะสาํหรับทาํงานที่เหมาะสม 

4.7 หองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบจะตองแหง สะอาด มกีารควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น 

ตามความจําเปน 

4.8 จัดใหมีบริเวณที่เปนสัดสวน สําหรับกกักันวัตถุดิบ วสัดุการบรรจุ เครื่องสําอางรอ

การบรรจุ และเครื่องสําอางสาํเร็จรูปที่รอผลการวิเคราะห 

4.9 มีสถานทีเ่ฉพาะสาํหรับเก็บวัตถุไวไฟ วัสดุที่ระเบิดงาย วัตถมุีพษิ วัสดุการบรรจุ

เครื่องสําอางสาํเร็จรูปที่ไมไดมาตรฐาน หรือเครื่องสําอางที่เรียกคนืจากลูกคา 

4.10 จัดใหมีสถานที ่ และอุปกรณที่เหมาะสมในการวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบ 

เครื่องสําอางรอการบรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ในกรณ ี ที่ไมสามารถจัดสถานที่และทําการ

วิเคราะหเครื่องสําอางได อยางนอยจะตองมีหลักฐานแสดงการวเิคราะหจากหนวยงานที่เชื่อถือได  

5. การสขุาภบิาล (Sanitation) สถานทีผ่ลิตเครื่องสําอางจะตองมีระบบการควบคุมดูแลในเรื่อง

การรักษาความสะอาดอยางถูกตอง ดังตอไปนี้  

5.1 สถานที่จะตองจัดใหเปนระเบียบ สะอาด ปราศจากสิ่งสกปรก และสัตวซึ่งเปน

พาหะของโรค 

5.2 ไมกระทาํการใดๆที่ไมถกูสุขลักษณะเปนตนวา รับประทานอาหาร สูบบุหร่ี เกบ็

อาหารหรือเครื่องดื่ม และเก็บส่ิงของที่ไมเกี่ยวของกับเครื่องสําอางไวภายในสถานที ่

5.3 จัดใหมีหองสวม และอางลางมอืสําหรับผูปฏิบัติงาน หองสวมตองถูกสุขลักษณะ 

มีอุปกรณเครื่องใชสําหรับทาํความสะอาด และฆาเชื้อ ตามความจําเปน 
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5.4 ควรมีมาตรการที่ดีในการควบคุมของเสีย วัตถุอันตราย มลสารอื่นๆรวมทัง้กาก 

ตะกอน หรือส่ิงตกคางจากสิ่งเหลานัน้ ที่ถูกปลอยออก จากสถานทีผ่ลิต ซึ่งกอใหเกิดหรืออาจ

กอใหเกิดผลกระทบตอคุณภาพสิง่แวดลอม หรือภาวะที่เปนพษิตอสุขอนามัยของประชาชนตาม

พระราชบัญญติัสงเสริม และรักษาคุณภาพสิ่งแวดลอมแหงชาติ พ.ศ. 2535 

5.5 จัดใหมีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยทีม่ีฝาปด ในจาํนวนที่เพียงพอ และมีระบบ

กําจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม  

5.6 จัดใหมีระบบระบายน้ําทิ้ง และสิ่งโสโครกในลักษณะที่เหมาะสม 

5.7 จัดใหมีมาตรการเพื่อความปลอดภัย ดังนี ้ 

5.7.1 มีทางออกฉุกเฉินใหเพียงพอกับจาํนวนคนงาน พรอมทั้งมีปายแสดงทางออกที่

เห็นไดงาย 

5.7.2 มีสัญณาณแจงเหตุอันตราย 

5.7.3 มีเครื่องดับเพลิงหรือส่ิงอื่นที่ใชในการดับเพลิงจํานวนเพียงพอแกสภาพ 

ตลอดจนจัดใหมีการปองกนัอัคคีภัยโดย วธิีอ่ืนดวย 

5.7.4 มีสถานที่และอุปกรณที่จําเปนสาํหรบัใชในการปฐมพยาบาล  

6. อุปกรณและเครื่องมือตาง (Equipment)  

6.1 เครื่องมือเครื่องใช และอุปกรณการผลิตจะตองมีจาํนวนเพียงพอ อยูในสภาพที่

ใชการไดดีเปนชนิดที่เหมาะสมกับงานการออกแบบติดตั้ง ควรคํานงึถึงสิง่ตอไปนี ้ 

6.1.1 การปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการผลิต เชน จากน้ํามนัหลอล่ืน น้ํามนั

เชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ 

6.1.2 สามารถทําความสะอาดตัวเครื่องมือ และบริเวณที่ต้ังเครื่องมอืไดงาย สะดวก 

และทั่วถงึ 

6.1.3 ควรทาํดวยวัสดุที่ไมทําปฏิกิริยา ไมดูดซึม และไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง 

วัตถุดิบ และสารที่ใชทาํความสะอาด และฆาเชื้อ 

6.1.4 สะดวกตอการใชงาน และการบํารุงรักษา  
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6.2 เครื่องมือ เครื่องใช และอุปกรณการผลิตกอนและหลังการใชแลว ตองทาํความ

สะอาดและฆาเชื้อ และเก็บไวในที่เหมาะสม  

7.วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ (Raw Materials and Packaging Materials)  

7.1 ตองมีการลงบันทึกการรับวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุทุกครั้ง โดยมีรายละเอียด

วันเดือนปที่รับ ชื่อ คร้ังทีผ่ลิต (Batch or Lot No.) ชื่อผูจัดจําหนาย แหลงผลิต จํานวน วันที่

วิเคราะห วันทีไ่ดรับอนุมัติจากเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพ และวันที่หมดอายุ (ถามี) 

7.2 ตองไมเปนสาร หรือวัสดุที่เปนอันตรายตอสุขอนามยัของประชาชน มีคุณภาพ

ตามทีก่ําหนดไว 

7.3 ตองอยูในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุตองไมมีรอยแตกหรือชํารุด และมีรายละเอียด

เกี่ยวกับ ชื่อ คร้ังที่ผลิต เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที ่ผลิต และปริมาณ 

7.4 ตองจัดเก็บใหเปนสัดสวนและเหมาะสม เพื่อปองกันการหลงลมืสับสน การ

ปนเปอน และการเสื่อมสลายอันเนื่องมาจากอุณหภูม ิความชืน้ และแสงแดด ในการจัดเก็บจะตอง

ไมวางบนพื้นโดยตรง ควรมยีกพืน้ หรือชั้นสําหรับวางรองรับ 

7.5 ตองกักกันไวกอนเพื่อรอผลการตรวจสอบ และทดสอบจากเจาหนาที่ควบคมุ

คุณภาพ ทีภ่าชนะบรรจุจะตองมีเครื่องหมายเพื่อแสดงวาไดรับการอนุมัติหรือไมไดรับการอนุมติั 

หรืออยูระหวางรอผลการวิเคราะห 

7.6 วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไดรับการอนุมัติแลว จะตองมกีารใชหมนุเวยีนใน

ลักษณะที่รับมากอนจะตองนาํไปใชกอน (First-in, First-out) 

7.7 วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่เหลือเก็บอยูในคลังสนิคา ตองนํามาตรวจสอบซ้ําเปน

ระยะๆ เพื่อใหแนใจวายังอยูในสภาพที่ดี 

7.8 จะตองมีมาตรการหรือวิธีการที่ถกูตองตามหลักวชิาการในการควบคุมคุณภาพ

ของน้ําที่ใชในการผลิตเครื่องสาํอาง  

8. การดําเนนิการผลิต (Production)  

8.1 กระบวนการผลิต (Processing)  
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8.1.1 ตองมีวธิีการปฏิบัติ ทีเ่ปนลายลักษณอักษรเพื่อปองกันความผดิพลาด และการ

ปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้น กอนจะนําวิธีการผลิตที่กําหนดมาใช จะตองตรวจสอบ

เพื่อใหแนใจวาถูกตองและเหมาะสม โดยเจาหนาทีท่ี่มคีวามรูความสามารถเปน

ผูดําเนนิการ 

8.1.2 จัดใหมพีื้นที่สําหรับชัง่วัตถุดิบเปนสดัสวน และตองมีเจาหนาที่ตรวจสอบความ

ถูกตอง 

8.1.3 วัตถุดิบที่ใชในการผลติจะตองบรรจุในภาชนะบรรจุที่ปดสนทิมีฉลากแสดงไว 

8.1.4 อุปกรณการผลิตและภาชนะที่ใชในการผลิตเครื่องสําอาง จะตองทาํความ

สะอาด และจัดเก็บรักษาใหเหมาะสมเพื่อปองกันการปนเปอน 

8.1.5 ในระหวางการผลิต พืน้ที่รอบบริเวณผลิต จะตองไมมีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ

การผลิตที่ไมจาํเปน 

8.1.6 ในหองผลิตเดียวกนั ถามีการผลิตเครื่องสําอางหลายๆตํารับพรอมๆกัน หรือมี

การผลิตเครื่องสําอางอืน่มากอน จะตองมกีารปองกนัการปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้นใน

เครื่องสําอาง 

8.1.7 เครื่องสาํอางกอนจะออกสูผูบริโภคจะตองไดรับการตรวจสอบ และอนุมัติจาก

เจาหนาที่ควบคุมคุณภาพ 

8.1.8 เครื่องสาํอางที่รอการบรรจุ จะตองจัดเก็บในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทและมี

เครื่องหมายแสดงไว  

8.2 การบรรจุ (Packaging) เครื่องสําอางแตละชนิดจะตองมีวิธกีารบรรจุที่กําหนด (Master 

Packaging Procedure) ซึ่งระบุขนาดภาชนะบรรจุ และชนิดของภาชนะบรรจ ุ 

8.2.1 วัสดุการบรรจุของผลิตภัณฑเครื่องสําอางแตละชนิด จะตองแยกเก็บไมให

ปะปนกนั 

8.2.2 ฉลากทกุชนิดสําหรับภาชนะบรรจุ หีบหอ และกลอง จะตองไดรับการ

ตรวจสอบความถูกตอง และผานการเหน็ชอบจากเจาหนาที่ควบคมุคุณภาพ 
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8.2.3 การบรรจุและปดฉลากเครื่องสําอาง จะตองบนัทกึในบันทึกการผลิต (Batch 

Processing Record) วาเครื่องสําอางทีผ่ลิตนั้น ผานการทดสอบและไดรับความ

เห็นชอบจากเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพแลว 

8.2.4 เพื่อปองกันความผิดพลาดในการบรรจุและปดฉลาก ในการเบิกวัสดุ ภาชนะ

บรรจุ หีบหอ และฉลาก จะตองตรวจสอบจํานวนแนนอน แลวบันทึกไวเปนลาย

ลักษณอักษร เพื่อที่จะไดตรวจสอบเปรียบเทียบ กับจํานวนภาชนะบรรจุ และฉลากที่

ใชจริง ภายหลังที่เสร็จส้ินการบรรจุและปดฉลากไดโดยงาย 

8.2.5 เครื่องสาํอางสาํเร็จรูปทุกชนิด จะตองมีฉลากติดอยู ซึ่งขอความในฉลากนัน้ 

จะตองเปนไปตามขอกําหนดของกฎหมาย และทําการกักกนัไวจนกวาจะผานการ

ทดสอบ และอนุมัติเปนลายลักษณอักษรจากเจาหนาทีค่วบคุมคุณภาพ 

9. การควบคมุคุณภาพ (Quality Control)  

ผูผลิตจะตองมีเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพ ซึ่งจะตองมีอิสระและมีอํานาจในการตัดสินใจ ดังตอไปนี ้ 

9.1 จัดทําวิธีการควบคุมคุณภาพ ขอกําหนดและวิธีการทดสอบทางเอกลักษณ 

คุณสมบัติทางเคมี ฟสิกส และการปนเปอนของจุลินทรยีในวัตถุดิบ เครื่องสําอางรอการบรรจุ และ

เครื่องสําอางสาํเร็จรูป เปนลายลักษณอักษร 

9.2 จัดใหมีเครื่องมือที่เหมาะสมในการควบคุมคุณภาพ 

9.3 จัดทําวิธกีารสุมตัวอยาง และเก็บตัวอยางวัตถุดิบ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป ไว

เปนหลกัฐาน ในกรณีทีว่ัตถดิุบเก็บไวเปนระยะเวลานาน จะตองนาํมาตรวจซ้ําเพื่อใหแนใจวายงัคง

มีคุณภาพตามขอกําหนด 

9.4 เก็บตัวอยาง (Retained Sample) เครื่องสําอางสําเร็จรูปที่ผลิตแตละครั้งใน

จํานวนที่เพียงพอ เพื่อตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานไดอยางนอย 2 คร้ัง เปนเวลาไมนอยกวา 1 ป 

หลังจากวันผลิต 

9.5 มีอํานาจในการอนุมัติ หรือไมอนุมติัการผานของวัตถุดิบโดยแสดงเครื่องหมาย

บนภาชนะบรรจุ วัสดุการบรรจุ และ เครื่องสําอางสาํเร็จรูปที่ผานการตรวจสอบตามหลกัเกณฑที่

กําหนด 
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9.6 ควรกําหนดวันหมดอายุของเครื่องสาํอาง และกําหนดวิธกีารเก็บรักษาโดยการ

ตรวจสอบความคงตัวของเครื่องสําอาง ในกรณีที่เครื่องสาํอางนัน้มีวัตถุดิบที่ระบุวนัหมดอาย ุ

9.7 ตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจวุา มีคุณภาพตามทีก่ําหนดไว

หรือไม 

9.8 มีสวนรวมในการตรวจสอบผลกระทบตอผลิตภัณฑ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใน

กระบวนการผลิต เชน มีการเปลี่ยน แปลงอุปกรณการผลิต วิธีการผลติ และวัตถุดิบ 

9.9 จัดใหมีมาตรการที่เหมาะสมในการตรวจสอบคุณภาพเครื่องสาํอาง เพื่อเตรียม

รับกรณีที่มีการรองเรียนเกีย่วกับคุณภาพ 

9.10 ประเมินผลการตรวจสอบ และผลวิเคราะหเครื่องสําอางที่พบขอบกพรองใน

เร่ืองคุณภาพ และจัดใหมีมาตรการในการเรียกผลิตภัณฑคืนจากทองตลาด 

9.11 มีสวนรวมในการตัดสินใจกับแผนกอื่น ในการประเมินผลเครือ่งสําอางที่ไดรับ

คืนจากทองตลาด 

9.12 บันทึกและรวบรวมผลการตรวจสอบ และผลวิเคราะหวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

และผลิตภณัฑสําเร็จรูป ในกรณีที่ไมสามารถทาํการวเิคราะหเครื่องสําอางได อยางนอยจะตองมี

หลักฐานแสดงการวิเคราะหจากหนวยงานที่เชื่อถือได  

10. เอกสารการผลิต (Documentation)  

ผูผลิตจะตองจัดทําเอกสารการผลิตเปนลายลักษณอักษร เพื่อชวยใหผูผลิตทาํการผลิตและ

ควบคุมคุณภาพใหเปนไปตามทีก่ําหนดทกุครั้ง 

หากมีการรองเรียนจะไดสามารถตรวจสอบและหาสาเหตุได เอกสารดังกลาวมีดังตอไปนี้  

10.1 สูตรแมบท (Master Formula) มีรายละเอียด ดังนี ้ 

(1) ชื่อผลิตภัณฑ  

(2) ชนิด จาํนวน และปริมาณของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ใชทั้งหมด  

(3) ขอแนะนําในการผลิต การบรรจุ และการเก็บรักษา เครื่องสําอางรอการบรรจุ  

      และเครื่องสําอางสําเร็จรูป  

(4) ผลผลิตที่ไดตามทฤษฎี และคาเบี่ยงเบนทีย่อมรับใหมีได  
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10.2 เอกสารการผลิตของครั้งที่ผลิต (Batch Documentation) เปนรายงานการวิเคราะห

เครื่องสําอางแตละครั้ง ซึ่งตองจัดทาํขึ้นเพือ่แสดงวาไดผานการผลิต และการวิเคราะหตามสูตร

แมบทแลว มีรายละเอยีดดังนี ้ 

(1) ชื่อ จํานวน สูตรหรือตํารับเครื่องสําอาง  

(2) วันที่ผลิตและครั้งที่ผลิต  

(3) หมายเลขการวิเคราะหวตัถุดิบทุกชนิดที่ใชในการผลติ  

(4) รายละเอียดเกี่ยวกบัการผลิต และอุปกรณที่ใชในการผลิต  

(5) ชื่อและลายมือชื่อเจาหนาที่ผูดําเนนิการผลิต  

(6) รายงานผลการวิเคราะหที่เกี่ยวกับการผลิตและการแกไข  

(7) ลายมือชื่อพรอมวนัที่ของเจาหนาที่ที่รับผิดชอบในการอนุมัติหรือไมอนุมัติให

เครื่องสําอางรุนนัน้ออก 

จําหนายได 

10.3 รายงานการควบคุมคุณภาพ (Quality Control Report) เปนรายงานการตรวจสอบ 

วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ เครื่องสําอางรอการบรรจุ และเครื่องสําอางสําเร็จรูป มีรายละเอียดดังนี ้ 

(1) ช่ือ จํานวน  

(2) วันที่ผลิต คร้ังที่ผลิต หรือรุนที่ผลิต  

(3) ผลการตรวจสอบ  

(4) การประเมนิผล สรุป และลายมือชื่อของเจาหนาที่ทีท่ําการตรวจสอบ  

10.4 ขอกําหนด (Specification) ประกอบดวยหวัขอดังตอไปนี้  

(1) ขอกําหนดของวัตถุดิบ (Raw Material Specification) มีรายละเอยีดดังนี ้ 

- ชื่อทางการคาและ/หรือรหสั  

- ชื่อทางเคม ี 

- ชื่อผูผลิต/หรือชื่อผูแทนจาํหนาย  

- คุณลักษณะ รวมถงึการทดสอบหาความบริสุทธิ์ของสาร การทดสอบคุณสมบัติทาง

กายภาพและ 

  ทางเคม ีการทดสอบทางดานจุลชวีวทิยา (ถาจาํเปน) และการวิเคราะห  

- ความถี่ของการตรวจสอบซ้าํของวัตถุดิบที่เก็บไวนานในกรณีที่จาํเปน  

- วันหมดอาย ุ(ถามี)  

- การทดสอบวัตถุดิบทีห่มดอายุแลว ในกรณีที่ตองการทราบวาวัตถุดิบนั้นยังใชได
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หรือไม  

- ขอควรระวังพิเศษ เชน วัตถุดิบที่จัดวา เปนสารที่อันตราย ติดไฟงายหรือระเบิดได 

ควร ปดฉลากและมีเครื่องหมายแสดงไว  

- วันที่ออกขอกําหนด  

(2) ขอกําหนดของวัสดุการบรรจุ (Packaging Material Specification) มี

รายละเอียดดงันี ้ 

- ชื่อทางการคาและ/ หรือรหสั  

- รายละเอยีดตางๆ ไดแก ความหนา ความกวาง สี ความชัดเจนของตวัหนังสือ  

- ชื่อผูผลิตและ/ หรือชื่อผูแทนจําหนาย  

- ขอควรระวังในกรณีที่จาํเปน  

- วันที่ออกขอกําหนด  

(3) ขอกําหนดของเครื่องสําอางรอการบรรจุและเครื่องสําอางสาํเร็จรูป (Bulk and 

Finished Products Specifications)  

     มีรายละเอยีดดังนี ้ 

- ชื่อทางการคาและ/หรือรหสั  

- รูปแบบของเครื่องสําอางและความแรง  

- คุณสมบัติทางกายภาพ ไดแก สี รูปราง กลิ่น ปริมาณที่บรรจุ ความเปนกรด-ดาง 

(pH)  

   ความหนืด เปนตน 

- การวเิคราะหทางเคมหีรือจุลชีววทิยา (ในกรณีที่จาํเปน) 

- วันหมดอายุ (ถามี)  

- การเก็บรักษาและขอควรระวัง (ถามี)  

- วันที่ออกขอกําหนด  

10.5 การเก็บรักษาเอกสารและการเก็บตัวอยางเปนหลกัฐาน (Preservation of reports 

and Reference Samples)  

(1) เอกสารตาม 10.2 , 10.3 และ 10.4 จะตองเก็บรักษาไวไมนอยกวา 2 ป  

(2) ตัวอยางวตัถุดิบและเครื่องสําอางสําเร็จรูปที่เก็บไวเปนหลกัฐานจะตองเก็บใน

จํานวนที่เพียงพอสําหรับการตรวจสอบไดเมื่อมีการรองเรยีนหรือเกิดปญหาเกีย่วกับ

ผลิตภัณฑนั้น  
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11. การตรวจสอบดวยตนเอง (Self Inspection)  

ผูผลิตควรจัดบุคคลหรือกลุมบุคคลที่มีความรู ตรวจสอบสถานที,่ การผลิต การควบคุมคุณภาพ 

และสิ่งอื่นๆทีเ่กี่ยวของกับการผลิตเครื่องสําอาง  

12. เครื่องสําอางเรียกคืน (Recalled Records)  

ผูผลิตจะตองรับผิดชอบในการเรียกเก็บเครื่องสําอางคืน เมื่อมีเหตุจําเปน การเรียกเก็บจะตอง

สามารถทําไดทันท ีและทําตามแผนที่ไดกาํหนดไวเปนลายลักษณอักษรลวงหนา เพื่อใหผูที่

เกี่ยวของเขาใจและสามารถปฏิบัติตามได 

13. บันทึกการจําหนาย (Distribution Records)  

จะตองมีบันทกึการจาํหนายของเครื่องสําอางสําเร็จรูป เพื่อใหสามารถติดตามไดงาย ถูกตอง 

รวดเร็ว เมื่อตองการเรียกเกบ็เครื่องสําอางคืนจากทองตลาด 

14. ขอรองเรยีนและรายงานการแพเครื่องสําอาง (Complaints and Reports of Cosmetic 
Allergy)  

ขอรองเรียนและรายงานที่ไดรับจากผูบริโภคเกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย และอื่นๆ เกี่ยวกับ

เครื่องสําอางที่กอใหเกิดอาการไมพงึประสงคตอผูบริโภค ผูผลิตจะตองบันทึกเกี่ยวกบัเครื่องสําอาง

ที่กอใหเกิดอันตรายนัน้ และทําการตรวจสอบ ประเมนิผล หากพบวาคณุภาพผิดไปจากขอกําหนด

ทําใหไมปลอดภัยตอผูบริโภค จะตองเรียกเก็บคืนจากทองตลาดและทําลายทิ้งทนัท ี

15. เครื่องสําอางคืน (Returned Products)  

ผูผลิตตองกําหนดวธิีการจัดการเกี่ยวกับเครื่องสําอางคนื โดยการตรวจสอบ และ/หรือวิเคราะห

เครื่องสําอางที่คืนและตัดสนิใจวาจะทําลายหรือนํามาแกไขใหม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


