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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 

ค าชี้แจง 
ด้วยกระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท ากฎหมายล าดับรองที่เกี่ยวข้อง 

กับการก ากับดูแลเครื่องส าอางเพ่ิมเติม จ านวน 5 ฉบับ ดังนี้ 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดวัตถุกันเสียที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  
   และฉบับแก้ไขข้อความคลาดเคลื่อน  
2. ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง การแสดงค าเตือนที่ฉลากเครื่องส าอางที่มีวัตถุกันเสีย พ.ศ. 2561 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ  และประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางฯ มีบัญชีแนบท้ายประกาศฯ   
เพ่ือก าหนดชื่อของวัตถุกันเสียที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง จ านวน 56 สาร ซึ่งประกาศฯ ทั้ง 2 ฉบับ
ดังกล่าวจะมีเลขล าดับของชื่อสารตรงกันทั้ง 56 สาร โดยประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ จะก าหนดชื่อของสารหรือ
กลุ่มสาร และยกตัวอย่างชื่อของสารบางสารในกลุ่มที่มีความนิยมใช้เป็นวัตถุกันเสียในเครื่องส าอางไว้ด้วย รวมถึง
ก าหนดความเข้มข้นสูงสุดในเครื่องส าอางพร้อมใช้ และ CAS number เพ่ือง่ายต่อการสืบค้นข้อมูลของสาร
ดังกล่าว นอกจากนี้ อาจมีวัตถุกันเสียบางสารที่สามารถใช้เพ่ือวัตถุประสงค์อ่ืนนอกจากเป็นวัตถุกันเสียก็ได้ เช่น 
Salicylic acid,  Formaldehyde, Zinc pyrithione, Sodium sulfite, Triclocarban, Climbazole, Benzyl alcohol, 
Piroctone olamine, Phenoxyisopropanol, Behentrimonium chloride, Cetrimonium chloride, 
Steartrimonium chloride, Benzalkonium chloride, Ethyl lauroyl arginate HCl เป็นต้น หากใช้สาร
ดังกล่าวข้างต้นนอกเหนือจากการเป็นวัตถุกันเสีย จะต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ก าหนด โดยสามารถสืบค้นเงื่อนไขที่
ก าหนดของสารดังกล่าวในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง 
ส่วนประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางฯ จะก าหนดข้อความค าเตือนของวัตถุกันเสีย หากผู้ประกอบการใช้สาร
ดังกล่าวเป็นส่วนผสมในเครื่องส าอาง จะต้องพิมพ์ข้อความค าเตือนที่ก าหนดนั้นไว้ในฉลากเครื่องส าอางก่อน
วางขายเพื่อแจ้งให้ผู้บริโภคทราบ  

วิธีอ่านประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ  และประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางฯ  
ยกตัวอย่าง สารล าดับที่ 30 ในบัญชีแนบท้าย ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ มีชื่อสาร 1-(4-

Chlorophenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-one หรือ Climbazole  มี CAS number 38083-17-9 
ก าหนดให้ความเข้มข้นสูงสุดในเครื่องส าอางพร้อมใช้ คือ 0.5% เพ่ือเป็นวัตถุกันเสีย จากนั้นให้ดูสารล าดับที่ 30         
ในบัญชีแนบท้ายประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางฯ  ซึ่งมีข้อความค าเตือนที่ผู้ประกอบการเครื่องส าอางต้องแสดงบน
ฉลากว่า  

“- ห้ามใช้ในเด็กอายุต่ากว่า 6 ปี 
  - มี Climbazole 
 - ระวังอย่าใหเ้ข้าตา 
 - หากเกิดอาการระคายเคืองหรือผิดปกติ ควรหยุดใช้และปรึกษาแพทย์หรือเภสชักร 
 หมายเหต ุให้ระบุค าเตือนทีฉ่ลากในกรณีผลิตภัณฑ์ส าหรับเสน้ผม คิว้ หนวด เครา ยกเวน้ ขนตา” 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ มีผลใช้บังคับตั้ งแต่วันที่  20 ตุลาคม 2561 เป็นต้นไป                
แต่มีระยะเวลาผ่อนผันส าหรับเครื่องส าอางที่มีการใช้สารล าดับที่ 54 (Methylisothiazolinone) เป็นส่วนผสม   
ในเครื่องส าอางอยู่ก่อนวันที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ฉบับนี้มีผลใช้บังคับ เนื่องจากมีการลดความเข้มข้น
สูงสุดในเครื่องส าอางพร้อมใช้จาก 0.01% เป็น 0.0015% และ ปรับปรุงเงื่อนไขการใช้สารนี้จากเดิม “ห้ามใช้
ร่วมกับ Mixture of Methylchloroisothiazolinone and Methylisothiazolinone” ให้มีเงื่อนไขการใช้สาร
เพ่ิมเติมว่า “ให้ใช้ได้เฉพาะในผลิตภัณฑ์ที่ใช้แล้วล้างออก” เนื่องจากพบการระคายเคืองจากการใช้สารดังกล่าว        
ในเครื่องส าอางที่ใช้แล้วไม่ต้องล้างออก เช่น ทิชชูเปียก ดังนั้น ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิต
เครื่องส าอางที่มีสารล าดับที่ 54 (Methylisothiazolinone) เป็นส่วนผสมในเครื่องส าอาง ซึ่งมีการผลิตหรือน าเข้า   
อยู่ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ผู้ประกอบการต้องตรวจสอบสูตรเครื่องส าอางของตนเอง ถ้ามีความเข้มข้นเกิน 
0.0015% หรือใช้ในเครื่องส าอางที่ใช้แล้วไม่ต้องล้างออก และหากประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าต่อไป ผู้ประกอบการ
ต้องปรับปรุงสูตร รวมถึงยกเลิกใบรับจดแจ้งเดิม และยื่นจดแจ้งใหม่เพ่ือให้เป็นไปตามเงื่อนไขตามประกาศนี้
ภายในหนึ่งปีนับแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ (ภายในวันที่ 19 ตุลาคม 2562) 

ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางฯ  มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 20 ตุลาคม 2561 เป็นต้นไป       
แต่มีระยะเวลาผ่อนผันให้ส าหรับเครื่องส าอางที่มีการใช้วัตถุกันเสียล าดับที่ 3(Salicylic acid and its salts)               
ล าดับที่ 7(Zinc pyrithione) ล าดับที่ 30(Climbazole) ล าดับที่ 33 (Piroctone olamine)  ล าดับที่ 53(Iodopropynyl  
butylcarbamate) และล าดับที่ 55(Ethyl lauroyl arginate HCl) เป็นส่วนผสมในเครื่องส าอางที่มีการจัดท า
ฉลากอยู่ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ผู้ประกอบการต้องด าเนินการจัดท าฉลากให้เป็นไปตามประกาศนี้ ภายในหนึ่งปี 
นับแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ (ภายในวันที่ 19 ตุลาคม 2562) 
 
3.ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2561 

เนื่องด้วยสารล าดับที่ 409 Secondary alkyl- and alkanolamines (CAS No. 111-42-2)     
(CAS No. 110-97-4) and their salts ซึ่งจากเดิมที่สารทุกสารในกลุ่มนี้ถูกห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง   
แต่เนื่องจากในประเทศญี่ปุ่นอนุญาตให้ใช้สาร Diethanolamine ในผลิตภัณฑ์ส าหรับล้างมือ ประกอบกับมีผู้
ประสงค์จะผลิตเครื่องส าอางส าหรับล้างมือเพ่ือการส่งออกไปยังประเทศญี่ปุ่นเท่านั้น ดังนั้น ได้พิจารณาข้อมูลทาง
วิชาการและเพ่ือสนับสนุนการส่งออก จึงยกเว้นให้สารในกลุ่มนี้ คือ Diethanolamine ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิต
เครื่องส าอางส าหรับล้างมือเพ่ือการส่งออกเท่านั้น โดยปรับปรุงเงื่อนไขสารล าดับที่ 409 ดังนี้ 

“สารล าดับที่ 409 Secondary alkyl- and alkanolamines (CAS No. 111-42-2) (CAS No. 110-97-4) 
and their salts ยกเว้น Diethanolamine ส าหรับการใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางส าหรับล้างมือเพ่ือการ
ส่งออกเท่านั้น และห้ามมิให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าเพ่ือการส่งออกที่มีสาร Secondary alkyl - and alkanolamines and 
their salts ขายเครื่องส าอางดังกล่าวในราชอาณาจักร” 

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการจะต้องปฏิบัติตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจดแจ้ง 
เครื่องส าอาง ที่ผลิตหรือน าเข้าเฉพาะเพ่ือการส่งออกเท่านั้นโดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืนๆ 
ตามท่ีผู้สั่งซื้อก าหนด พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไขข้อความคลาดเคลื่อน 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 20 ตุลาคม 2561 เป็นต้นไป 
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4.ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง      
  พ.ศ. 2558 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2561 

กฎหมายล าดับรองฉบับนี้เป็นการแก้ไขปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แต่งตั้งพนักงาน
เจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 พ.ศ. 2560 ซึ่งในข้อ 2 ของประกาศฯ 
ดังกล่าว ไม่ได้ครอบคลุมต าแหน่งเภสัชกรเชี่ยวชาญ ซึ่งเภสัชกรเชี่ยวชาญเป็นผู้มีความรู้ มีทักษะความเชี่ยวชาญ
และมีประสบการณ์ในการปฏิบัติงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ  จึงเห็นควรให้บุคคลดังกล่าวได้ใช้ศักยภาพใน
การปฏิบัติงานคุ้มครองผู้บริโภค ดังนั้น กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา           
จึงแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 พ.ศ. 2560 เพ่ิมเติม    
โดยแก้ไขความในข้อ 2 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 พ.ศ. 2560 ดังนี้ 

“ข้อ 2 ให้ข้าราชการ พนักงานราชการและพนักงานกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งด ารงต าแหน่งต่อไปนี้ 
เป็นพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 เฉพาะในเขตจังหวัด หรืออ าเภอ     
ที่ตนมีอ านาจหน้าที่ดูแลและรับผิดชอบในการปฏิบัติราชการ 

(1) ผู้ว่าราชการจังหวัด ยกเว้นกรุงเทพมหานคร 
(2) รองผู้ว่าราชการจังหวัด 
(3) นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 
(4) นายแพทย์ เภสัชกร นักวิชาการสาธารณสุข และนิติกร ของส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
(5) เจ้าพนักงานสาธารณสุข เจ้าพนักงานเภสัชกรรม ของส านักงานสาธารณสุขจังหวัด” 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 20 ตุลาคม 2561 เป็นต้นไป 
 

5.ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจดแจ้งเครื่องส าอางที่ผลิตหรือน าเข้าเฉพาะเพื่อการส่งออก
เท่านั้นโดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืนๆ ตามที่ผู้สั่งซื้อก าหนด พ.ศ. 2561 
และฉบับแก้ไขข้อความคลาดเคลื่อน 

เป็นการอนุญาตให้ผู้ที่มีความประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางเฉพาะเพ่ือการส่งออกเท่านั้น 
โดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืนๆ ตามที่ผู้สั่งซื้อก าหนดที่แตกต่างจาก คุณภาพมาตรฐาน ฉลาก 
หรือรายละเอียดอ่ืนๆ ของเครื่องส าอางที่วางขายในประเทศไทย โดยผลิตภัณฑ์นั้นจะต้องไม่เข้าข่ายเป็น ยา อาหาร 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ วัตถุอันตราย หรือเครื่องมือแพทย์ ตามข้อก าหนดของประเทศไทย 
ทั้งนี้ ผู้ประกอบการจะต้องจดแจ้งเครื่องส าอางนั้นก่อนผลิตหรือก่อนน าเข้า และห้ามมิให้ขายเครื่องส าอางดังกล่าว
ในประเทศไทย ซ่ึงการจดแจ้งต้องแนบหลักฐานการสั่งซื้อเครื่องส าอาง ข้อมูลกฎระเบียบ หรือหนังสือรับรองที่ออก
โดยหน่วยงานของรัฐของประเทศคู่ค้าที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวสามารถวางขายในประเทศคู่ค้าได้ หรือสารดังกล่าว     
ใช้เป็นส่วนผสมในเครื่องส าอางได้ตามกฎหมาย รวมถึงหนังสือรับรองที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐที่แสดงว่าสถานที่
ผลิตเครื่องส าอางดังกล่าว มีวิธีการควบคุมดูแลรักษาความสะอาดอย่างถูกต้องและสม่ าเสมอ นอกจากนี้ ผู้ผลิต 
หรือผู้น าเข้าต้องผ่านการตรวจสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขใน
การผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง และผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าต้องท ารายงานการผลิตหรือน าเข้าตามแบบรายงาน     
การผลิต หรือน าเข้า เก็บไว้พร้อมให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 5 ปี นับแต่วันที่ผลิตหรือน าเข้า 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 6 กันยายน 2561 เป็นต้นไป 
ท่านสามารถดาวน์โหลดประกาศฯ จาก 2 ช่องทาง คือ ที่เวบ็ไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
www.fda.moph.go.th โดยเลือกเมนู “เครื่องส ำอำง” และ “กฎหมายน่ารู้”/ หรือ QR code  

http://www.fda.moph.go.th/

