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ค าชี้แจง 
ด้วยกระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท ากฎหมายล าดับรอง             

ที่เกี่ยวข้องกับการก ากับดูแลเครื่องส าอางเพ่ิมเติม จ านวน 2 ฉบับ ดังนี้ 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช้เป็นส่วนผสม 

ในการผลิตเครื่องส าอาง (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2562 ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2562 
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันที่ 18 กุมภาพันธ์ 2563 และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่          

19 กุมภาพันธ์ 2563 เป็นต้นไป 
  สาระส าคัญคือ เป็นการแก้ไขความเข้มข้นสูงสุดในเครื่องส าอางพร้อมใช้ของสารประกอบฟลูออไรด์
ล าดับที่ 23-40, 44 และ 52 รวม 20 รายการ โดยปรับเพ่ิมปริมาณฟลูโอไรด์สูงสุดที่สามารถใช้เป็นส่วนผสม   
ในการผลิตเครื่องส าอางได้ จากเดิมที่อนุญาตให้ใช้สารดังกล่าวได้ไม่เกิน 1,100 ppm (0.11%) ให้สามารถใช้ได้
สูงสุดไม่เกิน 1,500 ppm (0.15%) เนื่องจากมีหลักฐานการวิจัยในประเทศไทยว่าปริมาณฟลูออไรด์ที่เพ่ิมขึ้น
และใช้ในเครื่องส าอางในปริมาณสูงสุดไม่เกิน 1,500 ppm (0.15% w/w) มีประสิทธิภาพในการป้องกันฟันผุ              
ซึ่งข้อก าหนดดังกล่าวมีความสอดคล้องกับข้อก าหนดของสากลที่บังคับอยู่แล้วด้วย ดังนั้นประกาศฯ ฉบับนี้    
จึงแก้ไขเฉพาะเรื่องของความเข้มข้นสูงสุดในเครื่องส าอางพร้อมใช้เพียงประเด็นเดียว ส่วนข้อก าหนดอ่ืนๆ 
ยังคงเดิม 

      
2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การน าเข้าเครื่องส าอาง เพื่อเป็นตัวอย่าง เพื่อจัดนิทรรศการ 

หรือเพื่อใช้ในการศึกษา วิจัย หรือวิเคราะห์ทางวิชาการ พ.ศ. 2562 ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2562 
          ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือวันที่ 18 กุมภาพันธ์ 2563 และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่          
18 เมษายน 2563 เป็นต้นไป 

สาระส าคัญคือ เป็นการก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขส าหรับการน าเข้าเครื่องส าอางที่มิได้มี
วัตถุประสงค์เพ่ือขาย และได้รับการยกเว้นจากการจดแจ้งน าเข้าเพ่ือขายส าหรับ 4 กรณี ดังต่อไปนี้  

2.1 น าเข้าเพ่ือเป็นตัวอย่าง  
อนุญาตให้น าเข้าเครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมใช้ได้ไม่เกินรายการละ 6 ชิ้น รวมทั้งสิ้นครั้งละ

ไม่เกิน 30 ชิ้น หากมีปริมาณเกินรายการละ 6 ชิ้น ให้แสดงเหตุผลความจ าเป็นพร้อมหลักฐานประกอบ        
ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ทั้งนี้ จะน าเข้าเครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมใช้รายการเดิมได้ไม่เกิน 3 ครั้ง  

2.2 น าเข้าเพ่ือจัดนิทรรศการ  
อนุญาตให้น าเข้าเครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมใช้ได้ไม่เกินรายการละ 12 ชิ้น หากมีปริมาณ

เกินรายการละ 12 ชิ้น ให้แสดงเหตุผลความจ าเป็นพร้อมหลักฐานประกอบต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ทั้งนี้ ต้องมี
หนังสือรับรองการท าลายเครื่องส าอางทั้งหมดหลังสิ้นสุดการจัดนิทรรศการ หรือหนังสือรับรองจากผู้น าเข้า     
ว่าจะส่งกลับภายใน 30 วัน หลังสิ้นสุดงานนิทรรศการ เพ่ือป้องกันการน ากลับมาใช้ด้วยวัตถุประสงค์อ่ืนใด      
ที่ไม่ได้รับอนุญาต  

2.3 น าเข้าเพ่ือการศึกษา วิจัย  
อนุญาตให้น าเข้าเครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมใช้ ในปริมาณที่สอดคล้องกับแผนการศึกษา 

วิจัย ทั้งนี้ สูตรเครื่องส าอางดังกล่าวต้องไม่มีวัตถุห้ามใช้ และสารที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางนั้น
ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขการใช้สารตามกฎหมายก าหนด   
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กรณเีป็นการศึกษา วิจัยด้านคลินิก หรือการทดสอบประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัยในสัตว์ 

หรือมนุษย์ ต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้เรียบร้อยก่อน แล้วให้น า
หลักฐานที่แสดงว่าได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการดังกล่าวมาประกอบการยื่นค าขอ 

2.4 น าเข้าเพ่ือวิเคราะห์ทางวิชาการ  
อนุญาตให้น าเข้าเครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมใช้ในปริมาณที่สอดคล้องกับแผนการศึกษา  

ทั้งนี้ ต้องท าลายเครื่องส าอางที่เหลือภายหลังจากการวิเคราะห์เสร็จสิ้น และหากเป็นการทดลองในสัตว์      
หรือมนุษย์ ต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้เรียบร้อยก่อน  แล้วให้น า
หลักฐานที่แสดงว่าได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการดังกล่าวมาประกอบการยื่นค าขอ 

 
ช่องทางการยื่นค าขอน าเข้าเครื่องส าอาง  
ให้ผู้ประกอบการจัดเตรียมเอกสารหรือหลักฐานประกอบการน าเข้าเครื่องส าอาง ตามที่ก าหนด 

ในแนบท้ายประกาศฯ แล้วยื่นแบบค าขอน าเข้าเครื่องส าอางเพ่ือเป็นตัวอย่าง เพ่ือจัดนิทรรศการ หรือเพ่ือใช้ใน
การศึกษา วิจัย หรือวิเคราะห์ทางวิชาการ (แบบ ค.ค.1) และช าระค่าธรรมเนียมค าขอ 100 บาท ทั้งนี้ ให้ยื่น  
ค าขอและเอกสารหรือหลักฐานในช่องทาง ดังนี้ 

(1) กรณีเพื่อเป็นตัวอย่าง หรือเพื่อจัดนิทรรศการ  
ให้ยื่น ณ กองด่านอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือยื่นผ่าน

ระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
(2) กรณีเพื่อใช้ในการศึกษา วิจัย หรือวิเคราะห์ทางวิชาการ  

ให้ยื่น ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ อาคาร 6 ชั้น 5 ส านักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา หรือยื่นผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 

สามารถดาวน์โหลดประกาศฯ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง จาก 2 ช่องทาง คือ ที่เว็บไซต์ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา www.fda.moph.go.th โดยเลือกเมนู “เครื่องส าอาง” และ “กฎหมายน่ารู้”/ 
หรือสแกน QR code  

  
 

 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง การน าเข้าเครื่องส าอาง เพื่อเป็นตัวอย่าง  
เพื่อจดันิทรรศการ หรือเพื่อใช้ในการศึกษาวิจัย  
หรือวิเคราะห์ทางวิชาการ พ.ศ. 2562 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง ก าหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุ
ที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2562 
 

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

