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เร่ือง  ใหพนักงานเจาหนาที่เรียกเอกสารประกอบการนํ าเขาเครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่
ผลติมาจากโค  แพะ  แกะ
------------------

ดวยปรากฏวามีปญหาการแพรระบาดของเชื้อโรควัวบา (Bovine Spongiform
Encephalopathy) ช่ือยอวา BSE ในหลายประเทศ   ดังนั้น   เพ่ือคุมครองความปลอดภัยของผูใช
เครือ่งสํ าอาง  อาศัยอํ านาจตามความในมาตรา 39(4)  แหงพระราชบัญญัติเครื่องสํ าอาง
พ.ศ.2535  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีคํ าส่ังใหพนักงานเจาหนาที่ซึ่งไดรับแตงตั้ง
ใหปฏิบตักิารตามพระราชบัญญัติเครื่องสํ าอาง พ.ศ.2535  มีอํ านาจแจงใหผูนํ าเขาเพ่ือขายซึ่ง
เครือ่งสํ าอางสงมอบเอกสารหลักฐานเพื่อประกอบการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่  ในกรณีตอ
ไปนี้

ขอ 1  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ไดจากรก (placenta) หรือนํ้ าครํ่ า (amniotic
fluid) ของโค แพะ แกะ  จะตองมีเอกสารหลักฐานดังนี้

1.1 หนังสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของ
รัฐทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต รับรองวาเครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ไดจาก รก
(placenta) หรือ นํ้ าครํ่ า (amniotic fluid) ปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE) และ
ฮอรโมน  หรือ

1.2 หนงัสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย หรือ
หนงัสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงาน
ของรฐัทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต  รับรองวาวัตถุดิบที่ใชในการผลิตเครื่องสํ าอางปราศจาก
การปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE) และฮอรโมน

ขอ 2  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ผลิตมาจากโค แพะ แกะ  ที่มีแหลงกํ าเนิด
จากประเทศที่มีความเสี่ยงจากการเกิดโรควัวบา (BSE) ไดแก สหราชอาณาจักร  โปรตุเกส  ฝร่ัง
เศส  ไอรแลนด  สวิตเซอรแลนด  เบลเยี่ยม  สหพันธสาธารณรัฐเยอรมนี  เนเธอรแลนด
เดนมารก  อิตาลี  ลิกเตนสไตน  ลักเซมเบิรก  สเปน  สาธารณรัฐเช็ค  กรีซ  ญี่ปุน  และออสเตรีย
จะตองมีเอกสารหลักฐานดังนี้

2.1 หนังสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบของประเทศผูผลิต รับรองวาเครื่องสํ าอางที่มี
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สวนผสมของวัตถุดิบที่ไดจากโค แพะ แกะ ปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE)  หรือ
2.2 หนงัสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย หรือ

หนงัสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงาน
ของรฐัทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต  รับรองวาวัตถุดิบที่ใชในการผลิตเครื่องสํ าอางปราศจาก
การปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE)

ขอ 3  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ผลิตมาจากโค แพะ แกะ  ที่มีแหลงกํ าเนิด
จากประเทศที่มีความเสี่ยงจากการเกิดโรควัวบา (BSE) ตามทีร่ะบุในขอ 2 โดยวัตถุดิบที่ใชผลิต
เครื่องสํ าอางไดจากรก (placenta)  นํ้ าครํ่ า (amniotic fluid)  เจลาติน (gelatin) คอลลาเจน
(collagen) ทาลโลว (tallow) และอนุพันธ จะตองมีเอกสารหลักฐานดังนี้

3.1  กรณีวัตถุดิบที่ใชผลิตเครื่องสํ าอางไดจากรก (placenta) หรือ นํ้ าครํ่ า
(amniotic fluid) ตองมหีนังสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชน
ทีรั่บรองโดยหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบของประเทศผูผลิต  รับรองวาวัตถุดิบที่ใชในการผลิต
เครือ่งสํ าอางปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE) และฮอรโมน

3.2  กรณวีตัถดุิบที่ใชผลิตเครื่องสํ าอางไดจากเจลาติน (gelatin) หรือ คอลลา
เจน (collagen) ตองมหีนงัสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของ
รัฐทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต หรือหนังสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบผานสถานฑูตไทย หรือ
หนงัสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงาน
ของรฐัทีรั่บผิดชอบของประเทศผูผลิต   รับรองวาเจลาติน (gelatin) หรือคอลลาเจน (collagen)
ทีใ่ชผลติเครื่องสํ าอางทํ าจากหนังโค  แพะ  แกะ และปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา
(BSE)

3.3 กรณีวัตถุดิบที่ใชผลิตเครื่องสํ าอางเปน ทาลโลว (tallow) และอนุพันธ  ตอง
มเีอกสารหลักฐานดังนี้

(1) หนังสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของ
รัฐทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิตรับรองวา เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของ ทาลโลว (tallow) และ
อนพัุนธ ปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE)  หรือ

(2) หนงัสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบผานสถานฑูตไทย หรือหนังสือรับรองวัตถุ
ดบิจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบ
ของประเทศผูผลิต รับรองวา ทาลโลว (tallow) และอนพัุนธ  ที่ใชในการผลิตเครื่องสํ าอางไดผาน
กระบวนการใดกระบวนการหนึ่งดังตอไปนี้
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(2.1) Transesterification หรือ Hydrolysis ทีอุ่ณหภูมิไมนอยกวา
200 ๐C  40 บาร  เปนเวลา 20นาที หรือ

(2.2) Sponification ดวย NaOH 12 M ที่ 90 ๐C  3 ช่ัวโมง (Batch
process) หรือ ที่ 140 ๐C 2 บาร เปนเวลา 8 นาที (Continuous
process)

ขอ  4  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ไมสามารถระบุไดวามาจากสวนใดของโค
แพะ แกะ เชน DNA , RNA , hydrolyzed animal protein , hyaluronic acid และอนุพันธ เปนตน
ใหมหีนงัสือช้ีแจงจากผูผลิตเครื่องสํ าอางวาสารเหลานี้ไดมาจากสวนใดของโค แพะ แกะ  และให
ถือปฏิบัติตามหลักเกณฑขอ 1 ขอ 2 และ ขอ 3 แลวแตกรณี

    ทัง้นี ้ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป

ส่ัง ณ วันที่  1  เมษายน  พ.ศ.  2545

วชัิย   โชควิวัฒน
       (นายวิชัย   โชควิวัฒน)
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา




