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เร่ือง  ใหพนักงานเจาหนาที่เรียกเอกสารประกอบการนํ าเขาเครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่
ผลติมาจากโค  แพะ  แกะ
------------------

ดวยปรากฏวามีปญหาการแพรระบาดของเชื้อโรควัวบา (Bovine Spongiform
Encephalopathy) ช่ือยอวา BSE ในหลายประเทศ   ดังนั้น   เพ่ือคุมครองความปลอดภัยของผูใช
เครือ่งสํ าอาง  อาศัยอํ านาจตามความในมาตรา 39(4)  แหงพระราชบัญญัติเครื่องสํ าอาง
พ.ศ.2535  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีคํ าส่ังใหพนักงานเจาหนาที่ซึ่งไดรับแตงตั้ง
ใหปฏิบตักิารตามพระราชบัญญัติเครื่องสํ าอาง พ.ศ.2535  มีอํ านาจแจงใหผูนํ าเขาเพ่ือขายซึ่ง
เครือ่งสํ าอางสงมอบเอกสารหลักฐานเพื่อประกอบการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่  ในกรณีตอ
ไปนี้

ขอ 1  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ไดจากรก (placenta) หรือนํ้ าครํ่ า (amniotic
fluid) ของโค แพะ แกะ  จะตองมีเอกสารหลักฐานดังนี้

1.1 หนังสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของ
รัฐทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต รับรองวาเครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ไดจาก รก
(placenta) หรือ นํ้ าครํ่ า (amniotic fluid) ปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE) และ
ฮอรโมน  หรือ

1.2 หนงัสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย หรือ
หนงัสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงาน
ของรฐัทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต  รับรองวาวัตถุดิบที่ใชในการผลิตเครื่องสํ าอางปราศจาก
การปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE) และฮอรโมน

ขอ 2  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ผลิตมาจากโค แพะ แกะ  ที่มีแหลงกํ าเนิด
จากประเทศที่มีความเสี่ยงจากการเกิดโรควัวบา (BSE) ไดแก สหราชอาณาจักร  โปรตุเกส  ฝร่ัง
เศส  ไอรแลนด  สวิตเซอรแลนด  เบลเยี่ยม  สหพันธสาธารณรัฐเยอรมนี  เนเธอรแลนด
เดนมารก  อิตาลี  ลิกเตนสไตน  ลักเซมเบิรก  สเปน  สาธารณรัฐเช็ค  กรีซ  ญี่ปุน  และออสเตรีย
จะตองมีเอกสารหลักฐานดังนี้

2.1 หนังสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบของประเทศผูผลิต รับรองวาเครื่องสํ าอางที่มี
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สวนผสมของวัตถุดิบที่ไดจากโค แพะ แกะ ปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE)  หรือ
2.2 หนงัสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย หรือ

หนงัสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงาน
ของรฐัทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต  รับรองวาวัตถุดิบที่ใชในการผลิตเครื่องสํ าอางปราศจาก
การปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE)

ขอ 3  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ผลิตมาจากโค แพะ แกะ  ที่มีแหลงกํ าเนิด
จากประเทศที่มีความเสี่ยงจากการเกิดโรควัวบา (BSE) ตามทีร่ะบุในขอ 2 โดยวัตถุดิบที่ใชผลิต
เครื่องสํ าอางไดจากรก (placenta)  นํ้ าครํ่ า (amniotic fluid)  เจลาติน (gelatin) คอลลาเจน
(collagen) ทาลโลว (tallow) และอนุพันธ จะตองมีเอกสารหลักฐานดังนี้

3.1  กรณีวัตถุดิบที่ใชผลิตเครื่องสํ าอางไดจากรก (placenta) หรือ นํ้ าครํ่ า
(amniotic fluid) ตองมหีนังสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชน
ทีรั่บรองโดยหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบของประเทศผูผลิต  รับรองวาวัตถุดิบที่ใชในการผลิต
เครือ่งสํ าอางปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE) และฮอรโมน

3.2  กรณวีตัถดุิบที่ใชผลิตเครื่องสํ าอางไดจากเจลาติน (gelatin) หรือ คอลลา
เจน (collagen) ตองมหีนงัสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของ
รัฐทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิต หรือหนังสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบผานสถานฑูตไทย หรือ
หนงัสือรับรองวัตถุดิบจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงาน
ของรฐัทีรั่บผิดชอบของประเทศผูผลิต   รับรองวาเจลาติน (gelatin) หรือคอลลาเจน (collagen)
ทีใ่ชผลติเครื่องสํ าอางทํ าจากหนังโค  แพะ  แกะ และปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา
(BSE)

3.3 กรณีวัตถุดิบที่ใชผลิตเครื่องสํ าอางเปน ทาลโลว (tallow) และอนุพันธ  ตอง
มเีอกสารหลักฐานดังนี้

(1) หนังสือรับรองจากผูผลิตเครื่องสํ าอางซึ่งผานการรับรองจากสถานฑูตไทย
หรือหนงัสือรับรองจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของ
รัฐทีรั่บผดิชอบของประเทศผูผลิตรับรองวา เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของ ทาลโลว (tallow) และ
อนพัุนธ ปราศจากการปนเปอนของเชื้อโรควัวบา (BSE)  หรือ

(2) หนงัสือรับรองจากผูผลิตวัตถุดิบผานสถานฑูตไทย หรือหนังสือรับรองวัตถุ
ดบิจากหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบหรือสถาบันเอกชนที่รับรองโดยหนวยงานของรัฐที่รับผิดชอบ
ของประเทศผูผลิต รับรองวา ทาลโลว (tallow) และอนพัุนธ  ที่ใชในการผลิตเครื่องสํ าอางไดผาน
กระบวนการใดกระบวนการหนึ่งดังตอไปนี้
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(2.1) Transesterification หรือ Hydrolysis ทีอุ่ณหภูมิไมนอยกวา
200 ๐C  40 บาร  เปนเวลา 20นาที หรือ

(2.2) Sponification ดวย NaOH 12 M ที่ 90 ๐C  3 ช่ัวโมง (Batch
process) หรือ ที่ 140 ๐C 2 บาร เปนเวลา 8 นาที (Continuous
process)

ขอ  4  เครื่องสํ าอางที่มีสวนผสมของวัตถุดิบที่ไมสามารถระบุไดวามาจากสวนใดของโค
แพะ แกะ เชน DNA , RNA , hydrolyzed animal protein , hyaluronic acid และอนุพันธ เปนตน
ใหมหีนงัสือช้ีแจงจากผูผลิตเครื่องสํ าอางวาสารเหลานี้ไดมาจากสวนใดของโค แพะ แกะ  และให
ถือปฏิบัติตามหลักเกณฑขอ 1 ขอ 2 และ ขอ 3 แลวแตกรณี

    ทัง้นี ้ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป

ส่ัง ณ วันที่  1  เมษายน  พ.ศ.  2545

วชัิย   โชควิวัฒน
       (นายวิชัย   โชควิวัฒน)
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา




