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ใบตรวจรับเอกสารค าขอประเมินเอกสารทางวิชาการของสาร 
ที่ไม่เคยมีประวัติการใช้ในเครื่องส าอาง 

 
1. ข้าพเจ้าชือ่ ...................................................................................................................................  เป็นเจ้าของ    ผู้รับมอบอ านาจ 

   หมายเลขโทรศัพท.์........................................................E-mail ของบริษัท……………………………………………………………………………………. 

2. ช่ือสถานประกอบการ.................................................................................................................. ผลิต            น าเข้า 

3. ช่ือสาร..................................................................................................................................................................................................... 

เอกสารทีส่่งมอบประกอบการพิจารณา ได้แก ่

โปรดท าเครื่องหมาย  ในช่อง  ที่มีเอกสาร 

เอกสาร จ านวน (ชุด) ผู้ยื่นค าขอ เจ้าหน้าท่ี 

1. ค าขอประเมินเอกสารทางวิชาการของสารที่ไม่เคยมีประวัติการใช้ในเครื่องส าอาง 1   

2. ส าเนาหนังสือมอบอ านาจที่ผ่านการประทับตรารับรอง (กรณีมอบอ านาจให้ผู้อืน่ยื่นค าขอแทน) 1   

3. ข้อมูลผลติภณัฑ ์ 4   

(1) สูตรส่วนประกอบผลิตภัณฑท์ี่ใช้สารใหม่ พร้อมหน้าที่สารแต่ละตัวในสูตร และปริมาณครบ 100%    

(2) ประเภท และรูปแบบของเครื่องส าอาง    

(3) วิธีใช้    

(4) ฉลาก )ถ้ามี(     

(5) ผลการทดสอบการระคายเคืองต่อผิวหนัง กรณีใช้แล้วไม่ลา้งออก )ถ้ามี (     

(6) ผลการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตา กรณีใช้บรเิวณรอบดวงตา )ถ้ามี(     

4. ข้อมูลของสาร (สารเคมี) 4   

   4.1 ข้อมูลทั่วไปของสาร    

        (1)  ช่ือสามัญทางเคมี / ISO common name / IUPAC name    

        (2)  หมายเลขทะเบียนซีเอเอส (CAS No.)      

        (3)  สูตรโครงสรา้ง      

        (4)  สูตรเอมพิริคอล      

        (5)  น้ าหนักโมเลกลุ    

   4.2 คุณสมบัติทางกายภาพและทางเคมีของสาร     

        (1)  ลักษณะที่ปรากฏ เช่น สถานะทางกายภาพ สี กลิ่น    

        (2)  ความเป็นกรด – ด่าง (pH)    

        (3)  จุดหลอมเหลว / จุดเดอืด / จุดเยือกแข็ง อุณหภูมิของการสลายตัว (˚C)    
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        (4)  ความดันไอ (Pa) และความหนาแน่นไอ    

        (5)  ความสามารถในการละลายน้ าและตัวท าละลายอินทรยี ์    

        (6)  ค่าสัมประสิทธ์ิการละลายในช้ันของ n-octanol ต่อน้ า (ค่า log Kow)    

        (7)  ความหนาแน่นหรือความหนาแน่นสมัพัทธ์ ส าหรับของเหลว    

       (8)  อัตราการระเหย    

  (9)  จุดวาบไฟ    

  (10) อุณหภูมิที่ลุกติดไฟไดเ้อง    

       (11)  ความสามารถในการลกุติดไฟไดส้ าหรับของแข็งหรือก๊าซ    

       (12) ค่าขีดจ ากัดสูงสุดหรือต่ าสุดของความไวไฟ หรือค่าขีดจ ากัดสูงสุดและต่ าสุดของการระเบิด    

       (13)  ความเสถียรและการเกิดปฏิกิริยา    

   4.3 วิธีตรวจเอกลักษณ์และวเิคราะห์ปริมาณสาร )ถ้ามี(  

        ต้องมีทั้งวิธีการตรวจเอกลักษณ์ (Identification) หรือวิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ
(Qualitative analysis) และวิธีวิเคราะห์หาปริมาณ (Quantitative analysis) ซึ่งจะต้องมี
รายละเอียดของวิธีการ ขั้นตอน เครื่องมือวิเคราะห์ การตรวจพิสูจน์ชนิดและการค านวณหา
ปริมาณสารวิธีตรวจเอกลักษณ์และวิเคราะห์ปริมาณสาร  

  

 

 

 

  4.4 ข้อมูลความเป็นพิษของสาร     

       (1)  ความเป็นพิษเฉียบพลัน (ทางปาก ทางผิวหนัง ทางการหายใจ)    

       (2)  การกัดกร่อนและการระคายเคืองต่อผิวหนัง    

       (3)  การท าลายดวงตาอย่างรุนแรงและการระคายเคืองต่อดวงตา    

       (4)  การท าให้ไวต่อการกระตุ้นอาการแพ้ต่อระบบทางเดินหายใจหรือผิวหนัง    

       (5)  การก่อให้เกิดการกลายพันธุ์ของเซลล์สืบพันธุ ์    

       (6)  การก่อมะเร็ง    

       (7)  ความเป็นพิษต่อระบบสบืพันธุ์    

       (8)  ความเป็นพิษต่อระบบอวัยวะเป้าหมายอย่างเฉพาะเจาะจงจากการรับสัมผัสครั้งเดียว    

       (9)  ความเป็นพิษต่อระบบอวัยวะเป้าหมายอย่างเฉพาะเจาะจงจากการรับสัมผสัซ้ า    

       (10)  ความเป็นอันตรายจากการส าลัก    

       (11)  ความเป็นอันตรายด้านอ่ืนๆ นอกเหนือจากข้างต้น )ถ้ามี(     

       (12)  การเปลี่ยนแปลงสารเคมีภายในรา่งกายสตัว์ เช่น การดดูซึม การขับถ่ายของเสีย 
การกระจายไปตามส่วนต่าง ๆ ของร่างกาย การสะสมภายในรา่งกาย และการเปลีย่นแปลง
เป็นสารอื่น 
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       (13)  การศึกษาทางระบาดวิทยาหรอืการศึกษาทางด้านคลินิกและข้อมูลทางด้านอาชีวอนามัย (ถ้ามี)    

       (14)  ค าเตือนและข้อควรระวังในการใช้และการเก็บรักษา    

       (15)  อาการเกดิพิษท่ีเกิดเฉยีบพลันและที่เกิดขึ้นภายหลัง    

       (16)  การปฐมพยาบาลหรือการแก้พิษเบื้องต้น    

       (17)  ค าแนะน าส าหรบัแพทย์    

       (18)  เอกสารช้ีแจง  )ถ้ามี (  ส าหรับกรณีข้อมูลตามหัวข้อย่อยไม่ครบ หรือไม่สามารถ
ระบุได้ด้วย  ข้อมูลที่มีอยู่ในปัจจุบัน หรือแจ้งว่าไม่ปรากฏความเป็นพิษ ต้องช้ีแจงได้ว่าได้
ค้นหาข้อมูลจากแหล่งใดบ้าง ซึ่งต้องเป็นแหล่งข้อมูลทางวิชาการที่มีคุณภาพและเป็นที่
เช่ือถือได้ หรือหากเห็นว่าไม่มีความจ าเป็นต้องส่งข้อมูลดังกล่าว ต้องมีหนังสือหรือเอกสาร
ช้ีแจงเหตุผลทางวิชาการสนับสนุน (ข้อมูลความเป็นพิษของสาระส าคัญต้องเป็นข้อมูลการ
ทดสอบ หรือข้อมูลจากแหล่งข้อมูลทางวิชาการที่มีคุณภาพและเป็นที่เช่ือถือได้ โดยระบุ
แหล่งที่มาของข้อมูลให้ชัดเจน) 

   

   4.5 เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheet; SDS) ของสาร 
        ดูข้อก าหนด SDS ได้ในรายการเอกสารหัวข้อ “เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety 
Data Sheet; SDS) ของผลิตภณัฑ์” 

   

   4.6 ประโยชน์ อัตราการใช้ และลักษณะที่แนะน าให้ใช้  หรือข้อมูลการแนะน าให้ใช้ตามที่
กล่าวอ้างของสาร 
        ต้องเป็นข้อมูลจากแหล่งอ้างอิงที่เป็นท่ียอมรับ  เช่น ข้อมูลการใช้สารนี้และฉลาก
ผลิตภณัฑ์ในต่างประเทศ {อาจแนบ CFS (ผ่านสถานทตูไทยในประเทศผู้ผลิต หรือผ่าน
กระทรวงต่างประเทศ) ที่ระบุชื่อ และสตูรเครื่องส าอาง หรือรายงานเอกสารทางวิชาการ
หรือการวิจัย ข้อมลูการศึกษาวิจัยจากผู้ผลิตวตัถุดิบ เป็นต้น{ 

   

    4.7 เอกสารทางวิชาการที่ต้องการให้ประเมินความปลอดภัย    

5. ข้อมูลของสาร (สมุนไพร) 4   

   5.1 การประเมินคณุลักษณะสมนุไพร    

        (1) ช่ือวิทยาศาสตร์ และชื่อพื้นเมือง    

        (2) ส่วนท่ีใช้    

        (3) คุณลักษณะทางกายภาพของวัตถุดิบสมุนไพร    

        (4) ประวัติการใช้ตามแบบภูมิปัญญาดั้งเดิม    

        (5) วิธีการเตรียม    

        (6) คุณลักษณะทางเคมี (ถา้มี)    

        (7) การปนเปื้อน    

   5.2 การประเมินการไดร้ับสมัผสั    
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   5.3 การทดสอบความเป็นพิษ    

(1) การก่อการกลายพันธ์ุ    

(2) การดูดกลืนรังสยีูว ี    

(3) การท าให้ไวต่อการกระตุ้นอาการแพ้ที่ผิวหนัง    

(4) การระคายเคือง    

(5) ความเป็นพิษต่อร่างกาย    

   5.4 การประเมินความเสี่ยง    

(1) ประวัติการใช้อย่างปลอดภยั เช่น การใช้ตามภมูิปัญญาดั้งเดมิ    

(2) การประเมินเชิงเปรียบเทียบ    

(3) การประเมินความปลอดภัยด้วยวิธี Threshold of Toxicological Concern (TTC)    

(4) การประเมินการแพ้เฉพาะที่ในร่างกาย    

   5.5 เอกสารทางวิชาการที่ต้องการให้ประเมินความปลอดภัย    

***กรณเีอกสารเป็นภาษาต่างประเทศท่ีไม่ใช่ภาษาอังกฤษ ต้องแปลเป็นภาษาอังกฤษหรือภาษาไทย 

 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลทีส่่งมอบเป็นความจริงทุก
ประการ และยินดีปฏิบตัิตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

                ลงช่ือ .....................................ผู้ยื่นค าขอ  

                                 วันท่ี............................. 

 

 

ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

 ครบถ้วนเพียงพอ 

 ไม่ครบถ้วน  ต้องส่งมอบเอกสารเพิม่ คือ............................................ 

.................................................................................................................. 

                                ลงช่ือ ............................................ผู้ตรวจสอบ  

                                            วันท่ี..................................... 

กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน 

      ยินดีรับเรื่องคืน 

      จะส่งมอบเอกสารเพิ่มเตมิ คือ ...........................................................  

           ภายในวันท่ี .......................................  

                                ลงช่ือ .....................................ผู้ยื่นค าขอ ……. 

                                            วันท่ี.................................. 

หมายเหตุ  สามารถสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติมได้ที่โทรศัพท์หมายเลข 02 590 7274-5 

0 2590 7278




