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กฎหมายเครือ่งส าอาง

เพือ่การส่งออก



DISCLAIMER

The views and opinions expressed in this presentation are those of 
the presenter and do not necessarily reflect the official policy or 
position of any agency or entity. Examples provided within this 
presentation are only examples. They should not be utilized in real-
world analytic products as they are based only on very limited and 
dated open-source information.



OUTLINES

1) ภาพรวมตลาดเครื่องส  าอางไทย

2) กฎหมาย กฏระเบียบและการเตรียมความพรอ้มส าหรบัการผลิตเครื่องส  าอางเพ่ือการสง่ออก

3) กฎระเบียบและขอ้กฏหมายท่ีเก่ียวกบั คณุภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิภาพเครือ่งส  าอาง

4) หน่วยงานท่ีก ากบัดแูลและสนบัสนนุผลิตภณัฑเ์ครื่องส  าอางเพ่ือการสง่ออก



ภาพรวมตลาดเครือ่งส าอางไทย

มูลค่ารวม 300,000 ล้านบาท

มลูค่าตลาดในประเทศ 180,000 ลา้นบาท

มลูค่าการสง่ออก 120,000 ลา้นบาท

ไทยสง่ออกเป็นอนัดบั 2 ของอาเซียน รองจากสิงคโปร์
ไทยสง่ออกเป็นอนัดบั 10 ของโลก
สง่ออกประเทศคูค่า้ FTA 18* ประเทศ 80%
*อาเซียน 9 ประเทศ จีน ญ่ีปุ่ น เกาหลีใต ้อินเดีย ออสเตรเลีย นิวซีแลนด ์เปรู ชิลี และฮ่องกง

(ประเทศคูเ่อฟทีเอถือเป็นตลาดสง่ออกส าคญัของไทย โดยการสง่ออกสินคา้เครื่องส  าอางไป 18 ประเทศคู่
เอฟทีเอรวมกนัในแตล่ะปีมีสดัสว่นสงูกวา่ 80% ของการสง่ออกสินคา้เครื่องส  าอางทัง้หมด ตลาดสง่ออกส าคญั 
ไดแ้ก่ อาเซยีน (ฟิลิปปินส ์เวียดนาม กมัพชูา มาเลเซีย และลาว) จนี ญ่ีปุ่ น ออสเตรเลีย ฮ่องกง

*กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์



ใครคอืผูร้บัผดิชอบ

ตามกฎหมาย

• ผูผ้ลิตเพื่อขาย

• ผูน้  าเขา้เพื่อขาย

• ผูร้บัจา้งผลิต

• ผูข้าย



การเตรยีมความพรอ้มเพือ่การส่งออก
Prerequisite Requirements

1. เขา้ใจกฏระเบียบในประเทศและของตลาดคู่คา้

2. เขา้ใจประเภทของผลิตภณัฑ ์ของประเทศผูส้ง่ออกและประเทศคู่คา้

3. เขา้ใจกฎหมาย กฏระเบียบจากทกุหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง



ประเภทเคร ือ่งส าอางไทยทีส่ามารถผลติเพือ่สง่ออก

เครื่องส าอางทกุประเภทท่ีไมมี่สว่นผสมของสารหา้มใช้ และมี
ปรมิาณสารท่ีอาจใชต้ามขอ้ก าหนดประเทศคูค่า้

ปัจจบุนัมี 1,668 รายการสารหา้มใชต้ามขอ้ตกลงอาเซียน
*ขอ้มลู มิถนุายน 2566



พรบ.เครือ่งส าอาง 2558 -มาตราทีเ่กีย่วขอ้งกบัการส่งออก



การจดแจง้เพือ่การส่งออก



เครือ่งส าอางทีผ่ลติเฉพาะเพือ่การส่งออกเท่านัน้ 

(ไม่มกีารวางขายในประเทศไทย)



การจดแจง้สนิคา้เครื่องส าอางที่ผลติในประเทศเพื่อการสง่ออก

จดแจ้งก่อนการผลิต

-ส่งออกเท่านั้น

-ส่งออกและขายในประเทศไทย

การจัดเตรียมฉลาก

-ใหเ้ป็นไปตามกฎระบบเบียบของ

ประเทศคูค่า้ (กรณีท่ีผลิตเพ่ือการ

สง่ออกเท่านัน้)

-ใหเ้ป็นไปตามกฎหมายไทยและ
กฎหมายคูค่า้กรณีเครื่องส  าอาง

ผลินเพ่ือขายในประเทศและสง่ออก

การจดัเตรียมเอกสารส าหรับการส่งออก

ข้ึนอยูก่บัความตอ้งการของประเทศคู่คา้



Cosmetic Ingredients Control

Thailand Regulation
(ประกาศกระทรวงฯ/ประกาศ
คณะกรรมการคสอ.)

ASEAN Cosmetic Directive
(Annex)

EU Regulation
(Annex)

ช่ือวตัถท่ีุหา้มใชเ้ป็นสว่นผสมในการผลิต
เครื่องส  าอาง

ANNEX II – LIST OF SUBSTANCES WHI
CH MUST NOT FORM PART OF THE 
COMPOSITION OF COSMETIC 
PRODUCTS (>1,680 items)

ANNEX II – LIST OF SUBSTANCES 
PROHIBITED IN COSMETIC 
PRODUCTS

ก าหนดช่ือ ปริมาณ และเง่ือนไขของวตัถท่ีุ
อาจใชเ้ป็นสว่นผสมในการผลิต
เครื่องส  าอาง

ANNEX III – LIST OF SUBSTANCES WHI
CH COSMETIC PRODUCTS MUST NOT 
CONTAIN EXCEPT SUBJECT TO
RESTRICTION AND CONDITIONS 
LAID DOWN (> 340 items)

ANNEX III – LIST OF SUBSTANCES 
WHICH COSMETIC PRODUCTS MU
ST NOT CONTAIN EXCEPT 
SUBJECT TO RESTRICTION AND 
CONDITIONS LAID DOWN

ก าหนดสีท่ีอาจใชเ้ป็นสว่นผสมในการผลิต
เครื่องส  าอาง

ANNEX IV – LIST OF COLOURING AGE
NTS ALLOWED FOR USE IN COSMETIC 
PRODUCTS  (>150 items)

ANNEX IV – LIST OF COLOURING 
AGENTS ALLOWED IN COSMETIC 
PRODUCTS



Cosmetic Ingredients Control

Thailand Regulation
(ประกาศกระทรวงฯ/ประกาศ
คณะกรรมการคสอ.)

ASEAN Cosmetic Directive
(Annex)

EU Regulation
(Annex)

n/a ANNEX V – LIST OF EXCLUDED FROM 
THE SCOPE OF THE DIRECTIVE

ANNEX V – LIST OF PRESERVATIV
ES ALLOWED IN COSMETIC PROD
UCTS

ก าหนดวตัถกุนัเสียท่ีอาจใชเ้ป็นส่วนผสมใน
การผลิตเครื่องส  าอาง

ANNEX VI – LIST OF PRESERVATIVES 
WHICH COSMETIC PRODUCTS MAY 
CONTAIN (>61 items)

ANNEX VI – LIST OF UV FILTERS 
ALLOWED IN COSMETIC 
PRODUCTS

ก าหนดสารป้องกนัแสงแดดท่ีอาจใชเ้ป็น
สว่นผสมในการผลิตเครื่องส  าอาง

ANNEX VII – LIST OF UV FILTERS WHI
CH COSMETIC PRODUCTS MAY 
CONTAIN (>31 items)

* Data as of Jun 2023



ASEAN Labelling Requirements 

1.  Product name & its functions
2.  Direction for use
3.  Full Ingredient Listings (FIL)
4.  Manufacturer name and country
5.  The name and address of the company or person responsible for 

placing the product on the local market
6.  Net contents given by weight or volume
7.  Batch no.
8.  Manufacturing date (DD/MM/YY or MM/YY) or Exp. Date ( and Exp. Date is 

mandated for cosmetics with shelf-life less than 30 months)
9.  Special warnings (If any, by law and by internal policy)
10. Notification number (for TH, IND, and CAM)



ข้อมูลผลติภัณฑ์ (Product Information File)และการทดสอบ QSE
Thailand Regulation ASEAN Cosmetic Directive EU Regulation

ภาพรวมเครื่องส  าอาง PART I Administrative Documents and Product 
Summary

1. A description of the cosmetic product

ขอ้มลูของวตัถดุิบ PART II Quality Data of Raw Materials 2. Cosmetic Product Safety Report (CPSR):

Part A: Cosmetic Product Safety 
Information

Part B: Cosmetic Product Safety 
Assessment

ขอ้มลูของเครื่องส  าอางส  าเรจ็รูป
1. ขอ้ก ำหนดของเคร่ืองส ำอำงส ำเร็จรูป 
(Finished Product Specification) 
2. วิธีกำรทดสอบเคร่ืองส ำอำงส ำเร็จรูป 
(Finished Product Testing Method)

PART III Quality Data of Finished Product
✓ FPS and test methods :
1. The criteria used for microbiological control of 

cosmetic products and chemical purity of 
ingredients of cosmetic products

2. Method of Analysis corresponding to the 
specifications

✓ Product Stability Study (for product shelf-life 
less than 30 months):

The stability study and report or stability assessment 
to support the expiry date specified.

3. A description of the method of 
manufacturing and a  statement on 
compliance with GMP.



ข้อมูลผลติภัณฑ์ (Product Information File)และการทดสอบ QSE
Thailand 
Regulation

ASEAN Cosmetic Directive EU Regulation

PART IV Safety and Efficacy Data
On-pack product efficacy/claim support:
Efficacy Assessment of the product is based on its RM used 

in a composition or FP efficacy tested

Other educational information or literature review for 
claimed benefits of cosmetic products should be 
made available to justify the nature of its effect.

4. Where justified by the nature or the 
effect of the cosmetic product, proof 
of the effect claimed for cosmetic 
product

5. Data on any animal testing to meet 
the legislative or regulatory 
requirements third countries.



กฎระเบยีบทีเ่กี่ยวข้องกับ

คุณภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิภาพ



การทดสอบ QSE เพ่ือเป็นไปตามกฎระเบียบของตลาดในประเทศและตลาดคู่ค้า

1. Microbiological Testing (Q)

2. Physical and chemical characteristic (Q)

3. Chemical purity of ingredients of cosmetic products/impurities/traces (Q)

4. Product Stability Study (for product shelf-life less than 30 months): (Q)

The stability study and report or stability assessment to support the expiry date specified.

5.      Toxicological profile of the substance (S)

6. Product efficacy/claim support: (E)

6.1 Efficacy Assessment of the product is based on its RM used in a composition or FP efficacy tested

6.2 Other educational information or literature review for claimed benefits of cosmetic products should be 
made available to justify the nature of its effect.

Remark: อาจมกีฎระเบียบควบคมุคณุภาพเฉพาะบางประเทศ (country specific requirement) เช่นประเทศไทย ไดก้ าหนดเกณฑเ์ครือ่งส าอางปลอมและ
เครือ่งส าอางผิดมาตรฐาน (Q)



5 ขั้นตอน การพฒันาการผลติเพ่ือจ าหน่ายเคร่ืองส าอางที่เป็นสากล

ขัน้ตอนท่ี 1: การวิจยัและพฒันาเพ่ือคดัสรรวตัถดุิบ (Raw Material R&D)

ขัน้ตอนท่ี 2: การทดสอบคณุภาพผลติภณัฑ ์(Product Testing and Qualification)

ขัน้ตอนท่ี 3: การทดสอบความปลอดภยัและความสอดคลอ้งกบักฎหมาย กฎระเบียบผลิตภณัฑ ์
(Safety and Regulatory Requirement)

ขัน้ตอนท่ี 4: การควบคมุการผลติและการตลาด (Manufacturing and Marketing)

ขัน้ตอนท่ี 5: การก ากบัดแูลหลงัผลิตภณัฑอ์อกสูต่ลาด (Post-Market Surveillance)



ข้อก าหนดมาตรฐานและการทดสอบหาจุลชีววิทยา (Microbiological Test):

ขอ้ก ำหนดมำตรฐำน (Specification):
1. ไม่พบเชือ้จลุินทรยีท่ี์ก่อใหเ้กดิโรค ดงัต่อไปนี ้

✓ซูโดโมแนส แอรูจิโนซำ (Pseudomonas aeruginosa)
✓สตำฟิโลคอ็กคสั ออเรียส (Staphylococcus aureus)
✓แคนดิดำ อลับิแคนส์ (Candida albicans)
✓คลอสตริเดียม (Clostridium spp.) (กรณีเป็นเคร่ืองส ำอำงผสมสมุนไพร)



ข้อก าหนดมาตรฐานและการทดสอบหาจุลชีววิทยา (ต่อ)
(Microbiological Test):

2. ตรวจพบจ ำนวนรวมของแบคทีเรีย ยสีต ์และรำ ท่ีเจริญเติบโตโดยใชอ้ำกำศ (Total aerobic plate count) ≤
500 โคโลนีต่อกรัม หรือลูกบำศกเ์ซนติเมตร ข้ึนไป

(กรณีเป็นเคร่ืองส ำอำงท่ีใชบ้ริเวณรอบดวงตำ เคร่ืองส ำอำงท่ีสัมผสัเยือ่บุอ่อน และเคร่ืองส ำอำงส ำหรับเดก็อำยุ
ต ่ำกวำ่  ปี ท่ี)

3. ท่ีตรวจพบจ ำนวนรวมของแบคทีเรีย ยสีตแ์ละรำ ท่ีเจริญเติบโตโดยใชอ้ำกำศ (Total aerobic plate count) ≤
1000 โคโลนีต่อกรัมหรือลูกบำศกเ์ซนติเมตร ข้ึนไป

(กรณีเป็นเคร่ืองส ำอำงอ่ืน นอกเหนือจำกท่ีก ำหนดในขอ้ 2)



ข้อก าหนดมาตรฐานและการทดสอบหาจุลชีววิทยา (ต่อ)
(Microbiological Test):

วิธีกำรทดสอบ (Test Method):
✓ให้ทดสอบตำมมำตรฐำน International Organization for Standardization (ISO) หรือ United States 

Pharmacopeia (USP) ในเร่ืองท่ีเก่ียวขอ้ง ฉบบัล่ำสุด 
✓ให้ทดสอบตำมมำตรฐำน วธีิอ่ืนท่ีเป็นมำตรฐำนสำกลเป็นท่ียอมรับ



ASEAN Microbiological Limits



ASEAN Maximum Limits of Heavy Metals

Note:
**Due to special circumstances such as national regulatory requirements, the limit of
cadmium in the Thailand is 3 mg/kg or 3 mg/L (3 ppm).



การทดสอบประสิทธิภาพตามที่กล่าวอ้างสรรพคุณหรือตามที่จดแจ้ง
(Product Efficacy Testing)

กล่ำวอำ้งสรรพคุณของผลิตภณัฑท่ี์ไดผ้ลกำรทดสอบประสิทธิภำพของผลิตภณัฑส์ ำเร็จรูปจริง (Cosmetic Efficacy Testing) และ
อำจมีกำรพูดกล่ำวอำ้งสรรพคุณเป็นตวัเลขทำงสถิติ (numerical claims)โดยตอ้งมีผลกำรทดสอบมำยืนยนั (Claims 
Substantiation) ทั้งน้ีกำรกล่ำวอำ้งสรรพคุณดงักล่ำวตอ้งอยูใ่นขอบข่ำยเคร่ืองส ำอำง

วธีิทดสอบ (Efficacy Testing): จ ำเป็นตอ้งมีวิธีทดสอบท่ีเช่ือถือไดแ้ละผลกำรทดสอบท่ีพอเพียงเพ่ือมำสนุบสนุนกำรกล่ำวอำ้ง
สรรพคุณนั้นๆ  วิธีทดสอบประสิทธิภำพเคร่ืองส ำอำงมีดงัน้ี

✓Clinical Testing

✓Instrumental Testing

✓Consumer User Testing (CUT)



SWOT ANALYSIS

Opportunities: F,Rel

1. Trend of Niched market of Thai 
herbal and natural products

2. GMP required by trade partner

3. The availability of relating and 
supported business 

Weaknesses: F,Stra

1. Communication/Language

2. Labor Cost

3. Raw Materials Cost

4. Marketing and Branding skills

5. Short team business, too fast 
changing

Threats :Riv

Rules/Laws/Regulation (Country 
Specific Requirements of trade 
partners)

Strengths: D, F

1. Trusted Products  demanded 
by neighbor countries.

2. Qualified R&D

3. Advanced Technology and 
equipment

4. Logistic hub (geographical 
area)



หน่วยงานทีก่ ากบัดูแล ชว่ยเหลอืและสนบัสนุน

ผลติภณัฑเ์ครือ่งส าอางเพือ่การส่งออก

รัฐบาล

• กรมสง่เสริมอตุสาหกรรม (กสอ.) กระทรวงอตุสาหกรรม
• ส านกังานมาตรฐานผลิตภณัฑอ์ตุสาหกรรม (สมอ.) กระทรวงอตุสาหกรรม
• ส านกัพฒันาและสง่เสริมธรุกิจบริการ กรมสง่เสริมการคา้ระหวา่งประเทศ กระทรวงพาณิชย์

• กรมเจรจาการคา้ระหวา่งประเทศ กระทรวงพาณิชย์
• ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ
• กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์กระทรวงสาธารณสขุ
• กรมการกงสลุ กระทรวงการตา่งประเทศ
• สถานทตูประเทศคูค่า้ ประจ าประเทศไทย

เอกชน

สภาอตุสาหกรรมแห่งประเทศไทย, สภาหอการคา้ไทย, สมาคมผูผ้ลิตเครื่องส  าอางไทย 
สมาคมการคา้คลสัเตอรเ์ครื่องส  าอางไทย, สมาคมผูผ้ลิตสบู่ไทย ผลิตภณัฑใ์นบา้นเรือน และสว่นบคุคล



COSMETIC INDUSTRY

กฎหมายเคร่ืองส าอาง
เพือ่การส่งออกโดย ภญ.ดร.นีรนารถ จิณะไชย

Head of Regulatory Affairs, J&J Consumer,
ASEAN Cosmetic Scientific Body (ACSB) Secretariat
ผูท้รงคุณวุฒิ คณะกรรมการเคร่ืองส าอาง,
รองนายกสมาคมผูผ้ลิตสบู่ไทย ผลิตภณัฑใ์นบา้นเรือนและส่วนบุคคล
ท่ีปรึกษาสมาคมผูผ้ลิตเคร่ืองส าอางไทย, กรรมการคลสัเตอร์สุขภาพ
และความงาม สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย
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THANK YOU

NEERANARD JINACHAI (NEE)
NJINACHA@KENVUE.COM

TEL: 0944800205

mailto:Njinacha@Kenvue.com

