







              มก.-ธ.ก.ส.NF.006/2550                

มาตรฐานผลิตภัณฑ์ มก.-ธ.ก.ส.
แชมพู
๑. ขอบข่าย
               มาตรฐานผลิตภัณฑ์มก.- ธ.ก.ส นี้ครอบคลุมเฉพาะแชมพูสระผมที่มีสภาพเป็นของเหลวที่อาจเติม
สมุนไพรด้วยหรือไม่ก็ได้ ทั้งนี้ไม่รวมถึงแชมพูสำหรับเด็ก และ แชมพูเปลี่ยนสีผม
            มาตรฐานนี้กำหนดคุณลักษณะที่ต้องการ การบรรจุ  เครื่องหมายและฉลาก  การชักตัวอย่างและเกณฑ์การตัดสิน และการทดสอบ
๒. นิยาม
แชมพู หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับเส้นผม เพื่อขจัดสิ่งสกปรกออกจากเส้นผมและหนังศีรษะ มีสารลดแรงตึงผิวเป็นส่วนประกอบหลัก อยู่ในสภาพเป็นของเหลว อาจผสมสมุนไพร เช่น น้ำนมขาว ดอกอัญชัน ประคำดีควาย ว่านหางจระเข้  และใบหมี่ ด้วยหรือไม่ก็ได้
๓. คุณลักษณะที่ต้องการ
๓.๑ คุณลักษณะทั่วไป


ต้องมีความเป็นเนื้อเดียวกัน ไม่แยกชั้น ไม่ตกตะกอน มีกลิ่นหอม และไม่มีสิ่งแปลกปลอม 

๓.๒ คุณลักษณะทางกายภาพ
๓.๒.๑ ความคงสภาพ
ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ไม่แปรสภาพ หรือเสื่อมคุณภาพ ตามภาคผนวก ก ในระยะเวลาตามที่กำหนด
๓.๒.๒ ความหนืด
ต้องมีความหนืด อยู่ระหว่าง ๕๐๐ – ๑๕๐๐ cp และ / หรือ ตามแต่ต้องการ

๓.๓ คุณลักษณะทางเคมี


๓.๓.๑ ความเป็นกรด – ด่าง
ต้องมีค่าความเป็นกรด – ด่างอยู่ระหว่าง ๕.๐ ถึง ๘.๐
            ๓.๔ คุณลักษณะทางจุลินทรีย์
                         จำนวนเชื้อจุลินทรีย์ทั้งหมด (Total colony count) ต้องไม่เกิน ๑ X ๑๐ ๕โคโลนี ต่อตัวอย่าง ๑ กรัม
            ๓.๕ คุณลักษณะการใช้งาน
             ต้องสามารถขจัดสิ่งสกปรก  ฝุ่นละอองบนเส้นผม  หนังศีรษะ และทำให้เส้นผมนุ่มสลวย 
เมื่อตรวจสอบโดยวิธีให้คะแนนตามภาคผนวก ข  แล้ว  ต้องได้คะแนนเฉลี่ยของแต่ละลักษณะ  จากผู้ตรวจสอบทุกคน ไม่น้อยกว่า ๓ คะแนน และไม่มีลักษณะใดได้ 1 คะแนน จากผู้ตรวจสอบคนใดคนหนึ่ง  
              ๓.๖ ส่วนประกอบ
๓.๖.๑ ต้องไม่มีสารหรือวัตถุที่ห้ามใช้ตาม มอก.๑๕๒(๒๕๓๕) 
๓.๖.๒ สารที่กำหนดปริมาณการใช้ ต้องไม่เกินเกณฑ์ที่กำหนดใน มอก.๑๕๒(๒๕๓๕) 
๓.๖.๓ สีที่ใช้ในเครื่องสำอาง ต้องเป็นไปตามที่กำหนดใน มอก.๑๕๒(๒๕๓๕) 
๓.๗   การระคายเคืองต่อตา เมื่อทดสอบตามภาคผนวก ค แล้ว ต้องไม่เกิดการระคายเคืองต่อตา
หมายเหตุ 
 ๑. ผู้ทำต้องแสดงตำรับต่อคณะกรรมการตรวจสอบ และทำตามตำรับที่แจ้งไว้
                          
๒. ให้ผู้ทำแสดงเอกสารรับรองว่าไม่ได้ใส่สารหรือวัตถุที่ห้ามใช้ และถ้าใช้สารที่กำหนดปริมาณการใช้ให้
 แสดงเอกสารระบุชื่อ และปริมาณ
๔. สุขลักษณะ

สุขลักษณะในการผลิตแชมพู ให้เป็นไปตามคำแนะนำตามภาคผนวก ง.
๕. การบรรจุ

๕.๑ ให้บรรจุแชมพูในภาชนะที่สะอาด แห้ง ผนึกให้เรียบร้อย และสามารถป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งสกปรกภายนอกได้ 
๕.๒ ปริมาตรสุทธิหรือน้ำหนักสุทธิของแชมพูในแต่ละภาชนะบรรจุต้องไม่น้อยกว่าที่ระบุไว้ในฉลาก 
๖. เครื่องหมายและฉลาก

๖.๑ ที่ภาชนะบรรจุแชมพูทุกหน่วยอย่างน้อยต้องมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจ้งรายละเอียดต่อไปนี้ให้เห็นชัดได้ง่ายและมีความชัดเจน  



๑.ประเภทของผลิตภัณฑ์



๒.ชื่อเรียกผลิตภัณฑ์ เช่น แชมพูผสมว่านหางจระเข้ แชมพูผสมน้ำนมจากข้าว


๓.ปริมาตรสุทธิ หรือน้ำหนักสุทธิ เป็นกรัมหรือลูกบาศก์เซนติเมตร


๔.ชื่อและปริมาณสารที่กำหนดปริมาณการใช้ (ถ้ามี)


๕.เดือน ปีที่ทำการผลิต 


๖.วิธีใช้และข้อควรระวัง


๗.ชื่อผู้ทำหรือสถานที่ทำพร้อมสถานที่ตั้งหรือเครื่องหมายการค้าที่จดทะเบียนและประเทศที่ทำ ในกรณีที่ใช้ภาษาต่างประเทศ ต้องมีความหมายตรงกับภาษาไทยที่กำหนดไว้ช้างต้น
๗. การชักตัวอย่างและเกณฑ์ตัดสิน

๗.๑ รุ่น ในที่นี้ หมายถึง แชมพูที่มีส่วนประกอบเดียวกัน ที่ทำหรือส่งมอบหรือซื้อขายในระยะเวลาเดียวกัน
๗.๒ การชักตัวอย่างและการยอมรับ ให้เป็นไปตามแผนการชักตัวอย่างที่กำหนดต่อไปนี้
๗.๒.๑ การชักตัวอย่างและการยอมรับสำหรับการทดสอบลักษณะทั่วไป ส่วนประกอบ
ความคงสภาพ  การบรรจุ และเครื่องหมายและฉลาก ให้ชักตัวอย่างโดยวิธีการสุ่มจากรุ่นเดียวกัน จำนวน ๕ ตัวอย่าง เมื่อตรวจสอบแล้วทุกตัวอย่างต้องเป็นไปตามข้อ ๓.๑, ๓.๖,๕. และข้อ ๖. จึงจะถือว่าแชมพูเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด
๗.๒.๒ การชักตัวอย่าง และการยอมรับ สำหรับการทดสอบจุลินทรีย์ ความเป็นกรด - ด่าง 
และการใช้งาน ให้ชักตัวอย่างโดยวิธีสุ่มจากรุ่นเดียวกัน จำนวน ๓ ตัวอย่าง นำมาทำเป็นตัวอย่างรวม  ให้ได้ปริมาตรรวมไม่น้อยกว่า ๒๐๐ ลูกบาศก์เซนติเมตรหรือ ๒๐๐ กรัม   แบ่งตัวอย่างเป็น ๒ ส่วน ส่วนหนึ่งนำไปทดสอบทางจุลินทรีย์ ส่วนที่เหลือนำไปทดสอบความเป็นกรด - ด่าง และการใช้งาน เมื่อตรวจสอบแล้วตัวอย่างต้องเป็นไปตามข้อ ๓.๓ ถึงข้อ ๓.๕จึงจะถือว่าแชมพูเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด
๗.๒.๓ การชักตัวอย่างและการยอมรับ สำหรับการทดสอบความคงสภาพ ให้ชักตัวอย่าง
โดยวิธีการสุ่มจากรุ่นเดียวกันจำนวน ๕ ตัวอย่าง เมื่อตรวจสอบแล้วทุกตัวต้องเป็นไปตามข้อ ๓.๒.๑ 
๗.๒.๔ เกณฑ์การตัดสิน
         ตัวอย่างแชมพูต้องเป็นไปตามข้อ ๗.๒.๑ ข้อ ๗.๒.๒ และข้อ ๗.๒.๓ ทุกข้อ จึงจะถือ
ว่าแชมพู เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด
๘.  การทดสอบ

๘.๑ การทดสอบลักษณะทั่วไป ภาชนะบรรจุ และเครื่องหมายและฉลาก 
ให้ตรวจพินิจ
๘.๒  การทดสอบส่วนประกอบ
ให้ตรวจสอบสารที่ห้ามใช้ สารที่กำหนดปริมาณการใช้ และสี จากตำรับที่ผู้ทำแจ้ง โดยตรวจสอบ
รายชื่อและปริมาณสารที่ใช้ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม เครื่องสำอาง : ข้อกำหนดทั่วไป มาตรฐานเลขที่ มอก.๑๕๒ (๒๕๓๕) 
       ๘.๓  การทดสอบความคงสภาพ
ให้เก็บตัวอย่างแชมพูที่อุณหภูมิ ๔ ( ๒ องศาเซลเซียส เป็นเวลา ๒๔ ชั่วโมง นำมาเก็บที่อุณหภูมิ ๓๐ ( ๒ องศาเซลเซียส เป็นเวลา ๔ ชั่วโมง ทำเช่นนี้จนครบ ๔ ครั้ง แล้วนำออกมาตรวจลักษณะที่เปลี่ยนแปลงไป เช่น  กลิ่น สี ความข้นเหลว การแยกชั้น และการจับตัวเป็นก้อน
       ๘.๔  การทดสอบจุลินทรีย์
              ให้ใช้วิธีการทดสอบตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม เครื่องสำอาง : ข้อกำหนดทั่วไป มาตรฐานเลขที่ ๑๕๒(๒๕๓๕)
       ๘.๕  การทดสอบความเป็นกรด - ด่าง
ให้เตรียมสารละลายแชมพูตัวอย่างร้อยละ ๑๐ โดยปริมาตรในน้ำกลั่น วัดความเป็นกรด - ด่าง ด้วยเครื่องวัดความเป็น กรด – ด่าง หรือ กระดาษลิปสมัตร์เพื่อเทียบสี

๘.๖ การทดสอบการใช้งาน ด้วยการทดสอบแบ่งครึ่งผม
 ๘.๖.๑ ให้แต่งตั้งคณะกรรมการผู้ตรวจสอบ ประกอบด้วยผู้ที่มีความชำนาญในการตรวจสอบแชมพูอย่างน้อย ๕ คน  แต่ละคนจะแยกกันตรวจสอบและให้คะแนนโดยอิสระ

๘.๖.๒  ใช้อาสาสมัคร ๓ คน ที่มีผมค่อนข้างมัน ซึ่งไม่ได้สระผมมาอย่างน้อย 24 ชั่วโมง แต่ไม่มากกว่า ๗๒ ชั่วโมง
๘.๖.๓  แบ่งผมอาสาสมัครของแต่ละคนออกเป็น ๒ ส่วน ซ้ายและขวาปริมาณเท่าๆ กัน ส่วนขวาสระด้วยแชมพูตัวอย่าง ตามสัดส่วนที่ระบุไว้ในวิธีใช้โดยชโลมแชมพูตัวอย่างลงบนผมที่ทำให้เปียกด้วยน้ำประปา แล้วขยี้ผมเบาๆ นวดหนังศีรษะด้วยปลายนิ้วมือจนทั่วนาน ๒ นาที ล้างแชมพูออกจนหมดด้วยน้ำประปา แล้วใช้ผ้าขนหนูซับให้แห้ง ส่วนซ้ายใช้สำหรับเปรียบเทียบให้ทำโดยวิธีเดียวกัน แต่ไม่ใช้แชมพู
๘.๖.๔ ให้คณะผู้ตรวจสอบอย่างน้อย ๕ คน ตรวจสอบโดยเปรียบเทียบระหว่างผมส่วนซ้ายและส่วนขวา และให้คะแนนตามหลักเกณฑ์ที่กำหนดในตารางที่ ๑
           ตารางที่ ๑ หลักเกณฑ์การให้คะแนน (ข้อ ๗.๖.๔)

	คุณลักษณะ
	คะแนน

	
	ดีมาก
(๕)
	ดี
(๔)
	พอใช้
(๓)
	ไม่ดี
(๒)
	ใช้ไม่ดี
(๑)

	การขจัดสิ่งสกปรก ฝุ่นละอองบนเส้นผม และหนังศีรษะ
	
	
	
	
	

	ความสามารถที่ทำให้ผมนุ่มหวีและจัดรูปทรงง่าย
	
	
	
	
	


๗.๖ การทดสอบปริมาณสุทธิ

ให้ใช้เครื่องวัดปริมาตรหรือเครื่องชั่งที่เหมาะสม
------------------------------
โดย  นางสาวสุพนิดา  วินิจฉัย

 ภาคผนวก ก.
แบบใบบันทึกการทดสอบความคงตัว (ความคงสภาพ)
  (ข้อ ๓.๒.๑)




 
    คำแนะนำ กรุณาทดสอบตัวอย่างพร้อมทั้งสังเกตการณ์เปลี่ยนแปลงคุณลักษณะที่เกิดขึ้นในผลิตภัณฑ์แชมพู
                      สมุนไพรก่อนและหลังการเก็บผลิตภัณฑ์แชมพูในสภาวะอุณหภูมิที่แตกต่างกัน และทำเครื่องหมาย
     √ หน้าข้อความที่เห็นด้วย
	คุณลักษณะ
	  คุณลักษณะก่อนการ
       เปลี่ยนแปลง
	    คุณลักษณะหลัง
       เปลี่ยนแปลง

	
	เกิด
	  ไม่เกิด
	   เกิด
	  ไม่เกิด

	๑.การตกตะกอนของแชมพู (ขุ่น)
	
	
	
	

	๒.การเปลี่ยนแปลงของสีผลิตภัณฑ์
	
	
	
	

	๓.การแยกตัวของแชมพู (เป็น ๒ ชั้น)
	
	
	
	

	๔.กลิ่นหอมเปลี่ยนแปลง
	
	
	
	

	๕.ภาชนะบรรจุเปลี่ยนแปลงรูปร่าง
	
	
	
	

	๖.เนื้อผลิตภัณฑ์แชมพูแห้งหรือข้นแข็ง
	
	
	
	

	๗.เกิดการบูดจากเชื้อจุลินทรีย์
	
	
	
	

	๘.ความข้นเหลว
	
	
	
	


     ภาคผนวก ข.
หลักเกณฑ์การทดสอบแชมพูด้านการใช้งาน
(ข้อ ๓.๕)
                                  
คุณภาพด้านการทดสอบแบ่งครึ่งศีรษะ(Half head test)


เป็นการทดสอบคุณลักษณะการใช้งานในผลิตภัณฑ์แชมพูเพื่อเปรียบเทียบคุณภาพของแชมพู คือ ต่อเส้นผม ซึ่งเป็นการทดสอบโดยการแบ่งครึ่งศีรษะทดสอบกับอาสาสมัคร ซึ่งวิธีนี้จะช่วยตัดความผิดพลาดที่เกิดจากลักษณะผม สิ่งสกปรกและความผิดพลาดระหว่างผู้ทดสอบออกไปได้ มีหลักเกณฑ์ดังต่อไปนี้
๑.ให้แต่งตั้งคณะผู้ตรวจสอบคุณลักษณะ ของคุณสมบัติในการปรับสภาพผม ประกอบด้วยผู้ที่มีความชำนาญในการตรวจสอบ หรือตัวผู้ใช้เอง หรือมีประสบการณ์การทำผมไม่น้อยกว่า ๕ ปี   จำนวนผู้ตรวจสอบต้องไม่น้อยกว่า ๕ คน ในแต่ละคนจะแยกกันตรวจและให้คะแนนโดยอิสระ 
๒. ใช้อาสาสมัคร  ๓ คน ที่มีผมเป็นเส้นตรง และตามประเภทของแชมพู ไม่เคยผ่านการโกรก ย้อม 
และ / หรือดัดมาก่อน มีความยาวประมาณ ๒๐ - ๓๐ เซนติเมตร จากกลางศีรษะและไม่ได้สระมาก่อนอย่างน้อย ๒๔ ชั่วโมง แต่ไม่มากกว่า ๗๒ ชั่วโมง สำหรับการทดสอบแชมพูสำหรับเด็ก ให้ใช้อาสาสมัครที่มีเส้นผมธรรมดาและละเอียด ทั้งนี้ให้อยู่ในดุลยพินิจของคณะกรรมการ
๓. สระผมอาสาสมัครแต่ละคนตามข้อ ๒ แล้ว ให้คณะกรรมการ ซึ่งประกอบด้วยกรรมการ ๕ คน 
ตรวจคุณลักษณะ และให้คะแนนโดยอิสระ  ตามหลักเกณฑ์ที่กำหนดในตารางที่ ๑   ได้แก่   การขจัดสิ่งสกปรก ฝุ่นละอองบนเส้นผมและหนังศีรษะความ   สามารถที่ทำให้ผมนุ่มสลวย หวีและจัดรูปทรงได้ง่าย
๔. วิธีสระกระทำดังนี้

๔.๑  แบ่งผมอาสาสมัครแต่ละคนออกเป็น ๒ ส่วน ซ้ายและขวา ประมาณเท่า ๆ กัน
๔.๒ สระผมส่วนหนึ่งด้วยแชมพูตัวอย่าง ประมาณ ๑๐ กรัม หรือ ๑๐ ลูกบาศก์เซนติเมตร   
(สำหรับแชมพูตัวอย่างที่ระบุว่าเข้มข้นให้เจือจางด้วยน้ำตามสัดส่วนที่ระบุไว้ในวิธีใช้ก่อน) โดยชโลมลงบนเส้นผมที่เปียกด้วยน้ำประปา แล้วขยี้ผมเบา ๆ และนวดหนังศีรษะด้วยปลายนิ้วจนทั่วนาน ๒ นาที ล้างแชมพูออกจนหมดด้วยน้ำประปา ใช้ผ้าขนหนูซับให้แห้ง 

๔.๓ เพื่อเป็นการเปรียบเทียบ ทำผมส่วนที่เหลืออีกข้างให้เปียก ขยี้ผม และนวดหนังศีรษะ แล้ว
ล้างผมเช่นเดียวกับข้อ ๔.๒ โดยไม่ใช้แชมพู 
๔.๔ ให้คณะผู้ตรวจสอบอย่างน้อย๕คน ตรวจสอบโดยเปรียบเทียบระหว่างผมส่วนซ้ายและ
ส่วนขวา และให้คะแนนตามหลักเกณฑ์ที่กำหนดในตารางที่ ๒ 


  ตารางที่ ๒ หลักเกณฑ์ใช้การให้คะแนนคุณลักษณะในการใช้งาน
	ระดับการให้คะแนน
	คะแนน

	ดีมาก
ดี
พอใช้
ไม่ดี
ใช้ไม่ดี
	๕
๔
๓
๒
๑


แบบใบบันทึกการแบ่งครึ่งศีรษะ
ผู้ให้คะแนน คือ คณะกรรมการจำนวน ๕ คน ซึ่งเป็นผู้เชี่ยวชาญหรือเป็นผู้ที่ใช้ผลิตภัณฑ์มาเป็นเวลานาน ผู้ให้คะแนนจะต้องให้ คะแนนโดยอิสระ โดยสังเกตคุณลักษณะต่าง ๆ ที่พบเห็น
คำแนะนำ    ผู้ให้คะแนนจะต้องใส่ตัวเลขลงในช่องที่เห็นว่าเหมาะสมโดยอิสระ
คำชี้แจงกรุณาทดสอบตัวอย่างพร้อมทั้งสังเกตการคุณลักษณะที่เกิดขึ้นในขณะสระผมด้วยผลิตภัณฑ์แชมพูสมุนไพรที่ได้รับโดยเทผลิตภัณฑ์แชมพูลงบนฝามือ ทำเส้นและหนังศีรษะให้เปียก จากนั้นชโลมแชมพูบนหนัง
ศีรษะขยี้ด้วยมือล้างออกด้วยน้ำที่สะอาดขณะสระให้สังเกตคุณลักษณะที่เกิดขึ้น บันทึกลงในแบบใบบันทึก
	คุณลักษณะ
	คะแนน

	
	ดีมาก
(๕)
	ดี
(๔)
	พอใช้
(๓)
	ไม่ดี
(๒)
	ใช้ไม่ดี
(๑)

	การขจัดสิ่งสกปรก ฝุ่นละอองบนเส้นผม และหนังศีรษะ
	
	
	
	
	

	ความสามารถที่ทำให้ผมนุ่มหวีและจัดรูปทรงง่าย
	
	
	
	
	


 ภาคผนวก ค.
การทดสอบการระคายเคืองต่อตา
                                          (ข้อ ๓.๗)
                                  

การทดสอบการระคายเคืองต่อตา
1. การเตรียมสารละลายตัวอย่าง
ละลายหรือเจือจางแชมพูตัวอย่างด้วยสารละลายโซเดียมคลอไรด์ 9 กรัมต่อลูกบาศก์
เซนติเมตร ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว ในอัตราส่วน 1: 9 โดยน้ำหนักหรือปริมาตร แล้วแต่กรณี
2. วิธีทดสอบ
๒.๑ ใช้กระต่ายขาวตาสีแดง  ไม่จำกัดเพศ  น้ำหนักตัวละ 2.0 ถึง 2.5 กิโลกรัม จำนวน 6 
ตัว ตรวจดูสภาพของตาก่อนทำการทดสอบ ตาทั้งสองข้างต้องอยู่ในสภาพปกติ
๒.๒ ดึงหนังตาล่างข้างหนึ่งให้ห่างออกมาเล็กน้อย  หยดสารละลายตัวอย่าง 0.2 
ลูกบาศก์เซนติเมตร  ลงไป ส่วนตาอีกข้างหนึ่งปล่อยไว้เป็นตัวควบคุม
๒.๓ ตรวจดูอาการและลักษณะผิดปกติของกระจกตา(Cornea) เยื่อตาขาว 
(conjunctiva) และม่านตา (iris)  หลังจากหยดสารละลายตัวอย่างแล้ว  นาน 24 ชั่วโมง  48 ชั่วโมง  72 ชั่วโมง  และ 7 วัน  บันทึกอาการต่าง ๆ  และให้คะแนนตามหลักเกณฑ์ที่กำหนดในข้อ  2.3.1

๒.๓.๑ หลักเกณฑ์การให้คะแนน
๒.๓.๑.๑ กระจกตา
๑. ระดับความขุ่น (Opacity)

- ไม่ขุ่นฝ้า…………………………………………………………………………………….0

- มีความขุ่น ฝ้ากระจาย แต่ยังสามารถมองเห็นรายละเอียดของม่านตาได้ชัด…………….1

- มีความขุ่นมัว รายละเอียดของม่านตาถูกปกคลุมมองเห็นไม่ชัด………………………….2

-  มีความขุ่นมัวมากจนมองไม่เห็นรายละเอียดของม่านตาและขนาดรูม่านตามองได้ลำบาก
   แต่ยังคงเห็นม่านตา………………………………………………………………………..3

-  ขุ่นมัวมากจนมองไม่เห็นม่านตา………………………………..…………………………4

๒.เนื้อที่กระจกตาที่ขุ่น
-  ไม่ขุ่น…………………………………………………………………….… ……………..0

-  ประมาณ 1 ใน 4 หรือน้อยกว่า แต่ไม่ใช่ 0………………………………………………...1

-  มากกว่า 1 ใน 4 แต่น้อยกว่า 1 ใน 2…………………………………………… …….….2

-  มากกว่า 1 ใน 2 แต่น้อยกว่า 3 ใน 4…………………………………….……… ……….3

-  มากกว่า 3 ใน 4 จนถึงทั่วทั้งบริเวณ………………………………………….….………..4




๓. ม่านตา



-  ปกติ…………………………………………………………………………….…………0




-   ผิดปกติเล็กน้อย และยังมีปฏิกิริยาตอบสนองต่อแสงไฟ………………………………..1




-  ไม่มีปฏิกิริยาตอบสนองต่อแสงไฟ มีเลือดออก สภาพทั่วไปถูกทำลาย………..…………2          
๔. เยื่อตาขาว
(1) ความแดง (redness)

- เส้นเลือดปกติ…………………………………………………………………..0

- เส้นเลือดโป่ง……………………………………………………………………1

- เส้นเลือดเป็นสีแดงเข้ม กระจาย……………………………………………….2

- เส้นเลือดเป็นสีแดงเข้ม กระจายทั่วบริเวณ……………………………….……3

(2) การบวมน้ำ (chemosis)

- ไม่มีอาการบวม…………………………………………………………………0

- บวมเกินปกติ……………………………………………………………………1

- บวมจนเปลือกตาปลิ้นออกมาเป็นบางส่วน…………………………………….2

- มีการบวมและปิดของเปลือกตาลงมาประมาณครึ่งหนึ่ง……………………….3

- อาการบวมจนหนังตาปิดตั้งแต่ครึ่งหนึ่งจนถึงปิดหมด………………………….4

(3) การเกิดหนอง (discharge)

- ไม่มีหนอง………………………………………………………………………..0

- มีการเปลี่ยนแปลงจากปกติ……………………………………………………..1

- มีหนองร่วมกับเปลือกตาแฉะและขนตาติดกับเปลือกตา……………………….2

- มีหนองร่วมกับการเปียกของเปลือกตารอบ ๆ ตา……………………………….3




หมายเหตุ  ตัวอย่างการให้คะแนนและสรุปผลการทดสอบ  ดูตารางที่ 3

๒.๓.๒ เกณฑ์การตัดสิน
๒.๓.๒.๑ ถ้าตัวอย่างใดทำให้กระต่ายเกิดอาการและลักษณะผิดปกติ แต่อาการและลักษณะผิดปกตินี้ หายไปภายใน  7 วัน ทั้ง 6 ตัว ให้ถือว่าตัวอย่างนั้นไม่ก่อให้เกิดการระคายเคืองต่อตา
๒.๓.๒.๒ ถ้าตัวอย่างใดทำให้กระต่ายเกิดอาการและลักษณะผิดปกติ แต่อาการและลักษณะผิดปกตินี้ ไม่หายไปภายใน  7 วัน จำนวนเกิน 3 ตัว ให้ถือว่าตัวอย่างนั้นก่อให้เกิดการระคายเคืองต่อตา
๒.๓.๒.๓ ถ้าตัวอย่างใดทำให้กระต่ายเกิดอาการและลักษณะผิดปกติ แต่อาการและลักษณะผิดปกตินี้ไม่หายไปภายใน  7 วัน จำนวน 2 ถึง 3 ตัว ให้ทดสอบซ้ำอีกครั้ง ถ้าผลรวมของกระต่ายที่เกิดอาการ   และลักษณะผิดปกติดังกล่าวแล้วทั้ง 2 ครั้ง ไม่เกิน 3 ตัว ให้ถือว่าตัวอย่างนั้นไม่ก่อให้เกิดการระคายเคืองต่อตา
  ตารางที่ ๓ ตัวอย่างการให้คะแนนและสรุปผลการทดสอบการระคายเคืองต่อตา 
	กระต่ายตัวที่
	รายการ
	อาการ
	การให้คะแนน

	
	
	
	24  ชั่วโมง
	48  ชั่วโมง
	72  ชั่วโมง
	7  วัน

	1

2

3

4


	กระจกตา
ม่านตา
เยื่อตาขาว
กระจกตา
ม่านตา
เยื่อตาขาว
กระจกตา
ม่านตา
เยื่อตาขาว
กระจกตา
ม่านตา
เยื่อตาขาว

	ความขุ่น
เนื้อที่ขุ่น
ความแดง
การบวมน้ำ
การเกิดหนอง
ความขุ่น
เนื้อที่ขุ่น
ความแดง
การบวมน้ำ
การเกิดหนอง
ความขุ่น
เนื้อที่ขุ่น
ความแดง
การบวมน้ำ
การเกิดหนอง
ความขุ่น
เนื้อที่ขุ่น
ความแดง
การบวมน้ำ
การเกิดหนอง
	2

4

0

3

3

3

1

2

0

2

2

3

2

4

2

3

2

3

1

2

2

2

1

2
	2

4

1

3

3

3

1

2

0

1

2

2

1

2

1

2

1

2

1

2

1

1

1

1
	2

2

0

2

2

2

1

1

0

1

1

1

1

1

0

1

1

1

0

0

0

1

1

0
	0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0


  ตารางที่ ๓ (ต่อ)
	กระต่ายตัวที่
	รายการ
	อาการ
	การให้คะแนน

	
	
	
	24  ชั่วโมง
	48  ชั่วโมง
	72  ชั่วโมง
	7  วัน

	5

6
	กระจกตา
ม่านตา
เยื่อตาขาว
กระจกตา
ม่านตา
เยื่อตาขาว

	ความขุ่น
เนื้อที่ขุ่น
ความแดง
การบวมน้ำ
การเกิดหนอง
ความขุ่น
เนื้อที่ขุ่น
ความแดง
การบวมน้ำ
การเกิดหนอง
	2

4

2

2

1

2

1

3

1

2

2

2
	2

3

1

2

3

3

2

2

0

3

3

3
	2

2

1

3

2

3

2

3

1

3

3

3
	0

0

0

1

1

1

1

1

0

1

1

1


  สรุปผลการทดสอบ ภายในเวลา ๗ วัน มีกระต่าย ๒ ตัว แสดงอาการเกิดแผลที่เยื่อตาขาวต้องทดสอบ 
     ภาคผนวก ง.
    สุขลักษณะ
   




      (ข้อ ๔)
ก.บุคลากร
ก.๑ พนักงานที่ปฏิบัติงานในสถานที่ผลิตต้องได้รับการอบรมเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ที่ดีในการผลิตเครื่องสำอางว่าด้วย
สุขลักษณะทั่วไป มีความรู้ทางด้านสุขอนามัย  และข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน
ก. ๒
มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์ แข็งแรง ทั้งร่างกายและจิตใจ ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามร่างกาย
 

ก.๓
มีการสวมชุดปฏิบัติงาน หมวก รองเท้า ถุงมือ ที่ปิดปากและจมูก ตามความจำเป็น
       ก.๔ พนักงานที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเมื่อเข้าสู่บริเวณผลิต จะต้องสวมชุดปฏิบัติงาน รองเท้า ถุงมือ  และที่ปิดปากและจมูก   ตามความเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน อุปกรณ์ดังกล่าวจะต้องทำความสะอาดสม่ำเสมอและไม่สวมเสื้อผ้าที่ใช้ปฏิบัติงานออกนอกบริเวณผลิต 



ข. สถานที่ผลิต

ข. ๒.๑ สภาพแวดล้อมและบริเวณใกล้เคียง




ข.๒.๑.๑
สภาพแวดล้อมและบริเวณใกล้เคียงกับสถานที่ผลิตเหมาะสม



ข.๒.๑.๒
แบบของตัวอาคารผลิตเป็นแบบโรงงานโดยเฉพาะ หรือบ้านพักอาศัยดัดแปลง หรือตึกแถว/ห้องแถว / ทาวเฮาส์ ห้องชุด

ข.๒.๑.๓
ลักษณะตัวอาคารเป็นตึก หรือครึ่งตึกครึ่งไม้ หรือไม้

ข.๒.๑.๔
สถานที่ผลิตแยกออกจากอาคารที่อยู่อาศัย หรืออยู่ในอาคารเดียวกันหรืออยู่ในบริเวณเดียวกับสถานที่ผลิต
        ข.๒.๒ การจัดแบ่งภายใน


ข.๒.๒.๑
ห้องหรือบริเวณต่างๆ เป็นสัดส่วนและเหมาะสม
ข.๒.๒.๒
พื้นที่ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตพอเพียงและเหมาะสมและมีการควบคุมอุณหภูมิความชื้นตามความจำเป็น
ข.๒.๒.๓
พื้นที่เก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ เครื่องสำอางรอการบรรจุ 
และเครื่องสำอางสำเร็จรูป พอเพียง และเหมาะสมมีการควบคุมอุณหภูมิความชื้นตามความจำเป็น
ข.๒.๒.๔
ฝาหนังและเพดานของสถานที่ผลิตทำด้วยวัสดุที่คงทนและสะดวกต่อการทำความสะอาด
ข.๒.๒.๕
พื้นห้องของสถานที่ผลิต สะดวกต่อการทำความสะอาด



ข.๒.๒.๖
มีการป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่สถานที่ผลิต




ข.๒.๒.๗
การถ่ายเทอากาศและแสงสว่าง ดีและเพียงพอ





ข.๒.๒.๘
ห้องน้ำห้องส้วมมีเพียงพอกับจำนวนพนักงาน





ข.๒.๒.๙
ห้องน้ำห้องส้วมแยกออกจากส่วนการผลิต






ค.สุขลักษณะของสถานที่ผลิต
ค.๑ สถานที่ตั้งและตัวอาคารควรอยู่ในทำเลที่เหมาะสม แยกเป็นสัดส่วนจากบริเวณที่อยู่อาศัย
ค.๒ อาคารสถานที่ผลิตต้องออกแบบ และก่อสร้างให้เหมาะสม จัดให้มีพื้นที่มากเพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ ใช้ในการผลิต พื้น ฝาผนัง และเพดานของอาคารควรทำด้วยวัสดุที่คงทนสะดวกต่อการทำความสะอาด
ค.๓ จัดให้มีแสงสว่าง และการระบายอากาศที่เหมาะสมเพียงพอสำหรับการปฏิบัติงานภายในอาคารสถานที่ผลิตแชมพู
ค.๔ มีการระบายน้ำทิ้งผ่านบ่อบำบัดน้ำหรือมีบ่อพักน้ำทิ้ง หรือระบายลงสู่ทางระบายน้ำสาธารณะโดยตรง
ค.๕ มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดอย่างพอเพียง และมีการกำจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม
ค.๖ มีอ่างล้างมือและอุปกรณ์ทำให้มือแห้ง สะอาด อย่างเหมาะสม และพอเพียง



ค.๗ มีห้องน้ำ ห้องส้วมให้เหมาะสมกับจำนวนพนักงาน แยกออกจากส่วนการผลิต
ค.๘ จัดให้มีการป้องกันสัตว์ และแมลงไม่ให้เข้าในบริเวณสถานที่ผลิต
ค.๙ ห้องหรือบริเวณผลิต บรรจุ และเก็บวัตถุดิบ ต้องแห้ง สะอาด และมีการควบคุมอุณหภูมิความชื้น ตามความจำเป็น
ค.๑๐ จัดให้มีการแยกเก็บให้เป็นสัดส่วนสำหรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ แชมพูรอการบรรจุ และแชมพูสำเร็จรูป
ง. การสุขาภิบาล 
ง.๑ สถานที่จะต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอาด ปราศจากสิ่งสกปรกและสัตว์ที่เป็นพาหะของโรค
ง.๒ ไม่กระทำการใด ๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะเป็นต้นว่า รับประทานอาหารสูบบุหรี่ เก็บอาหารหรือเครื่องดื่มใน
สถานที่ผลิต
ง.๓ ห้องส้วมต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้สำหรับทำความสะอาด หรือฆ่าเชื้อ ตามความจำเป็น
ง.๔ ควรมีมาตรการที่ดีในการควบคุมของเสีย วัตถุอันตราย และสารอื่น ๆ รวมทั้งกากตะกอน หรือสิ่งตกค้างจาก
สิ่งเหล่านั้น ที่ถูกปล่อยออกจากสถานที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิด หรืออาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภาพสิ่งแวดล้อม หรือภาวะที่
เป็นพิษอันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน ตามพระราชบัญญัติส่งเสริมและรักษาคุณภาพสิ่งแวดล้อมแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๒๓
ง.๔ จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจำนวนที่เพียงพอและมีระบบกำจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม
ง.๕ จัดให้มีระบบระบายน้ำทิ้ง และสิ่งโสโครกในลักษณะที่เหมาะสม
ง.๖ ควรจัดให้มีมาตรการเพื่อความปลอดภัย ดังนี้
ง.๖.๑ มีทางออกฉุกเฉินให้เพียงพอกับจำนวนคนงาน พร้อมทั้งมีป้ายแสดงทางออกที่เห็นได้ง่าย
ง.๖.๒ มีสัญญาณแจ้งเหตุอันตราย
ง.๖.๓ มีเครื่องดับเพลิง หรือสิ่งอื่นที่ใช้ในการดับเพลิงจำนวนเพียงพอแก่สภาพ ตลอดจนจัดให้มีการป้องกัน อัคคีภัย   โดยวิธีอื่นด้วย 

ง.๖.๔ มีอุปกรณ์ที่จำเป็นสำหรับใช้ในการปฐมพยาบาล
จ. เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตแชมพู
จ.๑มีเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์ในการผลิตแชมพู ตามความจำเป็นอย่างเพียงพอและเหมาะสม 
  จ.๒ ตำแหน่งที่ตั้งของเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์ต่างๆ สะดวกต่อการใช้งาน ติดตั้งง่าย บำรุงรักษาได้ง่าย และสะดวกใช้งาน
 จ.๓ เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต สะอาด ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน และเก็บในที่เหมาะสม 
สามารถทำความสะอาดได้ง่ายและทั่วถึง


จ.๔ ภาชนะและอุปกรณ์ในการผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ ควรทำด้วยวัสดุที่ไม่ทำปฏิกิริยา ไม่ดูดซึม ไม่เป็นสนิท 
ไม่กัดกร่อนและ ไม่หลุดลอกหรือทำปฏิกิริยากับผลิตภัณฑ์แชมพู  สารที่ใช้ทำความสะอาด และสารฆ่าเชื้อ
ฉ. วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ
จ.๑ วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุต้องอยู่ในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุต้องไม่มีรอแตกหรือชำรุด 





จ.๒ ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน และเหมะสมเพื่อป้องกันหลงลืม สับสน การปนเปื้อน และการเสื่อมสลายอันเนื่อง
จากอุณหภูมิ ความชื้น และแสงแดด ในการจัดเก็บจะต้องไม่วางบนพื้นโดยตรง ควรมียกพื้น หรือชั้นวางสำหรับรองรับ


        จ.๓ วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ จะต้องมีการใช้หมุนเวียนในลักษณะที่รับมาก่อนจะต้องนำไปใช้ก่อน
ช. การควบคุมการผลิต
ช.๑ กระบวนการผลิต 

ช.๑.๑ วัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตจะต้องบรรจุในภาชนะที่ปิดสนิท สะอาด มีคุณภาพ และมีการแสดงชื่อ และได้รับ
การตรวจสอบก่อนนำไปใช้ผลิตแชมพู
ช.๑.๒ เครื่องมือเครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต ก่อนและหลังที่ใช้ในการผลิตแชมพูจะต้องทำความสะอาดให้
เหมาะสม  เพื่อป้องกันการปนเปื้อน
ช.๑.๓ ในระหว่างการผลิต พื้นที่รอบบริเวณผลิต จะต้องไม่มีวัตถุอื่นใด หรืออุปกรณ์การผลิตที่ไม่จำเป็น
ช.๑.๔ ในห้องผลิตเดียวกัน ถ้ามีการผลิตผลิตภัณฑ์หลาย ๆ ตำรับพร้อม ๆ กันหรือมีการผลิตเครื่องสำอางอื่น
              มาก่อน  จะต้องมีการป้องกันการปนเปื้อนที่อาจจะเกิดขึ้นในแชมพูได้
ช.๑.๕ แชมพูที่รอการบรรจุ จะต้องจัดเก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
ช.๑.๖ มีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบก่อนนำไปใช้ผลิต



ช..๑.๗ น้ำใช้ ต้องสะอาด มีคุณภาพดี และเหมาะสมตามหลักวิชาการ



ช.๒ การบรรจุ 
ช.๒.๑ วัสดุการบรรจุของผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางแต่ละชนิด จะต้องแยกเก็บไม่ให้ปะปนกัน
ช.๒.๒ ฉลากทุกชนิดสำหรับภาชนะ หีบห่อ และกล่อง จะต้องได้รับการตรวจสอบก่อนและหลังใช้
ช.๒.๓ แชมพูสำเร็จรูปทุกชนิดจะต้องมีฉลากติดอยู่ ซึ่งข้อความในฉลากนั้นต้องเป็นไปตามข้อกำหนดของ  
กฎหมาย


อัตราค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบมาตรฐานผลิตภัณฑ์ มก. – ธ.ก.ส.
	มาตรฐานผลิตภัณฑ์ มก.-ธ.ก.ส
	รายการวิเคราะห์ / ทดสอบ
	อัตราค่าใช้จ่าย / ชุด ตัวอย่าง (บาท)
	อัตราค่าใช้จ่าย
ส่วนลด 10 %

	แชมพู
	1. ลักษณะทางกายภาพ
	
	

	
	   สี
	200
	

	
	   กลิ่น
	
	

	
	   ความหนืด
	400
	

	
	   จุดขุ่น
	150
	

	
	   ความคงสภาพ (Freeze - thaw cycle)
	1,200
	

	
	   ปริมาณสุทธิของผลิตภัณฑ์
	100
	

	
	   
	
	1,845

	
	2. ลักษณะทางเคมี
	
	

	
	   ความเป็นกรด – ด่าง
	100
	

	
	
	
	

	
	3. คุณภาพการใช้งาน
	
	

	
	   การแบ่งครึ่งศีรษะ (ปรับสภาพผม)
	3,500
	

	
	  ฟองและความคงที่ของฟอง
	100
	

	
	
	
	3,240

	
	4. การระคายต่อเคืองตา *
	7,500
	-

	
	5. การระคายต่อผิวหนัง *
	7,500
	-

	
	6. การแพ้ และความเป็นพิษ *
	7,500
	-

	
	7. คุณภาพทางจุลินทรีย์ **
	
	

	
	   จำนวนเชื้อจุลินทรีย์ทั้งหมด
	400
	

	
	   เอสเชอริเชีย โคไล
	500
	

	
	   ยีสต์ และ รา
	400
	

	
	   สตาฟิโลค็อกคัศ ออเรียส
	500
	

	
	   ซูโดโมนาส แอรูจิโนซา
	500
	

	
	   ซาลโมเนลลา 
	500
	

	
	  โคลสตริดิอุม
	500
	

	
	   
	
	2,970


หมายเหตุ : * ต้องส่งตรวจที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จึงไม่สามารถใช้ส่วนลดได้ และราคานี้อาจมีการเปลี่ยนแปลงได้ทั้งนี้ขึ้นกับสถานที่ส่ง
                     ตรวจ
                ** จะดำเนินการตรวจเชื้อจุลินทรีย์ทั้งหมดก่อน ถ้าพบการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนดจึงจะตรวจสอบ
                     จุลินทรีย์ชนิดอื่นๆ ต่อไป







๑๕

