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(2) 

ปัจจุบันนี้ ผู้ท ำซึ่งเป็นวิสำหกิจขนำดกลำงและขนำดย่อม (SMEs) และกลุ่มธุรกิจเกิดใหม่ (Startup) ได้ท ำยำสีฟันผสม
สมุนไพรเพื่อจ ำหน่ำยในประเทศและส่งออกไปยังต่ำงประเทศเป็นจ ำนวนมำก ซึ่งส่วนใหญ่ท ำโดยใช้ประสบกำรณ์ของ
ผู้ท ำเอง ท ำให้คุณภำพแตกต่ำงกัน  

จึงเห็นควรก ำหนดเกณฑ์คุณภำพส ำหรับยำสีฟันผสมสมุนไพร เพื่อใช้เป็นมำตรฐำนอุตสำหกรรมเอส และเป็นกำร
ส่งเสริมและยกระดับอุตสำหกรรมประเภทนี้ให้มีคุณภำพดีและสม่ ำเสมอ เป็นที่ยอมรับทั้งตลำดภำยในประเทศและ
ต่ำงประเทศ 

มำตรฐำนอุตสำหกรรมเอสนี้ จัดท ำขึ้นโดยใช้ข้อมูลจำกเอกสำรต่อไปน้ี เป็นแนวทำง 

 ISO 11609:2017 Dentistry  Dentifrices  Requirements, test methods and marking 

ISO 16212:2017 Cosmetics  Microbiology  Enumeration of yeast and mould 

ISO 18416:2015 Cosmetics  Microbiology  Detection of Candida albicans 

 ISO 21148:2017 Cosmetics  Microbiology  General instructions for microbiological 
examination  

ISO 21149:2017 Cosmetics  Microbiology  Enumeration and detection of aerobic 
mesophilic bacteria  

ISO 22717:2015 Cosmetics  Microbiology  Detection of Pseudomonas aeruginosa  

ISO 22718:2015 Cosmetics  Microbiology  Detection of Staphylococcus aureus 

Bacteriological Analytical Manual (BAM), 2001; updated 2016, Chapter 12 Staphylococcus aureus 

Bacteriological Analytical Manual (BAM), 2001; Chapter 16 Clostridium perfringens 

Bacteriological Analytical Manual (BAM), 2001; Chapter 17 Clostridium botulinum 

Bacteriological Analytical Manual (BAM), 2001; Chapter 18 Yeasts, Molds and Mycotoxins 

Bacteriological Analytical Manual (BAM), 2017; Chapter 23 Microbiological Methods for Cosmetic 

The United States Pharmacopeia, Thirty-Ninth Revision and The National Formulary, Thirty-fourth 
Edition (USP NF 2016 <62>) 

       มผช. 909/2560 ยำสีฟันสมุนไพร 

มอก. 45-2552 ยำสีฟัน 
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ประกาศส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 

ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2562) 

เรื่อง ก ำหนดมำตรฐำนอุตสำหกรรมเอส  
ยำสีฟันผสมสมุนไพร 

________________________ 

ส ำนักงำนมำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรมออกประกำศก ำหนดมำตรฐำนอุตสำหกรรมเอส ยำสีฟัน
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มาตรฐานอุตสาหกรรมเอส 
ยาสีฟันผสมสมุนไพร 

1.  ขอบข่าย 
1.1 มำตรฐำนอุตสำหกรรมเอสนี้ ครอบคลุมเฉพำะยำสีฟันผสมสมุนไพรที ่มีสมุนไพรเป็นส่วนประกอบ มี

ลักษณะเป็นของเหลว ของเหลวข้น กึ่งแข็ง และผง ใช้ส ำหรับท ำควำมสะอำดฟันโดยใช้ร่วมกับแปรงสีฟัน  

1.2 มำตรฐำนอุตสำหกรรมเอสนี้ ไม่ครอบคลุมถึงยำสีฟันที่ผสมฟลูออไรด์ และแต่งสีสังเครำะห์ 

2.  บทนิยาม 

ควำมหมำยของค ำที่ใช้ในมำตรฐำนอุตสำหกรรมเอสนี้  มีดงัต่อไปน้ี 

2.1 ยำสีฟันผสมสมุนไพร (herbal toothpaste) หมำยถึง ผลิตภัณฑ์ที่ท ำจำกสมุนไพร เช่น พญำยอ ใบฝรั่ง 
สะเดำ เปลือกมังคุด อย่ำงใดอย่ำงหนึ่งหรือผสมกัน ผสมกับ สำรขัดฟัน เช่น เกลือสะตุ โซเดียมไบคำร์บอเนต (ผงฟู) 
ลิ่นทะเล สำรปรุงแต่งกลิ่นและรส เช่น น้ ำมันหอมระเหย พิมเสน กำรบูร เมนทอล อำจเติมส่วนผสมอื่น เช่น  
สำรลดแรงตึงผิว สำรเพิ่มควำมหนืด สำรให้ควำมชุ่มช้ืน เช่น กลีเซอรีน 

3.  ชนิด 
3.1  ยำสีฟันผสมสมุนไพร แบ่งเป็น 4 ชนิด คือ  

3.1.1  ชนิดของเหลว 

3.1.2  ชนิดของเหลวข้น 

3.1.3  ชนิดกึ่งแข็ง 

3.1.4  ชนิดผง 

4.  ส่วนประกอบ  
4.1 สำรที่ใช้เป็นส่วนประกอบในยำสีฟันผสมสมุนไพร  

ให้เป็นไปตำมที่ได้รับจดแจ้งไว้กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

5.  คุณลักษณะที่ต้องการ  
5.1 ลักษณะทั่วไป  

5.1.1  ชนิดของเหลว 

 ต้องเป็นของเหลวเนื้อเดียวกัน ไม่แยกชั้น ไม่มีสิ่งแปลกปลอม มีสีดีตำมธรรมชำติของส่วนประกอบที่ใช้ 
และไม่มีกลิ่นอื่นที่ไม่พึงประสงค์ เช่น กลิ่นอับ กลิ่นหืน กลิ่นบูด 

5.1.2  ชนิดของเหลวข้น 

 ต้องเป็นของเหลวข้นเนื้อเดียวกัน ไม่แยกชั้น ไม่มีสิ่งแปลกปลอม มีสีดีตำมธรรมชำติของส่วนประกอบที่ใช้ 
และไม่มีกลิ่นอื่นที่ไม่พึงประสงค์ เช่น กลิ่นอับ กลิ่นหืน กลิ่นบูด 
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5.1.3  ชนิดกึ่งแข็ง 

 ต้องเป็นของกึ่งแข็งเนื้อเดียวกัน ไม่มีสิ่งแปลกปลอม มีสีดีตำมธรรมชำติของส่วนประกอบที่ใช้ และไม่มี
กลิ่นอื่นที่ไม่พึงประสงค ์เช่น กลิ่นอับ กลิ่นหืน กลิ่นบูด 

5.1.4  ชนิดผง 

 ต้องเป็นผงละเอียด แห้ง ไม่มีรำ ไม่จับตัวเป็นก้อน ไม่มีสิ่งแปลกปลอม มีสีดีตำมธรรมชำติของ
ส่วนประกอบที่ใช ้และไม่มีกลิ่นอื่นที่ไม่พึงประสงค ์เช่น กลิ่นอับ กลิ่นหืน กลิ่นบูด 

 กำรทดสอบให้ท ำโดยกำรตรวจพินิจและกำรดม 

5.2 สำรปนเป้ือน 

5.2.1 ตะกั่ว ต้องไม่เกิน 20 mg/kg 

5.2.2 สำรหนู (ค ำนวณเป็น As2O3) ต้องไม่เกิน 5 mg/kg 

5.2.3 ปรอท ต้องไม่เกิน 1 mg/kg 

5.2.4 แคดเมียม ต้องไม่เกิน 3 mg/kg 

กำรทดสอบให้ใช้อะตอมิกแอบซอร์ปชัน สเปกโทรโฟโตมิเตอร์ อินดักทีฟลีคัพเพิลพลำสม่ำ หรือวิธีทดสอบอ่ืน
ที่เทียบเท่ำ  

5.3 จุลินทรีย์ 

5.3.1 จ ำนวนรวมของแบคทีเรีย ยีสต์ และรำที่เจริญเติบโตโดยใช้อำกำศ ต้องไม่เกิน 500  cfu ต่อตัวอย่ำง 1 g หรือ  
1 cm3 

5.3.2 ซูโดโมแนส แอรูจิโนซา (Pseudomonas aeruginosa) ต้องไม่พบ 

5.3.3 สตาฟิโลค็อกคัส ออเรียส (Staphylococcus aureus) ต้องไม่พบ 

5.3.4 แคนดิดา อัลบิแคนส์ (Candida albicans) ต้องไม่พบ 

5.3.5 คลอสตริเดียม (Clostridium spp.) ต้องไม่พบ 

 กำรทดสอบให้ปฏิบัติตำม ISO หรือ BAM (U.S. FDA) หรือ USP หรือวิธีทดสอบอ่ืนที่เทียบเท่ำ 

5.4 ควำมเป็นกรด-ด่ำง  

ต้องอยู่ระหว่ำง 5.5 ถึง 10.5 

กำรทดสอบให้ปฏิบัติตำมข้อ 10.2 

5.5 ควำมคงสภำพ (ยกเว้นชนิดผง) 

ลักษณะทั่วไปต้องอยู่ในสภำพที่ดี ไม่แปรสภำพหรือเสื่อมคุณภำพ โดยค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำงต้องแตกต่ำงจำก
เดิมไม่เกิน ± 1.0 และต้องอยู่ระหว่ำง 5.5 ถึง 10.5 

 กำรทดสอบให้ปฏิบัติตำมข้อ 10.3 
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5.6 ควำมละเอียด (เฉพำะชนิดผง) 

ต้องผ่ำนแร่ง 250 µm ได้หมด 

 กำรทดสอบให้ปฏิบัติตำมข้อ 10.4 

6.  สุขลักษณะ 
6.1 สถำนที่ผลิต 

6.1.1 ท ำเลที่ตั้งไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน 

6.1.2 สถำนที่ผลิตต้องมั่นคงแข็งแรง มีพื้นที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิต  ลักษณะ
ของพื้น ฝำผนังและเพดำนของสถำนที่ผลิตต้องท ำด้วยวัสดุที่คงทน ถำวรและท ำควำมสะอำดได้ง่ำย 

6.1.3 มีป้ำยท ำด้วยวัสดุถำวรแสดงข้อควำม “สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง” แสดงไว้ให้บุคคลภำยนอกเห็นได้ชัดเจน 

6.1.4 จัดให้มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจำกกันอย่ำงน้อยสองห้อง โดยมีกำรจัดแบ่งเป็นห้องส ำหรับผลิต บรรจุ
เครื่องส ำอำง และห้องส ำหรับเกบ็วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป 

6.1.5 ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรผลิตเครื่องส ำอำงจำกบริเวณพักอำศัยและไม่เป็นทำงเดินผ่ำนไปสู่
บริเวณอื่น 

6.1.6 จัดให้มีแสงสว่ำงและมีกำรระบำยอำกำศเหมำะสม และเพียงพอส ำหรับกำรปฏิบัติงำน 

6.1.7 จัดให้มีกำรป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้ำสู่บริเวณสถำนที่ผลิต 

6.2 เครื่องมือ เครื่องใช ้และอุปกรณก์ำรผลิต 

6.2.1 ต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน ซึ่งอำจจะเกิดขึ้นในระหว่ำงกำรด ำเนินกำรผลิต เช่น จำกน้ ำมันหล่อลื่น 
น้ ำมันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ 

6.2.2 ท ำด้วยวัสดุที่ไม่ท ำปฏิกิริยำกับเครื่องส ำอำง ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส ำอำง วัตถุดิบ สำรที่ใช้
ท ำควำมสะอำดหรือสำรฆ่ำเช้ือ 

6.2.3 สำมำรถใช้งำนและบ ำรุงรักษำได้อย่ำงสะดวกและปลอดภัย 

6.3 สุขลักษณะและสุขอนำมัย 

6.3.1 บุคลำกร 

6.3.1.1 บุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตจะเข้ำสู่บริเวณควบคุมควำมสะอำด เช่น ห้องผลิต บริเวณชั่งวัตถุดิบ 
บริเวณบรรจุ ต้องเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงำน หมวกคลุมผม ใช้ที่ปิดปำกและจมูก รองเท้ำที่
ใช้ในบริเวณควบคุมควำมสะอำด ซึ่งอุปกรณ์ดังกล่ำวจะต้องท ำควำมสะอำดอย่ำงสม่ ำเสมอและไม่สวม
ออกนอกบริเวณควบคุมควำมสะอำด ทั้งนี้ ส ำหรับกำรสวมถุงมือให้พิจำรณำตำมควำมจ ำเป็น 

6.3.1.2 บุคลำกรที่ปฏิบัติงำนเกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรผลิตเครื่องส ำอำง ต้องไม่สวมเครื่องประดับต่ำง ๆ 
ในขณะปฏิบัติงำน รักษำควำมสะอำดมือและเล็บอยู่เสมอ และท ำควำมสะอำดมือทุกครั้งก่อนเข้ำสู่
ห้องผลิต 

6.3.1.3 ไม่กระท ำกำรใด ๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต เช่น รับประทำนอำหำร สูบบุหรี่  เก็บอำหำรหรือ
เครื่องดื่ม 
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6.3.1.4 บุคลำกรต้องมีสุขภำพอนำมัยที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือมีบำดแผลตำม
ร่ำงกำย ต้องได้รับกำรตรวจสุขภำพ อย่ำงน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสำรกำรตรวจสุขภำพเก็บไว้เป็น
หลักฐำน 

6.3.2 สถำนที่ 

 สถำนที่ผลิตและบรรจุต้องมีวิธีกำรควบคุมดูแลรักษำควำมสะอำดอย่ำงถูกต้องและสม่ ำเสมอ ดังต่อไปนี ้

6.3.2.1 สถำนที่ผลิตและบรรจุต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอำด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง ไม่มีสิ่งสกปรก 

6.3.2.2 ห้องส้วมต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส ำหรับท ำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อตำมควำมจ ำเป็น
และไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต 

6.3.2.3 มีวิธีกำรจัดกำรที่ดีในกำรควบคุมของเสียจำกกำรด ำเนินกำรผลิต รวมทั้งกำกตะกอนหรือสิ่งตกค้ำงต่ำง ๆ 
ที่ถูกปล่อยออกจำกสถำนที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิดหรืออำจก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภำพสิ่งแวดล้อม หรือ
ภำวะที่เป็นอันตรำยต่อสุขอนำมัยของประชำชน 

6.3.2.4 จัดให้มีภำชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝำปิดในจ ำนวนที่เพียงพอและมีวิธีก ำจัดขยะมูลฝอยที่เหมำะสม 

6.3.2.5 จัดให้มีระบบระบำยน้ ำทิ้งและกำรก ำจัดของเสียที่เหมำะสมและมีประสิทธิภำพ 

6.3.2.6 จัดให้มีมำตรกำรเพื่อควำมปลอดภัยตำมควำมเหมำะสม อย่ำงน้อยต้องมีอุปกรณ์ดับเพลิงและ
ชุดปฐมพยำบำล 

6.3.3  เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์กำรผลิต 

6.3.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์กำรผลิต ตอ้งสะอำดและจัดเก็บอย่ำงเป็นสัดส่วนไว้ในที่ที่สะอำด 

6.3.3.2 มีกำรท ำควำมสะอำดที่เหมำะสมและไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน โดยต้องมีวิธีกำรท ำควำมสะอำดที่เป็น
ลำยลักษณ์อักษรและบุคลำกรต้องได้รับกำรฝึกอบรมให้ปฏิบัติงำนได้อย่ำงถูกต้อง 

6.3.3.3 มีบันทึกกำรท ำควำมสะอำดเป็นลำยลักษณอ์ักษร  

6.4 กำรด ำเนินกำรผลิต 

6.4.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

6.4.1.1 ต้องอยู่ในสภำพที่ดี ภำชนะบรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้ำว ช ำรุด หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ 

6.4.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพ่ือป้องกันกำรสับสนปนเป 

6.4.1.3 ต้องมีฉลำกแสดงรำยละเอียด บ่งชี้ที่ภำชนะบรรจุของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

6.4.1.4 ต้องมีเอกสำรผลกำรทดสอบคุณภำพหรือผลกำรตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลกำรตรวจ
วิเครำะห ์

6.4.1.5 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีกำรใช้ในลักษณะที่รับมำก่อนให้น ำไปใช้ก่อน หรือหมดอำยุก่อนให้ใช้ก่อน 

6.4.1.6 คุณภำพของน้ ำที่ใช้ในกำรผลิตเครื่องส ำอำงอย่ำงน้อยต้องมีคุณภำพเป็นไปตำมมำตรฐำนของ 
น้ ำบริโภคตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
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6.4.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนกำรผลิต 

6.4.2.1 กระบวนกำรผลิต 

 (1) ก่อนและหลังน ำวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนกำรผลิต ต้องมั่นใจว่ำวัตถุดิบบรรจุในภำชนะบรรจุที่
สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนได้ มีป้ำยแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอำยุ ก่อนน ำไปใช้ผลิต
เครื่องส ำอำง วัตถุดิบต้องไม่หมดอำย ุ

 (2) เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์กำรผลิต ทั้งก่อนและหลังกำรใช้ผลิตเครื่องส ำอำงต้องท ำควำม
สะอำดเพื่อป้องกันกำรปนเปื้อน 

 (3) ในระหว่ำงกระบวนกำรผลิต พื้นที่ในห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องในกระบวนกำรผลิต 

 (4) ในห้องผลิตเดียวกัน ถ้ำมีกำรผลิตเครื่องส ำอำงหลำยต ำรับพร้อมกันหรือมีกำรผลิตเครื่องส ำอำง
อื่นมำก่อน ต้องมีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่อำจเกิดขึ้นในเครื่องส ำอำงแต่ละต ำรับ 

 (5) ต้องมีกำรปฏิบัติตำมขั้นตอนและวิธีกำรควบคุมกระบวนกำรผลิตให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดของ
สูตรแม่บทของเครื่องส ำอำงนั้น ๆ 

 (6) ต้องมีกำรก ำหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในกำรผลิตเครื่องส ำอำงแต่ละครั้ง 

 (7) เครื่องส ำอำงที่รอกำรบรรจุ ต้องจัดเก็บในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทและมีป้ำยชี้บ่งที่ชัดเจนในกำร
แสดงชื่อ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต เดือน ปี ที่ผลิต 

6.4.2.2 กำรบรรจ ุ

 (1) กำรบรรจุต้องเป็นไปตำมขั้นตอนที่ระบุไว้ในสูตรแม่บท 

 (2) วัสดุบรรจุเครื่องส ำอำงแต่ละชนิด ต้องมีป้ำยช้ีบ่งและตรวจสอบควำมถูกต้องก่อนน ำไปใช ้

 (3) ฉลำกที่แสดงไว้ที่ภำชนะบรรจุ หีบห่อและกล่อง ต้องได้รับกำรตรวจสอบควำมถูกต้องก่อน 
น ำไปใช ้  

 (4) เครื่องส ำอำงต้องมีกำรแสดงฉลำกตำมที่กฎหมำยก ำหนด 

 (5) มีกำรตรวจสอบปริมำณสุทธ ิ

6.5 กำรควบคุมคุณภำพ 

6.5.1 ต้องมีกำรตรวจสอบคุณภำพของเครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปและมีกำรบันทึกกำร
ตรวจสอบคุณภำพเป็นลำยลักษณ์อักษร 

6.5.2 ต้องเก็บตัวอย่ำงเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป ในปริมำณที่เพียงพอต่อกำรทวนสอบคุณภำพ 

6.6 เอกสำรกำรผลิต 

6.6.1 ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบของเครื่องส ำอำงทุกต ำรับที่ผลิตตรงกับที่จดแจ้งรำยละเอียด
เครื่องส ำอำงไว้ รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของกำรผลิตไว้ด้วย 

6.6.2 ต้องจัดท ำบันทึกกำรผลิตเครื่องส ำอำงทุกครั้งที่ผลิต โดยต้องบันทึกทุกขั้นตอนของกำรด ำเนินกำรผลิต 
ตั้งแต่กำรชั่งวัตถุดิบ กำรผสม กำรบรรจุเครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป ซึ่งต้องสอดคล้อง
กับสูตรแม่บท  
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6.7 กำรเก็บรักษำ 

 ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์
กำรผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็นสัดส่วนและเป็นระเบียบ สะดวกในกำรหยิบใช้ ง่ำยต่อกำรท ำควำมสะอำด พร้อม
ทั้งติดป้ำยบ่งชี้ที่ชัดเจน มีกำรควบคุมอุณหภูมิ  ควำมชื้นที่เหมำะสม หำกมีวัตถุไวไฟให้มีกำรจัดเก็บ 
อย่ำงเหมำะสม 

6.8 ข้อร้องเรียน 

6.8.1 ต้องมีเอกสำรแสดงขั้นตอนกำรจัดกำรข้อร้องเรียน โดยมีกำรจัดเก็บข้อร้องเรียนต่ำง  ๆ และด ำเนินกำร
สืบสวนหำสำเหต ุวิธีกำรแก้ไขและป้องกัน 

6.8.2 ผลกำรด ำเนินกำรแก้ไขข้อร้องเรียน ต้องบันทึกไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร 

6.8.3 กรณีที่พบว่ำเครื่องส ำอำงที่ตนผลิตมีอันตรำยต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตต้องรำยงำนอำกำรอันไม่พึงประสงค์ 
จำกกำรใช้เครื่องส ำอำงนั้นให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำทรำบ ตำมที่กระทรวงสำธำรณสุขก ำหนดไว ้

6.8.4 มีมำตรกำรในกำรเรียกคืนเครื่องส ำอำงตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำรและเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรเรียกเก็บคืน  
กำรท ำลำยและกำรส่งมอบเครือ่งส ำอำง ตำมที่กระทรวงสำธำรณสุขก ำหนดไว้ 

7.  การบรรจ ุ

7.1 ให้บรรจุยำสีฟันผสมสมุนไพรในบรรจุภัณฑ์ที่สะอำด ปิดได้สนิท และสำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนจำก 
สิ่งสกปรกภำยนอกได ้

กำรทดสอบให้ท ำโดยกำรตรวจพินิจ 

7.2 ปริมำณสุทธิของยำสีฟันผสมสมุนไพรในแต่ละบรรจภุัณฑ ์ต้องไม่น้อยกว่ำที่ระบุไว้ที่ฉลำก 

กำรทดสอบให้ปฏบิัติตำมข้อ 10.5 

8.  เครื่องหมายและฉลาก 
8.1 ที่ฉลำกหรือบรรจุภัณฑ์ยำสีฟันผสมสมุนไพรทุกหน่วย อย่ำงน้อยต้องมีเลข อักษร หรือเครื่องหมำยแจ้ง

รำยละเอียดต่อไปน้ีให้เห็นได้ง่ำย และชัดเจน 

(1)  ชื่อผลิตภัณฑ์ตำมมำตรฐำนนี้ หรือชื่ออื่นที่สื่อควำมหมำยว่ำเป็นผลิตภัณฑ์ตำมมำตรฐำนนี้ เช่น ยำสีฟัน
สมุนไพร ยำสีฟันผสมสมุนไพร ยำสีฟันสมุนไพรใบข่อย 

(2)  ชนิด 

(3)  ส่วนประกอบทุกชนิด ให้เรียงปริมำณจำกมำกไปน้อย 

(4)  ปริมำณสุทธิ เป็นกรัม หรือลูกบำศก์เซนติเมตร 

(5) เดือน ปี หรือ ปี เดือน ที่ท ำ 

(6) เดือน ปี หรือ ปี เดือน ที่หมดอำยุ ให้เป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 

(7) เลขที่แสดงครั้งที่ผลิตหรือรหสัรุ่นที่ท ำ 

(8)  วิธีใช ้

(9)  ค ำเตือน ให้เป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 
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(10) กำรเก็บรักษำ (ถ้ำม)ี 

(11) เลขที่ใบรับจดแจ้ง 

(12) ชื่อผู้ท ำหรือโรงงำนที่ท ำ หรือเครื่องหมำยกำรค้ำที่จดทะเบียน 

(13) ประเทศที่ท ำ 

ในกรณีที่ใช้ภำษำต่ำงประเทศ ต้องมีควำมหมำยตรงกับภำษำไทยที่ก ำหนดไว้ข้ำงต้น 

9.  การชักตวัอย่างและเกณฑ์ตัดสิน 
9.1 รุ่น ในที่นี้ หมำยถึง ยำสีฟันผสมสมุนไพรที่มีส่วนประกอบเดียวกัน ที่ท ำหรือส่งมอบหรือซื้อขำยในระยะเวลำ

เดียวกัน  

9.2 กำรชักตัวอย่ำงและกำรยอมรับ ให้เป็นไปตำมแผนกำรชักตัวอย่ำงที่ก ำหนดต่อไปน้ี  

9.2.1 กำรชักตัวอย่ำงและกำรยอมรับ ส ำหรับกำรทดสอบลักษณะทั่วไป กำรบรรจุ และเครื่องหมำยและฉลำก 
ให้ชักตัวอย่ำงโดยวิธีสุ่มจำกรุ่นเดียวกัน จ ำนวน 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ เมื่อตรวจสอบแล้วทุกตัวอย่ำงต้อง
เป็นไปตำมข้อ 5.1 ข้อ 7. และข้อ 8. ทุกรำยกำร จึงจะถือว่ำยำสีฟันผสมสมุนไพรรุ่นนั้นเป็นไปตำมเกณฑ์
ที่ก ำหนด 

9.2.2 กำรชักตัวอย่ำงและกำรยอมรับ ส ำหรับกำรทดสอบสำรปนเปื้อน และควำมเป็นกรด-ด่ำง ให้ใช้ตัวอย่ำงที่
ผ่ำนกำรทดสอบตำมข้อ 9.2.1 แล้ว จ ำนวน 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ เพื่อท ำเป็นตัวอย่ำงรวมโดยมีปริมำตรรวม
หรือมวลรวมไม่น้อยกว่ำ 200 cm3 หรือ 200 g กรณีตัวอย่ำงไม่พอให้ชักตัวอย่ำงเพิ่มโดยวิธีสุ่มจำกรุ่น
เดียวกันให้ได้ตัวอย่ำงที่มีปริมำตรรวมหรือมวลรวมตำมที่ก ำหนด เมื่อตรวจสอบแล้วตัวอย่ำงต้องเป็นไป
ตำมข้อ 5.2 และข้อ 5.4 จึงจะถือว่ำยำสีฟันผสมสมุนไพรรุ่นนั้นเป็นไปตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด 

9.2.3 กำรชักตัวอย่ำงและกำรยอมรับ ส ำหรับกำรทดสอบจุลินทรีย์ ให้ชักตัวอย่ำงโดยวิธีสุ่มจำกรุ่นเดียวกัน 
จ ำนวน 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ เพื่อท ำเป็นตัวอย่ำงรวมโดยมีปริมำตรรวมหรือมวลรวมไม่น้อยกว่ำ  
200 cm3 หรือ 200 g กรณีตัวอย่ำงไม่พอให้ชักตัวอย่ำงเพิ่มโดยวิธีสุ่มจำกรุ่นเดียวกันให้ได้ตัวอย่ำงที่มี
ป ริ ม ำต ร ร วม หรื อ ม วล ร วมตำมที่ ก ำ หนด  เ มื่ อ ต ร วจสอบแล้ ว ตั ว อย่ ำ ง ต้ อ ง เ ป็ น ไปตำม 
ข้อ 5.3 ทุกรำยกำร จึงจะถือว่ำยำสีฟันผสมสมุนไพรรุ่นน้ันเป็นไปตำมเกณฑ์ท่ีก ำหนด 

9.2.4 กำรชักตัวอย่ำงและกำรยอมรับ ส ำหรับกำรทดสอบควำมคงสภำพ (ยกเว้นชนิดผง) ให้ชักตัวอย่ำงโดยวิธีสุ่ม
จำกรุ่นเดียวกัน จ ำนวน 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ เมื่อตรวจสอบแล้วทุกตัวอย่ำงต้องเป็นไปตำมข้อ 5.5 จึงจะถือ
ว่ำยำสีฟันผสมสมุนไพรรุ่นน้ันเป็นไปตำมเกณฑ์ท่ีก ำหนด 

9.3 เกณฑ์ตัดสิน 

ตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรต้องเป็นไปตำมข้อ 9.2.1 ข้อ 9.2.2 ข้อ 9.2.3 และข้อ 9.2.4 ทุกข้อ จึงจะถือว่ำ 
ยำสีฟันผสมสมุนไพรรุ่นนั้นเป็นไปตำมมำตรฐำนอุตสำหกรรมเอสน้ี 

10.  การทดสอบ 
10.1 ทั่วไป 

10.1.1 ให้ใช้วิธีทดสอบที่ก ำหนดในมำตรฐำนนี้ หรือวิธีอื่นใดที่ให้ผลเทียบเท่ำ ในกรณีที่มีข้อโต้แย้งให้ใช้วิธีที่
ก ำหนดในมำตรฐำนนี ้

10.1.2 หำกมิได้ตกลงกันเป็นอย่ำงอื่น น้ ำกลั่นและสำรเคมีที่ใช้ต้องมีควำมบริสุทธิ์เหมำะส ำหรับใช้ในกำรทดสอบ  
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10.2 ควำมเปน็กรด-ด่ำง 

 10.2.1 เครื่องมือ 

   เครื่องมือวัดควำมเป็นกรด-ด่ำง 

 10.2.2 วิธีทดสอบ 

น ำยำสีฟันผสมสมุนไพรตัวอย่ำงเจือจำงด้วยน้ ำกลั่น ในอัตรำส่วน 1 ต่อ 3 โดยมวล แล้ววัดค่ำควำมเป็น
กรด-ด่ำง ที่อุณหภูมิ (25 ± 1) C ภำยในเวลำ 10 นำที 

10.3 ควำมคงสภำพ (ยกเว้นชนิดผง) 

เก็บตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรที่ไม่เคยเปิดฝำบรรจุมำก่อนที่อุณหภูม ิ(4 ± 2) C เป็นเวลำ 24 h แล้วน ำไป
เก็บที่อุณหภูมิ (45 ± 2) C เป็นเวลำ 24 h ท ำเช่นนี้สลับกันจนครบ 4 ครั้ง น ำมำวำงไว้ให้เย็นที่อุณหภูมิห้อง 
ตรวจสอบลักษณะทั่วไปเปรียบเทียบกับสภำพเดิมของผลิตภัณฑ์และวัดควำมเป็นกรด-ด่ำง 

10.4 ควำมละเอยีด 

 10.4.1 เครื่องมือ 

  10.4.1.1 แร่ง 250 µm ที่มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำง 20 cm 

  10.4.1.2 เครื่องเขย่ำ แบบที่เขย่ำได้ทั้งแนวระดับและแนวดิ่ง 

 10.4.2 วิธีทดสอบ 

ชั่งยำสีฟันผสมสมุนไพรผงตัวอย่ำง 40 g ใส่ในแร่งที่วำงไว้ในเครื่องเขย่ำ ถ้ำยำสีฟันผสมสมุนไพรตัวอย่ำง
เกำะกันเป็นก้อน ให้ใช้แปรงเกลี่ยตัวอย่ำงให้กระจำยออกจำกกัน เปิดเครื่องเขย่ำเป็นเวลำ  
30 min ตรวจดูว่ำยำสีฟันผสมสมุนไพรตัวอย่ำงผ่ำนแร่งหมดหรือไม่ 

10.5  ปริมำณสุทธ ิ

ให้ทดสอบที่อุณหภูมิห้องและพิจำรณำสภำพของผลิตภัณฑ์ ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่มีอุปกรณ์อื่นรวมอยู่ด้วย 
เช่น แปรง ให้ถอดอุปกรณ์นั้นออกก่อน แล้วจึงทดสอบปริมำณสุทธ ิ

10.5.1  มวลสุทธิ 

10.5.1.1 ชั่งตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรทั้งบรรจุภัณฑ์ให้ทรำบมวลแน่นอน เทตัวอย่ำงยำสีฟันผสม
สมุนไพรออกจำกบรรจภุัณฑใ์ห้หมด ล้ำงบรรจภุัณฑ์ให้สะอำด ท ำให้แห้ง แล้วชั่งบรรจุภัณฑเ์ปล่ำ 

10.5.1.2  ค ำนวณหำมวลสุทธิของตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรจำกผลต่ำงของมวลที ่ชั ่ง ได้ตำม  
ข้อ 10.5.1.1 

10.5.2  ปริมำตรสุทธิ 

10.5.2.1  กรณีบรรจภุัณฑโ์ปร่งแสง 

(1)   ท ำเครื่องหมำยที่ข้ำงบรรจุภัณฑ์ภำยนอกตรงระดับผิวหน้ำตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพร 

(2)  เทตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรออกจำกบรรจุภัณฑ์ให้หมด ล้ำงบรรจุภัณฑ์ให้สะอำดและ
ท ำให้แห้ง เติมน้ ำกลั่นลงไปในบรรจุภัณฑ์ให้ถึงขีดเครื่องหมำยที่ท ำไว้ ปริมำตรของน้ ำกลั่น
ที่ใช้คือปริมำตรของตัวอย่ำงยำสีฟันสมุนผสมไพรที่บรรจุอยู่ในบรรจภุัณฑน้ั์น 
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10.5.2.2  กรณีบรรจภุัณฑท์ึบแสง 

(1)  ชั่งบรรจภุัณฑซ์ึ่งบรรจุตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรอยู่แลว้ให้ทรำบมวลแน่นอน 

(2)  น ำตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรมำหำควำมหนำแน่น 

(3)  เทตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรออกจำกบรรจุภัณฑ์ให้หมด ล้ำงบรรจุภัณฑ์ให้สะอำด ท ำ
ให้แห้ง แล้วชั่งบรรจภุัณฑเ์ปล่ำ  

(4)  หำมวลของตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรจำกผลต่ำงของมวลที่ชั่งได้ระหว่ำงข้อ (1) กับข้อ (3) 

(5)  น ำค่ำควำมหนำแน่นและมวลของตัวอย่ำงยำสีฟันผสมสมุนไพรมำค ำนวณหำปริมำตรสุทธ ิ


