
สํานกังานมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม

กระทรวงอุตสาหกรรม ICS 11.120.990    ISBN  978-974-292-782-0

ยาสีฟน
TOOTHPASTES

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

THAI INDUSTRIAL STANDARD

มอก.45    2552



มอก.45    2552

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

ยาสีฟน

สํานกังานมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอุตสาหกรรม ถนนพระรามที่ 6 กรุงเทพฯ 10400

โทรศัพท 0 2202 3300

 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เลม  126  ตอนพิเศษ 150 ง
วันที่  12   ตุลาคม   พุทธศักราช  2552



(2)

คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 66
มาตรฐานยาสฟีน

ประธานกรรมการ
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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพิจารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรีประกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ยาสีฟน ไดประกาศใชครั้ งแรกเปนมาตรฐานเลขที่  มอก.45-2526
ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับพิเศษ เลม 100 ตอนที่ 113 วันที่ 11 กรกฎาคม พุทธศักราช 2526 ประกาศแกไข
ครั้งที่ 1 เปนมาตรฐานเลขที่  มอก.45-2531 ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับพิเศษ เลม 105 ตอนที่  18
วันท่ี 1 กุมภาพันธ พทุธศกัราช 2531 แกไขปรับปรุงโดยยกเลิกและกําหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที ่มอก.45-2540
ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 115 ตอนที่ 10 ง วันที่ 3 กุมภาพันธ พุทธศักราช 2541 และแกไข
ปรับปรุงโดยยกเลิกและกําหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที่ มอก.45-2549 ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศ
และงานทั่วไป เลม 123 ตอนที่ 31 ง วันที่ 23 มีนาคม พุทธศักราช 2549 ตอมาไดพิจารณาเห็นสมควร
แกไขปรับปรุงในสาระสําคัญทางวิชาการโดยแกไขปรับปรุงคุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบเพื่อใหสอดคลอง
กบักฎระเบียบในปจจบุนั  จึงไดแกไขปรับปรุงโดยยกเลิกมาตรฐานเดมิและกําหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชขอมูลจากผูทํา ผูใช และเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

ISO 11609 : 1995 Dentistry-Toothpastes-Requirements, test methods and marking
The United States Pharmacopeia, 31 Revision, 2008
FDA's Bacteriological Analytical Manual, 8th Edition, Revision A, 1998
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบับที่    4032   (พ.ศ. 2552)

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลิกและกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม

ยาสฟีน

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ยาสีฟน มาตรฐานเลขที่ มอก.45-2549

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่3462 (พ.ศ.2549)

ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.2511  ลงวันที่ 26 มกราคม พ.ศ. 2549
และออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ยาสีฟน มาตรฐานเลขที่ มอก.45-2552 ขึ้นใหม

ดงัมรีายการละเอียดตอทายประกาศนี้

ทั้งนี้ ใหมีผลเมื่อพนกําหนด 120 วัน นับแตวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วันที่   15  มิถุนายน   พ.ศ. 2552

   รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม

ชาญชัย   ชัยรุงเรือง
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

ยาสีฟน

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรมน้ีครอบคลุมยาสฟีนผง ยาสฟีนเหลว และยาสฟีนเหลวขน

2. บทนิยาม
ความหมายของคำท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี มดีงัตอไปน้ี

2.1 ยาสฟีน หมายถงึ ผลติภัณฑทีใ่ชทำความสะอาดฟนรวมกับแปรงสฟีน มลีกัษณะเปนผง (powder) ของเหลว

(liquid) หรอืของเหลวขน (paste, gel)

3. ชนดิ
3.1 ยาสฟีน ม ี3 ชนิด คือ

3.1.1 ชนิดผง

3.1.2 ชนิดเหลว

3.1.3 ชนิดเหลวขน

4. สวนผสม
4.1 สวนผสมตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุท่ีเกีย่วของ ดภูาคผนวก ก.

4.2 สวนผสมท่ีใชกนัอยทูัว่ไป ตวัอยางดภูาคผนวก ข. ถงึภาคผนวก ฉ.

5. คณุลักษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ยาสฟีนผง ตองเปนผงละเอยีด และปราศจากสิง่แปลกปลอมใดๆ

5.1.2 ยาสีฟนเหลวหรือเหลวขน ตองเปนเน้ือเดียวกันตามลักษณะเฉพาะของยาสีฟนน้ัน ๆ และปราศจาก

สิง่แปลกปลอม ใดๆ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.2 ความเปนกรด-ดาง

ตองมคีาระหวาง 5.5 ถงึ 10.5

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1
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5.3 ความสามารถในการขดั (abrasivity)

สำหรบัเนือ้ฟน (dentin) ตองไมเกนิ 2.5 เทาของความสามารถในการขดัของยาสฟีนมาตรฐาน และสำหรบั

เคลอืบฟน (enamel) ตองไมเกนิ 4 เทาของความสามารถในการขัดของยาสีฟนมาตรฐาน

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 11609

5.4 ความละเอยีด (เฉพาะยาสฟีนผง)

ตองผานแรง 250 ไมโครเมตรไดหมด

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.2

5.5 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวิธเีรงภาวะ (เฉพาะยาสฟีนเหลวหรอืเหลวขน)

ตองยังคงเปนเน้ือเดยีวกัน ไมแสดงการเสือ่มสภาพใดๆ เชน แยกชัน้ เปลีย่นสี

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.3

5.6 ฟลอูอไรด (เฉพาะยาสฟีนผสมฟลอูอไรด)

ฟลูออไรดที่ละลายน้ำ ตองมีคาระหวาง 500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ถึง 1 100 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

และตองไมเกนิ 300 มลิลกิรัมตอหนึง่หนวยภาชนะบรรจุ

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.4

5.7 สารปนเปอนท่ีเปนโลหะหนกั

ตองเปนไปตามตารางท่ี 1

การทดสอบใหใชวิธอีะตอมกิแอบซอรปชันสเปกโทรเมทรีหรอืวิธอีืน่ท่ีเทยีบเทา

ตารางที ่1 สารปนเปอนทีเ่ปนโลหะหนกั
(ขอ 5.7)

5.8 คุณลกัษณะทางจลุชวีวิทยา

5.8.1 จำนวนแบคทีเรีย ยีสต และราทั้งหมด (total colony count) ตองนอยกวา 500 โคโลนีตอกรัมหรือ

ลกูบาศกเซนตเิมตร

5.8.2 คลอสตริเดยีม (Clostridium spp.) ตองไมพบ (เฉพาะยาสฟีนผสมสมนุไพร)

เกณฑท่ีกําหนด สูงสุด

mg/kg

1 ตะกั่ว                    20

2 สารหนู                      5

3 ปรอท                      1

4  แคดเมียม (เฉพาะยาสีฟนผสมสมุนไพร)                      0.1

รายการท่ี สารปนเปอนท่ีเปนโลหะหนัก
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5.8.3 สตาฟโลคอ็กคสั ออเรยีส (Staphylococcus aureus) ตองไมพบ

5.8.4 ซโูดโมแนส แอรจิูโนซา (Pseudomonas aeruginosa ) ตองไมพบ

5.8.5 แคนดิดา อลับแิคนส  (Candida albicans) ตองไมพบ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BAM หรอื USP ในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวิธตีาม BAM เปนวิธตีดัสนิ

6. การบรรจุ
6.1 ภาชนะบรรจุยาสีฟนตองไมรัว่ซึม และไมเปนสนิม

6.2 หากมไิดกำหนดไวเปนอยางอืน่ ใหปริมาณสทุธขิองยาสีฟนในแตละภาชนะบรรจุเปน 25 กรัมหรือลกูบาศก

เซนติเมตร 40 กรัมหรือลูกบาศกเซนติเมตร 50 กรัมหรือลูกบาศกเซนติเมตร 100 กรัมหรือลูกบาศก

เซนตเิมตร 160 กรมัหรอืลกูบาศกเซนตเิมตร หรอื 200 กรมัหรอืลกูบาศกเซนตเิมตร และตองไมนอยกวา

ทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีก่ลองและภาชนะบรรจุยาสฟีนทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อกัษร หรอืเคร่ืองหมายแจงรายละเอียดตอไปน้ี

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ีหรอืชือ่อืน่ท่ีสือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ี

(2) ชนิด

(3) ชือ่สารทีเ่ปนสวนผสมท้ังหมด

(4) ปรมิาณสทุธ ิเปนกรมัหรอืลกูบาศกเซนติเมตร

(5) วัน เดอืน ปทีท่ำ และรหสัรนุท่ีทำ

(6) คำเตอืนหรือขอความตามท่ีกระทรวงสาธารณสขุกำหนด

(7) วิธใีชและขอควรระวัง

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศดวย ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ซ.
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9. การทดสอบ
9.1 ความเปนกรด–ดาง

9.1.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดความเปนกรด–ดาง

9.1.2 วิธทีดสอบ

นำยาสฟีนตัวอยางเจอืจางดวยน้ำกลัน่ ในอตัราสวน 1 ตอ 3 โดยน้ำหนกั แลววัดคาความเปนกรด–ดาง

ทีอ่ณุหภมู ิ(25 ± 1) องศาเซลเซยีส ภายในเวลา 10 นาที

9.2 ความละเอยีด (เฉพาะยาสฟีนผง)

9.2.1 เคร่ืองมือ

9.2.1.1 แรง 250 ไมโครเมตรท่ีมขีนาดเสนผานศนูยกลาง 20 เซนติเมตร

9.2.1.2 เคร่ืองเขยา แบบท่ีเขยาไดทัง้แนวระดับและแนวด่ิง

9.2.2 วิธทีดสอบ

ชั่งยาสีฟนผงตัวอยาง 40 กรัม ใสลงในแรงที่วางไวในเครื่องเขยา ถายาสีฟนตัวอยางเกาะกันเปนกอน

ใหใชแปรงเกล่ียตัวอยางใหกระจายออกจากกัน เปดเคร่ืองเขยาเปนเวลา 30 นาที ตรวจดูวายาสฟีนผง

ตวัอยางผานแรงหมดหรอืไม

9.3 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวิธเีรงภาวะ (เฉพาะยาสฟีนเหลวหรอืเหลวขน)

9.3.1 เคร่ืองมือ

ตอูบท่ีควบคุมอณุหภมูไิดที ่(40 ± 2) องศาเซลเซยีส

9.3.2 วิธทีดสอบ

อบยาสฟีนตัวอยางในภาชนะบรรจเุดิมทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 2) องศาเซลเซยีส ตดิตอกนัเปนเวลา 3 เดอืน

แลวตรวจพินิจตัวอยาง

9.4 ฟลอูอไรด (เฉพาะยาสฟีนผสมฟลอูอไรด)

ใหใชวิธีทดสอบที่กำหนดตอไปน้ี หรือวิธีอื่นใดที่ใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยง ใหใชวิธีที่กำหนด

ตอไปนีเ้ปนวิธตีดัสนิ

9.4.1 เคร่ืองมือ

9.4.1.1 เคร่ืองชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีด 0.1 มลิลกิรมั

9.4.1.2 เคร่ืองหมุนเหว่ียงชนิดควบคุมอณุหภมูแิละอตัราเร็วไมนอยกวา 13 000 รอบตอนาที

9.4.1.3 เคร่ืองวิเคราะหไอออน (ion analyser) พรอมฟลอูอไรดอเิลก็โทรด

9.4.1.4 เคร่ืองคนแบบแมเหลก็ (magnetic stirer)

9.4.1.5 ขวดปริมาตรพลาสตกิขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร

9.4.1.6 บกีเกอรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร
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9.4.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

9.4.2.1 สารละลายกรดเพอรคลอรกิ 2 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

9.4.2.2 สารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน (total ionic strength adjustment buffer, TISAB IV)

ใสทริส–ไฮดรอกซีเมทิลอะมิโนมีเทน (tris–hydroxymethyl amino methane) 242 กรัม และ

โซเดยีมทารเทรต 230 กรมั ในน้ำกลัน่ 500 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเติมกรดไฮโดรคลอรกิเขมขน

(ความหนาแนน 1.19 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร) 84 ลกูบาศกเซนตเิมตร คนใหละลาย ตัง้ทิง้ไว

ใหเยน็ท่ีอณุหภมูหิอง ถายลงในขวดปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนติเมตร เตมิน้ำกลัน่จนถึง

ขีดปริมาตร เขยาใหเขากนั

9.4.2.3 สารละลายมาตรฐานฟลอูอไรด

เตรียมสารละลายมาตรฐานฟลูออไรดในน้ำกลั่นใหมีความเขมขนของฟลูออไรดอยูระหวาง

4 ไมโครกรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร ถึง 60 ไมโครกรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร อยางนอย

3 ความเขมขน โดยใชสารละลายมาตรฐานโซเดียมฟลูออไรดที่มีใบรับรอง (หรือเตรียมโดยใช

โซเดยีมฟลอูอไรดบรสิทุธ์ิอบแหง)

9.4.3 วิธวิีเคราะห

9.4.3.1 ยาสฟีนท่ีมโีซเดยีมฟลอูอไรดชนิดเดยีว

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลอูอไรดสำหรบักราฟสอบเทยีบความเขมขนตางๆ 10.0 ลกูบาศก

เซนติเมตร แยกใสลงในบีกเกอรพลาสตกิ เติมสารละลายบัฟเฟอรปรับความแรงไอออน 10.0

ลกูบาศกเซนติเมตร เขยาใหเขากนัดวยเคร่ืองคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรด

อิเล็กโทรดเปนเวลา 1 นาที แลววัดคาแรงเคล่ือนไฟฟาเปนมิลลิโวลตดวยเคร่ืองวิเคราะห

ไอออน สรางกราฟสอบเทยีบระหวางคาแรงเคล่ือนไฟฟาและลอ็ก (ความเขมขนของฟลูออไรด

ไอออน)

(2) ชั่งยาสีฟนตัวอยาง 3 กรัม เติมน้ำกลั่นจำนวนเล็กนอยพอที่จะกระจายยาสีฟนไดหมด

ถายลงในขวดปริมาตรพลาสติกขนาด 100 ลูกบาศกเซนติเมตร เติมน้ำกลั่นจนถึงขีด

ปริมาตร เขยาใหเขากันแลวนำไปปนแยกตะกอนดวยเคร่ืองหมุนเหว่ียงอัตราเร็ว 13 000

รอบตอนาท ีเปนเวลา 20 นาที

(3) ปเปตตสารละลายสวนใสมา 10.0 ลกูบาศกเซนติเมตร ใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลาย

บฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเคร่ืองคนแบบ

แมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาที

(4) วัดความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนดวยเคร่ืองวิเคราะหไอออน
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9.4.3.2 ยาสีฟนท่ีมีโซเดียมโมโนฟลูออโรฟอสเฟตชนิดเดียวหรือมีทั้งโซเดียมฟลูออไรดและโซเดียมโมโน

ฟลอูอโรฟอสเฟต

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลูออไรดสำหรบักราฟสอบเทียบความเขมขนตางๆ 8.0 ลกูบาศก

เซนติเมตร แยกใสลงในบีกเกอรพลาสติก เติมสารละลายกรดเพอรคลอริก 2.0 ลูกบาศก

เซนตเิมตร  เขยาใหเขากนั ตัง้ไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24 ชัว่โมง เติมสารละลายบฟัเฟอร

ปรบัความแรงไอออน 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็

ตลอดเวลา และจุมฟลูออไรดอิเล็กโทรดเปนเวลา 1 นาที แลววัดคาแรงเคลื่อนไฟฟาเปน

มลิลโิวลตดวยเคร่ืองวิเคราะหไอออน สรางกราฟสอบเทยีบระหวางคาแรงเคลือ่นไฟฟาและลอ็ก

(ความเขมขนของฟลูออไรดไอออน)

(2) ชัง่ยาสีฟนตัวอยาง 3 กรมั เติมน้ำกลัน่จำนวนเลก็นอยพอทีจ่ะกระจายยาสีฟนไดหมด ถายลง

ในขวดปริมาตรพลาสตกิขนาด 100 ลกูบาศกเซนติเมตร เตมิน้ำกลัน่จนถึงขีดปริมาตร เขยา

ใหเขากันแลวนำไปปนแยกตะกอนดวยเคร่ืองหมุนเหวี่ยงอัตราเร็ว 13 000 รอบตอนาที

เปนเวลา 20 นาที

(3) ปเปตตสารละลายสวนใสมา 8.0 ลูกบาศกเซนติเมตร ใสลงในบีกเกอรพลาสติก เติมสาร

ละลายกรดเพอรคลอริก 2.0 ลูกบาศกเซนติเมตร เขยาใหเขากัน ตั้งไวที่อุณหภูมิหองเปน

เวลา 24 ชัว่โมง แลวเติมสารละลายบฟัเฟอรปรับความแรงไอออน 10.0 ลกูบาศกเซนติเมตร

เขยาใหเขากนัดวยเคร่ืองคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา

1 นาที

(4) วัดความเขมขนของฟลูออไรดไอออนดวยเคร่ืองวิเคราะหไอออน

9.4.4 วิธคีำนวณ

9.4.4.1 คำนวณหาฟลอูอไรดทีล่ะลายน้ำ จากสตูร

ฟลอูอไรดทีล่ะลายน้ำ เปนมิลลกิรมัตอกโิลกรมั =

9.4.4.2 คำนวณหาฟลอูอไรดทัง้หมด จากสตูร

ฟลอูอไรดทัง้หมดตอหนึง่หนวยภาชนะบรรจ ุเปนมิลลกิรมั =

เมื่อ c คือ ความเขมขนของฟลูออไรดไอออนจากขอ 9.4.3.1(4) หรือขอ 9.4.3.2(4) เปน

ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

m1 คือ น้ำหนกัตวัอยาง เปนกรมั

m2 คือ น้ำหนกัสทุธขิองตัวอยางตอหน่ึงหนวยภาชนะบรรจุ เปนกรัม

c × 100

m1

c × m2

10 × m1
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ภาคผนวก ก.
(ขอ 4.1)

ก.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 47) พ.ศ. 2550 เรื่อง กำหนดวัตถุกันเสียท่ีอาจใชเปนสวนผสม

ในการผลติเคร่ืองสำอาง

ก.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่9) พ.ศ. 2536 เรือ่ง กำหนดวตัถทุีห่ามใชเปนสวนผสมในการผลติ

เคร่ืองสำอาง

ก.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 40) พ.ศ. 2548 เรือ่ง กำหนดลกัษณะของเครือ่งสำอางทีห่ามผลติ

นำเขา หรอื ขาย
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ภาคผนวก ข.
สารขดั

(ขอ 4.2)

ข.1 ตวัอยางรายชือ่สารขัด

ข.1.1 แคลเซยีมคารบอเนต (calcium carbonate)

ข.1.2 ไดแคลเซยีมฟอสเฟตไดไฮเดรต (dicalcium phosphate dihydrate)

ข.1.3 ไดแคลเซยีมฟอสเฟตแอนไฮดรสั (dicalcium phosphate, anhydrous)

ข.1.4 ไตรแคลเซียมฟอสเฟต (tricalcium phosphate)

ข.1.5 แคลเซยีมไพโรฟอสเฟต (calcium pyrophosphate)

ข.1.6 แมกนีเซยีมคารบอเนต (magnesium carbonate)

ข.1.7 แมกนเีซยีมไฮดรอกไซด (magnesium hydroxide)

ข.1.8 แมกนีเซยีมซิลเิกต (magnesium silicate)

ข.1.9 อะลมูเินียมออกไซดไตรไฮเดรต (aluminium oxide trihydrate)

ข.1.10 อะลมิูเนยีมไฮดรอกไซด (aluminium hydroxide)

ข.1.11 อะลมูเินียมซลิเิกต (aluminium silicate)

ข.1.12 อะลมูนิา (alumina)

ข.1.13 โพแทสเซยีมเมตาฟอสเฟต (potassium metaphosphate)

ข.1.14 ซลิกิอนไดออกไซด (silicon dioxide)

ข.1.15 ซลิกิาเจล (silica gel or precipitated)

ข.1.16 ซลิกิาไฮเดรต (silica hydrate)

ข.1.17 โซเดยีมเมตาฟอสเฟตทีไ่มละลายในน้ำ (insoluble sodium metaphosphate)

ข.1.18 โซเดยีมอะลมูเินียมซลิเิกต (sodium aluminium silicate)

ข.1.19 โซเดยีมเมตาฟอสเฟต (sodium metaphosphate)

ข.1.20 ไฮดรอกซอีะเพไทต (hydroxyapatite)

ข.1.21 เซอรโคเนยีมซลิเิกต (zirconium silicate)

ข.1.22 โซเดยีมพอลิเมตาฟอสเฟต (sodium polymetaphosphate)

ข.1.23 คาโอลนิ (kaolin)
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ภาคผนวก ค.
สารลดแรงตงึผวิและสารทีท่ำใหเกดิฟอง

(ขอ 4.2)

ค.1 ตวัอยางรายช่ือสารลดแรงตึงผิวและสารท่ีทำใหเกิดฟอง

ค.1.1 โดเดซลิโซเดยีมซลัเฟต (dodecyl sodium sulphate) หรอืทีเ่รยีกกนัวาโซเดยีมลอรลิซลัเฟต (sodium lauryl

sulphate)

ค.1.2 ซลัโฟบวิเทนไดโออิกแอซดิ 1,4-บสิ (2-เอทิลเฮกซลิ) เอสเตอรโซเดียมซอลต (sulphobutane dioic acid

1,4–bis (2–ethylhexyl) ester sodium salt) หรอืท่ีเรียกกนัวาไดออกทิลโซเดยีมซัลโฟซกัซเินต (dioctyl

sodium sulphosuccinate)

ค.1.3 โซเดียมโดเดคาโนอิลเมทิลอะมิโนเอทาโนเอต (sodium dodecanoyl methylaminoethanoate) หรือ

ทีเ่รียกกันวา โซเดยีมลอโรอิลซารโคซเินต (sodium lauroyl sarcocinate)

ค.1.4 โซเดยีมโดเดซลิซลัโฟเอทาโนเอต (sodium dodecyl sulphoethanoate) หรอืทีเ่รยีกกนัวาโซเดยีมลอรลิ

ซลัโฟแอซเีทต (sodium lauryl sulphoacetate)

ค.1.5 เอ็น-2-เอทิลโดเดคาโนเอตโพแทสเซียมซัลโฟเอทานาไมด (N–2–ethyl dodecanoate potassium

sulphoethanamide) หรอืท่ีเรียกกนัวาซลัโฟแคลอเรต (sulphocalaurate)

ค.1.6 โซเดยีมเรซโินลเิอต (sodium recinoleate)

ค.1.7 โซเดยีมซัลโฟรซิโินลเิอต (sodium sulphoricinoleate)

ค.1.8 โซเดยีมแอลคิลซลัโฟแอซเีทต (sodium alkyl sulphoacetate)

ค.1.9 เกลอืโซเดยีมของซลัเฟตโมโนกลเีซอไรด (sodium salt of sulphated monoglyceride)

ค.1.10 โซเดยีมแอลฟาโอเลฟนซลัโฟเนต (sodium alpha olefin sulphonate)

ค.1.11 โคโค-อะมโิด-โพรพลิ-เบตาอนี (coco–amido–propyl–betaine)

ค.1.12 โซเดยีมโดเดซิลเบนซีนซัลโฟเนต (sodium dodecyl benzene sulphonate)

ค.1.13 โคโคนัทโมโนกลเีซอไรดซลัโฟเนต (coconut monoglyceride sulphonate)

ค.1.14 แมกนเีซยีมลอรลิซลัเฟต (magnesium lauryl sulphate)

ค.1.15 โซเดยีมแอลคิลเบนซีนซลัโฟเนต (sodium alkyl benzene sulphonate)

ค.1.16 โซเดยีมแอลคลิซลัเฟต (sodium alkyl sulphate)

ค.1.17 โซเดยีมลอรลิอเีทอรซลัเฟต (sodium lauryl ether sulphate)

ค.1.18 โคโค-เบตาอนี (coco–betaine)

ค.1.19 ซอรบแิทนโมโนโอลิเอต (sorbitan monooleate)

ค.1.20 ซอรบแิทนโมโนลอเรต (sorbitan monolaurate)
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ภาคผนวก ง.
สารยดึเกาะหรอืสารทำใหขน

(ขอ 4.2)

ง.1 ตวัอยางรายชือ่สารยดึเกาะหรอืสารทำใหขน

ง.1.1 เจลาตนิ (gelatin)

ง.1.2 กมัคารายา (gum karaya)

ง.1.3 กมัทรากาแคนท (gum tragacanth)

ง.1.4 ไอรชิมอสส (Irish moss)

ง.1.5 โซเดยีมแอลจเินต (sodium alginate)

ง.1.6 น้ำ

ง.1.7 แปง (starch)

ง.1.8 โซเดยีมเซลลโูลสไกลคอเลต (sodium cellulose glycolate) หรอืทีเ่รยีกกนัวา โซเดยีมคารบอกซเีมทิล

เซลลโูลส (sodium carboxy methylcellulose)

ง.1.9 โซเดยีมคลอไรด (soduim chloride)

ง.1.10 กวัรกมัและอนุพนัธ (guar gum and derivatives)

ง.1.11 ซานแทนกัม (xanthan gum)

ง.1.12 คารราจีเนต (carraghenate)

ง.1.13 แมกนเีซยีมอะลมูเินียมซลิเิกต (magnesium aluminium silicate)

ง.1.14 ไฮดรอกซโีพรพลิเซลลโูลส (hydroxy propyl cellulose)

ง.1.15 ไฮดรอกซเีอทลิเซลลโูลส (hydroxy ethyl cellulose)
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ภาคผนวก จ.
สารควบคุมความเปนกรด-ดาง

(ขอ 4.2)

จ.1 ตวัอยางรายชือ่สารควบคมุความเปนกรด-ดาง

จ.1.1 โซเดยีมไฮโดรเจนคารบอเนต (sodium hydrogen carbonate)

จ.1.2 โซเดยีมคารบอเนต (sodium carbonate)

จ.1.3 โซเดยีมบอเรต (sodium borate)

จ.1.4 กรดบอรกิ (boric acid)

จ.1.5 ครีมออฟทารทาร (cream of tartar)

จ.1.6 กรดแอซตีกิ (acetic acid)

จ.1.7 โซเดยีมไฮดรอกไซด (soduim hydroxide)
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ภาคผนวก ฉ.
สารคงความชมุชืน้

(ขอ 4.2)

ฉ.1 ตวัอยางรายชือ่สารคงความชมุช้ืน

ฉ.1.1 กลเีซอรอล (glycerol)

ฉ.1.2 ซอรบทิอล (sorbitol)

ฉ.1.3 มอลททิอล (maltitol)

ฉ.1.4 แมนนิทอล (mannitol)

ฉ.1.5 พอลเิอทลินีไกลคอล (polyethylene glycol)

ฉ.1.6 โพรพลีนีไกลคอล (propylene glycol)

ฉ.1.7 แลก็ททิอล (lactitol)

ฉ.1.8 ไซลทิอล (xylitol)
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ภาคผนวก ช.
ความสามารถในการขัด

(ขอ 5.3)

ช.1 การเตรยีมยาสฟีนมาตรฐานสำหรบัใชเปรยีบเทยีบความสามารถในการขดัของยาสฟีนตัวอยาง

ช.1.1 สวนประกอบ รอยละโดยมวล

(1) แคลเซยีมคารบอเนตทีต่กตะกอนแลว    40.00

(precipitated calcium carbonate)

(2) กลีเซอรอล    23.00

(3) โซเดยีมคารบอกซเีมทิลเซลลโูลส      1.40

(4) โดเดซลิโซเดยีมซลัเฟต      1.00

(5) โซเดยีมซลิเิกต      0.50

(6) แซคคารนิโซเดยีม      0.15

(7) ฟอรมาลนิ รอยละ 40      0.10

(8) กลิน่เปปเปอรมนิต      0.80

(9) น้ำ    33.05

ช.1.2 วิธเีตรียม

ช.1.2.1 ใสกลเีซอรอลในชามผสม กวนชาๆ แลวเติมโซเดยีมคารบอกซเีมทลิเซลลโูลส

ช.1.2.2 เตมิแซคคารนิโซเดยีม

ช.1.2.3 เติมน้ำรอยละ 5 ลงในบีกเกอร เติมโซเดียมซิลิเกต กวนจนกระท่ังสารละลายหมด แลวเทลงใน

ชามผสม

ช.1.2.4 เติมน้ำรอยละ 20.55 ถายลงในภาชนะผสมสุญญากาศ (vacuum mixing vessel)

ปนเปนเวลา 15 นาที ทีค่วามเร็วต่ำสดุ จนกระท่ังไดเจลลักษณะเรียบเนียน

ช.1.2.5 เติมแคลเซียมคารบอเนตลงในเจลอยางชาๆ เมื่อผสมผงแคลเซียมคารบอเนตเสร็จแลว

ใหหยุดปน ขูดสวนผสมท่ีติดท่ีปนและขางชามผสม แลวปนท่ีภาวะสุญญากาศอีกครั้งหนึ่ง

เปนเวลา 10 นาท ีทีค่วามเร็วต่ำสดุ จนกระท่ังไดเจลลกัษณะเรยีบเนียน

ช.1.2.6 เติมโดเดซิลโซเดียมซัลเฟตลงในบีกเกอร เติมน้ำที่มีอุณหภูมิ 45 องศาเซลเซียส รอยละ 4.5

ปนจนละลายหมด แลวเติมลงในชามผสม ปนท่ีภาวะสญุญากาศอยางชาๆ เปนเวลา 3 นาที

ช.1.2.7 เตมิฟอรมาลนิ แลวตามดวยกลิน่เปปเปอรมนิต แลวปนตออกี 2 นาที
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ภาคผนวก ซ.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 8.1)

ซ.1 รนุ ในท่ีน้ี หมายถงึ ยาสฟีนชนิดเดียวกันท่ีมขีนาดบรรจุเดียวกัน เคร่ืองหมายการคาเดียวกัน ทีท่ำหรอืสงมอบ

หรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดียวกัน

ซ.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปน้ี หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ซ.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจุ และเครือ่งหมายและฉลาก

ซ.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ซ.1

ซ.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรับทีก่ำหนดในตารางที ่ซ.1 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางท่ี ซ.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ซ.2.1)

ซ.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความละเอยีด (เฉพาะยาสฟีนผง)

ซ.2.2.1 ใหใชตัวอยางจากขอ ซ.2.1.1 มาเตรียมตัวอยางรวมโดยวิธีแบงสี่ จนไดตัวอยางรวมไมนอยกวา

300 กรมั

ซ.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบเสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ (เฉพาะยาสฟีน

เหลวหรือเหลวขน)

ซ.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 5 หนวยภาชนะบรรจุ

ซ.2.3.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.5 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนกรด–ดาง ความสามารถในการขดั ฟลอูอไรด

(เฉพาะยาสฟีนผสมฟลูออไรด) และสารปนเปอนท่ีเปนโลหะหนกั

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

ไมเกิน 3 200 3 0

3 201 ถึง 35 000 5 1

เกิน 35 000               13 2
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ซ.2.4.1 ใหใชตวัอยางทีเ่หลอืจากขอ ซ.2.1 หรอืขอ ซ.2.2 ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยางโดย

วิธสีมุจากรนุเดียวกันเพิม่ใหไดตวัอยางรวมตามทีก่ำหนด

ซ.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 ขอ 5.3 ขอ 5.6 และขอ 5.7 ทกุรายการ จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคุณลกัษณะทางจลุชวีวิทยา

ซ.2.5.1 ใหชกัตัวอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 10 หนวยภาชนะบรรจุ

ซ.2.5.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.8 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.3 เกณฑตดัสนิ

ซ.3.1 ตัวอยางยาสีฟนตองเปนไปตามขอ ซ.2.1.2 ขอ ซ.2.2.2 ขอ ซ.2.4.2 และขอ ซ.2.5.2 ทุกขอ

จึงจะถอืวายาสฟีนผงรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี

ซ.3.2 ตัวอยางยาสีฟนตองเปนไปตามขอ ซ.2.1.2 ขอ ซ.2.3.2 ขอ ซ.2.4.2 และขอ ซ.2.5.2 ทุกขอ

จึงจะถอืวายาสฟีนเหลวหรอืเหลวขนรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


