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�
������������������ 
1. ������  

1.1 ����	�
��
������������ก���
�����������������
������ ��!���"�
# �$�%&'(
�&)���� *�+�
 
�!���
 �,� 
-��*.� 

1.2 ����	�
��
������������ก���
��0�'����������
������ �$(+1(�1#"-2
 -����
������)3�"ก�
-�"-44 

2. ��!� �� 
�#�����%2�"�!� �$(+1(
����	�
��
������������ก���
��(�1�)5
0)��� ��ก. 152 -��4�"�'�0)
�� 

2.1 ��
������ ��!���"�
# (skin care product) ���%FG"  ��
������ �$(+1�!����� ��
#ก�%��H��
#�
1� ��H$��!���"�
#
(�1�'�

�'�-��+�'�+H�
2G�
 

3.  #�$%�� 
3.1 ��
������ ��!���"�
#�� 2 )����  �H� 

3.1.1 �)5
�
H���4�%#ก�
 (homogeneous) 
3.1.2 0�'�)5
�
H���4�%#ก�
 (heterogeneous) 

4.  &��!#�$ก�� 
4.1 �'#
)��ก�� �$�!���N 041-ก' ����!���"�
# -����,������H$
41#%กO041  ��"
���1�"�)5
0)���กP���% �$�ก�$%#21�" 

5.  '��
�ก(�$�)*�+��ก�� 
5.1 ก������%��H�"�'��
#�
�" 

4�+
�ก������%��H�"�'��
#�
�"�1�"0�'�ก

 1 
ก�� 4���(�1)Q
���
���21� 9.2 

5.2 �����กS�� �",��+�##
 %�  
5.2.1 ,!�
#
�#�2�"-�� ����% %����-���� �$�,�
N*4%(+1��ก�T (aerobic plate count)  

�1�"0�'�ก

 1 000 *�*�
��'�ก�����H�*�*�
��'��&ก��Tก��X
�
���� 
ก�� 4���(�1)Q
���
��� ��ก. 152 21� 8.3  

 

����,�!�
����������&�-ก��� 
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5.2.2 �1�"0�'��,��

 ��%� �$ก'�(�1�ก
4*�� 4�"�'�0)
�� 
(1) ��������� �
���
���� (Pseudomonas  aeruginosa) 

(2) ������ !"
ก!$�  

%�&'� (Staphylococcus  aureus) 

(3) �!��
��  
$ /
�!��0 (Candida  albicans) 
(4) ! 
���
%�&'� (Clostridium spp.)  (%34�5%!�67
8�9�
�8:����;�<4�) 
ก�� 4���(�1)Q
���
��� ��ก. 152 21� 8.4  

5.3 ��F�%���� (stability) 
��H$� 4������21� 9.3 -�1# ��
������ ��!���"�
#�1�"0�'-%ก��# ��-��ก�
$
�1�"0�'�'�",�ก��#�%'�"�!�����
�)��%�� �%� �#���)5
ก�4-4'�" -���#���
H4�1�"0�'�'�",�ก��#�%'�"�!������)��%�� �%��ก

 ± �1�%��10 

5.4 �����กS������� 
5.4.1 ��กS�� �$#0) 

5.4.1.1 )���� �)5
�
H���4�%#ก�
 �1�"0�'-%ก+��
��H��ก��ก�
 ��H��1�"����กS�������2�"��
������
��
 
)��T,�ก�
$"-)�ก)��� -����H$� ��
�
#�1�"ก��,�%��#041"'�% �
�%
�%&'ก���
# �+O4��ก041"'�%��H$�
�1�"ก��  

5.4.1.2 )���� 0�'�)5
�
H���4�%#ก�
 �1�"-%ก+��
 -�'0�'��ก���ก��ก�
 ��H��1�"����กS�������2�"
��
������
��
 )��T,�ก�
$"-)�ก)��� -����H$� ��
�
#�1�"ก��,�%��#041"'�% �
�%
�%&'ก���
# �+O4
��ก041"'�%��H$��1�"ก��  

ก�� 4���(�1 !�*4%ก����#,�


, 
5.4.2 �����กS�� �"���� 

(�1�)5
0)�������" �$ 1 
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������)* 1 '��
�ก(�$���%'�) 
(21� 5.4.2) 

��%ก��
 �$ 

�����กS�� �ก��� �$ก!��
4 #
\� 4���
��� 

1 �#���)5
ก�4-4'�" (%ก�#1
��
������ ��!���"�
# �$�)5

�!���
) 3.5 FG" 7.5 21� 9.4 
2 �1�"0�'���'#
���2�"����'�0)
�� -�'��ก��)
�)^_�
 

-  ��ก�$# mg/kg 0�'�ก

 
-  ����
& (�!�
#��)5
 As2O3) mg/kg 0�'�ก

 
-  )��  mg/kg 0�'�ก

 
-  -����%� �$����%041 (soluble barium) (
�&)2�"-����%����0�4�  

 % (m/m) 0�'�ก

 

 
20 
5 
1 
 

0.05 

21� 9.5 

6.  ก�����/� 
6.1 (�1���,���
������ ��!���"�
#(
��+
����,� �$F&ก��2��กS�� 0�' !�)Q
ก
�
%�ก����
������ ��!���"�
# -��

0�'�)5
��
���%�'��&1(+1 
ก�� 4���(�1-�4"��ก���#
\� 4����#���21�ก�
041���#'�"��
������ ��!���"�
#ก����+
����,� 
(compatibility test) �#� ��"��ก�� 4���  

6.2 )�
����� \
2�"��
������ ��!���"�
#(
-�'����+
����,��1�"0�'
1�%ก#'� �$����0#1 �$���ก 
ก�� 4���(�1)Q
���
��� ��ก. 152 21� 8.5 

7.  %'�0*��-�� 1
$2
�ก 
7.1  �$��+
����,���
������ ��!���"�
# �ก�
'#% �%'�"
1�%�1�"����2 ��กS� ��H����H$�"���%-,1"��%�����%4

�'�0)
��(�1��O
041"'�% +�4�,
  
(1) +H$�-��+H$� �"ก���1�2�"��
������ ��!���"�
#XG$"�1�"��2
�4(�N'ก#'�21��#���H$
 
(2) )����  
(3) )�
����� \
 �)5
ก��� ��H��
��
�
��  
(4) +H$�2�"��� �ก+

4 �$(+1�)5
�'#
���(
ก����
� �1�"�)5
+H$�����!��� �$�!�
�ก"�
���ก���ก��

�����-��%�)��ก�Tก!��
4 -���1�"���%"�!�4�����)�
���2�"���,�ก��ก0)��
1�%  
(5) �4H�
 )e ��H� )e �4H�
 �$ !�  
(6) �4H�
 )e ��H� )e �4H�
 �$��4��%� ก��� �$����%�ก��(+1"�

1�%ก#'� 30 �4H�
 ��H�21��#���H$
 �$��

�#�����%(
 !�
�"�4�%#ก�
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(7) ������'
 �$ !�  
(8) #
\�(+1 
(9) +H$��&1 !���H�*�""�
 �$ !� ��1���F�
 �$���" ��H����H$�"���%ก���1� �$,4 ����%
  
(10) �!���H�
�ก�$%#ก����
���% �$��,�ก
42G�
�'��
���%2�"����� (F1���) 
(
ก��� �$(+1��S��'�")��� T41#%  �1�"���#�����%��"ก����S�0 % �$ก!��
40#121�"�1
 

8.  ก��3�ก���� ���1
$%ก�����4&�! 
8.1 ก��+�ก��#�%'�"-���ก�����4�

 (�1�)5
0)�������
#ก ก. 

9.  ก���4&�� 
9.1 (�1(+1#
\� 4��� �$ก!��
4(
����	�

����H�#
\��H$
(4 �$(�1��� �%�� '� ก��� �$��21�*�1-%1"(�1(+1#
\� �$ก!��
4

(
����	�

�� 
9.2 ก�� 4���ก������%��H�"�'��
#�
�" 

9.2.1 ก������%���#�%'�" 
(�1(+1��#�%'�"*4%��" 0.5 g (ก���) ��H� 0.5 ml (�
��
�
��) �'��H�
 �$ก�� 4��� 1 -�'" 

9.2.2 #
\� 4��� (�1)P
���
��� ��ก. 152 21� 8.2 
9.3  ก�� 4�����F�%���� 

9.3.1  ���H$�"�H� 
9.3.1.1  �&1�%O
 �$�#���������&�
041 �$ 4 ºC (�"T��X��X�%�) FG" 8 ºC 
9.3.1.2  �&1�� �$�#���������&�
041 �$ (45 ± 2) ºC  
9.3.1.3  ���H$�"#�4�#���
H4 

9.3.2  #
\� 4��� 
9.3.2.1  
!���
������ ��!���"�
#��#�%'�" 3 +�4��#�%'�" 0)�กO�0#1(
���#�-#4�1���'�"h 
�
 12 ��)4��� 

4�"
�� 
 (1)  +�4��#�%'�" �$ 1 �กO�0#1(
�&1�%O
 �$�����&�
 4 ºC FG" 8 ºC �)5
��#�%'�"�!������)��%�� �%�  
 (2)  +�4��#�%'�" �$ 2 �กO�(
�&1�� �$�����&�
 (45 ± 2) ºC  
 (3)  +�4��#�%'�" �$ 3 �กO� �$�����&�
�1�"(
���#�-#4�1�� �$#0)  
9.3.2.2  ��H$���� 12 ��)4��� 
!���#�%'�"��ก,�ก�&1)��������&�
 ���"0#1 �$�����&�
�1�",
-
'(,#'���#�%'�"��

�����&�
� '������&�
�1�"  
9.3.2.3  ��#,�


,ก��-%ก��# �)��%�� �%���-��ก�
$
ก����#�%'�"�!������)��%�� �%�  
9.3.2.4  #�4�#���)5
ก�4-4'�" ���21� 9.4 -�1#�)��%�� �%�ก����#�%'�"�!������)��%�� �%� 
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9.3.2.5  #�4�#���
H441#%���H$�"#�4�#���
H4 �$�����&�
 (25 ± 1) ºC -�1#�)��%�� �%�ก����#�%'�"�!�����
�)��%�� �%� 

9.4 ก�� 4����#���)5
ก�4-4'�" 
9.4.1 ���H$�"�H� 
 ���H$�"#�4�#���)5
ก�4-4'�" (pH-meter) 
9.4.2 #
\� 4��� 

����%��������%��#�%'�"�1�%�� 10 *4%�#� -�1##�4�#���)5
ก�4-4'�" �$�����&�
 (25 ± 1) ºC  
9.5 ก�� 4�����ก�$# ����
& )��  -��-����%� �$����%041 

(�1 4���*4%(+1#
\������
ก-��X���)+�
��)ก* ��� �� 
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��'�!�ก ก. 

ก��3�ก���� ���1
$%ก�����4&�! 
(21� 8.1) 

ก.1 ��'
 (
 �$
�� ���%FG" ��
������ ��!���"�
#)���� �4�%#ก�
  �$ !�2G�
-�'������"(
#",�ก����
� (cycle of 
manufacture) �4�%#ก�
 �������กS��-�������� �$��$!�����ก�
���4  

ก.2 ก��+�ก��#�%'�"-��ก��%����� (�1�)5
0)���-�
ก��+�ก��#�%'�" �$ก!��
4�'�0)
�� ��H���,(+1-�
ก��+�ก
��#�%'�"�H$
 �$� �%�� '�ก�
 �"#
+�ก��ก��-�
 �$ก!��
40#1 

ก.2.1 ก��+�ก��#�%'�"-��ก��%������!�����ก�� 4�����กS�� �$#0) ก�����,� -�����H$�"���%-�����ก  
ก.2.1.1 (�1+�ก��#�%'�"*4%#
\���'�,�ก��'
�4�%#ก�
 ���,!�
#
 �$ก!��
4(
����" �$ ก.1 
ก.2.1.2 ,!�
#
��#�%'�" �$0�'�)5
0)���21� 5.4.1 21� 6. -��21� 7. (
-�'����%ก�� �1�"0�'�ก

��2,!�
#
 �$

%����� �$ก!��
4(
����" �$ ก.1 ,G",�FH�#'���
������ ��!���"�
#��'

��
�)5
0)����ก��� �$ก!��
4 

������)* ก.1  1�!ก��3�ก���� ���&��-���ก���4&��
�ก(�$��*�6# ก�����/� 1
$%'�0*��-�� 1
$2
�ก  
(21� ก.2.1.1) 

2
�4��'
 2
�4��#�%'�" ��2,!�
#
 �$%����� 
�
'#%��+
����,� �
'#%��+
����,�  

0�'�ก

    1 200  8 1 
1 201   FG"       3 200 13 2 
3 201   FG"     35 000 20 3 

 �ก

   35 000 32 5 

ก.2.2 ก��+�ก��#�%'�"-��ก��%������!�����ก�� 4���ก������%��H�"�'��
#�
�" -�������กS�� �"       
,��+�##
 %� 

ก.2.2.1 (�1+�ก��#�%'�"*4%#
\���'�,�ก��'
�4�%#ก�
��� ��ก. 152  
ก.2.2.2 ��#�%'�" �ก��#�%'�"�1�"�)5
0)���21� 5.1 -��21� 5.2  �ก��%ก�� ,G",�FH�#'���
������ ��!���"�
#

��'

��
�)5
0)����ก��� �$ก!��
4 
ก.2.3 ก��+�ก��#�%'�"-��ก��%������!�����ก�� 4�����F�%���� 

ก.2.3.1 (�1+�ก��#�%'�"*4%#
\���'�,�ก��'
�4�%#ก�
,!�
#
 3 +�4��#�%'�" -��)�
�����#�(
-�'��+�40�'
1�%
ก#'� 400 ml 

ก.2.3.2 ��#�%'�" �ก+�4�1�"�)5
0)���21� 5.3  �ก��%ก�� ,G",�FH�#'���
������ ��!���"�
#��'

��
�)5
0)���
�ก��� �$ก!��
4 
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ก.2.4 ก��+�ก��#�%'�"-��ก��%������!�����ก�� 4��������กS�� �"���� 
ก.2.4.1 (�1+�ก��#�%'�"*4%#
\���'�,�ก��'
�4�%#ก�
 ,!�
#
0�'
1�%ก#'� 3 �
'#%��+
����,� -��
!���#�%'�"

���#�ก�
(�1041�#�0�'
1�%ก#'� 30 g  
ก.2.4.2 ��#�%'�"�1�"�)5
0)���21� 5.4.2  �ก��%ก�� ,G",�FH�#'���
������ ��!���"�
#��'

��
�)5
0)���

�ก��� �$ก!��
4 
ก.3 �ก�����4�

 

��#�%'�"��
������ ��!���"�
#�1�"�)5
0)���21� ก.2.1.2 21� ก.2.2.2 21� ก.2.3.2 -��21� ก.2.4.2  �ก21� ,G",�
FH�#'���
������ ��!���"�
#��'

��
�)5
0)�������	�
��
������������ก���
�� 

 
________________________ 

 
 


