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By British Standard Institute (BSI)

กรอบการจดัท ามาตรฐาน ISO 22716:2007

Cosmetics-Good Manufacturing Practices (GMP)
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ทีม่าของมาตรฐาน

• Cosmetics Good Manufacturing Practices (GMP) เป็น 1 ในกฎหมาย
ของสหภาพยโุรปส าหรับผลติภัณฑเ์ครือ่งส าอางค์

• กฏหมายฉบับนีไ้ดก้ าหนดมาตรฐานไวร้ะดับสงู เพือ่ความปลอดภัยของ
ผูบ้รโิภค

• ภายใตข้อ้ก าหนดกฏหมายใหมฉ่บับนี ้ไดบั้งคับใชก้ับผลติภัณฑ์
เครือ่งส าอางคท์ัง้หมดทีห่มนุเวยีนในตลาดการคา้สหภาพยโุรป ทีจ่ะตอ้ง
ปฏบัิตติามหลักเกณฑ ์ Cosmetics Good Manufacturing Practices 
(ISO 22716 standard)

• ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดในหว่งโซผ่ลติภัณฑ ์เครือ่งส าอางค ์ทัง้ในสหภาพ
ยโุรป และ ไมใ่ชส่หภาพยโุรป ไดแ้ก ่วัตถดุบิ, ผูผ้ลติ , ผูร้วบรวม
ผลติภัณฑส์ดุทา้ย, ผูก้ระจายสนิคา้ และผูน้ าเขา้/สง่ออก จะตอ้ง
รับผดิชอบตามทีก่ าหนด

ตาม Regulation (EC) No 1223/2009: 
Cosmetic products
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ทีม่าของมาตรฐาน

• สมาชกิของ CEN ซึง่เป็นหน่วยงานมาตรฐานแหง่ชาต ิไดแ้ก ่Belgium, 
Bulgaria, Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Island, 
Italy, Cyprus, Lithuania, Latvia, Luxembourg, Hungary, Malta, Germany, 
Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Austria, Romania, Greece, 
Slovakia, Slovenia, United Kingdom, Spain, Sweden and Switzerland

ระเบยีบปฏบิตัสิหภาพยโุรปฉบบันี ้ไดถ้กูอนมุตั ิ โดย CEN 
(European Committee for Standardisation) 
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Published on 
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Last reviewed 
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Next  every 5 
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(In 2022)

ISO 22716: 2007 : 

Cosmetics-Good Manufacturing Practices (GMP)

ความเคลือ่นไหวของมาตรฐาน
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ขอบขา่ย

1. ใชส้ าหรับกจิกรรมการผลติ, ควบคมุ, การจัดเก็บ และ การจัดสง่
สนิคา้ของผลติภัณฑเ์ครือ่งส าอางค์

2. แนวทางเหลา่นีค้รอบคลมุดา้นคณุภาพของผลติภัณฑ ์แตไ่ม่
รวมถงึประเด็นดา้นความปลอดภัยส าหรับบคุลากรในโรงงาน และไม่
ครอบคลมุแง่มมุของการปกป้องสิง่แวดลอ้ม ซึง่ประเด็นดา้นความ
ปลอดภัยและสิง่แวดลอ้มเป็นความรับผดิชอบของบรษัิท และอาจ
อยูภ่ายใตก้ฎหมายและระเบยีบขอ้บังคับในทอ้งถิน่

3. ไมป่ระยกุตใ์ชก้ับกจิกรรม การออกแบบพัฒนาผลติภัณฑ ์และการ
กระจายสนิคา้ส าเร็จรปู
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ISO 22716:2007

(17 ขอ้)

ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA

(1 Jan 2008 / 2551 BE.) (15 ขอ้)

1. Scope – ขอบเขต    1. บทน า

2. Terms and Definitions - นยิามและค า

จ ากัดความ

14. ค าศัพทเ์ทคนคิ และ 15. เอกสารอา้งองิ

3.  Personnel – บคุลากร 1.2 ระบบคณุภาพ 2. บคุลากร  และ 5. 

สขุลักษณะและสขุอนามัย

4.  Premises- อาคารสถานที่ 3. สถานทีผ่ลติ

5.  Equipment- อปุกรณ์,  เครือ่งมอื,  

เครือ่งจักร

4. อปุกรณ์เครือ่งมอื และ 5.3 อปุกรณ์และ

เครือ่งมอื

6.  Raw Materials and Packaging Materials 

–วัตถดุบิและวัสดบุรรจุภัณฑ์

6.1 วัตถดุบิและวัสดบุรรจุ และ 10. การเก็บ

เทยีบระหวา่ง ISO 22716:2007 กบั ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA
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7.  Production - การผลติ

6. การด าเนนิการผลติ, 7. การควบคมุคณุภาพ

และ 8.2 ขอ้ก าหนด (Spec)

8.  Finished Products – ผลติภัณฑส์ดุทา้ย

9. Quality Control Laboratory - การควบคมุ

ทางหอ้งปฏบัิตกิาร

10. Treatment of Product that is out of 

Specification - การจัดการผลติภัณฑท์ีไ่ม่

สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด

11.  Wastes - ของเสยีและขยะ 5. สขุลักษณะและสขุอนามัย

12.  Subcontracting – การใชผู้รั้บจา้งชว่ง 11. ผูผ้ลติและผูว้เิคราะหท์ีเ่ป็นคูส่ัญญญญา

ISO 22716:2007 (17 ขอ้) ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA

(1 Jan 2008 / 2551 BE.) (15 ขอ้)

เทยีบระหวา่ง ISO 22716:2007 กบั ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA
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13. Deviations - การเบีย่งเบน 12. เรือ่งรอ้งเรยีน  

13. การเรยีกคนืสนิคา้14. Complaints and recalls – ขอ้รอ้งเรยีน 

และการเรยีกคนืสนิคา้

15. Change Control  - การควบคมุการ

เปลีย่นแปลง

16. Internal Audit  - การตรวจตดิตาม

ภายในองคก์ร

9. การตรวจสอบภายใน

17.  Documentation - ระบบการควบคมุ

เอกสาร

8. เอกสาร

ISO 22716:2007 (17 ขอ้) ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA

(1 Jan 2008 / 2551 BE.) (15 ขอ้)

เทยีบระหวา่ง ISO 22716:2007 กบั ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA
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Requirement : บคุลากร

ISO 22716:2007  (3)

• 3.1 หลกัการ

• 3.2 องคก์ร

• 3.3 ผูร้ับผดิชอบหลกั

• 3.4 การฝึกอบรม

• 3.5 สขุลกัษณะสว่น
บคุคล และสขุภาพ

• 3.6 ผูเ้ยีย่มชม และผูท้ี่
ไมผ่า่นการฝึกอบรม 

ASEAN COSMETIC GMP 
: Thai FDA (1.2, 2, 5)

• 1.2 ระบบคณุภาพ

• 2.1 โครงสรา้งองคก์ร 
คณุสมบตั ิและหนา้ที่
ความรับผดิชอบ

• 2.2 การฝึกอบรม

• 5.1 บคุลากร
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ISO 22716:2007 (4) 4.1  หลักการ

4.2  ประเภทของพืน้ที ่

4.3  พืน้ทีว่า่ง 

4.4  เสน้ทางการไหล

4.5  พืน้, ผนัง, เพดาน, หนา้ตา่ง 

4.6  สิง่อ านวยความสะดวกในช าระลา้งและหอ้งน ้า 

4.7  แสงสวา่ง 

4.8  การระบายอากาศ 

4.9  ระบบทอ่ล าเลยีง, ทอ่ระบายน ้า 

4.10 การท าความสะอาด และการฆา่เชือ้ 

4.11 การบ ารงุรักษา 

4.12 อปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการท าความสะอาด, ฆา่เชือ้ และ
บ ารงุรักษา

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA (5)

5.2 สถานที่

Requirement : อาคารสถานที่
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Requirement : อปุกรณ์,  เครือ่งมอื, เครือ่งจักร

ISO 22716:2007 (5)

5.1 หลักการ

5.2 การออกแบบอปุกรณ์

5.3 การตดิตัง้

5.4 การสอบเทยีบ

5.5 การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้

5.6 การซอ่มบ ารงุ

5.7 สิง่ทีใ่ชใ้นการบ ารงุรักษาเครือ่งจักร เชน่ 
สารหลอ่ลืน่, จาระบี

5.8 อ านาจหนา้ที ่

5.9 ระบบส ารอง  (Back-up system)

4.1 การออกแบบและการสรา้ง

4.2 การตดิตัง้และต าแหน่งการตดิตัง้

4.3 การซอ่มบ ารงุ

5.3 อปุกรณ์และเครือ่งมอื

6.3 การชัง่ และการตวง วดั

ASEAN COSMETIC 
GMP : Thai FDA 
(4, 5.3, 6.3)
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Requirement : วตัถดุบิและวสัดบุรรจภุัณฑ์

ISO 22716:2007 (6)

• 6.1 หลกัการ

• 6.2 การจัดซือ้

• 6.3 การรับวตัถดุบิและวสัดบุรรจภุัณฑ์

• 6.4 การชีบ้ง่และสถานะของวตัถดุบิและ
วสัดบุรรจภุัณฑ ์

• 6.5 การปลอ่ยวตัถดุบิและวสัดบุรรจภุัณฑ ์

• 6.6 การจัดเก็บวตัถดุบิและวสัดบุรรจภุัณฑ ์

• 6.7 การประเมนิซ า้

• 6.8 คณุภาพของน ้าทีใ่ชใ้นกระบวนการ
ผลติ

ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA 

(6.1, 10)

• 6.1  วตัถดุบิและวสัดบุรรจุ

• 10.1 สถานทีจั่ดเก็บ

• 10.2 การจัดการและควบคมุคลงัสนิคา้
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Requirement : การผลติ

ISO 22716:2007 (7)

7.1 หลกัการ

7.2 กระบวนการผลติ

7.3 กระบวนการบรรจ ุ

ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA (6)

6.2 ระบบเลขทีค่รัง้ทีผ่ลติ

6.3 การชัง่ และการตวง วดั

6.4 วธิกีารปฏบิตั ิและ กระบวนการผลติ

6.5 ผลติภัณฑท์ีเ่ป็นผงแหง้

6.6 ผลติภัณฑท์ีเ่ป็นของเหลว

6.7 การปิดฉลาก และการบรรจหุบีหอ่

6.8 ผลติภัณฑส์ าเร็จรปู : การกกักนัและจัดสง่เขา้คลงัสนิคา้
ส าเร็จรปู
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Requirement : ผลติภัณฑส์ดุทา้ย

ISO 22716:2007 
(8) 

• 8.1 หลักการ

• 8.2 การปลอ่ยผลติภัณฑ์

• 8.3 การจัดเก็บ

• 8.4 การจัดสง่ 

• 8.5 การสง่คนืผลติภัณฑ์

ASEAN 
COSMETIC GMP : 

Thai FDA (6)

• 6.2 ระบบเลขทีค่รัง้ทีผ่ลติ

• 6.3 การชัง่ และการตวง วัด

• 6.4 วธิกีารปฏบัิต ิและ กระบวนการผลติ

• 6.5 ผลติภัณฑท์ีเ่ป็นผงแหง้

• 6.6 ผลติภัณฑท์ีเ่ป็นของเหลว

• 6.7 การปิดฉลาก และการบรรจุหบีหอ่

• 6.8 ผลติภัณฑส์ าเร็จรปู : การกักกันและจัดสง่เขา้
คลังสนิคา้ส าเร็จรปู
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Requirement : การควบคมุทางหอ้งปฏบิตักิาร

ISO 22716:2007 (9)

9.1 หลกัการ

9.2 ขัน้ตอนการทดสอบ

9.3 เกณฑก์ารยอมรับ

9.4 ผลทางหอ้งปฏบิตักิาร

9.5 ผลทีห่ลดุจากเกณฑท์ีก่ าหนด

9.6 สารทีใ่ชใ้นหอ้งทดลอง, 
สารละลาย, สารตวัอยา่งมาตรฐาน, 

อาหารเลีย้งเชือ้

9.7 การสุม่ตวัอยา่ง

9.8 การเก็บตวัอยา่งของผลติภัณฑ์

Retain sample 

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA (7, 8.2)

7.1 บทน า (การควบคมุคณุภาพ)

7.2 การน ากลบัมาแกไ้ขใหม่

7.3 เครือ่งส าอางคนื

8.2 ขอ้ก าหนด (Spec)
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Requirement : การจัดการผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด

ISO 22716:2007  (10)

• 10.1 การสง่คนืของผลติภัณฑ,์ วตัถดุบิ และ
วสัดบุรรจภุัณฑ์

• 10.2 การน าผลติภัณฑก์ลบัเขา้ไปสู่
กระบวนการ 

ASEAN COSMETIC GMP : Thai FDA 

(7, 8.2)

• 7.1 บทน า (การควบคมุคณุภาพ)

• 7.2 การน ากลบัมาแกไ้ขใหม่

• 7.3 เครือ่งส าอางคนื

• 8.2 ขอ้ก าหนด (Spec)
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Requirement : ขยะ /ของเสยี 

ISO 22716:2007 (11)

11.1 หลักการ 

11.2 ประเภทของขยะ 

11.3 เสน้ทางการล าเลยีงขยะ 

11.4 ภาชนะใสข่ยะ

11.5 การก าจัด

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA (5.2.3)

5.2.3 การก าจัดขยะ



Copyright © 2017 BSI. All rights reserved.
18

Requirement : การใชผู้รั้บจา้งชว่ง 

ISO 
22716:2007 
(12)

12.1 หลักการ 

12.2 ประเภทของผูรั้บจา้งชว่ง 

12.3 ผูว้า่จา้ง

12.4 ผูร้ับจา้ง

12.5 สัญญญญา

ASEAN 
COSMETIC 
GMP : Thai 
FDA (11)

11 ผูผ้ลติและผูว้เิคราะหท์ีเ่ป็นคูส่ัญญญญา
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Requirement : การเบีย่งเบน

ISO 22716:2007 (13)

13.1 การเบีย่งเบนจากขอ้ก าหนดทีร่ะบ ุ
ตอ้งมกีารจัดการดว้ยขอ้มลูทีเ่พยีงพอ 
ทีจ่ะสนับสนุนการตัดสนิใจ

13.2 ตอ้งท าการปฏบัิตกิารแกไ้ข เพือ่
ป้องกันการเกดิซ ้าของการเบีย่งเบน

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA

N/A 
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Requirement :ขอ้รอ้งเรยีนและการเรยีกคนืผลติภัณฑ ์

ISO 22716:2007 (14)

14.1 หลักการ

14.2 ขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกับผลติภัณฑ์

14.3 การเรยีกคนืผลติภัณฑ ์

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA (12,13)

12 เรือ่งรอ้งเรยีน

13 การเรยีกคนืสนิคา้
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Requirement : การควบคมุการเปลีย่นแปลง

ISO 22716:2007 (15)

15 การควบคมุการเปลีย่นแปลง 

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA 

N/A
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Requirement :การตรวจตดิตามภายใน

ISO 22716:2007 (16)

16.1 หลักการตรวจตดิตามคณุภาพ
ภายใน

16.2 กระบวนการท างาน (Approach)

16.3 การตดิตามผล (Follow up)

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA (9)

9 การตรวจสอบภายใน
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Requirement : ระบบเอกสาร

ISO 22716:2007 (17)

17.1 หลักการควบคมุเอกสาร

17.2 ประเภทของเอกสาร

17.3 การเขยีน, การอนุมัต ิและ
การแจกจ่ายเอกสาร

17.4 การแกไ้ขเอกสาร 

17.5 การเก็บเอกสาร

ASEAN COSMETIC GMP : 
Thai FDA (8)

8.1 บทน า

8.2 ขอ้ก าหนด

8.3 เอกสารการผลติ
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What we do...

R i s k  M a n a g e m e n t  S t a n d a r d s

S u s t a i n a b i l i t y  S t a n d a r d s

O p e r a t i o n a l  P e r f o r m a n c e  S t a n d a r d s

Together with >10,000 

independent experts, BSI 
leads the development of 

global standards 

• Public Standards - PAS
• British Standards - BS
• European Standards - EN
• International Standards -

ISO

Shape
We share our 

standards and 
guidance documents 

in many formats, 
from paper to PDF or 

organization-wide 
licenses

• Online Standards 
Portal

• Network Licenses

Share
Our tutors transfer 

the knowledge and 
skills needed to 

embed excellence

• In-Company Training

• Public Training

• Internal  & Lead 
Auditor Training 

• Self Assessment tools 

• Gap Analysis

• Entropy Software™

Embed Our assessors give 

you proven ways to 
measure, improve 

and confidently 
promote your 

organization

• Management Systems 
Certification

• Gap Analysis

• Verification services

• Supplier certification 

• 2nd Party Assessment 

• Self Assessment tools 

• Product Certification

• Kitemark & CE 
marking

Assess
We support you with 

the knowledge and 
business tools you 

need to continually 
improve

• Entropy Software™

• BSI Excellerator™ 
Report

• Supply Chain Solutions

• Six Sigma Training 

• Business Improver 
Training

Support
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Contact Information

Address: BSI Group (Thailand) Co., Ltd.

127/29 Panjathani Tower, 24th Fl. 

Nonsee Road, Chongnonsee, Yannawa, 

Bangkok 10120

Tel: 02 294 4889-92

Fax: 02 294 4467

Email: infothai@bsigroup.com

mailto:xxxxxx@bsigroup.com

