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             0683/2560 - บันทึกสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา เรื่อง การกำหนดสถานะผลิตภัณฑ์ตามมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘

ซ่.                   ซ่
เรืองเสร็จที่ ๒๕๓/๒๕๒๐๐

เร   ww.               Py
บันทึกสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

a       ล,           sw                อ           mal

เรือง การกําหนดสถานะผลิตภัณฑ์ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ ด่วนที่สุด ที่ สธ ๑๐๐๓๕/๒๓๐๕
ลงวันที่ ๒๒ กุมภาพันธ์ ๒๕๒๐๐ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎี
             กา ความว่า ด้วยพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ กําหนดบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง” หมายความว่า (๑) วัตถุที่มุ่งหมาย
สําหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระทําด้วยวิธีอื่นใด ต่อส่วนหนึ่งส่วนใดของร่างกาย
เพื่อความสะอาด ความสวยงาม หรือส่งเสริมให้เกิดความสวยงามและรวมตลอดทั้งเครื่องประที่นผิวต่าง ๆ
ด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย ซึ่งในปัจจุบัน
มีผ้าอนามัยจําหน่ายไนประเทศไทย ๒ รูปแบบ คือ ผ้าอนามัยชนิดที่ใช้ภายนอก และผ้ายนามัยชนิดสอด
ซึ่งกระทรว
             งสาธารณสุขได้ออกประ  ะกาศกระ  ะทรวงสาธารณสุข (  ฉบับที่ ๕๒) WA. ๒๕๕๕
เรื่อง ผ้าอนามัย ลงวันที่ ๑๕ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๓ กําหนดผ้าอนามัยทั้งสองชนิดข้างต้น
เป็นเครื่องสําอางควบคุม

ต่อมาพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ ถูกยกเลิกโดยมาตรา ๓
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ ซึ่งมีบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง” หมายความว่า
(๑) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระทําด้วยวิธีอื่นใตกับ
ส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปาก
โดยมีวั
             ตถุประสงค์เพื่อความสะอาต ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับ
กลื่นกาย หรือปกป้องดูแลส่วนต่าง ๆ นั้น ให้อยู่ในสภาพดี และรวมตสอตทั้งเครื่องประที่นต่าง ๆ
สําหรับผิวด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย
te) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสําอางโดยเฉพาะ หรือ (๓) วัตถุยื่น
ที่กําหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องสําอาง

เนื่องจากบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง” ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง
WA, ๒๕๕๕ กําหนตขอบเขตของการใช้เครื่องสําอางกั
             บส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์โดยมี
วัตถุประสงค์เพื่อความสะอาด นั้น เป็นการจํากัดขอบเขตบริเวณการไข้ที่จําเพาะแสะแตกต่าง
จากขอบเขตของการใช้เครื่องสํายางตามบทนิยามคําว่า “เครื่องสํายาง” เดิมที่เคยกําหนดไว้ใน
พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ ที่เป็นการใช้เครื่องสําอางต่อส่วนหนึ่งส่วนใดของร่างกาย
เพื่อความสะอาด ซึ่งมีขอบเขตการใช้เครื่องสําอางที่กว้าง ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยามีความเห็นว่าผ้าอนามัยชนิดสอดมีวิธีใช้ที่ต้องสอดใส่เข้าไปในช่องเปิดของร่างกายสําหรับ
รองรับระดูเป็นการเกินขอบข่า
             ยความเป็นเครื่องสําอางตาม (๑) ของบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง”
ที่กําหนดไหม่ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ ที่จะต้องใช้กับ
ส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์ แต่อย่างไรก็ตาม (๓) ของบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง” ตามมาตรา ๕

ส่งพร้อมหนังสือ ด่วนที่สุด ที่ นร ๐๕๑๒/๑๒๓ ลงวันที่ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๒๐ ซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกามีถึงสํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี๒

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ หมายความว่า “วัตถุอื่นที่กําหนดโดยกฎกระทรวง
ให้เป็นเครื่องสําอาง” ด้วย ซึ่งสํานักงานคณะกรร
             มการอาหารและยามีความเห็นเกี่ยวกับผ้าอนามัย
ทั้งสองชนิด ดังนี้ ผ้าอนามัยชนิดที่ใช้ภายนอกยังคงจัดเป็นเครื่องสําอางดังเติม เพราะมีขอบเขตการใช้
และวัตถุประสงค์ที่สอดคล้องกับ (๑) ของบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง” ตามมาตรา ๕
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ คือใช้กับส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์สําหรับรองรับ
ระดูเพื่อความสะอาด ส่วนผ้าอนามัยชนิดสอดนั้นต้องสอดใส่เข้าไปในช่องเปิดของร่างกายสําหรับ
รองรับระดูเพื่อความสะอาด ไม่ได้ใช้กับส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์และมีขอบเขตการใช้
ไม่สอดคล้องกับบทนิยามใหม
             ่ของเครื่องสําอาง แต่ในอดีตเมื่อปี พ.ศ. ๒๕๒๕ พบภาวะ โอ๐ shock
syndrome ในผู้ใช้ผ้ายนามัยชนิดสอด จึงต้องกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ดังกล่าวในด้านการควบคุมเชื้อ
และกําหนดเป็นเครื่องสําอางควบคุมเป็นต้นมา

จากข้อเท็จจริงดังกล่าว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงขอหารือดังนี้

๑. ผ้าอนามัยชนิดสอดเป็นเครื่องสําอาง ตาม (๑) ของบทนิยามคําว่า
*เครื่องสําอาง” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ หรือไม่ อย่างไร

๒. หากผ้าอนามัยชนิดสอดไม่เป็นเครื่องสําอาง ตาม (๑) ของบทนิยามคําว่า
“เครื่องสําอาง” ตามม
             าตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ สํานักงาน

ณะกรรมการอาหารและยาจะดําเนินการร่างกฎกระทรวง โดยกําหนดให้ผ้าอนามัยชนิดสอด

เป็นเครื่องสําอางตาม (a) ตามบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง” ของมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ เพื่อเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค แต่ในระหว่างที่ดําเนินการร่างกฎกระทรวงนี้
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๕๒) พ.ศ. ๒๕๕๓ เรื่อง ผ้าอนามัย ลงวันที่ ต๕ กันยายน
พ.ศ. ๒๕๕๓ ที่ออกโดยอาศัยอํานาจตามมาตรา ๕ (le) และมาตรา ๒๓ แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ 
             จะยังมีผลใช้บังคับได้ต่อไปโดยอาศัยบทเฉพาะกาลตามมาตรา ๕๕
วรรคหนึ่ง แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ ได้หรือไม่ อย่างไร

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๑๐) ได้พิจารณาข้อหารือของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยมีผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานปลัดกระทรวงและสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) และผู้แทนกระทรวงอุตสาหกรรม (สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์
ก   ae ae eee ee     ก et
อุตสาหกรรม) เป็นผู้ชี่แจงข้อเท็จจริงแล้ว มีความเห็นดังนี
aud       เข้“,  =         a                    =
ประเด็นที่หนึ่ง ผ้าอ
             นามัยชนิดสอดเป็นเครื่องสําอางตาม (๑) ของบทนิยาม
คําว่า “เครื่องสําอาง” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําฮาง พ.ศ. ๒๕๕๕ หรือไม่ du
:   ส            เล ad                              =    oo
เห็นว่า เมื่อพิจารณาพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง wa. ๒๕๓๕ ใน (๑) ของบทนิยามคําว่า
”    ay vagy a    8   way
เครื่องสําอาง”” ตามมาตรา ๕ ทีบัญญัติให้เครื่องสําอางหมายถึงวัตถุทีมุ่งหมายสําหรับใช้ทา ถู นวด

*บาตรา ๕ ในพระราชบัญญัตินี้

"เครื่องสําอาง” หมายความว่า

(๑) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ทา ถู นวด โรย wu 
             หยอด ใส่ อบ หรือกระทําด้วยวิธีอื่นไ
ต่อส่วนหนึ่งส่วนใดของร่างกายเพื่อความสะอาด ความสวยงาม หรือส่งเสริมให้เกิดความสวยงามและรวมตลอดหั้ง
เครื่องประทินผิวต่าง ๆ ด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและเครื่องแต่งตัวซิ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย

(๒) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นส่วนผสมโนการผลิตเครื่องสําอางโดยเฉพาะ หรือ

(ต) วัตถุอื่นที่กําหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องสําอาง

ฯลฯ                            ฯลฯๆโรย พ่น หยยด ใส่ อบ หรือกระทําด้วยวิธีอื่นใด ต่อส่วนหนึ่งส่วนใดของร่างกายเพื่อความสะอาด
ความสวยงา
             ม หรือส่งเสริมให้เกิดความสวยงาม โดยมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๕๒)
พ.ศ. ๒๕๕๕ เรื่อง ผ้าอนามัย ลงวันที่ ๑๕ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๕ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัย
ของผู้บริโภคในผลิตภัณฑ์ผ้าอนามัยด้วย ส่วนพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ ใน (๑)
ของบทนิยามคําว่า “เครื่องสําอาง”” ตามมาตรา ๕ บัญญัติให้เครื่องสําอางหมายถึงวัตถุที่มุ่งหมาย
สําหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระทําด้วยวิธีอื่นใดกับส่วนภายนอกของร่างกาย
มนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปาก โดยมีวัตถุประสง
             ค์เพื่อ
ความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย หรือปกป้องดูแล
ส่วนต่าง ๆ นั้นให้อยู่ในสภาพด และรวมตลอดทั้งเครื่องประที่นต่าง ๆ สําหรับผิวด้วย แต่ไม่รวมถึง
เครื่องประดับหรือเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย นั้น เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมบทนิยาม
“เครื่องสําอาง” ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๓๕ โตยมุ่งหมายใช้เฉพาะกับส่วนภายนอก
ของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปาก เมื่อผ้าอนามัยชนิดสอด
ซึ่งมีวิธีใช้ที่ต้องสอดใส่เข้าไปในช่องเปิ
             ดของร่างกายสําหรับรองรับระตูซึ่งมิใช่วัตถุสําหรับใช้ด้วยวิธีอื่นใด
กับส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์ จึงไม่อาจถือได้ว่าเป็นเครื่องสําอางตาม (๑) ของบทนิยาม
dyin “เครื่องสําอาง” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง wa. ๒๕๕๕

ประเด็นที่สอง หากผ้าอนามัยชนิดสอดไม่เป็นเครื่องสําอางตาม (๓) ของบทนิยาม
คําว่า “เครื่องสําอาง” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะตําเนินการร่างกฎกระทรวงโดยกําหนดให้ผ้าอนามัยซนิตสอด
เป็นเครื่องสําอางตาม (๓) ของบทนิยามคําว่า “เค
             รื่องสํายาง” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง WA, ๒๕๕๕ ในระหว่างที่ดําเนินการร่างกฎกระทรวงดังกล่าว ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ ๕๒) พ.ศ. ๒๕๕๓ เรื่อง ผ้าอนามัย ที่ออกโดยอาศัยอํานาจตามมาตรา ๕ Cel”

“มาตรา ๕ ในพระราชบัญญัติบี้

“เครื่องสําอาง” หมายความว่า

(@) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระทําด้วยวิธีอื่นใดกับส่วน
ภายนอกของร่วงกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการไข้กับฟันและเยื่อบุโนซ่องปากโดยมีวัตถุประสงค์เพื
ความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่
             ปรากฏ หรือระงับกลินกาย หรือปกป้องดูแลส่วนต่าง ๆ นั้น
ให้อยู่ในสภาพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่าง ๆ สําหรับผิวด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและเครื่องแต่งตัว
ซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย

(๒) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นส่วนผสมไนการผลิตเครื่องสําอางโดยเฉพาะ หรือ

(๓) วัตถุอื่นที่กําหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องสําอาง

ๆสลฯๆ                        ฯถา
a,        lw.        a         we    sas,              =
มาตรา ๕  เพอคุมศรองอนามยของบุคคล ให้รัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในงาขกิจจานุเบกษา
ฯลฯ     
                                ฯลฯ

(๒) กําหนดชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของเครื่องสําอางควบคุม ซี่ ซึ่งการผลิตเพื่อขาย
หรือการนําเข้าเพื่อขาย ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กําหนดตามมาตรา ๒๕
ฯลฯ                าสฯ๕

x  ย     wy ead              Po     wee   ง
และมาตรา ๒๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง WA. ๒๕๓๕ จะยังมีผลใช้บังคับได้ต่อไปโดยอาศัย
=    2        yom al ว
บทเฉพาะกาลตามมาตรา ๕๕ วรรคหนึ่ง” แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ หรือไม่ นั้น
เห็นว่า โดยที่มาตรา ๓๕ วรรคหนึ่ง แห่งพระราชบัญญัติ
             เครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ ได้กําหนดให้
-        al              vy wm ad

บรรดากฎกระทรวง ระเบียบ หรือประกาศทีออกตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๓๕
ที่ใช้บังคั"1   เ  เก    ~ บัตินี้ใช้บังค้า  เม  [ส we   ท่าที่ไม่ขั| ry  wv
ทีใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันทีพระราชบัญญัตินีใช้บังคับ ให้คงใช้บังคับได้ต่อไปเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้ง
PA    wm        a น                          vid

กับบทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัติน ตดังนัน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ๕๒) พ.ศ, ๒๕๕๑
a      vy   sa   Mu            Ps        
                ~  anes

เรอง ผ้าอนามัย ดงวนท ๑๕ กับยายน WA. ๒๕๕๕ ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง

ais,            เด                   or         a
พ.ศ. ๒๕๓๕ ที่กําหนดให้ผ้าอนามัยชนิดที่ใช้ภายนอกและผ้าอนามัยชนิดสอดเป็นเครื่องสําอางควบคุม
=ูป   เง   1   we      Pa      vo we wd              a     we
จึงยังคงใช้บังคับได้เท่าทีไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ เมือผ้าอนามัย
=       1     a                      a    wo     ซ่
ชนิดสอดไม่เป็นเครื่องสําอางตาม (๑) ของบทนิยามคําว่า “เครื่องส
             ําอาง”” ตามมาตรา ๕
1  uo we ad     เง ก we  สูชู จ

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. ๒๕๕๕ ดังทิได้วินิจฉัยไว้แล้วในประเด็นที่หนึ่ง กรณีจึงไม่อาจ
นําประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าวมาใช้บังคับกับผ้าอนามัยชนิตสอตต่อไบปได้

yd. อ
(นายดีสทัต โหตระกิตย์)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พฤษภาคม ๒๕๐๐

“มาตรา ๒ เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองอนามัยของบุคคล ให้รัฐมนตรีมีอํานาจประกาศ
ไบราชกิจจานุเบกษากําหนตปริมาณของส่วนประกอบสําคัญของเครื่องสําอางควบคุมตามมาตรา ๕ (๒) ได้ และจะ
กําหนตภาช
             นะบรรจุ หลักเกณฑ์ วิธีการผลิต วิธีการนําเข้า หรือวิธีการเก็บรักษาเพื่อให้ผู้ผลิตเพื่อขายหรือผู้นําเข้า
เพื่อขายเครื่องสําอางควบคุมปฏิบัติด้วยก็ได้

“มาตรา ๓๕ บรรดากฎกระทรวง ระเบียบ หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง
WA, ๒๕๓๕ ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้บังคับไต้ต่อไปเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้ง
กับบทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัตินี้ จนกว่าจะมีกฎกระทรวง ระเบียบ หรือประกาศตามพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ

ฯลฯ                        ฯลฯ
*โปรตตูเชิงอรรถที่ ๒, ข้างต้น
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