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Reclassification of all Cosmetics as Controlled Cosmetics

On September 2, 2003, the ASEAN governments signed the 
ASEAN Harmonized Cosmetic Regulation Scheme with two 
main objectives. First, the Scheme is intended to enhance 
cooperation among member states in ensuring the safety, 
quality, and claimed benefits of all cosmetic products marketed 
in ASEAN. Second, it eliminates restrictions to trade of cosmetic 
products among member states through harmonization of 
technical requirements. By virtue of the Scheme, member states 
agreed to undertake the necessary measures to fully implement 
the ASEAN Cosmetic Directive by January 1, 2008, including 
mutual recognition of product registration approvals. 

The Thai FDA, which is responsible for providing support in 
coordinating and monitoring cosmetic products in the market, 
announced that the requirements of the ASEAN Harmonized 
Cosmetic Regulation Scheme will be fully implemented by the 
beginning of 2011.

Among the requirements, certain cosmetic products may need 
to be reclassified and re-registered. Previously, there had been 
three categories of cosmetics: general cosmetics, controlled 
cosmetics, and specially controlled cosmetics. Under the 
Scheme, all cosmetic products will need to be registered with 

the Thai FDA within the controlled cosmetics category, and the 
other two categories will be eliminated. Therefore, companies 
and individuals who registered their products with the Thai FDA 
prior to September 26, 2008, will need to submit additional 
documents to reclassify their products as controlled cosmetics. 
This reclassification must be finalized before January 1, 2011. 
Failure to comply could lead to imprisonment for a term of not 
more than one month and/or a fine of up to THB 10,000.  

In order to avoid workload delays resulting from these 
reclassifications, the One-Stop Service Center of the Thai FDA 
has implemented in an internal policy dated May 21, 2010, 
under which companies are now limited to filing a maximum 
of five product registration applications per day. In parallel, 
an e-submission system has been implemented since June 1, 
2010. After November 1, 2010, all applicants will be required 
to register their products via e-submission applications, rather 
than through the previous system. 

To ensure compliance with these new regulations, companies 
would be well advised to diligently check their portfolio of 
cosmetic products filed prior to September 26, 2008. 

จัดประเภทเครื่องสำ อางทุกชนิดเป็นเครื่องสำ อางควบคุม
ตามท่ีเม่ือวันท่ี 2 กันยายน 2546 รัฐมนตรีกลุ่มประเทศอาเซียน
ท้ัง 10 ประเทศ ได้มีการลงนามตกลงว่าด้วยการปรับกฎระเบียบด้าน
เคร่ืองสำาอางให้เป็นหน่ึงเดียวกันของอาเซียน (Agreement on ASEAN 
Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme: AHCRS) เพ่ือเพ่ิมความ
ร่วมมือกันระหว่างประเทศสมาชิกในการรับรองความปลอดภัย คุณภาพ 
และประโยชน์ท่ีจะได้รับจากผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำาอางท้ังหมดท่ีมีจำาหน่าย
ในกลุ่มประเทศ ASEAN และเพ่ือลดข้อกีดกันทางการค้าของผลิตภัณฑ์
เคร่ืองสำาอางระหว่างกลุ่มประเทศสมาชิก โดยการปฏิบัติตามข้อกำาหนด
ด้านเคร่ืองสำาอางท่ีเป็นหน่ึงเดียวกัน ตามข้อกำาหนดดังกล่าวประเทศ
สมาชิกตกลงท่ีจะดำาเนินการตามมาตรการท่ีจำาเป็นเพ่ือให้มีการบังคับ
ใช้ข้อกำาหนดบทบัญญัติเคร่ืองสำาอางแห่งอาเซียน (ASEAN Cosmetic 
Directive) อย่างเป็นทางการต้ังแต่วันท่ี 1 มกราคม 2551 รวมท้ังข้อตกลง
ร่วมกันในการอนุมัติการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำาอางและการนำาข้อ
กำาหนดบทบัญญัติเคร่ืองสำาอางแห่งอาเซียน (ASEA Cosmetic Directive) 
ไปปรับใช้

ภายใต้บทบัญญัติเคร่ืองสำาอางแห่งอาเซียน (ASEAN Cosmetic 
Directive) สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ผู้มีอำานาจและหน้าท่ี
ในการสนับสนุนในด้านความร่วมมือและตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ใน
ท้องตลาด จึงได้ประกาศให้เคร่ืองสำาอางทุกชนิดเป็นเคร่ืองสำาอางควบคุม 
และให้มีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันท่ี 1 ม.ค. 2551  และจะบังคับใช้อย่างเป็น
ทางการในต้นปี 2554   

จากการท่ีกระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศให้เคร่ืองสำาอางทุกชนิดเป็น
เคร่ืองสำาอางควบคุมดังกล่าว ส่งผลให้ผู้ผลิตหรือผู้นำาเข้าเพ่ือขายเคร่ือง
สำาอางทุกชนิดต้องมาจดแจ้งเคร่ืองสำาอางก่อนผลิตหรือนำาเข้าเพ่ือขาย 
ก่อนท่ีประกาศฉบับน้ีมีผลบังคับใช้  เดิมเคร่ืองสำาอางถูกบ่งออกเป็น 3 
ประเภท คือ เคร่ืองสำาอางท่ัวไป เคร่ืองสำาอางควบคุม และเคร่ืองสำาอาง

ควบคุมพิเศษ หลังจากประกาศฉบับน้ีมีผลบังคับใช้เคร่ืองสำาอางเดิมทุก
ประเภทจะต้องจดแจ้งใหม่เป็นเคร่ืองสำาอางควบคุมชนิดเดียวเท่าน้ัน ดังน้ัน
ผู้ผลิตหรือผู้นำาเข้าเพ่ือขายเคร่ืองสำาอางทุกชนิด ก่อนวันท่ี 26 กันยายน 
2551 ท่ีผ่านมาโดยเฉพาะเคร่ืองสำาอางท่ัวไปท่ีเคยได้รับอนุญาตให้นำาเข้า 
หรือท่ีผลิตเพ่ือจำาหน่ายในท้องตลาดก่อนวันท่ี 26 กันยายน 2551 ต้องมา
จดแจ้งข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑ์เป็นเคร่ืองสำาอางควบคุมท่ีสำานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา  (อย.) หรือสำานักงานสาธารณสุขจังหวัด หรือ
ย่ืนผ่านทางอินเตอร์เน็ตให้เรียบร้อยก่อนการผลิตหรือนำาเข้า ก่อนวันท่ี 1 
มกราคม 2554 น้ี หากไม่สามารถดำาเนินการให้เสร็จส้ินภายในเวลาดัง
กล่าว จะต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 10000 บาท หรือจำาคุกไม่เกิน หน่ึง
เดือน หรือท้ังจำาและปรับ 

ดังน้ัน เพ่ือให้ทันตามระยะเวลาท่ีกำาหนด จากน้ีไป อย. มีนโยบายตาม
ท่ีเป็นข่าววันท่ี 21 พฤษภาคม น้ีโดยจะค่อยๆ ลดการมาย่ืนคำาขอด้วยตัว
เองท่ีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ลงเหลือบริษัทละ 5 คำาขอ
ต่อวัน และจะเน้นให้ผู้ประกอบการย่ืนคำาขอผ่านทางอินเตอร์เน็ตเป็นหลัก 
เร่ิมจากวันท่ี 1 มิถุนายน เป็นต้นมา และจะค่อยๆ เพ่ิมการย่ืนคำาขอทาง
อินเตอร์เน็ตโดย เป็น 100 เปอร์เซ็นต์ ท้ังน้ี ได้วางกำาหนดการไว้ว่า ต้ังแต่
เดือนพฤศจิกายน 2553 เป็นต้นไปจะงดรับคำาขอท่ีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ โดยจะรับเฉพาะทางอินเตอร์เน็ต เพ่ือเป็นการอำานวย
ความสะดวกในการจดแจ้งเคร่ืองสำาอางให้มากข้ึน และคาดว่าจะทำาให้
สามารถรองรับการจดแจ้งเคร่ืองสำาอางให้เสร็จภายในปีน้ี 

ผู้ประกอบการผลิตหรือผู้นำาเข้าเพ่ือขายเคร่ืองสำาอางทุกชนิด ควรตรวจ
สอบดูว่ามีเคร่ืองสำาอางท่ีจดแจ้งก่อนวันท่ี 26 กันยายน 2551 หรือไม่ เพ่ือ
ดำาเนินการจดแจ้งเคร่ืองสำาอางทุกชนิดให้เป็นเคร่ืองสำาอางควบคุมเสียแต่
เน่ิน ๆ 


