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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพิจารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรีประกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ยาสีฟน ไดประกาศใชครั้ งแรกเปนมาตรฐานเลขที่  มอก.45-2526
ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับพิเศษ เลม 100 ตอนที่ 113 วันที่ 11 กรกฎาคม พุทธศักราช 2526 ประกาศแกไข
ครั้งที่ 1 เปนมาตรฐานเลขที่  มอก.45-2531 ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับพิเศษ เลม 105 ตอนที่  18
วันท่ี 1 กุมภาพันธ พทุธศกัราช 2531 แกไขปรับปรุงโดยยกเลิกและกําหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที ่มอก.45-2540
ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 115 ตอนที่ 10 ง วันที่ 3 กุมภาพันธ พุทธศักราช 2541 และแกไข
ปรับปรุงโดยยกเลิกและกําหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที่ มอก.45-2549 ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศ
และงานทั่วไป เลม 123 ตอนที่ 31 ง วันที่ 23 มีนาคม พุทธศักราช 2549 ตอมาไดพิจารณาเห็นสมควร
แกไขปรับปรุงในสาระสําคัญทางวิชาการโดยแกไขปรับปรุงคุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบเพื่อใหสอดคลอง
กบักฎระเบียบในปจจบุนั  จึงไดแกไขปรับปรุงโดยยกเลิกมาตรฐานเดมิและกําหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชขอมูลจากผูทํา ผูใช และเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

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)

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลิกและกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม

ยาสฟีน

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ยาสีฟน มาตรฐานเลขที่ มอก.45-2549

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่3462 (พ.ศ.2549)

ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.2511  ลงวันที่ 26 มกราคม พ.ศ. 2549
และออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ยาสีฟน มาตรฐานเลขที่ มอก.45-2552 ขึ้นใหม

ดงัมรีายการละเอียดตอทายประกาศนี้

ทั้งนี้ ใหมีผลเมื่อพนกําหนด 120 วัน นับแตวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วันที่   15  มิถุนายน   พ.ศ. 2552

   รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม

ชาญชัย   ชัยรุงเรือง
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

ยาสีฟน

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรมน้ีครอบคลุมยาสฟีนผง ยาสฟีนเหลว และยาสฟีนเหลวขน

2. บทนิยาม
ความหมายของคำท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี มดีงัตอไปน้ี

2.1 ยาสฟีน หมายถงึ ผลติภัณฑทีใ่ชทำความสะอาดฟนรวมกับแปรงสฟีน มลีกัษณะเปนผง (powder) ของเหลว

(liquid) หรอืของเหลวขน (paste, gel)

3. ชนดิ
3.1 ยาสฟีน ม ี3 ชนิด คือ

3.1.1 ชนิดผง

3.1.2 ชนิดเหลว

3.1.3 ชนิดเหลวขน

4. สวนผสม
4.1 สวนผสมตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุท่ีเกีย่วของ ดภูาคผนวก ก.

4.2 สวนผสมท่ีใชกนัอยทูัว่ไป ตวัอยางดภูาคผนวก ข. ถงึภาคผนวก ฉ.

5. คณุลักษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ยาสฟีนผง ตองเปนผงละเอยีด และปราศจากสิง่แปลกปลอมใดๆ

5.1.2 ยาสีฟนเหลวหรือเหลวขน ตองเปนเน้ือเดียวกันตามลักษณะเฉพาะของยาสีฟนน้ัน ๆ และปราศจาก

สิง่แปลกปลอม ใดๆ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.2 ความเปนกรด-ดาง

ตองมคีาระหวาง 5.5 ถงึ 10.5

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1
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5.3 ความสามารถในการขดั (abrasivity)

สำหรบัเนือ้ฟน (dentin) ตองไมเกนิ 2.5 เทาของความสามารถในการขดัของยาสฟีนมาตรฐาน และสำหรบั

เคลอืบฟน (enamel) ตองไมเกนิ 4 เทาของความสามารถในการขัดของยาสีฟนมาตรฐาน

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 11609

5.4 ความละเอยีด (เฉพาะยาสฟีนผง)

ตองผานแรง 250 ไมโครเมตรไดหมด

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.2

5.5 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวิธเีรงภาวะ (เฉพาะยาสฟีนเหลวหรอืเหลวขน)

ตองยังคงเปนเน้ือเดยีวกัน ไมแสดงการเสือ่มสภาพใดๆ เชน แยกชัน้ เปลีย่นสี

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.3

5.6 ฟลอูอไรด (เฉพาะยาสฟีนผสมฟลอูอไรด)

ฟลูออไรดที่ละลายน้ำ ตองมีคาระหวาง 500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ถึง 1 100 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

และตองไมเกนิ 300 มลิลกิรัมตอหนึง่หนวยภาชนะบรรจุ

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.4

5.7 สารปนเปอนท่ีเปนโลหะหนกั

ตองเปนไปตามตารางท่ี 1

การทดสอบใหใชวิธอีะตอมกิแอบซอรปชันสเปกโทรเมทรีหรอืวิธอีืน่ท่ีเทยีบเทา

ตารางที ่1 สารปนเปอนทีเ่ปนโลหะหนกั
(ขอ 5.7)

5.8 คุณลกัษณะทางจลุชวีวิทยา

5.8.1 จำนวนแบคทีเรีย ยีสต และราทั้งหมด (total colony count) ตองนอยกวา 500 โคโลนีตอกรัมหรือ

ลกูบาศกเซนตเิมตร

5.8.2 คลอสตริเดยีม (Clostridium spp.) ตองไมพบ (เฉพาะยาสฟีนผสมสมนุไพร)

เกณฑท่ีกําหนด สูงสุด

mg/kg

1 ตะกั่ว                    20

2 สารหนู                      5

3 ปรอท                      1

4  แคดเมียม (เฉพาะยาสีฟนผสมสมุนไพร)                      0.1

รายการท่ี สารปนเปอนท่ีเปนโลหะหนัก
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5.8.3 สตาฟโลคอ็กคสั ออเรยีส (Staphylococcus aureus) ตองไมพบ

5.8.4 ซโูดโมแนส แอรจิูโนซา (Pseudomonas aeruginosa ) ตองไมพบ

5.8.5 แคนดิดา อลับแิคนส  (Candida albicans) ตองไมพบ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BAM หรอื USP ในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวิธตีาม BAM เปนวิธตีดัสนิ

6. การบรรจุ
6.1 ภาชนะบรรจุยาสีฟนตองไมรัว่ซึม และไมเปนสนิม

6.2 หากมไิดกำหนดไวเปนอยางอืน่ ใหปริมาณสทุธขิองยาสีฟนในแตละภาชนะบรรจุเปน 25 กรัมหรือลกูบาศก

เซนติเมตร 40 กรัมหรือลูกบาศกเซนติเมตร 50 กรัมหรือลูกบาศกเซนติเมตร 100 กรัมหรือลูกบาศก

เซนตเิมตร 160 กรมัหรอืลกูบาศกเซนตเิมตร หรอื 200 กรมัหรอืลกูบาศกเซนตเิมตร และตองไมนอยกวา

ทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีก่ลองและภาชนะบรรจุยาสฟีนทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อกัษร หรอืเคร่ืองหมายแจงรายละเอียดตอไปน้ี

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ีหรอืชือ่อืน่ท่ีสือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ี

(2) ชนิด

(3) ชือ่สารทีเ่ปนสวนผสมท้ังหมด

(4) ปรมิาณสทุธ ิเปนกรมัหรอืลกูบาศกเซนติเมตร

(5) วัน เดอืน ปทีท่ำ และรหสัรนุท่ีทำ

(6) คำเตอืนหรือขอความตามท่ีกระทรวงสาธารณสขุกำหนด

(7) วิธใีชและขอควรระวัง

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศดวย ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ซ.
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9. การทดสอบ
9.1 ความเปนกรด–ดาง

9.1.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดความเปนกรด–ดาง

9.1.2 วิธทีดสอบ

นำยาสฟีนตัวอยางเจอืจางดวยน้ำกลัน่ ในอตัราสวน 1 ตอ 3 โดยน้ำหนกั แลววัดคาความเปนกรด–ดาง

ทีอ่ณุหภมู ิ(25 ± 1) องศาเซลเซยีส ภายในเวลา 10 นาที

9.2 ความละเอยีด (เฉพาะยาสฟีนผง)

9.2.1 เคร่ืองมือ

9.2.1.1 แรง 250 ไมโครเมตรท่ีมขีนาดเสนผานศนูยกลาง 20 เซนติเมตร

9.2.1.2 เคร่ืองเขยา แบบท่ีเขยาไดทัง้แนวระดับและแนวด่ิง

9.2.2 วิธทีดสอบ

ชั่งยาสีฟนผงตัวอยาง 40 กรัม ใสลงในแรงที่วางไวในเครื่องเขยา ถายาสีฟนตัวอยางเกาะกันเปนกอน

ใหใชแปรงเกล่ียตัวอยางใหกระจายออกจากกัน เปดเคร่ืองเขยาเปนเวลา 30 นาที ตรวจดูวายาสฟีนผง

ตวัอยางผานแรงหมดหรอืไม

9.3 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวิธเีรงภาวะ (เฉพาะยาสฟีนเหลวหรอืเหลวขน)

9.3.1 เคร่ืองมือ

ตอูบท่ีควบคุมอณุหภมูไิดที ่(40 ± 2) องศาเซลเซยีส

9.3.2 วิธทีดสอบ

อบยาสฟีนตัวอยางในภาชนะบรรจเุดิมทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 2) องศาเซลเซยีส ตดิตอกนัเปนเวลา 3 เดอืน

แลวตรวจพินิจตัวอยาง

9.4 ฟลอูอไรด (เฉพาะยาสฟีนผสมฟลอูอไรด)

ใหใชวิธีทดสอบที่กำหนดตอไปน้ี หรือวิธีอื่นใดที่ใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยง ใหใชวิธีที่กำหนด

ตอไปนีเ้ปนวิธตีดัสนิ

9.4.1 เคร่ืองมือ

9.4.1.1 เคร่ืองชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีด 0.1 มลิลกิรมั

9.4.1.2 เคร่ืองหมุนเหว่ียงชนิดควบคุมอณุหภมูแิละอตัราเร็วไมนอยกวา 13 000 รอบตอนาที

9.4.1.3 เคร่ืองวิเคราะหไอออน (ion analyser) พรอมฟลอูอไรดอเิลก็โทรด

9.4.1.4 เคร่ืองคนแบบแมเหลก็ (magnetic stirer)

9.4.1.5 ขวดปริมาตรพลาสตกิขนาด 100 ลกูบาศกเซนตเิมตร

9.4.1.6 บกีเกอรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร
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9.4.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

9.4.2.1 สารละลายกรดเพอรคลอรกิ 2 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

9.4.2.2 สารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน (total ionic strength adjustment buffer, TISAB IV)

ใสทริส–ไฮดรอกซีเมทิลอะมิโนมีเทน (tris–hydroxymethyl amino methane) 242 กรัม และ

โซเดยีมทารเทรต 230 กรมั ในน้ำกลัน่ 500 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเติมกรดไฮโดรคลอรกิเขมขน

(ความหนาแนน 1.19 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร) 84 ลกูบาศกเซนตเิมตร คนใหละลาย ตัง้ทิง้ไว

ใหเยน็ท่ีอณุหภมูหิอง ถายลงในขวดปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนติเมตร เตมิน้ำกลัน่จนถึง

ขีดปริมาตร เขยาใหเขากนั

9.4.2.3 สารละลายมาตรฐานฟลอูอไรด

เตรียมสารละลายมาตรฐานฟลูออไรดในน้ำกลั่นใหมีความเขมขนของฟลูออไรดอยูระหวาง

4 ไมโครกรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร ถึง 60 ไมโครกรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร อยางนอย

3 ความเขมขน โดยใชสารละลายมาตรฐานโซเดียมฟลูออไรดที่มีใบรับรอง (หรือเตรียมโดยใช

โซเดยีมฟลอูอไรดบรสิทุธ์ิอบแหง)

9.4.3 วิธวิีเคราะห

9.4.3.1 ยาสฟีนท่ีมโีซเดยีมฟลอูอไรดชนิดเดยีว

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลอูอไรดสำหรบักราฟสอบเทยีบความเขมขนตางๆ 10.0 ลกูบาศก

เซนติเมตร แยกใสลงในบีกเกอรพลาสตกิ เติมสารละลายบัฟเฟอรปรับความแรงไอออน 10.0

ลกูบาศกเซนติเมตร เขยาใหเขากนัดวยเคร่ืองคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรด

อิเล็กโทรดเปนเวลา 1 นาที แลววัดคาแรงเคล่ือนไฟฟาเปนมิลลิโวลตดวยเคร่ืองวิเคราะห

ไอออน สรางกราฟสอบเทยีบระหวางคาแรงเคล่ือนไฟฟาและลอ็ก (ความเขมขนของฟลูออไรด

ไอออน)

(2) ชั่งยาสีฟนตัวอยาง 3 กรัม เติมน้ำกลั่นจำนวนเล็กนอยพอที่จะกระจายยาสีฟนไดหมด

ถายลงในขวดปริมาตรพลาสติกขนาด 100 ลูกบาศกเซนติเมตร เติมน้ำกลั่นจนถึงขีด

ปริมาตร เขยาใหเขากันแลวนำไปปนแยกตะกอนดวยเคร่ืองหมุนเหว่ียงอัตราเร็ว 13 000

รอบตอนาท ีเปนเวลา 20 นาที

(3) ปเปตตสารละลายสวนใสมา 10.0 ลกูบาศกเซนติเมตร ใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลาย

บฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเคร่ืองคนแบบ

แมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาที

(4) วัดความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนดวยเคร่ืองวิเคราะหไอออน
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9.4.3.2 ยาสีฟนท่ีมีโซเดียมโมโนฟลูออโรฟอสเฟตชนิดเดียวหรือมีทั้งโซเดียมฟลูออไรดและโซเดียมโมโน

ฟลอูอโรฟอสเฟต

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลูออไรดสำหรบักราฟสอบเทียบความเขมขนตางๆ 8.0 ลกูบาศก

เซนติเมตร แยกใสลงในบีกเกอรพลาสติก เติมสารละลายกรดเพอรคลอริก 2.0 ลูกบาศก

เซนตเิมตร  เขยาใหเขากนั ตัง้ไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24 ชัว่โมง เติมสารละลายบฟัเฟอร

ปรบัความแรงไอออน 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็

ตลอดเวลา และจุมฟลูออไรดอิเล็กโทรดเปนเวลา 1 นาที แลววัดคาแรงเคลื่อนไฟฟาเปน

มลิลโิวลตดวยเคร่ืองวิเคราะหไอออน สรางกราฟสอบเทยีบระหวางคาแรงเคลือ่นไฟฟาและลอ็ก

(ความเขมขนของฟลูออไรดไอออน)

(2) ชัง่ยาสีฟนตัวอยาง 3 กรมั เติมน้ำกลัน่จำนวนเลก็นอยพอทีจ่ะกระจายยาสีฟนไดหมด ถายลง

ในขวดปริมาตรพลาสตกิขนาด 100 ลกูบาศกเซนติเมตร เตมิน้ำกลัน่จนถึงขีดปริมาตร เขยา

ใหเขากันแลวนำไปปนแยกตะกอนดวยเคร่ืองหมุนเหวี่ยงอัตราเร็ว 13 000 รอบตอนาที

เปนเวลา 20 นาที

(3) ปเปตตสารละลายสวนใสมา 8.0 ลูกบาศกเซนติเมตร ใสลงในบีกเกอรพลาสติก เติมสาร

ละลายกรดเพอรคลอริก 2.0 ลูกบาศกเซนติเมตร เขยาใหเขากัน ตั้งไวที่อุณหภูมิหองเปน

เวลา 24 ชัว่โมง แลวเติมสารละลายบฟัเฟอรปรับความแรงไอออน 10.0 ลกูบาศกเซนติเมตร

เขยาใหเขากนัดวยเคร่ืองคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา

1 นาที

(4) วัดความเขมขนของฟลูออไรดไอออนดวยเคร่ืองวิเคราะหไอออน

9.4.4 วิธคีำนวณ

9.4.4.1 คำนวณหาฟลอูอไรดทีล่ะลายน้ำ จากสตูร

ฟลอูอไรดทีล่ะลายน้ำ เปนมิลลกิรมัตอกโิลกรมั =

9.4.4.2 คำนวณหาฟลอูอไรดทัง้หมด จากสตูร

ฟลอูอไรดทัง้หมดตอหนึง่หนวยภาชนะบรรจ ุเปนมิลลกิรมั =

เมื่อ c คือ ความเขมขนของฟลูออไรดไอออนจากขอ 9.4.3.1(4) หรือขอ 9.4.3.2(4) เปน

ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

m1 คือ น้ำหนกัตวัอยาง เปนกรมั

m2 คือ น้ำหนกัสทุธขิองตัวอยางตอหน่ึงหนวยภาชนะบรรจุ เปนกรัม

c × 100

m1

c × m2

10 × m1
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ภาคผนวก ก.
(ขอ 4.1)

ก.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 47) พ.ศ. 2550 เรื่อง กำหนดวัตถุกันเสียท่ีอาจใชเปนสวนผสม

ในการผลติเคร่ืองสำอาง

ก.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่9) พ.ศ. 2536 เรือ่ง กำหนดวตัถทุีห่ามใชเปนสวนผสมในการผลติ

เคร่ืองสำอาง

ก.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 40) พ.ศ. 2548 เรือ่ง กำหนดลกัษณะของเครือ่งสำอางทีห่ามผลติ

นำเขา หรอื ขาย
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ภาคผนวก ข.
สารขดั

(ขอ 4.2)

ข.1 ตวัอยางรายชือ่สารขัด

ข.1.1 แคลเซยีมคารบอเนต (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 แมกนีเซยีมคารบอเนต (magnesium carbonate)

ข.1.7 แมกนเีซยีมไฮดรอกไซด (magnesium hydroxide)

ข.1.8 แมกนีเซยีมซิลเิกต (magnesium silicate)

ข.1.9 อะลมูเินียมออกไซดไตรไฮเดรต (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 โซเดยีมเมตาฟอสเฟตทีไ่มละลายในน้ำ (insoluble sodium metaphosphate)

ข.1.18 โซเดยีมอะลมูเินียมซลิเิกต (sodium aluminium silicate)

ข.1.19 โซเดยีมเมตาฟอสเฟต (sodium metaphosphate)

ข.1.20 ไฮดรอกซอีะเพไทต (hydroxyapatite)

ข.1.21 เซอรโคเนยีมซลิเิกต (zirconium silicate)

ข.1.22 โซเดยีมพอลิเมตาฟอสเฟต (sodium polymetaphosphate)

ข.1.23 คาโอลนิ (kaolin)
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ภาคผนวก ค.
สารลดแรงตงึผวิและสารทีท่ำใหเกดิฟอง

(ขอ 4.2)

ค.1 ตวัอยางรายช่ือสารลดแรงตึงผิวและสารท่ีทำใหเกิดฟอง

ค.1.1 โดเดซลิโซเดยีมซลัเฟต (dodecyl sodium sulphate) หรอืทีเ่รยีกกนัวาโซเดยีมลอรลิซลัเฟต (sodium lauryl

sulphate)

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

1,4–bis (2–ethylhexyl) ester sodium salt) หรอืท่ีเรียกกนัวาไดออกทิลโซเดยีมซัลโฟซกัซเินต (dioctyl

sodium sulphosuccinate)

ค.1.3 โซเดียมโดเดคาโนอิลเมทิลอะมิโนเอทาโนเอต (sodium dodecanoyl methylaminoethanoate) หรือ

ทีเ่รียกกันวา โซเดยีมลอโรอิลซารโคซเินต (sodium lauroyl sarcocinate)

ค.1.4 โซเดยีมโดเดซลิซลัโฟเอทาโนเอต (sodium dodecyl sulphoethanoate) หรอืทีเ่รยีกกนัวาโซเดยีมลอรลิ

ซลัโฟแอซเีทต (sodium lauryl sulphoacetate)

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

sulphoethanamide) หรอืท่ีเรียกกนัวาซลัโฟแคลอเรต (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 โซเดยีมแอลฟาโอเลฟนซลัโฟเนต (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 โคโคนัทโมโนกลเีซอไรดซลัโฟเนต (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 โซเดยีมลอรลิอเีทอรซลัเฟต (sodium lauryl ether sulphate)

ค.1.18 โคโค-เบตาอนี (coco–betaine)

ค.1.19 ซอรบแิทนโมโนโอลิเอต (sorbitan monooleate)

ค.1.20 ซอรบแิทนโมโนลอเรต (sorbitan monolaurate)
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ภาคผนวก ง.
สารยดึเกาะหรอืสารทำใหขน

(ขอ 4.2)

ง.1 ตวัอยางรายชือ่สารยดึเกาะหรอืสารทำใหขน

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 แปง (starch)

ง.1.8 โซเดยีมเซลลโูลสไกลคอเลต (sodium cellulose glycolate) หรอืทีเ่รยีกกนัวา โซเดยีมคารบอกซเีมทิล

เซลลโูลส (sodium carboxy methylcellulose)

ง.1.9 โซเดยีมคลอไรด (soduim chloride)

ง.1.10 กวัรกมัและอนุพนัธ (guar gum and derivatives)

ง.1.11 ซานแทนกัม (xanthan gum)

ง.1.12 คารราจีเนต (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.
สารควบคุมความเปนกรด-ดาง

(ขอ 4.2)

จ.1 ตวัอยางรายชือ่สารควบคมุความเปนกรด-ดาง

จ.1.1 โซเดยีมไฮโดรเจนคารบอเนต (sodium hydrogen carbonate)

จ.1.2 โซเดยีมคารบอเนต (sodium carbonate)

จ.1.3 โซเดยีมบอเรต (sodium borate)

จ.1.4 กรดบอรกิ (boric acid)

จ.1.5 ครีมออฟทารทาร (cream of tartar)

จ.1.6 กรดแอซตีกิ (acetic acid)

จ.1.7 โซเดยีมไฮดรอกไซด (soduim hydroxide)
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ภาคผนวก ฉ.
สารคงความชมุชืน้

(ขอ 4.2)

ฉ.1 ตวัอยางรายชือ่สารคงความชมุช้ืน

ฉ.1.1 กลเีซอรอล (glycerol)

ฉ.1.2 ซอรบทิอล (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

(ขอ 5.3)

ช.1 การเตรยีมยาสฟีนมาตรฐานสำหรบัใชเปรยีบเทยีบความสามารถในการขดัของยาสฟีนตัวอยาง

ช.1.1 สวนประกอบ รอยละโดยมวล

(1) แคลเซยีมคารบอเนตทีต่กตะกอนแลว    40.00

(precipitated calcium carbonate)

(2) กลีเซอรอล    23.00

(3) โซเดยีมคารบอกซเีมทิลเซลลโูลส      1.40

(4) โดเดซลิโซเดยีมซลัเฟต      1.00

(5) โซเดยีมซลิเิกต      0.50

(6) แซคคารนิโซเดยีม      0.15

(7) ฟอรมาลนิ รอยละ 40      0.10

(8) กลิน่เปปเปอรมนิต      0.80

(9) น้ำ    33.05

ช.1.2 วิธเีตรียม

ช.1.2.1 ใสกลเีซอรอลในชามผสม กวนชาๆ แลวเติมโซเดยีมคารบอกซเีมทลิเซลลโูลส

ช.1.2.2 เตมิแซคคารนิโซเดยีม

ช.1.2.3 เติมน้ำรอยละ 5 ลงในบีกเกอร เติมโซเดียมซิลิเกต กวนจนกระท่ังสารละลายหมด แลวเทลงใน

ชามผสม

ช.1.2.4 เติมน้ำรอยละ 20.55 ถายลงในภาชนะผสมสุญญากาศ (vacuum mixing vessel)

ปนเปนเวลา 15 นาที ทีค่วามเร็วต่ำสดุ จนกระท่ังไดเจลลักษณะเรียบเนียน

ช.1.2.5 เติมแคลเซียมคารบอเนตลงในเจลอยางชาๆ เมื่อผสมผงแคลเซียมคารบอเนตเสร็จแลว

ใหหยุดปน ขูดสวนผสมท่ีติดท่ีปนและขางชามผสม แลวปนท่ีภาวะสุญญากาศอีกครั้งหนึ่ง

เปนเวลา 10 นาท ีทีค่วามเร็วต่ำสดุ จนกระท่ังไดเจลลกัษณะเรยีบเนียน

ช.1.2.6 เติมโดเดซิลโซเดียมซัลเฟตลงในบีกเกอร เติมน้ำที่มีอุณหภูมิ 45 องศาเซลเซียส รอยละ 4.5

ปนจนละลายหมด แลวเติมลงในชามผสม ปนท่ีภาวะสญุญากาศอยางชาๆ เปนเวลา 3 นาที

ช.1.2.7 เตมิฟอรมาลนิ แลวตามดวยกลิน่เปปเปอรมนิต แลวปนตออกี 2 นาที
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ภาคผนวก ซ.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 8.1)

ซ.1 รนุ ในท่ีน้ี หมายถงึ ยาสฟีนชนิดเดียวกันท่ีมขีนาดบรรจุเดียวกัน เคร่ืองหมายการคาเดียวกัน ทีท่ำหรอืสงมอบ

หรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดียวกัน

ซ.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปน้ี หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ซ.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจุ และเครือ่งหมายและฉลาก

ซ.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ซ.1

ซ.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรับทีก่ำหนดในตารางที ่ซ.1 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางท่ี ซ.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ซ.2.1)

ซ.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความละเอยีด (เฉพาะยาสฟีนผง)

ซ.2.2.1 ใหใชตัวอยางจากขอ ซ.2.1.1 มาเตรียมตัวอยางรวมโดยวิธีแบงสี่ จนไดตัวอยางรวมไมนอยกวา

300 กรมั

ซ.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบเสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ (เฉพาะยาสฟีน

เหลวหรือเหลวขน)

ซ.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 5 หนวยภาชนะบรรจุ

ซ.2.3.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.5 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนกรด–ดาง ความสามารถในการขดั ฟลอูอไรด

(เฉพาะยาสฟีนผสมฟลูออไรด) และสารปนเปอนท่ีเปนโลหะหนกั

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

ไมเกิน 3 200 3 0

3 201 ถึง 35 000 5 1

เกิน 35 000               13 2
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ซ.2.4.1 ใหใชตวัอยางทีเ่หลอืจากขอ ซ.2.1 หรอืขอ ซ.2.2 ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยางโดย

วิธสีมุจากรนุเดียวกันเพิม่ใหไดตวัอยางรวมตามทีก่ำหนด

ซ.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 ขอ 5.3 ขอ 5.6 และขอ 5.7 ทกุรายการ จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคุณลกัษณะทางจลุชวีวิทยา

ซ.2.5.1 ใหชกัตัวอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 10 หนวยภาชนะบรรจุ

ซ.2.5.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.8 จึงจะถอืวายาสฟีนรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ซ.3 เกณฑตดัสนิ

ซ.3.1 ตัวอยางยาสีฟนตองเปนไปตามขอ ซ.2.1.2 ขอ ซ.2.2.2 ขอ ซ.2.4.2 และขอ ซ.2.5.2 ทุกขอ

จึงจะถอืวายาสฟีนผงรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี

ซ.3.2 ตัวอยางยาสีฟนตองเปนไปตามขอ ซ.2.1.2 ขอ ซ.2.3.2 ขอ ซ.2.4.2 และขอ ซ.2.5.2 ทุกขอ

จึงจะถอืวายาสฟีนเหลวหรอืเหลวขนรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


