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ประกาศสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 

สำหรับผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว 
มาตรฐานเลขที่ มอก. 2424-2562

โดยที่เป็นการสมควรกำหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อเน้นแนวทางในการดำเนินการ 
อนุญาตสำหรับผลิตภัณฑ์แต่ละมาตรฐานให้สอดคล้องกับประกาศสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม เร่ือง 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต

สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม จึงยกเลิกประกาศสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรม เรื่อง หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาตสำหรับผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมหน้ากาก 
อนามัยใช้ครั้งเดียว มาตรฐานเลขที่ มอก.2424-2562 ฉบับลงวันที่ ๒๑ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๓ และกำหนด 
หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาตสำหรับผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว 
มาตรฐานเลขที่ มอก. 2424-2562 ดังรายละเอียดท้ายประกาศนี้

ประกาศ ณ วันท่ี <2t สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔

(นายธนะ อัลภาซน้)
รองเลขาธิการสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 

ปฏิบัติราชการแทนเลขาธิการสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
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หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
สำหรับผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว

มาตรฐานเลขที่ มอก. 2424-2562

1. การยื่นคำขอ
ในการยื่นคำขอรับใบอนุญาต ให้ผู้ยื่นคำขอยื่นเอกสารเพื่อประกอบการพิจารณาดังนี้
1.1 เอกสารตามที่กำหนดในหลักเกณฑ์และวิธีการในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต
1.2 ตัวอย่างการแสดงเครื่องหมายมาตรฐาน พร้อมระบุตำแหน่งที่จะแสดงบนผลิตภัณฑ์หลังจากที่ได้รับ 

ใบอนุญาตแล้ว

2. โรงงานที่ทำผลิตภัณฑ์สำหรับมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) น้ีหมายถึง โรงงานที่อย่างน้อยต้อง 
มีการประกอบวัสดุ เป็นผลิตภัณฑ์หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว

3. การตรวจระบบการควบคุมคุณภาพ
ระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ทำผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการการตรวจสอบเพื่อการ 
อนุญาต และสำหรับมาตรฐานนี้สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ยอมรับดังต่อไปน้ี

(1) รายงานผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ทำผลิตภัณฑ์ ซึ่งดำเนินการโดยสำนักงาน 
หรือหน่วยตรวจ หรือ

(2) เอกสารรับรอง (Letter o f Conform ance) จากโรงงานที่ไต้รับการขึ้นทะเบียนโรงงานที่ทำผลิตภัณฑ์ใน 
ต่างประเทศ (Registered m anufacturer) หรือ

(3) ใบรับรองระบบบริหารงานคุณภาพตาม มอก. 9001 หรือ ISO 9001 ที่มีฃอบข่ายครอบคลุมกระบวนการ 
ผลิต หรือใบรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวช้องกับการรับรองระบบควบคุมคุณภาพ จากหน่วยงาน 
ที่สำนักงานยอมรับหรือภายใต้ข้อตกลงการยอมรับร่วม

รายละเอียดเป็นไปตามที่กำหนดไวในหลักเกณฑ์และวิธีการในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต

4. การตรวจสอบผลิตภัณฑ์
4.1 การจำแนกผลิตภัณฑ์เป็นดังนี้

ระดับการป้องกัน
- ระดับที่ 1 ใช้งานท่ัวไป
- ระดับท่ี 2 ใช้งานต้านการแพทย์ทั่วไป
- ระดับที่ 3 ใช้งานทางการแพทย์ในทางศัลยกรรม

4.2 การเก็บตัวอย่างเพื่อตรวจสอบตามข้อกำหนดของมาตรฐาน 
ให้เก็บตัวอย่าง 1 ขุดตัวอย่าง ต่อระดับการป้องกัน
หมายเหตุ ตัวอย่าง 1 ขุดตัวอย่าง ประกอบด้วย หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว จำนวนอย่างน้อย 3 หน่วย 

ภาชนะบรรจุ และจำนวนรวมกันไม่น้อยกว่า จำนวน 61 ข้ึน หรือเพียงพอต่อการทดสอบ
4.3 ผู้ย ื่นคำขอรับใบอนุญาตต้องจัดให้โรงงานที่ทำผลิตภัณฑ์มีการควบคุมผลิตภัณฑ์ตามข้อกำหนดของ 

มาตรฐาน ดังนี้
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4.3.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานทุกรายการ โดยท ี่แต ่ละรายการ อาจกระทำโดยผู้ฃอรับ 
ใบอนุญาต หรือผู้อื่นที่ได้รับมอบหมาย

4.3.2 มีเครื่องมือทดสอบ และต้องทดสอบเป็นประจำที่โรงงาน ในรายการต่อไปนี้
ไม่มี

5. การอนุญาตนำเข้าเป็นการเฉพาะคเง
ไม่มี

6. การออกใบอนุญาต
การออกใบอนุญาตให้ระบุระดับการป้องกัน 
ตัวอย่างการออกอนุญาต

ระดับการป้องกัน ระดับท่ี 1 ใช้งานท่ัวไป

7. การแสดงเครื่องหมายมาตรฐาน ะ ตำแหน่งและขนาด
มีข้อแนะนำ ดังนี้
7.1 ให้แสดงเครื่องหมายมาตรฐานไว้ที่ภาชนะบรรจุ
7.2 ตำแหน่งของเครื่องหมายมาตรฐานอยู่บนภาชนะบรรจุ
7.3 ขนาดเครื่องหมายมาตรฐานต้องแสดงให้เหมาะสม สัมพันธ์กับขนาดของภาชนะบรรจุ และไม่ควร 

น้อยกว่า 10 มิลลิเมตร และความสูงของหมายเลขมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) ไม่ควร 
น้อยกว่า 3 มิลลิเมตร

7.4 ให้แสดงข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ (คิวอารโค้ด) ไว้บริเวณเดียวกับเครื่องหมาย 
มาตรฐาน และมีขนาดไม่ควรน้อยกว่า 10 มิลลิเมตร

8. การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมจะดำเนินการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตตามที่กำหนดใน 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต

9. เงื่อนไขท่ีผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติ
ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติตามเงื่อนไฃที่เลขาธิการสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมกำหนด


