
 

 
 
 

 
กลุมประเทศในทวีปยุโรป 

 

รางกฎระเบียบท่ีไดรับแจงจากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงวาดวยอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา 

 (Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)                                                                                                                    

ภายใตองคการการคาโลก (World Trade Organization: WTO) 

*โปรดติดตามความคืบหนาและศึกษารายละเอียดกฎระเบียบฉบับจริงท่ีมีผลบังคับใชจากประเทศเจาของกฎระเบียบเพ่ือขอมูลท่ีถูกตองและเปนปจจุบัน* 
 

30 ก.ย. 63 สวิตเซอรแลนด 

G/TBT/N/CHE/249 

เร่ือง: แกไขภาคผนวก 1.10 ของกฎหมายวาดวยการลดความเสี่ยงจากสารเคมีอันตรายโดยเพ่ิมรายการ
สารกอมะเร็ง สารกอกลายพันธุ และสารท่ีเปนพิษตอระบบสืบพันธุ 

สารเคมีท่ีเกี่ยวของ:  
 สารกอมะเร็ง 5 รายการ  สารท่ีเปนพิษตอระบบสืบพันธุ 9 รายการ  
 สารท่ีเปนท้ังสารกอมะเร็งและสารท่ีเปนพิษตอระบบสืบพันธุ 1 รายการ 

สาระสําคัญโดยสรุป:  
   1. ประเทศสวิตเซอรแลนด จะเพ่ิมรายการสารกอมะเร็ง สารกอกลายพันธุ และสารท่ีเปนพิษตอระบบ
สืบพันธุ (CMR) จํานวน 15 รายการ ในภาคผนวก 1.10 ของกฎหมายวาดวยการลดความเสี่ยงจากสารเคมี
อันตราย (Ordinance on the reduction of risks associated with chemicals: ORRChem) โดยกฎหมาย
ดังกลาวกําหนดวาสารกอมะเร็ง สารกอกลายพันธุ และสารท่ีเปนพิษตอระบบสืบพันธุท่ีระบุอยูใน Annex XVII 
Appendices 1 - 6 ของกฎระเบียบสหภาพยุโรปวาดวยเร่ืองการจดทะเบียน การประเมิน การอนุญาต และการหาม
หรือจํากัดการผลิตหรือการใชสารเคมี (Regulation (EC) No. 1907/2006 - REACH) และสารผสม (preparations) 
ท่ีมีสารเหลานี้อยูในปริมาณท่ีเกินขีดจํากัดท่ีกําหนดไวใน Annex I No. 1.1.2.2 ของกฎระเบียบสหภาพยุโรป
วาดวยเร่ืองการจัดจําแนก ปดฉลาก และบรรจุหีบหอสารเคมี (Regulation (EC) No. 1272/2008 - CLP) 
จะถูกหามมิใหมีการใชในประเทศ แตมีขอยกเวนในบางกรณีท่ีกฎหมายนี้ไมบังคับใชกับสารเหลานี้  
 2. มีการกําหนดชวงการเปลี่ยนผานตามท่ีระบุในราง Commission Regulation (EU) 2020/…        
โดยกําหนดใหสาร 6 รายการ ไดแก Pyrocatechol, Acetaldehyde, 2-benzyl-2-dimethylamino-4'-
morpholinobutyrophenone, Spirodiclofen, Propiconazole และ 1-vinylimidazole มีชวงการเปลี่ยนผาน       
6 เดือนหลังจากกฎระเบียบนี้ประกาศบังคับใช สวนสารอีก 9 รายการ ชวงการเปลี่ยนผาน มีกําหนดสิ้นสุดใน
วันท่ี 30 กันยายน 2564 

จัดทําโดย: สุคนธ เอ่ียมอนันต นักวิทยาศาสตรปฏิบตัิการ 

15 ธ.ค. 63 TBT Notification: 

• http://tbtims.wto.
org/en/RegularNo
tifications/View/1
67828?FromAllNo
tifications=True 
 

รางกฎระเบียบ: 

• https://members.
wto.org/crnattach
ments/2020/TBT/
CHE/20_5845_00_
x.pdf 
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30 ก.ย. 63 สวิตเซอรแลนด

G/TBT/N/CHE/250

เร่ือง:  รางทบทวนกฎระเบียบวาดวยการจําแนกประเภท การปดฉลาก และการบรรจุหีบหอ  
        สําหรับสารเคมีและสารผสมอันตราย 

สาระสําคัญโดยสรุป:  
   Federal Office of Public Health ของประเทศสวิตเซอรแลนด ปรับปรุงกฎระเบียบทางเทคนิค 
(Technical regulations) สําหรับการจําแนกความเปนอันตราย การติดฉลาก และการบรรจุหีบหอสาร
และสารผสมอันตราย ใน Annex 2 ของกฎหมายวาดวยสารเคม ี(Chemical Ordinance: ChemO) ให
สอดคลองกับกฎระเบียบคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป (Commission Delegated Regulation (EU) 
2020/1182) วาดวยเร่ืองการแกไขเพ่ิมเติม Part 3: Harmonised Classification and Labelling 
Table (Table 3) ใน Annex VI ของกฎระเบียบสหภาพยุโรปเกี่ยวกับการจําแนกความเปนอันตราย การ
ติดฉลาก และการบรรจุหีบหอ (Regulation (EC) No. 1272/2008 - CLP) ซ่ึงมีผลบังคับใชวันท่ี 1 
มีนาคม 2565 

1) มีการจําแนกความเปนอันตรายและการติดฉลากสําหรับสารอันตรายใหม 37 รายการ และแกไข
การจําแนกความเปนอันตรายและการติดฉลากสําหรับสารอันตรายท่ีมีอยูเดิม 21 รายการ 

2) กําหนดวิธีการทดสอบสมบัติของสารและสารผสม ใหเปนไปตามท่ีกฎระเบียบนี้กําหนด 
3) การจัดทํา Safety Data Sheet (SDS) ใหอางอิงตาม Annex II ของ Regulation (EC) No. 

1907/2006 – REACH แกไขลาสุดตาม Commission Regulation (EU) 2020/878 (18 June 
2020) 

4) มีการปรับเพ่ิมรายการสารอันตราย 8 รายการ เปนสารท่ีมีความนากังวลสูงใน Annex 3: 
List of substances of very high concern (Candidates) ในกฎหมายวาดวยสารเคมี 
(ChemO) และตองระบุขอมูลนี้ใน Section 15 Regulatory information ของ SDS 
สําหรับสารเหลานี้ดวย 

 

 

 

 

 

จัดทําโดย: สุคนธ เอ่ียมอนันต นักวิทยาศาสตรปฏิบตัิการ 
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21 ต.ค. 63 

 

 

สหภาพยุโรป 

 
G/TBT/N/EU/753 

เร่ือง: รางแกไขภาคผนวก VII ถึง XI ภายใตกฎระเบียบวาดวยการจดทะเบียน การประเมิน การอนุญาต 
และการจํากัดการใชสารเคมี (REACH) 

สาระสําคัญโดยสรุป: 

สหภาพยุโรปแจงรางกฎระเบียบคณะกรรมาธิการยุโรป (Commission Regulation) วาดวย
การแกไขภาคผนวก 7 ถึง 11 (Annex VII to XI) ภายใต Regulation (EC) No. 1907/2006 วาดวย
การขึ้นทะเบียน การประเมินผล การอนุญาต และการจํากัดการใชสารเคมี (Registration, 
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals หรือ REACH) ซ่ึงภาคผนวกดังกลาวกําหนด
สมบัติทางเคมี กายภาพ พิษวิทยา และพิษวิทยานิเวศของสารเคมี ท่ีจําเปนตองย่ืนขอขึ้นทะเบียน
สําหรับสารเคมีท่ีผลิต หรือนําเขา ในปริมาณต้ังแต 1 ตันขึ้นไป (ภาคผนวก 7) 10 ตันขึ้นไป (ภาคผนวก 8) 
100 ตันขึ้นไป (ภาคผนวก 9) และ 1,000 ตันขึ้นไป (ภาคผนวก 10) รวมถึงกําหนดเง่ือนไขเฉพาะสําหรับ
กรณีตาง ๆ เชน ไมตองทําการศึกษาหรือทดสอบ หรือตองแทนท่ีดวยขอมูลอ่ืน เปนตน สําหรับ
ภาคผนวก 11 เปนกฎท่ัวไปซ่ึงกําหนดเง่ือนไขการใชวิธีการอ่ืน ๆ นอกเหนือจากวิธีการทดสอบในสัตว 
เพ่ือศึกษาสมบัติของสารเคมีตามท่ีกําหนดในภาคผนวก 7 ถึง 10 ตัวอยางเชน การใชขอมูลท่ีมีอยูแลว
หรือขอมูลจากกลุมสารท่ีมีโครงสรางคลายคลึงกัน (Group or read-across) การใช in vitro method 
หรือ Qualitative/ quantitative structure-activity relationship models รวมถึงกําหนดเง่ือนไข
การพิจารณาการยกเวนไมตองทําการทดสอบสมบัติทางพิษวิทยาบางอยาง ท้ังนี้ การแกไขกฎระเบียบ
ดังกลาวมีสาระสําคัญ ดังนี้ 

1)  ภาคผนวก 7 ถึง 10 ไดเพ่ิมเติมขอความในสวนของบทนําเกี่ยวกับการพิจารณาปริมาณสาร
ท่ีใหกับสัตวทดลอง (dose) ในการศึกษาหาคาตาง ๆ  ทางพิษวิทยาและพิษวิทยานิเวศ ซ่ึงจะตอง
มีความเหมาะสมท่ีจะใชในการชี้บงความเปนพิษ และประเมินผลกระทบตอสุขภาพมนุษย
และสิ่งแวดลอม นอกจากนี้ ไดมีการแกไขบทบัญญัติบางบทเกี่ยวกับขอมูลทางพิษวิทยา
และพิษวิทยานิเวศ (Toxicological and Ecotoxicological information) เพ่ือใหเกิด
ความชัดเจนในเร่ืองของภาระหนาท่ีของผูขอขึ้นทะเบียน เง่ือนไขท่ีเปนขอยกเวนไมตอง
ปฏิบัติในกรณีตาง ๆ และหนาท่ีรับผิดชอบของ European Chemical Agency รวมถึง   
มีการเรียบเรียงบทบัญญัติเกี่ยวกับสมบัติทางเคมีและกายภาพของสารเคมีบางบทขึ้นใหม 
เพ่ือใหมีความชัดเจนมากขึ้น  

2)  ภาคผนวก 11 มีการปรับแกบทบัญญัติบางบทใหเปนปจจุบัน มีความชัดเจน และไมคลุมเครือ 

จัดทําโดย: สุคนธ เอ่ียมอนันต นักวิทยาศาสตรปฏิบตัิการ 

20 วันจากวันท่ี
เผยแพรใน 

Official Journal 
of the 

European 
Union 

 

TBT Notification: 

• http://tbtims.wto.
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tifications/View/1
68160?FromAllNo
tifications=True 

 

รางกฎระเบียบ: 

• https://members.
wto.org/crnattach
ments/2020/TBT/
EEC/20_6312_00_
e.pdf 

• https://members.
wto.org/crnattach
ments/2020/TBT/
EEC/20_6312_01_
e.pdf 
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18 พ.ย. 63 

 

 

สหภาพยุโรป 

 
G/TBT/N/EU/759 

เร่ือง: รางกฎระเบียบปรับปรุงกระบวนการขออนุญาตการใชสารเคมีภายใตกฎระเบียบ REACH 
สําหรับการผลิตชิ้นสวนสํารอง และการลดคาธรรมเนียมการขออนุญาตใชสารเคมีดังกลาว 

สาระสําคัญโดยสรุป: 

สหภาพยุโรปแจงรางกฎระเบียบ Commission Implementing Regulation วาดวยการวางกฎเกณฑ
เพ่ือปฏิบัติตาม Regulation (EC) No 1907/2006 วาดวยการจดทะเบียน การประเมิน การอนุญาต 
และการหามหรือจํากัดการผลิตหรือการใชสารเคมี (REACH) เกี่ยวกับการย่ืนขออนุญาตใชสารเคมีในการผลิต
ชิ้นสวนสํารองหรือซอมแซมผลิตภัณฑและผลิตภัณฑท่ีซับซอน (articles and complex products) 
ท่ีไมมีการผลิตแลว แตยังมีการใชงานอยู รวมถึงการจัดทํารายงานทบทวนการขออนุญาตเพ่ือขอตอเวลา
การอนุญาตใชสารเคมีนั้นดวย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือยืดอายุการใชงานผลิตภัณฑดังกลาวใหยาวนานขึ้น 
แตเนื่องจากสารเคมีบางตัวถูกกําหนดอยูในรายการสารเคมีท่ีตองขออนุญาตตาม Annex XIV ของกฎระเบียบ 
REACH เมื่อถึงกําหนดเวลาหามใชตามท่ีระบุใน Annex นี้ จะไมสามารถจําหนายหรือใชในสหภาพยุโรปได 
เวนแตจะไดรับอนุญาตกอน ซ่ึงรางกฎระเบียบนี้กําหนดขอมูลท่ีใชประกอบการย่ืนขออนุญาตและ
การจัดทํารายงานทบทวนการขออนุญาตใชสารเคมีท่ีจําเปนสําหรับการผลิตชิ้นสวนสํารองหรือซอมแซม
ผลิตภัณฑดังกลาว รวมถึงมีการแกไข Regulation (EC) No 340/2008 วาดวยคาธรรมเนียมและคาบริการ
สําหรับการขออนุญาตใชสารเคมีภายใตกฎระเบียบ REACH โดยลดคาธรรมเนียมและคาบริการท่ีตองจายใหกับ 
European Chemicals Agency เพ่ือดําเนินการพิจารณาการขออนุญาตใชสารเคมีและรายงานทบทวนการขออนุญาต
ใชสารเคมีดังกลาว เนื่องจากขอมูลท่ีใชประกอบการย่ืนขออนุญาตมีความชัดเจนและครอบคลุมขอมูลท่ีจําเปน
สําหรับการพิจารณาของหนวยงาน ทําใหลดเวลาการทํางานของเจาหนาท่ี โดยขอมูลดังกลาวนี้ ประกอบดวย  

1) รายละเอียดการใชงานสารเคมีในการผลิตชิ้นสวนสํารองหรือซอมแซมผลิตภัณฑและผลิตภัณฑท่ีซับซอน 
2) เหตุผลความจําเปนท่ีจะตองใชสารเคมี  
3) ผลกระทบตอสุขภาพมนุษยและสิ่งแวดลอมซ่ึงสอดคลองกับขอมูลในรายงานความปลอดภัย

สารเคมี (Chemical safety report) ซ่ึงไดมีการจัดทําในขั้นตอนการขอจดทะเบียนสารเคม ี
4) ผลประโยชนทางดานเศรษฐกจิและสังคมจากการใชงานสารเคมี  
5) ผลสรุปจากการเปรียบเทียบความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นกับผลประโยชนท่ีจะไดรับจากการใชงานสารเคมี  
6) ขอมูลสนับสนนุจากบุคคลท่ีสาม (Third party) เกี่ยวกับสารทดแทนท่ีมีความเปนไปได ซ่ึง

จะตองเพียงพอสําหรับการประเมินผลตัวแปรทางดานเศรษฐกิจและสังคม และความ
เหมาะสมของสารทดแทนสําหรับสารเคมีนั้น ๆ 
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เร่ือง:  รางแกไขภาคผนวก XIV ภายใตกฎระเบียบวาดวยการจดทะเบียน การประเมิน การอนุญาต
และการจํากัดการใชสารเคมี (REACH) 

สารเคมีท่ีเกี่ยวของ: 
1. (Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP): CAS No. 117-81-7 
2. (Benzyl butyl phthalate (BBP): CAS No. 85-68-7  
3. Dibutyl phthalate (DBP): CAS No. 84-74-2   
4. Diisobutyl phthalate (DIBP): CAS No. 84-69-5 

สาระสําคัญโดยสรุป: 

สหภาพยุโรปแจงรางกฎระเบียบ Commission Regulation เกี่ยวกับการแกไข Annex XIV 
รายการสารเคมีท่ีตองขออนุญาต ใน Regulation (EU) No 1907/2006 วาดวยการจดทะเบียน 
การประเมิน การอนุญาต และการจํากัดการใชสารเคมี (REACH) โดยมีรายละเอียดการแกไข ดังนี้  

1.  เพ่ิมสมบัติสมบัติรบกวนการทํางานของตอมไรทอ (endocrine disrupting properties)    
ในสารเคมีรายการท่ี 4 ถึง 7 ของ Annex XIV โดยเพ่ิมสมบัติรบกวนการทํางานของตอมไรทอท่ีมีผลกระทบ
ตอสุขภาพและสิ่งแวดลอมในสารเคมีรายการท่ี 4 (DEHP) และเพ่ิมสมบัติรบกวนการทํางานของตอมไรทอ
ท่ีมีผลกระทบตอสุขภาพเพียงอยางเดียวในสารเคมรีายการท่ี 5 ถึง 7 (BBP, DBP และ DIBP) 

2.  การเพ่ิมสมบัติดังกลาวนี้ในรายการสารเคมีขางตน มีผลทําให  
2.1 มีการยกเลิกการยกเวนไมตองขออนุญาตใชงานสารเคมีเหลานี้ในการผลิตผลิตภัณฑทางการแพทย 

หรือผลิตบรรจุภัณฑท่ีสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑทางการแพทยหรืออาหาร ซ่ึงเดิมถูกควบคุมโดยกฎระเบียบหรือ
ขอบังคับอ่ืนอยูแลว แตกฎระเบียบหรือขอบังคับดังกลาวยังไมครอบคลุมการควบคุมความเสี่ยงท่ีเกิดจากสมบัติ
ความเปนพิษของสารเคมีท่ีเพ่ิมขึ้นใหมนี้ จึงตองขออนุญาตใชงานสารเคมีเหลานี้กอน เพ่ือใหแนใจวาการใชงาน
ตามวัตถุประสงคดังกลาวมีการควบคุมความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นไดอยางครบถวนและเหมาะสม  

2.2 มีการปรับลดความเขมขนของสารเคมีเหลานี้ในสารผสมท่ีจะไดรับการยกเวนไมตอง
ขออนุญาตเปนนอยกวา 0.1% โดยน้ําหนัก ซ่ึงเดิมกําหนดไวท่ีนอยกวา 0.3% โดยน้ําหนัก ตามท่ีระบุ
ไวใน Annex I ของ Regulation (EC) No 1272/2008 สําหรับสารเคมีท่ีมีความเปนพิษตอระบบสืบพันธุ  

3. การกําหนดวันท่ีหามใชสารเคมีเหลานี้ในการผลิตผลิตภัณฑทางการแพทย หรือผลิตบรรจุ
ภัณฑท่ีสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑทางการแพทยหรืออาหาร รวมถึงระบุวันท่ีกําหนดหามใชสารผสม
ท่ีมีความเขมขนของสารเคมีมากกวาหรือเทากับ 0.1% แตไมเกิน 0.3% โดยน้ําหนัก เวนแตจะไดรับ
อนุญาตกอน และมีการกําหนดวันสุดทายท่ีใหย่ืนขออนุญาต (Latest Application Date) โดยหาก
มีการย่ืนขออนุญาตภายในกําหนดดังกลาว แตยังไมไดรับผลการพิจารณาอนุญาต จะยังคงสามารถ
ใชงานสารเคมีนั้นตอไปได ถึงแมวาจะถึงกําหนดหามใชสารเคมีนั้นแลว จนกวาจะมีผลการพิจารณา 
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