
 

 

 

ร่างกฎระเบียบที่ได้รับแจ้งจากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า              
(Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)                                                                                                                    

ภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
*โปรดติดตามความคืบหน้าและศึกษารายละเอียดกฎระเบียบฉบับจริงที่มีผลบังคับใช้จากประเทศเจ้าของกฎระเบียบเพ่ือข้อมูลที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน* 
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สหภาพยโุรป 

 
G/TBT/N/EU/758 

เร่ือง 
ร่างแก้ไขภาคผนวกของกฎระเบียบ REACH โดยเลื่อนวันที่กฎระเบียบมีผลบังคับใช้ และวันที่ห้าม
การจ าหน่ายและการใช้สารเคมี เว้นแต่จะได้รับอนุญาต (sunset date) ส าหรับสารเคมี เช่น  
4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol และ ethoxylated ที่ใช้ในการวิจัย พัฒนา และผลิต
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ หรือเคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้ในสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019  

สารเคมีที่เกี่ยวข้อง 
สารเคมีในกลุ่ม 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated (covering well-defined 
substances and UVCB substances (substances of unknown or variable 
composition, complex reaction products or biological materials), polymers and 
homologues) 

สาระส าคัญโดยสรุป 
1. กฎระเบียบว่าด้วยสารเคมีของสหภาพยุโรป หรือ REACH (EC) No. 1907/2006 เป็นมาตรการ      

ในการควบคุมเคมีภัณฑ์ที่ผลิตและจ าหน่ายในสหภาพยุโรปที่เป็นหนึ่งเดียว มีวัตถุประสงค์เพ่ือรักษา
สุขอนามัยของมนุษย์และคุณภาพสิ่งแวดล้อม รักษาและส่งเสริมความสามารถในการแข่งขัน  
ของอุตสาหกรรมที่เกี่ยวกับสารเคมีของกลุ่มประชาคมยุโรป ป้องกันการแตกแยกของตลาดภายใน
สหภาพยุโรป เพ่ิมความโปร่งใสในการน าเสนอข้อมูลสารเคมี ท าให้เกิดการบูรณาการของความร่วมมือ
ระหว่างประเทศ ลดการใช้สัตว์ทดลองในการทดสอบพิษของสารเคมี และเพ่ือลดภาระการปฏิบัติ
ตามกติกาสากลของสหภาพยุโรปให้สอดคล้องกับกฎเกณฑ์ของ WTO         
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       2. เดิมกฎระเบียบ REACH ภาคผนวก 14 รายการที่ 42 ได้ก าหนดให้วันสุดท้ายส าหรับการยื่น
ขออนุญาต และวันที่ห้ามการจ าหน่ายและการใช้สารเคมีนั้นเว้นแต่จะได้รับอนุญาต (sunset date) 
ของสารเคมีในกลุ่ม 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated (covering well-defined 
substances and UVCB substances, polymers and homologues) คือ วันที่ 4 กรกฎาคม 2562 
(ค.ศ. 2019) และวันที่ 4 มกราคม 2564 (ค.ศ. 2021)  ตามล าดับ ซ่ึงเป็นช่วงเวลาก่อนการแพร่ระบาด
ของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หากแต่ภายหลังพบว่า สารกลุ่มดังกล่าวมีความส าคัญต่อการวิจัย 
พัฒนา ผลิตผลิตภัณฑ์และอุปกรณ์ทางการแพทย์ รวมถึงวัคซีนต้านเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ดังนั้น 
คณะกรรมาธิการยุโรป จึงจัดท าร่างแก้ไขภาคผนวกของกฎระเบียบ REACH เสนอต่อรัฐสภา 
แห่งสหภาพยุโรป เพ่ือเลื่อนก าหนดวันสุดท้ายส าหรับการยื่นขออนุญาต และ sunset date ของ
ภาคผนวก 14 รายการที่ 42 ส าหรับ สารเคมีในกลุ่ม 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, 
ethoxylated (covering well-defined substances and UVCB substances, polymers 
and homologues) ดังกล่าว โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือไม่ให้เกิดอุปสรรคอันเกิดจากช่องว่างของ
ก าหนดระยะเวลาระหว่างการยื่นขออนุญาต sunset date และการวิจัย พัฒนา ผลิตผลิตภัณฑ์ 
และอุปกรณ์ทางการแพทย์ รวมถึงวัคซีนต้านเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 และเพื่อให้การยื่น 
ขออนุญาตการใช้สารดังกล่าวเป็นไปอย่างถูกต้องตามกฎหมาย ซึ่งรัฐสภาแห่งสหภาพยุโรป 
ไม่มีข้อคัดค้าน และให้กฎระเบียบฉบับดังกล่าวมีผลบังคับใช้ในวันที่ 18 ธันวาคม 2563 (ค.ศ. 2020) 
โดยก าหนดให้วันสุดท้ายส าหรับการยื่นขออนุญาต คือ วันครบก าหนด 18 เดือน และ sunset date  
คือ วันครบก าหนด 36 เดือน นับถัดจากวันที่กฎระเบียบดังกล่าวถูกตีพิมพ์ในวารสารของสหภาพยุโรป   

  จัดท าโดย นางสาวนัชพรนภัส สินธุสิทธิ์ วิศวกรปฏิบัติการ 

 

 

 

 


