
 

 

 

ร่างกฎระเบียบที่ได้รับแจง้จากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 
(Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)  

ภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
*โปรดติดตามความคืบหน้าและศึกษารายละเอียดกฎระเบียบฉบับจริงที่มีผลบังคับใช้จากประเทศเจ้าของกฎระเบียบเพื่อข้อมูลที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน* 
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เร่ือง: ร่างกฎระเบียบแก้ไขภาคผนวก VI ถึง X ของกฎระเบียบว่าด้วยการจดทะเบียน การประเมิน 
การอนุญาต และการจำกัดการใช้สารเคมี (Registration, Evaluation, Authorisation, and Restriction 
of Chemicals: REACH) 

สาระสำคัญโดยสรุป: 
    สหภาพยุโรปแจ้งร่างกฎระเบียบคณะกรรมาธิการยุโรป (Commission Regulation) โดยมี
จุดประสงค์เพื่อปรับปรุงแก้ไขบทบญัญัติบางบทในภาคผนวก VI ถึง X ของกฎระเบียบว่าด้วยการจดทะเบยีน 
การประเมิน การอนุญาต และการจำกัดการใช้สารเคมี (REACH) ให้มีความชัดเจนและสามารถปฏิบัติ
ไปในทิศทางเดียวกันมากขึ้น ซึ่งจะมีผลต่อภาระผูกพันตามกฎหมายของผู้ขอขึ้นทะเบียนสารเคมีภายใต ้
Title II (Registration of substances) และบทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบขององค์การจัดการสารเคมี
แห่งสหภาพยุโรป (European Chemical Agency: ECHA) ในการประเมินความเสี่ยงภายใต้ Title VI 
(Evaluation) ของกฎระเบียบดังกล่าวนี้ มีสาระสำคัญโดยสรุปดังนี้ 

1.  กฎระเบียบ REACH กำหนดหน้าที่เกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนและภาระผูกพันของผู้ผลิต ผู้นำเข้า 
และผู้ใช้งานปลายทาง ที่ต้องจัดทำข้อมูลของสารเคมีที่ผลิต นำเข้า หรือใช้ สำหรับการประเมิน
ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับสารเคมีนั้น รวมถึงเพ่ือพัฒนาและเสนอแนะมาตรการจัดการความเสี่ยง
ที่เหมาะสม 

2.  ภาคผนวก VI ในกฎระเบียบดังกล่าว อธิบายถึงข้อกำหนดของข้อมูลทั่วไปที่ใชใ้นการขอขึ้นทะเบยีน
สารเคมี ส่วน Annex VII ถึง X อธิบายถึงข้อกำหนดของข้อมูลมาตรฐานของสารเคมีที่ผลิต
หรือนำเข้าในปริมาณต้ังแต่ 1 ตันขึ้นไป 10 ตันขึ้นไป 100 ตันขึ้นไป และ 1,000 ตันขึ้นไป ตามลำดับ  
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3.   ข้อกำหนดของข้อมูลมาตรฐานใน Annex VII ถึง X มีการปรับปรุงแก้ไขให้เป็นไปตามคำนิยามของ
การจำแนกสารเคมีอันตรายใน Annex I Part 2 ถึง 5 ของกฎระเบียบ Regulation (EC) No. 1272/2008 
ว่าด้วยการจำแนกว่าด้วยการจําแนก การติดฉลาก และการบรรจุภัณฑ์สารเคมีและสารผสม  

4.  ในภาคผนวก VI มีการปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดเกี่ยวกับข้อมูลทั่วไปของผู้ขอขึ้นทะเบียน
สารเคมีและข้อมูลการชี้บ่งสารเคมี 

5.  ในภาคผนวก VII ถึง X มีการปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดเกี่ยวกับการศึกษาหรือการทดสอบ 
และข้อมูลทางด้านความเป็นพิษที่ต้องย่ืนเพ่ือขอขึ้นทะเบียน สรุปได้ดังนี้ 
5.1  Annex VII ปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดเกี่ยวกับการศึกษาหรือการทดสอบความเป็นพิษ

ต่อการก่อกลายพันธุ์และต่อสิ่งมีชีวิตในน้ำ รวมถึงระบุกรณีที่ไม่ต้องดำเนินการศึกษา
หรือทดสอบให้ชัดเจน 

5.2  Annex VIII ปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดเกี่ยวกับการศึกษาหรือการทดสอบความเป็นพิษ
ต่อการก่อกลายพันธุ์และต่อระบบสืบพันธุ์ และเกี่ยวกับข้อมูลความเป็นพิษต่อระบบนิเวศน์ 
รวมถึงระบุกรณีที่ไม่ต้องดำเนินการทดสอบหรือต้องมีการทดสอบเพ่ิมเติมให้ชัดเจน 

5.3  Annex IX ปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดเกี่ยวกับการศึกษาหรือการทดสอบความเป็นพิษต่อ
การก่อกลายพันธุ์ ต่อการเจริญเติบโตของตัวอ่อน และต่อระบบสืบพันธุ์ และเกี่ยวกับ
ข้อมูลความเป็นพิษต่อระบบนิเวศน์ รวมถึงระบุกรณีที่จำเป็นต้องมีการดำเนินการศึกษา
หรือทดสอบนั้น ๆ  

5.4  Annex X ปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดเกี่ยวกับการศึกษาหรือการทดสอบความเป็นพิษต่อ
การก่อกลายพันธุ์ ต่อการเจริญเติบโตของตัวอ่อน ต่อระบบสืบพันธุ์ และต่อระบบนิเวศน์ 
รวมถึงระบุกรณีที่ไม่ต้องดำเนินการศึกษาหรือทดสอบให้ชัดเจน 

ทั้งนี้ การปรับปรุงแก้ไขนี้มีเป้าหมายให้เกิดความชัดเจนเกี่ยวกับข้อกำหนดของข้อมูลมาตรฐานและ
กฎระเบียบเฉพาะเพื่อการนำไปปรับใช้ให้เหมาะสม และเพิ่มความแน่นอนชัดเจนทางกฎหมาย 
(legal certainty) ของแนวปฏิบัติในการประเมินความเสี่ยงของ ECHA ด้วย 

จัดทำโดย: สุคนธ์ เอ่ียมอนันต์ นักวิทยาศาสตร์ปฏิบตัิการ 


