
 

 

 

ร่างกฎระเบียบที่ได้รับแจง้จากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 
(Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)  

ภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
*โปรดติดตามความคืบหน้าและศึกษารายละเอียดกฎระเบียบฉบับจริงที่มีผลบังคับใช้จากประเทศเจ้าของกฎระเบียบเพื่อข้อมูลที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน* 

 

วันที่แจ้ง ประเทศ/ 
หมายเลขเอกสาร 

เรื่อง/สาระสำคัญโดยสรุป วันที่คาดว่า 
จะมีผลบงัคับใช ้

ศึกษารายละเอียด
เพิ่มเติมจากต้นฉบบั 

30 มี.ค. 66 สหภาพยุโรป 

 
G/TBT/N/EU/964  

G/TBT/N/EU/965  
 

เร่ือง:  1. ร่างกฎระเบียบการอนุญาตให้ใช้มวลปฏิกิริยา (reaction mass) ของสาร 3 รายการ ได้แก่ 
  (1) N,N-didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium propionate  
  (2) N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate  
  (3) N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate 
เป็นสารออกฤทธิ์ (Active substance) สำหรับใช้ในผลิตภัณฑ์ที่มีสารชีวฆาต (Biocidal product) ประเภทที่ 2 
และ 4 ภายใต้ Regulation (EU) No 528/2012 
 2. ร่างกฎระเบียบการอนุญาตให้ใช้มวลปฏิกิริยา (reaction mass) ของสาร 3 รายการ ได้แก่ 
   (1) N,N-didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium propionate  
   (2) N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate  
   (3) N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate  
เป็นสารออกฤทธิ์ (Active substance) สำหรับใช้ในผลิตภัณฑ์ที่มีสารชีวฆาต (Biocidal product) ประเภทที่ 8 
ภายใต้ Regulation (EU) No 528/2012 
 
สาระสำคัญโดยสรุป: 
    1. กฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (Biocidal Products Regulation (EU) No 528/2012: BPR) 
ของสหภาพยุโรป เป็นกฎหมายท่ีควบคุมการจำหน่ายหรือใช้ผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (Biocidal Products) ซ่ึงเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์ (Active substance) สำหรับใช้กำจัด ยับยั้งการเจริญเติบโต หรือป้องกัน ผลกระทบ
จากสิ่งมชีีวิต เช่น แบคทีเรีย เชื้อรา วัชพืช และ แมลง เป็นต้น โดยแบ่งออกเป็น 4 กลุ่มใหญ่ ๆ ได้แก่  
  (1) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (Disinfectant) ประกอบด้วย ประเภทผลิตภัณฑ์ (product-type: PT) 5 ประเภท 
คือ PT1 - PT5 
  (2) ผลิตภัณฑ์รักษาสภาพ (Preservatives) ประกอบด้วย ประเภทผลติภัณฑ์ ๘ ประเภท คอื PT6 – PT13  
  (3) ผลิตภัณฑก์ำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pest control) ประกอบด้วย ประเภทผลิตภัณฑ์ 7 ประเภท 
คือ PT14 – PT20    
  (4) ผลิตภัณฑ์อื่น ๆ (Other products) ประกอบด้วย ประเภทผลิตภัณฑ์ 2 ประเภท คือ PT21 – PT22 
ซ่ึงกฎหมายดังกล่าวกำหนดให้ต้องมีการขออนุญาตเพ่ือจัดจำหน่ายหรือใช้ผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (Biocidal Products) 
ในสหภาพยุโรป โดยมีขั้นตอนหลักที่ต้องดำเนินการ 2 ขั้นตอน ได้แก่ (1) สารออกฤทธิ์ (Active substance) 
ต้องได้รับการประเมนิความเสี่ยง โดยต้องเปน็ไปตามเงื่อนไขทีก่ำหนด และได้รับการอนุมัติเพ่ือนำไปใช้ตามประเภท
ของผลิตภัณฑ์ (product-type) ที่กำหนด ซ่ึงเป็นการอนุมัติในระดับสหภาพยุโรป (EU level) โดยมีกำหนด
ระยะเวลาการอนุมัติไม่เกิน 10 ปี และสามารถยื่นขอต่ออายุได้ และ (2) ผลิตภัณฑ์ชีวฆาตที่ใช้สารออกฤทธิ์
ดังกล่าว ต้องได้รับอนุญาตก่อนที่จะนำไปจัดจำหน่ายหรือใช้ในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรป โดยการยื่นขอ
อนุญาตนั้น สามารถทำได้หลายวิธี เช่น ยื่นขออนุญาตจากแต่ละประเทศสมาชิก จากกลุม่ประเทศสมาชกิที่มี
ความตกลงร่วมกัน หรือจากสหภาพยุโรป หรือยื่นขออนุญาตแบบง่าย เป็นต้น ขึ้นอยู่กับชนิดของผลิตภัณฑ์
และจำนวนประเทศท่ีต้องการจัดจำหน่าย และการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ชีวฆาตที่ใช้สารออกฤทธิ์นัน้ 
ต้องมีการประเมินความเสี่ยงตามเงื่อนไขที่กำหนดสำหรับสารออกฤทธิ์แต่ละชนิดด้วย ทั้งนี้ กฎหมาย BPR 
นอกจากจะมีผลบังคับใช้ในสหภาพยุโรปแล้ว ยังมีผลบังคับใช้ในประเทศอื่น ๆ ที่อยู่ในเขตเศรษฐกิจยุโรปและ
สวิตเซอร์แลนด์ด้วย 
 2. ตามร่างกฎระเบียบ 2 ฉบับนี้ สหภาพยุโรป 
     (1) อนุมัติสารที่ชื่อว่า “reaction mass of N,N-didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-
methylammonium propionate and N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-
methylammonium propionate and N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-
methylammonium propionate” เป็นสารออกฤทธิ์ สำหรับใช้ในผลิตภัณฑช์ีวฆาต ประเภทที่ 2 Human 
hygiene และประเภทที่ 4 Food and feed area ภายใต้กลุ่มผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ ซ่ึงสารดังกล่าว เป็นสารที่มี
หลายองค์ประกอบ (multi-constituent substances) เกิดจากปฏิกิริยาเคมีในกระบวนการผลิต (reaction 
mass) โดยประกอบด้วยสาร 3 รายการ ตามที่ระบุในชื่อดังกล่าว ทั้งนี้ มีกำหนดให้ใช้สารออกฤทธิ์ชนิดนี้ 
สำหรับผลิตภัณฑ์ชีวฆาต ประเภทที่ 2 และ 4 ได้ถึงวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2035  
   (2) แก้ไขชื่อสารออกฤทธิ์ที่ได้มีการอนุมัติไว้แล้วต้ังแต่วันที่ 1 มกราคม ค.ศ. 2018 สำหรับใช้ใน
ผลิตภัณฑ์ชีวฆาต ประเภทที่ 8 Wood preservatives ซ่ึงเป็นสารชนิดเดียวกันกับสารในข้อ 2 (1) โดยให้
ยกเลิกกฎระเบียบท่ีเกี่ยวข้อง (Commission Implementing Regulation (EU) 2016/1093) และแกไ้ข 
ชื่อให้ตรงกับที่กำหนดในข้อ 2 (1) จากเดิมที่ใช้ชื่อว่า “dodecylmethylpoly(oxyethyl) ammonium 
propionate” เพ่ือให้มีความเหมาะสมและสะท้อนให้เห็นถึงองคป์ระกอบของสารออกฤทธิ์ดังกล่าว ทั้งนี้         
มีกำหนดให้ใช้สารออกฤทธิช์นิดนี้ สำหรับผลิตภัณฑ์ชีวฆาต ประเภทที่ 8 ได้ถึงวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2027 
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ร่างกฎระเบียบ: 
• https://members.wt

o.org/crnattachmen
ts/2023/TBT/EEC/23
_8504_00_e.pdf 

• https://members.wto.
org/crnattachments/2
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org/crnattachments/2
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จัดทำโดย: สุคนธ์ เอี่ยมอนันต์ นักวิทยาศาสตร์ชำนาญการ 
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