
 

 

  ร่างกฎระเบียบที่ได้รับแจง้จากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 
(Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)  

ภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
*โปรดติดตามความคืบหน้าและศึกษารายละเอียดกฎระเบียบฉบับจริงที่มีผลบังคับใช้จากประเทศเจ้าของกฎระเบียบเพื่อข้อมูลที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน* 

  

  

 

 

 

 

 

วันที่แจ้ง ประเทศ/ 
หมายเลขเอกสาร 

เรื่อง/สาระสำคัญโดยสรุป วันที่คาดว่า  
จะมีผลบังคับใช้ 

ศึกษารายละเอียด
เพิ่มเติมจากต้นฉบับ 

30 พ.ค. 66 สหรัฐอเมริกา 

 
G/TBT/N/USA/2005 

 

เร่ือง: ร่างปรับปรุงแก้ไขกฎระเบยีบว่าด้วยระเบียบวิธีปฏิบัติสำหรับสารเคมีใหม่ภายใต้พระราชบัญญัติ
ควบคุมสารพิษ (Toxic Substances Control Act: TSCA) เช่น การขอยกเว้นเนื่องจากมีปริมาณการผลิตต่ำ 
(LVEs) การขอยกเว้นการปลดปล่อยต่ำและการรับสัมผัสต่ำ (LoREXs) 

สาระสำคัญโดยสรุป: 
    1. ตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมสารพิษ (Toxic Substances Control Act: TSCA) ของ
สหรัฐอเมริกา ภายใต้การกำกับดูแลของสำนักงานปกป้องสิ่งแวดล้อม (Environmental Protection Agency: 
EPA) กำหนดห้ามบุคคลใดก็ตามผลิตหรือนำเข้าสารเคมีใหม่ (รวมถึงเชื้อจลุินทรีย์) หรือดำเนินการใด ๆ 
เกี่ยวกับสารเคมีซึ่งมีการใช้งานที่ EPA กำหนดเป็นการใช้งานใหมท่ี่มีนัยสำคัญ (significant new use) 
ก่อนที่จะมีการแจ้งต่อ EPA ตามแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง ซ่ึงได้แก่ Premanufacture Notice (PMN), 
Significant New Use Notice (SNUN) หรือ Microbial Commercial Activity Notice (MCAN)  
อย่างน้อย 90 วัน ก่อนเร่ิมดำเนินการดังกล่าว พร้อมให้ข้อมูลที่จำเป็น เพ่ือให้ EPA ใช้ประกอบการพิจารณา
ประเมินความเสี่ยงที่จะเกิดอนัตรายต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อมจากการดำเนินกิจกรรมตามที่แจ้งนัน้ และ   
ทำการตัดสินผลของการประเมินความเสี่ยง รวมถึงดำเนินการใดๆ ที่จำเป็นตามผลการประเมินนัน้ เช่น  
ออกคำสั่งห้าม จำกัดการใช้งาน หรือให้มีการใช้มาตรการควบคุมการรับสัมผัส เป็นต้น โดย EPA ต้องดำเนินการ
ดังกล่าวภายในระยะเวลาที่กฎหมายกำหนด (90 วัน หรือ 180 วัน หาก EPA ขอขยายเวลา) อย่างไรก็ตาม 
ได้กำหนดใหม้ีการยื่นขอยกเว้นจากการปฏิบัติตามข้อกำหนดดังกล่าวข้างต้นในกรณีที่มีปริมาณการผลิตต่ำ 
(low volume exemptions: LVEs) หรือมีการปลดปล่อยออกสู่สิ่งแวดล้อมและการรับสัมผัสในปริมาณต่ำ 
(low release and exposure exemptions: LoREXs) สำหรับสารเคมีใหม่ที่ไม่ก่อให้เกิดผลกระทบ
ร้ายแรงต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อมตามที่กฎหมายกำหนด ซ่ึง EPA ต้องประเมินว่าเป็นไปตามเกณฑ์ที่จะ
ได้รับการยกเว้นหรือไม่ ภายในระยะเวลาที่กฎหมายกำหนด (30 วัน) ทั้งนี้ ตามข้อกำหนดในปัจจุบัน ผู้ยื่นแจ้ง
หรือยื่นขอยกเว้น สามารถที่จะเร่ิมผลิตหรือดำเนินการตามที่แจ้งได้ หากพ้นระยะเวลาการประเมินที่กำหนด
ดังกล่าว และ EPA ไม่มีการออกคำสั่งหรือดำเนินการใด ๆ  
     2. ตามร่างกฎระเบียบนี้ EPA เสนอแก้ไขเพ่ิมเติมระเบียบปฏบิัติเกี่ยวกับการควบคุมสารเคมีใหม่        
เพ่ือปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวนการประเมินความเสี่ยงของ EPA ให้สอดคล้องกับกฎหมาย TSCA     
ที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติมโดย Frank R. Lautenberg Chemical Safety for the 21st Century Act of 2016 
และตามประสบการณ์ที่ได้จากการดำเนนิโครงการประเมนิสารเคมีใหม่ (New Chemicals Program) ซ่ึงรวมถงึ
การลดการทำงานซ้ำของ EPA เมื่อผู้ยื่นแจ้งให้ข้อมูลมาไม่ครบถ้วนต้ังแต่คร้ังแรก ที่ย่ืนมา และปรับปรุงขั้นตอน 
การปฏิบัติให้มีความชัดเจนและโปร่งใสมากขึ้น โดยมีประเด็นที่แก้ไขเพ่ิมเติมที่สำคัญ เช่น  

- แก้ไขเพ่ิมเติมรายละเอียดของข้อมูลที่ต้องจัดเตรียมให้กับ EPA เพื่อใช้ประกอบการประเมินความเสี่ยง 
ให้มีชัดเจนมากขึ้น และปรับปรุงแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้องให้สอดคล้องกับการแก้ไขเพ่ิมเติมนั้น  

- กำหนดให้ EPA เร่ิมประเมินความเสี่ยง เมื่อได้รับข้อมูลครบถ้วนแล้ว โดยมีการเพ่ิมขั้นตอนการคัดกรอง
เบ้ืองต้น การชี้บ่งถึงการแจ้งที่ไม่สมบูรณ์ และการแก้ไขข้อผิดพลาด 

- กำหนดผลการประเมินความเสี่ยงที่เป็นไปได้ 5 แบบ ซึ่งสรุปโดยย่อ ดังนี้ 
    (1) ไม่ทำให้เกิดความเสี่ยงที่จะเป็นอันตรายต่อสุขภาพหรือสิ่งแวดล้อม 
 (2) ทำให้เกิดความเสี่ยงที่จะเป็นอันตรายต่อสุขภาพหรือสิ่งแวดล้อม 
 (3) ข้อมูลที่มีอยู่ไม่เพียงพอสำหรับใช้ประเมินผลกระทบต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อมได้อย่างสมเหตุสมผล 
 (4) เนื่องจากไมม่ีข้อมูลที่เพียงพอ อาจเป็นไปได้ที่จะทำให้เกิดความเสี่ยงที่จะเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ
หรือสิ่งแวดล้อม  
 (5) เนื่องจากมีหรือจะมกีารผลิตสารเคมีในปริมาณมาก ซ่ึงคาดการณ์อย่างมีเหตุมีผลได้ว่าจะเข้าสู่
สิ่งแวดล้อมในปริมาณมากหรือทำให้เกิดการรับสัมผัสในปริมาณสูง 
รวมถึง กำหนดการดำเนินการของ EPA ที่เกี่ยวเนื่องกับผลการประเมินดังกล่าวนี้ด้วย เช่น การออกคำสั่งห้าม
หรือจำกัดการใช้งาน หรือให้ทำการทดสอบเพ่ิมเติม เป็นต้น เพ่ือให้มีความชัดเจนและมีความโปร่งใส         
ในการปฏิบัติงานมากขึน้ 

- กำหนดห้ามผลิตหรือดำเนินการใด ๆ ตามที่ระบุไว้ในแบบฟอร์มที่ได้ยื่นมา หาก EPA ยังไม่ได้แจ้ง 
ผลการประเมินความเสี่ยง พร้อมทั้งออกคำสั่งหรือดำเนินการใด ๆ ที่เกี่ยวข้องตามผลการประเมินนั้น เพ่ือให้
สอดคล้องกับกฎหมาย TSCA ที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

- กำหนดให้การยื่นขอยกเว้นกรณีมีปริมาณการผลิตต่ำ และกรณีมีการปลดปล่อยออกสู่สิ่งแวดล้อมและ
การรับสัมผัสในปริมาณต่ำ ต้องได้รับการอนุมัติจาก EPA ก่อนที่ผู้ย่ืนขอยกเว้นจะเร่ิมการผลิตได้  

- กำหนดไม่ให้การยกเว้นในกรณีดังกล่าวกับสาร perfluoroalkyl and polyfluoroalkyl 
substances (PFAS) และสาร PBTs บางชนิด โดยไม่มีเง่ือนไข เพ่ือให้มั่นใจว่าก่อนที่จะมีการผลิตสารเคมี
ใหม่ที่เป็นสารในกลุ่มดังกล่าวนี้ ต้องผ่านการประเมินความเสี่ยงจาก EPA ด้วย 

 

จะกำหนดภายหลัง TBT Notification: 

• https://www.epin
galert.org/en/Sea
rch/Index?docu
mentSymbol=G
%2Ftbt%2Fn%2
Fusa%2F2005&vi
ewData=G%2FTB
T%2FN%2FUSA
%2F2005 

 

ร่างกฎระเบียบ: 

• https://member
s.wto.org/crnatta
chments/2023/T
BT/USA/23_0985
2_00_e.pdf 

จัดทำโดย: สุคนธ์ เอี่ยมอนันต์ นกัวิทยาศาสตร์ชำนาญการ 


