
 

 

 

ร่างกฎระเบียบที่ได้รับแจง้จากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 
(Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)  

ภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
*โปรดติดตามความคืบหน้าและศึกษารายละเอียดกฎระเบียบฉบับจริงที่มีผลบังคับใช้จากประเทศเจ้าของกฎระเบียบเพื่อข้อมูลที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน* 
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เร่ือง: ร่างปรับแก้ไขกฎระเบียบว่าด้วยการจำกัดใช้สาร 3 ชนิด ได้แก่  
1) Octamethylcyclotetrasiloxane (D4) 
2) Decamethylcyclopentasiloxane (D5) 
3) Dodecamethylcyclohexasiloxane (D6) 

ในผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางชนิดล้างออก และใช้เป็นตัวทำละลายในการซักแห้งสำหรับสิ่งทอ เครื่องหนัง และ
ขนสัตว ์

สาระสำคัญโดยสรุป: 
       1. องค์การจัดการสารเคมีแห่งสหภาพยุโรป (European Chemical Agency: ECHA) ได้จัดทำร่างกฎระเบียบ
ฉบับนี้ เพ่ือเพ่ิมเติมขอ้จำกัดเกี่ยวกับการใช้งานสาร Octamethylcyclotetrasiloxane หรือ D4 (CAS No. 
556-67-2) และ Decamethylcyclopentasiloxane หรือ D5 (CAS No. 541-02-6) ในรายการที่ 70         
ของ Annex XVII ในกฎระเบียบว่าด้วยการจดทะเบียน การประเมินความเสี่ยง การอนุญาต และจำกัดการใช้
สารเคมี หรือ REACH ซึ่งปัจจุบัน มีเพียงกำหนดห้ามการจำหน่ายผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำอางที่ล้างออกได้ (wash-off 
cosmetic products) ที่มีความเข้มข้นของสาร D4 และ D5 ต้ังแต่ 0.1 % w/w ขึ้นไป เท่านั้น นอกจากนี้        
ได้เพ่ิมสาร Dodecamethylcyclohexasiloxane หรือ D6 (CAS No. 540-97-6) ในรายการดังกล่าวด้วย โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือลดการปล่อยสารเหล่านี้ออกสู่แหล่งน้ำหรือบรรยากาศ เป็นการป้องกันผลกระทบที่จะเกิดขึ้นกับ
สิ่งแวดล้อม เนื่องจาก ECHA ได้ระบุว่าสาร D4, D5 และ D6 มีสมบัติตกค้างยาวนานมากและสะสมในสิ่งมีชีวิตสูง 
(very persistent and very bioaccumulative: vPvB) นอกจากนี้ D4 ยังมีสมบัติตกค้างยาวนาน สะสม         
ในสิ่งมีชีวิต และเป็นพิษ (persistent, bioaccumulative and toxic: PBT) ด้วย และหาก D5 และ D6           
มีส่วนผสมของ D4   ที่ความเข้มข้นต้ังแต่ 0.1% w/w ขึ้นไป จะถือว่ามีสมบัติ PBT ด้วยเช่นกัน โดยตาม        
ร่างกฎระเบียบนี้มีการกำหนดห้ามจำหน่ายสารดังกล่าว ทั้งที่เป็นสารเด่ียว (substance on its own) เป็น
องค์ประกอบในสารอื่น (a constituent of other substances) หรืออยู่ในสารผสม (in mixtures) ที่ม ี    
ความเข้มข้นต้ังแต่ 0.1% w/w ขึ้นไป ซ่ึงมีการนำมาใช้ในผลิตภัณฑ์สำหรับผู้บริโภคหรือมืออาชีพบางชนิด เช่น 
เคร่ืองสำอางแบบล้างออกได้ (wash-off products) และแบบไม่ต้องล้างออก (leave-on products) อุปกรณ์
ทางการแพทย์ ผลิตภัณฑ์ยาสำหรับคนและสัตว์ เป็นต้น รวมถึงห้ามใช้สารเหล่านี้เป็นตัวทำละลายในการซักแห้ง
สำหรับสิ่งทอ เคร่ืองหนัง และขนสัตว์ อย่างไรก็ตาม ได้มีการกำหนดข้อยกเว้นสำหรับการใช้งานบางประเภท
ในทางอุตสาหกรรม เช่น การใช้เป็น monomers ในการผลิต silicone polymer เป็นต้น รวมถึงการใช้สารผสม
ทีม่ีส่วนประกอบของ Silicone polymer ซ่ึงมีสาร D4, D5 หรือ D6 เป็นสารตกค้างที่เกิดจาก polymer ดังกล่าว 
ในความเข้มข้นไม่เกินกว่าที่ระบุไว้ ภายใต้เงื่อนไขการใช้งานที่กำหนด เช่น ไม่เกิน 1% w/w สำหรับใช้ใน
ผลิตภัณฑ์กาว กันร่ัวซึม เป็นต้น ทั้งนี้ ร่างกฎระเบียบนี้จะมีผลบังคับใช้ 20 วัน หลังจากวันที่ตีพิมพ์ใน Official 
Journal ของสหภาพยุโรป และได้กำหนดให้มีช่วงเวลาการเปลี่ยนผ่าน 2 ปี หลังจากที่กฎระเบียบนี้มีผลบังคับใช้ 
แต่สำหรับผลิตภัณฑ์บางชนิด มีกำหนดช่วงเวลาการเปลี่ยนผ่านมากกว่า 2 ปี (3 ปี 5 ปี 7 ปี หรือ 10 ปี) เพ่ือให้
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมีเวลาเพียงพอที่จะดำเนินการให้เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องนี้ได้ 

20 วัน 
หลังจาก 

ตีพิมพ์เผยแพร่ใน 
Official Journal 

of the EU  
โดยมีช่วงการเปลี่ยน
ผ่านตามที่กำหนด  

 

TBT Notification: 

• https://eping.wto.o
rg/en/Search/Index
?documentSymbol
=G%2FTBT%2FN%
2FEU%2F989&view
Data=G%2FTBT%2
FN%2FEU%2F989  

 
ร่างกฎระเบียบ: 

• https://members.
wto.org/crnattach
ments/2023/TBT/
EEC/23_10468_00
_e.pdf  

• https://members.
wto.org/crnattach
ments/2023/TBT/
EEC/23_10468_01
_e.pdf 
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