
 

 

 

ร่างกฎระเบียบที่ได้รับแจง้จากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 
(Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)  

ภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
*โปรดติดตามความคืบหน้าและศึกษารายละเอียดกฎระเบียบฉบับจริงที่มีผลบังคับใช้จากประเทศเจ้าของกฎระเบียบเพื่อข้อมูลที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน* 
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4 ก.ย. 66 

6 ก.ย. 66 

สหภาพยุโรป 

 
G/TBT/N/EU/1002  

G/TBT/N/EU/1003  
 

เร่ือง:  1. G/TBT/N/EU/1002 เร่ือง ร่างกฎระเบียบว่าด้วยการอนุญาตให้ใช้น้ำกระเทียมที่ผ่านกระบวนการ
ใช้ความร้อน (thermally treated garlic juice) เป็นสารออกฤทธิ์ท่ีมีอยู่ก่อนแล้ว (existing active 
substance) สำหรับใช้ในผลิตภณัฑ์ที่มีสารชีวฆาต (biocidal products) ประเภทที่ 19 ภายใต้ 
Regulation (EU) No 528/2012 

    2. G/TBT/N/EU/1003 เร่ือง ร่างกฎระเบียบว่าด้วยการอนุมัติให้สาร Alkyl (C12-16) 
dimethylbenzyl ammonium chloride (ADBAC/BKC (C12-16)) เป็นสารออกฤทธิ์ที่มีอยูก่่อนแล้ว 
(existing active substance) สำหรับใช้ในผลิตภัณฑ์ที่มสีารชีวฆาต (biocidal products) ประเภทที่ 2 
ภายใต้ Regulation (EU) No 528/2012 

สาระสำคัญโดยสรุป: 
    1. กฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (Biocidal Products Regulation (EU) No 528/2012: BPR) 
ของสหภาพยุโรป เป็นกฎหมายที่ควบคุมการจำหน่ายหรือใช้ผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (Biocidal Products)     ซ่ึง
เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์ (Active substance) สำหรับใช้กำจัด ยับยั้งการเจริญเติบโต หรือป้องกัน 
ผลกระทบจากสิ่งมีชีวิต เช่น แบคทีเรีย เชื้อรา วัชพืช และ แมลง เป็นต้น โดยแบ่งออกเป็น ๔ กลุ่มใหญ่ ๆ 
ได้แก่  
  (1) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (Disinfectant) ประกอบด้วย ประเภทผลิตภัณฑ์ (product-type: PT)        
5 ประเภท คือ PT1 - PT5 
  (2) ผลิตภัณฑ์รักษาสภาพ (Preservatives) ประกอบด้วย ประเภทผลิตภัณฑ์ 8 ประเภท คือ        
PT6 – PT13  
  (3) ผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pest control) ประกอบด้วย ประเภทผลิตภัณฑ์ 7 ประเภท 
คือ PT14 – PT20    
  (4) ผลิตภัณฑ์อื่น ๆ (Other products) ประกอบด้วย ประเภทผลิตภัณฑ์ 2 ประเภท คือ         
PT21 – PT22 
ซ่ึงกฎหมายดังกล่าวกำหนดให้ต้องมีการขออนุญาตเพ่ือจัดจำหน่ายผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (Biocidal Products)  
ในสหภาพยุโรป ซ่ึงมีขั้นตอนหลัก 2 ขั้นตอน ได้แก่  
             (1) สารออกฤทธิ์ (Active substance) ที่เป็นสารใหม่     ยังไม่มีการวางจำหน่ายในสหภาพยุโรป 
ต้องได้รับการประเมินความเสี่ยง และได้รับการอนุมัติสำหรับนำไปใช้ในผลิตภัณฑ์ชีวฆาตตามประเภท 
(product-type) ที่กำหนด ซ่ึงการอนุมัตินี้เป็นการอนุมัติในระดับสหภาพยุโรป (EU level) มีกำหนดช่วงเวลา
การอนุมัติให้ใช้ได้ไม่เกิน 10 ปี แต่สามารถยื่นขอต่ออายุได้ และ  
             (2) ผลิตภัณฑ์ชีวฆาตที่ใช้สารออกฤทธิ์ที่ได้รับอนุมัติแล้วดังกล่าว ต้องได้รับอนุญาตจากประเทศ
สมาชิกสหภาพยุโรปก่อนที่จะนำไปจัดจำหน่ายในประเทศนั้น ๆ ได้ โดยการยื่นขออนุญาตนั้น สามารถทำได้
หลายวิธี เช่น ยื่นขออนุญาตจากแต่ละประเทศสมาชิก จากกลุ่มประเทศสมาชิกที่มีความตกลงร่วมกัน หรือจาก
สหภาพยุโรป หรือยื่นขออนุญาตแบบง่าย เป็นต้น ขึ้นอยู่กับผลิตภัณฑ์และจำนวนประเทศที่ต้องการจัดจำหน่าย 
ส่วนในกรณีที่สารออกฤทธิ์มีการใช้อยู่ก่อนแล้วในผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (existing active substance) ซ่ึงยังคงมี
การวางจำหน่ายอยู่ ณ วันที่ 14 พฤษภาคม ค.ศ. 2000 และมีการระบุอยู่ใน Work Programme ภายใต้
กฎระเบียบ Regulation (EU) No 1062/2014 จะต้องได้รับการตรวจสอบประสิทธิภาพและประเมินความเสี่ยง
ของสารออกฤทธิ์ที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ ชีวฆาตตามประเภทที่ระบุไว้นั้น เพ่ือพิจารณาอนุมัติให้ใช้ได้ในสหภาพยุโรป 
อย่างไรก็ตาม ยังอนุญาตให้วางจำหน่ายผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ใช้สารออกฤทธิ์ทีอ่ยู่ระหว่างการพิจารณาอนุมัตินัน้ได้ 
ภายใต้การกำกับดูแลตามกฎหมายของแต่ละประเทศ จนถึงสามปีหลังจากวันที่อนุมัติ (Date of Approval) 
หรืออาจสั้นกว่านั้น หากไม่ได้รับการอนุมัติ โดยในกรณีที่สารออกฤทธิ์ได้รับการอนุมัติให้ใช้ได้แล้ว 

20 วัน 
หลังจาก 

ตีพิมพ์เผยแพร่ใน 
Official Journal 

of the EU  
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ผู้ประกอบการต้องยื่นขออนุญาตจำหน่ายผลิตภัณฑ์ชีวฆาต ที่ใช้สารออกฤทธิ์ดังกล่าวนั้นภายในเวลาที่กำหนด 
เพ่ือที่จะสามารถวางจำหน่ายต่อไปได้ หากได้รับอนุญาต 
 2. สารออกฤทธิ์ 2 รายการ ที่ระบุอยู่ในร่างกฎระเบียบ ๒ ฉบับนี้ ซ่ึงได้แก่  
  1) Thermally treated garlic juice สำหรับใช้ในผลิตภัณฑ์ชีวฆาตประเภทที่ 19 (repellents 
and attractants) มีวัตถุประสงค์สำหรับใช้ฉีดพ่นบนพื้นที่สนามหรือสวนดอกไม้ที่ไม่ต้องการให้สัตว์ เช่น แมว 
เป็นต้น มาอุจจาระหรือปัสสาวะในพ้ืนที่นั้น   
  2) Alkyl (C12-16) dimethylbenzyl ammonium chloride (ADBAC/BKC (C12-C16)) (CAS 
No. 68424-85-1) สำหรับใช้ในผลิตภัณฑ์ชีวฆาตประเภทที่ 2 (Disinfectants and algaecides not 
intended for direct application to humans or animals) มีวัตถุประสงค์สำหรับใช้ฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนผิว
ของวัตถุ วัสดุ หรืออุปกรณ์ต่าง ๆ ที่ไม่ได้สัมผัสโดยตรงกับอาหารของคนหรือสัตว์ ซ่ึงมีช่วงความเข้มข้นที่ใช้
งานในระดับต่ำ (700 ถึง 1400 ppm) 
ซ่ึงสารออกฤทธิ์ทั้ง 2 รายการนี้ เป็นสารออกฤทธิ์ที่มีการใช้งานอยู่ก่อนแล้วในผลิตภัณฑ์ชีวฆาตประเภทดังกล่าว 
และมีการระบุอยู่ใน Work Programme โดยได้มีการพิจารณาตรวจสอบประสิทธิภาพและประเมินความเสี่ยง
ตามเกณฑ์ที่กำหนดในกฎหมาย BPR ตามข้อมูลที่ได้รับจากผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้อง ซ่ึงพบว่า สารออกฤทธิ์  
ทั้ง 2 รายการ มีประสิทธิภาพเพียงพอต่อการใช้งานในประเภทผลิตภัณฑ์ดังกล่าว และมีความเสี่ยงต่อสุขภาพ
และสิ่งแวดล้อมในระดับที่ยอมรับได้ ภายใต้เงื่อนไขการใช้งานที่กำหนดไว้ ดังนั้น จึงอนุมัติให้ใช้สารออกฤทธิ์  
ทั้ง 2 รายการได้ในผลิตภัณฑ์ชีวฆาตประเภทดังกล่าว และมีการกำหนดเงื่อนไขเฉพาะสำหรับใช้ในการพิจารณา
ประเมินความเสี่ยง เพ่ือให้การอนุญาตจำหน่ายผลิตภัณฑ์ชีวฆาตดังกล่าวในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปต่อไป 
 

จัดทำโดย: สุคนธ์ เอี่ยมอนันต์ นกัวิทยาศาสตร์ชำนาญการ 


