
 

 

 

ร่างกฎระเบียบที่ได้รับแจง้จากประเทศสมาชิกภาคีความตกลงว่าด้วยอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 
(Agreement on Technical Barriers to Trade: TBT)  

ภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
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12 ก.ย. 66 

12 ก.ย. 66 

สหภาพยุโรป 

 
G/TBT/N/EU/1004  

G/TBT/N/EU/1005  
 

เร่ือง:  1. G/TBT/N/EU/1004 เร่ือง ร่างกฎระเบียบว่าด้วยการอนุญาตให้ใช้สาร trihydrogen 
pentapotassium di(peroxomonosulfate) di(sulfate) เป็นสารออกฤทธิ์ทีม่ีอยู่ก่อนแล้ว (existing 
active substance) สำหรับใช้ในผลิตภัณฑ์ที่มสีารชีวฆาต (biocidal products) ประเภทที่ 2 3 4 และ 5 
ภายใต้ Regulation (EU) No 528/2012 

    2. G/TBT/N/EU/1005 เร่ือง ร่างกฎระเบียบว่าด้วยการไม่อนุญาตให้สาร Willaertia magna c2c 
maky เป็นสารออกฤทธิ์ที่มีอยู่ก่อนแล้ว (existing active substance) สำหรับใช้ในผลิตภัณฑท์ี่มีสารชีวฆาต 
(biocidal products) ประเภทที่ 11 ภายใต้ Regulation (EU) No 528/2012 

สาระสำคัญโดยสรุป: 
    1. กฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (Biocidal Products Regulation (EU) No 528/2012: BPR) 
ของสหภาพยุโรป เป็นกฎหมายที่ควบคุมการจำหน่ายหรือใช้ผลิตภัณฑ์ชีวฆาต (biocidal products) ซ่ึงเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์ (active substance) ที่อาจเป็นสารเคมีหรือจุลินทรีย์ สำหรับใช้กำจัด ยับยั้ง     
การเจริญเติบโต หรือป้องกันผลกระทบจากสิ่งมีชีวิต เช่น แบคทีเรีย เชื้อรา วัชพืช และ แมลง เป็นต้น โดยแบ่ง
ผลิตภัณฑ์ชีวฆาตออกเป็น 4 กลุ่มใหญ่ ๆ ได้แก่ (1) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (Disinfectant) (2) ผลิตภัณฑ์รักษา
สภาพ (Preservatives) (3) ผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pest control) และ (4) ผลิตภัณฑ์อื่น ๆ 
(Other products) และแต่ละกลุ่มจะแยกออกเป็นประเภทผลิตภัณฑ์ (product-type: PT) มีทั้งหมดรวมกัน 
22 ประเภทผลิตภัณฑ์ (PT1 - PT22) ซ่ึงตามกฎหมายดังกล่าว กำหนดให้ต้องมีการขออนุญาตเพ่ือจัดจำหน่าย
ผลิตภัณฑ์ชีวฆาต ในสหภาพยุโรป โดยสารออกฤทธิ์ที่เป็นสารใหม่ (new active substance) ยังไม่มี        
การวางจำหน่ายในสหภาพยุโรป ต้องได้รับการอนุมัติก่อนจะนำไปใช้ได้ในผลิตภัณฑ์ชีวฆาตประเภทที่กำหนด 
ส่วนสารออกฤทธิ์ที่มีการใช้อยู่กอ่นแล้วในผลิตภัณฑช์ีวฆาต (existing active substance) ซ่ึงยังคงมี     
การวางจำหน่ายอยู่ ณ วันที่ 14 พฤษภาคม ค.ศ. 2000 และมีการระบุอยู่ใน Work Programme ภายใต้
กฎระเบียบ Regulation (EU) No 1062/2014 จะต้องได้รับการตรวจสอบประสิทธิภาพและประเมิน   
ความเสี่ยงของสารออกฤทธิ์ที่ใชใ้นผลิตภัณฑ์ชีวฆาตตามประเภทที่ระบุไว้นั้น เพ่ือพิจารณาอนุมัติให้ใช้ได้   
ในสหภาพยุโรป อย่างไรก็ตาม ยังอนุญาตให้วางจำหน่ายผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ใช้สารออกฤทธิ์ที่อยู่ระหว่าง
การพิจารณาอนุมัตินั้นได้ ภายใต้การกำกับดูแลตามกฎหมายของแต่ละประเทศ จนถึงสามปีหลังจากวันที่
อนุมัติ (Date of Approval) โดยในกรณีที่สารออกฤทธิ์ได้รับการอนุมัติให้ใช้ได้แล้ว ผู้ประกอบการต้องย่ืน
ขออนุญาตจำหน่ายผลิตภัณฑ์ชีวฆาตที่ใช้สารออกฤทธิ์ดังกล่าวนัน้ภายในเวลาท่ีกำหนด เพ่ือที่จะสามารถ
วางจำหน่ายต่อไปได้ หากได้รับการอนุญาต  
 2. ตามร่างกฎระเบียบ 2 ฉบับนี้ มีการพิจารณาประเมินผลการอนุมัติสารออกฤทธิ์ 2 รายการ โดยมี
รายละเอียดดังนี้  
  1) อนุมัติให้ใช้สาร trihydrogen pentapotassium di(peroxomonosulfate) di(sulfate) 
ซ่ึงเป็นสารออกฤทธิ์ที่มีอยู่ก่อนแล้ว ในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (Disinfectant) 4 ประเภท ได้แก่ 
   - ประเภทที่ 2 (disinfectants and algaecides not intended for direct 
application to humans or animals) สำหรับใช้ฆ่าเชื้อในสระว่ายน้ำ รวมถึงพ้ืนผิวของเคร่ืองมือ
อุปกรณ์และพื้นผิวที่แข็ง  
   - ประเภทที่ 3 (veterinary hygiene) สำหรับใช้ฆ่าเชื้อที่รองเท้าในอ่างจุ่มเท้าก่อนเข้า
โรงเลี้ยงสัตว์และล้างโรงเลี้ยงสัตว์ด้วยเคร่ืองสเปรย์ความดันต่ำ 
   - ประเภทที่ 4 (food and feed area) สำหรับใช้ฆ่าเชื้อบนพื้นผิวท่ีเกี่ยวข้องกับการ
ผลิต จัดเก็บ ขนส่ง หรือการบริโภคอาหารของคนหรือสัตว์ 
   - ประเภทที่ 5 (drinking water) สำหรับใช้ฆ่าเชื้อในน้ำด่ืมของสตัว์ 

20 วัน 
หลังจาก 

ตีพิมพ์เผยแพร่ใน 
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โดยจากผลการพิจารณาตรวจสอบประสิทธิภาพและประเมนิความเสี่ยงตามเกณฑ์ที่กำหนดในกฎหมาย BPR   
ตามข้อมูลที่ได้รับจากผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้อง พบว่า สารออกฤทธิ์นี้ มีประสิทธภิาพเพียงพอต่อการใช้งาน    
ในผลิตภัณฑ์ประเภทดังกล่าว และมีความเสี่ยงต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อมในระดับที่ยอมรับได้ ภายใต้เงื่อนไข
การใช้งานที่กำหนดไว้ อย่างไรก็ตาม ได้มีการกำหนดเง่ือนไขเฉพาะที่ต้องนำไปใช้ในการพิจารณาประเมิน
ความเสี่ยง เพ่ือให้การอนุญาตจำหน่ายผลิตภัณฑ์ชีวฆาตดังกล่าวในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปต่อไป  
  2) ไม่อนุมัติให้ใช้จุลนิทรีย์ชนิด Willaertia magna c2c maky ซึ่งเป็นสารออกฤทธิ์ชนิดใหม่ ใน
ผลิตภัณฑ์รักษาสภาพ (Preservatives) ประเภทที่ 11 (Preservatives for liquid-cooling and 
processing systems) เพ่ือป้องกันการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียชนิด Legionella pneumophila 
ในระบบน้ำที่ใช้ในกระบวนการทางอุตสาหกรรม เนื่องจากไม่มีข้อมูลเพียงพอที่แสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพ
ในการใช้งานตามที่ระบุไว้ และยังพบว่ามีความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ต่อสุขภาพของคนและสิ่งแวดล้อม 
 

จัดทำโดย: สุคนธ์ เอี่ยมอนันต์ นกัวิทยาศาสตร์ชำนาญการ 


