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1. คํานํา 
 

เอกสารการเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป (Registration 
Evaluation and Authorization of Chemicals: REACH) ฉบับน้ีเปนรายงานการศึกษาตอเนื่อง  การติดตาม
ความคืบหนาของการรางระเบียบวาดวยสารเคมีตอจากเอกสาร ”สาระและขอคิดเห็นตอสมุดปกขาวราง
ระเบียบของสหภาพยุโรปวาดวยสารเคมี และขอเสนอการเตรียมความพรอมเกี่ยวกับผลกระทบที่อาจเกดิกับ
อุตสาหกรรมไทย”1 ซึ่งจัดทําขึ้นโดยหนวยขอสนเทศวัตถุอันตรายและความปลอดภัย ศูนยวิจัยแหงชาติดาน
การจัดการสิ่งแวดลอมและของเสียอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ภายใตโครงการการดําเนินงานของ 
“ฐานการจัดการความรูเร่ืองความปลอดภัยดานสารเคมี (Knowledge Platform on Chemical Safety)” ดวย
ความสนับสนุนของสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) ตามพันธกจิที่กําหนดใหหนวยขอสนเทศ ฯ ทํา
หนาที่จัดหา บริหาร และวิเคราะหขอมูล เพือ่สรางความรูดานวัตถุอันตรายและความปลอดภัย พรอมท้ังสราง
สมรรถนะที่ทําใหสามารถใชขอมูลเหลานี้ไดอยางตอเนื่อง และมีประสิทธภิาพ รวมถึงการสังเคราะหความรูที่
เปนคําตอบสําหรับการตัดสินใจและเสนอแนะเชิงนโยบาย 
 การสนับสนุนของ สกว. ใหเกิดการศึกษาที่เกาะติดสถานการณ ลักษณะเชนนี้ทําใหเกิดเอกสาร 
รายงานที่สามารถใชประโยชนในการดําเนินงานรวมกันระหวางภาครัฐและเอกชน เพื่อการเตรียมการรับ
ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นไดอยางเหมาะสม 
 
2. วัตถุประสงค 
  

วัตถุประสงคของการศึกษานี้  คือ 
1. รวบรวมขอมูลและสาระสําคัญของรางระเบียบ REACH เพื่อเผยแพรใหผูเกี่ยวของทราบและ

ตระหนักถึงความจําเปนในการเตรียมการเพื่อรับผลกระทบของการประกาศใชระเบียบนี้ 
2. รวบรวมและศกึษาขอมูลสาระสําคัญของรางระเบียบ REACH ที่จะมกีารประกาศใช เพื่อหา

แนวทางสรางเครื่องมือใหผูผลิตและผูสงออกสามารถใชในการเตรียมตัวไดแก ฐานขอมูลสารเคมีที่มีปริมาณ
การผลิตมาก (High Production Volume Chemicals) ฐานขอมูลสารเคมีที่อยูในขายทีจ่ะตองตรวจประเมิน
ความเสี่ยง (Priority List) ไดแก สารกลุม CMR คือสารกอมะเร็ง (Carcinogen) สารกอการกลายพันธุ 
(Mutagen) สารที่เปนพิษตอระบบสืบพันธุ (Toxic for reproduction) สารพิษตกคางยาวนานและสะสมไดใน
ส่ิงมีชีวิต (Persistent, Bio-accumulative and Toxic, PBTs) และสารตกคางยาวนานมากและสะสมใน
ส่ิงมีชีวิตไดดีมาก (very Persistent, very Bio-accumulative, vPvBs) 
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3. แสวงหาแนวทางการรวมมอืระหวางหนวยงานภาครัฐกับผูประกอบการและในหมูผูประกอบการ
ดวยกันในการเตรียมตัวเพื่อลดผลกระทบของการประกาศใชระเบียบ REACH ตออุตสาหกรรมของไทย 

4. จัดทําขอเสนอแนะสําหรับผูประกอบการอุตสาหกรรมของไทยในการเตรียมการปองกันและลด
ผลกระทบของระเบียบ REACH 
 
3. ความเปนมาของนโยบายวาดวยสารเคมี  
  

เมื่อป พ.ศ. 2541 European Environmental Board (EEB)2 ไดรายงานการวิเคราะหนโยบายเกี่ยวกบั
สารเคมีของสหภาพยุโรปวามจีุดบกพรองหลายประการกลาวคือ กอนป พ.ศ. 2504  การนําสารเคมีเขาสูตลาด
สหภาพยุโรปไมมีระบบการจดทะเบียนสารเคมี จนกระทั่งป พ.ศ. 2510 จึงไดมกีารประกาศใช Directive 67/548/EEC 
เพื่อกําหนดเกณฑของการจัดแบงประเภทสารอันตรายตลอดจนบรรจุภัณฑและฉลากของสารอันตราย เพื่อ
ความปลอดภัยในการใชสารเคมี ซึ่งตอมามีการแกไขกฎหมายนี้หลายครั้ง  และในการแกไขครั้งที่ 6 เมื่อ พ.ศ.  
2522 ไดกําหนดใหมีการจดทะเบียนสารใหม ที่นําเขาสูตลาดสหภาพยุโรปหลังเดือนกันยายน 2524  ซึ่งไมอยู
ในบัญช ี  European Inventory of the Existing Commercial Chemicals Substances (EINECS) ที่
ประกอบดวยรายชื่อสารที่มอียูในตลาด ตั้งแตเดือนมกราคม 2514 จนถึงเดือนกันยายน 2524 รวมทั้งส้ิน 
100,106 รายการ การกําหนดใหมีการจดทะเบียนสารใหม  ทําใหมีสารออกสูตลาดเพียงประมาณ 2,700 
รายการ แตขอมูลสารใหมที่จดทะเบียนสวนใหญไมสมบูรณ จึงเปนภาระหนักของภาครัฐที่จะตองจัดหาขอมูล
ความเปนอันตรายของสารใหครบถวน เพื่อใหเจาหนาที่พิจารณากอนอนญุาตใหนําสารออกสูตลาด   
 การที่กําหนดใหสารใหมตองจดทะเบียนแตสารอกีกลุมหนึ่งไมตองจดทะเบียน และมกีฎหมายเกี่ยวกับ
สารเคมีหลายฉบับ ทําใหการจดัการสารเคมมีคีวามเหลือ่มลํ้า คณะกรรมาธิการยุโรป (European Commission) 
จึงไดกําหนดนโยบายเกี่ยวกับสารเคมีใหม ทั้งนี้เพื่อใหเกิดการพฒันาอยางยั่งยืนโดยรวบรวมสาระสาํคัญของ
กฎหมายควบคมุสารเคมีที่มอียูมากกวา 40 ฉบับ   ซึ่งในจํานวนนี้มีฉบับท่ีเปนกฎระเบียบหลักอยู 4 ฉบบั3,4 คือ 

• Council Directive 67/548 EEC    
วาดวยเรื่องการจําแนกประเภทความเปนอันตราย ภาชนะบรรจุ และฉลาก 
สําหรับสารอันตราย 

• Council Directive 76/769 EEC   
วาดวยเรื่องการจําหนายและการใชสารอันตรายและเคมีภัณฑอันตราย 

• Council Directive 88/379 EEC    
วาดวยเรื่องการจําแนกความเปนอันตราย ภาชนะบรรจุและฉลากสําหรับเคมีภัณฑ
อันตราย ซึ่งภายหลังไดมีประกาศแกไขดวย  Directive 1999/45 EEC  

• Council Regulation 93/793 EEC    
วาดวยเรื่องการประเมินและการควบคุมความเสี่ยงของสารที่มีจําหนายในตลาด
ของสหภาพยุโรปกอนเดือนกันยายน 2524 (Existing chemicals) 
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ภายหลังการศึกษาวิเคราะหกฎระเบียบเหลานี้แลว  คณะกรรมาธิการยุโรปไดรางระเบียบการควบคุม
การใชสารเคม ี และเผยแพรในสมุดปกขาวเมื่อวันที่ 27 กุมภาพันธ 25445 ซึ่งตอมาไดปรับปรุงเปนราง
กฎหมายเสนอตอสภาและคณะมนตรียุโรป  โดยมีวัตถุประสงคและสาระสําคัญเชิงนโยบาย  ดังนี้ 

 
สาระสําคัญเชิงนโยบายการควบคุมสารเคมีในสหภาพยุโรปที่เสนอ มีดังนี้ 

 
เพื่อใหนโยบายการควบคุมการใชสารเคมีนี้บรรลุผล คณะกรรมาธิการยุโรปจึงไดกําหนดใหใชกระบวนการของ

ระบบ REACH  เปนเคร่ืองมือควบคุม  

วัตถุประสงค 
1. เพื่อรักษาสุขอนามัยของมนุษยและคุณภาพของสิ่งแวดลอม 
2. เพื่อรักษาและสงเสริมความสามารถในการแขงขันของอุตสาหกรรมที่เกี่ยวกับสารเคมขีองกลุม

ประชาคมยุโรป 
3. เพื่อปองกันการแตกแยกของตลาดภายในสหภาพยุโรป 
4. เพื่อเพิ่มความโปรงใสในการนําเสนอขอมูลของสารเคมี 
5. เพื่อทําใหเกิดบูรณาการของความรวมมอืระหวางประเทศ 
6. เพื่อลดการใชสัตวทดลองในการทดสอบพิษของสารเคมี 
7. เพื่อใหภาระการปฏิบัติตามกตกิาสากลของสหภาพยุโรปสอดคลองกฎเกณฑขององคการ

การคาโลก (WTO) 
 

สาระสําคัญเชงินโยบาย 
1. กําหนดระเบียบบังคับใชกบัสารเคมีทุกประเภทใหเปนระบบเดียว (Single system) 
2. บังคับใชกับสารเคมี (Substances) รวมไปถึงสินคาที่มีสารเคมีเปนสวนประกอบหรือผลิตดวย

สารเคมี (Substance in article) ดวย 
3. ควบคุมการใชสารเคมีเพื่อความปลอดภัยดวยระเบียบ REACH 
4. ผูประกอบการอุตสาหกรรมทั้งตนน้ําและปลายน้ําในลูกโซกระบวนการ (Supply chain) เปน

ผูรับผิดชอบภาระและคาใชจายในการทดสอบสารเคมีและการประเมินความเสี่ยงทั้งหมด 
5. กําหนดใหมีการถายทอดขอมลูของสารเคมี และการประเมินความเสี่ยงใหกันและกันภายใน

ลูกโซกระบวนการ โดยใช Safety Data Sheet (SDS) เปนสื่อ 
6. กําหนดใหมีการใชขอมูลรวมกนัระหวางผูขออนุญาตใชสารเคมีรายการเดียวกัน เพื่อลดคาใช 

จาย ในการทดสอบและลดการใชสัตวทดลอง 



| การเตรียมตวัเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 

 สนับสนนุโดย สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว) 
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4. ความเคลือ่นไหวหลังการประกาศนโยบายใหม 

 

ความเคลื่อนไหวที่สําคัญภายหลังจากที่คณะกรรมาธิการยุโรปประกาศนโยบายใหมนั้น อาจแบงได
เปนความเคลื่อนไหวของคณะกรรมาธิการยุโรปในการเตรียมการตาง ๆ เพื่อใหนโยบายเกิดผลในทางปฏิบัติ  
ความเคลื่อนไหวของกลุมผูที่จะไดรับผลกระทบไดแก วงการอุตสาหกรรมทั้งในสหภาพยุโรปและในภาคพื้นอืน่  ๆ
ทั้งในระดับรัฐบาล องคการ และเอกชน ซึ่งพยายามคัดคานเพื่อใหเกิดการเปลี่ยนแปลงและชะลอการใชนโยบาย  
และกลุมที่มีความเคลื่อนไหวอกีกลุมหนึ่งคือ องคกรอิสระ (NGOs) ซึ่งสนับสนุนและพยายามรณรงคเพื่อเรงให
มีการใชนโยบายนี้โดยเร็ว 

 

4.1  ความเคลื่อนไหวของคณะกรรมาธิการยุโรป 
       4.1.1  การศึกษาเพื่อประเมินคาใชจายและผลกระทบ 

 คณะกรรมาธิการยุโรปไดดาํเนินการตามขั้นตอนการออกกฎหมายของสหภาพยุโรปคือ 
การออกสมุดปกขาววาดวยเคมีภัณฑ (White Paper on Chemicals) เมื่อเดือนกุมภาพันธ 2544 หลังจากนั้น
ไดมีการวาจางเอกชนใหดําเนินการศึกษาในดานตาง ๆ เชน การศึกษาเพื่อประเมินคาใชจายไดแก รายงาน
ของ IEH6 และ Risk & Policy Analysis Ltd. and Statistics7 และรายงานการศึกษาผลกระทบของ Risk and 
Policy Analysis (RPA) และ Building Research Establishment (BRE) Environment 8 
  

กระบวนการของระบบ REACH ประกอบดวย 
1.  Registration  

การจดทะเบียนสารเคมี เพื่อใหผูประกอบการอุตสาหกรรมมีขอมูลที่เกี่ยวสารเคมีที่ตนผลิต
และใชในการผลิตสินคาและใชขอมูลเหลานั้นในการจัดการสารเคมีเพื่อความปลอดภัย 

2.  Evaluation  
การตรวจสอบและประเมินรายงานการศึกษาถึงอันตรายและความเสี่ยงในการผลิตและใช
สารเคมี เพื่อใหแนใจไดวาผูประกอบการมีขอมูล และใชขอมูลนัน้จัดการสารเคมีใน
กระบวนการผลิตหรือใชไดอยางปลอดภัย 

3.  Authorization  
การขออนุญาตใหผลิตหรือใชสารเคมีที่เปนอันตรายมาก (Very high concern) อยางมี
เงื่อนไขเพื่อลดความเสี่ยงตอสุขภาพและสิ่งแวดลอม   

4.  Restriction  
การจํากัดการผลิต การใช หรือการจําหนายสารที่เปนอันตรายมาก เมือ่มีความจาํเปนตองใช
สารนั้นดวยเหตุผลทางสังคมและเศรษฐกิจ และผูประกอบการไมสามารถหาสารหรือวิธีอืน่ที่
เหมาะสมมาใชแทนได 
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 4.1.2  การรับฟงความเห็นของผูเกี่ยวของและผูจะไดรับผลกระทบจากระเบียบ REACH 
 คณะกรรมาธิการยุโรปไดเปดโอกาสใหผูเกี่ยวของและผูที่จะไดรับผลกระทบจากการใช
ระเบียบนี้แสดงความคิดเห็นผานทางระบบอนิเตอรเน็ตเปนเวลา 8 สัปดาห  ตั้งแตวันที่ 15 พฤษภาคม ถึง 8 
กรกฎาคม 2546 โดยกําหนดประเด็นตาง ๆ สําหรับการออกความเห็นไวดวยเชน  ผลกระทบเกี่ยวกับ
ขอกําหนดและวิธีการจดทะเบยีน (Registration procedure) การบังคบัใหมีการถายทอดขอมูลของสารเคมี
และการประเมนิความเสี่ยงระหวางผูผลิต ผูนําเขา และผูใชสารเคมีในลูกโซกระบวนการ หรือการบังคบัใหใช
ขอมูลรวมกันระหวางผูขอจดทะเบียนสารเดียวกัน (Data sharing / Consortia formation) เปนตน ปรากฏวามี
ผูสงขอคิดเห็นรวม  6,400 ฉบับ  และมีขอคิดเห็นวาระเบียบ REACH จะทําใหเกิดผลกระทบในประเด็น
ตอไปน้ี 9 
 

ประเด็น รอยละ 
ทําใหผูประกอบการมีภาระคาใชจายเพิ่มขึ้น                     80 
ทําใหความลับทางการคารั่วไหล                         80 
ทําใหผูประกอบการเลิกผลิตสารเคมี        70 
ทําใหความสามารถในการแขงขันทางการคาลดลง          60 
ทําใหเกิดการวางงาน           40 

  
       4.1.3  การปรับปรุงรางระเบียบ REACH                                                                

   ภายหลังการรวบรวมและประมวลความคิดเห็นที่ไดรับแลว คณะกรรมาธกิาร ฯ ไดปรับปรุง
รางระเบยีบ REACH ใหมเพือ่ผอนคลายผลกระทบตาง ๆ ที่เกิดจากระเบียบ REACH เชน  
 ก. การลดภาระหนาที่ของผูเกี่ยวของในระเบยีบ REACH ลง  โดยผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
(Downstream users, DUs) ไมตองทํารายงานการประเมินความปลอดภัย (Chemical Safety Report, CSR)  
ถาใชสารเคมีตามที่มีการประเมินความเสี่ยงในรายงานที่ยื่นจดทะเบียนไว  

 ข. กําหนดการทํารายงานประเมินความเสี่ยงของสารเคมีที่มีปริมาณการผลิตหรือใช
ตั้งแต 10 ตันตอปขึ้นไป แทนที่กําหนดไวเดิมวา  1 ตันตอป 
 ค. ตัดทอนรายการที่ตองทําการทดลองคนควาขอมูลเพื่อประเมินความเสี่ยงลง สําหรับ
สารเคมีที่มีปริมาณการผลิตหรือใชเทากับ 1 - 10 ตันตอป  
 ง. กําหนดใหสงตอขอมูล (Information flow) ในลูกโซกระบวนการดวย SDS แทนการ
ประเมินความปลอดภัยของสารเคมี (Chemical Safety Assessment, CSA) 
 จ. ปรับปรุงการเก็บรักษาขอมูลเกี่ยวกับการจดทะเบียน เพื่อปองกันความลบัทางการคา
ของผูจดทะเบียน 
 ฉ. ผอนคลายขอบงัคับการจดทะเบียนสารเคมีที่มีอยูในผลิตภัณฑ โดยใหจดทะเบียน
เฉพาะสารที่เปนอันตรายและแพรกระจายสูส่ิงแวดลอมขณะใชงานหรือกําจัดทิ้งไดในปริมาณรวมตั้งแต 1 ตัน
ตอปขึ้นไป 
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ช. สงเสริมใหมีการวิจัยและพัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยยกเวนการจดทะเบยีนสําหรับ  
สารเคมีที่ใชในการวิจัยและพฒันาเปนเวลา 5 ป และขออนุญาตใชในการวิจัยและพฒันาตอไดอีก 5 ป รวม
แลวไมเกิน 10 ป 

ซ. ปรับปรุงขอกาํหนดเกี่ยวกับสารเคมีที่ตองจดทะเบียนเชน ยกเวนการจดทะเบียนสําหรบั
พวกสารโพลิเมอร ซึ่งเดิมบังคับวาตองจดทะเบยีน แตยังคงกําหนดใหตองขออนุญาตกอนผลิตหรือใชสารโพลิเมอร
บางรายการ10 เปนตน 

 
4.2  ความเคลื่อนไหวของกลุมผูคัดคานและกลุมผูสนับสนุน 

ความเคลื่อนไหวของกลุมผูคัดคานไดแก กลุมของผูที่จะไดรับผลกระทบทั้งภาคอุตสาหกรรม 
และภาคธุรกิจ องคกรของรัฐบาล เอกชน กลุมผูคัดคานไดเสนอผลการศึกษาและรายงานที่วาจางบริษัทที่
ปรึกษาทําการศึกษาในเรื่องผลกระทบในทางเศรษฐกิจตอประเภทอุตสาหกรรม ผลกระทบดานสุขภาพและอื่น ๆ 
สวนกลุมผูสนับสนุนก็ไดมีการเสนอเหตุผลที่ควรเรงใหประกาศใชนโยบายนี้โดยเร็ว ตัวอยางของการศึกษาและ
รายงานตาง ๆ เหลานี้  ไดนําเสนอไวในเอกสารที่จัดทําเมื่อเดือนกรกฎาคม 2546 ความเคลื่อนไหวเหลานี้ยังมี
สืบเนื่องเปนระยะ  ๆ จนถึงปจจุบัน ผูที่สนใจสามารถติดตามไดจากแหลงขอมูลตาง ๆ ที่รวบรวมไวใน
ภาคผนวก ซึ่งจําแนกตามกลุมเรื่องเชน กลุมสาระและขอกําหนดของรางกฎหมาย REACH ฉบับเต็ม  
กฎหมายตาง ๆ ของสหภาพยุโรป (EU Directive) ขาวและรายงานความเคลื่อนไหวของระเบียบ REACH 
รายงานการประเมินผลกระทบและขอคิดเห็นเกี่ยวกับระเบียบ REACH คําแนะนําและขอมูลทางเทคนิคของ
ระเบียบวิธปีฏบิัติของระเบียบ REACH (Technical support) เชน  คูมอืและวิธีเตรียมเอกสารที่ใชในระเบียบ 
REACH ขอมูลสารเคมี แนวทางปฏิบัติสําหรับหองปฏบิัติการทางวิทยาศาสตร (Good Laboratory Practice, 
GLP) ขององคการเพื่อความรวมมอืทางเศรษฐกิจและการพฒันา (Organization for Economic Co-operation 
and Development, OECD)  วิธีทดสอบมาตรฐานตามขอกําหนดของระบบ REACH  (Test methods)  เปนตน 
  
5. สถานะของรางระเบียบ REACH 

 

คณะกรรมาธิการ ฯ ไดปรับปรุงแกไขรางระเบียบฉบับเดอืนกุมภาพันธ 2544 และเสนอเปนราง
กฎหมาย (Final proposal for the regulation)  ใหคณะมนตรียุโรป (European Council) และสภายุโรป 
(European Parliament) พจิารณาเมื่อวันที่ 29 ตุลาคม 2546  ซึ่งคาดวาสภายุโรปจะเริ่มพิจารณาราง
กฎหมายวาระแรกในตอนตนป พ.ศ. 2548 และประมาณกลางปคณะกรรมาธิการ ฯ จะปรับปรุงราง
กฎหมาย ฯ อีกครั้งหนึ่งและเสนอใหสภายุโรปและคณะมนตรียุโรปรวมกันพิจารณาวาจะรับรางกฎหมาย
หรือไมไดในตอนปลายป พ.ศ. 2548 และคาดวาจะประกาศบังคับใชเปนกฎหมายไดในป พ.ศ. 2549 
ดังตารางที่ 1 9,11 
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ตารางที่ 1 กําหนดเวลาและขั้นตอนการออกกฎหมายการควบคุมการใชสารเคมีดวยระเบียบ REACH 

 

กําหนดเวลา ขั้นตอน 
กุมภาพันธ            2544 สมุดปกขาว 
พฤษภาคม           2546 รางระเบียบ REACH, การแสดงความคิดเห็นทางระบบอินเตอรเน็ต 
กันยายน              2546 ทบทวนรางระเบียบ REACH 
ตุลาคม                2546 เสนอรางกฎหมาย REACH 
                           2547 สภายุโรปพิจารณารางกฎหมายวาระแรก 
                           2548 สภายุโรปพิจารณารางกฎหมายวาระที่สอง 

คณะมนตรียุโรปลงความเห็น 
                           2549 ประกาศบังคับใชเปนกฎหมาย 

  
6. สาระสําคญัของรางกฎหมาย REACH  (COM (2003) 644 final)12 
 

 สาระที่เสนอตอไปน้ีคือ ขอสรุปของเนื้อหารางกฎหมายที่เสนอเมื่อเดือนตุลาคม 2546 ซึ่งมีประเด็น
หลักที่แตกตางจากราง ฯ ที่เสนอเมื่อเดือนกุมภาพันธ 2546 

สาระสําคัญอาจแบงเปนประเด็นตาง ๆ ได ดังนี้ 
 ขอกําหนดของสิ่งที่เกี่ยวของกับระบบ REACH ไดแก สารที่ตองจดทะเบียน ขอมูลสําหรับการจด

ทะเบียน  ผูที่เกี่ยวของ การสงและรับขอมูลระหวางกันในลูกโซกระบวนการ การใชขอมูลรวมกัน เปนตน 
 กระบวนการตาง ๆ ของระบบ REACH ไดแก การจดทะเบียน การประเมิน และการอนุญาต เปนตน 
 เงื่อนไขของการปฏิบัติตามกระบวนการของระเบียบ REACH ไดแก ความเปนอันตรายและ

ปริมาณของสารเคมีที่ผลิตหรือใชตอปกบัจาํนวนขอมูลที่ตองนําเสนอ และกําหนดเวลาที่จะตองปฏบิัติ เปนตน 
 ขอปฏบิัติและหนาที่ของผูเกี่ยวของกับระบบ REACH 

 

6.1  ขอกําหนดของสิ่งที่เกี่ยวของกับระเบยีบ REACH  
      6.1.1  สารที่ตองจดทะเบียน (Substances) ระบบ REACH บังคับใหมกีารจดทะเบียนสารเคมี

และสารเคมใีนผลิตภัณฑ ดังนี ้
ก. สารเคม ี (Substances) ทั้งหมดที่มีการผลิตหรือนําเขาตลาดรวมยุโรปในปริมาณ

ตั้งแต 1 ตันตอป ไมวาสารนั้นจะมีจําหนายอยูในตลาดกอนเดือนกันยายน 2524 
(Existing substances)ก หรือหลังจากนั้น (New substances)ข  

                                                           
ก  Existing Substances (สารเคมีที่มีใชมาแตเดมิ)  ไดแกสารเคมีที่ออกสูตลาดกอนเดือนกันยายน 1981โดยไมมีขอกําหนดใหตรวจสอบและประเมินความเสี่ยงกอน
ออกจาํหนาย  แตถาพบวาเปนอันตราย หนวยงานภาครัฐจึงจะรวบรวมและวิเคราะหขอมูลประเมินความเสี่ยง  เพื่อพิจารณาวาควรออกกฎระเบียบควบคุมอยางไร  
สารกลุมนี้มีประมาณ 1 แสนรายการ  ซึ่งหากพิจารณาเลือกเฉพาะสารที่มีจําหนายในตลาดในปริมาณเกินกวา 1 ตัน  จะพบวามีประมาณ 3 หม่ืนรายการ      
รายชื่อสารทั้งหมดอยูในฐานขอมูล European Inventory of Existing Commercial Substances (EINECS) ของ European Chemicals Bureau (ECB) 

ข  New Substances (สารเคมีใหม)  ไดแกสารที่ออกสูตลาดตั้งแต 1 กันยายน 1981 ปจจุบัน มีประมาณ 2,700 รายการ  สารเหลานี้อยูในขายของขอกําหนดของ
ระเบียบ Directive 67/548/EEC  ที่ตองผานการตรวจสอบและประเมินความเสี่ยง (Testing & Risk Assessing) ตอสุขภาพของมนษุยและสภาวะแวดลอมกอน  
หากมีการใชหรือจําหนายเกนิกวา 10 กิโลกรัม  หากมีปริมาณมากกวานี้จะตองผานการตรวจสอบที่ละเอียดมากขึ้น  โดยเนนถึงผลกระทบระยะยาวของสาร
ดังกลาวดวย  รายการของสารเคมีในกลุมนี้อยูในฐานขอมูล European List of Notified Chemical Substances (ELINCS) ของ ECB 
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สารเคมีเหลานี้ หมายถึงสารเคมีและสารประกอบของสารเคมีที่เกิดขึ้นเองตามธรรมชาติ
หรือสังเคราะหขึ้นและหมายรวมถึงสารเจือปน (Additive) ที่ใสไวเพือ่ชวยใหสารนั้นคง
ตัวและสิ่งปนเปอน (Impurity) ที่เกิดขึ้นจากกระบวนการผลิตที่มอียูในสารนั้นดวย 

2. สารที่มีอยูในผลิตภัณฑ (Substances in articles / products) เชน เส้ือผา รองเทา 
หากสารนั้นเปนสารอันตรายสามารถแพรกระจายออกมาขณะใชงานหรือกําจัดทิ้ง 
และมีปริมาณในผลิตภัณฑที่นําเขาหรือผลิตไดทั้งปเกินกวา 1 ตัน ผูผลิตหรือนําเขา
สินคานั้นจะตองจดทะเบียน ถายังไมไดจดทะเบียนสารนั้นมากอน  

3. เคมีภัณฑ (Preparations) ที่เกิดจากจากการผสมสารเคมีตั้งแต 2 ชนิดเชน กาว ไมตอง
จดทะเบียน แตสารทุกตัวที่เปนองคประกอบของเคมีภัณฑนั้นตองจดทะเบียน 

4. สารที่ใชในขั้นตอนการผลิตผลิตภัณฑ (Intermediates) บางชนิด ยกเวน Non-isolated 
intermediates หรือสารที่ใชในกระบวนการผลิตโดยไมสัมผัสส่ิงแวดลอม สารเคมีที่มี
การควบคุมดวยกฎหมายอื่น สารที่เกิดขึ้นในกระบวนการผลิตโพลิเมอรหรือสารเคมีที่
ขออนุญาตใชในการวิจัยและพัฒนา 

 6.1.2  จํานวนของสารเคมีที่ตองจดทะเบียน  
 สารที่อยูในขายที่ตองจดทะเบียน จําแนกตามกลุมของความเปนอันตรายและปริมาณ
สารที่ผลิตหรือนําเขาตอป  ไดดังตารางที่ 2   

 
ตารางที่ 2 จํานวนสารเคมีที่คาดวาตองจดทะเบียน  

  

ปริมาณสารเคมี 
( ปริมาณที่ผลิต/นําเขา ตอป ตอราย ) 

จํานวนรายการสารเคมีที่คาดวา 
ตองจดทะเบียน 

ตั้งแต 1,000 ตัน  
และสารเคมีกลุม CMR  ตั้งแต 1 ตัน  

                   
2,600 

100 – 1,000 ตัน                  2,900 
10 – 100 ตัน                 4,600 

1 – 10 ตัน                20,000 
 

      6.1.3  ขอมูลสําหรับการจดทะเบียน   
 ระบบ REACH กําหนดใหผูจดทะเบียนเสนอขอมูลสําหรบัการพิจารณาเพื่อจดทะเบียน

ไดแก ขอมูลทางเทคนิค (Technical dossier) และในกรณีที่สารที่ผลิตหรือนําเขามีปริมาณมากกวา 10 ตันตอ
ป ผูจดทะเบียนตองเสนอรายงานประเมินความปลอดภัย (CSR) ดวย ดังนี้ 

1.  ขอมูลทางเทคนิค  ประกอบดวย 
ก.  ขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีไดแก ชื่อสาร  รหัส CAS Registry number และคุณสมบัติ รวมทั้ง

พิษของสาร ซึ่งรายการขอมูลที่ตองนําเสนอขึ้นอยูกับปริมาณสารที่ผลิตหรือนําเขา  
ข.  ชื่อผูผลิต / ผูนําเขา และสถานที่ติดตอ 
ค. ปริมาณสารที่ผลิตหรือนําเขา 



                                                                                                การเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป |   
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9

ง. ประเภทความเปนอันตรายของสารและการติดฉลาก (Classification & labeling, 
C&L) ตามขอบงัคับ 67/548/EECค 

จ.  ขอมูลระบวุัตถุประสงคการใชสาร (Identified uses) 
ฉ.  คําแนะนําการใชอยางปลอดภยั 
ช.  ขอเสนอวิธทีดสอบกรณีที่ตองมีการทดสอบเพิ่มเติม 

2.  รายงานการประเมินความปลอดภัย  ประกอบดวย    
ก.  ผลวิเคราะหความเสี่ยง (Risk Assessment, RA) จากการใชสารเคมีที่อาจเกิดกับ

มนุษยและสิ่งแวดลอม โดยประเมินจากคุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ 
(Physico-chemical property) และขอมูลการศึกษาทางพิษวิทยา 
(Toxicological studies) ของสารที่มีอยูแลว ดวยโปรแกรมคอมพวิเตอร 
(Quantitative Structure-Activity Relationships, QSARs) 

ข. ขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการลักษณะและโอกาส (ระยะเวลาและความถี่) ที่
ผูเกี่ยวของจะสัมผัสกับสารพรอมท้ังวิธีการจดัการของเสีย (Exposure scenario) 

ค  แนวทางการดําเนินการปองกันความเสี่ยง (Risk Management Measures, RMM) 
หากมีการใชสารตามขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสาร  

 ขอมูลที่จะกลาวถึงตอไปน้ีจะนําไปใชในการปฏิบัติตามขอ  6.3.2 

          6.1.4  ผูประกอบการที่เกี่ยวของในระบบ REACH 
 
ผูผลิตสารเคมี
(Manufacturers)   

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรปที่ผลิตสารเคมี
ในสหภาพยุโรป 

ผูนําเขา  
(Importers)    

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรป ที่เปนผูนําเขา
สินคาเขามาจําหนายในสหภาพยุโรป 

ผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
(Downstream users, DUs)    

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรป และเปนผูที่ใชสารเคมี
หรือเคมีภัณฑในการประกอบอาชีพหรืออุตสาหกรรม   
ทั้งนี้ใหนับรวมถึงผูนําเขาสินคาที่ผลิตจากสารเคมีที่ผลิตในสหภาพ ฯ  

               (Re-importers) ดวย แตไมรวมผูบริโภค (Customers) 

ผูจําหนาย  
(Distributors) 

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรปที่เปนผูเก็บรักษา 
และจําหนายสารเคมีและเคมีภัณฑในตลาดสหภาพยุโรปรวมทั้งผูคาปลีก 
(Retailers) 

ผูผลิตผลิตภัณฑ   
(Article producers)     

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่เปนผูใชสารเคมีผลิตสินคาที่นําเขาไปจําหนายใน
ตลาดของสหภาพยุโรป 

                                                           
ค  การระบุประเภทความเปนอันตรายของสารและการตดิฉลากนั้น ปจจบัุนระบบ REACH ยังยึดถือขอบังคับ 67/548/EEC สําหรับสารเคมีและขอบังคับ 1999/45/EC 
สําหรับเคมีภัณฑ แตในอนาคตคณะกรรมาธกิารยุโรปไดมีแผนการที่จะทดแทนขอบังคับดงักลาวดวยระบบ GHS (Globally Harmonized System for the 
Classification and Labeling of Chemicals) ซึ่งคาดวาจะบังคับใชในชวงเวลาเดียวกับระบบ REACH คือในป ค.ศ. 2008 



| การเตรียมตวัเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 

 สนับสนนุโดย สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว) 
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6.1.5 การสงและรับขอมูลระหวางกนัในสายการซือ้-ขายเปนทอด ๆ (supply chain) 
 เพื่อใหผูประกอบการสามารถจดัการการผลิตและใชสารเคมีไดอยางปลอดภัย โดยใชขอมูล
เกี่ยวกับสารเคมีที่มีอยู จึงมีการกําหนดใหผูผลิต ผูนําเขา ผูจาํหนาย และผูซือ้สารนั้นไปผลิตสินคา  มีหนาที่สงและ
รับขอมูลเกี่ยวกบัสารเคมีและแนวทางการใชสารเคมีอยางปลอดภัยใหกันและกัน ส่ิงที่ใชเปนสื่อในการสงขอมูล
ระหวางกันในลูกโซกระบวนการคือ SDS ซึ่งประมวลขอมูลมาจากการประเมินความปลอดภัยของสารเคมี (CSA) 
ดวยขอมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติและพิษตอส่ิงมีชวีิตและสิ่งแวดลอมและรายงานการประเมินความเสี่ยง (RA) ของ
สภาพการใชสารนั้น ขอกําหนดที่สําคัญและเพิ่มขึ้นในระบบ REACH ก็คือ SDS ที่สงตอไปยัง DUs ตองมขีอมูล
เกี่ยวกับลักษณะและวิธีการใชสารและสภาวะแวดลอมขณะใช (Exposure Scenario, ES) ควบคูไปดวย 

ระบบ REACH กําหนดใหผูผลิตหรือนําเขาสารเคมีตั้งแต 10 ตันตอป ตองทํารายงานการ
ประเมินความเสี่ยงที่ครอบคลุมลักษณะระบวุิธีการใชสารตาง ๆ สําหรับ DUs ไมตองทํารายงานการประเมิน
ความปลอดภัยและความเสี่ยงของสารเคมี ถาใชสารเคมีตามลักษณะและวิธีที่ระบุไวในรายงานการประเมิน
ความเสี่ยงของผูผลิตหรือนาํเขาสารนั้น ดังนั้น เพื่อใหผูผลิตหรือผูนาํเขาทํารายงานการประเมินความเสี่ยง
ของการใชสารครบทุกลักษณะและวิธีการใช จึงกําหนดใหผูใชสารเคมีผลิตสินคาที่อยูในสายการซื้อขายของ
ผูผลิตรายนั้น ๆ (Downstream user of the supply chain) มีหนาที่บอกขอมูลเกี่ยวกับลักษณะและวิธีใชสาร
ของตนใหแกผูผลิตหรือผูนาํเขาเพื่อใหการทํารายงานการประเมินความเสี่ยงใหครอบคลุมการใชนั้นดวย 
ในกรณีที่ DUs ตองการรักษาขอมูลการใชสารนี้เปนความลับก็ตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยงเสนอ
เองเพื่อใหสามารถผลิตและจําหนายสินคาไดโดยไมผิดกฎหมาย (รูปที่ 1) 

6.1.6  การใชขอมูลรวมกันเพื่อลดการใชสัตวทดลอง (Data sharing) 
 นอกจากระบบ REACH จะกําหนดใหมีการสงตอขอมูลใหกันและกันในระหวางผูประกอบการ

ในลูกโซกระบวนการแลว ในกรณีที่ผูขอจดทะเบียนสารเคมีตัวเดียวกันมากกวา 1 ราย ระบบ REACH ยังกําหนดใหผู
ขอจดทะเบียนสารเคมีตัวเดียวกันรวมกันเปนเครือขาย (Consortia) รวมกันทําการทดลองคนควาหาขอมูลเกี่ยวกับ
สารนั้น เพี่อลดการทดลองซ้ําซอนตามมาตราที่ 10 ของรางระเบียบ ฯ  ซึ่งจะชวยใหประหยัดเวลาคาใชจายและลดการ
ใชสัตวทดลองลงได  สําหรับผูที่ยื่นขอจดทะเบียนรายใหมที่มิไดอยูในกลุมของผูจดทะเบียนรายแรกจะตองทําความ
ตกลงขออนุญาตใชขอมูลเกี่ยวกับการทดลองจากผูจดทะเบียนรายแรก โดยตองชําระเงินซื้อสิทธิการใชขอมูลน้ันดวย
ตามมาตราที่ 25 ของรางระเบียบ ฯ 

 

 6.2   กระบวนการของระบบ  REACH   
 ประกอบดวยกระบวนการการจดทะเบียนสารเคมี การประเมินขอมูลและรายงานการประเมิน

ความเสี่ยงของสารเคมี และการอนุญาตใหใชสารเคมี  และการจํากัดการผลิต การจําหนายหรือการใชสารเคมี
ที่เปนอันตรายมาก  
 6.2.1  การจดทะเบียนสารเคมี   

ระบบ REACH กําหนดใหผูผลิตและผูนําเขาสารเคมีที่จําหนายในสหภาพยุโรป ปริมาณ
ตั้งแต 1 ตันตอป ตองจดทะเบียนสารที่มีการผลิตหรือนําเขา ซึ่งคาดวามีสารที่ตองจดทะเบียนประมาณ 
30,000 ชนิด และการจดทะเบียนสารเคมีตองทําใหแลวเสร็จภายในเวลา 11 ป โดยมีกาํหนดเวลาสําหรับการ
จดทะเบียนสารเคมีตามปริมาณการผลิตและการใชสารเคมตีอปตอราย (ดูขอ 6.3.1)       
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SDS*  
* ขอมูลใน SDS ตองสอดคลองกับลักษณะและวิธีใชที่ระบุ 

ในรายงานการประเมินความเสีย่ง 

เปนสาร/ผลิตภัณฑที่วางจําหนาย 
ในตลาดสหภาพยุโรป 

ขอมูลใหมเกี่ยวกับ 
อันตรายและความเสี่ยง 

ผูใชสารเคมีผลิตสินคา/ ผูขายยอย 

แจงขอมูลใหผูขาย 
สารเคมี/ผลิตภัณฑ 

จัดเปนสารอันตราย 
  ตามขอกําหนดของ Directive 67/548/EEC 

ผูผลิต ผูนําเขาสารเคมีในสหภาพยุโรป 
รวบรวมขอมูลของสารเคมี 

และทํารายงานการประเมินความเสี่ยง 

Central Agency 

ยื่นจดทะเบียน 
(HEDSET 
software) 

IUCLID 
software 
 

Central 
Database 

1  ช่ือสารเคมี 
2  ผูผลิต /นําเขา 
3  ปริมาณที่ผลิตฝนําเขา 
4  คุณสมบัติของสารเคมี 
    (physico-chemical properties) 
5  ขอมูลเกี่ยวกับการสลายตัวของสารในธรรมชาติ  
    (information related to chemical fate and  
    pathways) 
6  ความเปนพิษของสาร  
    (toxicological &  ecotoxicological propertie). 
7  ลักษณะควาเปนอันตราย (classification &    
     labelling information under Directive 67/548  
8  การนําสารไปใช (reasonably foreseeable uses) 
 

จัดทํา / ปรับปรุง SDS 

ใช 

ใช 

ไมตองดําเนินการใด ๆ ไมใช 

มอบ SDS พรอม ES ใหผูซ้ือ 
เมื่อสงมอบสารเคมีภัณฑ 

ผูผลิต ผูนําเขา ผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
ผูจําหนาย 

1 ชื่อสารเคมี 
2 ผูผลติ / นําเขา 
3 ปริมาณ 
4 ขอมูลระบุ 
    วัตถุประสงคการใชสาร 
5 ประเภทความ เปน   
   อันตรายและ 
   การติดฉลาก 
6 ขอแนะนําการ 
   ใชอยางปลอดภัย 

ขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี 
1 คุณสมบัติทางเคมีและ    
   กายภาพ    (Physico- 
   chemical properties) 
2 การทดสอบความเปนพิษ  
   (ขึ้นกับปริมาณ)  
   (Toxicological  &    
    Ecological studies) 
     

ผูผลิต ผูนําเขา ผูใชสารเคมีผลิต
สินคา 

 
ไมใช 

* เลขที่การจดทะเบียน 
* การขออนญุาตใชสาร 
* การจํากดัการใช 
* การจัดการทีเ่หมาะสมกับ 
   ความเสีย่ง 
 

แจงขอมูลใหผูใชสารทีอ่ยู 
ลําดับถดัไปใน Supply chain 

รูปที่ 1 ผังแสดงการรับ-สงขอมูล (Information Flow) ในลูกโซกระบวนการ 

เผยแพรขอมูล(บางสวน) สูสาธารณะ 

ผูผลิต ผูนําเขา ผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
ผูจําหนาย 
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ผูผลิต / ผูนําเขาสารเคมีตองเสนอขอมูลทางเทคนิค (Technical dossier) ใหองคกรกลาง 
(Central Agency, CA) เมื่อจดทะเบียนและถาปริมาณการผลิตหรือนําเขาสารเคมีปริมาณเทากับหรือมากกวา 
10 ตันตอป ผูจดทะเบียนจะตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยงเสนอดวย เมื่อ CA ไดรับและตรวจความ
ครบถวนสมบูรณของขอมูลและรายงานแลวกจ็ะสงใหกบัหนวยงานของประเทศสมาชกิ (Member state Agency, 
MA) ตรวจประเมินตอไป 

6.2.2  การตรวจสอบและการประเมินรายงาน  
MA จะทบทวนการประเมินความเปนอันตรายและความเสี่ยงของสารที่ผูขอจดทะเบียน

ยื่นเสนอในรายงานตามขอกําหนดของระบบ REACH โดยจะมีคณะกรรมการที่ไดรับการแตงตั้งเปนผูพิจารณา
ขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีประกอบผลการประมวลขอมูลดวยโปรแกรมคอมพวิเตอร (Quantitative Structure 
Activity Relationships, QSAR)13 ที่สรางขึ้นสําหรับใชประเมินวาสารนั้นเปนอันตรายแกส่ิงมีชีวิตและมี
ผลตอส่ิงแวดลอมอยางไรและมากนอยเพียงใด หากพิจารณาเห็นวาขอมลูการทดลองไมเพียงพอก็จะแจงใหผู
จดทะเบียนทดสอบเพิ่มเติม ซึ่งผูจดทะเบียนตองจัดทําขอเสนอการทดสอบ (Testing proposal) ใหพิจารณา
กอนทําการทดลองดวย  กลุมสารเคมีที่ตองประเมินคือ สารที่มีปริมาณการผลิตหรือนําเขาปละ 100 ตันขึ้นไป  
ซึ่งคาดวาจะมีสารประมาณ 5,000 ชนิด รวมถึงสารที่แมจะมีการผลิตหรือนําเขานอยแตเปนสารที่ตอง
ระวัง (Substances of Concern ) ดวย 

       6.2.3   การอนุญาตใหใชสารเคมี   
สารที่ตองขออนุญาตกอนผลิตหรือใชเปนสารที่ตองระมัดระวังอันตรายในการใชและการ

สัมผัสเปนอยางมาก (High concerned substances) สารกลุมนี้มีประมาณ 2,000 รายการไดแก สารกลุม CMR 
รวมทั้งสารที่มีพิษตกคางยาวนาน (Persistent Organic Pollutants, POPs) ผูขออนุญาตตองพิสูจนให
คณะกรรมาธิการ ฯ ซึ่งประกอบดวยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับการแตงตั้งเปนกรณี ๆ ไป เห็นไดวาสามารถใชสารเคมี
รายการนั้น ๆ เพื่อวัตถุประสงคเฉพาะไดอยางปลอดภัย การอนุญาตนอกจากจะพิจารณาจากผลการประเมิน
ความเสี่ยงและมาตรการในการปองกันอันตรายแลวยังคํานึงถึงผลกระทบทางสังคมและเศรษฐกิจดวย  
การอนุญาตจะเปนการอนุญาตใหใชเฉพาะสารนั้น ๆ ตามวธิีและเงื่อนไขที่กําหนดเทานั้น (Authorization for 
a specific use) โดยหนวยงานของประเทศสมาชิกมีอํานาจในการอนุญาตใหใชสารเฉพาะในประเทศของตน
เทานั้น   สวนองคกรกลางเปนผูพจิารณาการอนุญาตใชสารเคมีในสหภาพยุโรปทั้งหมด  

        6.2.4  การจํากดัการผลิต การจําหนาย หรือการใชสารเคมี  
ในกรณีที่พิจารณาแลวเห็นวามีสารอันตรายที่ตองเสี่ยงมากหากนํามาใช แตไมสามารถ

ใชสารอื่นที่มอีนัตรายนอยกวาหรือไมสามารถใชวธิีอื่นแทนได และเมื่อพิจารณาเหตุผลทางเศรษฐกิจและสังคม
แลวเห็นวาจําเปน  คณะกรรมาธิการ ฯ ก็อาจจะตัดสินใหผลิตหรือใชอยางจาํกัดในประเทศของกลุมสหภาพยุโรปได 
โดยหนวยงานของประเทศสมาชิกตองดแูลใหผูผลิตหรือใชปฏิบัติตามเงื่อนไขอยางเครงครัด 
 6.2.5  ผังแสดงกระบวนการของระบบ REACH 
    เพื่อใหเห็นความสัมพันธของกระบวนการของระบบ REACH  ผูรายงานไดทําผังแสดง
กระบวนการไวดังรูปที่ 2 
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ผูผลิต/นําเขาสารเคมี > 1 ตัน / ป 
รวบรวมขอมูล : 
1 คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพของสาร 
2 ลักษณะการใชสาร 
3 มาตรการเพื่อความปลอดภัย 

Registration 
การจดทะเบียน 

European chemicals agency 
Central Agency: CA 

Evaluation 
การตรวจประเมิน 

สาร ประมาณ 
30,000 รายการ 

Member States Agency: MA 
ตรวจประเมนิรายงาน 
  * การทดลองพื้นฐานตามขอกําหนด 
  * การทดลองเพิ่มเติมตามเงื่อนไข 
ตรวจประเมนิสารเคม ี
   ความเสี่ยงที่คาดวาจะมี 

เผยแพรขอมูลเพื่อความปลอดภัย 
ของสาธารณะ ผลิต/นําเขาไดโดยไมตองดําเนินการใด ๆ  

ผูประกอบการยื่นขอมูลการ
ทดลองเพิ่มเติมตามที่ไดรับแจง 

สารเคมีอยูในขายที่ตองควบคุม 
 

เปนสาร       มีความเสี่ยง      อยูในขาย 
อันตราย         เกินกวา        การควบคุม 
  มาก               ที่จะ                ของ 
                   ยอมรับได         กฎหมาย 
                                              อื่น 

Authorization 
การอนุญาต 

*  สารกลุม CMR ,PBT 
     และ vPvB 
*  สารที่มีอันตรายมาก 
    จําเปนตองควบคุม    
     การใช 

Restrictions 
การควบคุมการใชอยางเเขมงวด 

คณะกรรมาธิการสหภาพฯตัดสิน 
ใหมีการจัดการปองกันความเสีย่ง 
ในการใชอยางเขมงวด หรือ 

หามใชสารนั้นโดยจากพิจารณา 
เอกสารที่ประเทศสมาชิกเสนอ 

ผูประกอบการมีมาตรการ 
ควบคุมความเสี่ยงรัดกุมเพียงพอ 

ผูประกอบการไมสามารถหาวิธี 
ที่จะควบคุมไดอยางรัดกุม 

ทบทวนการประเมินความเสี่ยงใหม 

พิจารณาเหตุผลความจําเปน 
ทางดานเศรษฐกิจและสังคม 

ไมอนุญาตใหใชเพราะไมคุมที่จะตองเสี่ยง 
กับอันตราย หรือ สามารถใชสารอื่นแทนได 

คณะกรรมาธิการสหภาพฯ 
อนุญาตใหใชสารได 

ไมอนุญาตใหใชเพราะมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงไมรัดกุม 

        สาร 
ประมาณ 25,000 

สาร ประมาณ 
2,000 รายการ 

ถายทอดขอมูลใหคูคา 

รูปที่ 2 ผังแสดงกระบวนการจดทะเบียน การประเมินความเสี่ยงและการอนุญาตใหผลติ/ใชสารเคมีของระบบ REACH 

การเตรียมตัวเพ่ือรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป  |  13 
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6.3  เงื่อนไขของการปฏิบัติตามกระบวนการของระบบ REACH 
เพื่อใหการใชระบบ REACH มีผลกระทบที่ไมตองการนอยที่สุด จึงมีการใชเงื่อนไขความเปน

อันตรายและปริมาณของสารเคมีที่ผลิตหรือใชตอปตอราย เปนเกณฑในการปฏิบัติตามระบบ REACH ไดแก   
       6.3.1  กําหนดการยื่นจดทะเบียนสาร   มีเงื่อนไขดังแสดงในตารางที่ 3 
 

ตารางที่ 3 กําหนดการและเงื่อนไขในการยื่นจดทะเบียน * 
 

ปริมาณสารเคมี 
(ปริมาณที่ผลิต/นําเขา ตอป ตอราย) 

ใหเวลา 
เตรียมการ 

กําหนดเวลาสิ้นสุด
การขอจดทะเบียน 

จํานวนรายการสารเคมีที่
คาดวาตองจดทะเบียน 

รายงาน 
การประเมิน 

ตั้งแต 1,000 ตัน  และ 
สารเคมีกลุม CMR  ตั้งแต 1 ตัน  

3 ป พ.ศ. 2553 2,600  ตองทํา 

100 – 1,000 ตัน  6 ป พ.ศ. 2554 2,900  ตองทํา 
10 – 100 ตัน  11 ป พ.ศ. 2559 4,600  ตองทํา 

1 – 10 ตัน  11 ป พ.ศ. 2559 20,000  ไมตองทํา 
 

* ทั้งนี้  เปนเวลาที่กําหนดไวโดยคาดวาระเบียบนี้จะสามารถบังคับใชไดตั้งแตป 2548 
ที่มา  สํานักงานพาณิชย ฯ ณ กรุงบรัสเซลล 14 
 

 6.3.2  การทํารายงานการประเมินความปลอดภัย 
ผูจดทะเบียนสารเคมีตองนาํเสนอขอมูลทางเทคนิคที่ไดจากการทดลองคนควาตามที่

ระบบ REACH กําหนดดังรูปที่ 3 สวนรายการขอมูลท่ีตองเสนอจะขึ้นอยูกบัความเปนอันตราย และปริมาณของ
สารที่ผลิตหรือใชตอปตอราย นอกจากนี้ หองปฏิบัติการทดลองตองมีการจัดการที่ไดมาตรฐาน Good Laboratory 
Practice และวธิทีดสอบของ OECD   

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 3 ขอมูลที่ใชในการขึ้นทะเบียน 

1. ชื่อสารเคม ี
2. ผูผลิต / นําเขา 
3. ปริมาณ 
4. ขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสาร 
5. ประเภทความเปนอันตรายและ 

การติดฉลาก 
6. ขอแนะนําการใชอยางปลอดภัย 

ขอมูลการทดสอบ 

สมบัติทาง
เคมี

กายภาพ 
 

20 
หัวขอ 

สมบัติดาน
พิษวิทยา 

 
 

41  
หัวขอ 

ขอมูลความ
เปนพิษตอ
สิ่งแวดลอม 

 
10  
หัวขอ 

ปริมาณ สารที่ผลิต / ใช > 10 ตัน/ ป 

ปริมาณ สารที่ผลิต / ใช > 1 ตัน/ ป 
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การจดทะเบียนสารที่มีการผลิตหรือใชปริมาณ 1 - 10 ตันตอป ตองยื่นเสนอขอมูล
คุณสมบัติของสาร ลักษณะความเปนอันตราย และขอแนะนาํการใชอยางปลอดภัยที่ประมวลมาจากขอมูลการ
ทดสอบความเปนพิษใหสอดคลองกับลักษณะและวิธีใชสารนั้น แตสําหรับผูผลิตหรือนําเขาสารเคมีปริมาณตั้งแต 
10 ตันตอป ขึ้นไป จะตองยื่นเสนอรายงานการประเมินความปลอดภัยของสารนั้นดวย โดยตองแจงขอมูลเกี่ยวกับ
สภาวะการใชเพื่อแสดงลักษณะและโอกาสที่ผูเกี่ยวของและสิ่งแวดลอมจะสัมผัสกับสารเมื่อทําการผลิต
หรือใชสารนั้นดวย   

6.3.3  สารเคมีในผลิตภัณฑ  (Substances in articles) 
ผูผลิตและผูนําเขาผลิตภัณฑตองจดทะเบียนสารที่ใชทําและยงัคงมีเหลืออยูในผลิตภัณฑนั้น  

ถาผูผลิตหรือนาํเขาสารนั้นยังมิไดจดทะเบียน โดยที่ผูผลิตและผูนําเขาผลิตภัณฑตองจดทะเบียนสารทีใ่ชทาํ
และยังคงมีเหลืออยูในผลิตภัณฑ ถาสารนั้นจดัเปนสารอันตรายตามทีม่ปีระกาศไวใน Annex I ของ Directive 
67/548/EEC และแพรกระจายออกสูส่ิงแวดลอมได เมื่อปริมาณสารที่มีอยูในผลิตภณัฑทั้งหมดที่ผลิตหรือ
นําเขาในหนึ่งปมีปริมาณรวมแลวมากกวา 1 ตัน ผูผลิตและผูนําเขาผลิตภัณฑจะเริ่มจดไดภายหลังที่กฎหมายมี
ผลบังคับใชแลว 3 เดอืน และการจดทะเบียนจะหมดเขตเมือ่ครบ 11 ป หลังจากทีป่ระกาศใชกฎหมาย  

แตถามีการจดทะเบียนสารนั้นแลวและผลิตภัณฑทั้งหมดที่ผลิตหรือจําหนายในหนึ่งปมี
ปริมาณสารคงเหลืออยูในผลิตภัณฑรวมแลวเกิน 1 ตัน และเปนสารอันตรายที่อาจแพรกระจายสูส่ิงแวดลอม
ขณะใชงานหรอืกําจัดทิ้งไดและมีผลตอสุขภาพของมนุษยและสิ่งแวดลอม ผูผลิตหรือจําหนายผลิตภัณฑตอง
แจงใหองคกรกลางทราบถึงชื่อผูผลิตหรือนําเขาผลิตภัณฑนั้นพรอมสถานที่ติดตอ หมายเลขการจดทะเบียน 
(ถามี)   ขอมลูเกี่ยวกับคุณสมบัติของสารและความเปนอนัตราย คําอธิบายวิธใีชผลิตภัณฑ   และปริมาณ
ของสารนั้นที่คงเหลืออยูในผลิตภัณฑทั้งหมดที่ผลิตหรือจําหนายในหนึ่งป (รูปที่ 4) 

ขอมูลรายงานสรุปเกี่ยวกับการประเมินความปลอดภัยของสารเคมีที่มีผูยื่นเสนอตอ
องคกรกลางเมื่อจดทะเบียนสารเคมี คณะกรรมาธิการยุโรปไดมอบหมายให ECB รวบรวมไวในฐานขอมูล 
European Chemical Substances Information System: ESIS (http://ecb.jrc.it) และเมื่อขอมูลท่ียื่นเสนอ
องคกรกลางเหลานี้มีอายุครบ 10 ป แลว บคุคลทั่วไปสามารถสืบคนและนําไปใชไดโดยไมตองเสียคาธรรมเนียม
ใด ๆ15 ผูที่ยื่นจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑหลังจากประกาศใชกฎหมายแลว 10 ป จึงสามารถใชขอมูลที่มี
ผูยื่นจดทะเบียนสารกอนมาใชจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑของตนไดโดยไมตองเสียคาธรรมเนียม 

 

6.4   ขอปฏิบัติและหนาที่ของผูเกี่ยวของกับระบบ REACH 
ผูเกี่ยวของในกระบวนการของระบบ REACH มีหลายกลุม แตละกลุมมีหนาที่ในแตละขั้นตอน

แตกตางกันและมีรายละเอียดขอปฏิบัติมากมาย ซึ่งไมสามารถนํามาเสนอในรายงานนี้ไดสมบูรณ ผูรายงานได
ทําสรุปหนาที่หลักของผูเกี่ยวของกลุมตาง ๆ ไว และไดขยายความเฉพาะกลุมที่จะไดรับผลกระทบคือ DUs   

6.4.1  หนาที่หลักของผูเกี่ยวของในกระบวนการของระบบ REACH  
 หนาที่หลักของผูเกี่ยวของแสดงไวในตารางที่ 4 
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รูปที่ 4  ผังกระบวนการจดทะเบียนสารในผลิตภัณฑ   

  ผลิตภัณฑ 

สารเคมีในผลิตภัณฑ 

สารเคมีนี้จดทะเบียนครอบคลุมการ
ใชทําผลิตภัณฑนี้แลว 

ไมตองดําเนินการใด ๆ 
 ในระบบ REACH 

1. เปนสารอันตราย 
2. ปริมาณของสารในผลิตภัณฑ 
    ทั้งหมดรวม > 1 ตัน/ ป 

ไมตองดําเนินการใด ๆ 
 ในระบบ REACH 

แจงขอมูลตอไปนี้ให AGENCY ทราบ 
1. ช่ือผูผลิต/นําเขาผลิตภัณฑและสถานที่ติดตอ 
2. เลขที่การจดทะเบียนสารเคมี (ถามี) 
3. คุณสมบัติและคุณลักษณะประจําตัวของสาร    
4. ความเปนอันตรายของสาร 
5. ขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสาร 
6. ปริมาณรวมที่มีในผลิตภัณฑทั้งหมด 

AGENCY พิจารณาตัดสินให 
ผูผลิต/นําเขาผลิตภัณฑ 

จดทะเบียนสารที่มีในผลิตภัณฑ 

ไมตองดําเนินการใด ๆ  
ในระบบ REACH ไมตอง 

ผูผลิต/นําเขาผลิตภัณฑ 
ตองจดทะเบียนสารที่มี

ในผลิตภัณฑ 
 ตอง 

หองปฏิบัติการ 

อาจ 
ใช 

ไมใช 

ไมไดจด 

จดแลว 

3. แพรกระจายสูสิ่งแวดลอม 
    และเปนอันตรายตอมนุษย 

ใช 
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ตารางที่ 4  หนาที่หลักของผูเกี่ยวของในกระบวนการของระบบ REACH 
 

ขั้นตอน ผูประกอบการ 
 

European Chemical 
Agency 

 (Central Agency / CA) 

ประเทศสมาชิก EU 
(หนวยงาน MA) 

คณะกรรมาธิการ 
(Commission) 

การจด
ทะเบียน 
Registration 
 
 
 
 
 

- ยื่นขอมูล 
- จัดทํา  Risk  assessment     
   และ risk  management 
- ปรับขอมูลทีเ่คยยื่นจด       
   ทะเบียนไวใหทันสมัย 
   อยูเสมอ 
- นําเสนอวิธกีารตรวจสอบ  
  (Testing proposal) 

- จัดเก็บขอมูลที่ไดรับ  
   จากการจดทะเบียน 
- ตรวจสอบความ 
   สมบูรณของขอมูล 
- จัดระบบฐานขอมูล 
   และเผยแพรสู     
   สาธารณะ 

- พิจารณาตัดสินการ 
  รับ/ปฏิเสธการจด  
  ทะเบียน และตดิตาม   
   ความคืบหนาของ    
   การดําเนินการ 
 - กํากับดูแลใหมีการ    
   จดทะเเบียน 

 
 
 

 
 

การประเมิน 
Evaluation 

ใหขอมูลเพ่ิมเติม   
ในกรณีที่ถูกเรียกขอ 

ประสานงานและให 
การสนับสนุนใน 
ขั้นตอนการพิจารณา
ตัดสิน 

- ทบทวนขอมูลผล  
   ประเมินที่ไดรับ 
- ตัดสินวาจะตองขอ 
   ขอมูลเพ่ิมเติมหรือไม 
- พิจารณาตัดสินแล ะ 
   สรุปผลประเมิน 

พิจารณาตัดสินเฉพาะ
ในกรณีที่ไมสามารถ 
ตกลงกันไดในระหวาง
หนวยงาน Chemical 
Agency (CA) ของ
ประเทศสมาชิก EU 

การอนญุาต
Authorization 

ยื่นขออนญุาต - ใหขอเสนอแนะ 
  เกี่ยวกบัการจัดลําดับ  
  ความสําคัญเพื่อการ  
  อนุญาต 
- ใหการสนับสนุนใน  
   ขั้นตอนการพิจารณา 

ประเทศสมาชิก
อนุญาตเฉพาะในกรณี
ที่การใชสารเคมีจํากัด
อยูในเขตประเทศของ
ตนและไมไดจําหนาย
ทั่วไปใน EU 

พิจารณาตัดสินลําดับ
ความสําคัญและการ
อนุญาตสําหรับในเขต 
EU ทั้งหมด  

การจํากัดการ
ผลิต/จําหนาย/
ใช 
Restriction 

นําเสนอผลประเมิน
เกี่ยวกับปจจยัดาน
เศรษฐกิจและสังคม 

ใหขอคิดเห็นและ 
ขอสงัเกต 

ใหการเสนอแนะ 
เกี่ยวกับการจํากดั ฯ 

พิจารณาตัดสินเพื่อ
จํากัดการผลิต  
การจําหนายและการใช
ในเขต EU 

อื่น ๆ     ทําหนาที่เปนหนวย
กลางของการบรหิาร
ระบบ REACH 

กํากับดูแลการปฏิบัติ 
ใหเปนไปตามระเบียบ
ภายในเขตประเทศตน 

กํากับดูแลการ
ปฏิบัติงานของ CA 

ที่มา  สํานักงานพาณิชย ฯ ณ กรุงบรัสเซลล14 
 

6.4.2  หนาที่และการเตรียมการสําหรับ DUs 
       เนื่องจาก DUs เปนกลุมที่ไดรับผลกระทบจากระบบ REACH มาก คณะกรรมาธิการ ฯ 

องคกรและสมาคมอุตสาหกรรมตาง ๆ จึงไดจัดใหมีกิจกรรมการศึกษาเพื่อสรุปหนาที่และการเตรียมการของ
ผูเกี่ยวของไว (ดูตารางที่ 4) นอกจากนี ้ยังมีกิจกรรมที่นาสนใจเชน การสมัมนาอบรมใหความรูและแนะนําการ
เตรียมตัวเขาสูระบบ REACH16,17,18  
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ก. หนาที่ของ DUs 
1. ตรวจสอบวาสารเคมีที่ใชเกินกวา 1 ตันตอปอยูนั้น ผูผลิตหรือจําหนายจดทะเบียน

ตามขอกําหนดของระบบ REACH หรือไม  
2. การสงขอมูลเกี่ยวกับลักษณะและวิธีการใชสารและสภาวะแวดลอมขณะใช (ES) ใหแก

ผูจําหนาย (Suppliers) เพื่อถายทอดใหผูผลิตหรือนําเขาใชทํารายงานการประเมินความเสี่ยงสําหรับยื่นจด
ทะเบียนสารเคมีนั้น  และ DUs จะตองใหขอมูลเพิ่มเติมตามที่องคกรกลาง (CA) ตองการเพื่อใชสําหรับ
ประเมินและอนุญาตใหใชสารนั้น  

3. ตรวจความถูกตองของขอมูลตาง ๆ และลักษณะวิธีการใชสารใน SDS  ที่ผูจําหนาย
มอบใหวาครอบคลุมลักษณะและวิธีใชของตนหรือไม   หากไมครอบคลุมลักษณะและวิธทีี่ใชอยู DUs ตอง
แจงใหผูจําหนายทราบ เพื่อดําเนินการใหการจดทะเบียนสารเคมีของผูผลิตหรือนําเขาครอบคลุมลักษณะ
และวิธีการใชนั้นดวย 

4. จัดทํา SDS ของตน และสงใหผูที่อยูถัดไปในสายการซื้อ-ขายเปนทอด ๆ         
(Information flow in supply chain) โดยขอมูลใน SDS ตองสอดคลองกับขอมูลการประเมินความปลอดภัย
ของสารที่ผูจดทะเบียนเสนอในรายงานการประเมินความเสี่ยงของการใชสารเคมีนั้น 

5. หากมีการเปลี่ยนแปลงของขอมูลที่เกี่ยวของกับการประเมินความเสี่ยง ตองแจงให
ผูที่อยูในลูกโซกระบวนการทราบ  เพื่อปรุงปรุงแกไขขอมูลใน SDS ใหถูกตองทันสมัยอยูเสมอ 

6. หากสารเคมีที่ใชเปนสารที่ควบคุมการใชหรืออนุญาตใหใชอยางมีเงื่อนไข DUs ตอง
ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่กําหนดเทานั้น 

7. DUs ตองแจงใหองคกรกลางทราบ ชือ่ผูใชสาร รายละเอียดสถานที่ติดตอ 
หมายเลขการจดทะเบียน (ถาม)ี ขอมูลประเภทความเปนอันตรายและการติดฉลาก (Classification and 
Labelling, C & L) คําอธบิายวิธีใชผลิตภัณฑ และปริมาณของสารที่ใชตอป หากสารที่ใชเปนสารอันตราย
ตาม Directive 67/548/EEC 

ข. การเตรียมการของ DUs  
หนาที่ของ DUs ที่ระบบ REACH กําหนดใหที่กลาวมาขางตนและลักษณะของ

กระบวนการผลิตสินคาของ DUs ที่มีหลายขั้นตอนรวมทั้งการใชสารเคมีหลายชนิดหลายสูตร DUs จึงควร
เตรียมตัวดําเนินการกิจกรรมหลักตาง ๆ ดังนี้ 

1. สํารวจสารเคมีที่ใช เพื่อใหทราบวาสารเคมีนั้น ๆ จะอยูในเงื่อนไขใดของระบบ 
REACH เพราะขั้นตอนและเงื่อนไขที่ตองปฏิบตัิตามระบบ REACH ทําใหเวลาที่สินคาจะออกสูตลาดไดตอง
ลาชาออกไป กจิกรรมที่ตองดําเนินการไดแก  

ก.  สํารวจและทําบัญชีรายการสารเคมีที่ใชในการผลิตทั้งหมด 
ข.  ตรวจสอบวาสารเคมีเหลานั้นซื้อจากใคร ใครคือผูผลิต 
ค.  รวบรวมทําบัญชีเอกสาร  SDS ของสารเคมีที่ใชทั้งหมด 
ง. ตรวจสอบวาใชสารเคมีตามขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสารใน SDS 

หรือไม 
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จ.  ตรวจสอบปริมาณของสารเคมีแตละรายการที่ใชตอป 
ฉ.  ตรวจปริมาณคงเหลือของสารเคมีตาง ๆ ที่ใชผลิตผลิตภัณฑตอชิ้นและ

รวมทั้งหมดที่ผลิตตอป 
ช.  ตรวจสอบสารเคมีที่ใชวามชีื่อประกาศไวใน Annex I ของ Directive 

67/548/EEC19 วาเปนสารอันตรายหรือไม อน่ึงรายชื่อสารใน Annex I 
จะมีการปรับปรุงอยูเสมอจึงตองหมั่นติดตามตรวจสอบดวย 

ซ.   ตรวจสอบสารเคมีที่ใชอยูวามอีะไรบางที่ตองดําเนินการขออนุญาตตาม
ระบบ REACH ตามประกาศใน Annex XIII ของระเบียบ REACH 20 

ฌ. สารเคมีที่ใชเปนสารที่ตองใชตามเงื่อนไขที่ระบบ REACH กําหนด  
ตามที่ประกาศใน Annex XVI ของระเบียบ REACH21 

2.  รวบรวมขอมูลทางวิชาการของสารเคมีที่ใช    
ก.  เพื่อใชในการตรวจสอบความถกูตองของขอมูล  SDS  ที่ไดรับจากผูจําหนาย 
ข. เพื่อการตอรองราคาสารเคมีที่สูงขึ้น โดยอางคาใชจายในการทดลองสาํหรับ

การประเมินความเสี่ยง ถาขอมูลน้ันสามารถหาไดจากแหลงขอมูลสาธารณะ 
DUs ก็ไมตองเสียคาใชจายในสวนนี้ 

ค. เพื่อใชในการทาํ SDS หรือรายงานการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีเอง ไดแก 
 การรวบขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี เชน CAS Registry number   
คุณสมบัติตาง ๆ ทางเคมีและกายภาพ 

 รายงานการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีที่จัดทําและเผยแพร
สูสาธารณะ โดยหนวยงานที่ไดรับการยอมรบั 

3. จัดทําระบบการจัดการดานทรัพยสินทางปญญา เพื่อปองกนัการละเมิด “ความลับ
ทางการคา” ที่อาจเกิดขึ้นจากการที่ตองเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับขั้นตอนและการใชสารเคมแีกผูจําหนาย   

4. วิจัยและพฒันาหาสารทดแทนสารที่มีราคาสูงขึ้นหรือหาซื้อไมได     
5. แสวงหาความรวมมอืภายในกลุมผูประกอบการ เพื่อรวมกันพัฒนาระบบจัดการ

ขอมูลและเอกสารตาง ๆ ที่ตองเก็บบันทึกและรวบรวมเพื่อใชในระบบ REACH พรอมทั้งแสวงหาความ
รวมมอืระหวางผูใชสารเดียวกันในการตอรองกับผูจําหนาย ใหประเมินความเสี่ยงครอบคลุมทั้งหมด 

 
7.  ผลกระทบของระบบ REACH 
 

หนวยงานและองคกรตาง ๆ ที่ออกมาใหความเห็นเกี่ยวกับรางกฎหมายฉบับน้ี สวนใหญเห็นดวยกับ
หลักการของระบบ REACH แตยังคงวิตกกังวลเรื่องภาระคาใชจาย และมีขอคิดเห็นตรงกันเกี่ยวกับความ
ยุงยากและความไมชัดเจนของวิธีปฏิบัต ิ  แมวาในรางระเบียบที่ออกใหมเมื่อเดือนตุลาคม 2546 จะผอนผัน
เร่ืองการทดสอบและการประเมินความเสี่ยง โดยลดการทดสอบและการประเมินบางรายการสําหรับสารเคมี
ที่มีการผลิตหรือใชนอย ยกเวนสารที่พึงระมัดระวังไดแก สารกลุม CMR และ POPs ในขณะเดียวกันก็ยกเวน



| การเตรียมตวัเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 
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ใหแก DUs ไมตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยง ในกรณีที่ผูผลิตหรือนําเขาไดทํารายงานการประเมิน
ความเสี่ยงเมื่อยื่นขอจดทะเบยีนใหครอบคลุมลักษณะและวิธีการใชสารนั้นไวแลว ตลอดจนการกําหนดใหมี
การจัดทําหนังสือแนะนําการปฏิบัติทางดานเทคนิคของขอกําหนดใหดวยก็ตาม 

รายงานการศึกษาผลกระทบของ REACH มีมากมาย และสวนใหญจะเปนการศึกษาผลกระทบเชิง
เศรษฐกิจ แตหากวิเคราะหโดยภาพรวมอาจจําแนกไดเปน 2 ประเด็นคือ ผลกระทบโดยตรงและผลกระทบ
โดยออม  

 

7.1  ผลกระทบโดยตรง 
ผลกระทบโดยตรงของระบบ REACH ที่สําคัญคือ คาใชจายในการจดทะเบียนและทดลอง

คนควาหาขอมลูและความรูเกี่ยวกับสารเคมี    เพราะการบังคับใชระบบ REACH ทําใหผูผลิตและผูนําเขา
ตองเสียคาใชจายในการวิเคราะหทดสอบสารเคมีและผลิตภัณฑ  ซึ่ง Mercer Management Consulting & 
Nera Economic Consulting22  คาดวาผูผลิตหรือผูนําเขาของฝรั่งเศสตองเสียคาใชจายสําหรับการทดสอบ
ขั้นต่ําของสารเคมีแตละตัวประมาณ 40,000 ถึง 700,000 ยูโร  ทั้งนี้รายการที่ตองทดสอบขึ้นอยูกบัปริมาณ
ของสารเคมีที่ผลิตหรือนําเขาเชน ถาตองทดสอบ 13 – 55 รายการจะเสียคาใชจายมากถึง 80,000 – 900,000 ยูโร  
นอกจากนี้ยังตองเสียคาใชจายในการจางผูเชี่ยวชาญจัดทําเอกสารและคาธรรมเนียมสําหรับการจดทะเบยีน
อีกประมาณ  20 – 40 %  ของคาทดสอบในการเตรียมเอกสาร แตกลุม Friend of the Earth23  ไดแสดง
ความเห็นวาคาใชจายทั้งหมดที่ตองใชในการจดทะเบียน 2.3 พันลานยูโรนั้น เปนคาใชจายที่เพิ่มขึ้นของ
อุตสาหกรรมเพียง 0.05 % หากคํานวณจากจาํนวนประชากรในสหภาพยุโรปแลวจะเทากับ 1 ยูโรตอคน 
โดยที่จะสามารถลดอัตราตายจากมะเร็งได 4,000 คน/ป สําหรับคาใชจายในการเตรียมขอมูลนี้
คณะกรรมาธิการยุโรปไดรายงานการศึกษาไววา หากใชโปรแกรมคอมพิวเตอร (Quantitative Structure-Activity  
Relationships:  QSARs) ประเมินความเสี่ยงจะชวยลดคาใชจายทีป่ระมาณการไวทั้งหมด  2.3 พันลานยูโร 
ลงไดอยางนอย 0.4 พันลานยูโร  แตทั้งนี้ขึ้นกับความเชือ่ถอืได (Validation) การใช (Application) และการ
ยอมรับ (Acceptance) ในผลการประเมินดวย (Q)SARs  และความรวมมอืรวมทั้งการแบงปนขอมูลกันใน
ระหวางกลุมผูเกี่ยวของดวย 24   

 อนึ่ง คาใชจายในการทดลองคนควาหาขอมูลของสารเคมีจะมากหรือนอยขึ้นอยูกับชนิด 
คุณสมบัต ิและความเปนพิษของสาร รวมทั้งปริมาณที่ผลิตหรือใช เพราะสารที่ผลิตหรือใชมากโอกาสทีจ่ะสัมผัส
และปนเปอนสิ่งแวดลอมกม็มีาก และการผลิตหรือใชสารที่มอีนัตรายมากก็เปนการเสี่ยงมากดวยเชนกัน จึงตอง
ศึกษาทดลองอยางละเอียดรอบคอบ เพือ่ใหไดขอมูลสําหรับใชประเมินความเสี่ยงของการผลิตหรือใชสารเหลานี้
อยางครบถวนสมบูรณ 

 

7.2  ผลกระทบโดยออม 
ผลกระทบโดยออมมีหลายประการ ตั้งแตการใชสารเคมี การเสียโอกาสทางธุรกิจ การเสี่ยงตอ

การรั่วไหลของขอมูลเชิงการคา การวจิัยและพัฒนา ตลอดจนภาวะการวางงาน 
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7.2.1  ผลกระทบตอการใชสารเคม ี
 ก. ราคาสารเคมีสูงขึ้น เนื่องจากผูผลิตและผูนําเขาตองรับภาระคาใชจายในการ
ทดลองคนควาขอมูลและประเมินความเสี่ยงเพื่อจดทะเบียนเปนจํานวนมาก เปนที่คาดหมายไดวาผูขายจะ
ผลักภาระใหกับผูซื้อ และทาํใหราคาสารเคมใีนทองตลาดสูงขึ้น ซึ่ง Alex Föeller25 จาก Chemicals Industry 
Association  ของสหพันธสาธารณรัฐเยอรมนั รายงานวาราคาสารเคมีทีใ่ชในอุตสาหกรรมสิ่งทอจะเพิม่ขึน้ราว 
0.10 – 3 ยูโรตอกิโลกรัม ผลจากการที่ราคาสารเคมีสูงขึ้นอาจทําใหเกิดการผูกขาดขึ้นได 26 คาใชจายเพื่อทดลอง
คนควาหาขอมูลสารเคมีที่เพิ่มขึ้นมีผลกระทบโดยเฉพาะตอผูผลิตรายยอยซึ่งมีความสามารถในการแขงขัน
ทางการคานอย ดังที่ Industry Association Fedichem27 คาดการณวา ผูผลิตรายยอยตองขึ้นราคาขายถึง 
200% จึงคุมคาใชจายที่ตองเสียไปในการทดลองเพื่อหาขอมูลและประเมินอันตรายของสารในขณะที่ผูผลิต
รายใหญที่ผลิตสินคาชนิดเดียวกันอาจขึ้นราคาเพียง 7 % ทําใหผูผลิตหรือนําเขารายยอยที่ไมสามารถ
รับภาระคาใชจายที่เพิ่มขึ้นไดก็ตองเลิกกิจการ  
 ระบบ REACH นอกจากจะทําใหสารเคมีแพงขึ้นเพราะคาใชจายของการทดลองคนหา
ขอมูลเพื่อประเมินความปลอดภัยแลว กลไกของอุปสงคและอุปทานที่ความตองการของตลาดมีสวนในการ
กําหนดราคายังทําใหสารที่นาํมาใชทดแทนสารที่ถูกหามใชเพราะการประเมินของระบบ REACH มีราคา
สูงขึ้นดวย 
 ข. สารเคมีขาดหายไปจากตลาด คาใชจายที่เพิม่ขึ้นจากการควบคุมสารเคมขีองระบบ  
REACH เปนไปอยางเขมงวด และการหามผลิตสารที่มีความเสี่ยงสูงอาจทําใหผูผลิตหรือผูนําเขาตองเลิก
ผลิตหรือจําหนายสารเคมีเพราะไมคุมทุน ซึง่สวนใหญจะเปนสารเคมีที่ปริมาณการใชนอย (1 – 100 ตัน/ป)    
Alex Föeller25 กลาววาอาจมสีารหายไปจากตลาดมากถึง 60 % และ Mercer Management Consulting & 
Nera Economic Consulting คาดวา 10 – 30 % ของสารเคมีที่จําหนายอยูในปจจบุันจะหายไปจากตลาด
ภายในป 2555 และการศึกษาในกลุมอุตสาหกรรมฟอกหนังคาดวา สารเคมีที่ตองใชแตหาซื้อไมไดจะมีมาก
ถึงรอยละ 30 – 40 28 

 สารอีกลุมหนึ่งที่มีโอกาสหายไปจากตลาดคือ สารเคมีที่ใชเพื่อวัตถุประสงคเฉพาะอยาง 
(Chemical specialty) ซึ่งโดยปกติปริมาณการใชมีนอย (1 – 10 ตันตอป) สารกลุมนี้มีแนวโนมวาจะไมมกีาร
ผลิตอีกตอไปเพราะตองเสียคาใชจายมากในการทดลองและจดทะเบียนแตขายไดนอย ดังนั้นผูผลิตอาจจะ
เลิกผลิตหรือถาผลิตก็ขายในราคาสูง 29 

ค. ตองมีการปรับปรุงสูตรเคมีภัณฑ  ราคาสารเคมีที่สูงขึ้นและการเลิกจําหนาย
สารเคมี  ตลอดจนความเขมงวดในการขออนุญาตใชสารเคมีจะมีผลทําใหผูประกอบการที่อยูในกลุม DUs 
ตองปรับสูตรของเคมีภัณฑ (Reformulation) ของตน การปรับปรุงสูตรเคมีภัณฑนี้นอกจากจะตองเสีย
คาใชจายในการทดลองสูตร การปรับเปลี่ยนเครื่องจักรและกระบวนการแลว   ยังตองเสียคาใชจายในการ
ปรับมาตรฐานของผลิตภัณฑที่ไดและรวมถึงคาการตลาดของผลิตภัณฑใหมดวย 24         
 7.2.2  การเสียโอกาสทางธุรกิจ ผูประกอบการอาจเสียโอกาสทางธุรกิจไดจากหลายสาเหตุเชน 
ตองรอการประเมินและการพิจารณาอนุมัติใหผลิตหรือใชสารเคมี และการเสียเวลาปรับสูตรและกระบวนการ
ผลิตใหม 30 



| การเตรียมตวัเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 
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 7.2.3 การรั่วไหลของความลับเชิงธุรกิจ การที่ DUs ตองแจงขอมูลเกี่ยวกบัวิธแีละลักษณะระบุ
การใชสารเคมีใหกับผูขายและผูผลิตหรือนําเขาสารเคมีเปนชองทางที่ทําใหความลบัทางการผลิต (Know-how) 
ร่ัวไหลได   

7.2.4 การวิจยัและพัฒนาลดลง การควบคุมการใชสารเคมีอยางเขมงวดจะทําใหการวจิัยและ
พัฒนาลดลงได เนื่องจากไมอาจคาดคะเนไดวาผลการวจิัยและพฒันานั้นจะสามารถนําไปพัฒนาทางการตลาด
ตอไปไดทันกาลหรือไม 

7.2.5 ภาวะการวางงานเพิ่มขึ้น ความจําเปนที่ทําใหเกิดการเลิกกิจการของอุตสาหกรรมเคมี
และอุตสาหกรรมอื่น ๆ ที่ไมสามารถรับภาระคาใชจายที่เกิดจากการใชระบบ REACH ไดจะทําใหภาวะการ
จางงานลดลง รายงานของ Mercer Management Consulting & Nera Economic Consulting 22 คาดวาจะ
มีตําแหนงงานหายไป 700,000 ตําแหนงในเวลา 10 ป 
 

7.3   ผลกระทบของระบบ REACH  ตอผูประกอบการรายยอย (SMEs) 
 กลุมผูประกอบการรายยอยเปนกลุมที่ไดรับผลกระทบจากระบบ REACH มากที่สุด 
ทั้งผลกระทบโดยตรงและผลกระทบโดยออม 
 7.3.1  ผลกระทบโดยตรงตอ SMEs 

 SMEs สวนใหญเปน DUs จงึดูเสมือนวา SMEs ไมนาจะไดรับผลกระทบโดยตรงมากนกั 
เพราะ DUs ไมตองจดทะเบียนเอง รวมท้ังยงัไมตองเตรียมขอมูลประเมินความปลอดภัย เพียงแตตองเตรียม
ขอมูลระบุวัตถปุระสงคการใชสารของตนเพือ่แจงผูผลิต เพราะเปนกลุมที่ใชสารเคมปีริมาณนอย (1 - 10 ตันตอป) 
ยกเวน SMEs เปนผูผลิตสารเคมีจะตองจดทะเบียนเอง แตในความเปนจริง SMEs จะเปนกลุมที่ไดรับผลกระทบ
มาก เพราะถาเปนผูผลิตสารเคมีนั้นก็เปนกลุมที่มีสวนแบงในตลาดนอยไมสามารถรับภาระคาใชจายในการทดลอง
คนควาหาขอมูลได และมักจะตองขอใชขอมูลรวมกับบริษัทใหญโดยตองจายเงินคาสิทธิในการใชขอมูลประมาณ 
20 – 30 % ของคาใชจายในการทดลองคนควาหาขอมูลพรอมทั้งดอกเบี้ย31 เพราะไมมีศกัยภาพที่จะเปนผูยื่น
จดทะเบียนสารเปนรายแรก สวน DUs ก็เปนกลุมที่มีภาระที่ยุงยากและซับซอนในการเตรียมขอมูลเกี่ยวกับ
สารเคมีเพื่อสงใหคูคาในสายการซื้อขาย เพราะ DUs หลายกลุมเปนกลุมที่มีกระบวนการผลิตหลายขั้นตอน  
แตละขั้นตอนตองใชสารเคมีหลายชนิดทั้งที่เปนสารเดี่ยวและของผสมเชน อตุสาหกรรมสิ่งทอ มีกระบวนการ
ผลิต การปนดาย  การเตรียมเสนดาย  การทอ การยอมสี  ไปจนถึงขั้นตอนการลอกแปง ฟอกสี และการปรับแตง
คุณภาพผาในขั้นสุดทาย ในแตละขั้นตอนตองใชสารเคมีและเคมีภัณฑมากมาย  เคมีภัณฑที่ใชมีสวนประกอบ
หลายอยางและซื้อมาจากผูผลิตหลายราย โดยเฉลี่ยสารเคมีที่ DUs ใชจะมีอยูราว 500 สูตร แตละสูตรมี
สารเคมีผสมกันตั้งแต 5 – 20 ชนิด บางสูตรอาจมีมากถึง 40 ชนิด การใชของผสมหลายอยางทําใหการสงตอ
ขอมูลในสายการซื้อ-ขายมีความซบัซอน เพราะสารเคมทีี่นํามาผสมกันมมีากและมาจากหลายแหลง การ
ประสานงานกับผูจําหนายเพื่อจัดทํา ติดตาม และปรับปรุงเปลี่ยนแปลงและแกไขขอมูล SDS ใหทันสมัยจึงซับซอน
และยุงยาก 32  
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 7.3.2  ผลกระทบโดยออม 
 ผลกระทบตอ SMEs นั้น จะเปนไปท้ังการที่สารเคมีราคาสูงขึ้น การขาดหายไปจากตลาด 
และการปรับปรุงสูตรเคมีภัณฑ 

Mercer Management Consulting & Nera Economic Consulting 22   รายงานวา สารเคมี
ที่ใชในอุตสาหกรรมสีที่ตองเลิกผลิตเพราะตนทุนสูงไดแก สารเคมีสําหรับการผลิตสารเติมแตง 20 – 30 % เม็ดสี 
20 % เรซิน 15 – 20 % และสารทําละลาย 5 % การที่ผูผลิตเลิกผลิตสารเคมแีละการที่ตองเลิกใช  (Deselection) 
สารที่มีความเสีย่งสูงหรือราคาแพงทําให DUs ตองหาสารอื่นมาทดแทน  ดังนั้น  DUs จึงตองปรับปรุงสูตรใหม 
หากสูตรเคมีภัณฑที่ใชในการผลิตมีสวนผสมของสารหลายอยาง แนวโนมของผลกระทบที่ทําให DUs ตอง
ปรับสูตรใหมมมีากขึ้นดวย  Ettore dell’Isola 26  กลาววาในกรณีที่รอยละ 10 ของสารเคมีใชอยูไมมีการผลิต  
โอกาสที่จะตองปรับสูตรที่ใชสารเคมีผสมกัน 4 ชนิด มีถึงรอยละ 34 และรอยละ 48  สําหรับสูตรเคมีภัณฑทีม่ี
สาร 14 ชนิดผสมกัน แตถามกีารเลิกผลิตรอยละ 15 ของสารที่ใช  โอกาสที่จะตองปรับสูตรที่มีสารผสมกัน 
4 ชนิดจะเทากับรอยละ  77 และสูตรที่มีสารผสมกัน 14 ชนิดจะสูงถึงรอยละ 90 Mercer Management 
Consulting  &  Nera Economic Consulting 22 คาดการณไววา  อุตสาหกรรมสีตองมีการปรับสูตรสีตกแตง 
(Decorative paint) รอยละ 15 – 20  และสีที่ใชในอุตสาหกรรมอื่น ๆ (Industry paint) รอยละ 20 – 30 
ของสีที่ผลิต  อุตสาหกรรมสิ่งทอตองมีการปรับสูตรถึงรอยละ 30 - 40  การปรับปรุงสูตรสารเคมีตองใชเวลา
เฉล่ีย 6 ถึง 20 เดือนตอสูตร30  และเมื่อปรับปรุงไดแลวยังตองปรับกระบวนการผลิตและวิธีใชอีกดวย 
นอกจากนี้ การปรับคุณภาพของผลิตภัณฑใหสอดคลองกับความตองการของตลาดทําใหสินคาวางตลาดไดชา  
ผูประกอบการจงึเสียโอกาสทางธุรกิจ 

เนื่องจากผลกระทบของระบบ REACH มมีาก ในระหวางที่รอการพจิารณารางกฎหมายนี้
รัฐบาลของประเทศอังกฤษจัดใหผูเกี่ยวของและไดรับผลกระทบจากระบบ REACH แสดงความคิดเห็นผานทาง
อินเตอรเน็ตเริ่มตั้งแต 30 มีนาคม ถึง 25 มิถุนายน 2547 โดย Defra (Department for Environment, Food and 
Rural Affair) เปนผูดูแลรวบรวมขอมูลความคิดเห็นเพื่อใชในการกําหนดทาทีของรัฐบาลตอกฎหมายฉบับน้ี 33 
ในขณะเดียวกัน รัฐบาลของสหรัฐอเมริกาไดพยายามรณรงคและแทรกแซงการตัดสินใจประกาศใชกฎหมาย
นี้อยางเปนระบบ 34, 35 
 
 7.4   ผลกระทบของระเบียบ REACH  ตออุตสาหกรรมของไทย 

 สาระของรางกฎหมายที่กลาวมาแลวและขอกําหนดตาง ๆ  ตลอดจนผลกระทบที่อาจเกดิขึ้น
เปนการวิเคราะหผลกระทบของผูที่เกี่ยวของในสหภาพยุโรปไมวาจะเปนผูผลิต ผูนําเขาหรือ DUs สําหรับใน
ประเทศไทย ผูประกอบการสวนใหญจะเปนผูผลิตผลิตภัณฑ (Article producers) ซึ่งหมายถึงบุคคลหรือนิติ
บุคคลที่เปนผูใชสารเคมีเพื่อผลิตสินคาเขาไปจําหนายในสหภาพยุโรป ผูประกอบการเหลานี้จึงไมใช  DUs 
ในลูกโซกระบวนการผลิตในระบบ REACH ที่กลาวถึงมาแลว อาจจะมผูีประกอบการบางสวนที่เปนผูผลิต
สารเคมีและสงไปขายในสหภาพยุโรปแตก็เปนสัดสวนนอยเมื่อเทียบกับกลุมแรก การวิเคราะหผลกระทบของ
ระเบียบ REACH จึงตองทําความเขาใจใหชัดเจนกอนวา   ผูที่จะไดรับผลกระทบนั้นอยูในสถานะใดและ



| การเตรียมตวัเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 
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เกี่ยวของกับขั้นตอนใดในระบบ REACH   และการวิเคราะหควรคํานึงใหรอบคอบทั้งผลดีและผลเสีย  เพื่อให
สามารถหาแนวทางเตรียมการรองรับผลกระทบไดอยางเหมาะสม 
 7.4.1  ผลกระทบเชิงลบของระเบียบ REACH 

1. ผูประกอบการมีภาระและคาใชจายในการแตงตั้งตัวแทนสําหรับการจดทะเบียน 
ตามระเบียบ REACH มาตรา 6a ผูประกอบการนอกสหภาพยุโรปไมสามารถจด

ทะเบียนเองไดไมวาจะเปนการจดทะเบียนสารเคมีหรือจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑ แตตองแตงตั้ง
ตัวแทนในสหภาพยุโรปเพื่อปฏิบัติหนาที่ตามที่ระเบียบ REACH กําหนดเกี่ยวกับการนําเขาและจําหนาย
สารเคมีและผลิตภัณฑที่มีสารเคมีเปนองคประกอบ คาใชจายในการแตงตั้งตัวแทนเพื่อบริหารจัดการนี้คงยัง
ไมมีผูใดสามารถประเมินได และการเตรียมตัวลวงหนาก็อาจจะทําไมไดมากเนื่องจากขอปฏิบัติยังไมชัดเจน 
แตคงจะอนุมานไดวาหากใชสารเคมีมากชนิดก็ตองเสียคาใชจายในการจัดการมากขึ้นเปนเงาตามตัว 

2. ผูประกอบการตองเสียคาใชจายในการเตรียมขอมูลสําหรับจดทะเบียนสารเคมี 
นอกจากผูประกอบการตองเสียคาใชจายในการแตงตั้งตัวแทนแลว ยังตองเสียคาใชจาย

ในการเตรียมขอมูลสําหรับจดทะเบียนกลาวคือ ในกรณีที่การจดทะเบียนสารเคมี ผูประกอบการตองรวบรวม
ขอมูลการศึกษาทดลองเพื่อหาคุณสมบัติทางกายภาพและเคมีของสารนั้น ขอมูลทางพิษวิทยา ขอมูลของพิษ
ของสารตอส่ิงมีชีวิตและสิ่งแวดลอม 

นอกจากภาระในการจัดหาขอมูลการจดทะเบยีนแลว    การทํา SDS ที่ถูกตองและทันสมัย
เพื่อถายทอดขอมลูใหคูคาก็เปนภาระหนักของผูประกอบการของไทยดวย เพราะตองคอยตรวจสอบความ
ถูกตองและติดตามการแกไขเปลี่ยนแปลงของขอมลูของสารเคมีเปนเรื่องที่คอนขางซบัซอนและยุงยาก  รวมทั้ง
แหลงขอมูลสารเคมีก็มมีาก การคนหาจากแหลงขอมูลเหลานี้ตองอาศยัความรูความชาํนาญจึงจะไดขอมูลที่
เชื่อถอืได   นอกจากนี้ คูคาที่อยูลําดับถัดไปของลูกโซกระบวนการก็ตองการการรับรองความถูกตองของ SDS 
ของผูประกอบการไทยดวย  ทําใหผูประกอบการไทยมีภาระมากขึ้นและอาจไมสามารถจัดทํา SDS ที่ทันสมัย
ใหกับคูคาไดเพราะเทาที่เปนอยูในปจจุบันผูประกอบการของไทยใหความสําคัญกับ MSDS ซึ่งเปนแหลงขอมูล
รากฐานของการทํา SDS นอยมากโดยเฉพาะใบแนบสินคาเพื่อแนะนําการใชเคมีภัณฑ และที่นาวิตกเปนอยาง
ยิ่งคือ ผูประกอบการของไทยไมเห็นความจําเปนและความสําคัญของขอมูลพื้นฐานไดแกรหัสอางอิงสากลของ
สารเคมีที่เปนตัวเชื่อมโยงขอมูลตาง ๆ เกี่ยวกบัสารเคมีเชน รหัสประจําตัวสารเคมี CAS Registry number   
จึงทําใหเกิดปญหาในการติดตามขอมูลใหม ๆ เกี่ยวกับสารเคมีดวย 

3. การจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑทําใหผูประกอบการตองซื้อสารราคาแพงขึ้น
และอาจตองเปดเผยความลับทางการคา 

ผูประกอบการสวนใหญของไทยเปนผูผลิตผลิตภัณฑจะตองซื้อสารเคมีในราคาแพงขึ้น 
เนื่องจากผูผลิตสารเคมียอมผลักภาระคาใชจายที่เพิ่มขึ้นจากการจดทะเบียนใหกับผูซื้อ ซึ่งตามระเบียบ 
REACH ไดเปดโอกาสใหผูซือ้สารเคมีมีทางเลือกโดยแจงขอมลูระบุวัตถุประสงคการใชสารของตนใหผูผลิตทราบ
เพื่อใหทํารายงานการประเมินความเสี่ยงครอบคลุมการใชสารนั้นดวย การใหขอมูลน้ีอาจทําใหความลบัทางการ
คาร่ัวไหลได ดังนั้นถาตองการรักษาความลับน้ีไวหรือผูผลิตไมยอมทํารายงานการประเมินความเสี่ยงให
ครอบคลุมการใช  เพราะตองเสียคาใชจายของการทดลองเพิ่มมากขึ้น ผูประกอบการของไทยก็ไมมี



                                                                                                การเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป |   

 จัดทําโดย ศูนยวิจัยแหงชาตดิานการจดัการสิ่งแวดลอมและของเสยีอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   
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ทางหลีกเลี่ยงภาระที่ตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยง ซึ่งตองใชความรูความชํานาญทางวิชาการ
หลายดานและเทคนิคการทํารายงานประเมินดวย 22 

สําหรับการจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑ ระบบ REACH กําหนดใหตองจดเมื่อมีการ
ใชสารอันตรายและมีการแพรกระจายตอส่ิงแวดลอม (ดูรูปท่ี 4) ผูประกอบการไทยอาจไดเปรียบผูผลิตสินคา
ชนิดเดียวกันในสหภาพยุโรปท่ีไมตองจดทะเบียนสารในผลิตภัณฑ กรณีที่สารอันตรายที่ใชสลายตัวใน
กระบวนการผลิตและไมแพรกระจายสูส่ิงแวดลอม ทําใหตนทุนการผลิตสินคาอยางเดียวกันถูกกวาของ
ผูผลิตในสหภาพยุโรป 36 แตผูประกอบการไทยก็ตองเตรียมวิธีวิเคราะหเพื่อพิสูจนใหไดวาไมมีสารหลง
เหลืออยูในผลิตภัณฑ  

4. ผูประกอบการตองพึ่งพาแหลงขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีของตางประเทศ 
เนื่องจากระบบ  REACH   อนุญาตใหใชขอมูลเกี่ยวกับการประเมินความเปนอันตราย

ของสารที่มีผูทําการศึกษาไวกอนหนานี้ได การคนหาขอมูลที่มีผูศึกษาไวแลวจึงเปนชองทางที่ชวยลดภาระการ
จัดทําขอมูลและการประเมินความเสี่ยงของผูประกอบการของไทยได แตประเทศไทยไมมีแหลงรวบรวมขอมูล
เกี่ยวกับคุณสมบัติและอันตรายของสารเคมีและขอมูลพื้นฐานอื่น ๆ ที่สามารถนํามาใชทํารายงานการประเมนิ
ความปลอดภัยของสารไดอยางเปนระบบจึงไมสามารถนําขอมูลท่ีแมจะมีอยูมาใชอางอิงได    

แหลงขอมูลที่ผูประกอบการอาจสามารถคนหาขอมูลรายงานการประเมินความเสี่ยงของ
สารเคมีได  เปนฐานขอมูลที่จัดทําตามโครงการของหนวยงานตาง ๆ อาทิ EPA Challenge Programme,37 
OECD High Production Volume38   และ  ICCA  Initiative Programme39   ที่อุตสาหกรรมเคมีของประเทศ
ตาง ๆ รวมมือกันศึกษาทดลองและเผยแพรใหสาธารณะใชได   แตฐานขอมูลเหลานี้ยังมีรายงานการประเมนิ
ความเสี่ยงของสารใหใชนอยมาก40  เพราะจากที่ ICCA คาดการณไววาจะรวบรวมขอมูลการประเมินความ
เปนอันตรายของสารเคมีที่มีปริมาณการใชตั้งแต 1,000 ตันตอป จํานวน 1,000 รายการใหแลวเสร็จในป 2547  
ปจจบุัน (17 กันยายน 2547) การรวบรวมขอมูลเพิ่งจะแลวเสร็จไปเพียง 241 รายการ41 เทานั้น นอกจากนี้ขาว
รายงานโครงการ Mutual Acceptance Chemical Safety Data (MAD) ของ OECD42  ซึ่งเปนความรวมมือ
ระหวางหองปฏิบัติการตาง ๆ เพื่อใหมีการยอมรับความถูกตองของขอมูลของกันและกันยังมีการกลาวถึงการ
ไมยอมรับขอมลูที่ไดจากการศึกษาในสถานที่และสภาวะสิ่งแวดลอมของการทดลองเพื่อประเมินความเสี่ยงที่
อยูในสิ่งแวดลอมที่ภูมิอากาศและวัฒนธรรมตางกัน43 จึงทาํใหสงสัยไดวาการอนุญาตใหใชขอมูลท่ีมีการศึกษา
ไวแลวในทางปฏิบัติจะใชไดจริงหรือไม และเมื่อผนวกกับขอกําหนดของการบังคับใหใชขอมูลรวมกันเพื่อลด
การใชสัตวทดลองดวย จะทําใหเห็นวาผูประกอบการของไทยไดรับผลกระทบในเรื่องการจัดหาขอมูลเพื่อ
การจดทะเบียนเปนอยางมาก เพราะผูประกอบการของไทยที่ตองการจดทะเบียนสารเคมีเองจะตองเสีย
คาใชจายเพื่อซื้อสิทธิการใชขอมูลของผูจดทะเบียนรายแรกโดยไมมีทางหลีกเลี่ยง และอาจถูกผูจดทะเบียน
รายแรกกีดกันมิใหใชขอมูลดวยการหนวงเหนี่ยว โดยไมยอมบอกราคาคาใชจายในการทดลองเพื่อคนหา
ขอมูลหรือเรียกรองคาใชสิทธิ์แพงซึ่งผูประกอบการไทยไมสามารถรองเรียนกับองคกรกลางได ในกรณีนี้หนทาง
เดียวที่จะขอใชขอมูลรวมไดคือ การยื่นฟองศาลซึ่งใชเวลานานในการพิจารณาตัดสิน  ทําใหผูประกอบการไทย
เสียโอกาสทางการคา 



| การเตรียมตวัเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 

 สนับสนนุโดย สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว) 

26

 5. ผูประกอบการตองพึ่งพาหองปฏิบัติการของตางประเทศในการวิเคราะหผลิตภัณฑ
และศึกษาทดลองเพื่อหาขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี 

ผูประกอบการของไทยที่มีความจาํเปนที่จะตองจดทะเบียนเองตองเสียคาใชจายในการ
รวบรวมขอมูลการศึกษาทดลองเพื่อหาคุณสมบัติของสารเคมีตามขอกําหนด แตประเทศไทยยังไมมีความ
พรอมของหองปฏิบัติการทางวิทยาศาสตรที่จะใชเปนที่ศึกษาทดลองหาขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี โดยเฉพาะการ
ทดสอบความเปนพิษ ซึ่งตองไดมาตรฐาน Good Laboratory Practice และใชวิธีการทดลองของ OECD 22  
จากรายงานการสุมสํารวจหองปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตรบริการ44 และขอมูลของสํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม45 พบวาแมจะมีหองปฏิบัติการของภาครัฐและเอกชนอยูไมนอยและมีบางสวนไดรับ
การรับรองมาตรฐานเปนหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพ  ISO / IEC 17025 คือ 81 แหง   แตไมมี
หองปฏิบัติการที่ไดรับรองตามระบบ GLP ของ OECD ตามที่ระบบ REACH กําหนดไวเลย และในจํานวน
หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน 81 แหงนั้น มีเพียงแหงเดียวที่ไดรับการรับรองมาตรฐานการ
วิเคราะหส่ิงทอ สวนหองปฏิบัติการที่เหลือยังไดรับการรับรองมาตรฐานการวิเคราะหผลิตภัณฑบางอยาง
เพียงบางรายการที่กําหนดไวสําหรับมาตรฐานของผลิตภัณฑเทานั้น 

อนึ่ง มาตรฐานของหองปฏิบัติการมิใชปจจัยเดียวที่จะทําใหผลการวิเคราะหทดสอบ
เปนที่ยอมรับ การวิเคราะหหาปริมาณสารแตละชนิดในผลิตภัณฑตองใชวิธีมาตรฐานเพื่อการอางอิงได
และตองมีความพรอมในเรื่องเครื่องมือและสารมาตรฐาน ส่ิงเหลานี้ลวนมีผลตอการยอมรับในความถกูตอง
ของขอมูล  

ดวยเหตุนี้ ผูประกอบการไทยจึงยังตองพึ่งพาหองปฏิบัติการของตางประเทศ ทําให
ตองเสียเงินตราใหตางประเทศ ในขณะเดียวกันก็เปนชองทางใหขอมูลของสูตรและสวนผสมของผลิตภัณฑ 
ซึ่งเปนความลับทางการคาร่ัวไหลได 

6. ผูประกอบการตองเสียคาใชจายและเวลาในการปรับปรุงคุณภาพของสินคา 
ผลกระทบของของระบบ REACH  อาจทําใหมีการหามใชสารบางอยางหรือเลิกผลิตสาร

บางชนิดเพราะไมคุมทุนผลิต เนื่องจากคาใชจายในการประเมินความเสี่ยงสูง  การเปลี่ยนวัตถุดิบ การปรับปรุง
สูตรของเคมีภัณฑที่ใช และกระบวนการผลิตทําใหคุณภาพของสินคาเปล่ียนไปได ผูประกอบการตองใชขอมลู
ผลการวิเคราะหวัตถุดิบและผลิตภัณฑ  เพื่อรักษา ปรับปรุง และพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑใหม ความจําเปนนี้
ทําใหเกิดธุรกิจบริการการวิเคราะหทดสอบทางหองปฏิบัติการขยายตัวไดมากถึงขนาดที่บริษัทผูผลิตสารเคมี
รายใหญ ๆ ของโลกไดเร่ิมเปดบริการดานนี้เพิ่มขึ้น 46  

สําหรับผูประกอบการของไทยโดยเฉพาะผูประกอบการรายยอยจะประสบปญหาในการ
พัฒนาและปรับปรุงคุณภาพสินคาคอนขางมาก เพราะไมมีหองปฏิบัติการวิเคราะหทดสอบของตนเอง  
เนื่องจากตองเสียคาใชจายสูงทําใหตองหวังพึ่งบริการของหองปฏิบัติการของภาครัฐ ซึ่งมีอัตราคาบริการต่ํา
กวาของเอกชน แตกระแสของการปฏิรูปวิสาหกิจของรัฐที่มีอยูในปจจุบันทําใหหองปฏิบัติการของรัฐไม
สามารถใหบริการแกผูประกอบการที่ตองการวิเคราะหทดสอบในรายการที่ตองใชเวลาและคาใชจายสูงไดเชน 
การทดสอบการสลายตัวของผลิตภัณฑในสิ่งแวดลอมตาง ๆ (Ecological fate) เปนตน 

 



                                                                                                การเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป |   

 จัดทําโดย ศูนยวิจัยแหงชาตดิานการจดัการสิ่งแวดลอมและของเสยีอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   
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 7.4.2  ผลดีที่อุตสาหกรรมของไทยไดรับจากระบบ REACH 
  แมผลกระทบในเชิงลบจะมอียูมากมายหลายประการ ถามองในเชิงบวกการประกาศใช
ระเบียบ REACH ก็อาจสงผลดีบางประการตอวงการอุตสาหกรรมไทยไดเชน 

1. การรวบรวมและจัดระบบขอมลูสารเคมีที่ใชในการผลิต นับเปนจุดเริ่มตนของการ
จัดการสารเคมีของผูประกอบการไทย ซึ่งสามารถพฒันาไปสูการนําขอมลูเกี่ยวกับสารเคมีไปใชในการผลิต 
การเก็บรักษา และทําลายอยางปลอดภัยได    ซึ่งเปนผลดีตอผูปฏิบัติงาน และสิ่งแวดลอมของไทย 

2. ผูประกอบการของไทยถูกกระตุนใหตองสนใจการวิจัยและพัฒนาการผลิตมากขึ้น  
ระบบ REACH ทําใหตองเปลี่ยนหรือเลิกใชสารบางชนิดบางอยาง ผูประกอบการจึงตองวิจัยและพัฒนา
สารเคมีทดแทนสารอันตรายที่ใชในการผลิตสินคา นอกจากนี้ยังตองมีการวิจัยและพัฒนาเพื่อปรับปรุง
คุณภาพสินคาที่เปลี่ยนไปเนื่องจากตองเปลี่ยนวัตถุดิบเพื่อใหสามารถสนองความตองการของตลาดไดซึ่ง
การวิจัยและพัฒนานี้จะเปนการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีหลายอยางรวมกัน 

3. ผูประกอบการของไทยใชขอมูลและความรูทางวิทยาศาสตรในการผลิตมากขึ้น 
เพราะการจัดหาและรวบรวมขอมูลเพื่อการจดทะเบียนและสงขอมูลการจดัการความเสี่ยงหรือ SDS จะทําให
ผูประกอบการไดเห็นและตระหนักถึงความจาํเปนของการใชขอมูลท่ีเกี่ยวของทั้งเรื่องของสารเคมีและ
เทคโนโลยีในการจัดการการผลิต 

4.  ผูผลิตสารเคมีและผูใชสารเคมผีลิตสินคา (DUs) ในสหภาพยโุรปที่ไดรับผลกระทบ
อาจมีแนวโนมยายฐานการผลิตไปอยูนอกสหภาพยุโรป โดยเฉพาะผลิตภัณฑที่ใชสารเคมีในกระบวนการผลิต
แตไมมีเหลือในผลิตภัณฑ จึงมีความเปนไปไดที่จะชักชวนใหมาผลิตในไทยแทนหรือวาจางผลิตในไทย แต
ผูประกอบการในไทยก็ตองเตรียมความพรอมทางหองปฏิบัติการในการพิสูจนใหไดวาไมมีสารหลงเหลือ
ในผลิตภัณฑจริง มิฉะนั้นอาจจะกลายเปนการเพิ่มผลกระทบเชิงลบได 

 

7.5    การศึกษาเพื่อเตรียมการสําหรับประเทศไทย 
 นับต้ังแตการประกาศราง REACH เปนตนมา สกว. ไดใหความสนบัสนุนการศึกษาเพือ่เตรยีมการ

สําหรับประเทศไทยมาเปนระยะโดยใหความสนบัสนุน ”หนวยขอสนเทศวัตถุอันตรายและความปลอดภัย” ศึกษาและ
จัดทําเอกสาร “ขอเสนอการเตรียมความพรอมเกี่ยวกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับอตุสาหกรรมไทย” ซึ่งเผยแพร
เมื่อเดือนตุลาคม 2546 และตอมาไดจัดกจิกรรมเวทีสาธารณะและจัดทําเอกสาร “ขับเคลื่อนสารเคมีไทยใน
กระแสโลก”47 เผยแพรเมื่อเดือนพฤศจิกายน 2546 การดําเนินงานในสวนตอมาคือ สกว. ไดใหความสนับสนุน
หนวยขอสนเทศ ฯ ในการศึกษาขอมูลเพื่อเกาะติดสถานการณและสังเคราะหขอมูลเพื่อจัดทํารายงานฉบับนี้
พรอมทั้งจัดทําฐานขอมูลเพื่อใหเอกชนสามารถสืบคนขอมูลเบื้องตนไดดวยตัวเองวา สารเคมีที่ตนใชอยูใน
ขายควบคมุของ REACH หรือไม โดยจัดทํากรณีศึกษารวมมือกบัสถาบันพฒันาอุตสาหกรรมสิ่งทอ พรอมทั้ง
จัดทําแนวปฏิบตัิสําหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยุโรปไวดวย 
 7.5.1  การจัดทําฐานขอมูลสําหรับการตรวจสอบ 
  หนวยขอสนเทศ ฯ ซึ่งใหบริการจัดทําฐานความรูเร่ืองความปลอดภัยดานสารเคมีบน
เว็บไซต http://www.chemtrack.org ไดขยายบริการของเว็บไซตขางตนโดยจัดทําเมนูการสืบคนขอมูล 
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REACH ซึ่งสามารถสืบคนความเกี่ยวของของสารเคมีที่อุตสาหกรรมใชกบัระบบ REACH โดยการสืบคนดวย
ชื่อ หรือ CAS-Number พรอมทั้งเชื่อมโยงการสืบคนไปยังฐาน ESIS (http://ecb.jrc.it) ดวย ผูประกอบการ
สามารถใชเวบไซตนี้สืบคนเบื้องตนไดวา สารเคมีที่ตนใชในกระบวนการผลิตจะอยูในขายควบคุมของระเบียบ 
REACH หรือไม เพื่อเตรียมการที่เหมาะสมตอไป 

 
 7.5.2  การจัดทํากรณีศึกษาผลกระทบของ REACH ตออุตสาหกรรมสิ่งทอไทย 
  คณะผูวิจัยไดจัดทํากรณีศึกษาโดยความรวมมือของสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมสิ่งทอ 
ซึ่งไดรวบรวมรายชื่อสารเคมีที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมสิ่งทอ เพื่อนํามาตรวจสอบวาสารเหลานั้นจะอยูใน
ขายที่กาํหนดในรางระเบียบ REACH หรือไม 
  ก.  การตรวจสอบรายชื่อสารเคมีและรหัสอางอิง 
  ขอมูลเบื้องตนที่สถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมสิ่งทอรวบรวมไวคือ รายชื่อสารเคมี (สาร
เดี่ยวและกลุมสาร) ที่ใชในขั้นตอนตาง ๆ พรอม CAS-Number ของสารบางรายการ คณะผูวิจัยไดนําชื่อสารที่
ไดรับ 181 ชื่อรวมกับชื่อสารอีกจํานวนหนึ่งจากกลุมสารรวม 258 ชื่อไปสืบคน CAS-Number เพิ่มเติมจาก
แหลงตาง ๆ ปรากฏวาสามารถสืบคน CAS-Number ไดรวมเปน 203 ชื่อ และสืบคนไมได 55 ชื่อ ดังตารางที่ 5 
          

ตารางที่ 5  ผลการคนหา CAS-Number  ของสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรมสิ่งทอ 
 

ขั้นตอนการผลิต จํานวนสารเคมีทั้งหมด สืบคน CAS No. ได สืบคน CAS. No. ไมได 
ผลิตเสนใย 9 9 - 
การลอกแปง 17 14 3 
การกําจัดส่ิงสกปรก 3 2 1 
การฟอกขาว 6 6 0 
การยอมสี 115 113 2 
สารตกแตง 108 59 49 

รวม 258 203 55 
 
            จะเห็นวาในจํานวนสารเคมีที่ใชในขั้นตอนตาง ๆ สวนใหญจะใชในขั้นตอนการยอมสี
และการตกแตงซึ่งเปนขั้นตอนสําคัญในการกําหนดราคาสินคา ตอจากนั้นคณะผูวิจัยไดนําชื่อสารทั้ง 203 ชื่อน้ี
ไปตรวจสอบวาอยูในขายของ REACH หรือไม จากฐานขอมลูท่ีสรางขึ้นในขอ 7.5.1 ไดผลดังขอ ข. 

ข.  ผลการตรวจสอบความเกีย่วของของสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรมสิ่งทอกับ REACH  
 จากการตรวจสอบรายชื่อสาร 203 ชื่อ ปรากฏผลวาสารเหลานี้อยูในกลุมตาง ๆ ที่อยูใน
ขายของระเบียบ REACH ดังตารางที่ 6 

 การสืบคนเกี่ยวกับสารเคมีนั้น ผูสืบคนตองทราบวาจะสืบคนดวยอะไรเชน สืบคนโดยชือ่หรือ
รหัสอางอิง การสืบคนจะมปีระสิทธิภาพสูงถาใชรหัสอางอิงคือ CAS-Number ผูที่ยังไมเขาใจความหมาย
ของ CAS-Number สามารถศึกษาไดจากเวบไซต www.chemtrack.org 
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 ตารางที่ 6  ผลการสืบคนความเกี่ยวของของสารเคมีในกลุมอุตสาหกรรมสิ่งทอกับ REACH 
 

ขั้นตอน 
การใชสารเคมี 

จํานวนสาร Annex I LPV HPV 

ผลิตเสนใย 9 6 1 8 
การลอกแปง 14 1 5 6 

การกําจัดส่ิงสกปรก 2 1 - 2 
การฟอกขาว 6 3 - 5 
การยอมสี 113 23 37 33 

การปรับแตงคุณภาพ 59 15 18 3 
รวม 203 49 61 57 

 
 
 
 

 

ดังไดกลาวมาแลวในตอนตนวามีสารจํานวนหนึ่งที่อยูในขายตองขออนุญาตแมวาจะ
ผลิตหรือนําเขาเปนปริมาณนอยไดแก สารกลุม CMR ตัวอยางของสารที่ใชในอุตสาหกรรมสิ่งทอที่เปนสารกอ
มะเร็ง (Carcinogen) แสดงไวในตารางที่ 7 

 

ตารางที่ 7  ชื่อสารเคมีที่เปนสารกอมะเร็ง สารกอการกลายพันธุ และสารที่เปนพิษตอระบบสืบพันธุ 
 

ช่ือสารเคมี CAS .No Annex I HPV CMR Carcinogen 
Category 

Acrylonitrile 107-13-1 * * * 2 
C.I.Azoic Diazo Component 48  

Fast Blue B ,o-Dianisidine 
119-90-4 * - * 2 

Butadiene 106-99-0 * * * 1 
Acrylamide 79-06-1 * * * 2 

Vinyl chloride 75-01-4 * * * 1 
 

 7.5.3  แนวทางปฏิบัตสํิาหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยุโรป 
 ดังไดกลาวแลววาผูที่จะไดรับผลกระทบจากการใชระบบ REACH มากก็คือ กลุม
ผูประกอบการรายยอยทั้งในและนอกสหภาพยุโรปรวมทั้งในประเทศไทย ซึง่อาจจะยังไมมโีอกาสทราบความ
เคลื่อนไหวนี้เลย ผูวิจัยจึงไดจัดทําแนวปฏบิัติสําหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยโุรปไว
ดังรูปที่ 5 กรณีศึกษาของอุตสาหกรรมสิ่งทอเปนตัวอยางเพือ่ใหอุตสาหกรรมอื่น ๆ ใชวิเคราะหความเกี่ยวของ
เบื้องตนของตนกับระบบ REACH วาตนอยูในสถานะใดเชน เปนผูผลิตสารเคมีหรือผูผลิตผลิตภัณฑ เพื่อการ
เตรียมตัวตอไปใหเหมาะสม 

Annex I   = รายชื่อสารเคมีที่จัดวาเปนสารอนัตรายตามประกาศ Annex I ของ Council Directive   
    67/548/EEC 

LPV   = สารที่มีปริมาณการผลิตอยูในชวงระหวาง 10 – 100 ตัน ตอ ป  
HPV   = สารที่มีปริมาณการผลิตต้ังแต 1,000 ตันตอ ป 
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ผูประกอบการไทย 

สินคา 

ตรวจสอบปริมาณสารเคมีแตละชนิด
ในสินคาที่นําเขา EU ทั้งหมด / ป 

นําสินคา 
เขา EU ได 

ตรวจสอบการจดทะเบียน

นําสินคาเขา EU ได 

ใชสารตามวิธีและ 
ลักษณะที่ระบุในรายงาน
การประเมินความเสี่ยง 

แจงขอมูลลักษณะ 
และวิธีการใชสาร 
ใหผูขายทราบ 

ผูผลิตทํารายงาน 
การประเมินความเสี่ยง 
ครอบคลุมวิธีและลักษณะ

การใชสารเสนอ  
Central Agency 

นําสินคาเขา EU ได 

ผูผลิตสาร 
ซื้อสารจาก 
ผูขาย / 
 ผูผลิต 
รายใหม 

ดําเนินการจดทะเบียน 

จดทะเบียนรวม 
(consortium) ซื้อสิทธิ์การใชขอมูล 

Data sharing 

มีผูจดหลายราย 
มีผูจดทะเบียนไวแลว 

คนควาทดลอง 
หาขอมูลและ
ประเมินความ
เส่ียงสารเคมี 

ยังไมมีผูยื่นจดทะเบียน 

รูปที่ 5  แนวทางปฏิบัติตามขอกําหนดของระบบ REACH  สําหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยุโรป 

ตกลง 

ไมตกลง 

ไมใช 

จดทะเบียนแลว 

ใช 

ไมไดจด 

>1 ตัน 

< 1 ตัน 

SDS 

SDS 

SDS 
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8.  สรุป 
 ระเบียบวิธีปฏิบัติของรางกฎหมาย REACH มีความซับซอนและยังมีขอไมชัดเจนอยูหลายประการ 
แมจะมีการปฏิบัติตามคําเรียกรองโดยแกไขขอกําหนดตาง ๆ ที่เขมงวดและทําใหเกิดความเสียหายแก
ผูประกอบการจนทําใหดูเสมือนวาเปนการผอนคลายเงื่อนไขของขอกําหนดเหลานั้น แตกลับกลายเปนวา
ทําใหเกิดขอปฏิบัติที่ซับซอนมากขึ้น อยางไรก็ตาม ขณะนี้รางกฎหมายยังอยูในระหวางการพิจารณาและ
อาจมีการแกไขปรับปรุงกอนประกาศใชจึงยังตองติดตามศึกษาวิเคราะหกันตอไป เพื่อใหสามารถเตรียมการ
รับผลกระทบที่จะเกิดขึ้นไดอยางเหมาะสมและทันกาล   

สําหรับการศึกษาถึงอปุสรรคและผลกระทบของระบบ REACH ตามรางกฎหมายใหมที่ผูประกอบการ
ของไทยจะไดรับ รวมถึงแนวทางการปฏิบัตติามขอกาํหนดของระบบ REACH พบวากลุมผูประกอบการราย
ยอยที่ใชสารเคมีในการผลิตสินคาจะเปนกลุมที่ไดรับผลกระทบมากที่สุด  เพราะใชสารเคมีหลายอยางและมี
ภาระที่จะตองจัดหารวบรวมขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีเพื่อใชในการจดทะเบียนและทาํ SDS ใหแกคูคา
ในสหภาพยุโรปตามขอกําหนดของระบบ REACH และอุปสรรคสําคัญของผูประกอบการรายยอยในการ
ปฏิบัติตามระเบียบขอบังคับ REACH คือการขาดแหลงคนควาหาขอมูลเพื่อใชในการทํารายงานการประเมิน
อันตรายของสารเคมีอันไดแก หองปฏบิัติการทางวิทยาศาสตรและฐานขอมูลที่เกี่ยวของ ซึ่งการแกไขเพื่อลด
อุปสรรคและปญหาจะตองอาศัยความรวมมอืจากทุกฝายทีเ่กี่ยวของทั้งภาครัฐและเอกชน  

อนึ่ง ระบบ REACH มีขอกาํหนดระเบียบวิธีปฏิบัติและเงื่อนไขหลายอยางที่ยากแกการทําความ
เขาใจโดยลาํพัง ภาครัฐและเอกชนจึงควรศึกษาวิเคราะหเพื่อเผยแพรใหผูเกี่ยวของไดเขาใจและตระหนัก
ถึงผลกระทบเพื่อจะไดรวมกันแกไขปญหาและอุปสรรคที่ขัดขวางการพัฒนาศักยภาพในการขยายตลาด
ของสินคาไทย 
 
9. ขอเสนอแนะในการเตรียมตัวของไทยเพื่อปองกันและลดผลกระทบของระบบ REACH 
  
ภาคราชการ 
 

1. หนวยงานที่เกี่ยวของศึกษาติดตามความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับนโยบายการจัดการสารเคมีของ
ประเทศตาง ๆ อยางจริงจังโดยเฉพาะของสหภาพยุโรปและประสานงานการดําเนินงานเพื่อให
สามารถปองกันและลดผลกระทบที่จะเกิดกับอุตสาหกรรมของไทยไดอยางมีประสิทธิภาพและ
ทันทวงที 

2. เผยแพรความรูและขอมูลความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับระบบ REACH ใหผูประกอบการตระหนัก
และเขาใจและสามารถรักษาผลประโยชนในการคาขายกับสหภาพยุโรปได 

3. จัดตั้งหนวยงานกลางทําหนาที่รวบรวมขอมูลชนิด SDS ปริมาณ รวมท้ังลักษณะและวิธใีชสารเคมี
ของผูประกอบการ เพื่อประมวลขอมูลสําหรับใชในการตอรองกับผูผลิตในการปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของระบบ REACH 
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4. พัฒนาหองปฏิบัติการของไทยใหมีศักยภาพดานการวิเคราะหที่จําเปนสําหรับการจัดทํา SDS 
และการวิเคราะหสารในผลิตภัณฑที่สอดคลองกับความตองการของอุตสาหกรรมประเภทตาง ๆ  

5. กําหนดใหมีการแจงขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี (Chemical notification) เพื่อใหมฐีานขอมลูท่ีจะใช
สําหรับการวางมาตรการและการดําเนินงานเชงิรุกในการจัดการความปลอดภัยในการใชสารเคมีใน
ประเทศไทย  

6.  กวดขันการใชขอกําหนดเกี่ยวกับการสงมอบ SDS อยางจริงจัง 
7. สงเสริมและพัฒนาใหหนวยงานที่มีขอสนเทศเกี่ยวกับสารเคมีและอาชีวอนามัย มีการจัดเก็บ

ขอมูลใหสามารถเชื่อมโยงฐานขอมูลกันได เพื่อใหสามารถนําขอมูลมาใชในการประเมินความ
เส่ียงของการใชสารเคมีไดอยางมีประสิทธิภาพและอางอิงได 

 
 ภาคอตุสาหกรรม 
 

1.  สรางเครือขายความรวมมือของกลุมผูใชสารเดียวกัน เพื่อเพิ่มน้ําหนักของขอตอรองกับผูผลิต
สารเคมีใหจดทะเบียนสารเคมีใหครอบคลุมการใชสารในลักษณะและวิธีตาง ๆ (Use scenario) ของ
ผูประกอบการไทย 

2. รวมมือกันจัดทําฐานขอมูลสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรม เพื่อใหสามารถใชเปนเครื่องมือในการ
วางแผนการกําหนดแนวทางปฏิบัติที่เปนประโยชนรวมกัน 

3. จัดตั้งหนวยประสานงานกลางของภาคอุตสาหกรรมโดยอาศัยขอมูลที่รวบรวมจากขอ 2 สําหรับ
เจรจาตอรองกบัผูผลิตสารเคมีในการปฏบิัตติามขอกําหนดของระบบ REACH และระมัดระวัง
เปนพิเศษเกี่ยวกับการรักษาความลับทางการคา 

 4.  พัฒนาการจัดการสารเคมีของตนใหเปนระบบอยางจริงจัง เพื่อเปนพื้นฐานในการดําเนินการ
แกไขการนํากติกาสากลมาบังคับใชในทางการคาระหวางประเทศ  
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ภาคผนวก  
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http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/index.htm 

 
• กฎหมายตาง ๆ ของสหภาพยุโรป (EU Directive) 

http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/search/search_oj.html 
 
• รายงานการประเมินผลกระทบและขอคิดเห็นเกี่ยวกับระบ REACH 

http://www.cefic.be 
http://www.accnewsmedia.com/site/page.asp?TRACKID=&VID=1&CID=359&DID=1256&PSID= 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/whitepaper/whitepaper.htm 
http://www.euractiv.com/cgi-bin/cgint.exe/1110792-431?204&OIDN=2000390&-home=home 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/index.htm 

 
• คําแนะนําและขอมูลทางเทคนิคของระเบียบวิธีปฏิบัติ ของระเบียบ REACH  (Technical support ) 
 

คูมือและวิธีเตรียมเอกสารที่ใชในระบบ REACH 
http://ecb.jrc.it/REACH/ 
http://www.cefic.be 

 
ขอมูลสารเคมี  

http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/ 
http://cs3-hq.oecd.org/scripts/hpv/    

                http://www.icca-chem.org/downloads/position/Chem%20Mgt/HPV/ICCA_HPV_Working_List2000.pdf  
                  http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume6.pdf 
  

แนวทางปฏิบัติสําหรับหองปฏิบัติการทางวิทยาศาสตร (Good Laboratory Practice) ของ OECD 
                http://www.oecd.org/document/63/0,2340,en_2649_34381_2346175_119820_1_1_1,00.html 

วิธีทดสอบมาตรฐาน ตามขอกําหนดของระบบ REACH  (Test methods) 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume3.pdf 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume4.pdf 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume5.pdf 
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• ขาวและรายงานความเคลื่อนไหวของ ระเบียบ REACH 
http://www.euractiv.com/cgi-bin/cgint.exe?204&OIDN=2000390&-home=home 

 http://www.chemicalspolicyreview.org/index2.html 
 
• เอกสารรางระเบียบ REACH ฉบับที่เสนอใหสภายุโรป  แบงออกเปน 6 สวน ดังตอไปนี้ 

 
VOLUME I 

o Proposal for a Regulation of the European  Parliament  and  of  the Council concerning the 
Registration, Evaluation, Authorisation and Restrictions of Chemicals (REACH),establishing 
a European Chemicals Agency and amending Directive 1999/45/EC and Regulation (EC) 
{on Persistent Organic Pollutants} 

o Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council amending  Council 
Directive 67/548/EEC adapting it to the “REACH Regulation” 

              http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume1_final_031104.pdf   
 

 VOLUME II 
Annex I   General provisions for Assessing Substances and Preparing Chemical Safety 

Reports 
Annex II    Exemptions from obligation to register in accordance with article 6 (a) 
Annex III   Exemptions from the obligation to register in accordance with article 6 (b) 
Annex IV  Information requirements referred to in article 9 
Annex V  Standard information requirements for substances manufactured or imported in 

quantities of 1 tonne or more 
Annex VI   Additional  standard  information  requirements  for  substances  manufactured  or     
                 imported in  quantities of 10 tonnes or more 
Annex VII  Additional standard information requirements for substances manufactured or  

imported in quantities of 100 tonnes or more 
Annex VIII  Additional standard information requirements for substances manufactured or 

imported in quantities of 1000 tonnes or more 
Annex IX    General rules for adaptation of the standard testing regime set out in AnnexesV to VIII 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume2_final.pdf  
 

 VOLUME III 
Annex X to the Proposal for a Regulation (Test Methods) part A 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume3_final.pdf    

  

ภาคผนวก  
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 VOLUME IV 
Annex X to the Proposal for a Regulation (Test Methods) part B 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume4_final.pdf   

  
  VOLUME V 

Annex X to the Proposal for a Regulation (Test Methods) part C 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume5_final.pdf 
 

  VOLUME VI 
Annex XI   General provisions for Downstream Users to Assess substances and prepare 

Chemical safety reports 
Annex XII  Criteria for the identification of Persistent, Bioaccumulative and Toxic  Substances, 

and Very Persistent and Very Bioaccumulative Substances 
Annex XIII  List of substances subject to authorisation 
Annex XIV  Dossiers 
Annex XV   Socio-economic analysis 
Annex XVI  Restrictions on the manufacture, placing on the market and use of certain  

dangerous substances, preparations and articles  
Annex XVII  Persistent organic pollutants (POPs) 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume6_final.pdf 
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คํายอ 
 

CMR Carcinogen (สารกอมะเร็ง)   
Mutagen (สารกอการกลายพันธุ)  
Toxic for Reproduction (สารที่เปนพิษตอระบบสืบพันธุ)  

C&L Classification and Labelling  
(ประเภทความเปนอันตรายของสารและการติดฉลาก) 

CA Central Agency (องคกรกลาง) 
CSA Chemical Safety Assessment (การประเมินความปลอดภัยของสารเคมี) 
CSR Chemical Safety Report (รายงานการประเมินความปลอดภัย) 
DUs Downstream users (ผูใชสารเคมีผลิตสินคา) 
ECB European Chemicals Bureau 
EEB European Environmental Board 
EINECS  European Inventory of Existing Commercial Substances 

(บัญชีรายชื่อสารเคมีที่มีอยูในตลาดสหภาพยุโรปตั้งแต ม.ค. 2514 - ก.ย. 2524) 
ELINCS European List of Notified Chemical Substances 

(รายการสารที่ออกสูตลาดสหภาพยุโรปตั้งแต 1 ก.ย. 2524 เปนตนมา) 
ES Exposure Scenario (ลักษณะการใชและสภาวะแวดลอมขณะใชสาร) 
ESIS European Chemical Substances Information System 

(ฐานขอมูลสารเคมีของสหภาพยุโรป) 
GLP Good Laboratory Pratice  

(แนวทางปฏิบัติสําหรับหองปฏิบัติการทางวิทยาศาสตร) 
MA Member–state Agency (หนวยงานของประเทศสมาชิก) 
OECD Organization for Economic Co-operation and Development 

(องคการเพื่อความรวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา) 
PBTs Persistent, Bio-accumulative and Toxic 

(สารพิษตกคางยาวนานและสะสมไดในส่ิงมีชีวิต) 
POPs Persistent Organic Pollutants (สารพิษตกคางยาวนาน) 
QSARs Quantitative Structure-Activity Relationships 

(โปรแกรมคอมพิวเตอรสําหรับประเมินความเสี่ยงจากการใชสารเคมี) 
RA Risk Assessment (การประเมินความเสี่ยง) 
RMM Risk Management Measures (แนวทางดําเนินการปองกันความเสี่ยง) 
SDS Safety Data Sheet 
vPvBs Very Persistent, very Bio-accumulative 

(สารตกคางยาวนานมากและสะสมในสิ่งมีชีวิตไดดีมาก)  
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หนวยขอสนเทศวัตถุอันตรายและความปลอดภัย 
โทรศัพท: 0-2218-3949 โทรสาร: 0-2219-2251 

http://www.chemtrack.org 
email: dvarapan@chula.ac.th 

 
ศูนยวิจัยแหงชาติดานการจัดการสิ่งแวดลอมและของเสียอันตราย 

จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย 
อาคารวทิยพฒันา ชัน้ 6 หอง 605 ซอยจฬุา ฯ 12 ถนนพญาไท ปทมุวัน กรุงเทพ ฯ 10330 

โทรศัพท  0-2218-3952 - 3  โทรสาร 0-2219-2251 
http://www.nrc-ehwm.chula.ac.th 


