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การเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 
(Registration Evaluation and Authorization of Chemicals : REACH) 

 
 
1. คํานํา 
 

เอกสารการเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป (Registration 
Evaluation and Authorization of Chemicals: REACH) ฉบับน้ีเปนรายงานการศึกษาตอเนื่อง  การติดตาม
ความคืบหนาของการรางระเบียบวาดวยสารเคมีตอจากเอกสาร ”สาระและขอคิดเห็นตอสมุดปกขาวราง
ระเบียบของสหภาพยุโรปวาดวยสารเคมี และขอเสนอการเตรียมความพรอมเกี่ยวกับผลกระทบที่อาจเกดิกับ
อุตสาหกรรมไทย”1 ซึ่งจัดทําขึ้นโดยหนวยขอสนเทศวัตถุอันตรายและความปลอดภัย ศูนยวิจัยแหงชาติดาน
การจัดการสิ่งแวดลอมและของเสียอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ภายใตโครงการการดําเนินงานของ 
“ฐานการจัดการความรูเร่ืองความปลอดภัยดานสารเคมี (Knowledge Platform on Chemical Safety)” ดวย
ความสนับสนุนของสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) ตามพันธกจิที่กําหนดใหหนวยขอสนเทศ ฯ ทํา
หนาที่จัดหา บริหาร และวิเคราะหขอมูล เพือ่สรางความรูดานวัตถุอันตรายและความปลอดภัย พรอมท้ังสราง
สมรรถนะที่ทําใหสามารถใชขอมูลเหลานี้ไดอยางตอเนื่อง และมีประสิทธภิาพ รวมถึงการสังเคราะหความรูที่
เปนคําตอบสําหรับการตัดสินใจและเสนอแนะเชิงนโยบาย 
 การสนับสนุนของ สกว. ใหเกิดการศึกษาที่เกาะติดสถานการณ ลักษณะเชนนี้ทําใหเกิดเอกสาร 
รายงานที่สามารถใชประโยชนในการดําเนินงานรวมกันระหวางภาครัฐและเอกชน เพื่อการเตรียมการรับ
ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นไดอยางเหมาะสม 
 
2. วัตถุประสงค 
  

วัตถุประสงคของการศึกษานี้  คือ 
1. รวบรวมขอมูลและสาระสําคัญของรางระเบียบ REACH เพื่อเผยแพรใหผูเกี่ยวของทราบและ

ตระหนักถึงความจําเปนในการเตรียมการเพื่อรับผลกระทบของการประกาศใชระเบียบนี้ 
2. รวบรวมและศกึษาขอมูลสาระสําคัญของรางระเบียบ REACH ที่จะมกีารประกาศใช เพื่อหา

แนวทางสรางเครื่องมือใหผูผลิตและผูสงออกสามารถใชในการเตรียมตัวไดแก ฐานขอมูลสารเคมีที่มีปริมาณ
การผลิตมาก (High Production Volume Chemicals) ฐานขอมูลสารเคมีที่อยูในขายทีจ่ะตองตรวจประเมิน
ความเสี่ยง (Priority List) ไดแก สารกลุม CMR คือสารกอมะเร็ง (Carcinogen) สารกอการกลายพันธุ 
(Mutagen) สารที่เปนพิษตอระบบสืบพันธุ (Toxic for reproduction) สารพิษตกคางยาวนานและสะสมไดใน
ส่ิงมีชีวิต (Persistent, Bio-accumulative and Toxic, PBTs) และสารตกคางยาวนานมากและสะสมใน
ส่ิงมีชีวิตไดดีมาก (very Persistent, very Bio-accumulative, vPvBs) 
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3. แสวงหาแนวทางการรวมมอืระหวางหนวยงานภาครัฐกับผูประกอบการและในหมูผูประกอบการ
ดวยกันในการเตรียมตัวเพื่อลดผลกระทบของการประกาศใชระเบียบ REACH ตออุตสาหกรรมของไทย 

4. จัดทําขอเสนอแนะสําหรับผูประกอบการอุตสาหกรรมของไทยในการเตรียมการปองกันและลด
ผลกระทบของระเบียบ REACH 
 
3. ความเปนมาของนโยบายวาดวยสารเคมี  
  

เมื่อป พ.ศ. 2541 European Environmental Board (EEB)2 ไดรายงานการวิเคราะหนโยบายเกี่ยวกบั
สารเคมีของสหภาพยุโรปวามจีุดบกพรองหลายประการกลาวคือ กอนป พ.ศ. 2504  การนําสารเคมีเขาสูตลาด
สหภาพยุโรปไมมีระบบการจดทะเบียนสารเคมี จนกระทั่งป พ.ศ. 2510 จึงไดมกีารประกาศใช Directive 67/548/EEC 
เพื่อกําหนดเกณฑของการจัดแบงประเภทสารอันตรายตลอดจนบรรจุภัณฑและฉลากของสารอันตราย เพื่อ
ความปลอดภัยในการใชสารเคมี ซึ่งตอมามีการแกไขกฎหมายนี้หลายครั้ง  และในการแกไขครั้งที่ 6 เมื่อ พ.ศ.  
2522 ไดกําหนดใหมีการจดทะเบียนสารใหม ที่นําเขาสูตลาดสหภาพยุโรปหลังเดือนกันยายน 2524  ซึ่งไมอยู
ในบัญช ี  European Inventory of the Existing Commercial Chemicals Substances (EINECS) ที่
ประกอบดวยรายชื่อสารที่มอียูในตลาด ตั้งแตเดือนมกราคม 2514 จนถึงเดือนกันยายน 2524 รวมทั้งส้ิน 
100,106 รายการ การกําหนดใหมีการจดทะเบียนสารใหม  ทําใหมีสารออกสูตลาดเพียงประมาณ 2,700 
รายการ แตขอมูลสารใหมที่จดทะเบียนสวนใหญไมสมบูรณ จึงเปนภาระหนักของภาครัฐที่จะตองจัดหาขอมูล
ความเปนอันตรายของสารใหครบถวน เพื่อใหเจาหนาที่พิจารณากอนอนญุาตใหนําสารออกสูตลาด   
 การที่กําหนดใหสารใหมตองจดทะเบียนแตสารอกีกลุมหนึ่งไมตองจดทะเบียน และมกีฎหมายเกี่ยวกับ
สารเคมีหลายฉบับ ทําใหการจดัการสารเคมมีคีวามเหลือ่มลํ้า คณะกรรมาธิการยุโรป (European Commission) 
จึงไดกําหนดนโยบายเกี่ยวกับสารเคมีใหม ทั้งนี้เพื่อใหเกิดการพฒันาอยางยั่งยืนโดยรวบรวมสาระสาํคัญของ
กฎหมายควบคมุสารเคมีที่มอียูมากกวา 40 ฉบับ   ซึ่งในจํานวนนี้มีฉบับท่ีเปนกฎระเบียบหลักอยู 4 ฉบบั3,4 คือ 

• Council Directive 67/548 EEC    
วาดวยเรื่องการจําแนกประเภทความเปนอันตราย ภาชนะบรรจุ และฉลาก 
สําหรับสารอันตราย 

• Council Directive 76/769 EEC   
วาดวยเรื่องการจําหนายและการใชสารอันตรายและเคมีภัณฑอันตราย 

• Council Directive 88/379 EEC    
วาดวยเรื่องการจําแนกความเปนอันตราย ภาชนะบรรจุและฉลากสําหรับเคมีภัณฑ
อันตราย ซึ่งภายหลังไดมีประกาศแกไขดวย  Directive 1999/45 EEC  

• Council Regulation 93/793 EEC    
วาดวยเรื่องการประเมินและการควบคุมความเสี่ยงของสารที่มีจําหนายในตลาด
ของสหภาพยุโรปกอนเดือนกันยายน 2524 (Existing chemicals) 
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ภายหลังการศึกษาวิเคราะหกฎระเบียบเหลานี้แลว  คณะกรรมาธิการยุโรปไดรางระเบียบการควบคุม
การใชสารเคม ี และเผยแพรในสมุดปกขาวเมื่อวันที่ 27 กุมภาพันธ 25445 ซึ่งตอมาไดปรับปรุงเปนราง
กฎหมายเสนอตอสภาและคณะมนตรียุโรป  โดยมีวัตถุประสงคและสาระสําคัญเชิงนโยบาย  ดังนี้ 

 
สาระสําคัญเชิงนโยบายการควบคุมสารเคมีในสหภาพยุโรปที่เสนอ มีดังนี้ 

 
เพื่อใหนโยบายการควบคุมการใชสารเคมีนี้บรรลุผล คณะกรรมาธิการยุโรปจึงไดกําหนดใหใชกระบวนการของ

ระบบ REACH  เปนเคร่ืองมือควบคุม  

วัตถุประสงค 
1. เพื่อรักษาสุขอนามัยของมนุษยและคุณภาพของสิ่งแวดลอม 
2. เพื่อรักษาและสงเสริมความสามารถในการแขงขันของอุตสาหกรรมที่เกี่ยวกับสารเคมขีองกลุม

ประชาคมยุโรป 
3. เพื่อปองกันการแตกแยกของตลาดภายในสหภาพยุโรป 
4. เพื่อเพิ่มความโปรงใสในการนําเสนอขอมูลของสารเคมี 
5. เพื่อทําใหเกิดบูรณาการของความรวมมอืระหวางประเทศ 
6. เพื่อลดการใชสัตวทดลองในการทดสอบพิษของสารเคมี 
7. เพื่อใหภาระการปฏิบัติตามกตกิาสากลของสหภาพยุโรปสอดคลองกฎเกณฑขององคการ

การคาโลก (WTO) 
 

สาระสําคัญเชงินโยบาย 
1. กําหนดระเบียบบังคับใชกบัสารเคมีทุกประเภทใหเปนระบบเดียว (Single system) 
2. บังคับใชกับสารเคมี (Substances) รวมไปถึงสินคาที่มีสารเคมีเปนสวนประกอบหรือผลิตดวย

สารเคมี (Substance in article) ดวย 
3. ควบคุมการใชสารเคมีเพื่อความปลอดภัยดวยระเบียบ REACH 
4. ผูประกอบการอุตสาหกรรมทั้งตนน้ําและปลายน้ําในลูกโซกระบวนการ (Supply chain) เปน

ผูรับผิดชอบภาระและคาใชจายในการทดสอบสารเคมีและการประเมินความเสี่ยงทั้งหมด 
5. กําหนดใหมีการถายทอดขอมลูของสารเคมี และการประเมินความเสี่ยงใหกันและกันภายใน

ลูกโซกระบวนการ โดยใช Safety Data Sheet (SDS) เปนสื่อ 
6. กําหนดใหมีการใชขอมูลรวมกนัระหวางผูขออนุญาตใชสารเคมีรายการเดียวกัน เพื่อลดคาใช 

จาย ในการทดสอบและลดการใชสัตวทดลอง 
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4. ความเคลือ่นไหวหลังการประกาศนโยบายใหม 

 

ความเคลื่อนไหวที่สําคัญภายหลังจากที่คณะกรรมาธิการยุโรปประกาศนโยบายใหมนั้น อาจแบงได
เปนความเคลื่อนไหวของคณะกรรมาธิการยุโรปในการเตรียมการตาง ๆ เพื่อใหนโยบายเกิดผลในทางปฏิบัติ  
ความเคลื่อนไหวของกลุมผูที่จะไดรับผลกระทบไดแก วงการอุตสาหกรรมทั้งในสหภาพยุโรปและในภาคพื้นอืน่  ๆ
ทั้งในระดับรัฐบาล องคการ และเอกชน ซึ่งพยายามคัดคานเพื่อใหเกิดการเปลี่ยนแปลงและชะลอการใชนโยบาย  
และกลุมที่มีความเคลื่อนไหวอกีกลุมหนึ่งคือ องคกรอิสระ (NGOs) ซึ่งสนับสนุนและพยายามรณรงคเพื่อเรงให
มีการใชนโยบายนี้โดยเร็ว 

 

4.1  ความเคลื่อนไหวของคณะกรรมาธิการยุโรป 
       4.1.1  การศึกษาเพื่อประเมินคาใชจายและผลกระทบ 

 คณะกรรมาธิการยุโรปไดดาํเนินการตามขั้นตอนการออกกฎหมายของสหภาพยุโรปคือ 
การออกสมุดปกขาววาดวยเคมีภัณฑ (White Paper on Chemicals) เมื่อเดือนกุมภาพันธ 2544 หลังจากนั้น
ไดมีการวาจางเอกชนใหดําเนินการศึกษาในดานตาง ๆ เชน การศึกษาเพื่อประเมินคาใชจายไดแก 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 ประกอบดวย 
1.  Registration  

การจดทะเบียนสารเคมี เพื่อใหผูประกอบการอุตสาหกรรมมีขอมูลที่เกี่ยวสารเคมีที่ตนผลิต
และใชในการผลิตสินคาและใชขอมูลเหลานั้นในการจัดการสารเคมีเพื่อความปลอดภัย 

2.  Evaluation  
การตรวจสอบและประเมินรายงานการศึกษาถึงอันตรายและความเสี่ยงในการผลิตและใช
สารเคมี เพื่อใหแนใจไดวาผูประกอบการมีขอมูล และใชขอมูลนัน้จัดการสารเคมีใน
กระบวนการผลิตหรือใชไดอยางปลอดภัย 

3.  Authorization  
การขออนุญาตใหผลิตหรือใชสารเคมีที่เปนอันตรายมาก (Very high concern) อยางมี
เงื่อนไขเพื่อลดความเสี่ยงตอสุขภาพและสิ่งแวดลอม   

4.  Restriction  
การจํากัดการผลิต การใช หรือการจําหนายสารที่เปนอันตรายมาก เมือ่มีความจาํเปนตองใช
สารนั้นดวยเหตุผลทางสังคมและเศรษฐกิจ และผูประกอบการไมสามารถหาสารหรือวิธีอืน่ที่
เหมาะสมมาใชแทนได 
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 4.1.2  การรับฟงความเห็นของผูเกี่ยวของและผูจะไดรับผลกระทบจากระเบียบ REACH 
 คณะกรรมาธิการยุโรปไดเปดโอกาสใหผูเกี่ยวของและผูที่จะไดรับผลกระทบจากการใช
ระเบียบนี้แสดงความคิดเห็นผานทางระบบอนิเตอรเน็ตเปนเวลา 8 สัปดาห  ตั้งแตวันที่ 15 พฤษภาคม ถึง 8 
กรกฎาคม 2546 โดยกําหนดประเด็นตาง ๆ สําหรับการออกความเห็นไวดวยเชน  ผลกระทบเกี่ยวกับ
ขอกําหนดและวิธีการจดทะเบยีน (Registration procedure) การบังคบัใหมีการถายทอดขอมูลของสารเคมี
และการประเมนิความเสี่ยงระหวางผูผลิต ผูนําเขา และผูใชสารเคมีในลูกโซกระบวนการ หรือการบังคบัใหใช
ขอมูลรวมกันระหวางผูขอจดทะเบียนสารเดียวกัน (Data sharing / Consortia formation) เปนตน ปรากฏวามี
ผูสงขอคิดเห็นรวม  6,400 ฉบับ  และมีขอคิดเห็นวาระเบียบ REACH จะทําใหเกิดผลกระทบในประเด็น
ตอไปน้ี 9 
 

ประเด็น รอยละ 
ทําใหผูประกอบการมีภาระคาใชจายเพิ่มขึ้น                     80 
ทําใหความลับทางการคารั่วไหล                         80 
ทําใหผูประกอบการเลิกผลิตสารเคมี        70 
ทําใหความสามารถในการแขงขันทางการคาลดลง          60 
ทําใหเกิดการวางงาน           40 

  
       4.1.3  การปรับปรุงรางระเบียบ REACH                                                                

   ภายหลังการรวบรวมและประมวลความคิดเห็นที่ไดรับแลว คณะกรรมาธกิาร ฯ ไดปรับปรุง
รางระเบยีบ REACH ใหมเพือ่ผอนคลายผลกระทบตาง ๆ ที่เกิดจากระเบียบ REACH เชน  
 ก. การลดภาระหนาที่ของผูเกี่ยวของในระเบยีบ REACH ลง  โดยผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
(Downstream users, DUs) ไมตองทํารายงานการประเมินความปลอดภัย (Chemical Safety Report, CSR)  
ถาใชสารเคมีตามที่มีการประเมินความเสี่ยงในรายงานที่ยื่นจดทะเบียนไว  

 ข. กําหนดการทํารายงานประเมินความเสี่ยงของสารเคมีที่มีปริมาณการผลิตหรือใช
ตั้งแต 10 ตันตอปขึ้นไป แทนที่กําหนดไวเดิมวา  1 ตันตอป 
 ค. ตัดทอนรายการที่ตองทําการทดลองคนควาขอมูลเพื่อประเมินความเสี่ยงลง สําหรับ
สารเคมีที่มีปริมาณการผลิตหรือใชเทากับ 1 - 10 ตันตอป  
 ง. กําหนดใหสงตอขอมูล (Information flow) ในลูกโซกระบวนการดวย SDS แทนการ
ประเมินความปลอดภัยของสารเคมี (Chemical Safety Assessment, CSA) 
 จ. ปรับปรุงการเก็บรักษาขอมูลเกี่ยวกับการจดทะเบียน เพื่อปองกันความลบัทางการคา
ของผูจดทะเบียน 
 ฉ. ผอนคลายขอบงัคับการจดทะเบียนสารเคมีที่มีอยูในผลิตภัณฑ โดยใหจดทะเบียน
เฉพาะสารที่เปนอันตรายและแพรกระจายสูส่ิงแวดลอมขณะใชงานหรือกําจัดทิ้งไดในปริมาณรวมตั้งแต 1 ตัน
ตอปขึ้นไป 
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ช. สงเสริมใหมีการวิจัยและพัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยยกเวนการจดทะเบยีนสําหรับ  
สารเคมีที่ใชในการวิจัยและพฒันาเปนเวลา 5 ป และขออนุญาตใชในการวิจัยและพฒันาตอไดอีก 5 ป รวม
แลวไมเกิน 10 ป 

ซ. ปรับปรุงขอกาํหนดเกี่ยวกับสารเคมีที่ตองจดทะเบียนเชน ยกเวนการจดทะเบียนสําหรบั
พวกสารโพลิเมอร ซึ่งเดิมบังคับวาตองจดทะเบยีน แตยังคงกําหนดใหตองขออนุญาตกอนผลิตหรือใชสารโพลิเมอร
บางรายการ10 เปนตน 

 
4.2  ความเคลื่อนไหวของกลุมผูคัดคานและกลุมผูสนับสนุน 

ความเคลื่อนไหวของกลุมผูคัดคานไดแก กลุมของผูที่จะไดรับผลกระทบทั้งภาคอุตสาหกรรม 
และภาคธุรกิจ องคกรของรัฐบาล เอกชน กลุมผูคัดคานไดเสนอผลการศึกษาและรายงานที่วาจางบริษัทที่
ปรึกษาทําการศึกษาในเรื่องผลกระทบในทางเศรษฐกิจตอประเภทอุตสาหกรรม ผลกระทบดานสุขภาพและอื่น ๆ 
สวนกลุมผูสนับสนุนก็ไดมีการเสนอเหตุผลที่ควรเรงใหประกาศใชนโยบายนี้โดยเร็ว ตัวอยางของการศึกษาและ
รายงานตาง ๆ เหลานี้  ไดนําเสนอไวในเอกสารที่จัดทําเมื่อเดือนกรกฎาคม 2546 ความเคลื่อนไหวเหลานี้ยังมี
สืบเนื่องเปนระยะ  ๆ จนถึงปจจุบัน ผูที่สนใจสามารถติดตามไดจากแหลงขอมูลตาง ๆ ที่รวบรวมไวใน
ภาคผนวก ซึ่งจําแนกตามกลุมเรื่องเชน กลุมสาระและขอกําหนดของรางกฎหมาย REACH ฉบับเต็ม  
กฎหมายตาง ๆ ของสหภาพยุโรป (EU Directive) ขาวและรายงานความเคลื่อนไหวของระเบียบ REACH 
รายงานการประเมินผลกระทบและขอคิดเห็นเกี่ยวกับระเบียบ REACH คําแนะนําและขอมูลทางเทคนิคของ
ระเบียบวิธปีฏบิัติของระเบียบ REACH (Technical support) เชน  คูมอืและวิธีเตรียมเอกสารที่ใชในระเบียบ 
REACH ขอมูลสารเคมี แนวทางปฏิบัติสําหรับหองปฏบิัติการทางวิทยาศาสตร (Good Laboratory Practice, 
GLP) ขององคการเพื่อความรวมมอืทางเศรษฐกิจและการพฒันา (Organization for Economic Co-operation 
and Development, OECD)  วิธีทดสอบมาตรฐานตามขอกําหนดของระบบ REACH  (Test methods)  เปนตน 
  
5. สถานะของรางระเบียบ REACH 

 

คณะกรรมาธิการ ฯ ไดปรับปรุงแกไขรางระเบียบฉบับเดอืนกุมภาพันธ 2544 และเสนอเปนราง
กฎหมาย (Final proposal for the regulation)  ใหคณะมนตรียุโรป (European Council) และสภายุโรป 
(European Parliament) พจิารณาเมื่อวันที่ 29 ตุลาคม 2546  ซึ่งคาดวาสภายุโรปจะเริ่มพิจารณาราง
กฎหมายวาระแรกในตอนตนป พ.ศ. 2548 และประมาณกลางปคณะกรรมาธิการ ฯ จะปรับปรุงราง
กฎหมาย ฯ อีกครั้งหนึ่งและเสนอใหสภายุโรปและคณะมนตรียุโรปรวมกันพิจารณาวาจะรับรางกฎหมาย
หรือไมไดในตอนปลายป พ.ศ. 2548 และคาดวาจะประกาศบังคับใชเปนกฎหมายไดในป พ.ศ. 2549 
ดังตารางที่ 1 9,11 
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ตารางที่ 1 กําหนดเวลาและขั้นตอนการออกกฎหมายการควบคุมการใชสารเคมีดวยระเบียบ REACH 

 

กําหนดเวลา ขั้นตอน 
กุมภาพันธ            2544 สมุดปกขาว 
พฤษภาคม           2546 รางระเบียบ REACH, การแสดงความคิดเห็นทางระบบอินเตอรเน็ต 
กันยายน              2546 ทบทวนรางระเบียบ REACH 
ตุลาคม                2546 เสนอรางกฎหมาย REACH 
                           2547 สภายุโรปพิจารณารางกฎหมายวาระแรก 
                           2548 สภายุโรปพิจารณารางกฎหมายวาระที่สอง 

คณะมนตรียุโรปลงความเห็น 
                           2549 ประกาศบังคับใชเปนกฎหมาย 

  
6. สาระสําคญัของรางกฎหมาย REACH  (COM (2003) 644 final)12 
 

 สาระที่เสนอตอไปน้ีคือ ขอสรุปของเนื้อหารางกฎหมายที่เสนอเมื่อเดือนตุลาคม 2546 ซึ่งมีประเด็น
หลักที่แตกตางจากราง ฯ ที่เสนอเมื่อเดือนกุมภาพันธ 2546 

สาระสําคัญอาจแบงเปนประเด็นตาง ๆ ได ดังนี้ 
 ขอกําหนดของสิ่งที่เกี่ยวของกับระบบ REACH ไดแก สารที่ตองจดทะเบียน ขอมูลสําหรับการจด

ทะเบียน  ผูที่เกี่ยวของ การสงและรับขอมูลระหวางกันในลูกโซกระบวนการ การใชขอมูลรวมกัน เปนตน 
 กระบวนการตาง ๆ ของระบบ REACH ไดแก การจดทะเบียน การประเมิน และการอนุญาต เปนตน 
 เงื่อนไขของการปฏิบัติตามกระบวนการของระเบียบ REACH ไดแก ความเปนอันตรายและ

ปริมาณของสารเคมีที่ผลิตหรือใชตอปกบัจาํนวนขอมูลที่ตองนําเสนอ และกําหนดเวลาที่จะตองปฏบิัติ เปนตน 
 ขอปฏบิัติและหนาที่ของผูเกี่ยวของกับระบบ REACH 

 

6.1  ขอกําหนดของสิ่งที่เกี่ยวของกับระเบยีบ REACH  
      6.1.1  สารที่ตองจดทะเบียน (Substances) ระบบ REACH บังคับใหมกีารจดทะเบียนสารเคมี

และสารเคมใีนผลิตภัณฑ ดังนี ้
ก. สารเคม ี (Substances) ทั้งหมดที่มีการผลิตหรือนําเขาตลาดรวมยุโรปในปริมาณ

ตั้งแต 1 ตันตอป ไมวาสารนั้นจะมีจําหนายอยูในตลาดกอนเดือนกันยายน 2524 
(Existing substances)ก หรือหลังจากนั้น (New substances)ข  

                                                           
ก  Existing Substances (สารเคมีที่มีใชมาแตเดมิ)  ไดแกสารเคมีที่ออกสูตลาดกอนเดือนกันยายน 1981โดยไมมีขอกําหนดใหตรวจสอบและประเมินความเสี่ยงกอน
ออกจาํหนาย  แตถาพบวาเปนอันตราย หนวยงานภาครัฐจึงจะรวบรวมและวิเคราะหขอมูลประเมินความเสี่ยง  เพื่อพิจารณาวาควรออกกฎระเบียบควบคุมอยางไร  
สารกลุมนี้มีประมาณ 1 แสนรายการ  ซึ่งหากพิจารณาเลือกเฉพาะสารที่มีจําหนายในตลาดในปริมาณเกินกวา 1 ตัน  จะพบวามีประมาณ 3 หม่ืนรายการ      
รายชื่อสารทั้งหมดอยูในฐานขอมูล European Inventory of Existing Commercial Substances (EINECS) ของ European Chemicals Bureau (ECB) 

ข  New Substances (สารเคมีใหม)  ไดแกสารที่ออกสูตลาดตั้งแต 1 กันยายน 1981 ปจจุบัน มีประมาณ 2,700 รายการ  สารเหลานี้อยูในขายของขอกําหนดของ
ระเบียบ Directive 67/548/EEC  ที่ตองผานการตรวจสอบและประเมินความเสี่ยง (Testing & Risk Assessing) ตอสุขภาพของมนษุยและสภาวะแวดลอมกอน  
หากมีการใชหรือจําหนายเกนิกวา 10 กิโลกรัม  หากมีปริมาณมากกวานี้จะตองผานการตรวจสอบที่ละเอียดมากขึ้น  โดยเนนถึงผลกระทบระยะยาวของสาร
ดังกลาวดวย  รายการของสารเคมีในกลุมนี้อยูในฐานขอมูล European List of Notified Chemical Substances (ELINCS) ของ ECB 
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สารเคมีเหลานี้ หมายถึงสารเคมีและสารประกอบของสารเคมีที่เกิดขึ้นเองตามธรรมชาติ
หรือสังเคราะหขึ้นและหมายรวมถึงสารเจือปน (Additive) ที่ใสไวเพือ่ชวยใหสารนั้นคง
ตัวและสิ่งปนเปอน (Impurity) ที่เกิดขึ้นจากกระบวนการผลิตที่มอียูในสารนั้นดวย 

2. สารที่มีอยูในผลิตภัณฑ (Substances in articles / products) เชน เส้ือผา รองเทา 
หากสารนั้นเปนสารอันตรายสามารถแพรกระจายออกมาขณะใชงานหรือกําจัดทิ้ง 
และมีปริมาณในผลิตภัณฑที่นําเขาหรือผลิตไดทั้งปเกินกวา 1 ตัน ผูผลิตหรือนําเขา
สินคานั้นจะตองจดทะเบียน ถายังไมไดจดทะเบียนสารนั้นมากอน  

3. เคมีภัณฑ (Preparations) ที่เกิดจากจากการผสมสารเคมีตั้งแต 2 ชนิดเชน กาว ไมตอง
จดทะเบียน แตสารทุกตัวที่เปนองคประกอบของเคมีภัณฑนั้นตองจดทะเบียน 

4. สารที่ใชในขั้นตอนการผลิตผลิตภัณฑ (Intermediates) บางชนิด ยกเวน Non-isolated 
intermediates หรือสารที่ใชในกระบวนการผลิตโดยไมสัมผัสส่ิงแวดลอม สารเคมีที่มี
การควบคุมดวยกฎหมายอื่น สารที่เกิดขึ้นในกระบวนการผลิตโพลิเมอรหรือสารเคมีที่
ขออนุญาตใชในการวิจัยและพัฒนา 

 6.1.2  จํานวนของสารเคมีที่ตองจดทะเบียน  
 สารที่อยูในขายที่ตองจดทะเบียน จําแนกตามกลุมของความเปนอันตรายและปริมาณ
สารที่ผลิตหรือนําเขาตอป  ไดดังตารางที่ 2   

 
ตารางที่ 2 จํานวนสารเคมีที่คาดวาตองจดทะเบียน  

  

ปริมาณสารเคมี 
( ปริมาณที่ผลิต/นําเขา ตอป ตอราย ) 

จํานวนรายการสารเคมีที่คาดวา 
ตองจดทะเบียน 

ตั้งแต 1,000 ตัน  
และสารเคมีกลุม 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  ขอมูลสําหรับการจดทะเบียน   
 ระบบ REACH กําหนดใหผูจดทะเบียนเสนอขอมูลสําหรบัการพิจารณาเพื่อจดทะเบียน

ไดแก ขอมูลทางเทคนิค (Technical dossier) และในกรณีที่สารที่ผลิตหรือนําเขามีปริมาณมากกวา 10 ตันตอ
ป ผูจดทะเบียนตองเสนอรายงานประเมินความปลอดภัย (CSR) ดวย ดังนี้ 

1.  ขอมูลทางเทคนิค  ประกอบดวย 
ก.  ขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีไดแก ชื่อสาร  รหัส CAS Registry number และคุณสมบัติ รวมทั้ง

พิษของสาร ซึ่งรายการขอมูลที่ตองนําเสนอขึ้นอยูกับปริมาณสารที่ผลิตหรือนําเขา  
ข.  ชื่อผูผลิต / ผูนําเขา และสถานที่ติดตอ 
ค. ปริมาณสารที่ผลิตหรือนําเขา 



                                                                                                การเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป |   

 จัดทําโดย ศูนยวิจัยแหงชาตดิานการจดัการสิ่งแวดลอมและของเสยีอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   

9

ง. ประเภทความเปนอันตรายของสารและการติดฉลาก (Classification & labeling, 
C&L) ตามขอบงัคับ 67/548/EECค 

จ.  ขอมูลระบวุัตถุประสงคการใชสาร (Identified uses) 
ฉ.  คําแนะนําการใชอยางปลอดภยั 
ช.  ขอเสนอวิธทีดสอบกรณีที่ตองมีการทดสอบเพิ่มเติม 

2.  รายงานการประเมินความปลอดภัย  ประกอบดวย    
ก.  ผลวิเคราะหความเสี่ยง (Risk Assessment, RA) จากการใชสารเคมีที่อาจเกิดกับ

มนุษยและสิ่งแวดลอม โดยประเมินจากคุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ 
(Physico-chemical property) และขอมูลการศึกษาทางพิษวิทยา 
(Toxicological studies) ของสารที่มีอยูแลว ดวยโปรแกรมคอมพวิเตอร 
(Quantitative Structure-Activity Relationships, QSARs) 

ข. ขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการลักษณะและโอกาส (ระยะเวลาและความถี่) ที่
ผูเกี่ยวของจะสัมผัสกับสารพรอมท้ังวิธีการจดัการของเสีย (Exposure scenario) 

ค  แนวทางการดําเนินการปองกันความเสี่ยง (Risk Management Measures, RMM) 
หากมีการใชสารตามขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสาร  

 ขอมูลที่จะกลาวถึงตอไปน้ีจะนําไปใชในการปฏิบัติตามขอ  6.3.2 

          6.1.4  ผูประกอบการที่เกี่ยวของในระบบ REACH 
 
ผูผลิตสารเคมี
(Manufacturers)   

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรปที่ผลิตสารเคมี
ในสหภาพยุโรป 

ผูนําเขา  
(Importers)    

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรป ที่เปนผูนําเขา
สินคาเขามาจําหนายในสหภาพยุโรป 

ผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
(Downstream users, DUs)    

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรป และเปนผูที่ใชสารเคมี
หรือเคมีภัณฑในการประกอบอาชีพหรืออุตสาหกรรม   
ทั้งนี้ใหนับรวมถึงผูนําเขาสินคาที่ผลิตจากสารเคมีที่ผลิตในสหภาพ ฯ  

               (Re-importers) ดวย แตไมรวมผูบริโภค (Customers) 

ผูจําหนาย  
(Distributors) 

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่มีถิ่นพํานักอยูในสหภาพยุโรปที่เปนผูเก็บรักษา 
และจําหนายสารเคมีและเคมีภัณฑในตลาดสหภาพยุโรปรวมทั้งผูคาปลีก 
(Retailers) 

ผูผลิตผลิตภัณฑ   
(Article producers)     

หมายถึง  บุคคลหรือนิติบุคคลที่เปนผูใชสารเคมีผลิตสินคาที่นําเขาไปจําหนายใน
ตลาดของสหภาพยุโรป 

                                                           
ค  การระบุประเภทความเปนอันตรายของสารและการตดิฉลากนั้น ปจจบัุนระบบ REACH ยังยึดถือขอบังคับ 67/548/EEC สําหรับสารเคมีและขอบังคับ 1999/45/EC 
สําหรับเคมีภัณฑ แตในอนาคตคณะกรรมาธกิารยุโรปไดมีแผนการที่จะทดแทนขอบังคับดงักลาวดวยระบบ GHS (Globally Harmonized System for the 
Classification and Labeling of Chemicals) ซึ่งคาดวาจะบังคับใชในชวงเวลาเดียวกับระบบ REACH คือในป ค.ศ. 2008 
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6.1.5 การสงและรับขอมูลระหวางกนัในสายการซือ้-ขายเปนทอด ๆ (supply chain) 
 เพื่อใหผูประกอบการสามารถจดัการการผลิตและใชสารเคมีไดอยางปลอดภัย โดยใชขอมูล
เกี่ยวกับสารเคมีที่มีอยู จึงมีการกําหนดใหผูผลิต ผูนําเขา ผูจาํหนาย และผูซือ้สารนั้นไปผลิตสินคา  มีหนาที่สงและ
รับขอมูลเกี่ยวกบัสารเคมีและแนวทางการใชสารเคมีอยางปลอดภัยใหกันและกัน ส่ิงที่ใชเปนสื่อในการสงขอมูล
ระหวางกันในลูกโซกระบวนการคือ SDS ซึ่งประมวลขอมูลมาจากการประเมินความปลอดภัยของสารเคมี (CSA) 
ดวยขอมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติและพิษตอส่ิงมีชวีิตและสิ่งแวดลอมและรายงานการประเมินความเสี่ยง (RA) ของ
สภาพการใชสารนั้น ขอกําหนดที่สําคัญและเพิ่มขึ้นในระบบ REACH ก็คือ SDS ที่สงตอไปยัง DUs ตองมขีอมูล
เกี่ยวกับลักษณะและวิธีการใชสารและสภาวะแวดลอมขณะใช (Exposure Scenario, ES) ควบคูไปดวย 

ระบบ REACH กําหนดใหผูผลิตหรือนําเขาสารเคมีตั้งแต 10 ตันตอป ตองทํารายงานการ
ประเมินความเสี่ยงที่ครอบคลุมลักษณะระบวุิธีการใชสารตาง ๆ สําหรับ DUs ไมตองทํารายงานการประเมิน
ความปลอดภัยและความเสี่ยงของสารเคมี ถาใชสารเคมีตามลักษณะและวิธีที่ระบุไวในรายงานการประเมิน
ความเสี่ยงของผูผลิตหรือนาํเขาสารนั้น ดังนั้น เพื่อใหผูผลิตหรือผูนาํเขาทํารายงานการประเมินความเสี่ยง
ของการใชสารครบทุกลักษณะและวิธีการใช จึงกําหนดใหผูใชสารเคมีผลิตสินคาที่อยูในสายการซื้อขายของ
ผูผลิตรายนั้น ๆ (Downstream user of the supply chain) มีหนาที่บอกขอมูลเกี่ยวกับลักษณะและวิธีใชสาร
ของตนใหแกผูผลิตหรือผูนาํเขาเพื่อใหการทํารายงานการประเมินความเสี่ยงใหครอบคลุมการใชนั้นดวย 
ในกรณีที่ DUs ตองการรักษาขอมูลการใชสารนี้เปนความลับก็ตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยงเสนอ
เองเพื่อใหสามารถผลิตและจําหนายสินคาไดโดยไมผิดกฎหมาย (รูปที่ 1) 

6.1.6  การใชขอมูลรวมกันเพื่อลดการใชสัตวทดลอง (Data sharing) 
 นอกจากระบบ REACH จะกําหนดใหมีการสงตอขอมูลใหกันและกันในระหวางผูประกอบการ

ในลูกโซกระบวนการแลว ในกรณีที่ผูขอจดทะเบียนสารเคมีตัวเดียวกันมากกวา 1 ราย ระบบ REACH ยังกําหนดใหผู
ขอจดทะเบียนสารเคมีตัวเดียวกันรวมกันเปนเครือขาย (Consortia) รวมกันทําการทดลองคนควาหาขอมูลเกี่ยวกับ
สารนั้น เพี่อลดการทดลองซ้ําซอนตามมาตราที่ 10 ของรางระเบียบ ฯ  ซึ่งจะชวยใหประหยัดเวลาคาใชจายและลดการ
ใชสัตวทดลองลงได  สําหรับผูที่ยื่นขอจดทะเบียนรายใหมที่มิไดอยูในกลุมของผูจดทะเบียนรายแรกจะตองทําความ
ตกลงขออนุญาตใชขอมูลเกี่ยวกับการทดลองจากผูจดทะเบียนรายแรก โดยตองชําระเงินซื้อสิทธิการใชขอมูลน้ันดวย
ตามมาตราที่ 25 ของรางระเบียบ ฯ 

 

 6.2   กระบวนการของระบบ  REACH   
 ประกอบดวยกระบวนการการจดทะเบียนสารเคมี การประเมินขอมูลและรายงานการประเมิน

ความเสี่ยงของสารเคมี และการอนุญาตใหใชสารเคมี  และการจํากัดการผลิต การจําหนายหรือการใชสารเคมี
ที่เปนอันตรายมาก  
 6.2.1  การจดทะเบียนสารเคมี   

ระบบ REACH กําหนดใหผูผลิตและผูนําเขาสารเคมีที่จําหนายในสหภาพยุโรป ปริมาณ
ตั้งแต 1 ตันตอป ตองจดทะเบียนสารที่มีการผลิตหรือนําเขา ซึ่งคาดวามีสารที่ตองจดทะเบียนประมาณ 
30,000 ชนิด และการจดทะเบียนสารเคมีตองทําใหแลวเสร็จภายในเวลา 11 ป โดยมีกาํหนดเวลาสําหรับการ
จดทะเบียนสารเคมีตามปริมาณการผลิตและการใชสารเคมตีอปตอราย (ดูขอ 6.3.1)       
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SDS*  
* ขอมูลใน SDS ตองสอดคลองกับลักษณะและวิธีใชที่ระบุ 

ในรายงานการประเมินความเสีย่ง 

เปนสาร/ผลิตภัณฑที่วางจําหนาย 
ในตลาดสหภาพยุโรป 

ขอมูลใหมเกี่ยวกับ 
อันตรายและความเสี่ยง 

ผูใชสารเคมีผลิตสินคา/ ผูขายยอย 

แจงขอมูลใหผูขาย 
สารเคมี/ผลิตภัณฑ 

จัดเปนสารอันตราย 
  ตามขอกําหนดของ Directive 67/548/EEC 

ผูผลิต ผูนําเขาสารเคมีในสหภาพยุโรป 
รวบรวมขอมูลของสารเคมี 

และทํารายงานการประเมินความเสี่ยง 

Central Agency 

ยื่นจดทะเบียน 
(HEDSET 
software) 

IUCLID 
software 
 

Central 
Database 

1  ช่ือสารเคมี 
2  ผูผลิต /นําเขา 
3  ปริมาณที่ผลิตฝนําเขา 
4  คุณสมบัติของสารเคมี 
    (physico-chemical properties) 
5  ขอมูลเกี่ยวกับการสลายตัวของสารในธรรมชาติ  
    (information related to chemical fate and  
    pathways) 
6  ความเปนพิษของสาร  
    (toxicological &  ecotoxicological propertie). 
7  ลักษณะควาเปนอันตราย (classification &    
     labelling information under Directive 67/548  
8  การนําสารไปใช (reasonably foreseeable uses) 
 

จัดทํา / ปรับปรุง SDS 

ใช 

ใช 

ไมตองดําเนินการใด ๆ ไมใช 

มอบ SDS พรอม ES ใหผูซ้ือ 
เมื่อสงมอบสารเคมีภัณฑ 

ผูผลิต ผูนําเขา ผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
ผูจําหนาย 

1 ชื่อสารเคมี 
2 ผูผลติ / นําเขา 
3 ปริมาณ 
4 ขอมูลระบุ 
    วัตถุประสงคการใชสาร 
5 ประเภทความ เปน   
   อันตรายและ 
   การติดฉลาก 
6 ขอแนะนําการ 
   ใชอยางปลอดภัย 

ขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี 
1 คุณสมบัติทางเคมีและ    
   กายภาพ    (Physico- 
   chemical properties) 
2 การทดสอบความเปนพิษ  
   (ขึ้นกับปริมาณ)  
   (Toxicological  &    
    Ecological studies) 
     

ผูผลิต ผูนําเขา ผูใชสารเคมีผลิต
สินคา 

 
ไมใช 

* เลขที่การจดทะเบียน 
* การขออนญุาตใชสาร 
* การจํากดัการใช 
* การจัดการทีเ่หมาะสมกับ 
   ความเสีย่ง 
 

แจงขอมูลใหผูใชสารทีอ่ยู 
ลําดับถดัไปใน Supply chain 

รูปที่ 1 ผังแสดงการรับ-สงขอมูล (Information Flow) ในลูกโซกระบวนการ 

เผยแพรขอมูล(บางสวน) สูสาธารณะ 

ผูผลิต ผูนําเขา ผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
ผูจําหนาย 



| การเตรียมตวัเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 
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ผูผลิต / ผูนําเขาสารเคมีตองเสนอขอมูลทางเทคนิค (Technical dossier) ใหองคกรกลาง 
(Central Agency, CA) เมื่อจดทะเบียนและถาปริมาณการผลิตหรือนําเขาสารเคมีปริมาณเทากับหรือมากกวา 
10 ตันตอป ผูจดทะเบียนจะตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยงเสนอดวย เมื่อ CA ไดรับและตรวจความ
ครบถวนสมบูรณของขอมูลและรายงานแลวกจ็ะสงใหกบัหนวยงานของประเทศสมาชกิ (Member state Agency, 
MA) ตรวจประเมินตอไป 

6.2.2  การตรวจสอบและการประเมินรายงาน  
MA จะทบทวนการประเมินความเปนอันตรายและความเสี่ยงของสารที่ผูขอจดทะเบียน

ยื่นเสนอในรายงานตามขอกําหนดของระบบ REACH โดยจะมีคณะกรรมการที่ไดรับการแตงตั้งเปนผูพิจารณา
ขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีประกอบผลการประมวลขอมูลดวยโปรแกรมคอมพวิเตอร (Quantitative Structure 
Activity Relationships, QSAR)13 ที่สรางขึ้นสําหรับใชประเมินวาสารนั้นเปนอันตรายแกส่ิงมีชีวิตและมี
ผลตอส่ิงแวดลอมอยางไรและมากนอยเพียงใด หากพิจารณาเห็นวาขอมลูการทดลองไมเพียงพอก็จะแจงใหผู
จดทะเบียนทดสอบเพิ่มเติม ซึ่งผูจดทะเบียนตองจัดทําขอเสนอการทดสอบ (Testing proposal) ใหพิจารณา
กอนทําการทดลองดวย  กลุมสารเคมีที่ตองประเมินคือ สารที่มีปริมาณการผลิตหรือนําเขาปละ 100 ตันขึ้นไป  
ซึ่งคาดวาจะมีสารประมาณ 5,000 ชนิด รวมถึงสารที่แมจะมีการผลิตหรือนําเขานอยแตเปนสารที่ตอง
ระวัง (Substances of Concern ) ดวย 

       6.2.3   การอนุญาตใหใชสารเคมี   
สารที่ตองขออนุญาตกอนผลิตหรือใชเปนสารที่ตองระมัดระวังอันตรายในการใชและการ

สัมผัสเปนอยางมาก (High concerned substances) สารกลุมนี้มีประมาณ 2,000 รายการไดแก สารกลุม CMR 
รวมทั้งสารที่มีพิษตกคางยาวนาน (Persistent Organic Pollutants, POPs) ผูขออนุญาตตองพิสูจนให
คณะกรรมาธิการ ฯ ซึ่งประกอบดวยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับการแตงตั้งเปนกรณี ๆ ไป เห็นไดวาสามารถใชสารเคมี
รายการนั้น ๆ เพื่อวัตถุประสงคเฉพาะไดอยางปลอดภัย การอนุญาตนอกจากจะพิจารณาจากผลการประเมิน
ความเสี่ยงและมาตรการในการปองกันอันตรายแลวยังคํานึงถึงผลกระทบทางสังคมและเศรษฐกิจดวย  
การอนุญาตจะเปนการอนุญาตใหใชเฉพาะสารนั้น ๆ ตามวธิีและเงื่อนไขที่กําหนดเทานั้น (Authorization for 
a specific use) โดยหนวยงานของประเทศสมาชิกมีอํานาจในการอนุญาตใหใชสารเฉพาะในประเทศของตน
เทานั้น   สวนองคกรกลางเปนผูพจิารณาการอนุญาตใชสารเคมีในสหภาพยุโรปทั้งหมด  

        6.2.4  การจํากดัการผลิต การจําหนาย หรือการใชสารเคมี  
ในกรณีที่พิจารณาแลวเห็นวามีสารอันตรายที่ตองเสี่ยงมากหากนํามาใช แตไมสามารถ

ใชสารอื่นที่มอีนัตรายนอยกวาหรือไมสามารถใชวธิีอื่นแทนได และเมื่อพิจารณาเหตุผลทางเศรษฐกิจและสังคม
แลวเห็นวาจําเปน  คณะกรรมาธิการ ฯ ก็อาจจะตัดสินใหผลิตหรือใชอยางจาํกัดในประเทศของกลุมสหภาพยุโรปได 
โดยหนวยงานของประเทศสมาชิกตองดแูลใหผูผลิตหรือใชปฏิบัติตามเงื่อนไขอยางเครงครัด 
 6.2.5  ผังแสดงกระบวนการของระบบ REACH 
    เพื่อใหเห็นความสัมพันธของกระบวนการของระบบ REACH  ผูรายงานไดทําผังแสดง
กระบวนการไวดังรูปที่ 2 
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ผูผลิต/นําเขาสารเคมี > 1 ตัน / ป 
รวบรวมขอมูล : 
1 คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพของสาร 
2 ลักษณะการใชสาร 
3 มาตรการเพื่อความปลอดภัย 

Registration 
การจดทะเบียน 

European chemicals agency 
Central Agency: CA 

Evaluation 
การตรวจประเมิน 

สาร ประมาณ 
30,000 รายการ 

Member States Agency: MA 
ตรวจประเมนิรายงาน 
  * การทดลองพื้นฐานตามขอกําหนด 
  * การทดลองเพิ่มเติมตามเงื่อนไข 
ตรวจประเมนิสารเคม ี
   ความเสี่ยงที่คาดวาจะมี 

เผยแพรขอมูลเพื่อความปลอดภัย 
ของสาธารณะ ผลิต/นําเขาไดโดยไมตองดําเนินการใด ๆ  

ผูประกอบการยื่นขอมูลการ
ทดลองเพิ่มเติมตามที่ไดรับแจง 

สารเคมีอยูในขายที่ตองควบคุม 
 

เปนสาร       มีความเสี่ยง      อยูในขาย 
อันตราย         เกินกวา        การควบคุม 
  มาก               ที่จะ                ของ 
                   ยอมรับได         กฎหมาย 
                                              อื่น 

Authorization 
การอนุญาต 

*  สารกลุม CMR ,PBT 
     และ vPvB 
*  สารที่มีอันตรายมาก 
    จําเปนตองควบคุม    
     การใช 

Restrictions 
การควบคุมการใชอยางเเขมงวด 

คณะกรรมาธิการสหภาพฯตัดสิน 
ใหมีการจัดการปองกันความเสีย่ง 
ในการใชอยางเขมงวด หรือ 

หามใชสารนั้นโดยจากพิจารณา 
เอกสารที่ประเทศสมาชิกเสนอ 

ผูประกอบการมีมาตรการ 
ควบคุมความเสี่ยงรัดกุมเพียงพอ 

ผูประกอบการไมสามารถหาวิธี 
ที่จะควบคุมไดอยางรัดกุม 

ทบทวนการประเมินความเสี่ยงใหม 

พิจารณาเหตุผลความจําเปน 
ทางดานเศรษฐกิจและสังคม 

ไมอนุญาตใหใชเพราะไมคุมที่จะตองเสี่ยง 
กับอันตราย หรือ สามารถใชสารอื่นแทนได 

คณะกรรมาธิการสหภาพฯ 
อนุญาตใหใชสารได 

ไมอนุญาตใหใชเพราะมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงไมรัดกุม 

        สาร 
ประมาณ 25,000 

สาร ประมาณ 
2,000 รายการ 

ถายทอดขอมูลใหคูคา 

รูปที่ 2 ผังแสดงกระบวนการจดทะเบียน การประเมินความเสี่ยงและการอนุญาตใหผลติ/ใชสารเคมีของระบบ REACH 

การเตรียมตัวเพ่ือรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป  |  13 
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6.3  เงื่อนไขของการปฏิบัติตามกระบวนการของระบบ REACH 
เพื่อใหการใชระบบ REACH มีผลกระทบที่ไมตองการนอยที่สุด จึงมีการใชเงื่อนไขความเปน

อันตรายและปริมาณของสารเคมีที่ผลิตหรือใชตอปตอราย เปนเกณฑในการปฏิบัติตามระบบ REACH ไดแก   
       6.3.1  กําหนดการยื่นจดทะเบียนสาร   มีเงื่อนไขดังแสดงในตารางที่ 3 
 

ตารางที่ 3 กําหนดการและเงื่อนไขในการยื่นจดทะเบียน * 
 

ปริมาณสารเคมี 
(ปริมาณที่ผลิต/นําเขา ตอป ตอราย) 

ใหเวลา 
เตรียมการ 

กําหนดเวลาสิ้นสุด
การขอจดทะเบียน 

จํานวนรายการสารเคมีที่
คาดวาตองจดทะเบียน 

รายงาน 
การประเมิน 

ตั้งแต 1,000 ตัน  และ 
สารเคมีกลุม CMR  ตั้งแต 1 ตัน  

3 ป พ.ศ. 2553 2,600  ตองทํา 

100 – 1,000 ตัน  6 ป พ.ศ. 2554 2,900  ตองทํา 
10 – 100 ตัน  11 ป พ.ศ. 2559 4,600  ตองทํา 

1 – 10 ตัน  11 ป พ.ศ. 2559 20,000  ไมตองทํา 
 

* ทั้งนี้  เปนเวลาที่กําหนดไวโดยคาดวาระเบียบนี้จะสามารถบังคับใชไดตั้งแตป 2548 
ที่มา  สํานักงานพาณิชย ฯ ณ กรุงบรัสเซลล 14 
 

 6.3.2  การทํารายงานการประเมินความปลอดภัย 
ผูจดทะเบียนสารเคมีตองนาํเสนอขอมูลทางเทคนิคที่ไดจากการทดลองคนควาตามที่

ระบบ REACH กําหนดดังรูปที่ 3 สวนรายการขอมูลท่ีตองเสนอจะขึ้นอยูกบัความเปนอันตราย และปริมาณของ
สารที่ผลิตหรือใชตอปตอราย นอกจากนี้ หองปฏิบัติการทดลองตองมีการจัดการที่ไดมาตรฐาน Good Laboratory 
Practice และวธิทีดสอบของ OECD   

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 3 ขอมูลที่ใชในการขึ้นทะเบียน 

1. ชื่อสารเคม ี
2. ผูผลิต / นําเขา 
3. ปริมาณ 
4. ขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสาร 
5. ประเภทความเปนอันตรายและ 

การติดฉลาก 
6. ขอแนะนําการใชอยางปลอดภัย 

ขอมูลการทดสอบ 

สมบัติทาง
เคมี

กายภาพ 
 

20 
หัวขอ 

สมบัติดาน
พิษวิทยา 

 
 

41  
หัวขอ 

ขอมูลความ
เปนพิษตอ
สิ่งแวดลอม 

 
10  
หัวขอ 

ปริมาณ สารที่ผลิต / ใช > 10 ตัน/ ป 

ปริมาณ สารที่ผลิต / ใช > 1 ตัน/ ป 
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การจดทะเบียนสารที่มีการผลิตหรือใชปริมาณ 1 - 10 ตันตอป ตองยื่นเสนอขอมูล
คุณสมบัติของสาร ลักษณะความเปนอันตราย และขอแนะนาํการใชอยางปลอดภัยที่ประมวลมาจากขอมูลการ
ทดสอบความเปนพิษใหสอดคลองกับลักษณะและวิธีใชสารนั้น แตสําหรับผูผลิตหรือนําเขาสารเคมีปริมาณตั้งแต 
10 ตันตอป ขึ้นไป จะตองยื่นเสนอรายงานการประเมินความปลอดภัยของสารนั้นดวย โดยตองแจงขอมูลเกี่ยวกับ
สภาวะการใชเพื่อแสดงลักษณะและโอกาสที่ผูเกี่ยวของและสิ่งแวดลอมจะสัมผัสกับสารเมื่อทําการผลิต
หรือใชสารนั้นดวย   

6.3.3  สารเคมีในผลิตภัณฑ  (Substances in articles) 
ผูผลิตและผูนําเขาผลิตภัณฑตองจดทะเบียนสารที่ใชทําและยงัคงมีเหลืออยูในผลิตภัณฑนั้น  

ถาผูผลิตหรือนาํเขาสารนั้นยังมิไดจดทะเบียน โดยที่ผูผลิตและผูนําเขาผลิตภัณฑตองจดทะเบียนสารทีใ่ชทาํ
และยังคงมีเหลืออยูในผลิตภัณฑ ถาสารนั้นจดัเปนสารอันตรายตามทีม่ปีระกาศไวใน Annex I ของ Directive 
67/548/EEC และแพรกระจายออกสูส่ิงแวดลอมได เมื่อปริมาณสารที่มีอยูในผลิตภณัฑทั้งหมดที่ผลิตหรือ
นําเขาในหนึ่งปมีปริมาณรวมแลวมากกวา 1 ตัน ผูผลิตและผูนําเขาผลิตภัณฑจะเริ่มจดไดภายหลังที่กฎหมายมี
ผลบังคับใชแลว 3 เดอืน และการจดทะเบียนจะหมดเขตเมือ่ครบ 11 ป หลังจากทีป่ระกาศใชกฎหมาย  

แตถามีการจดทะเบียนสารนั้นแลวและผลิตภัณฑทั้งหมดที่ผลิตหรือจําหนายในหนึ่งปมี
ปริมาณสารคงเหลืออยูในผลิตภัณฑรวมแลวเกิน 1 ตัน และเปนสารอันตรายที่อาจแพรกระจายสูส่ิงแวดลอม
ขณะใชงานหรอืกําจัดทิ้งไดและมีผลตอสุขภาพของมนุษยและสิ่งแวดลอม ผูผลิตหรือจําหนายผลิตภัณฑตอง
แจงใหองคกรกลางทราบถึงชื่อผูผลิตหรือนําเขาผลิตภัณฑนั้นพรอมสถานที่ติดตอ หมายเลขการจดทะเบียน 
(ถามี)   ขอมลูเกี่ยวกับคุณสมบัติของสารและความเปนอนัตราย คําอธิบายวิธใีชผลิตภัณฑ   และปริมาณ
ของสารนั้นที่คงเหลืออยูในผลิตภัณฑทั้งหมดที่ผลิตหรือจําหนายในหนึ่งป (รูปที่ 4) 

ขอมูลรายงานสรุปเกี่ยวกับการประเมินความปลอดภัยของสารเคมีที่มีผูยื่นเสนอตอ
องคกรกลางเมื่อจดทะเบียนสารเคมี คณะกรรมาธิการยุโรปไดมอบหมายให ECB รวบรวมไวในฐานขอมูล 
European Chemical Substances Information System: ESIS (http://ecb.jrc.it) และเมื่อขอมูลท่ียื่นเสนอ
องคกรกลางเหลานี้มีอายุครบ 10 ป แลว บคุคลทั่วไปสามารถสืบคนและนําไปใชไดโดยไมตองเสียคาธรรมเนียม
ใด ๆ15 ผูที่ยื่นจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑหลังจากประกาศใชกฎหมายแลว 10 ป จึงสามารถใชขอมูลที่มี
ผูยื่นจดทะเบียนสารกอนมาใชจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑของตนไดโดยไมตองเสียคาธรรมเนียม 

 

6.4   ขอปฏิบัติและหนาที่ของผูเกี่ยวของกับระบบ REACH 
ผูเกี่ยวของในกระบวนการของระบบ REACH มีหลายกลุม แตละกลุมมีหนาที่ในแตละขั้นตอน

แตกตางกันและมีรายละเอียดขอปฏิบัติมากมาย ซึ่งไมสามารถนํามาเสนอในรายงานนี้ไดสมบูรณ ผูรายงานได
ทําสรุปหนาที่หลักของผูเกี่ยวของกลุมตาง ๆ ไว และไดขยายความเฉพาะกลุมที่จะไดรับผลกระทบคือ DUs   

6.4.1  หนาที่หลักของผูเกี่ยวของในกระบวนการของระบบ REACH  
 หนาที่หลักของผูเกี่ยวของแสดงไวในตารางที่ 4 
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รูปที่ 4  ผังกระบวนการจดทะเบียนสารในผลิตภัณฑ   

  ผลิตภัณฑ 

สารเคมีในผลิตภัณฑ 

สารเคมีนี้จดทะเบียนครอบคลุมการ
ใชทําผลิตภัณฑนี้แลว 

ไมตองดําเนินการใด ๆ 
 ในระบบ REACH 

1. เปนสารอันตราย 
2. ปริมาณของสารในผลิตภัณฑ 
    ทั้งหมดรวม > 1 ตัน/ ป 

ไมตองดําเนินการใด ๆ 
 ในระบบ REACH 

แจงขอมูลตอไปนี้ให AGENCY ทราบ 
1. ช่ือผูผลิต/นําเขาผลิตภัณฑและสถานที่ติดตอ 
2. เลขที่การจดทะเบียนสารเคมี (ถามี) 
3. คุณสมบัติและคุณลักษณะประจําตัวของสาร    
4. ความเปนอันตรายของสาร 
5. ขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสาร 
6. ปริมาณรวมที่มีในผลิตภัณฑทั้งหมด 

AGENCY พิจารณาตัดสินให 
ผูผลิต/นําเขาผลิตภัณฑ 

จดทะเบียนสารที่มีในผลิตภัณฑ 

ไมตองดําเนินการใด ๆ  
ในระบบ REACH ไมตอง 

ผูผลิต/นําเขาผลิตภัณฑ 
ตองจดทะเบียนสารที่มี

ในผลิตภัณฑ 
 ตอง 

หองปฏิบัติการ 

อาจ 
ใช 

ไมใช 

ไมไดจด 

จดแลว 

3. แพรกระจายสูสิ่งแวดลอม 
    และเปนอันตรายตอมนุษย 

ใช 
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ตารางที่ 4  หนาที่หลักของผูเกี่ยวของในกระบวนการของระบบ REACH 
 

ขั้นตอน ผูประกอบการ 
 

European Chemical 
Agency 

 (Central Agency / CA) 

ประเทศสมาชิก EU 
(หนวยงาน MA) 

คณะกรรมาธิการ 
(Commission) 

การจด
ทะเบียน 
Registration 
 
 
 
 
 

- ยื่นขอมูล 
- จัดทํา  Risk  assessment     
   และ risk  management 
- ปรับขอมูลทีเ่คยยื่นจด       
   ทะเบียนไวใหทันสมัย 
   อยูเสมอ 
- นําเสนอวิธกีารตรวจสอบ  
  (Testing proposal) 

- จัดเก็บขอมูลที่ไดรับ  
   จากการจดทะเบียน 
- ตรวจสอบความ 
   สมบูรณของขอมูล 
- จัดระบบฐานขอมูล 
   และเผยแพรสู     
   สาธารณะ 

- พิจารณาตัดสินการ 
  รับ/ปฏิเสธการจด  
  ทะเบียน และตดิตาม   
   ความคืบหนาของ    
   การดําเนินการ 
 - กํากับดูแลใหมีการ    
   จดทะเเบียน 

 
 
 

 
 

การประเมิน 
Evaluation 

ใหขอมูลเพ่ิมเติม   
ในกรณีที่ถูกเรียกขอ 

ประสานงานและให 
การสนับสนุนใน 
ขั้นตอนการพิจารณา
ตัดสิน 

- ทบทวนขอมูลผล  
   ประเมินที่ไดรับ 
- ตัดสินวาจะตองขอ 
   ขอมูลเพ่ิมเติมหรือไม 
- พิจารณาตัดสินแล ะ 
   สรุปผลประเมิน 

พิจารณาตัดสินเฉพาะ
ในกรณีที่ไมสามารถ 
ตกลงกันไดในระหวาง
หนวยงาน Chemical 
Agency (CA) ของ
ประเทศสมาชิก EU 

การอนญุาต
Authorization 

ยื่นขออนญุาต - ใหขอเสนอแนะ 
  เกี่ยวกบัการจัดลําดับ  
  ความสําคัญเพื่อการ  
  อนุญาต 
- ใหการสนับสนุนใน  
   ขั้นตอนการพิจารณา 

ประเทศสมาชิก
อนุญาตเฉพาะในกรณี
ที่การใชสารเคมีจํากัด
อยูในเขตประเทศของ
ตนและไมไดจําหนาย
ทั่วไปใน EU 

พิจารณาตัดสินลําดับ
ความสําคัญและการ
อนุญาตสําหรับในเขต 
EU ทั้งหมด  

การจํากัดการ
ผลิต/จําหนาย/
ใช 
Restriction 

นําเสนอผลประเมิน
เกี่ยวกับปจจยัดาน
เศรษฐกิจและสังคม 

ใหขอคิดเห็นและ 
ขอสงัเกต 

ใหการเสนอแนะ 
เกี่ยวกับการจํากดั ฯ 

พิจารณาตัดสินเพื่อ
จํากัดการผลิต  
การจําหนายและการใช
ในเขต EU 

อื่น ๆ     ทําหนาที่เปนหนวย
กลางของการบรหิาร
ระบบ REACH 

กํากับดูแลการปฏิบัติ 
ใหเปนไปตามระเบียบ
ภายในเขตประเทศตน 

กํากับดูแลการ
ปฏิบัติงานของ CA 

ที่มา  สํานักงานพาณิชย ฯ ณ กรุงบรัสเซลล14 
 

6.4.2  หนาที่และการเตรียมการสําหรับ DUs 
       เนื่องจาก DUs เปนกลุมที่ไดรับผลกระทบจากระบบ REACH มาก คณะกรรมาธิการ ฯ 

องคกรและสมาคมอุตสาหกรรมตาง ๆ จึงไดจัดใหมีกิจกรรมการศึกษาเพื่อสรุปหนาที่และการเตรียมการของ
ผูเกี่ยวของไว (ดูตารางที่ 4) นอกจากนี ้ยังมีกิจกรรมที่นาสนใจเชน การสมัมนาอบรมใหความรูและแนะนําการ
เตรียมตัวเขาสูระบบ REACH16,17,18  
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ก. หนาที่ของ DUs 
1. ตรวจสอบวาสารเคมีที่ใชเกินกวา 1 ตันตอปอยูนั้น ผูผลิตหรือจําหนายจดทะเบียน

ตามขอกําหนดของระบบ REACH หรือไม  
2. การสงขอมูลเกี่ยวกับลักษณะและวิธีการใชสารและสภาวะแวดลอมขณะใช (ES) ใหแก

ผูจําหนาย (Suppliers) เพื่อถายทอดใหผูผลิตหรือนําเขาใชทํารายงานการประเมินความเสี่ยงสําหรับยื่นจด
ทะเบียนสารเคมีนั้น  และ DUs จะตองใหขอมูลเพิ่มเติมตามที่องคกรกลาง (CA) ตองการเพื่อใชสําหรับ
ประเมินและอนุญาตใหใชสารนั้น  

3. ตรวจความถูกตองของขอมูลตาง ๆ และลักษณะวิธีการใชสารใน SDS  ที่ผูจําหนาย
มอบใหวาครอบคลุมลักษณะและวิธีใชของตนหรือไม   หากไมครอบคลุมลักษณะและวิธทีี่ใชอยู DUs ตอง
แจงใหผูจําหนายทราบ เพื่อดําเนินการใหการจดทะเบียนสารเคมีของผูผลิตหรือนําเขาครอบคลุมลักษณะ
และวิธีการใชนั้นดวย 

4. จัดทํา SDS ของตน และสงใหผูที่อยูถัดไปในสายการซื้อ-ขายเปนทอด ๆ         
(Information flow in supply chain) โดยขอมูลใน SDS ตองสอดคลองกับขอมูลการประเมินความปลอดภัย
ของสารที่ผูจดทะเบียนเสนอในรายงานการประเมินความเสี่ยงของการใชสารเคมีนั้น 

5. หากมีการเปลี่ยนแปลงของขอมูลที่เกี่ยวของกับการประเมินความเสี่ยง ตองแจงให
ผูที่อยูในลูกโซกระบวนการทราบ  เพื่อปรุงปรุงแกไขขอมูลใน SDS ใหถูกตองทันสมัยอยูเสมอ 

6. หากสารเคมีที่ใชเปนสารที่ควบคุมการใชหรืออนุญาตใหใชอยางมีเงื่อนไข DUs ตอง
ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่กําหนดเทานั้น 

7. DUs ตองแจงใหองคกรกลางทราบ ชือ่ผูใชสาร รายละเอียดสถานที่ติดตอ 
หมายเลขการจดทะเบียน (ถาม)ี ขอมูลประเภทความเปนอันตรายและการติดฉลาก (Classification and 
Labelling, C & L) คําอธบิายวิธีใชผลิตภัณฑ และปริมาณของสารที่ใชตอป หากสารที่ใชเปนสารอันตราย
ตาม Directive 67/548/EEC 

ข. การเตรียมการของ DUs  
หนาที่ของ DUs ที่ระบบ REACH กําหนดใหที่กลาวมาขางตนและลักษณะของ

กระบวนการผลิตสินคาของ DUs ที่มีหลายขั้นตอนรวมทั้งการใชสารเคมีหลายชนิดหลายสูตร DUs จึงควร
เตรียมตัวดําเนินการกิจกรรมหลักตาง ๆ ดังนี้ 

1. สํารวจสารเคมีที่ใช เพื่อใหทราบวาสารเคมีนั้น ๆ จะอยูในเงื่อนไขใดของระบบ 
REACH เพราะขั้นตอนและเงื่อนไขที่ตองปฏิบตัิตามระบบ REACH ทําใหเวลาที่สินคาจะออกสูตลาดไดตอง
ลาชาออกไป กจิกรรมที่ตองดําเนินการไดแก  

ก.  สํารวจและทําบัญชีรายการสารเคมีที่ใชในการผลิตทั้งหมด 
ข.  ตรวจสอบวาสารเคมีเหลานั้นซื้อจากใคร ใครคือผูผลิต 
ค.  รวบรวมทําบัญชีเอกสาร  SDS ของสารเคมีที่ใชทั้งหมด 
ง. ตรวจสอบวาใชสารเคมีตามขอมูลระบุวัตถุประสงคการใชสารใน SDS 

หรือไม 
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จ.  ตรวจสอบปริมาณของสารเคมีแตละรายการที่ใชตอป 
ฉ.  ตรวจปริมาณคงเหลือของสารเคมีตาง ๆ ที่ใชผลิตผลิตภัณฑตอชิ้นและ

รวมทั้งหมดที่ผลิตตอป 
ช.  ตรวจสอบสารเคมีที่ใชวามชีื่อประกาศไวใน Annex I ของ Directive 

67/548/EEC19 วาเปนสารอันตรายหรือไม อน่ึงรายชื่อสารใน Annex I 
จะมีการปรับปรุงอยูเสมอจึงตองหมั่นติดตามตรวจสอบดวย 

ซ.   ตรวจสอบสารเคมีที่ใชอยูวามอีะไรบางที่ตองดําเนินการขออนุญาตตาม
ระบบ REACH ตามประกาศใน Annex XIII ของระเบียบ REACH 20 

ฌ. สารเคมีที่ใชเปนสารที่ตองใชตามเงื่อนไขที่ระบบ REACH กําหนด  
ตามที่ประกาศใน Annex XVI ของระเบียบ REACH21 

2.  รวบรวมขอมูลทางวิชาการของสารเคมีที่ใช    
ก.  เพื่อใชในการตรวจสอบความถกูตองของขอมูล  SDS  ที่ไดรับจากผูจําหนาย 
ข. เพื่อการตอรองราคาสารเคมีที่สูงขึ้น โดยอางคาใชจายในการทดลองสาํหรับ

การประเมินความเสี่ยง ถาขอมูลน้ันสามารถหาไดจากแหลงขอมูลสาธารณะ 
DUs ก็ไมตองเสียคาใชจายในสวนนี้ 

ค. เพื่อใชในการทาํ SDS หรือรายงานการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีเอง ไดแก 
 การรวบขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี เชน CAS Registry number   
คุณสมบัติตาง ๆ ทางเคมีและกายภาพ 

 รายงานการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีที่จัดทําและเผยแพร
สูสาธารณะ โดยหนวยงานที่ไดรับการยอมรบั 

3. จัดทําระบบการจัดการดานทรัพยสินทางปญญา เพื่อปองกนัการละเมิด “ความลับ
ทางการคา” ที่อาจเกิดขึ้นจากการที่ตองเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับขั้นตอนและการใชสารเคมแีกผูจําหนาย   

4. วิจัยและพฒันาหาสารทดแทนสารที่มีราคาสูงขึ้นหรือหาซื้อไมได     
5. แสวงหาความรวมมอืภายในกลุมผูประกอบการ เพื่อรวมกันพัฒนาระบบจัดการ

ขอมูลและเอกสารตาง ๆ ที่ตองเก็บบันทึกและรวบรวมเพื่อใชในระบบ REACH พรอมทั้งแสวงหาความ
รวมมอืระหวางผูใชสารเดียวกันในการตอรองกับผูจําหนาย ใหประเมินความเสี่ยงครอบคลุมทั้งหมด 

 
7.  ผลกระทบของระบบ REACH 
 

หนวยงานและองคกรตาง ๆ ที่ออกมาใหความเห็นเกี่ยวกับรางกฎหมายฉบับน้ี สวนใหญเห็นดวยกับ
หลักการของระบบ REACH แตยังคงวิตกกังวลเรื่องภาระคาใชจาย และมีขอคิดเห็นตรงกันเกี่ยวกับความ
ยุงยากและความไมชัดเจนของวิธีปฏิบัต ิ  แมวาในรางระเบียบที่ออกใหมเมื่อเดือนตุลาคม 2546 จะผอนผัน
เร่ืองการทดสอบและการประเมินความเสี่ยง โดยลดการทดสอบและการประเมินบางรายการสําหรับสารเคมี
ที่มีการผลิตหรือใชนอย ยกเวนสารที่พึงระมัดระวังไดแก สารกลุม CMR และ POPs ในขณะเดียวกันก็ยกเวน
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ใหแก DUs ไมตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยง ในกรณีที่ผูผลิตหรือนําเขาไดทํารายงานการประเมิน
ความเสี่ยงเมื่อยื่นขอจดทะเบยีนใหครอบคลุมลักษณะและวิธีการใชสารนั้นไวแลว ตลอดจนการกําหนดใหมี
การจัดทําหนังสือแนะนําการปฏิบัติทางดานเทคนิคของขอกําหนดใหดวยก็ตาม 

รายงานการศึกษาผลกระทบของ REACH มีมากมาย และสวนใหญจะเปนการศึกษาผลกระทบเชิง
เศรษฐกิจ แตหากวิเคราะหโดยภาพรวมอาจจําแนกไดเปน 2 ประเด็นคือ ผลกระทบโดยตรงและผลกระทบ
โดยออม  

 

7.1  ผลกระทบโดยตรง 
ผลกระทบโดยตรงของระบบ REACH ที่สําคัญคือ คาใชจายในการจดทะเบียนและทดลอง

คนควาหาขอมลูและความรูเกี่ยวกับสารเคมี    เพราะการบังคับใชระบบ REACH ทําใหผูผลิตและผูนําเขา
ตองเสียคาใชจายในการวิเคราะหทดสอบสารเคมีและผลิตภัณฑ  ซึ่ง Mercer Management Consulting & 
Nera Economic Consulting22  คาดวาผูผลิตหรือผูนําเขาของฝรั่งเศสตองเสียคาใชจายสําหรับการทดสอบ
ขั้นต่ําของสารเคมีแตละตัวประมาณ 40,000 ถึง 700,000 ยูโร  ทั้งนี้รายการที่ตองทดสอบขึ้นอยูกบัปริมาณ
ของสารเคมีที่ผลิตหรือนําเขาเชน ถาตองทดสอบ 13 – 55 รายการจะเสียคาใชจายมากถึง 80,000 – 900,000 ยูโร  
นอกจากนี้ยังตองเสียคาใชจายในการจางผูเชี่ยวชาญจัดทําเอกสารและคาธรรมเนียมสําหรับการจดทะเบยีน
อีกประมาณ  20 – 40 %  ของคาทดสอบในการเตรียมเอกสาร แตกลุม Friend of the Earth23  ไดแสดง
ความเห็นวาคาใชจายทั้งหมดที่ตองใชในการจดทะเบียน 2.3 พันลานยูโรนั้น เปนคาใชจายที่เพิ่มขึ้นของ
อุตสาหกรรมเพียง 0.05 % หากคํานวณจากจาํนวนประชากรในสหภาพยุโรปแลวจะเทากับ 1 ยูโรตอคน 
โดยที่จะสามารถลดอัตราตายจากมะเร็งได 4,000 คน/ป สําหรับคาใชจายในการเตรียมขอมูลนี้
คณะกรรมาธิการยุโรปไดรายงานการศึกษาไววา หากใชโปรแกรมคอมพิวเตอร (Quantitative Structure-Activity  
Relationships:  QSARs) ประเมินความเสี่ยงจะชวยลดคาใชจายทีป่ระมาณการไวทั้งหมด  2.3 พันลานยูโร 
ลงไดอยางนอย 0.4 พันลานยูโร  แตทั้งนี้ขึ้นกับความเชือ่ถอืได (Validation) การใช (Application) และการ
ยอมรับ (Acceptance) ในผลการประเมินดวย (Q)SARs  และความรวมมอืรวมทั้งการแบงปนขอมูลกันใน
ระหวางกลุมผูเกี่ยวของดวย 24   

 อนึ่ง คาใชจายในการทดลองคนควาหาขอมูลของสารเคมีจะมากหรือนอยขึ้นอยูกับชนิด 
คุณสมบัต ิและความเปนพิษของสาร รวมทั้งปริมาณที่ผลิตหรือใช เพราะสารที่ผลิตหรือใชมากโอกาสทีจ่ะสัมผัส
และปนเปอนสิ่งแวดลอมกม็มีาก และการผลิตหรือใชสารที่มอีนัตรายมากก็เปนการเสี่ยงมากดวยเชนกัน จึงตอง
ศึกษาทดลองอยางละเอียดรอบคอบ เพือ่ใหไดขอมูลสําหรับใชประเมินความเสี่ยงของการผลิตหรือใชสารเหลานี้
อยางครบถวนสมบูรณ 

 

7.2  ผลกระทบโดยออม 
ผลกระทบโดยออมมีหลายประการ ตั้งแตการใชสารเคมี การเสียโอกาสทางธุรกิจ การเสี่ยงตอ

การรั่วไหลของขอมูลเชิงการคา การวจิัยและพัฒนา ตลอดจนภาวะการวางงาน 
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7.2.1  ผลกระทบตอการใชสารเคม ี
 ก. ราคาสารเคมีสูงขึ้น เนื่องจากผูผลิตและผูนําเขาตองรับภาระคาใชจายในการ
ทดลองคนควาขอมูลและประเมินความเสี่ยงเพื่อจดทะเบียนเปนจํานวนมาก เปนที่คาดหมายไดวาผูขายจะ
ผลักภาระใหกับผูซื้อ และทาํใหราคาสารเคมใีนทองตลาดสูงขึ้น ซึ่ง Alex Föeller25 จาก Chemicals Industry 
Association  ของสหพันธสาธารณรัฐเยอรมนั รายงานวาราคาสารเคมีทีใ่ชในอุตสาหกรรมสิ่งทอจะเพิม่ขึน้ราว 
0.10 – 3 ยูโรตอกิโลกรัม ผลจากการที่ราคาสารเคมีสูงขึ้นอาจทําใหเกิดการผูกขาดขึ้นได 26 คาใชจายเพื่อทดลอง
คนควาหาขอมูลสารเคมีที่เพิ่มขึ้นมีผลกระทบโดยเฉพาะตอผูผลิตรายยอยซึ่งมีความสามารถในการแขงขัน
ทางการคานอย ดังที่ Industry Association Fedichem27 คาดการณวา ผูผลิตรายยอยตองขึ้นราคาขายถึง 
200% จึงคุมคาใชจายที่ตองเสียไปในการทดลองเพื่อหาขอมูลและประเมินอันตรายของสารในขณะที่ผูผลิต
รายใหญที่ผลิตสินคาชนิดเดียวกันอาจขึ้นราคาเพียง 7 % ทําใหผูผลิตหรือนําเขารายยอยที่ไมสามารถ
รับภาระคาใชจายที่เพิ่มขึ้นไดก็ตองเลิกกิจการ  
 ระบบ REACH นอกจากจะทําใหสารเคมีแพงขึ้นเพราะคาใชจายของการทดลองคนหา
ขอมูลเพื่อประเมินความปลอดภัยแลว กลไกของอุปสงคและอุปทานที่ความตองการของตลาดมีสวนในการ
กําหนดราคายังทําใหสารที่นาํมาใชทดแทนสารที่ถูกหามใชเพราะการประเมินของระบบ REACH มีราคา
สูงขึ้นดวย 
 ข. สารเคมีขาดหายไปจากตลาด คาใชจายที่เพิม่ขึ้นจากการควบคุมสารเคมขีองระบบ  
REACH เปนไปอยางเขมงวด และการหามผลิตสารที่มีความเสี่ยงสูงอาจทําใหผูผลิตหรือผูนําเขาตองเลิก
ผลิตหรือจําหนายสารเคมีเพราะไมคุมทุน ซึง่สวนใหญจะเปนสารเคมีที่ปริมาณการใชนอย (1 – 100 ตัน/ป)    
Alex Föeller25 กลาววาอาจมสีารหายไปจากตลาดมากถึง 60 % และ Mercer Management Consulting & 
Nera Economic Consulting คาดวา 10 – 30 % ของสารเคมีที่จําหนายอยูในปจจบุันจะหายไปจากตลาด
ภายในป 2555 และการศึกษาในกลุมอุตสาหกรรมฟอกหนังคาดวา สารเคมีที่ตองใชแตหาซื้อไมไดจะมีมาก
ถึงรอยละ 30 – 40 28 

 สารอีกลุมหนึ่งที่มีโอกาสหายไปจากตลาดคือ สารเคมีที่ใชเพื่อวัตถุประสงคเฉพาะอยาง 
(Chemical specialty) ซึ่งโดยปกติปริมาณการใชมีนอย (1 – 10 ตันตอป) สารกลุมนี้มีแนวโนมวาจะไมมกีาร
ผลิตอีกตอไปเพราะตองเสียคาใชจายมากในการทดลองและจดทะเบียนแตขายไดนอย ดังนั้นผูผลิตอาจจะ
เลิกผลิตหรือถาผลิตก็ขายในราคาสูง 29 

ค. ตองมีการปรับปรุงสูตรเคมีภัณฑ  ราคาสารเคมีที่สูงขึ้นและการเลิกจําหนาย
สารเคมี  ตลอดจนความเขมงวดในการขออนุญาตใชสารเคมีจะมีผลทําใหผูประกอบการที่อยูในกลุม DUs 
ตองปรับสูตรของเคมีภัณฑ (Reformulation) ของตน การปรับปรุงสูตรเคมีภัณฑนี้นอกจากจะตองเสีย
คาใชจายในการทดลองสูตร การปรับเปลี่ยนเครื่องจักรและกระบวนการแลว   ยังตองเสียคาใชจายในการ
ปรับมาตรฐานของผลิตภัณฑที่ไดและรวมถึงคาการตลาดของผลิตภัณฑใหมดวย 24         
 7.2.2  การเสียโอกาสทางธุรกิจ ผูประกอบการอาจเสียโอกาสทางธุรกิจไดจากหลายสาเหตุเชน 
ตองรอการประเมินและการพิจารณาอนุมัติใหผลิตหรือใชสารเคมี และการเสียเวลาปรับสูตรและกระบวนการ
ผลิตใหม 30 
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 7.2.3 การรั่วไหลของความลับเชิงธุรกิจ การที่ DUs ตองแจงขอมูลเกี่ยวกบัวิธแีละลักษณะระบุ
การใชสารเคมีใหกับผูขายและผูผลิตหรือนําเขาสารเคมีเปนชองทางที่ทําใหความลบัทางการผลิต (Know-how) 
ร่ัวไหลได   

7.2.4 การวิจยัและพัฒนาลดลง การควบคุมการใชสารเคมีอยางเขมงวดจะทําใหการวจิัยและ
พัฒนาลดลงได เนื่องจากไมอาจคาดคะเนไดวาผลการวจิัยและพฒันานั้นจะสามารถนําไปพัฒนาทางการตลาด
ตอไปไดทันกาลหรือไม 

7.2.5 ภาวะการวางงานเพิ่มขึ้น ความจําเปนที่ทําใหเกิดการเลิกกิจการของอุตสาหกรรมเคมี
และอุตสาหกรรมอื่น ๆ ที่ไมสามารถรับภาระคาใชจายที่เกิดจากการใชระบบ REACH ไดจะทําใหภาวะการ
จางงานลดลง รายงานของ Mercer Management Consulting & Nera Economic Consulting 22 คาดวาจะ
มีตําแหนงงานหายไป 700,000 ตําแหนงในเวลา 10 ป 
 

7.3   ผลกระทบของระบบ REACH  ตอผูประกอบการรายยอย (SMEs) 
 กลุมผูประกอบการรายยอยเปนกลุมที่ไดรับผลกระทบจากระบบ REACH มากที่สุด 
ทั้งผลกระทบโดยตรงและผลกระทบโดยออม 
 7.3.1  ผลกระทบโดยตรงตอ SMEs 

 SMEs สวนใหญเปน DUs จงึดูเสมือนวา SMEs ไมนาจะไดรับผลกระทบโดยตรงมากนกั 
เพราะ DUs ไมตองจดทะเบียนเอง รวมท้ังยงัไมตองเตรียมขอมูลประเมินความปลอดภัย เพียงแตตองเตรียม
ขอมูลระบุวัตถปุระสงคการใชสารของตนเพือ่แจงผูผลิต เพราะเปนกลุมที่ใชสารเคมปีริมาณนอย (1 - 10 ตันตอป) 
ยกเวน SMEs เปนผูผลิตสารเคมีจะตองจดทะเบียนเอง แตในความเปนจริง SMEs จะเปนกลุมที่ไดรับผลกระทบ
มาก เพราะถาเปนผูผลิตสารเคมีนั้นก็เปนกลุมที่มีสวนแบงในตลาดนอยไมสามารถรับภาระคาใชจายในการทดลอง
คนควาหาขอมูลได และมักจะตองขอใชขอมูลรวมกับบริษัทใหญโดยตองจายเงินคาสิทธิในการใชขอมูลประมาณ 
20 – 30 % ของคาใชจายในการทดลองคนควาหาขอมูลพรอมทั้งดอกเบี้ย31 เพราะไมมีศกัยภาพที่จะเปนผูยื่น
จดทะเบียนสารเปนรายแรก สวน DUs ก็เปนกลุมที่มีภาระที่ยุงยากและซับซอนในการเตรียมขอมูลเกี่ยวกับ
สารเคมีเพื่อสงใหคูคาในสายการซื้อขาย เพราะ DUs หลายกลุมเปนกลุมที่มีกระบวนการผลิตหลายขั้นตอน  
แตละขั้นตอนตองใชสารเคมีหลายชนิดทั้งที่เปนสารเดี่ยวและของผสมเชน อตุสาหกรรมสิ่งทอ มีกระบวนการ
ผลิต การปนดาย  การเตรียมเสนดาย  การทอ การยอมสี  ไปจนถึงขั้นตอนการลอกแปง ฟอกสี และการปรับแตง
คุณภาพผาในขั้นสุดทาย ในแตละขั้นตอนตองใชสารเคมีและเคมีภัณฑมากมาย  เคมีภัณฑที่ใชมีสวนประกอบ
หลายอยางและซื้อมาจากผูผลิตหลายราย โดยเฉลี่ยสารเคมีที่ DUs ใชจะมีอยูราว 500 สูตร แตละสูตรมี
สารเคมีผสมกันตั้งแต 5 – 20 ชนิด บางสูตรอาจมีมากถึง 40 ชนิด การใชของผสมหลายอยางทําใหการสงตอ
ขอมูลในสายการซื้อ-ขายมีความซบัซอน เพราะสารเคมทีี่นํามาผสมกันมมีากและมาจากหลายแหลง การ
ประสานงานกับผูจําหนายเพื่อจัดทํา ติดตาม และปรับปรุงเปลี่ยนแปลงและแกไขขอมูล SDS ใหทันสมัยจึงซับซอน
และยุงยาก 32  
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 7.3.2  ผลกระทบโดยออม 
 ผลกระทบตอ SMEs นั้น จะเปนไปท้ังการที่สารเคมีราคาสูงขึ้น การขาดหายไปจากตลาด 
และการปรับปรุงสูตรเคมีภัณฑ 

Mercer Management Consulting & Nera Economic Consulting 22   รายงานวา สารเคมี
ที่ใชในอุตสาหกรรมสีที่ตองเลิกผลิตเพราะตนทุนสูงไดแก สารเคมีสําหรับการผลิตสารเติมแตง 20 – 30 % เม็ดสี 
20 % เรซิน 15 – 20 % และสารทําละลาย 5 % การที่ผูผลิตเลิกผลิตสารเคมแีละการที่ตองเลิกใช  (Deselection) 
สารที่มีความเสีย่งสูงหรือราคาแพงทําให DUs ตองหาสารอื่นมาทดแทน  ดังนั้น  DUs จึงตองปรับปรุงสูตรใหม 
หากสูตรเคมีภัณฑที่ใชในการผลิตมีสวนผสมของสารหลายอยาง แนวโนมของผลกระทบที่ทําให DUs ตอง
ปรับสูตรใหมมมีากขึ้นดวย  Ettore dell’Isola 26  กลาววาในกรณีที่รอยละ 10 ของสารเคมีใชอยูไมมีการผลิต  
โอกาสที่จะตองปรับสูตรที่ใชสารเคมีผสมกัน 4 ชนิด มีถึงรอยละ 34 และรอยละ 48  สําหรับสูตรเคมีภัณฑทีม่ี
สาร 14 ชนิดผสมกัน แตถามกีารเลิกผลิตรอยละ 15 ของสารที่ใช  โอกาสที่จะตองปรับสูตรที่มีสารผสมกัน 
4 ชนิดจะเทากับรอยละ  77 และสูตรที่มีสารผสมกัน 14 ชนิดจะสูงถึงรอยละ 90 Mercer Management 
Consulting  &  Nera Economic Consulting 22 คาดการณไววา  อุตสาหกรรมสีตองมีการปรับสูตรสีตกแตง 
(Decorative paint) รอยละ 15 – 20  และสีที่ใชในอุตสาหกรรมอื่น ๆ (Industry paint) รอยละ 20 – 30 
ของสีที่ผลิต  อุตสาหกรรมสิ่งทอตองมีการปรับสูตรถึงรอยละ 30 - 40  การปรับปรุงสูตรสารเคมีตองใชเวลา
เฉล่ีย 6 ถึง 20 เดือนตอสูตร30  และเมื่อปรับปรุงไดแลวยังตองปรับกระบวนการผลิตและวิธีใชอีกดวย 
นอกจากนี้ การปรับคุณภาพของผลิตภัณฑใหสอดคลองกับความตองการของตลาดทําใหสินคาวางตลาดไดชา  
ผูประกอบการจงึเสียโอกาสทางธุรกิจ 

เนื่องจากผลกระทบของระบบ REACH มมีาก ในระหวางที่รอการพจิารณารางกฎหมายนี้
รัฐบาลของประเทศอังกฤษจัดใหผูเกี่ยวของและไดรับผลกระทบจากระบบ REACH แสดงความคิดเห็นผานทาง
อินเตอรเน็ตเริ่มตั้งแต 30 มีนาคม ถึง 25 มิถุนายน 2547 โดย Defra (Department for Environment, Food and 
Rural Affair) เปนผูดูแลรวบรวมขอมูลความคิดเห็นเพื่อใชในการกําหนดทาทีของรัฐบาลตอกฎหมายฉบับน้ี 33 
ในขณะเดียวกัน รัฐบาลของสหรัฐอเมริกาไดพยายามรณรงคและแทรกแซงการตัดสินใจประกาศใชกฎหมาย
นี้อยางเปนระบบ 34, 35 
 
 7.4   ผลกระทบของระเบียบ REACH  ตออุตสาหกรรมของไทย 

 สาระของรางกฎหมายที่กลาวมาแลวและขอกําหนดตาง ๆ  ตลอดจนผลกระทบที่อาจเกดิขึ้น
เปนการวิเคราะหผลกระทบของผูที่เกี่ยวของในสหภาพยุโรปไมวาจะเปนผูผลิต ผูนําเขาหรือ DUs สําหรับใน
ประเทศไทย ผูประกอบการสวนใหญจะเปนผูผลิตผลิตภัณฑ (Article producers) ซึ่งหมายถึงบุคคลหรือนิติ
บุคคลที่เปนผูใชสารเคมีเพื่อผลิตสินคาเขาไปจําหนายในสหภาพยุโรป ผูประกอบการเหลานี้จึงไมใช  DUs 
ในลูกโซกระบวนการผลิตในระบบ REACH ที่กลาวถึงมาแลว อาจจะมผูีประกอบการบางสวนที่เปนผูผลิต
สารเคมีและสงไปขายในสหภาพยุโรปแตก็เปนสัดสวนนอยเมื่อเทียบกับกลุมแรก การวิเคราะหผลกระทบของ
ระเบียบ REACH จึงตองทําความเขาใจใหชัดเจนกอนวา   ผูที่จะไดรับผลกระทบนั้นอยูในสถานะใดและ
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เกี่ยวของกับขั้นตอนใดในระบบ REACH   และการวิเคราะหควรคํานึงใหรอบคอบทั้งผลดีและผลเสีย  เพื่อให
สามารถหาแนวทางเตรียมการรองรับผลกระทบไดอยางเหมาะสม 
 7.4.1  ผลกระทบเชิงลบของระเบียบ REACH 

1. ผูประกอบการมีภาระและคาใชจายในการแตงตั้งตัวแทนสําหรับการจดทะเบียน 
ตามระเบียบ REACH มาตรา 6a ผูประกอบการนอกสหภาพยุโรปไมสามารถจด

ทะเบียนเองไดไมวาจะเปนการจดทะเบียนสารเคมีหรือจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑ แตตองแตงตั้ง
ตัวแทนในสหภาพยุโรปเพื่อปฏิบัติหนาที่ตามที่ระเบียบ REACH กําหนดเกี่ยวกับการนําเขาและจําหนาย
สารเคมีและผลิตภัณฑที่มีสารเคมีเปนองคประกอบ คาใชจายในการแตงตั้งตัวแทนเพื่อบริหารจัดการนี้คงยัง
ไมมีผูใดสามารถประเมินได และการเตรียมตัวลวงหนาก็อาจจะทําไมไดมากเนื่องจากขอปฏิบัติยังไมชัดเจน 
แตคงจะอนุมานไดวาหากใชสารเคมีมากชนิดก็ตองเสียคาใชจายในการจัดการมากขึ้นเปนเงาตามตัว 

2. ผูประกอบการตองเสียคาใชจายในการเตรียมขอมูลสําหรับจดทะเบียนสารเคมี 
นอกจากผูประกอบการตองเสียคาใชจายในการแตงตั้งตัวแทนแลว ยังตองเสียคาใชจาย

ในการเตรียมขอมูลสําหรับจดทะเบียนกลาวคือ ในกรณีที่การจดทะเบียนสารเคมี ผูประกอบการตองรวบรวม
ขอมูลการศึกษาทดลองเพื่อหาคุณสมบัติทางกายภาพและเคมีของสารนั้น ขอมูลทางพิษวิทยา ขอมูลของพิษ
ของสารตอส่ิงมีชีวิตและสิ่งแวดลอม 

นอกจากภาระในการจัดหาขอมูลการจดทะเบยีนแลว    การทํา SDS ที่ถูกตองและทันสมัย
เพื่อถายทอดขอมลูใหคูคาก็เปนภาระหนักของผูประกอบการของไทยดวย เพราะตองคอยตรวจสอบความ
ถูกตองและติดตามการแกไขเปลี่ยนแปลงของขอมลูของสารเคมีเปนเรื่องที่คอนขางซบัซอนและยุงยาก  รวมทั้ง
แหลงขอมูลสารเคมีก็มมีาก การคนหาจากแหลงขอมูลเหลานี้ตองอาศยัความรูความชาํนาญจึงจะไดขอมูลที่
เชื่อถอืได   นอกจากนี้ คูคาที่อยูลําดับถัดไปของลูกโซกระบวนการก็ตองการการรับรองความถูกตองของ SDS 
ของผูประกอบการไทยดวย  ทําใหผูประกอบการไทยมีภาระมากขึ้นและอาจไมสามารถจัดทํา SDS ที่ทันสมัย
ใหกับคูคาไดเพราะเทาที่เปนอยูในปจจุบันผูประกอบการของไทยใหความสําคัญกับ MSDS ซึ่งเปนแหลงขอมูล
รากฐานของการทํา SDS นอยมากโดยเฉพาะใบแนบสินคาเพื่อแนะนําการใชเคมีภัณฑ และที่นาวิตกเปนอยาง
ยิ่งคือ ผูประกอบการของไทยไมเห็นความจําเปนและความสําคัญของขอมูลพื้นฐานไดแกรหัสอางอิงสากลของ
สารเคมีที่เปนตัวเชื่อมโยงขอมูลตาง ๆ เกี่ยวกบัสารเคมีเชน รหัสประจําตัวสารเคมี CAS Registry number   
จึงทําใหเกิดปญหาในการติดตามขอมูลใหม ๆ เกี่ยวกับสารเคมีดวย 

3. การจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑทําใหผูประกอบการตองซื้อสารราคาแพงขึ้น
และอาจตองเปดเผยความลับทางการคา 

ผูประกอบการสวนใหญของไทยเปนผูผลิตผลิตภัณฑจะตองซื้อสารเคมีในราคาแพงขึ้น 
เนื่องจากผูผลิตสารเคมียอมผลักภาระคาใชจายที่เพิ่มขึ้นจากการจดทะเบียนใหกับผูซื้อ ซึ่งตามระเบียบ 
REACH ไดเปดโอกาสใหผูซือ้สารเคมีมีทางเลือกโดยแจงขอมลูระบุวัตถุประสงคการใชสารของตนใหผูผลิตทราบ
เพื่อใหทํารายงานการประเมินความเสี่ยงครอบคลุมการใชสารนั้นดวย การใหขอมูลน้ีอาจทําใหความลบัทางการ
คาร่ัวไหลได ดังนั้นถาตองการรักษาความลับน้ีไวหรือผูผลิตไมยอมทํารายงานการประเมินความเสี่ยงให
ครอบคลุมการใช  เพราะตองเสียคาใชจายของการทดลองเพิ่มมากขึ้น ผูประกอบการของไทยก็ไมมี
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ทางหลีกเลี่ยงภาระที่ตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยง ซึ่งตองใชความรูความชํานาญทางวิชาการ
หลายดานและเทคนิคการทํารายงานประเมินดวย 22 

สําหรับการจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑ ระบบ REACH กําหนดใหตองจดเมื่อมีการ
ใชสารอันตรายและมีการแพรกระจายตอส่ิงแวดลอม (ดูรูปท่ี 4) ผูประกอบการไทยอาจไดเปรียบผูผลิตสินคา
ชนิดเดียวกันในสหภาพยุโรปท่ีไมตองจดทะเบียนสารในผลิตภัณฑ กรณีที่สารอันตรายที่ใชสลายตัวใน
กระบวนการผลิตและไมแพรกระจายสูส่ิงแวดลอม ทําใหตนทุนการผลิตสินคาอยางเดียวกันถูกกวาของ
ผูผลิตในสหภาพยุโรป 36 แตผูประกอบการไทยก็ตองเตรียมวิธีวิเคราะหเพื่อพิสูจนใหไดวาไมมีสารหลง
เหลืออยูในผลิตภัณฑ  

4. ผูประกอบการตองพึ่งพาแหลงขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีของตางประเทศ 
เนื่องจากระบบ  REACH   อนุญาตใหใชขอมูลเกี่ยวกับการประเมินความเปนอันตราย

ของสารที่มีผูทําการศึกษาไวกอนหนานี้ได การคนหาขอมูลที่มีผูศึกษาไวแลวจึงเปนชองทางที่ชวยลดภาระการ
จัดทําขอมูลและการประเมินความเสี่ยงของผูประกอบการของไทยได แตประเทศไทยไมมีแหลงรวบรวมขอมูล
เกี่ยวกับคุณสมบัติและอันตรายของสารเคมีและขอมูลพื้นฐานอื่น ๆ ที่สามารถนํามาใชทํารายงานการประเมนิ
ความปลอดภัยของสารไดอยางเปนระบบจึงไมสามารถนําขอมูลท่ีแมจะมีอยูมาใชอางอิงได    

แหลงขอมูลที่ผูประกอบการอาจสามารถคนหาขอมูลรายงานการประเมินความเสี่ยงของ
สารเคมีได  เปนฐานขอมูลที่จัดทําตามโครงการของหนวยงานตาง ๆ อาทิ EPA Challenge Programme,37 
OECD High Production Volume38   และ  ICCA  Initiative Programme39   ที่อุตสาหกรรมเคมีของประเทศ
ตาง ๆ รวมมือกันศึกษาทดลองและเผยแพรใหสาธารณะใชได   แตฐานขอมูลเหลานี้ยังมีรายงานการประเมนิ
ความเสี่ยงของสารใหใชนอยมาก40  เพราะจากที่ ICCA คาดการณไววาจะรวบรวมขอมูลการประเมินความ
เปนอันตรายของสารเคมีที่มีปริมาณการใชตั้งแต 1,000 ตันตอป จํานวน 1,000 รายการใหแลวเสร็จในป 2547  
ปจจบุัน (17 กันยายน 2547) การรวบรวมขอมูลเพิ่งจะแลวเสร็จไปเพียง 241 รายการ41 เทานั้น นอกจากนี้ขาว
รายงานโครงการ Mutual Acceptance Chemical Safety Data (MAD) ของ OECD42  ซึ่งเปนความรวมมือ
ระหวางหองปฏิบัติการตาง ๆ เพื่อใหมีการยอมรับความถูกตองของขอมูลของกันและกันยังมีการกลาวถึงการ
ไมยอมรับขอมลูที่ไดจากการศึกษาในสถานที่และสภาวะสิ่งแวดลอมของการทดลองเพื่อประเมินความเสี่ยงที่
อยูในสิ่งแวดลอมที่ภูมิอากาศและวัฒนธรรมตางกัน43 จึงทาํใหสงสัยไดวาการอนุญาตใหใชขอมูลท่ีมีการศึกษา
ไวแลวในทางปฏิบัติจะใชไดจริงหรือไม และเมื่อผนวกกับขอกําหนดของการบังคับใหใชขอมูลรวมกันเพื่อลด
การใชสัตวทดลองดวย จะทําใหเห็นวาผูประกอบการของไทยไดรับผลกระทบในเรื่องการจัดหาขอมูลเพื่อ
การจดทะเบียนเปนอยางมาก เพราะผูประกอบการของไทยที่ตองการจดทะเบียนสารเคมีเองจะตองเสีย
คาใชจายเพื่อซื้อสิทธิการใชขอมูลของผูจดทะเบียนรายแรกโดยไมมีทางหลีกเลี่ยง และอาจถูกผูจดทะเบียน
รายแรกกีดกันมิใหใชขอมูลดวยการหนวงเหนี่ยว โดยไมยอมบอกราคาคาใชจายในการทดลองเพื่อคนหา
ขอมูลหรือเรียกรองคาใชสิทธิ์แพงซึ่งผูประกอบการไทยไมสามารถรองเรียนกับองคกรกลางได ในกรณีนี้หนทาง
เดียวที่จะขอใชขอมูลรวมไดคือ การยื่นฟองศาลซึ่งใชเวลานานในการพิจารณาตัดสิน  ทําใหผูประกอบการไทย
เสียโอกาสทางการคา 
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 5. ผูประกอบการตองพึ่งพาหองปฏิบัติการของตางประเทศในการวิเคราะหผลิตภัณฑ
และศึกษาทดลองเพื่อหาขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี 

ผูประกอบการของไทยที่มีความจาํเปนที่จะตองจดทะเบียนเองตองเสียคาใชจายในการ
รวบรวมขอมูลการศึกษาทดลองเพื่อหาคุณสมบัติของสารเคมีตามขอกําหนด แตประเทศไทยยังไมมีความ
พรอมของหองปฏิบัติการทางวิทยาศาสตรที่จะใชเปนที่ศึกษาทดลองหาขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี โดยเฉพาะการ
ทดสอบความเปนพิษ ซึ่งตองไดมาตรฐาน Good Laboratory Practice และใชวิธีการทดลองของ OECD 22  
จากรายงานการสุมสํารวจหองปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตรบริการ44 และขอมูลของสํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม45 พบวาแมจะมีหองปฏิบัติการของภาครัฐและเอกชนอยูไมนอยและมีบางสวนไดรับ
การรับรองมาตรฐานเปนหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพ  ISO / IEC 17025 คือ 81 แหง   แตไมมี
หองปฏิบัติการที่ไดรับรองตามระบบ GLP ของ OECD ตามที่ระบบ REACH กําหนดไวเลย และในจํานวน
หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน 81 แหงนั้น มีเพียงแหงเดียวที่ไดรับการรับรองมาตรฐานการ
วิเคราะหส่ิงทอ สวนหองปฏิบัติการที่เหลือยังไดรับการรับรองมาตรฐานการวิเคราะหผลิตภัณฑบางอยาง
เพียงบางรายการที่กําหนดไวสําหรับมาตรฐานของผลิตภัณฑเทานั้น 

อนึ่ง มาตรฐานของหองปฏิบัติการมิใชปจจัยเดียวที่จะทําใหผลการวิเคราะหทดสอบ
เปนที่ยอมรับ การวิเคราะหหาปริมาณสารแตละชนิดในผลิตภัณฑตองใชวิธีมาตรฐานเพื่อการอางอิงได
และตองมีความพรอมในเรื่องเครื่องมือและสารมาตรฐาน ส่ิงเหลานี้ลวนมีผลตอการยอมรับในความถกูตอง
ของขอมูล  

ดวยเหตุนี้ ผูประกอบการไทยจึงยังตองพึ่งพาหองปฏิบัติการของตางประเทศ ทําให
ตองเสียเงินตราใหตางประเทศ ในขณะเดียวกันก็เปนชองทางใหขอมูลของสูตรและสวนผสมของผลิตภัณฑ 
ซึ่งเปนความลับทางการคาร่ัวไหลได 

6. ผูประกอบการตองเสียคาใชจายและเวลาในการปรับปรุงคุณภาพของสินคา 
ผลกระทบของของระบบ REACH  อาจทําใหมีการหามใชสารบางอยางหรือเลิกผลิตสาร

บางชนิดเพราะไมคุมทุนผลิต เนื่องจากคาใชจายในการประเมินความเสี่ยงสูง  การเปลี่ยนวัตถุดิบ การปรับปรุง
สูตรของเคมีภัณฑที่ใช และกระบวนการผลิตทําใหคุณภาพของสินคาเปล่ียนไปได ผูประกอบการตองใชขอมลู
ผลการวิเคราะหวัตถุดิบและผลิตภัณฑ  เพื่อรักษา ปรับปรุง และพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑใหม ความจําเปนนี้
ทําใหเกิดธุรกิจบริการการวิเคราะหทดสอบทางหองปฏิบัติการขยายตัวไดมากถึงขนาดที่บริษัทผูผลิตสารเคมี
รายใหญ ๆ ของโลกไดเร่ิมเปดบริการดานนี้เพิ่มขึ้น 46  

สําหรับผูประกอบการของไทยโดยเฉพาะผูประกอบการรายยอยจะประสบปญหาในการ
พัฒนาและปรับปรุงคุณภาพสินคาคอนขางมาก เพราะไมมีหองปฏิบัติการวิเคราะหทดสอบของตนเอง  
เนื่องจากตองเสียคาใชจายสูงทําใหตองหวังพึ่งบริการของหองปฏิบัติการของภาครัฐ ซึ่งมีอัตราคาบริการต่ํา
กวาของเอกชน แตกระแสของการปฏิรูปวิสาหกิจของรัฐที่มีอยูในปจจุบันทําใหหองปฏิบัติการของรัฐไม
สามารถใหบริการแกผูประกอบการที่ตองการวิเคราะหทดสอบในรายการที่ตองใชเวลาและคาใชจายสูงไดเชน 
การทดสอบการสลายตัวของผลิตภัณฑในสิ่งแวดลอมตาง ๆ (Ecological fate) เปนตน 

 



                                                                                                การเตรียมตัวเพื่อรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป |   

 จัดทําโดย ศูนยวิจัยแหงชาตดิานการจดัการสิ่งแวดลอมและของเสยีอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   

27

 7.4.2  ผลดีที่อุตสาหกรรมของไทยไดรับจากระบบ REACH 
  แมผลกระทบในเชิงลบจะมอียูมากมายหลายประการ ถามองในเชิงบวกการประกาศใช
ระเบียบ REACH ก็อาจสงผลดีบางประการตอวงการอุตสาหกรรมไทยไดเชน 

1. การรวบรวมและจัดระบบขอมลูสารเคมีที่ใชในการผลิต นับเปนจุดเริ่มตนของการ
จัดการสารเคมีของผูประกอบการไทย ซึ่งสามารถพฒันาไปสูการนําขอมลูเกี่ยวกับสารเคมีไปใชในการผลิต 
การเก็บรักษา และทําลายอยางปลอดภัยได    ซึ่งเปนผลดีตอผูปฏิบัติงาน และสิ่งแวดลอมของไทย 

2. ผูประกอบการของไทยถูกกระตุนใหตองสนใจการวิจัยและพัฒนาการผลิตมากขึ้น  
ระบบ REACH ทําใหตองเปลี่ยนหรือเลิกใชสารบางชนิดบางอยาง ผูประกอบการจึงตองวิจัยและพัฒนา
สารเคมีทดแทนสารอันตรายที่ใชในการผลิตสินคา นอกจากนี้ยังตองมีการวิจัยและพัฒนาเพื่อปรับปรุง
คุณภาพสินคาที่เปลี่ยนไปเนื่องจากตองเปลี่ยนวัตถุดิบเพื่อใหสามารถสนองความตองการของตลาดไดซึ่ง
การวิจัยและพัฒนานี้จะเปนการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีหลายอยางรวมกัน 

3. ผูประกอบการของไทยใชขอมูลและความรูทางวิทยาศาสตรในการผลิตมากขึ้น 
เพราะการจัดหาและรวบรวมขอมูลเพื่อการจดทะเบียนและสงขอมูลการจดัการความเสี่ยงหรือ SDS จะทําให
ผูประกอบการไดเห็นและตระหนักถึงความจาํเปนของการใชขอมูลท่ีเกี่ยวของทั้งเรื่องของสารเคมีและ
เทคโนโลยีในการจัดการการผลิต 

4.  ผูผลิตสารเคมีและผูใชสารเคมผีลิตสินคา (DUs) ในสหภาพยโุรปที่ไดรับผลกระทบ
อาจมีแนวโนมยายฐานการผลิตไปอยูนอกสหภาพยุโรป โดยเฉพาะผลิตภัณฑที่ใชสารเคมีในกระบวนการผลิต
แตไมมีเหลือในผลิตภัณฑ จึงมีความเปนไปไดที่จะชักชวนใหมาผลิตในไทยแทนหรือวาจางผลิตในไทย แต
ผูประกอบการในไทยก็ตองเตรียมความพรอมทางหองปฏิบัติการในการพิสูจนใหไดวาไมมีสารหลงเหลือ
ในผลิตภัณฑจริง มิฉะนั้นอาจจะกลายเปนการเพิ่มผลกระทบเชิงลบได 

 

7.5    การศึกษาเพื่อเตรียมการสําหรับประเทศไทย 
 นับต้ังแตการประกาศราง REACH เปนตนมา สกว. ไดใหความสนบัสนุนการศึกษาเพือ่เตรยีมการ

สําหรับประเทศไทยมาเปนระยะโดยใหความสนบัสนุน ”หนวยขอสนเทศวัตถุอันตรายและความปลอดภัย” ศึกษาและ
จัดทําเอกสาร “ขอเสนอการเตรียมความพรอมเกี่ยวกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับอตุสาหกรรมไทย” ซึ่งเผยแพร
เมื่อเดือนตุลาคม 2546 และตอมาไดจัดกจิกรรมเวทีสาธารณะและจัดทําเอกสาร “ขับเคลื่อนสารเคมีไทยใน
กระแสโลก”47 เผยแพรเมื่อเดือนพฤศจิกายน 2546 การดําเนินงานในสวนตอมาคือ สกว. ไดใหความสนับสนุน
หนวยขอสนเทศ ฯ ในการศึกษาขอมูลเพื่อเกาะติดสถานการณและสังเคราะหขอมูลเพื่อจัดทํารายงานฉบับนี้
พรอมทั้งจัดทําฐานขอมูลเพื่อใหเอกชนสามารถสืบคนขอมูลเบื้องตนไดดวยตัวเองวา สารเคมีที่ตนใชอยูใน
ขายควบคมุของ REACH หรือไม โดยจัดทํากรณีศึกษารวมมือกบัสถาบันพฒันาอุตสาหกรรมสิ่งทอ พรอมทั้ง
จัดทําแนวปฏิบตัิสําหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยุโรปไวดวย 
 7.5.1  การจัดทําฐานขอมูลสําหรับการตรวจสอบ 
  หนวยขอสนเทศ ฯ ซึ่งใหบริการจัดทําฐานความรูเร่ืองความปลอดภัยดานสารเคมีบน
เว็บไซต http://www.chemtrack.org ไดขยายบริการของเว็บไซตขางตนโดยจัดทําเมนูการสืบคนขอมูล 
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 สนับสนนุโดย สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว) 

28

REACH ซึ่งสามารถสืบคนความเกี่ยวของของสารเคมีที่อุตสาหกรรมใชกบัระบบ REACH โดยการสืบคนดวย
ชื่อ หรือ CAS-Number พรอมทั้งเชื่อมโยงการสืบคนไปยังฐาน ESIS (http://ecb.jrc.it) ดวย ผูประกอบการ
สามารถใชเวบไซตนี้สืบคนเบื้องตนไดวา สารเคมีที่ตนใชในกระบวนการผลิตจะอยูในขายควบคุมของระเบียบ 
REACH หรือไม เพื่อเตรียมการที่เหมาะสมตอไป 

 
 7.5.2  การจัดทํากรณีศึกษาผลกระทบของ REACH ตออุตสาหกรรมสิ่งทอไทย 
  คณะผูวิจัยไดจัดทํากรณีศึกษาโดยความรวมมือของสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมสิ่งทอ 
ซึ่งไดรวบรวมรายชื่อสารเคมีที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมสิ่งทอ เพื่อนํามาตรวจสอบวาสารเหลานั้นจะอยูใน
ขายที่กาํหนดในรางระเบียบ REACH หรือไม 
  ก.  การตรวจสอบรายชื่อสารเคมีและรหัสอางอิง 
  ขอมูลเบื้องตนที่สถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมสิ่งทอรวบรวมไวคือ รายชื่อสารเคมี (สาร
เดี่ยวและกลุมสาร) ที่ใชในขั้นตอนตาง ๆ พรอม CAS-Number ของสารบางรายการ คณะผูวิจัยไดนําชื่อสารที่
ไดรับ 181 ชื่อรวมกับชื่อสารอีกจํานวนหนึ่งจากกลุมสารรวม 258 ชื่อไปสืบคน CAS-Number เพิ่มเติมจาก
แหลงตาง ๆ ปรากฏวาสามารถสืบคน CAS-Number ไดรวมเปน 203 ชื่อ และสืบคนไมได 55 ชื่อ ดังตารางที่ 5 
          

ตารางที่ 5  ผลการคนหา CAS-Number  ของสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรมสิ่งทอ 
 

ขั้นตอนการผลิต จํานวนสารเคมีทั้งหมด สืบคน CAS No. ได สืบคน CAS. No. ไมได 
ผลิตเสนใย 9 9 - 
การลอกแปง 17 14 3 
การกําจัดส่ิงสกปรก 3 2 1 
การฟอกขาว 6 6 0 
การยอมสี 115 113 2 
สารตกแตง 108 59 49 

รวม 258 203 55 
 
            จะเห็นวาในจํานวนสารเคมีที่ใชในขั้นตอนตาง ๆ สวนใหญจะใชในขั้นตอนการยอมสี
และการตกแตงซึ่งเปนขั้นตอนสําคัญในการกําหนดราคาสินคา ตอจากนั้นคณะผูวิจัยไดนําชื่อสารทั้ง 203 ชื่อน้ี
ไปตรวจสอบวาอยูในขายของ REACH หรือไม จากฐานขอมลูท่ีสรางขึ้นในขอ 7.5.1 ไดผลดังขอ ข. 

ข.  ผลการตรวจสอบความเกีย่วของของสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรมสิ่งทอกับ REACH  
 จากการตรวจสอบรายชื่อสาร 203 ชื่อ ปรากฏผลวาสารเหลานี้อยูในกลุมตาง ๆ ที่อยูใน
ขายของระเบียบ REACH ดังตารางที่ 6 

 การสืบคนเกี่ยวกับสารเคมีนั้น ผูสืบคนตองทราบวาจะสืบคนดวยอะไรเชน สืบคนโดยชือ่หรือ
รหัสอางอิง การสืบคนจะมปีระสิทธิภาพสูงถาใชรหัสอางอิงคือ CAS-Number ผูที่ยังไมเขาใจความหมาย
ของ CAS-Number สามารถศึกษาไดจากเวบไซต www.chemtrack.org 
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 ตารางที่ 6  ผลการสืบคนความเกี่ยวของของสารเคมีในกลุมอุตสาหกรรมสิ่งทอกับ REACH 
 

ขั้นตอน 
การใชสารเคมี 

จํานวนสาร Annex I LPV HPV 

ผลิตเสนใย 9 6 1 8 
การลอกแปง 14 1 5 6 

การกําจัดส่ิงสกปรก 2 1 - 2 
การฟอกขาว 6 3 - 5 
การยอมสี 113 23 37 33 

การปรับแตงคุณภาพ 59 15 18 3 
รวม 203 49 61 57 

 
 
 
 

 

ดังไดกลาวมาแลวในตอนตนวามีสารจํานวนหนึ่งที่อยูในขายตองขออนุญาตแมวาจะ
ผลิตหรือนําเขาเปนปริมาณนอยไดแก สารกลุม CMR ตัวอยางของสารที่ใชในอุตสาหกรรมสิ่งทอที่เปนสารกอ
มะเร็ง (Carcinogen) แสดงไวในตารางที่ 7 

 

ตารางที่ 7  ชื่อสารเคมีที่เปนสารกอมะเร็ง สารกอการกลายพันธุ และสารที่เปนพิษตอระบบสืบพันธุ 
 

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  แนวทางปฏิบัตสํิาหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยุโรป 
 ดังไดกลาวแลววาผูที่จะไดรับผลกระทบจากการใชระบบ REACH มากก็คือ กลุม
ผูประกอบการรายยอยทั้งในและนอกสหภาพยุโรปรวมทั้งในประเทศไทย ซึง่อาจจะยังไมมโีอกาสทราบความ
เคลื่อนไหวนี้เลย ผูวิจัยจึงไดจัดทําแนวปฏบิัติสําหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยโุรปไว
ดังรูปที่ 5 กรณีศึกษาของอุตสาหกรรมสิ่งทอเปนตัวอยางเพือ่ใหอุตสาหกรรมอื่น ๆ ใชวิเคราะหความเกี่ยวของ
เบื้องตนของตนกับระบบ REACH วาตนอยูในสถานะใดเชน เปนผูผลิตสารเคมีหรือผูผลิตผลิตภัณฑ เพื่อการ
เตรียมตัวตอไปใหเหมาะสม 

Annex I   = รายชื่อสารเคมีที่จัดวาเปนสารอนัตรายตามประกาศ Annex I ของ Council Directive   
    67/548/EEC 

LPV   = สารที่มีปริมาณการผลิตอยูในชวงระหวาง 10 – 100 ตัน ตอ ป  
HPV   = สารที่มีปริมาณการผลิตต้ังแต 1,000 ตันตอ ป 
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ผูประกอบการไทย 

สินคา 

ตรวจสอบปริมาณสารเคมีแตละชนิด
ในสินคาที่นําเขา EU ทั้งหมด / ป 

นําสินคา 
เขา EU ได 

ตรวจสอบการจดทะเบียน

นําสินคาเขา EU ได 

ใชสารตามวิธีและ 
ลักษณะที่ระบุในรายงาน
การประเมินความเสี่ยง 

แจงขอมูลลักษณะ 
และวิธีการใชสาร 
ใหผูขายทราบ 

ผูผลิตทํารายงาน 
การประเมินความเสี่ยง 
ครอบคลุมวิธีและลักษณะ

การใชสารเสนอ  
Central Agency 

นําสินคาเขา EU ได 

ผูผลิตสาร 
ซื้อสารจาก 
ผูขาย / 
 ผูผลิต 
รายใหม 

ดําเนินการจดทะเบียน 

จดทะเบียนรวม 
(consortium) ซื้อสิทธิ์การใชขอมูล 

Data sharing 

มีผูจดหลายราย 
มีผูจดทะเบียนไวแลว 

คนควาทดลอง 
หาขอมูลและ
ประเมินความ
เส่ียงสารเคมี 

ยังไมมีผูยื่นจดทะเบียน 

รูปที่ 5  แนวทางปฏิบัติตามขอกําหนดของระบบ REACH  สําหรับผูประกอบการไทยที่สงสินคาไปขายในสหภาพยุโรป 

ตกลง 

ไมตกลง 

ไมใช 

จดทะเบียนแลว 

ใช 

ไมไดจด 

>1 ตัน 

< 1 ตัน 

SDS 

SDS 

SDS 
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8.  สรุป 
 ระเบียบวิธีปฏิบัติของรางกฎหมาย REACH มีความซับซอนและยังมีขอไมชัดเจนอยูหลายประการ 
แมจะมีการปฏิบัติตามคําเรียกรองโดยแกไขขอกําหนดตาง ๆ ที่เขมงวดและทําใหเกิดความเสียหายแก
ผูประกอบการจนทําใหดูเสมือนวาเปนการผอนคลายเงื่อนไขของขอกําหนดเหลานั้น แตกลับกลายเปนวา
ทําใหเกิดขอปฏิบัติที่ซับซอนมากขึ้น อยางไรก็ตาม ขณะนี้รางกฎหมายยังอยูในระหวางการพิจารณาและ
อาจมีการแกไขปรับปรุงกอนประกาศใชจึงยังตองติดตามศึกษาวิเคราะหกันตอไป เพื่อใหสามารถเตรียมการ
รับผลกระทบที่จะเกิดขึ้นไดอยางเหมาะสมและทันกาล   

สําหรับการศึกษาถึงอปุสรรคและผลกระทบของระบบ REACH ตามรางกฎหมายใหมที่ผูประกอบการ
ของไทยจะไดรับ รวมถึงแนวทางการปฏิบัตติามขอกาํหนดของระบบ REACH พบวากลุมผูประกอบการราย
ยอยที่ใชสารเคมีในการผลิตสินคาจะเปนกลุมที่ไดรับผลกระทบมากที่สุด  เพราะใชสารเคมีหลายอยางและมี
ภาระที่จะตองจัดหารวบรวมขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีเพื่อใชในการจดทะเบียนและทาํ SDS ใหแกคูคา
ในสหภาพยุโรปตามขอกําหนดของระบบ REACH และอุปสรรคสําคัญของผูประกอบการรายยอยในการ
ปฏิบัติตามระเบียบขอบังคับ REACH คือการขาดแหลงคนควาหาขอมูลเพื่อใชในการทํารายงานการประเมิน
อันตรายของสารเคมีอันไดแก หองปฏบิัติการทางวิทยาศาสตรและฐานขอมูลที่เกี่ยวของ ซึ่งการแกไขเพื่อลด
อุปสรรคและปญหาจะตองอาศัยความรวมมอืจากทุกฝายทีเ่กี่ยวของทั้งภาครัฐและเอกชน  

อนึ่ง ระบบ REACH มีขอกาํหนดระเบียบวิธีปฏิบัติและเงื่อนไขหลายอยางที่ยากแกการทําความ
เขาใจโดยลาํพัง ภาครัฐและเอกชนจึงควรศึกษาวิเคราะหเพื่อเผยแพรใหผูเกี่ยวของไดเขาใจและตระหนัก
ถึงผลกระทบเพื่อจะไดรวมกันแกไขปญหาและอุปสรรคที่ขัดขวางการพัฒนาศักยภาพในการขยายตลาด
ของสินคาไทย 
 
9. ขอเสนอแนะในการเตรียมตัวของไทยเพื่อปองกันและลดผลกระทบของระบบ REACH 
  
ภาคราชการ 
 

1. หนวยงานที่เกี่ยวของศึกษาติดตามความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับนโยบายการจัดการสารเคมีของ
ประเทศตาง ๆ อยางจริงจังโดยเฉพาะของสหภาพยุโรปและประสานงานการดําเนินงานเพื่อให
สามารถปองกันและลดผลกระทบที่จะเกิดกับอุตสาหกรรมของไทยไดอยางมีประสิทธิภาพและ
ทันทวงที 

2. เผยแพรความรูและขอมูลความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับระบบ REACH ใหผูประกอบการตระหนัก
และเขาใจและสามารถรักษาผลประโยชนในการคาขายกับสหภาพยุโรปได 

3. จัดตั้งหนวยงานกลางทําหนาที่รวบรวมขอมูลชนิด SDS ปริมาณ รวมท้ังลักษณะและวิธใีชสารเคมี
ของผูประกอบการ เพื่อประมวลขอมูลสําหรับใชในการตอรองกับผูผลิตในการปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของระบบ REACH 
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4. พัฒนาหองปฏิบัติการของไทยใหมีศักยภาพดานการวิเคราะหที่จําเปนสําหรับการจัดทํา SDS 
และการวิเคราะหสารในผลิตภัณฑที่สอดคลองกับความตองการของอุตสาหกรรมประเภทตาง ๆ  

5. กําหนดใหมีการแจงขอมูลเกี่ยวกับสารเคมี (Chemical notification) เพื่อใหมฐีานขอมลูท่ีจะใช
สําหรับการวางมาตรการและการดําเนินงานเชงิรุกในการจัดการความปลอดภัยในการใชสารเคมีใน
ประเทศไทย  

6.  กวดขันการใชขอกําหนดเกี่ยวกับการสงมอบ SDS อยางจริงจัง 
7. สงเสริมและพัฒนาใหหนวยงานที่มีขอสนเทศเกี่ยวกับสารเคมีและอาชีวอนามัย มีการจัดเก็บ

ขอมูลใหสามารถเชื่อมโยงฐานขอมูลกันได เพื่อใหสามารถนําขอมูลมาใชในการประเมินความ
เส่ียงของการใชสารเคมีไดอยางมีประสิทธิภาพและอางอิงได 

 
 ภาคอตุสาหกรรม 
 

1.  สรางเครือขายความรวมมือของกลุมผูใชสารเดียวกัน เพื่อเพิ่มน้ําหนักของขอตอรองกับผูผลิต
สารเคมีใหจดทะเบียนสารเคมีใหครอบคลุมการใชสารในลักษณะและวิธีตาง ๆ (Use scenario) ของ
ผูประกอบการไทย 

2. รวมมือกันจัดทําฐานขอมูลสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรม เพื่อใหสามารถใชเปนเครื่องมือในการ
วางแผนการกําหนดแนวทางปฏิบัติที่เปนประโยชนรวมกัน 

3. จัดตั้งหนวยประสานงานกลางของภาคอุตสาหกรรมโดยอาศัยขอมูลที่รวบรวมจากขอ 2 สําหรับ
เจรจาตอรองกบัผูผลิตสารเคมีในการปฏบิัตติามขอกําหนดของระบบ REACH และระมัดระวัง
เปนพิเศษเกี่ยวกับการรักษาความลับทางการคา 

 4.  พัฒนาการจัดการสารเคมีของตนใหเปนระบบอยางจริงจัง เพื่อเปนพื้นฐานในการดําเนินการ
แกไขการนํากติกาสากลมาบังคับใชในทางการคาระหวางประเทศ  
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ภาคผนวก  
แหลงขอมูลสําหรับการศึกษาติดตามเรื่อง นโยบายสารเคมีใหมของสหภาพยุโรป 
 
• รางระเบียบ REACH ฉบับเต็ม (COM(2003) 644 final) 

http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/reach/volume1_final_031104.pdf 
http://www.teesvalley-jsu.gov.uk/dicidauk/keyissues/chemstrat/chemstratindex2.htm 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/index.htm 

 
• กฎหมายตาง ๆ ของสหภาพยุโรป (EU Directive) 

http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/search/search_oj.html 
 
• รายงานการประเมินผลกระทบและขอคิดเห็นเกี่ยวกับระบ 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 

 
• คําแนะนําและขอมูลทางเทคนิคของระเบียบวิธีปฏิบัติ ของระเบียบ REACH  (Technical support ) 
 

คูมือและวิธีเตรียมเอกสารที่ใชในระบบ REACH 
http://ecb.jrc.it/REACH/ 
http://www.cefic.be 

 
ขอมูลสารเคมี  

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 
  

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

วิธีทดสอบมาตรฐาน ตามขอกําหนดของระบบ 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 

ภาคผนวก 
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• ขาวและรายงานความเคลื่อนไหวของ ระเบียบ REACH 
http://www.euractiv.com/cgi-bin/cgint.exe?204&OIDN=2000390&-home=home 

 http://www.chemicalspolicyreview.org/index2.html 
 
• เอกสารรางระเบียบ REACH ฉบับที่เสนอใหสภายุโรป  แบงออกเปน 6 สวน ดังตอไปนี้ 

 
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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คํายอ 
 

CMR Carcinogen (สารกอมะเร็ง)   
Mutagen (สารกอการกลายพันธุ)  
Toxic for Reproduction (สารที่เปนพิษตอระบบสืบพันธุ)  

C&L Classification and Labelling  
(ประเภทความเปนอันตรายของสารและการติดฉลาก) 

CA Central Agency (องคกรกลาง) 
CSA Chemical Safety Assessment (การประเมินความปลอดภัยของสารเคมี) 
CSR Chemical Safety Report (รายงานการประเมินความปลอดภัย) 
DUs Downstream users (ผูใชสารเคมีผลิตสินคา) 
ECB European Chemicals Bureau 
EEB European Environmental Board 
EINECS  European Inventory of Existing Commercial Substances 

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

(รายการสารที่ออกสูตลาดสหภาพยุโรปตั้งแต 1 ก.ย. 2524 เปนตนมา) 
ES Exposure Scenario (ลักษณะการใชและสภาวะแวดลอมขณะใชสาร) 
ESIS European Chemical Substances Information System 

(ฐานขอมูลสารเคมีของสหภาพยุโรป) 
GLP Good Laboratory Pratice  

(แนวทางปฏิบัติสําหรับหองปฏิบัติการทางวิทยาศาสตร) 
MA Member–state Agency (หนวยงานของประเทศสมาชิก) 
OECD Organization for Economic Co-operation and Development 

(องคการเพื่อความรวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา) 
PBTs Persistent, Bio-accumulative and Toxic 

(สารพิษตกคางยาวนานและสะสมไดในส่ิงมีชีวิต) 
POPs Persistent Organic Pollutants (สารพิษตกคางยาวนาน) 
QSARs Quantitative Structure-Activity Relationships 

(โปรแกรมคอมพิวเตอรสําหรับประเมินความเสี่ยงจากการใชสารเคมี) 
RA Risk Assessment (การประเมินความเสี่ยง) 
RMM Risk Management Measures (แนวทางดําเนินการปองกันความเสี่ยง) 
SDS Safety Data Sheet 
vPvBs Very Persistent, very Bio-accumulative 

(สารตกคางยาวนานมากและสะสมในสิ่งมีชีวิตไดดีมาก)  
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