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รายงาน สถานการณปจจุบันของระเบยีบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 

(REACH UPDATE) 
 
1.  คํานํา 
        สารเคมีเปนองคประกอบพื้นฐานของสินคา การปรับเปลี่ยนกฎขอบังคับเกี่ยวกับการใชและสารเคมี
ยอมสงผลตอการผลิตและจําหนายสินคา ไมวาการปรับเปลี่ยนขอบังคับนั้นจะเปนกฎกติกาสากลที่ทุกประเทศตอง
ปฏิบัติตาม หรือเปนมาตรการฝายเดียวท่ีกําหนดขึ้นใชเฉพาะภายในประเทศของตน ดังนั้นผูประกอบการตอง
ติดตามขอมูลและปรับปรุงสินคาของตนใหสอดคลองกับกฎระเบียบขอบังคับอยูเสมอ เพราะการคาปจจุบันเปน
เรื่องไรพรมแดนดวยกระแสโลกาภิวัฒนและระบบการคาเสร ี แมวาผูประกอบการจะมิไดประสงคสงสินคาไปขายใน
ประเทศนั้นๆ แตลูกคาอาจตองการสงสนิคาเขาไปขายโดยใชสินคาของตนเปนวัตถุดิบ ผูประกอบการก็ตองปฏิบัติ
ใหไดตามระเบยีบนั้นดวยโดยปริยาย ดวยเหตุนี้อุตสาหกรรมทั่วโลกจึงไดรับผลกระทบจากระเบียบ REACH ท่ี
สหภาพยุโรปกาํลังพิจารณาจะประกาศใชแทนกฎหมายควบคุมสารเคมีท่ีมีอยูเดิม แมวาระเบียบนี้จะมีผลบังคับ
ใชเฉพาะประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปเทานั้น ผูประกอบการไทยเองก็อยูในขายที่ตองปฏิบัติตามระเบียบ 
REACH   ไมวาจะตองการสงเขาไปขายในสหภาพยุโรปหรือไมก็ตาม ท้ังนี้เพื่อใหสามารถขายสินคาได   การเรียนรู
เรื่องระเบียบ REACH จึงจําเปนสําหรับภาครัฐและเอกชนที่จะตองเตรยีมตัวรับผลกระทบของการประกาศใชเปน
กฎหมาย  

 หนวยขอสนเทศวัตถุอันตรายและความปลอดภัย ศูนยวิจัยแหงชาติดานการจัดการสิ่งแวดลอมและของ
เสียอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ไดตดิตามศกึษาความเคลื่อนไหวของระเบียบ REACH และจัดทําเอกสาร 
“รายงานการตดิตามความเคลือ่นไหวเกี่ยวกบันโยบายสารเคมีของสหภาพยุโรป” (REACH UPDATE) ฉบับนี้ขึ้น
ภายใตโครงการการดาํเนินงานของ “ฐานการจัดการความรูเรื่องความปลอดภัยดานสารเคม”ี (Knowledge Platform 
on Chemical Safety) ดวยความสนับสนุนของสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) ตามพนัธกิจท่ีกาํหนดให
หนวยขอสนเทศฯ ทําหนาที่จัดหา บริหาร และวิเคราะหขอมูล เพื่อสรางความรูดานวัตถุอันตรายและความปลอดภัย 
พรอมท้ังสรางสมรรถนะที่ทําใหสามารถใชขอมูลเหลานี้ไดอยางตอเนื่องและมีประสิทธิภาพ รวมถึงการสังเคราะห
ความรูท่ีเปนคําตอบสําหรับการตัดสินใจและเสนอแนะเชิงนโยบาย 
 เอกสารฉบับนี้เปนรายงานการศึกษาตอเนือ่งของการตดิตามความคืบหนาของการรางระเบียบวาดวย
สารเคมีตอจากเอกสาร “การเตรียมตัวเพื่อรองรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมขีองสหภาพยุโรป” 
(Registration Evaluation and Authorization of Chemicals: REACH)   ซึ่งเผยแพรเมื่อเดือนกันยายน พ.ศ. 2547 
 
2.  วตัถุประสงค 

 การตดิตามศึกษาความเคลื่อนไหวการประกาศนโยบายสารเคมีของสหภาพยุโรป ระเบียบ REACH มี
วัตถุประสงค เพื่อ 
 1)  รวบรวมและประมวลขอมูลสาระสําคัญของการปรับปรุงรางระเบียบ REACH ท่ีจะประกาศใชเปน
กฎหมายเผยแพรทางระบบอินเตอรเน็ต 1  ใหผูเกี่ยวของใชเปนฐานการเรียนรู ทําใหเกิดความตระหนักถึงผลกระทบ 
และมีการเตรียมการรองรับผลกระทบของการประกาศใชระเบียบนี้ 

                                                 
1http:// www.chemtrack.org/ReachWatch  หรือ  http://siweb.dss.go.th/reach
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2)  รวบรวมและศึกษาขอมูลสาระสาํคัญของรางระเบียบ REACH ท่ีจะมีการประกาศใช เพือ่วิเคราะห
ปญหาและอปุสรรคในการปฏิบัติตามขอกําหนดของระเบียบนี ้ และหาแนวทางสรางเครื่องมือใหผูเกีย่วของใช
สําหรับเรียนรูและนําไปปฏิบัตไิด เชน หลกัสูตรการฝกอบรม คูมือการปฏิบัติตามขอกําหนดของระเบียบ REACH 
และศูนยใหคําปรึกษาแนะนําเกี่ยวกับระเบียบ REACH (help desk) ทางระบบอินเตอรเน็ต (REACH Coach) 
ตลอดจนการเตรียมความพรอมอื่นๆ เพื่อสนันสนุนและเสริมสรางศกัยภาพการแขงขันทางการคาของอตุสาหกรรม
ไทย เชน การเตรียมความพรอมทางหองปฏบัิติการ  
 
3.  ที่มาของระเบียบ REACH 
 สหภาพยุโรปเริ่มมีการจัดการสารเคมีอันตราย เมื่อป พ.ศ. 2510 โดยกําหนดใหมีการประเมินเพื่อ
จําแนกความเปนอันตรายของสาร สําหรับการเลือกใชบรรจุภัณฑและการติดฉลากที่เหมาะสมกับสินคาสาร
อันตราย (67/548/EEC Classification, Packaging & Labelling Dangerous Substances) และเมื่อป พ.ศ. 2518 
ไดมีการหามจําหนายและหามใชสารเคมีบางรายการ (76/769/EEC Restrictions of Marketing and Use of 
Certain Chemicals / Preparations) จนกระทั่งป พ.ศ. 2524  จึงเริ่มทําบัญชีสารเคมีท่ีมีจําหนายอยูในตลาดรวม
ยุโรปกอนเดอืนกันยายน พ.ศ. 2524 2 (existing substances /phase in substances) ซึ่งมีอยู 100,106 รายการ 
ตอมาในป พ.ศ. 2535 จึงเริ่มใหมีการจดทะเบียนสารเคมีใหมท่ีนําออกสูตลาดตั้งแตวันที่ 1 กันยายน พ.ศ. 2524 
(new substances /non-phase in substances) โดยกําหนดใหมกีารเสนอขอมูลผลการตรวจสอบและประเมินความ
เสี่ยงกอนนําสารเคมีเขาสูตลาด (notify) ปรากฏวามีสารที่จดทะเบียนประมาณ 2,700 รายการ หลังจากนั้นมกีาร
ปรับปรุงกฎหมายควบคุมการใชสารเคมีมาโดยตลอด จนกระท่ังป พ.ศ. 2542 ไดเริม่มกีารประชุมปรกึษาหารือ
เกี่ยวกับมาตรการปองกันอันตรายจากสารเคมี และทบทวนกฎหมายตางๆ ท่ีสหภาพยุโรปใชในการจัดการสารเคมี 
หลังจากนัน้ คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดจัดทําสรปุยุทธศาสตรการกําหนดนโยบายเกี่ยวกับสารเคมใีนอนาคต 
เพื่อเปนแนวทางที่จะทําใหเกิดความสมดุลระหวางการรกัษาสิ่งแวดลอม เศรษฐกิจ และสังคม ซึ่งจะชวยนําไปสู
ความยั่งยืนได  และพิมพเผยแพรในสมดุปกขาวเมื่อวันท่ี 13 กุมภาพันธ พ.ศ. 2544 เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของทุก
ฝายพิจารณาเนื้อหาของนโยบาย ซึ่งคณะกรรมาธกิารฯ ไดรวบรวมขอคิดเห็นและนําไปจัดทําเปนรางระเบียบ 
REACH เพื่อเสนอใหสภาสหภาพยุโรปพิจารณาประกาศเปนกฎหมายตอไป มีการพมิพเผยแพรรางระเบียบนี้แลว
เมื่อวันท่ี 29 ตลุาคม พ.ศ. 2546  การเสนอรางระเบียบ REACH นี้ มีจุดประสงคท่ีจะจัดระบบการควบคุมการผลิต
และการใชสารเคมีเพียงระบบเดียวแทนการบงัคับใชกฎหมายเกี่ยวกับสารเคมีกวา 40 ฉบับ  โดยการนําสาระสําคัญ
ในกฎหมายขางตนมาประมวลไวในรางระเบียบนี้  ท้ังนี้เพื่อปองกนัอันตรายที่จะเกิดกับสขุภาพอนามยัและ
สิ่งแวดลอมเนือ่งจากสารเคม ี  โดยท่ียังคงรักษาความสามารถในการแขงขันทางการคาไวไดและชวยสงเสริม
ศักยภาพดานนวัตกรรมของอตุสาหกรรมเคมขีองสหภาพยุโรป วัตถุประสงคหลักของระเบยีบ REACH นี้ คือ การ
กําหนดใหผูประกอบการเปนผูจัดหาขอมูลการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีแทนภาครฐั ซึ่งจะชวยใหการรวบรวม
ขอมูลเกีย่วกับสารเคมีเร็วขึ้นและเพียงพอสําหรับการจดัการสารเคมีในสหภาพยุโรปไดอยางเหมาะสมและมี
ประสิทธิภาพ 
 
 
 
 

                                                 
2 European Inventory of Existing Commercial Substances (EINECS) 
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4.  สาระสําคัญของระเบียบ REACH
  สาระสําคัญเชิงนโยบายของรางระเบียบ REACH คือ 
 1)  กําหนดใหมรีะเบียบบังคับใชกับสารเคมีทุกประเภทเปนระบบเดียว (single system) 
 2)  บังคับใชกับสารเคมี (substances) และสารเคมีในผลิตภณัฑ (substance in article) ดวย 
        3)   ควบคุมการใชสารเคมี เพือ่ความปลอดภยัดวยระเบียบ REACH 
 4)  ผูประกอบการอุตสาหกรรมทัง้ตนน้ําและปลายน้ําในลกูโซการผลิตการใชสารเคม ี (supply chain) 
เปนผูรับผิดชอบภาระและคาใชจายในการทดสอบและการประเมินความเสีย่งของสารเคมีท้ังหมด  
 5)   กําหนดใหมกีารถายทอดขอมลูของสารเคมีและการประเมินความเสี่ยงใหกนัและกัน ภายในลูกโซ
การผลิตการใชสารเคมี (supply chain) ดวย Safety Data Sheet (SDS) 
 6)  กําหนดใหมกีารใชขอมลูรวมกนั (data sharing) ระหวางผูขอจดทะเบียนสารเคมีรายการเดยีวกัน 
เพื่อลดคาใชจายในการทดสอบและการใชสัตวทดลอง 
 เพื่อใหนโยบายนี้บรรลุผลในระเบียบ REACH จึงไดกาํหนดใหมกีระบวนการจดทะเบียน (Registration) 
การประเมนิความเสี่ยง (Evaluation) และการอนุญาตการผลิตและการจาํกัดการใชสารเคมี (Authorization & 
restriction Chemicals) (ดูผังแสดงกระบวนการจดทะเบียน ในภาคผนวก) ดังนี ้
 การจดทะเบียน (Registration) เปนหนาที่ของผูผลิตและผูนําเขาสารเคมีเพื่อจําหนายในตลาดรวมยุโรป
ปริมาณรวมตั้งแต 1 ตัน/ป/ราย ตองจดทะเบียนสารเคมีท่ีผลิตหรือนาํเขาโดยยื่นเสนอขอมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติและ
พิษของสารเคมีใหพิจารณา คาดวาสารที่ตองจดทะเบียนมปีระมาณ 30,000 ชนิด การจดทะเบียนตองใหแลวเสร็จ
ภายใน 11 ป และกําหนดเวลาการจดทะเบียนขึ้นอยูกับปริมาณการผลิตหรอืนําเขาสารเคมีรวมตอปตอราย *

 การประเมิน (Evaluation) ระเบียบ REACH กําหนดใหมกีารตรวจประเมินเอกสาร (technical dossier) 
โดยพิจารณาความถูกตองและสมบูรณของเอกสาร และประเมินความปลอดภัยของสารดวยขอมูลสารเคมีท่ีผู      
จดทะเบียนยื่นเสนอตามขอกําหนด เพื่อประเมินความเสี่ยงของการผลติและใชสารเคมีนั้น ซึ่งผูจดทะเบียนอาจตอง
เสนอขอมูลการศึกษาความเสีย่งของสารเพิม่เติมหากพิจารณาเห็นวาขอมลูท่ีเสนอยังไมเพียงพอสําหรับการประเมนิ 
โดยผูจดทะเบียนตองนําเสนอแผนการศึกษาทดลองใหพจิารณาเห็นชอบกอน สารเคมีท่ีอยูในขายตองประเมิน คือ 
สารที่มีปริมาณการผลิตหรือนาํเขาปละ 100 ตันขึ้นไป ซึ่งคาดวาจะมีราว 5,000 ชนดิ รวมถึงสารที่แมจะมีการผลิต
หรือนําเขานอยแตถาเปนสารทีต่องระวัง (substances of concern) เชน สารกอมะเร็ง สารกอการกลายพันธุ และ 
สารที่มีผลตอระบบสืบพันธุ (CMR) ก็ตองรบัการตรวจประเมินดวย  
 การอนุญาตและการจํากัดการใช (Authorization & restriction) ระเบียบ REACH กําหนดใหมีการขอ
อนุญาตกอนการผลิตหรือนําเขาสารที่ตองระมดัระวังในการใชและการสมัผัสเปนอยางมาก (high concerned 
substances) ซึ่งมีราว 2,000 รายการ ไดแก สารกลุม CMR และสารทีม่ีพิษตกคางยาวนาน (Persistent Organic 
Pollutants, POPs) ผูขออนุญาตตองพิสูจนใหเห็นวาสามารถผลิตหรือใชสารนั้นตามวิธีและเงื่อนไขที่กาํหนด เพือ่
วัตถุประสงคเฉพาะไดอยางปลอดภยั หนวยงานของประเทศสมาชิกมอีํานาจในการอนุญาตใหใชสารเฉพาะใน
ประเทศของตนเทานั้น สําหรบัสารอันตรายที่มีความเสี่ยงมากแตจําเปนตองใช เพราะไมสามารถใชสารหรือวิธีอื่น
แทนได และเมื่อพิจารณาเหตผุลทางเศรษฐกจิและสังคมแลวเห็นวาจําเปนคณะกรรมาธิการฯ อาจตดัสินใหผลิตหรือ

                                                 
*  1000 ตันข้ึนไปและสารประเภท CMRs    ตองจดทะเบียนภายใน 3 ปหลงัจากระเบียบมีผลใชบังคับ 
   100 - 1000 ตัน    ตองจดทะเบียนภายใน 6  ปหลงัจากระเบียบมีผลใชบังคับ 
   1 - 10 ตัน    ตองจดทะเบียนภายใน 11 ปหลงัจากระเบียบมีผลใชบังคับ 
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ใชอยางจํากัด (restriction) โดยมหีนวยงานของประเทศสมาชิกดแูลใหผูผลิตหรอืใชปฏิบัติตามเงื่อนไขอยาง
เครงครัด 
 สารทีต่องจดทะเบียน คือ สารเคมี (substances) และสารเคมีในผลิตภัณฑ (substances in articles/ 
products) ท่ีเปนสารอนัตรายที่สามารถแพรกระจายออกมาขณะใชงานหรือกําจัดทิ้ง โดยเงื่อนไขของการจด
ทะเบียนนี้ขึ้นอยูกับปรมิาณทีผ่ลิตหรือนาํเขา ในขณะท่ีสารเคมีที่ไมตองจดทะเบียน คือ  
 1) สารที่ใชในกระบวนการผลิตผลติภณัฑโดยไมสัมผัสสิ่งแวดลอม (non-isolated intermediates) 
หรือ สารเคมีท่ีมีการควบคุมดวยกฎหมายอื่น เชน อาหาร เปนตน 

2) สารที่เกิดขึ้นในกระบวนการผลติโพลิเมอร (polymers) 
3) สารเคมีท่ีขออนุญาตใชในการวิจัยและพัฒนา    

 ขอมูลสําหรับการจดทะเบียน นอกจากชื่อผูผลิตหรือผูนําเขาและสถานที่ติดตอ ปริมาณที่ผลิตหรอื
นําเขาแลวคือ  ขอมูลทางเทคนิค ซึ่งไดแก 

1) ขอมูลเกีย่วกับสารเคมี ไดแก ช่ือสาร รหัส CAS Registry number คุณสมบัติและพิษของสาร 
(รายการที่ตองนําเสนอขึ้นอยูกับปรมิาณสารที่ผลิตหรือนําเขา)  

2) ประเภทของความเปนอันตรายของสารตามขอบังคับ 67/548/EC (Classification and Labelling)  
3)   ขอมูลท่ีระบุวัตถุประสงคของการใช (identified uses) และคําแนะนําการใชอยางปลอดภยั   
4) รายงานการประเมินความปลอดภัย ผูผลิตหรือผูนําเขาสารเคมีตั้งแต 10 ตัน/ป/ราย ตองทํา

รายงานการประเมินความปลอดภัย ท่ีมีเนือ้หาดังตอไปนี ้
ก.  ผลการวิเคราะหความเสี่ยง (Risk Assessment, RA) ในการใชสารเคมีท่ีประเมินจาก
 คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพของสาร (physico-chemical properties)  
ข.  ขอมูลการศึกษาทางพิษวิทยา (toxicological studies) ของสาร   
ค.  ขอมูลเกีย่วกับกระบวนการ ลกัษณะและโอกาส (ระยะเวลาและความถี่) ท่ีผูเกี่ยวของจะ 
      สมัผัสกับสาร (exposure scenario)  
ง.  วิธีการจัดการของเสีย  
จ. มาตรการจดัการความเสี่ยง (Risk Management Measures, RMM) เมื่อใช สารตามขอมลู 
 ท่ีระบุในวัตถุประสงคการใชสาร   

การสงและรับขอมูล (Information flow) เกี่ยวกับสารเคมีใน Supply chain ระเบียบ REACH  มิได
เพียงแตกําหนดใหผูผลิต/นําเขาเสนอขอมูลในการขอจดทะเบียนเทานั้น  แตยังกําหนดใหมกีารสงและรับขอมูล 
(information flow) เกี่ยวกบัสารเคมี  และแนวทางการใชอยางปลอดภัยใหแกกันในสายการซื้อ-ขายเปนทอดๆ 
(supply chain) เพื่อใหทุกฝายมขีอมูลท่ีจะทําใหใชสารเคมีไดอยางปลอดภยั และกําหนดใหผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
ตองใหขอมูลลกัษณะและวิธีใชสารแกผูผลิต/นําเขา เพือ่ใชประกอบการทาํรายงานการประเมินความเสี่ยง ถาไมให
ขอมูล ผูใชสารตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยงเสนอแกองคกรที่รบัจดทะเบียนสารเคมีเอง การสงและรับ
ขอมูลใน supply chain ใช Safety Data Sheet หรือ SDS ซึ่งประมวลขอมูลมาจากการประเมินความปลอดภัยและ
ความเสี่ยงของการใชสารนั้น SDS ใหกับผูใชสารนั้นในลําดบัถัดไป (downstream users) ดวย 

การใชขอมลูรวมกัน (Data sharing) เนื่องจากการคนควาหาขอมลูเกี่ยวกับพิษและอันตรายของสารเคมี 
และการประเมนิความปลอดภยัของสารเคมีตองเสียคาใชจายเวลาและสัตวทดลองจํานวนมาก ระเบียบ REACH จึง
ใหมีการใชขอมลูรวมกัน (data sharing) เพื่อลดการใชสตัวทดลอง โดยใหผูจดทะเบียนสารเดียวกนัรวมตัวเปน
เครือขาย (consortia) ทําการทดลองคนควา และใหผูจดทะเบียนรายใหมขอซื้อสิทธ์ิใชขอมูลจากผูจดทะเบียนราย
แรก (มาตรา 25)  
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5.  สถานะของรางระเบียบ REACH  
 เนื่องจากระเบียบ REACH ทําใหเกิดผลกระทบตออุตสาหกรรมตางๆ ในทุกระดับอยางกวางขวาง   

ความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับรางระเบียบ REACH จึงเปนเรื่องที่ตองติดตาม การทําประชาพจิารณในระบบอินเตอรเนต็ 
ทําใหเห็นวา ท้ังผูประกอบการอุตสาหกรรมและองคกรเอกชนตางเห็นดวยกับนโยบายการจัดการสารเคมีเพื่อความ
ปลอดภัยของชีวิตและสิ่งแวดลอมนี้ แตก็ไมแนใจวาขอกําหนดตางๆ ของระเบียบ REACH จะชวยใหบรรลุ
วัตถุประสงคไดหรือไม เพราะระเบียบวิธีปฏบัิติ REACH ซับซอนและยุงยาก หลายฝายจึงรวมกันทาํการทดลอง
และทดสอบวิธีปฏิบัตขิองระเบียบ REACH ของทุกฝายทีม่ีสวนเกี่ยวของ เพื่อศึกษาวิเคราะหปญหาและอปุสรรค  
เพื่อหาทางแกไข จัดทาํคูมือและจัดเตรยีมเครื่องมอืหรอืระบบสนับสนุน  เพือ่ใหระเบียบ REACH มีผลในทางปฏิบัต ิ
นอกเหนือไปจากการดําเนนิการทางดานกฎหมาย การตดิตามความเคลือ่นไหวเกี่ยวกับรางระเบียบ REACH จึง
แบงออกไดเปนสองสวน คือกระบวนการดานกฎหมาย (political process) และกระบวนการดานเทคนิค (technical 
process) 

 
5.1 ความเคลือ่นไหวทางดานกฎหมายของระเบียบ REACH 
 การปรับปรุงรางระเบียบ REACH ภายหลังการทาํประชาพิจารณทางระบบอินเตอรเน็ตเมื่อเดอืน

มิถุนายนถึงเดอืนกรกฎาคม พ.ศ. 2546   คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดนําเสนอรางระเบียบฯ (29 ตลุาคม พ.ศ.
2546) 3  ใหคณะมนตรีและสภาสหภาพยุโรปพิจารณาและลงความเห็น  ซึ่งคณะมนตรีไดตั้งคณะทํางานเฉพาะกิจ
พิจารณาราง และสรุปผลการพิจารณาเสนอใหคณะมนตรี ซึ่งประกอบดวยรัฐมนตรีอุตสาหกรรมและรัฐมนตรี
สิ่งแวดลอม (Competitiveness Council & Environment Council) ลงความเห็น ในการนีป้ระธานคณะมนตรีซึ่งเปน
วาระของผูแทนของสหราชอาณาจกัร (UK Presidency) ไดเสนอแนวคิดในการพจิารณาประกอบ 4  สภาสหภาพ 
ยุโรปไดเริ่มพิจารณาวาระแรก เมือ่วันท่ี 17 พฤศจิกายน พ.ศ. 2548 โดยคณะกรรมาธิการสิ่งแวดลอมของสภาเปน
ผูนําในการจดัทําสรุปขอคิดเห็น5 ตอมาเมือ่วันที่ 13 ธันวาคม พ.ศ. 2548 คณะมนตรีสหภาพยุโรปไดมมีติเห็นชอบ
ในแนวนโยบาย6 และสงกลับไปใหคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปพิจารณาอีกครั้งหนึ่ง หลังจากที่สภาไดผานการลง
มติในวาระแรกแลว คณะมนตรีไดสรุปขอคิดเห็นเกี่ยวกับการปรับปรุงรางฯ เมื่อวันท่ี 27 มิถุนายน พ.ศ. 2549 7   
คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปจึงไดนําขอเสนอแนะของสภาและคณะมนตรีสหภาพยุโรปมาปรับปรุงเปนราง
ระเบียบใหม 8   เพื่อสงใหสภายุโรปและคณะมนตรีพิจารณาอีกครั้งเปนวาระที่สอง ซึ่งจะมกีระบวนการพิจารณา
เหมือนกับวาระแรก หากสภาและคณะมนตรมีีความเห็นไมตรงกัน การพจิารณาจะเขาสูกระบวนการพจิารณารวม
ระหวางผูแทนของสภาและคณะมนตรี (conciliation process) เพื่อหาขอยตุิ การประกาศบังคับใชเปนกฎหมาย 
คาดวาจะมขีึ้นในราวเดือนเมษายน พ.ศ. 2550 9  

  
 

                                                 
3 http://europa.eu/eur-lex/en/com/pdf/2003/com2003_0644en.html 
4 http://www.endseuropedaily.com/docs/50831b.pdf 
5 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P6-TA-2005-0435+0+DOC+WORD+V0//EN 
6 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/adopting/political_agreement_council.pdf 
7 http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/06/st07/st07524.en06.pdf 
8 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/com/2006/com2006_0375en01.pdf 
9 http://ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm 
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CO-DECISION PROCESS & TIMING

REACH comes into force: April 2007?

Communication from the 
COM on common position

12 July 2006

Council  political agreement
13 Dec 2005

EP first reading
17 NOV 2005

COM proposal                   
29 October 2003

EP  approves Council 
common position

EP second reading
(absolute majority)

Act is deemed to be 
adopted

EP  proposes amendments 
to  Council common 

position

Commission’s opinion on 
EPs amendments

Second reading by the 
Council

Council does not approve the 
amendments to the common position

Council approves the amended 
common position:
(i)By a qualified majority if COM has delivered a 
positive opinion
(ii)Unanimously if the COM has delivered a 
negative opinion

(3 + 1 months)

(3 + 1 months)

Act adopted as 
amended

Conciliation

6 + 2 weeks

YES

NO

YES

NO

Council  Common 
Position

27/June 2006

 
รูปท่ี 1 ผังแสดงกระบวนการพจิารณารางระเบียบ REACH เพื่อประกาศบังคับใชเปนกฎหมาย 10

 
ขาวความเคลื่อนไหวและรายละเอียดของการพิจารณาปรับปรุงรางระเบียบ REACH ของสหภาพยุโรป

ผูสนใจสามารถติดตามไดจากเว็บไซต http://ecb.jrc.it/reach และเลือกเมนู REACH PROPOSAL 
 
5.2  ความเคลื่อนไหวทางดานเทคนิคเกี่ยวกับระเบียบ REACH 
  การทําประชาพจิารณทางอินเตอรเน็ต ภาคอุตสาหกรรมไดทวงติงถึงความเปนไปไดของการปฏิบัติ

ตามขอกําหนดของระเบียบ REACH เนื่องจากความซับซอนของ Supply chain และขอมูลเกีย่วกับลักษณะและ
วิธีการใชสารนัน้เปนความลับทางการคา รวมถึงความไมมั่นใจในการดําเนินงานขององคกรกลางที่รับจดทะเบียน 
ตลอดจนระบบการประเมนิเอกสารและขอมูลท่ียื่นเสนอจดทะเบียน ดวยเหตุนี้ ในระหวางการพิจารณาของคณะ
มนตร ี สภาสหภาพยุโรปและคณะกรรมาธิการสหภาพยโุรป จึงไดเตรียมการเพื่อรองรับการประกาศบังคับใช
ระเบียบ REACH (interim strategy) ควบคูไปดวย โดยมีคณะทํางานเกี่ยวกับเรื่องนีโ้ดยเฉพาะ (Commission 
Working Group on Practical Preparations for REACH)   การดาํเนินการแบงออกเปน 

   

 1. Strategic Partnership on REACH Testing (SPORT) 
 2. Piloting REACH on Downstream User and Communication in Europe (PRODUCE) 
 3. REACH Implementation Projects (RIP)   
 

 
 

                                                 
10 http://www.emcef.org/committees/SD/Che/20060529/presentations/Pelin1-REACH%20Bucarest%2029-30%20May%202006.ppt 
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 5.2.1 Strategic Partnership on REACH Testing (SPORT) 11  
  กลุมอุตสาหกรรมไดริเริม่โครงการทดสอบวาขอกําหนดตางๆ ของระเบียบ REACH สามารถ
ปฏิบัติไดหรือไม ตอมาคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปจึงไดเชิญกลุมท่ีมีสวนเกี่ยวของมารวมกันทดสอบระเบียบ 
REACH และไดตั้งคณะทํางานอิสระเปนผูดาํเนินโครงการและประเมินตลอดจนทํารายงานผลการทดสอบของกลุม
ผูเกี่ยวของกับระเบียบ REACH ซึ่งประกอบดวย ผูแทนจากคณะกรรมาธกิารสหภาพยุโรป ประเทศสมาชิกและกลุม
อุตสาหกรรม ไดแก Cefic, UNICE, UEAPME และ DUCC มารวมกันทดสอบระเบียบ REACH ระหวางเดือน
พฤศจิกายน พ.ศ. 2547 – มิถุนายน พ.ศ. 2548   โดยแบงเปนกรณีศกึษา 8 โครงการ 
 

 5.2.1.1  วัตถุประสงคของโครงการ คือ  
 ก. เพื่อศึกษาปญหาและอปุสรรคของการดาํเนินการจดทะเบียนและการประเมนิ 
  สารเคมี  (the workability of the registration and evaluation) ซึ่งเปน 
  กระบวนการสําคัญของระเบียบ REACH  

 ข. เพื่อหาวิธีและแนวทางแกไขปญหาและอุปสรรคของการดาํเนินการจดทะเบยีน 
  และการประเมนิสารเคม ี

 ค.  เพื่อวิเคราะหชองโหวของระเบียบ REACH 
 ง. เพื่อนําผลการทดสอบไปใชเปนขอมลูพื้นฐานสําหรับการสรางเครื่องมือระบบการ 

บริการจัดการและคําแนะนําตางๆ ในโครงการ REACH Implementation 
Projects (RIP) ตอไป 

 จ. เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของมีความเขาใจในกระบวนการของระเบียบ REACH  
  มากขึ้น 

   

 5.2.1.2 ขอบเขตการทดสอบดังนี ้
  ก.  ใชขอกาํหนดตางๆ ของรางระเบียบ REACH ฉบับเดือนตุลาคม พ.ศ. 2546 เปน 
   หลักแตสามารถปรับใหสอดคลองกับการแกไขระเบียบของคณะมนตรีและสภา 
   ยุโรปท่ีกําลังดําเนินการอยู    
  ข.   อตุสาหกรรมที่ทดสอบมท้ัีงขนาดใหญกลางและเล็ก 
  ค.   สารเคมีท่ีใชเปนกรณีศึกษา 

- เปนสารที่มปีรมิาณการใชมาก (high volume) และนอย (low volume)  
- มีการนําไปใชประโยชนหลากหลาย (broad range of uses)  
- เปนสารเดยีวและกลุมสาร (categories of clustered substances)  

  ง. หนวยงานการประเมินท่ีทดสอบเปนหนวยงานของประเทศสมาชิกหลาย 
   ประเทศ 
 

 5.2.1.3  ประเดน็การทดสอบ 
  ก. กระบวนการจดทะเบียนโดยผูประกอบการอตุสาหกรรม 

-     การตั้งเครอืขาย (consortia formation) เพื่อใชขอมูลการประเมนิความ 
    ปลอดภยัของสารเคมีรวมกนั (Substance Information Exchange Forum, 
    SIEF)  

                                                 
11 http://www.sport-project.info/ 
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- การเตรยีมเอกสารและจดทะเบียน ไดแก รายงานการประเมินความปลอดภัย
ของสารเคมี (CSR) และ SDS  

- การสือ่สารภายใน Supply chain 
 ข.  กระบวนการประเมินของหนวยงานของประเทศสมาชิก  

- การใช category approach and read across  
- การประเมนิความสมบูรณของขอมูล 

 

ตารางที่ 1  แสดงโครงการยอยการทดสอบระเบียบ REACH ภายใตโครงการ SPORT  
               ระหวางเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2547 – มิถุนายน พ.ศ. 2548 

 
 

       
 

           
  

LEAD COMPANY SUBSTANCE MEMBER STATE(S) 
Arkema     Methane sulfonylchl.  France 
BASF     Pentanols Germany 
CHT      Fatty acid amine  Austria  
Clariant     Chlorobenzaldehyde  The Netherlands (NL) 
Cognis     Alkylsulfates Italy 
DOW      Propylenglycolethers Sweden 
EFFA      Lavender family France/ NL 
Fuji      Tiron  Finland 

 
 
 
 
 
 5.2.1.4 ผลการทดสอบระเบียบ REACH 12 13 ของโครงการ SPORT พบวา  
    ก.  ปญหาและอปุสรรคของการปฏบัิติตามขอกําหนดของระเบียบ REACH 

(Workability) ขึ้นอยูกับ 
- ความรูความเขาใจในระเบียบเปนชัดเจนและตีความไดถูกตอง 
- ทรัพยากรของบริษัท 
- ความรูความชํานาญของผูประกอบการในเรื่องการประเมนิความเสี่ยง  
 และของเจาหนาที่ในการประเมินเอกสารและสารเคม ี
- ความพรอมและความสามารถของผูประกอบการในการสือ่สารกับผูซื้อ ผูขาย 
คูแขงทางการคา และเจาหนาที่  

- ความพรอมและความสามารถของเจาหนาที ่
   ข. การตั้งเครือขาย (consortia formation) เพื่อใชขอมูลรวมกนัมีปญหาและอปุสรรค 

เชน 
- ผูประกอบการตางมีสถานะเปนคูแขงทางการคา เพราะขายสารเคมีตัวเดียวกัน   
- ความวิตกกังวลเรื่องความลับทางการคา เพราะการทําเอกสารเพือ่จดทะเบียน
ตองใชขอมูลเกีย่วกับปรมิาณและลักษณะและวิธีการใชสารเคม ี

 

                                                 
12 http://ec.europa.eu/enterprise/reach/docs/trial/sport_report_050704.pdf 
13 http://www.chemcon.net/asia_pac/chemcon_2005/2005_3.pdf#search=%22Wolf%20SPORT%20experiences%20BASF%22 
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    ค.  การทํารายงานการประเมนิความปลอดภัยของสารเคมี และ SDS มีปญหาและ 
     อุปสรรค ดังนี ้   
    1) การสือ่สาร  

- การทํารายงานการประเมนิความปลอดภัยของสารเคมี และ SDS ตองทํากอน
การจดทะเบียน จึงทําใหผูจดทะเบียนประสบกบัความยากลาํบากในการสื่อสาร
ให downstream users เขาใจและเห็นความสําคัญและจําเปน ท่ี downstream 
users จะตองใหขอมูลเกี่ยวกบัสารเคมีเพื่อใชในการประเมนิความเสี่ยง  

- การที่ระเบียบ REACH เปดชองให downstream users สามารถเลอืกที่จะทํา
รายงานเองไดนั้น   มีผลกระทบตอการสือ่สาร ความรวมมอื การทําความตกลง
และการทําสัญญาใน supply chain  

- ผูจําหนายสารเคมี (distributors) เปนแหลงขอมูลสําคัญ แตมักเปนอปุสรรค 
(bottleneck) ของการสงตอขอมูลท้ังสองทาง (up and down supply chain) 
เพราะขอมูลแหลงผลิตและลูกคาถือเปนความลับทางการคา 

- สมาชิกกลุมไมยอมใหขอมลูของสารอื่นที่เกี่ยวของ ทําใหไมสามารถทาํรายงาน
การประเมนิสารเคมีเปนกลุม (group of substances) ได  

    2)  การกระจายของสารเคมีในตลาด ทําให supply chain มีการแตกแขนงและ 
     ซับซอน    ทําใหมีผูเกี่ยวของใน supply chain จํานวนมาก การรวบรวมขอมูล 
     เกี่ยวกับการใชสารเคมีจึงยากลําบาก ทําใหไมสามารถทํารายงานการประเมิน 
     ความเสี่ยงของสารและ SDS ใหครอบคลุมการใชไดทุกอยาง  
   ง. การประเมนิเอกสารและสารเคมี ขอกาํหนดของระเบียบบางอยางยากแกการ 
    ตีความจึงทําใหเจาหนาที่และผูจดทะเบียนมีความเขาใจในระเบียบตางกันมาก 
      ประเด็นท่ีขัดแยงกันมาก คือ ความสมบูรณพอเพียงของขอมูลสําหรับการประเมิน 
    ความเสี่ยง และการยอมรับหรือเช่ือถือในขอมูลท่ีใชในการประเมินท่ีไมไดมาจาก 
    การดาํเนินการภายใตระบบการจัดการหองปฏิบัติการ GLP 
   จ. ประเด็นหลักที่ไมสามารถทดสอบได คือ 

- กระบวนการการอนุญาตและหามใชสารเคม ี
- ผลกระทบของการเลกิผลิตหรอืจําหนายสารบางรายการ (withdrawal of 

substances) 
- ผลกระทบทางเศรษฐกิจของระเบียบ REACH 
- วิธีปฏิบัติเกี่ยวกับเคมีภณัฑ (preparation /formulations) ในเรื่องการนําเสนอ 

SDS ของเคมภีัณฑ และการระบุวิธีใชอยางปลอดภัย   เพราะผูขายไมใหขอมูล
เรื่องสวนผสม 

 
 5.2.1.5 ขอสรปุและเสนอแนะตอโครงการ SPORT  
   ก. ปรับปรุงระบบของระเบียบ REACH ใหมีความชัดเจนและเขาใจงาย 
   ข.  ขอกําหนดตองปฏิบัติตามไดงายและสามารถอธิบายไดดวยตัวของมันเอง 
   ค.  คูมือแนะนาํเปนสิ่งจําเปน  แตตองไมเปนการเตมิสวนที่ขาดความชัดเจนของตัว 
    กฎหมายและลดความยืดหยุนของวิธีปฏิบัต ิ
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   ง.  ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเปนสิ่งจําเปนสําหรับการจัดการเอกสาร เพราะเอกสาร 
    ประกอบการจดทะเบียนมีเปนจํานวนมาก และการรวมกันประเมินความเสี่ยงของ 
    สารเคมีตองมีการแลกเปลีย่นและใชขอมูลอางอิงรวมกนั   
  จ. กําหนดเวลาและปรมิาณสารทีจ่ะตองจดทะเบียนเปนเง่ือนไขสําคัญท่ีตองใชในการ 

ตัดสินใจและกําหนดแนวทางที่จะดําเนินการในสวนที่เกี่ยวของกับคูคา คูแขง และ 
ภาครัฐ  

   
 ผูสนใจสามารถศึกษารายละเอยีดการดําเนินงานและกิจกรรมตางๆ เกี่ยวกับการทดสอบระเบียบ REACH 
ภายใตโครงการ SPORT ไดจากเว็บไซต http://www.sport-project.info/index.htm  
   
 5.2.2  Piloting REACH on Downstream Use and Communication in Europe (PRODUCE) 
 บริษัท Unilever ไดริเริ่มและเสนอใหทําการทดสอบระบบ REACH  คณะกรรมาธิการ ฯ จึงได
จัดทํา โครงการนํารอง การทดสอบระเบียบ REACH ในบริบทของผูใชสารเคมีในการผลิตสินคา (downstream 
users) ท่ีอยูในสหภาพยุโรป  โดยการขับเคลื่อนของกลุมของผูแทนของทุกฝาย (steering group) คือ หนวยงานทั้ง 
3 หนวยของคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป ประเทศสมาชิก 4 ประเทศ และภาคอุตสาหกรรม ไดแก ผูผลิต ผูนําเขา 
ผูจําหนาย และผูใชสารเคมผีลิตเคมีภณัฑหรือผลิตภัณฑอื่นๆ (formulator and non-formulator) และมีผู
สังเกตการณท่ีมาจากองคกรอสิระใหคําแนะนาํกลุมเปาหมายของโครงการนีต้างจาก SPORT ท่ีเนนการทดสอบ
กลุมบน (upstream end) ของ supply chain 14  แต PRODUCE เนนกลุม Downstream users  
 
 5.2.2.1 วัตถุประสงคของการทดสอบ คือ  

 ก. เพื่อศึกษาปญหาและอปุสรรคของการดาํเนินการตามขอกําหนด (workability) ของ 
  ระเบียบ REACH โดยเฉพาะในสวนของผูใชสารเคมีในการผลิตสินคา 
      (downstream users) 

 ข. เพื่อหาวิธีและแนวทางแกไขปญหาและอุปสรรคของการดาํเนินการตามขอกําหนด 
  ของระเบียบ REACH ของผูใชสารเคมีในการผลิตสินคา (downstream users) 
 ค.  เพื่อนําผลการทดสอบไปใชเปนขอมลูพื้นฐาน  สําหรับการสรางเครื่องมอืระบบการ 
  บริการจัดการและคําแนะนําตางๆ ในโครงการ REACH Implementation 
  Projects (RIP) ตอไป 

 ง. เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของมีความเขาใจในกระบวนการของระเบียบ REACH มากขึ้น 
 จากการที่ไดทดลองปฏิบัต ิ
 
 5.2.2.2 ขอบเขตของของการทดสอบ ไดแก  
 ก.  สารเคมีท่ีเลือกใชเปนกรณีศกึษา  คือ  สารเคมีท่ีใชในการผลิตสินคาอปุโภคบริโภค 
     (consumer products) แบงเปน 3 กลุม คือ 
  1) Propellant gas สารที่ใชเปนกาซขับดันในผลติภัณฑตางๆ  
  2) Complex preparation เคมีภณัฑท่ีมีสวนผสมของสาร ท่ีผลติในและนอก 
   สหภาพยุโรป และนํามาผสมกบัสวนผสมอื่นๆ 
                                                 
14 โครงการ SPORT ระยะที่ 2 ที่กําลังจะดําเนินการในอนาคต  กําหนดจะทําการทดสอบระเบียบ REACH  กับกลุม Downstream user  
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                             3) สารเคม ี (chemical) ท่ีบริษัทดัดแปลง (converted) มาจากสาร (substance) 
     วัตถุดิบท่ีนําเขา 
                      ข.  ประเด็นที่ทําการทดสอบ 

- Downstream users กับหนาที่รับผิดชอบตามระเบียบ REACH 
- การรับและสงขอมูล (information flow) การสือ่สารในหวงโซของการจําหนาย

และใชสารเคม ี(up and down supply chain) 
- การทํา SDS  

 
  โดยการทดสอบเริ่มเมื่อเดอืนมิถุนายน – ธันวาคม พ.ศ. 2548 โดยแบงเปนกลุมยอย 3 กลุม ประกอบดวย     
ผูจําหนายและผูใชสารเคมี ดังตารางที่ 2 
 
ตารางที่ 2   แสดงโครงการทดสอบระเบียบ REACH ภายใตโครงการ PRODUCE  
 ระหวางเดือน  มิถุนายน – ธันวาคม 2548 15

 

Substance or 
Preparation 

Receiving Companies Organisation  
(Roles of Receiving Companies) 

Supplier Member State 
Commission 
Involvement 

A propellant gas 
(LPG) 

BAMA (trade association)  
McBride/APL (downstream user) 
Unilever (downstream user) 

BP Greece JRC 
ENTR 

A perfume 
preparation 

Carrefour (distributor) 
Unilever (importer and downstream 
user) 

Fimenich  
(CH or via EU 
agent)  

The Netherlands  JRC 

LAB: Linear 
alkylbenzene 

Unilever (importer) ISU (Korea)  Hungary  JRC 
ENV 

   
  5.2.2.3 ผลการดาํเนินงานของโครงการ PRODUCE    
   ก. สิ่งท่ีเรียนรูจากการทดสอบ (lesson learn)  
    บทบาทหนาที่ของ downstream user  

- ผูใชสารเคมีผลิตสินคาตองมีความรูความเขาใจชัดเจนเกี่ยวกบัระเบียบ  
 REACH จึงจะทราบวาบทบาทหนาที่ของตนวาจะตองดําเนินการตามระเบียบ
 นี้อยางไร เชน ถาเปนผูจดทะเบียน ก็ตองใหขอมูลผูผลิต/นําเขาสารเพื่อใชใน
การประเมนิสารเคมี 

- การคํานวณปรมิาณรวมของสารตางๆ ท่ีนาํออกสูตลาด เพื่อการดําเนนิการ  
จดทะเบียนเปนเรื่องยุงยาก 

                                                 

15 http://ec.europa.eu/enterprise/reach/docs/trial/produce_summary_report_060222.pdf 
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   ข.  การสือ่สาร 
- การสือ่สารภายในองคกรเดียวกัน  ยังตองปรบัปรุง เชน ความตระหนกัในเรื่อง

ความซับซอนของการดําเนินงานของฝายผลติและฝายรกัษาความปลอดภยัยัง
ตางกันมาก 

- การเตรยีมบุคลากรที่เหมาะสม เพื่อทําหนาที่ประสานงานกับผูจําหนายหรือ
จัดหาสารเคมีให (supplier) เปนเรื่องท่ีตองใชเวลาและความพยายามมาก 

- การทําความตกลงในเรื่องความลับทางการคาเปนเรื่องท่ีตองใชเวลา 
- สมาคม หรอืองคกรภาคอุตสาหกรรม    มีบทบาทสําคัญในการประสานงานใน

ระดับตางๆ ของการดําเนนิการเกี่ยวกับระเบียบ REACH เชน การรวมตัวเพื่อ
รวมกันประเมินความปลอดภยัของสารเคมี การรกัษาความลับทางการคาดวย
การกําหนดรูปแบบของ exposure scenario สําหรบัการใชสารเคมีใน
อุตสาหกรรมเฉพาะ 

  ค.  การประเมนิความเสี่ยง (risk assessment) 
- แนวทางการประเมินความเสีย่งตอสุขภาพตางจากการประเมินความเสี่ยงตอ

สิ่งแวดลอม 
- การประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีระหวางภาครัฐและเอกชนมมีมุมองท่ี

ตางกันมากการประเมินความเสี่ยงของทั้งภูมภิาคเปนหนาทีข่องภาครัฐ มิใช  
ของผูใชสารเคมีซึ่งรับผิดชอบเฉพาะทองถ่ิน 

  ง.   การทํา SDS 
- ในกรณขีองผลติภัณฑ SDS อาจเปนสิ่งท่ีทําใหความลับทางการคารั่วไหลได

เพราะหมายเลขทะเบียนสารเคมีท่ีกํากับสามารถเชื่อมโยงไปถึงขอมูลทาง
การคาได 

- ภาษาและคําที่ใชเกี่ยวกับลักษณะและโอกาสสัมผัสขณะใชสาร (exposure 
scenario) มีความแตกตางกันซึ่งมีผลตอการทํา SDS   

 
  5.2.2.4  การประชุมเชิงปฏิบัติการ มกีารรายงานเสนอขอคิดเห็นและคําแนะนํารวม 34 ขอ 16

สรุปไดดังนี ้
  ก. บทบาทหนาที่เบ้ืองตนของผูเกี่ยวของ (ขอ 1 – 6) ไดแก การกําหนดหนาที่ของ

บุคคลในองคกร การตัดสินใจ หรือเลอืกกลไกการนําเขาวัตถุดิบ 
  ข.  ความรวมมอืใน Supply chain (ขอ 7 - 11) เชน การกาํหนดประเด็นความ 
   รวมมอืและการสื่อสาร การรักษาความลับ และการมีสวนรวมในกลุมการใชขอมลู  
   การประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีรวมกนั ของ downstream user  
  ค.  การจดทะเบียนสารเคม ี (ขอ 12 – 17) เชน การจดทะเบียนดวยระบบอัตโนมัต ิ 
   การกระตุน supplier จดทะเบยีนสารเคม ี  
   ง.  Safety Data Sheet (ขอ 18 - 27) เชน การแปลและกําหนด phraseology    

     (risk and safety phrase) การสรุปสถานภาพของสารในมาตรา 15 
 
                                                 
16 http://www.producepartnership.be/pdf/PRODUCE_Workshop_Report_Final.pdf 
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          จ.    รายงานการประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีและลักษณะและโอกาสที่ผูใชจะ 
    สัมผัสกับสารเคม ี(ขอ 22 – 27) เชน กาํหนดขอบเขตการประเมินผลของสารเคมี
    ตอสิ่งแวดลอมระหวางผูขอจดทะเบียนกับผูรบัจดทะเบียนสารเคมีใหชัดเจน และ 
     องคกรภาคอุตสาหกรรมนาจะเปนผูรวบรวมและจัดทําฐานขอมูลการใชประโยชน   
      ของสารเคม ี

  ฉ. การประเมนิความเสี่ยง (risk assessment) (ขอ 28) การประเมินความเสีย่งของ 
   สารควรขึ้นอยูกับวาสารนั้นไดถูกจําแนกวามีผลกระทบตอสุขภาพอนามยัหรือ 
   สิ่งแวดลอม 
  ช.  การสือ่สาร (ขอ 29) ตองรวมเอาเรือ่งการเก็บ การขนสง การจาํหนายจายแจก 
   การคาปลีก การใชในบานเรือน และการกาํจดัทิ้งดวย 

  ซ.  คูมือคําแนะนํา (ขอ 30 – 34) เชน คําอธิบายศัพท คูมือเกี่ยวกับหนาที่ท่ีตอง 
    ดําเนินการตามกฎหมายอยางตอเนื่องและหนาที่ใหม คูมือในการใชขอมลู 
   สารเคมีท่ีมิไดไดจากการประเมินตามระเบียบ REACH หรอืขอมูลท่ีมีอยูแลว เชน 
     ประวัติผูสัมผัสสาร  
 

  5.2.2.5 ประเด็นขอเรียกรองอื่นๆ สามารถสรุปไดดังนี ้
  ก.  ความตองการเกี่ยวกับคูมอืคําแนะนํา

- สอดคลองกับความสามารถของผูใช 
- เขาใจงายและมดีัชนีชวยคน 
- ศูนยใหคําปรกึษาแนะนํา (help desk) ของสวนกลางและประเทศสมาชิก 

  ข.  การใชขอมูลรวมกัน ควรคํานึงถึง 
- การรกัษาความลับและสิทธิในการเขาถึงขอมลู 
- ขอหามและอนญุาตใหใชขอมลู 
- การมีสวนรวมของ downstream users ในการจดัทํารายงานการประเมิน 

ความเสี่ยงในเรือ่งการคนควาขอมูลและการตคีวามรวมกับ supplier 
- องคกรทางการคาและอุตสาหกรรมควรมีบทบาทในการกระตุนและประสาน

ความรวมมอืระหวางผูผลิต ผูนําเขากับ downstream users 
  ค.  การสือ่สาร  การสือ่สารกิจกรรมที่เกี่ยวเนือ่งกับระเบียบ REACH จะเกิด

ประโยชนก็ดวยการดําเนินการที่เหมาะสมและสอดคลองกัน หนวยงานของ
ประเทศสมาชิกควรมีบทบาทในระหวางที่ยังไมมีหนวยงานกลางดูแลรับผิดชอบ
โดยเฉพาะ 

 
 ผูสนใจสามารถศึกษารายละเอยีดการดําเนินงานและกิจกรรมตางๆ เกี่ยวกับการทดสอบระเบียบ REACH
ภายใตโครงการ PRODUCE ไดจากเว็บไซต http://www.producepartnership.be  
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 5.2.3  REACH Implementation Projects (RIP) 17   
 European Chemical Bureau ซึ่งเปนหนวยงานหนึ่งของ Joint Research Centre ดําเนินงาน

โครงการนี้เพื่อการเตรยีมเครือ่งมอืคําแนะนาํการจดัตั้งองคกรการดานตางๆ ท่ีจําเปนสาํหรับการดําเนนิการบังคับใช
ระเบียบ REACH เพื่อบริหารจดัการสารเคมีในตลาดรวมยุโรป ประกอบดวยโครงการยอย 7 โครงการ คือ  

 
 RIP 1: REACH Process Description โครงการจัดทาํเอกสารสําหรับอานประกอบ การทาํความ

เขาใจเกี่ยวกับขอบังคับและวิธีปฏิบัติของระเบียบ REACH ซึ่งจัดทําเสร็จแลวคือ 
 1)  แผนภูมิกระบวนการของระเบียบ REACH (Flowcharts - REACH in detail of  

  04.04.2004) 
 2)  คําอธิบายกระบวนการของระเบียบ REACH โดยละเอียด (Detailed Process     

  Description of REACH of 15.06.2004) 
 3) คําถาม-คําตอบ เรื่อง REACH (Question and Answers on REACH) 
 

 การจัดทาํเอกสาร 2 ฉบับแรกยึดรางระเบียบREACH ฉบับเดือนตุลาคม พ.ศ. 2546 เปนหลกั 
และจะมกีารปรบัปรุงเมื่อมีการประกาศฉบับใหม สําหรับเอกสารฉบับท่ี 3 ยึดตามระเบียบ REACH ฉบับความเห็น
ของคณะมนตรสีหภาพยุโรปเปนหลกั 

 
 RIP 2: REACH-IT โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพื่อสนับสนุนการจดัการสารเคมี

ดวยระเบียบ REACH ซึ่งมุงหมายให 
 1)  การดาํเนินงานภายใตระเบียบ REACH เปนระบบอัตโนมัต ิ
 2)  การจดทะเบียนสารเคมีทางระบบอินเตอรเน็ต 
 3)  การทําและจัดการเอกสารสําหรับการจดทะเบียนใชซอฟแวร IUCID version 5 แทน   

  version 4 ซึ่งใชอยูในปจจุบัน  
 4) ขอมูลของสารเคมีท่ีมีการจดทะเบียนในสวนที่มิใชความลับใหเผยแพรทางเว็บไซต    

 (REACH dissemination website)  
 5) การชวยเหลอืแนะนําเกีย่วกับวิธีปฏิบัติของระเบียบ REACH สามารถใหบริการไดทาง

  ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
 6) องคกรกลางเปนผูดูแลบํารุงรักษาและปรับปรุงระบบเทคโนโลยีสารสนเทศใหเหมาะสม

  กับการดําเนินงานภายใตระเบียบ REACH  
 7) พัฒนาซอฟแวร IUCID version 5 ใหสามารถใชงานนอกขอบขายของระเบียบ REACH 

  ไดดวย  
 การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ สําหรับการเก็บรวบรวมและประมวลผลขอมูลสารเคมี

ตางๆ ท่ีเกิดจากการดําเนินงานภายใตระเบียบ REACH นี้จะชวยใหองคกรที่เปนศูนยกลางรับจดทะเบียน (Central 
Agency, CA) หนวยงานที่ทําหนาที่ประเมินเอกสารขอมูลและความเสีย่งของสารเคมขีองประเทศสมาชิก (MS 
Competent Authorities) ผูประกอบการอุตสาหกรรม คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป และผูเกี่ยวของอื่นๆ สามารถ
ดําเนินงานภายใตระเบียบ REACH รวมกันไดดวยระบบสารสนเทศที่เหมาะสมและใชงาย ซึ่งรายละเอียดเกี่ยวกับ

                                                 
17 http://ecb.jrc.it/REACH/ 
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ระบบและฐานขอมูลสารเคมี IUCLID (International Uniform ChemicaL Information Database) สามารถดูไดท่ี 
http://ecb.jrc.it/reach-it/  โดยเลือกเมนู  Documents 

 
 RIP 3: Guidance Documents: Development of Guidance Documents for Industry โครงการ

จัดทําคูมือและคําแนะนําเพือ่อาํนวยความสะดวกใหผูประกอบการอุตสาหกรรม และชวยใหสามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของระเบียบ REACH ไดอยางราบรื่น โครงการจดัทําคูมือนี้แยกยอยออกเปน  

 RIP 3.1:  Guidance Document on Preparing the Technical Dossier for Registration 
 การจัดทาํคูมือการเตรยีมเอกสารสําหรับการจดทะเบียนสําหรับผูผลิตและผูนําเขา
 สารเคม ี

 RIP 3.2:  Technical Guidance Document on preparing the Chemical Safety Report 
การจัดทาํคูมือใหคําแนะนําผูผลิต ผูนําเขา และผูใชสารเคมผีลิตสินคาเกีย่วกับการทํา
รายงานการประเมินสารเคม ี ซึ่งการประเมินตองครอบคลุมความปลอดภัยในการ 
ทํางาน การใชและสิ่งแวดลอมท่ีตองสมัผัสนั้น วิธีการทําเอกสารประกอบรายงานการ
ประเมินความปลอดภัยของสารเคมี และการแจกแจงลักษณะและโอกาสที่ผูใชจะสัมผัส
สารนั้นได (exposure scenario) รวมท้ังมาตรการการจดัการความเสี่ยง นอกจากนีย้ัง
มีคูมือแนะนําการทําและการปรับปรุงขอมูล SDS ใหทันสมัยสอดคลองกับ รายงานการ
ประเมินความปลอดภัยและการทํา SDS โดยใชซอฟแวร   

 RIP 3.3:  Technical Guidance Document on Information Requirement on Intrinsic  
  Properties of Substance การจัดทําคูมอืแนะนําการคนควารวบรวมขอมูลเกีย่วกับ
  คุณสมบัตขิองสารเคมีดวยวิธีการที่ไมตองใชสัตวทดลอง เชน การใชซอฟแวรประเมนิ
  ความเปนพิษและอันตรายดวยโครงสรางของสาร (QSAR) Chemical category 

 approach) ผลการทดลองในหลอดทดลอง (in-vitro data) และขอมูลการสมัผัสกับสาร  
 (information on exposure)   ซึ่งมีผูเช่ียวชาญจากสมาคมและหนวยงานดาน
 สิ่งแวดลอม รวมกันศกึษาทดลองประเมินดวยวิธีการที่กลาวมานี้ 

 RIP 3.4: Guidance Document on Data Sharing (Pre-registration)  การจัดทําคูมือแนะนาํ
  ผูผลิต และผูนําเขาเกี่ยวกับการใชขอมลูการศกึษาทดลองพิษของสารเคมีในสัตวมี   
  กระดกูสันหลังรวมกัน เพื่อขอจดทะเบียนสารเคมีในชวงการจดทะเบียนลวงหนา (pre- 
  registration) ท้ังขอมูลของสารเคมีใหม และท่ีมวีางจําหนายอยูกอนแลวในตลาด   
  (phase in and non-phase in substances) 
 RIP 3.5: Guidance Document on Downstream-User Requirements การทําคูมือแนะนาํ   
  downstream users เกี่ยวกับหนาที่และการปฏิบัติตามขอกําหนดของระเบียบ 
     REACH เรื่องการใชสารเคมแีละลักษณะกับโอกาสที่จะสัมผัส เมื่อใชสาร และขอมูลท่ี 
  ตองใหหรอืไดรบัใน supply chain และการตรวจสอบขอมูลเหลานี้ เพราะขอมูลท่ี 
  ผูผลิตเคมีภัณฑ (formulators of a preparation) และผูใชสารหรือเคมภีณัฑในการ 
  ผลิต (users of  substances or preparations) ตองสงใหกนั (information flow in  
  supply chain) จะตางกนั 
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 RIP 3.6:  Guidance on Classification and Labelling under Global Harmonised System   
  โครงการนี้ยังไมไดดําเนินการ เพราะตองรอใหคณะกรรมาธกิารสหภาพยุโรปประกาศ 
  ใชระบบสากลของการจําแนกความเปนอันตรายของสารและการติดฉลาก (Global  
  Harmonised System, GHS) 
 RIP 3.7: Guidance on Preparing and Application Dossier for Authorization การจัดทําคูมือ

  แนะนําสําหรับผูประกอบการอุตสาหกรรม เกี่ยวกับกระบวนการการยื่นขออนุญาต 
  ผลิต หรอืใชสารเคมีอันตราย 
 RIP 3.8: Guidance on fulfilling the Requirements for articles    การจัดทําคูมอืแนะนําผูผลิต
  และผูนําเขา เกี่ยวกับเรื่องสารเคมีในผลิตภณัฑท่ีตองปฏิบัติตามขอกําหนดมาตรา 6 
  และขอมูลเกี่ยวกับสารที่ตองระมัดระวังเปนอยางมาก (Substances of very high 
  concerned, SVHC) ท่ีมีอยูในผลิตภัณฑมากกวารอยละ 0.1 ตามมาตรา 30(4) คูมอืนี้
  จัดทําเสร็จและเผยแพรใน ECB Website แลว   แตคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปจะ
  ปรับปรุงคูมอืใหม หลังการลงมติเกีย่วกับนโยบายสารเคมีในเดือนธันวาคม พ.ศ.  
  2549 สวนคําแนะนําการประเมินความเสี่ยง และโอกาสที่จะสัมผัสสารที่อยูใน 
  ผลิตภัณฑหรือแพรกระจาย  อยูในโครงการยอย RIP 3.2-2 

 RIP 3.9: Technical Guidance Document on carrying out a Socio-Economic Analysis or 
  input for one โครงการการจดัทําคูมอืสําหรับผูมสีวนเกี่ยวของกับกระบวนการ 
  อนุญาตและจํากัดการผลิตหรอืใชสารเคมีเกีย่วกับวิธีทํารายงานผลกระทบทางดาน 
  เศรษฐกิจและสงัคมท่ีเกิดจากการหามใชสารเคมี ซึ่งประกอบดวย ขอสันนิษฐาน  
  (assumptions) การประเมนิความไมแนนอน (uncertainties) และการสรุปผล 
    (conclusions) โครงการนี้แบงเปนสองระยะ   

 ระยะทีห่นึ่ง เปนการวิเคราะหระบบและขอบเขตการศกึษาผลกระทบเพือ่วาง
หลักเกณฑขอบเขตและวิธีการ เชนการกําหนดฐานการศกึษา (baseline) สัดสวนของ
เวลา (time perspective) พื้นท่ีทางภมูิศาสตร (geographical) และเทคนิค 
(technical)  ท่ีใชในการศึกษาและวิเคราะห รายงานผลการดาํเนินงานโครงการ
ระยะแรกและรางคูมือแนะนาํสามารถดูไดท่ี ECB Website 
 ระยะที่สอง  เปนการทดสอบหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดกรอบไดจากการ
วิเคราะหระบบและขอบเขตการศึกษาผลกระทบในระยะแรกของโครงการ ผลการ
ทดสอบนี้จะนาํไปสูการปรับปรุงรางคูมือใหทันสมัย และมีคําแนะนาํสําหรับผูรวม
กิจกรรมและสนองความตองการที่แตกตางกันในการศึกษาผลกระทบดวย  

 RIP 3.10:  Technical   Guidance   Document   for   Identification   and   Naming   of  
  Substances  in  REACH     โครงการจัดทาํคูมือแนะนําการตรวจพิสูจนและกําหนด 
  ช่ือเรียกสารเคมี ในระเบียบ REACH ซึ่งสามารถดูรางคูมอืไดท่ี ECB Website ใน 
  คูมือใหคําแนะนําการตรวจพสิูจนและกําหนดชื่อเรียกสารเคมปีระเภทตางๆ  ท้ังสารที ่
  ทราบองคประกอบชัดเจนที่เปน mono-constituent substances และ multi- 
  constituent substances และสารที่ยังไมทราบองคประกอบชัดเจนหรือมีองคประกอบ 
  หลายแบบ เชน Substances of Unknown or Variable composition, Complex  
  reaction products or Biological materials (UVCB) 
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 RIP 4:   Guidance Documents: Development of guidance documents for authorities 
โครงการจัดทําคูมือสําหรับเจาหนาที่  แบงเปนโครงการยอย ดังนี ้

 RIP 4.1: Guidance Document on Dossier Evaluation การจัดทําคูมือการประเมนิเอกสารที ่
  ยื่นขอจดทะเบยีนสารเคม ี

 RIP 4.2 : Guidance Document on Substance Evaluation  การจดัทําคูมือการประเมนิสารเคมี 
  ท่ียื่นขอจดทะเบียนสารเคมี  

เนื่องจาก โครงการ RIP 4.1 และ RIP 4.2 มีเรื่องท่ีตองดําเนินการเกีย่วเนื่องกันหลายประเด็นจึง
ไดรวบเปนงานโครงการเดียวกัน เพือ่จัดทําคูมือการประเมินแนวทางการทดสอบในการคนควาหาขอมูล สําหรับการ
ทํารายงานการประเมินความปลอดภัยของสารเคมี (testing proposal and compliance check evaluation) ของ   
ผูจดทะเบียนวาครอบคลุมเพยีงพอและถูกตองหรือไม ซึ่งการประเมนินี้เปนหนาทีข่ององคกรกลาง และการจัดทํา
คูมือการประเมนิความปลอดภยัของสารเคมีดวยขอมูลในรายงานที่ผูยื่นจดทะเบียนเสนอ ซึ่งองคกรของประเทศ
สมาชิก (Member States Competent Authorities,  MS CA) เปนผูประเมิน  การจัดทําคูมือท้ังสองฉบับคาดวาจะ
แลวเสร็จในปลายป พ.ศ. 2549 
 RIP 4.3: Guidance Document on Inclusion of Substances into Annex XIII   (list of  
  substances subject to authorisation) การจัดทําคูมอืขัน้ตอนการดาํเนนิงานและ
  วิธีการปฏิบัติงานสําหรับองคกรกลางใชในการตัดสินวาสารเคมีนั้นเปนสารที่ตองขอ
  อนุญาตผลติหรอืใช  
  RIP 4.4: Guidance Document on preparation of Annex XI Dossiers  การจดัทําคูมอืสําหรับ 
   การทําเอกสารประกอบของภาคผนวกที่ 9 ของระเบียบ REACH ไดแก เรื่องการ 
   จําแนกความเปนอันตรายและการตดิฉลากสารเคมี เรื่องสารอันตรายที่ตองขออนุญาต 
   ผลิตหรือใช เรื่องการจํากดัการผลิตจําหนายและการใชสารควบคุม เพือ่ใหองคกร 
   กลาง หรือองคกรของประเทศสมาชิก ซึ่งเปนผูดูแลเรื่องเหลานี้ในนาม 
   คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป สามารถดําเนินงานใหเปนท่ียอมรับได ผูสนใจสามารถ 
   ดูรายงานสรุปผลโครงการไดท่ี ECB Website 
  RIP 4.5:  Guidance Document on priority Setting for Evaluation   การจัดทําคูมอืแนะนํา 
   หลักเกณฑ  การจัดสารเคมีอยูกลุมท่ีตองมีการประเมินกอนสารอื่น   (priority list)   
   ซึ่งประเทศสมาชิกจะตองเปนผูเสนอรายชือ่สาร 
 

 RIP 5 Setting up the pre-Agency   การจัดตั้งองคกรเพื่อดําเนินการตางๆ ท่ีระเบียบ REACH 
กําหนดใหเปนหนาที่ขององคกรกลางใหบรรลุผลไดอยางมปีระสิทธิภาพและโปรงใส ในระยะกอนท่ีระเบียบ REACH 
จะมีผลบังคับใช 

 
 RIP 6 Setting up the Agency   การจัดตั้งองคกรเพือ่ดําเนินการตางๆ ตามท่ีระเบียบ REACH 

กําหนดใหบรรลุผลไดอยางมปีระสิทธิภาพและโปรงใส ภายใน 18 เดอืน นบัตั้งแตการบังคับใชระเบียบ REACH  
 

  RIP 7 Commission preparation for REACH การเตรียมการของคณะกรรมาธิการสหภาพ 
ยุโรปเพือ่ประกาศบังคับใชระเบียบ REACH 
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6.  สรุปความเคลื่อนไหวของระเบียบ REACH 
 ความเคลื่อนไหวทางดานกฎหมายและเทคนิค  ไดแก การพิจารณารางระเบียบ REACH เพื่อประกาศ
บังคับใชเปนกฎหมาย และการทดสอบขอกําหนดและวิธีปฏิบัตขิองระเบียบ REACH เพื่อศึกษาวิเคราะหปญหา
อุปสรรคและหาแนวทางแกไขนั้น ทุกฝายตางเห็นดวยในหลักการของระเบียบ REACH ท่ีกําหนดใหมกีาร         
จดทะเบียน การประเมิน และการอนุญาตใหใชสารเคมี โดยที่คณะมนตรีและสภายุโรปมีมติรับหลักการของระเบียบ 
REACH ในการพิจารณาวาระแรก   และปรับแกรางในสวนของรายละเอียดขอกําหนดและวิธีปฏิบัติบางประการ 
สวนการดาํเนินโครงการทดสอบระเบียบ REACH ท้ัง SPORT และ PRODUCE นั้น มีขอสรุปวาขอกําหนดของ
ระเบียบ REACH สามารถดําเนินการไดแมจะมีปญหาและอุปสรรคอยูบาง  และไดเสนอแนวทางแกไข  ซึ่ง
คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดนํามาใชในการเตรยีมการเพื่อการประกาศใชระเบียบ REACH เปนกฎหมายตอไป 
โดยนําขอเสนอเหลานี้มาปรับปรุงรางระเบียบที่จะนําเขาสูสภาและคณะมนตรีพิจารณาในวาระสอง  เพือ่ใหระเบียบ
มีความชัดเจนและสามารถบังคับใชได  รวมถงึการจัดเตรยีมเครื่องมอืและคําแนะนําเพือ่ใหผูมีสวนเกี่ยวของมีความ
เขาใจและสามารถดําเนินการตามขอกําหนดได   
 ขอเสนอแนะใหปรับเปล่ียนเกี่ยวกับระเบียบ REACH ของฝายตางๆ ท่ีนาสนใจสามารถสรปุไดดังนี ้
 การจดทะเบียน   
 1)  การรวมกนัจดทะเบียนสารเคมีรายการเดียวกัน (One Substance One Registration, OSOR) 
ดวยการยื่นจดทะเบียนลวงหนา ภายในเวลา 18 เดอืนกอนท่ีกฎหมายจะมีผลบังคับใช การกําหนดใหจดทะเบียน
รวมกันนี ้ เพือ่เปนการบังคับใหมีการใชขอมลูรวมกันแทนความสมัครใจ โดยกําหนดใหรบัผิดชอบคาใชจายในการ
ประเมินสารเคมีตามสัดสวนของขอมูล ท่ีแตละรายตองใชสาํหรับจดทะเบียนตามขอบขายของปริมาณสารที่นําเขาสู
ตลาดตอป อยางไรกต็ามขอกําหนดนี้ยังเปดโอกาสใหผูจดทะเบียนที่มีความเห็นไมตรงกนัสามารถแยกจดได 
 2) การใช use & exposure category ในการระบุถึงลักษณะการใชและโอกาสสัมผัสเมือ่ใชสารเคม ี
ในการทํารายงานการประเมินความปลอดภยัของสารเคม ี เพื่อใหผูประกอบการคลายความวิตกกังวลในเรื่องการ
รั่วไหลของความลับทางการคา 
 3)  การรับรองขอมลู (quality assurance) กําหนดใหมกีารรับรองขอมลูการประเมินสารเคมีโดย
องคกรที่ไดรับการรับรอง 
 การอนุญาตและหามใชสารเคม ี  
 1) การเผยแพรรายช่ือสารทีอ่ยูในขายตองขออนุญาตผลิตหรือใช (candidate list) เนื่องจากเปนสาร
อันตราย  
 2)  การกําหนดระยะเวลาของการผลิตหรือใชสารเคมีท่ีไดรับอนญุาต 
 3) การกําหนดใหเสนอแผนการพฒันาสารทดแทน ควบคูไปกับการขออนุญาตผลิตหรือใชสาร
อันตราย 
 การจัดตั้งศูนยใหคําปรกึษาแนะนํา (help desk) ในประเทศสมาชิก เพือ่คอยใหคําปรกึษาแนะนํา
เกี่ยวกับระเบียบ REACH เนื่องจากระเบียบ REACH มีความซับซอนสาระและขอกําหนดเปนเรื่องเชิงเทคนิคยาก
แกการทําความเขาใจและตีความ   
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7.  ผลกระทบของประเดน็ทีเ่สนอใหมีการปรับเปลี่ยน 
 7.1 การกําหนดใหมีการจดทะเบียนสารรวมกัน (OSOR) มีผลกระทบที่เกิดจาก 
 ก. การจัดตั้งเครือขายผูจดทะเบียนสารเดยีวกัน (consortia formation) เพือ่รวมกันประเมนิความ 
  ปลอดภัยของสารเคมี   
 

  การจัดตั้งกลุมตองใชเวลาในการจัดเตรียมงาน การตอรองและการทําสัญญาโดยเฉพาะผู
ประสานงานตองเปนผูมีความรูความเขาใจในเรื่องเทคนิคการประเมินสารเคมีและการแขงขนัทางธุรกิจ จึงเปนเรื่อง
ยากสาํหรับผูประกอบการรายยอย   เพราะมีทรัพยากรจาํกัด และระยะเวลาของการยื่นจดทะเบียนลวงหนามีเพียง 
18 เดือน อาจไมพอสาํหรับการเตรียมตัว นอกจากนี้ผูประกอบการรายใหญอาจปฏิเสธทีจ่ะรับเขารวมกลุม เพราะ
ศักยภาพในการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีไดของผูประกอบการรายยอยมีนอย 
 

 ข.  การใชขอมูลรวมกัน  
- การประเมนิความเสี่ยงตองใชขอมูลทางการคา เชน ปริมาณการผลิต การใชประโยชน  และ

วิธีใช   การใหขอมูลเหลานี้อาจเปนชองทางใหมีการรั่วไหลของขอมูล 
- ผูประกอบการรายยอยอาจไมสามารถรับภาระคาใชจายในการคนควา และรวบรวมขอมลูได  

และยังไมมกีารกําหนดมาตรฐานคาใชจายการขอใชขอมูล 
- สิทธิในขอมลูท่ีไดจากการรวมกันทําการประเมินเปนสิ่งท่ีตองพิจารณาใหรอบคอบไมวาจะเปน

การใช การเขาถึง และขอจํากดัตางๆ   เพราะมีผลตอการคาในระยะยาว 
 

 7.2 การอนุญาตใหผลิตหรือใชสารเคมี 
 ก. การเผยแพรรายช่ือสารเคมีท่ีตองอนุญาตใหผลิต หรอืใช  เปนเสมอืนการขึ้นบัญชีดํา (black list)  
  สารเหลานั้น ทําใหสินคาที่มีสารเหลานี้เปนสวนประกอบตกอยูในขายเปนสินคาอนัตรายดวย   
     แมจะผลิตตามมาตรฐานความปลอดภัยของสนิคานั้นๆ ทําใหโอกาสที่จะขายสินคาไดลดลง  
   ซึ่งเรื่องนี้ American Chamber of Commerce to the EU (AmCham EU) 18  ไดเสนอให 
  คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปยกเลกิการเผยแพรรายช่ือสาร 
 ข.  การกําหนดระยะเวลาของการผลิตหรือใชสารเคมีท่ีไดรับอนญุาต มีผลกระทบตอการตัดสินใจ 
  ลงทุนและความสามารถในการแขงขัน  เพราะการตลาดเปนเรื่องท่ีตองใชเวลา 

 ค.  การกําหนดใหเสนอแผนการพฒันาสารทดแทน  ควบคูไปกับการขออนุญาตผลิตหรือใชสาร 
  อันตรายเปนการสรางภาระใหผูประกอบการ และมิไดอยูบนพื้นฐานของหลกัการ precaution  
  principle   เพราะการอนญุาตจะตองมีการประเมินความเสีย่งของกอนนาํสารเขาสูตลาด และม ี
  การจัดการความเสี่ยงที่ดีจึงจะไดรับอนุมัต ิ 

 
7.3  การใช use and exposure category จะชวยใหการสือ่สารภายใน supply chain มีประสิทธิภาพมาก

ขึ้นและชวยปองกันการรั่วไหลของความลับทางการคาไดทางหนึ่ง 
 
 
 

                                                 
18 http://www.amchameu.be/Pops/2006/areasofconcernandpriorityissuesforcommissionreachproposal_100406.pdf 
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8.  ความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับระเบียบ REACH ในประเทศไทย 
 หนวยงานและองคกรหลายแหงไดดําเนินการ เพื่อสรางความตระหนักและเผยแพรความรูเกี่ยวกับ
ระเบียบ REACH   แกผูประกอบการ และกระตุนใหมีการเตรียมการเพือ่รองรับผลกระทบของระเบียบนี้มาโดย
ตลอด   เชน 
 1) การพฒันาศักยภาพหองปฏิบัติการไทยเพื่อรองรับผลกระทบของระเบียบ REACH โดยภาคี
ผูเกี่ยวของประกอบดวย ศูนยวิจัยแหงชาติดานการจัดการสิ่งแวดลอมและของเสียอันตราย จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย กรมวิทยาศาสตรบริการ กระทรวงวทิยาศาสตรและเทคโนโลยี และ สภาอุตสาหกรรมแหงประเทศ
ไทยรวมกับสํานักงานเศรษฐกจิอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม โดยการสนับสนุนของสาํนักงานกองทุน
สนับสนุนการวจัิย (สกว.)  
 2)  การจัดทาํเว็บไซตเผยแพรขอมูลความรูเกี่ยวกับกฎระเบียบของสหภาพยุโรป ท่ีมีผลกระทบตอ
การสงออกสินคาไทยไปยังตลาดรวมยุโรป ดําเนินการโดยคณะผูแทนไทยประจําประชาคมยุโรป (สถาน
เอกอัครราชทูต ณ กรุงบรัสเซลส กับสํานกังานไทยตางๆ ในประเทศเบลเยยีม - สํานักงานพาณิชยในตางประเทศ 
สํานักงานทีป่รกึษาการเกษตร สํานกังานที่ปรึกษาการศลุกากร และสํานักงานที่ปรึกษาดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยี) และสถานเอกอัครราชทูตไทยในยุโรป 19 19 
 3) การประชุมรวมระหวางคณะผูวิจัยเกี่ยวกับผลกระทบของระเบียบ REACH ตอประเทศไทยกับ
ผูสื่อขาวสายเศรษฐกิจ จัดโดยสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) 20 
 4) การเตรยีมการจัดตั้งศูนยใหคําปรึกษาแนะนาํเกี่ยวกับระเบียบ REACH และเรื่องท่ีเกี่ยวของ
ทางระบบอินเตอรเน็ต (REACH Coach) ของศูนยวิจัยแหงชาติดานการจัดการสิ่งแวดลอมและของเสียอันตราย 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รวมกับ สํานักหอสมุดและศูนยสารสนเทศวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี กรมวิทยาศาสตร
บริการ กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี   ดวยการสนับสนุนของสํานักงานกองทุนสนบัสนุนการวิจัย (สกว.) 
 
9.  ขอเสนอแนะในการเตรยีมตวัของไทยเพื่อปองกันและลดผลกระทบของระบบ REACH 
 9.1 ภาคราชการ

1) หนวยงานที่เกี่ยวของควรศึกษาติดตามความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับนโยบายการจัดการสารเคมี
ของประเทศตางๆ อยางจริงจัง โดยเฉพาะระเบียบของสหภาพยุโรปและมีการประสานงานการดําเนินงาน   
เพื่อใหสามารถปองกันและลดผลกระทบที่จะเกิดกับอุตสาหกรรมของไทยไดอยางมีประสิทธิภาพและทันกาล  

2) หนวยงานที่เกี่ยวของควรรวมมือกันศึกษาคูมือและคําแนะนําตางๆ เกี่ยวกับระเบียบ REACH 
ท่ีคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดจัดทาํขึ้นภายใตโครงการ RIP SPORT และ PRODUCE ซึ่งมีอยูเปนจาํนวน
มาก เพื่อพัฒนาศักยภาพทางเทคนิคสาํหรับการใหความชวยเหลือผูประกอบการ 

3) พัฒนาหองปฏิบัติการของไทยใหมีศักยภาพ  ในการตรวจสอบและประเมินความเสี่ยงของ
สารเคมี  เพื่อการจัดทํา SDS และการวเิคราะหสารในผลิตภณัฑท่ีสอดคลองกับความตองการของอุตสาหกรรม
ประเภทตางๆ  

4)  กวดขันการใชขอกําหนดเกีย่วกับการสงมอบ SDS อยางจริงจัง 
       5) เผยแพรความรูและขอมูลเกี่ยวกับระบบ REACH ใหผูประกอบการตระหนักและเขาใจเพื่อให
สามารถรักษาผลประโยชนในการคาขายกับสหภาพยุโรปได 

                                                 
19 http://news.thaieurope.net/ 
20 http://www.matichon.co.th/matichon/matichon_detail.php?s_tag=01eco09010749&day=2006/07/01 
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      6)   สงเสริมและพัฒนาใหหนวยงานที่มขีอสนเทศเกี่ยวกับสารเคมีและอาชีวอนามัย   มีการจัดเก็บ
ขอมูลใหสามารถเชื่อมโยงฐานขอมูลกนัได เพือ่ใหสามารถนาํขอมูลมาใชในการประเมินความเสี่ยงของการใช
สารเคมีไดอยางมีประสิทธิภาพและอางอิงได 

 7) สงเสริมใหมกีารเรียนการสอนการประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีดวยระบบ QSAR และการ
พัฒนาความเสีย่งของสารเคม ี เพื่อสรางบุคลากรในดานนี้ใหเพียงพอกบัความตองการในอนาคต เพราะสินคา
ปลอดภัยคือหัวใจของระบบการคาเสรี 
  
  9.2 ภาคอุตสาหกรรม
 1) ผูใชสารเคมีเดียวกันควรรวมตัวเปนเครือขาย เพราะจะชวยเพิ่มน้ําหนกัของขอตอรองกับผูผลิต
สารเคมีใหจดทะเบียนสารเคมคีรอบคลุม การใชสารในลักษณะและวิธีตางๆ (use scenario) ของผูประกอบการไทย 
 2) องคกรและสมาคมทางการคาและอุตสาหกรรม ควรมีบทบาทในการชวยเหลือและสนบัสนุน
สมาชิกทางดานเทคนิคเพื่อลดความเสียเปรยีบดานตางๆ ในการขอใชขอมูลรวมกับผูจดทะเบียนสารเคมีในสหภาพ 
ยุโรป 
 3) องคกรและสมาคมทางการคาและอุตสาหกรรม ควรเปนผูประสานงานการสรางเครือขายความ
รวมมือของกลุมผูใชสารเดียวกัน เพื่อลดความเสี่ยงในเรือ่งการรั่วไหลของความลับทางการคา ในกรณีที่เกิดจากการที่
สามารถเชื่อมโยงขอมูลเฉพาะของผูประกอบการ  
 4) รวมมือกันจัดทําฐานขอมูลสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรม เพื่อใหสามารถใชเปนเครื่องมือในการ
วางแผนการกําหนดแนวทางปฏิบัติที่เปนประโยชนรวมกัน 
 5) สนใจและศึกษาคูมือและคําแนะนําตางๆ ที่คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดจัดทําขึ้นภายใต
โครงการ RIP SPORT และ PRODUCE อยางจริงจัง เพราะสามารถนํามาใชเปนแนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับ
ระเบียบ REACH ไดดีและยังสามารถปรับใชประโยชนในทางธุรกิจได 
 6) พัฒนาการจัดการสารเคมขีองตนใหเปนระบบอยางจริงจงั เพื่อเปนพื้นฐานในการดําเนินการแกไข
การนํากตกิาสากลมาบังคับใชในทางการคาระหวางประเทศ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



โครงการการพัฒนากรอบนโยบายเพิ่มศักยภาพหองปฏบิัติการ ฯ 

 

สาร ประมาณ 
30,000 รายการ

Member States / Agency 
ตรวจประเมินรายงาน
* การทดลองพื้นฐานตามขอกําหนด
* การทดลองเพิ่มเติมตามเงื่อนไข
ตรวจประเมินสารเคมี

*  ความเสี่ยงที่คาดวาจะมี

ผลิต/นําเขาไดโดยไมตองดําเนินการใด ๆ 

ผูประกอบการยื่นขอมูลการ
ทดลองเพิ่มเติมตามที่ไดรับแจง

ทบทวนการประเมิน
ความเสี่ยงใหม

พิจารณาเหตุผลความจําเปน
ทางดานเศรษฐกิจและสังคม

ไมอนุญาตใหใชเพราะไมคุมที่จะตองเสี่ยง
กับอันตราย หรือ สามารถใชสารอื่นแทนได

ไมอนุญาตใหใชเพราะมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงไมรัดกุม

 สาร ประมาณ 
25,000 รายการ

สาร ประมาณ 
2,000 รายการ

เผยแพรขอมูลเพื่อความปลอดภัย
ของสาธารณะ

Evaluation
การตรวจประเมิน

ผูประกอบการมีมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงรัดกุมเพียงพอ

ผูประกอบการไมสามารถหาวิธี
ที่จะควบคุมไดอยางรัดกุม

Registration
การจดทะเบียน

ผูผลิต/นําเขาสารเคมี > 1 ตัน / ป
รวบรวมขอมูล :
1 คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพของ
สาร

2 ลักษณะการใชสาร
3 มาตรการเพื่อความปลอดภัย

ถายทอดขอมูลใหคูคา

European chemicals agency

สารเคมีอยูในขายที่ตองควบคุม

เปนสาร
อันตราย
มาก

มีความ
เสี่ยงเกิน
กวาที่จะ
ยอมรับได

อยูในขาย
การ

ควบคุม
ของ

กฎหมาย
อื่น

Authorization
การอนุญาต

*  สารกลุม CMR ,PBT
และ vPvB

*  สารที่มีอันตรายมาก
จําเปนตองควบคุม   
การใช

Restrictions
การควบคุมการใชอยางเขมงวด

คณะกรรมาธิการสหภาพฯตัดสิน
ใหมีการจัดการปองกันความเสี่ยง
ในการใชอยางเขมงวด หรือ

หามใชสารนั้นโดยจากพิจารณา
เอกสารที่ประเทศสมาชิกเสนอ

คณะกรรมาธิการสหภาพฯ 
อนุญาตใหใชสารได

รูปที่ 1 ผังแสดงกระบวนการจดทะเบียน ประเมินความเสี่ยงและการอนุญาตใหผลิต / ใชสารเคมีของระบบ REACH 

ภาคผนวก 
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