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รายงาน สถานการณปจจุบันของระเบยีบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป 

(REACH UPDATE) 
 
1.  คํานํา 
        สารเคมีเปนองคประกอบพื้นฐานของสินคา การปรับเปลี่ยนกฎขอบังคับเกี่ยวกับการใชและสารเคมี
ยอมสงผลตอการผลิตและจําหนายสินคา ไมวาการปรับเปลี่ยนขอบังคับนั้นจะเปนกฎกติกาสากลที่ทุกประเทศตอง
ปฏิบัติตาม หรือเปนมาตรการฝายเดียวท่ีกําหนดขึ้นใชเฉพาะภายในประเทศของตน ดังนั้นผูประกอบการตอง
ติดตามขอมูลและปรับปรุงสินคาของตนใหสอดคลองกับกฎระเบียบขอบังคับอยูเสมอ เพราะการคาปจจุบันเปน
เรื่องไรพรมแดนดวยกระแสโลกาภิวัฒนและระบบการคาเสร ี แมวาผูประกอบการจะมิไดประสงคสงสินคาไปขายใน
ประเทศนั้นๆ แตลูกคาอาจตองการสงสนิคาเขาไปขายโดยใชสินคาของตนเปนวัตถุดิบ ผูประกอบการก็ตองปฏิบัติ
ใหไดตามระเบยีบนั้นดวยโดยปริยาย ดวยเหตุนี้อุตสาหกรรมทั่วโลกจึงไดรับผลกระทบจากระเบียบ REACH ท่ี
สหภาพยุโรปกาํลังพิจารณาจะประกาศใชแทนกฎหมายควบคุมสารเคมีท่ีมีอยูเดิม แมวาระเบียบนี้จะมีผลบังคับ
ใชเฉพาะประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปเทานั้น ผูประกอบการไทยเองก็อยูในขายที่ตองปฏิบัติตามระเบียบ 
REACH   ไมวาจะตองการสงเขาไปขายในสหภาพยุโรปหรือไมก็ตาม ท้ังนี้เพื่อใหสามารถขายสินคาได   การเรียนรู
เรื่องระเบียบ REACH จึงจําเปนสําหรับภาครัฐและเอกชนที่จะตองเตรยีมตัวรับผลกระทบของการประกาศใชเปน
กฎหมาย  

 หนวยขอสนเทศวัตถุอันตรายและความปลอดภัย ศูนยวิจัยแหงชาติดานการจัดการสิ่งแวดลอมและของ
เสียอันตราย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ไดตดิตามศกึษาความเคลื่อนไหวของระเบียบ REACH และจัดทําเอกสาร 
“รายงานการตดิตามความเคลือ่นไหวเกี่ยวกบันโยบายสารเคมีของสหภาพยุโรป” (REACH UPDATE) ฉบับนี้ขึ้น
ภายใตโครงการการดาํเนินงานของ “ฐานการจัดการความรูเรื่องความปลอดภัยดานสารเคม”ี (Knowledge Platform 
on Chemical Safety) ดวยความสนับสนุนของสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) ตามพนัธกิจท่ีกาํหนดให
หนวยขอสนเทศฯ ทําหนาที่จัดหา บริหาร และวิเคราะหขอมูล เพื่อสรางความรูดานวัตถุอันตรายและความปลอดภัย 
พรอมท้ังสรางสมรรถนะที่ทําใหสามารถใชขอมูลเหลานี้ไดอยางตอเนื่องและมีประสิทธิภาพ รวมถึงการสังเคราะห
ความรูท่ีเปนคําตอบสําหรับการตัดสินใจและเสนอแนะเชิงนโยบาย 
 เอกสารฉบับนี้เปนรายงานการศึกษาตอเนือ่งของการตดิตามความคืบหนาของการรางระเบียบวาดวย
สารเคมีตอจากเอกสาร “การเตรียมตัวเพื่อรองรับการประกาศใชระเบียบวาดวยสารเคมขีองสหภาพยุโรป” 
(Registration Evaluation and Authorization of Chemicals: REACH)   ซึ่งเผยแพรเมื่อเดือนกันยายน พ.ศ. 2547 
 
2.  วตัถุประสงค 

 การตดิตามศึกษาความเคลื่อนไหวการประกาศนโยบายสารเคมีของสหภาพยุโรป ระเบียบ REACH มี
วัตถุประสงค เพื่อ 
 1)  รวบรวมและประมวลขอมูลสาระสําคัญของการปรับปรุงรางระเบียบ REACH ท่ีจะประกาศใชเปน
กฎหมายเผยแพรทางระบบอินเตอรเน็ต 1  ใหผูเกี่ยวของใชเปนฐานการเรียนรู ทําใหเกิดความตระหนักถึงผลกระทบ 
และมีการเตรียมการรองรับผลกระทบของการประกาศใชระเบียบนี้ 

                                                 
1http:// www.chemtrack.org/ReachWatch  หรือ  http://siweb.dss.go.th/reach
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2)  รวบรวมและศึกษาขอมูลสาระสาํคัญของรางระเบียบ REACH ท่ีจะมีการประกาศใช เพือ่วิเคราะห
ปญหาและอปุสรรคในการปฏิบัติตามขอกําหนดของระเบียบนี ้ และหาแนวทางสรางเครื่องมือใหผูเกีย่วของใช
สําหรับเรียนรูและนําไปปฏิบัตไิด เชน หลกัสูตรการฝกอบรม คูมือการปฏิบัติตามขอกําหนดของระเบียบ REACH 
และศูนยใหคําปรึกษาแนะนําเกี่ยวกับระเบียบ REACH (help desk) ทางระบบอินเตอรเน็ต (REACH Coach) 
ตลอดจนการเตรียมความพรอมอื่นๆ เพื่อสนันสนุนและเสริมสรางศกัยภาพการแขงขันทางการคาของอตุสาหกรรม
ไทย เชน การเตรียมความพรอมทางหองปฏบัิติการ  
 
3.  ที่มาของระเบียบ REACH 
 สหภาพยุโรปเริ่มมีการจัดการสารเคมีอันตราย เมื่อป พ.ศ. 2510 โดยกําหนดใหมีการประเมินเพื่อ
จําแนกความเปนอันตรายของสาร สําหรับการเลือกใชบรรจุภัณฑและการติดฉลากที่เหมาะสมกับสินคาสาร
อันตราย (67/548/EEC Classification, Packaging & Labelling Dangerous Substances) และเมื่อป พ.ศ. 2518 
ไดมีการหามจําหนายและหามใชสารเคมีบางรายการ (76/769/EEC Restrictions of Marketing and Use of 
Certain Chemicals / Preparations) จนกระทั่งป พ.ศ. 2524  จึงเริ่มทําบัญชีสารเคมีท่ีมีจําหนายอยูในตลาดรวม
ยุโรปกอนเดอืนกันยายน พ.ศ. 2524 2 (existing substances /phase in substances) ซึ่งมีอยู 100,106 รายการ 
ตอมาในป พ.ศ. 2535 จึงเริ่มใหมีการจดทะเบียนสารเคมีใหมท่ีนําออกสูตลาดตั้งแตวันที่ 1 กันยายน พ.ศ. 2524 
(new substances /non-phase in substances) โดยกําหนดใหมกีารเสนอขอมูลผลการตรวจสอบและประเมินความ
เสี่ยงกอนนําสารเคมีเขาสูตลาด (notify) ปรากฏวามีสารที่จดทะเบียนประมาณ 2,700 รายการ หลังจากนั้นมกีาร
ปรับปรุงกฎหมายควบคุมการใชสารเคมีมาโดยตลอด จนกระท่ังป พ.ศ. 2542 ไดเริม่มกีารประชุมปรกึษาหารือ
เกี่ยวกับมาตรการปองกันอันตรายจากสารเคมี และทบทวนกฎหมายตางๆ ท่ีสหภาพยุโรปใชในการจัดการสารเคมี 
หลังจากนัน้ คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดจัดทําสรปุยุทธศาสตรการกําหนดนโยบายเกี่ยวกับสารเคมใีนอนาคต 
เพื่อเปนแนวทางที่จะทําใหเกิดความสมดุลระหวางการรกัษาสิ่งแวดลอม เศรษฐกิจ และสังคม ซึ่งจะชวยนําไปสู
ความยั่งยืนได  และพิมพเผยแพรในสมดุปกขาวเมื่อวันท่ี 13 กุมภาพันธ พ.ศ. 2544 เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของทุก
ฝายพิจารณาเนื้อหาของนโยบาย ซึ่งคณะกรรมาธกิารฯ ไดรวบรวมขอคิดเห็นและนําไปจัดทําเปนรางระเบียบ 
REACH เพื่อเสนอใหสภาสหภาพยุโรปพิจารณาประกาศเปนกฎหมายตอไป มีการพมิพเผยแพรรางระเบียบนี้แลว
เมื่อวันท่ี 29 ตลุาคม พ.ศ. 2546  การเสนอรางระเบียบ REACH นี้ มีจุดประสงคท่ีจะจัดระบบการควบคุมการผลิต
และการใชสารเคมีเพียงระบบเดียวแทนการบงัคับใชกฎหมายเกี่ยวกับสารเคมีกวา 40 ฉบับ  โดยการนําสาระสําคัญ
ในกฎหมายขางตนมาประมวลไวในรางระเบียบนี้  ท้ังนี้เพื่อปองกนัอันตรายที่จะเกิดกับสขุภาพอนามยัและ
สิ่งแวดลอมเนือ่งจากสารเคม ี  โดยท่ียังคงรักษาความสามารถในการแขงขันทางการคาไวไดและชวยสงเสริม
ศักยภาพดานนวัตกรรมของอตุสาหกรรมเคมขีองสหภาพยุโรป วัตถุประสงคหลักของระเบยีบ REACH นี้ คือ การ
กําหนดใหผูประกอบการเปนผูจัดหาขอมูลการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีแทนภาครฐั ซึ่งจะชวยใหการรวบรวม
ขอมูลเกีย่วกับสารเคมีเร็วขึ้นและเพียงพอสําหรับการจดัการสารเคมีในสหภาพยุโรปไดอยางเหมาะสมและมี
ประสิทธิภาพ 
 
 
 
 

                                                 
2 European Inventory of Existing Commercial Substances (EINECS) 
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4.  สาระสําคัญของระเบียบ REACH
  สาระสําคัญเชิงนโยบายของรางระเบียบ REACH คือ 
 1)  กําหนดใหมรีะเบียบบังคับใชกับสารเคมีทุกประเภทเปนระบบเดียว (single system) 
 2)  บังคับใชกับสารเคมี (substances) และสารเคมีในผลิตภณัฑ (substance in article) ดวย 
        3)   ควบคุมการใชสารเคมี เพือ่ความปลอดภยัดวยระเบียบ REACH 
 4)  ผูประกอบการอุตสาหกรรมทัง้ตนน้ําและปลายน้ําในลกูโซการผลิตการใชสารเคม ี (supply chain) 
เปนผูรับผิดชอบภาระและคาใชจายในการทดสอบและการประเมินความเสีย่งของสารเคมีท้ังหมด  
 5)   กําหนดใหมกีารถายทอดขอมลูของสารเคมีและการประเมินความเสี่ยงใหกนัและกัน ภายในลูกโซ
การผลิตการใชสารเคมี (supply chain) ดวย Safety Data Sheet (SDS) 
 6)  กําหนดใหมกีารใชขอมลูรวมกนั (data sharing) ระหวางผูขอจดทะเบียนสารเคมีรายการเดยีวกัน 
เพื่อลดคาใชจายในการทดสอบและการใชสัตวทดลอง 
 เพื่อใหนโยบายนี้บรรลุผลในระเบียบ REACH จึงไดกาํหนดใหมกีระบวนการจดทะเบียน (Registration) 
การประเมนิความเสี่ยง (Evaluation) และการอนุญาตการผลิตและการจาํกัดการใชสารเคมี (Authorization & 
restriction Chemicals) (ดูผังแสดงกระบวนการจดทะเบียน ในภาคผนวก) ดังนี ้
 การจดทะเบียน (Registration) เปนหนาที่ของผูผลิตและผูนําเขาสารเคมีเพื่อจําหนายในตลาดรวมยุโรป
ปริมาณรวมตั้งแต 1 ตัน/ป/ราย ตองจดทะเบียนสารเคมีท่ีผลิตหรือนาํเขาโดยยื่นเสนอขอมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติและ
พิษของสารเคมีใหพิจารณา คาดวาสารที่ตองจดทะเบียนมปีระมาณ 30,000 ชนิด การจดทะเบียนตองใหแลวเสร็จ
ภายใน 11 ป และกําหนดเวลาการจดทะเบียนขึ้นอยูกับปริมาณการผลิตหรอืนําเขาสารเคมีรวมตอปตอราย *

 การประเมิน (Evaluation) ระเบียบ REACH กําหนดใหมกีารตรวจประเมินเอกสาร (technical dossier) 
โดยพิจารณาความถูกตองและสมบูรณของเอกสาร และประเมินความปลอดภัยของสารดวยขอมูลสารเคมีท่ีผู      
จดทะเบียนยื่นเสนอตามขอกําหนด เพื่อประเมินความเสี่ยงของการผลติและใชสารเคมีนั้น ซึ่งผูจดทะเบียนอาจตอง
เสนอขอมูลการศึกษาความเสีย่งของสารเพิม่เติมหากพิจารณาเห็นวาขอมลูท่ีเสนอยังไมเพียงพอสําหรับการประเมนิ 
โดยผูจดทะเบียนตองนําเสนอแผนการศึกษาทดลองใหพจิารณาเห็นชอบกอน สารเคมีท่ีอยูในขายตองประเมิน คือ 
สารที่มีปริมาณการผลิตหรือนาํเขาปละ 100 ตันขึ้นไป ซึ่งคาดวาจะมีราว 5,000 ชนดิ รวมถึงสารที่แมจะมีการผลิต
หรือนําเขานอยแตถาเปนสารทีต่องระวัง (substances of concern) เชน สารกอมะเร็ง สารกอการกลายพันธุ และ 
สารที่มีผลตอระบบสืบพันธุ (CMR) ก็ตองรบัการตรวจประเมินดวย  
 การอนุญาตและการจํากัดการใช (Authorization & restriction) ระเบียบ REACH กําหนดใหมีการขอ
อนุญาตกอนการผลิตหรือนําเขาสารที่ตองระมดัระวังในการใชและการสมัผัสเปนอยางมาก (high concerned 
substances) ซึ่งมีราว 2,000 รายการ ไดแก สารกลุม CMR และสารทีม่ีพิษตกคางยาวนาน (Persistent Organic 
Pollutants, POPs) ผูขออนุญาตตองพิสูจนใหเห็นวาสามารถผลิตหรือใชสารนั้นตามวิธีและเงื่อนไขที่กาํหนด เพือ่
วัตถุประสงคเฉพาะไดอยางปลอดภยั หนวยงานของประเทศสมาชิกมอีํานาจในการอนุญาตใหใชสารเฉพาะใน
ประเทศของตนเทานั้น สําหรบัสารอันตรายที่มีความเสี่ยงมากแตจําเปนตองใช เพราะไมสามารถใชสารหรือวิธีอื่น
แทนได และเมื่อพิจารณาเหตผุลทางเศรษฐกจิและสังคมแลวเห็นวาจําเปนคณะกรรมาธิการฯ อาจตดัสินใหผลิตหรือ

                                                 
*  1000 ตันข้ึนไปและสารประเภท CMRs    ตองจดทะเบียนภายใน 3 ปหลงัจากระเบียบมีผลใชบังคับ 
   100 - 1000 ตัน    ตองจดทะเบียนภายใน 6  ปหลงัจากระเบียบมีผลใชบังคับ 
   1 - 10 ตัน    ตองจดทะเบียนภายใน 11 ปหลงัจากระเบียบมีผลใชบังคับ 
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ใชอยางจํากัด (restriction) โดยมหีนวยงานของประเทศสมาชิกดแูลใหผูผลิตหรอืใชปฏิบัติตามเงื่อนไขอยาง
เครงครัด 
 สารทีต่องจดทะเบียน คือ สารเคมี (substances) และสารเคมีในผลิตภัณฑ (substances in articles/ 
products) ท่ีเปนสารอนัตรายที่สามารถแพรกระจายออกมาขณะใชงานหรือกําจัดทิ้ง โดยเงื่อนไขของการจด
ทะเบียนนี้ขึ้นอยูกับปรมิาณทีผ่ลิตหรือนาํเขา ในขณะท่ีสารเคมีที่ไมตองจดทะเบียน คือ  
 1) สารที่ใชในกระบวนการผลิตผลติภณัฑโดยไมสัมผัสสิ่งแวดลอม (non-isolated intermediates) 
หรือ สารเคมีท่ีมีการควบคุมดวยกฎหมายอื่น เชน อาหาร เปนตน 

2) สารที่เกิดขึ้นในกระบวนการผลติโพลิเมอร (polymers) 
3) สารเคมีท่ีขออนุญาตใชในการวิจัยและพัฒนา    

 ขอมูลสําหรับการจดทะเบียน นอกจากชื่อผูผลิตหรือผูนําเขาและสถานที่ติดตอ ปริมาณที่ผลิตหรอื
นําเขาแลวคือ  ขอมูลทางเทคนิค ซึ่งไดแก 

1) ขอมูลเกีย่วกับสารเคมี ไดแก ช่ือสาร รหัส CAS Registry number คุณสมบัติและพิษของสาร 
(รายการที่ตองนําเสนอขึ้นอยูกับปรมิาณสารที่ผลิตหรือนําเขา)  

2) ประเภทของความเปนอันตรายของสารตามขอบังคับ 67/548/EC (Classification and Labelling)  
3)   ขอมูลท่ีระบุวัตถุประสงคของการใช (identified uses) และคําแนะนําการใชอยางปลอดภยั   
4) รายงานการประเมินความปลอดภัย ผูผลิตหรือผูนําเขาสารเคมีตั้งแต 10 ตัน/ป/ราย ตองทํา

รายงานการประเมินความปลอดภัย ท่ีมีเนือ้หาดังตอไปนี ้
ก.  ผลการวิเคราะหความเสี่ยง (Risk Assessment, RA) ในการใชสารเคมีท่ีประเมินจาก
 คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพของสาร (physico-chemical properties)  
ข.  ขอมูลการศึกษาทางพิษวิทยา (toxicological studies) ของสาร   
ค.  ขอมูลเกีย่วกับกระบวนการ ลกัษณะและโอกาส (ระยะเวลาและความถี่) ท่ีผูเกี่ยวของจะ 
      สมัผัสกับสาร (exposure scenario)  
ง.  วิธีการจัดการของเสีย  
จ. มาตรการจดัการความเสี่ยง (Risk Management Measures, RMM) เมื่อใช สารตามขอมลู 
 ท่ีระบุในวัตถุประสงคการใชสาร   

การสงและรับขอมูล (Information flow) เกี่ยวกับสารเคมีใน Supply chain ระเบียบ REACH  มิได
เพียงแตกําหนดใหผูผลิต/นําเขาเสนอขอมูลในการขอจดทะเบียนเทานั้น  แตยังกําหนดใหมกีารสงและรับขอมูล 
(information flow) เกี่ยวกบัสารเคมี  และแนวทางการใชอยางปลอดภัยใหแกกันในสายการซื้อ-ขายเปนทอดๆ 
(supply chain) เพื่อใหทุกฝายมขีอมูลท่ีจะทําใหใชสารเคมีไดอยางปลอดภยั และกําหนดใหผูใชสารเคมีผลิตสินคา 
ตองใหขอมูลลกัษณะและวิธีใชสารแกผูผลิต/นําเขา เพือ่ใชประกอบการทาํรายงานการประเมินความเสี่ยง ถาไมให
ขอมูล ผูใชสารตองทํารายงานการประเมินความเสี่ยงเสนอแกองคกรที่รบัจดทะเบียนสารเคมีเอง การสงและรับ
ขอมูลใน supply chain ใช Safety Data Sheet หรือ SDS ซึ่งประมวลขอมูลมาจากการประเมินความปลอดภัยและ
ความเสี่ยงของการใชสารนั้น SDS ใหกับผูใชสารนั้นในลําดบัถัดไป (downstream users) ดวย 

การใชขอมลูรวมกัน (Data sharing) เนื่องจากการคนควาหาขอมลูเกี่ยวกับพิษและอันตรายของสารเคมี 
และการประเมนิความปลอดภยัของสารเคมีตองเสียคาใชจายเวลาและสัตวทดลองจํานวนมาก ระเบียบ REACH จึง
ใหมีการใชขอมลูรวมกัน (data sharing) เพื่อลดการใชสตัวทดลอง โดยใหผูจดทะเบียนสารเดียวกนัรวมตัวเปน
เครือขาย (consortia) ทําการทดลองคนควา และใหผูจดทะเบียนรายใหมขอซื้อสิทธ์ิใชขอมูลจากผูจดทะเบียนราย
แรก (มาตรา 25)  
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5.  สถานะของรางระเบียบ REACH  
 เนื่องจากระเบียบ REACH ทําใหเกิดผลกระทบตออุตสาหกรรมตางๆ ในทุกระดับอยางกวางขวาง   

ความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับรางระเบียบ REACH จึงเปนเรื่องที่ตองติดตาม การทําประชาพจิารณในระบบอินเตอรเนต็ 
ทําใหเห็นวา ท้ังผูประกอบการอุตสาหกรรมและองคกรเอกชนตางเห็นดวยกับนโยบายการจัดการสารเคมีเพื่อความ
ปลอดภัยของชีวิตและสิ่งแวดลอมนี้ แตก็ไมแนใจวาขอกําหนดตางๆ ของระเบียบ REACH จะชวยใหบรรลุ
วัตถุประสงคไดหรือไม เพราะระเบียบวิธีปฏบัิติ REACH ซับซอนและยุงยาก หลายฝายจึงรวมกันทาํการทดลอง
และทดสอบวิธีปฏิบัตขิองระเบียบ REACH ของทุกฝายทีม่ีสวนเกี่ยวของ เพื่อศึกษาวิเคราะหปญหาและอปุสรรค  
เพื่อหาทางแกไข จัดทาํคูมือและจัดเตรยีมเครื่องมอืหรอืระบบสนับสนุน  เพือ่ใหระเบียบ REACH มีผลในทางปฏิบัต ิ
นอกเหนือไปจากการดําเนนิการทางดานกฎหมาย การตดิตามความเคลือ่นไหวเกี่ยวกับรางระเบียบ REACH จึง
แบงออกไดเปนสองสวน คือกระบวนการดานกฎหมาย (political process) และกระบวนการดานเทคนิค (technical 
process) 

 
5.1 ความเคลือ่นไหวทางดานกฎหมายของระเบียบ REACH 
 การปรับปรุงรางระเบียบ REACH ภายหลังการทาํประชาพิจารณทางระบบอินเตอรเน็ตเมื่อเดอืน

มิถุนายนถึงเดอืนกรกฎาคม พ.ศ. 2546   คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดนําเสนอรางระเบียบฯ (29 ตลุาคม พ.ศ.
2546) 3  ใหคณะมนตรีและสภาสหภาพยุโรปพิจารณาและลงความเห็น  ซึ่งคณะมนตรีไดตั้งคณะทํางานเฉพาะกิจ
พิจารณาราง และสรุปผลการพิจารณาเสนอใหคณะมนตรี ซึ่งประกอบดวยรัฐมนตรีอุตสาหกรรมและรัฐมนตรี
สิ่งแวดลอม (Competitiveness Council & Environment Council) ลงความเห็น ในการนีป้ระธานคณะมนตรีซึ่งเปน
วาระของผูแทนของสหราชอาณาจกัร (UK Presidency) ไดเสนอแนวคิดในการพจิารณาประกอบ 4  สภาสหภาพ 
ยุโรปไดเริ่มพิจารณาวาระแรก เมือ่วันท่ี 17 พฤศจิกายน พ.ศ. 2548 โดยคณะกรรมาธิการสิ่งแวดลอมของสภาเปน
ผูนําในการจดัทําสรุปขอคิดเห็น5 ตอมาเมือ่วันที่ 13 ธันวาคม พ.ศ. 2548 คณะมนตรีสหภาพยุโรปไดมมีติเห็นชอบ
ในแนวนโยบาย6 และสงกลับไปใหคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปพิจารณาอีกครั้งหนึ่ง หลังจากที่สภาไดผานการลง
มติในวาระแรกแลว คณะมนตรีไดสรุปขอคิดเห็นเกี่ยวกับการปรับปรุงรางฯ เมื่อวันท่ี 27 มิถุนายน พ.ศ. 2549 7   
คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปจึงไดนําขอเสนอแนะของสภาและคณะมนตรีสหภาพยุโรปมาปรับปรุงเปนราง
ระเบียบใหม 8   เพื่อสงใหสภายุโรปและคณะมนตรีพิจารณาอีกครั้งเปนวาระที่สอง ซึ่งจะมกีระบวนการพิจารณา
เหมือนกับวาระแรก หากสภาและคณะมนตรมีีความเห็นไมตรงกัน การพจิารณาจะเขาสูกระบวนการพจิารณารวม
ระหวางผูแทนของสภาและคณะมนตรี (conciliation process) เพื่อหาขอยตุิ การประกาศบังคับใชเปนกฎหมาย 
คาดวาจะมขีึ้นในราวเดือนเมษายน 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 ผังแสดงกระบวนการพจิารณารางระเบียบ REACH เพื่อประกาศบังคับใชเปนกฎหมาย 10

 
ขาวความเคลื่อนไหวและรายละเอียดของการพิจารณาปรับปรุงรางระเบียบ REACH ของสหภาพยุโรป

ผูสนใจสามารถติดตามไดจากเว็บไซต http://ecb.jrc.it/reach และเลือกเมนู REACH PROPOSAL 
 
5.2  ความเคลื่อนไหวทางดานเทคนิคเกี่ยวกับระเบียบ REACH 
  การทําประชาพจิารณทางอินเตอรเน็ต ภาคอุตสาหกรรมไดทวงติงถึงความเปนไปไดของการปฏิบัติ

ตามขอกําหนดของระเบียบ REACH เนื่องจากความซับซอนของ Supply chain และขอมูลเกีย่วกับลักษณะและ
วิธีการใชสารนัน้เปนความลับทางการคา รวมถึงความไมมั่นใจในการดําเนินงานขององคกรกลางที่รับจดทะเบียน 
ตลอดจนระบบการประเมนิเอกสารและขอมูลท่ียื่นเสนอจดทะเบียน ดวยเหตุนี้ ในระหวางการพิจารณาของคณะ
มนตร ี สภาสหภาพยุโรปและคณะกรรมาธิการสหภาพยโุรป จึงไดเตรียมการเพื่อรองรับการประกาศบังคับใช
ระเบียบ REACH (interim strategy) ควบคูไปดวย โดยมีคณะทํางานเกี่ยวกับเรื่องนีโ้ดยเฉพาะ (Commission 
Working Group on Practical Preparations for REACH)   การดาํเนินการแบงออกเปน 

   

 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  
  กลุมอุตสาหกรรมไดริเริม่โครงการทดสอบวาขอกําหนดตางๆ ของระเบียบ REACH สามารถ
ปฏิบัติไดหรือไม ตอมาคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปจึงไดเชิญกลุมท่ีมีสวนเกี่ยวของมารวมกันทดสอบระเบียบ 
REACH และไดตั้งคณะทํางานอิสระเปนผูดาํเนินโครงการและประเมินตลอดจนทํารายงานผลการทดสอบของกลุม
ผูเกี่ยวของกับระเบียบ REACH ซึ่งประกอบดวย ผูแทนจากคณะกรรมาธกิารสหภาพยุโรป ประเทศสมาชิกและกลุม
อุตสาหกรรม ไดแก Cefic, UNICE, UEAPME และ DUCC มารวมกันทดสอบระเบียบ REACH ระหวางเดือน
พฤศจิกายน พ.ศ. 2547 – มิถุนายน พ.ศ. 2548   โดยแบงเปนกรณีศกึษา 8 โครงการ 
 

 5.2.1.1  วัตถุประสงคของโครงการ คือ  
 ก. เพื่อศึกษาปญหาและอปุสรรคของการดาํเนินการจดทะเบียนและการประเมนิ 
  สารเคมี  (the workability of the registration and evaluation) ซึ่งเปน 
  กระบวนการสําคัญของระเบียบ REACH  

 ข. เพื่อหาวิธีและแนวทางแกไขปญหาและอุปสรรคของการดาํเนินการจดทะเบยีน 
  และการประเมนิสารเคม ี

 ค.  เพื่อวิเคราะหชองโหวของระเบียบ REACH 
 ง. เพื่อนําผลการทดสอบไปใชเปนขอมลูพื้นฐานสําหรับการสรางเครื่องมือระบบการ 

บริการจัดการและคําแนะนําตางๆ ในโครงการ REACH Implementation 
Projects (RIP) ตอไป 

 จ. เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของมีความเขาใจในกระบวนการของระเบียบ REACH  
  มากขึ้น 

   

 5.2.1.2 ขอบเขตการทดสอบดังนี ้
  ก.  ใชขอกาํหนดตางๆ ของรางระเบียบ REACH ฉบับเดือนตุลาคม พ.ศ. 2546 เปน 
   หลักแตสามารถปรับใหสอดคลองกับการแกไขระเบียบของคณะมนตรีและสภา 
   ยุโรปท่ีกําลังดําเนินการอยู    
  ข.   อตุสาหกรรมที่ทดสอบมท้ัีงขนาดใหญกลางและเล็ก 
  ค.   สารเคมีท่ีใชเปนกรณีศึกษา 

- เปนสารที่มปีรมิาณการใชมาก (high volume) และนอย (low volume)  
- มีการนําไปใชประโยชนหลากหลาย (broad range of uses)  
- เปนสารเดยีวและกลุมสาร (categories of clustered substances)  

  ง. หนวยงานการประเมินท่ีทดสอบเปนหนวยงานของประเทศสมาชิกหลาย 
   ประเทศ 
 

 5.2.1.3  ประเดน็การทดสอบ 
  ก. กระบวนการจดทะเบียนโดยผูประกอบการอตุสาหกรรม 

-     การตั้งเครอืขาย (consortia formation) เพื่อใชขอมูลการประเมนิความ 
    ปลอดภยัของสารเคมีรวมกนั (Substance Information Exchange Forum, 
    SIEF)  

                                                 
11 http://www.sport-project.info/ 
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- การเตรยีมเอกสารและจดทะเบียน ไดแก รายงานการประเมินความปลอดภัย
ของสารเคมี (CSR) และ SDS  

- การสือ่สารภายใน Supply chain 
 ข.  กระบวนการประเมินของหนวยงานของประเทศสมาชิก  

- การใช category approach and read across  
- การประเมนิความสมบูรณของขอมูล 

 

ตารางที่ 1  แสดงโครงการยอยการทดสอบระเบียบ REACH ภายใตโครงการ SPORT  
               ระหวางเดือนพฤศจิกายน 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 พบวา  
    ก.  ปญหาและอปุสรรคของการปฏบัิติตามขอกําหนดของระเบียบ REACH 

(Workability) ขึ้นอยูกับ 
- ความรูความเขาใจในระเบียบเปนชัดเจนและตีความไดถูกตอง 
- ทรัพยากรของบริษัท 
- ความรูความชํานาญของผูประกอบการในเรื่องการประเมนิความเสี่ยง  
 และของเจาหนาที่ในการประเมินเอกสารและสารเคม ี
- ความพรอมและความสามารถของผูประกอบการในการสือ่สารกับผูซื้อ ผูขาย 
คูแขงทางการคา และเจาหนาที่  

- ความพรอมและความสามารถของเจาหนาที ่
   ข. การตั้งเครือขาย (consortia formation) เพื่อใชขอมูลรวมกนัมีปญหาและอปุสรรค 

เชน 
- ผูประกอบการตางมีสถานะเปนคูแขงทางการคา เพราะขายสารเคมีตัวเดียวกัน   
- ความวิตกกังวลเรื่องความลับทางการคา เพราะการทําเอกสารเพือ่จดทะเบียน
ตองใชขอมูลเกีย่วกับปรมิาณและลักษณะและวิธีการใชสารเคม ี

 

                                                 
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 มีปญหาและ 
     อุปสรรค ดังนี ้   
    1) การสือ่สาร  

- การทํารายงานการประเมนิความปลอดภัยของสารเคมี และ SDS ตองทํากอน
การจดทะเบียน จึงทําใหผูจดทะเบียนประสบกบัความยากลาํบากในการสื่อสาร
ให downstream users เขาใจและเห็นความสําคัญและจําเปน ท่ี downstream 
users จะตองใหขอมูลเกี่ยวกบัสารเคมีเพื่อใชในการประเมนิความเสี่ยง  

- การที่ระเบียบ REACH เปดชองให downstream users สามารถเลอืกที่จะทํา
รายงานเองไดนั้น   มีผลกระทบตอการสือ่สาร ความรวมมอื การทําความตกลง
และการทําสัญญาใน supply chain  

- ผูจําหนายสารเคมี (distributors) เปนแหลงขอมูลสําคัญ แตมักเปนอปุสรรค 
(bottleneck) ของการสงตอขอมูลท้ังสองทาง (up and down supply chain) 
เพราะขอมูลแหลงผลิตและลูกคาถือเปนความลับทางการคา 

- สมาชิกกลุมไมยอมใหขอมลูของสารอื่นที่เกี่ยวของ ทําใหไมสามารถทาํรายงาน
การประเมนิสารเคมีเปนกลุม (group of substances) ได  

    2)  การกระจายของสารเคมีในตลาด ทําให supply chain มีการแตกแขนงและ 
     ซับซอน    ทําใหมีผูเกี่ยวของใน supply chain จํานวนมาก การรวบรวมขอมูล 
     เกี่ยวกับการใชสารเคมีจึงยากลําบาก ทําใหไมสามารถทํารายงานการประเมิน 
     ความเสี่ยงของสารและ SDS ใหครอบคลุมการใชไดทุกอยาง  
   ง. การประเมนิเอกสารและสารเคมี ขอกาํหนดของระเบียบบางอยางยากแกการ 
    ตีความจึงทําใหเจาหนาที่และผูจดทะเบียนมีความเขาใจในระเบียบตางกันมาก 
      ประเด็นท่ีขัดแยงกันมาก คือ ความสมบูรณพอเพียงของขอมูลสําหรับการประเมิน 
    ความเสี่ยง และการยอมรับหรือเช่ือถือในขอมูลท่ีใชในการประเมินท่ีไมไดมาจาก 
    การดาํเนินการภายใตระบบการจัดการหองปฏิบัติการ GLP 
   จ. ประเด็นหลักที่ไมสามารถทดสอบได คือ 

- กระบวนการการอนุญาตและหามใชสารเคม ี
- ผลกระทบของการเลกิผลิตหรอืจําหนายสารบางรายการ (withdrawal of 

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

SDS ของเคมภีัณฑ และการระบุวิธีใชอยางปลอดภัย   เพราะผูขายไมใหขอมูล
เรื่องสวนผสม 

 
 5.2.1.5 ขอสรปุและเสนอแนะตอโครงการ SPORT  
   ก. ปรับปรุงระบบของระเบียบ REACH ใหมีความชัดเจนและเขาใจงาย 
   ข.  ขอกําหนดตองปฏิบัติตามไดงายและสามารถอธิบายไดดวยตัวของมันเอง 
   ค.  คูมือแนะนาํเปนสิ่งจําเปน  แตตองไมเปนการเตมิสวนที่ขาดความชัดเจนของตัว 
    กฎหมายและลดความยืดหยุนของวิธีปฏิบัต ิ
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   ง.  ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเปนสิ่งจําเปนสําหรับการจัดการเอกสาร เพราะเอกสาร 
    ประกอบการจดทะเบียนมีเปนจํานวนมาก และการรวมกันประเมินความเสี่ยงของ 
    สารเคมีตองมีการแลกเปลีย่นและใชขอมูลอางอิงรวมกนั   
  จ. กําหนดเวลาและปรมิาณสารทีจ่ะตองจดทะเบียนเปนเง่ือนไขสําคัญท่ีตองใชในการ 

ตัดสินใจและกําหนดแนวทางที่จะดําเนินการในสวนที่เกี่ยวของกับคูคา คูแขง และ 
ภาครัฐ  

   
 ผูสนใจสามารถศึกษารายละเอยีดการดําเนินงานและกิจกรรมตางๆ เกี่ยวกับการทดสอบระเบียบ REACH 
ภายใตโครงการ SPORT ไดจากเว็บไซต http://www.sport-project.info/index.htm  
   
 5.2.2  Piloting REACH on Downstream Use and Communication in Europe (PRODUCE) 
 บริษัท Unilever ไดริเริ่มและเสนอใหทําการทดสอบระบบ REACH  คณะกรรมาธิการ ฯ จึงได
จัดทํา โครงการนํารอง การทดสอบระเบียบ REACH ในบริบทของผูใชสารเคมีในการผลิตสินคา (downstream 
users) ท่ีอยูในสหภาพยุโรป  โดยการขับเคลื่อนของกลุมของผูแทนของทุกฝาย (steering group) คือ หนวยงานทั้ง 
3 หนวยของคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป ประเทศสมาชิก 4 ประเทศ และภาคอุตสาหกรรม ไดแก ผูผลิต ผูนําเขา 
ผูจําหนาย และผูใชสารเคมผีลิตเคมีภณัฑหรือผลิตภัณฑอื่นๆ (formulator and non-formulator) และมีผู
สังเกตการณท่ีมาจากองคกรอสิระใหคําแนะนาํกลุมเปาหมายของโครงการนีต้างจาก SPORT ท่ีเนนการทดสอบ
กลุมบน (upstream end) ของ supply chain 14  แต PRODUCE เนนกลุม Downstream users  
 
 5.2.2.1 วัตถุประสงคของการทดสอบ คือ  

 ก. เพื่อศึกษาปญหาและอปุสรรคของการดาํเนินการตามขอกําหนด (workability) ของ 
  ระเบียบ REACH โดยเฉพาะในสวนของผูใชสารเคมีในการผลิตสินคา 
      (downstream users) 

 ข. เพื่อหาวิธีและแนวทางแกไขปญหาและอุปสรรคของการดาํเนินการตามขอกําหนด 
  ของระเบียบ REACH ของผูใชสารเคมีในการผลิตสินคา (downstream users) 
 ค.  เพื่อนําผลการทดสอบไปใชเปนขอมลูพื้นฐาน  สําหรับการสรางเครื่องมอืระบบการ 
  บริการจัดการและคําแนะนําตางๆ ในโครงการ REACH Implementation 
  Projects (RIP) ตอไป 

 ง. เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของมีความเขาใจในกระบวนการของระเบียบ REACH มากขึ้น 
 จากการที่ไดทดลองปฏิบัต ิ
 
 5.2.2.2 ขอบเขตของของการทดสอบ ไดแก  
 ก.  สารเคมีท่ีเลือกใชเปนกรณีศกึษา  คือ  สารเคมีท่ีใชในการผลิตสินคาอปุโภคบริโภค 
     (consumer products) แบงเปน 3 กลุม คือ 
  1) Propellant gas สารที่ใชเปนกาซขับดันในผลติภัณฑตางๆ  
  2) Complex preparation เคมีภณัฑท่ีมีสวนผสมของสาร ท่ีผลติในและนอก 
   สหภาพยุโรป และนํามาผสมกบัสวนผสมอื่นๆ 
                                                 
14 โครงการ SPORT ระยะที่ 2 ที่กําลังจะดําเนินการในอนาคต  กําหนดจะทําการทดสอบระเบียบ REACH  กับกลุม Downstream user  
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                             3) สารเคม ี (chemical) ท่ีบริษัทดัดแปลง (converted) มาจากสาร (substance) 
     วัตถุดิบท่ีนําเขา 
                      ข.  ประเด็นที่ทําการทดสอบ 

- Downstream users กับหนาที่รับผิดชอบตามระเบียบ REACH 
- การรับและสงขอมูล (information flow) การสือ่สารในหวงโซของการจําหนาย

และใชสารเคม ี(up and down supply chain) 
- การทํา SDS  

 
  โดยการทดสอบเริ่มเมื่อเดอืนมิถุนายน – ธันวาคม พ.ศ. 2548 โดยแบงเปนกลุมยอย 3 กลุม ประกอบดวย     
ผูจําหนายและผูใชสารเคมี ดังตารางที่ 2 
 
ตารางที่ 2   แสดงโครงการทดสอบระเบียบ REACH ภายใตโครงการ PRODUCE  
 ระหวางเดือน  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. สิ่งท่ีเรียนรูจากการทดสอบ (lesson learn)  
    บทบาทหนาที่ของ downstream user  

- ผูใชสารเคมีผลิตสินคาตองมีความรูความเขาใจชัดเจนเกี่ยวกบัระเบียบ  
 REACH จึงจะทราบวาบทบาทหนาที่ของตนวาจะตองดําเนินการตามระเบียบ
 นี้อยางไร เชน ถาเปนผูจดทะเบียน ก็ตองใหขอมูลผูผลิต/นําเขาสารเพื่อใชใน
การประเมนิสารเคมี 

- การคํานวณปรมิาณรวมของสารตางๆ ท่ีนาํออกสูตลาด เพื่อการดําเนนิการ  
จดทะเบียนเปนเรื่องยุงยาก 

                                                 

15 http://ec.europa.eu/enterprise/reach/docs/trial/produce_summary_report_060222.pdf 
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   ข.  การสือ่สาร 
- การสือ่สารภายในองคกรเดียวกัน  ยังตองปรบัปรุง เชน ความตระหนกัในเรื่อง

ความซับซอนของการดําเนินงานของฝายผลติและฝายรกัษาความปลอดภยัยัง
ตางกันมาก 

- การเตรยีมบุคลากรที่เหมาะสม เพื่อทําหนาที่ประสานงานกับผูจําหนายหรือ
จัดหาสารเคมีให (supplier) เปนเรื่องท่ีตองใชเวลาและความพยายามมาก 

- การทําความตกลงในเรื่องความลับทางการคาเปนเรื่องท่ีตองใชเวลา 
- สมาคม หรอืองคกรภาคอุตสาหกรรม    มีบทบาทสําคัญในการประสานงานใน

ระดับตางๆ ของการดําเนนิการเกี่ยวกับระเบียบ REACH เชน การรวมตัวเพื่อ
รวมกันประเมินความปลอดภยัของสารเคมี การรกัษาความลับทางการคาดวย
การกําหนดรูปแบบของ exposure scenario สําหรบัการใชสารเคมีใน
อุตสาหกรรมเฉพาะ 

  ค.  การประเมนิความเสี่ยง (risk assessment) 
- แนวทางการประเมินความเสีย่งตอสุขภาพตางจากการประเมินความเสี่ยงตอ

สิ่งแวดลอม 
- การประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีระหวางภาครัฐและเอกชนมมีมุมองท่ี

ตางกันมากการประเมินความเสี่ยงของทั้งภูมภิาคเปนหนาทีข่องภาครัฐ มิใช  
ของผูใชสารเคมีซึ่งรับผิดชอบเฉพาะทองถ่ิน 

  ง.   การทํา SDS 
- ในกรณขีองผลติภัณฑ SDS อาจเปนสิ่งท่ีทําใหความลับทางการคารั่วไหลได

เพราะหมายเลขทะเบียนสารเคมีท่ีกํากับสามารถเชื่อมโยงไปถึงขอมูลทาง
การคาได 

- ภาษาและคําที่ใชเกี่ยวกับลักษณะและโอกาสสัมผัสขณะใชสาร (exposure 
scenario) มีความแตกตางกันซึ่งมีผลตอการทํา SDS   

 
  5.2.2.4  การประชุมเชิงปฏิบัติการ มกีารรายงานเสนอขอคิดเห็นและคําแนะนํารวม 34 ขอ 16

สรุปไดดังนี ้
  ก. บทบาทหนาที่เบ้ืองตนของผูเกี่ยวของ (ขอ 1 – 6) ไดแก การกําหนดหนาที่ของ

บุคคลในองคกร การตัดสินใจ หรือเลอืกกลไกการนําเขาวัตถุดิบ 
  ข.  ความรวมมอืใน Supply chain (ขอ 7 - 11) เชน การกาํหนดประเด็นความ 
   รวมมอืและการสื่อสาร การรักษาความลับ และการมีสวนรวมในกลุมการใชขอมลู  
   การประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีรวมกนั ของ downstream user  
  ค.  การจดทะเบียนสารเคม ี (ขอ 12 – 17) เชน การจดทะเบียนดวยระบบอัตโนมัต ิ 
   การกระตุน supplier จดทะเบยีนสารเคม ี  
   ง.  Safety Data Sheet (ขอ 18 - 27) เชน การแปลและกําหนด phraseology    

     (risk and safety phrase) การสรุปสถานภาพของสารในมาตรา 15 
 
                                                 
16 http://www.producepartnership.be/pdf/PRODUCE_Workshop_Report_Final.pdf 
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          จ.    รายงานการประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีและลักษณะและโอกาสที่ผูใชจะ 
    สัมผัสกับสารเคม ี(ขอ 22 – 27) เชน กาํหนดขอบเขตการประเมินผลของสารเคมี
    ตอสิ่งแวดลอมระหวางผูขอจดทะเบียนกับผูรบัจดทะเบียนสารเคมีใหชัดเจน และ 
     องคกรภาคอุตสาหกรรมนาจะเปนผูรวบรวมและจัดทําฐานขอมูลการใชประโยชน   
      ของสารเคม ี

  ฉ. การประเมนิความเสี่ยง (risk assessment) (ขอ 28) การประเมินความเสีย่งของ 
   สารควรขึ้นอยูกับวาสารนั้นไดถูกจําแนกวามีผลกระทบตอสุขภาพอนามยัหรือ 
   สิ่งแวดลอม 
  ช.  การสือ่สาร (ขอ 29) ตองรวมเอาเรือ่งการเก็บ การขนสง การจาํหนายจายแจก 
   การคาปลีก การใชในบานเรือน และการกาํจดัทิ้งดวย 

  ซ.  คูมือคําแนะนํา (ขอ 30 – 34) เชน คําอธิบายศัพท คูมือเกี่ยวกับหนาที่ท่ีตอง 
    ดําเนินการตามกฎหมายอยางตอเนื่องและหนาที่ใหม คูมือในการใชขอมลู 
   สารเคมีท่ีมิไดไดจากการประเมินตามระเบียบ REACH หรอืขอมูลท่ีมีอยูแลว เชน 
     ประวัติผูสัมผัสสาร  
 

  5.2.2.5 ประเด็นขอเรียกรองอื่นๆ สามารถสรุปไดดังนี ้
  ก.  ความตองการเกี่ยวกับคูมอืคําแนะนํา

- สอดคลองกับความสามารถของผูใช 
- เขาใจงายและมดีัชนีชวยคน 
- ศูนยใหคําปรกึษาแนะนํา (help desk) ของสวนกลางและประเทศสมาชิก 

  ข.  การใชขอมูลรวมกัน ควรคํานึงถึง 
- การรกัษาความลับและสิทธิในการเขาถึงขอมลู 
- ขอหามและอนญุาตใหใชขอมลู 
- การมีสวนรวมของ downstream users ในการจดัทํารายงานการประเมิน 

ความเสี่ยงในเรือ่งการคนควาขอมูลและการตคีวามรวมกับ supplier 
- องคกรทางการคาและอุตสาหกรรมควรมีบทบาทในการกระตุนและประสาน

ความรวมมอืระหวางผูผลิต ผูนําเขากับ downstream users 
  ค.  การสือ่สาร  การสือ่สารกิจกรรมที่เกี่ยวเนือ่งกับระเบียบ REACH จะเกิด

ประโยชนก็ดวยการดําเนินการที่เหมาะสมและสอดคลองกัน หนวยงานของ
ประเทศสมาชิกควรมีบทบาทในระหวางที่ยังไมมีหนวยงานกลางดูแลรับผิดชอบ
โดยเฉพาะ 

 
 ผูสนใจสามารถศึกษารายละเอยีดการดําเนินงานและกิจกรรมตางๆ เกี่ยวกับการทดสอบระเบียบ REACH
ภายใตโครงการ PRODUCE ไดจากเว็บไซต http://www.producepartnership.be  
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 5.2.3  REACH Implementation Projects (RIP) 17   
 European Chemical Bureau ซึ่งเปนหนวยงานหนึ่งของ Joint Research Centre ดําเนินงาน

โครงการนี้เพื่อการเตรยีมเครือ่งมอืคําแนะนาํการจดัตั้งองคกรการดานตางๆ ท่ีจําเปนสาํหรับการดําเนนิการบังคับใช
ระเบียบ REACH เพื่อบริหารจดัการสารเคมีในตลาดรวมยุโรป ประกอบดวยโครงการยอย 7 โครงการ คือ  

 
 RIP 1: REACH Process Description โครงการจัดทาํเอกสารสําหรับอานประกอบ การทาํความ

เขาใจเกี่ยวกับขอบังคับและวิธีปฏิบัติของระเบียบ REACH ซึ่งจัดทําเสร็จแลวคือ 
 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 ฉบับแรกยึดรางระเบียบREACH ฉบับเดือนตุลาคม พ.ศ. 2546 เปนหลกั 
และจะมกีารปรบัปรุงเมื่อมีการประกาศฉบับใหม สําหรับเอกสารฉบับท่ี 3 ยึดตามระเบียบ REACH ฉบับความเห็น
ของคณะมนตรสีหภาพยุโรปเปนหลกั 

 
 RIP 2: REACH-IT โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพื่อสนับสนุนการจดัการสารเคมี

ดวยระเบียบ REACH ซึ่งมุงหมายให 
 1)  การดาํเนินงานภายใตระเบียบ REACH เปนระบบอัตโนมัต ิ
 2)  การจดทะเบียนสารเคมีทางระบบอินเตอรเน็ต 
 3)  การทําและจัดการเอกสารสําหรับการจดทะเบียนใชซอฟแวร IUCID version 5 แทน   

  version 4 ซึ่งใชอยูในปจจุบัน  
 4) ขอมูลของสารเคมีท่ีมีการจดทะเบียนในสวนที่มิใชความลับใหเผยแพรทางเว็บไซต    

 (REACH dissemination website)  
 5) การชวยเหลอืแนะนําเกีย่วกับวิธีปฏิบัติของระเบียบ REACH สามารถใหบริการไดทาง

  ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ 
 6) องคกรกลางเปนผูดูแลบํารุงรักษาและปรับปรุงระบบเทคโนโลยีสารสนเทศใหเหมาะสม

  กับการดําเนินงานภายใตระเบียบ REACH  
 7) พัฒนาซอฟแวร IUCID version 5 ใหสามารถใชงานนอกขอบขายของระเบียบ REACH 

  ไดดวย  
 การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ สําหรับการเก็บรวบรวมและประมวลผลขอมูลสารเคมี

ตางๆ ท่ีเกิดจากการดําเนินงานภายใตระเบียบ REACH นี้จะชวยใหองคกรที่เปนศูนยกลางรับจดทะเบียน (Central 
Agency, CA) หนวยงานที่ทําหนาที่ประเมินเอกสารขอมูลและความเสีย่งของสารเคมขีองประเทศสมาชิก (MS 
Competent Authorities) ผูประกอบการอุตสาหกรรม คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป และผูเกี่ยวของอื่นๆ สามารถ
ดําเนินงานภายใตระเบียบ REACH รวมกันไดดวยระบบสารสนเทศที่เหมาะสมและใชงาย ซึ่งรายละเอียดเกี่ยวกับ

                                                 
17 http://ecb.jrc.it/REACH/ 
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ระบบและฐานขอมูลสารเคมี IUCLID (International Uniform ChemicaL Information Database) สามารถดูไดท่ี 
http://ecb.jrc.it/reach-it/  โดยเลือกเมนู  Documents 

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

จัดทําคูมือและคําแนะนําเพือ่อาํนวยความสะดวกใหผูประกอบการอุตสาหกรรม และชวยใหสามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของระเบียบ REACH ไดอยางราบรื่น โครงการจดัทําคูมือนี้แยกยอยออกเปน  

 RIP 3.1:  Guidance Document on Preparing the Technical Dossier for Registration 
 การจัดทาํคูมือการเตรยีมเอกสารสําหรับการจดทะเบียนสําหรับผูผลิตและผูนําเขา
 สารเคม ี

 RIP 3.2:  Technical Guidance Document on preparing the Chemical Safety Report 
การจัดทาํคูมือใหคําแนะนําผูผลิต ผูนําเขา และผูใชสารเคมผีลิตสินคาเกีย่วกับการทํา
รายงานการประเมินสารเคม ี ซึ่งการประเมินตองครอบคลุมความปลอดภัยในการ 
ทํางาน การใชและสิ่งแวดลอมท่ีตองสมัผัสนั้น วิธีการทําเอกสารประกอบรายงานการ
ประเมินความปลอดภัยของสารเคมี และการแจกแจงลักษณะและโอกาสที่ผูใชจะสัมผัส
สารนั้นได (exposure scenario) รวมท้ังมาตรการการจดัการความเสี่ยง นอกจากนีย้ัง
มีคูมือแนะนําการทําและการปรับปรุงขอมูล SDS ใหทันสมัยสอดคลองกับ รายงานการ
ประเมินความปลอดภัยและการทํา SDS โดยใชซอฟแวร   

 RIP 3.3:  Technical Guidance Document on Information Requirement on Intrinsic  
  Properties of Substance การจัดทําคูมอืแนะนําการคนควารวบรวมขอมูลเกีย่วกับ
  คุณสมบัตขิองสารเคมีดวยวิธีการที่ไมตองใชสัตวทดลอง เชน การใชซอฟแวรประเมนิ
  ความเปนพิษและอันตรายดวยโครงสรางของสาร (QSAR) Chemical category 

 approach) ผลการทดลองในหลอดทดลอง (in-vitro data) และขอมูลการสมัผัสกับสาร  
 (information on exposure)   ซึ่งมีผูเช่ียวชาญจากสมาคมและหนวยงานดาน
 สิ่งแวดลอม รวมกันศกึษาทดลองประเมินดวยวิธีการที่กลาวมานี้ 

 RIP 3.4: Guidance Document on Data Sharing (Pre-registration)  การจัดทําคูมือแนะนาํ
  ผูผลิต และผูนําเขาเกี่ยวกับการใชขอมลูการศกึษาทดลองพิษของสารเคมีในสัตวมี   
  กระดกูสันหลังรวมกัน เพื่อขอจดทะเบียนสารเคมีในชวงการจดทะเบียนลวงหนา (pre- 
  registration) ท้ังขอมูลของสารเคมีใหม และท่ีมวีางจําหนายอยูกอนแลวในตลาด   
  (phase in and non-phase in substances) 
 RIP 3.5: Guidance Document on Downstream-User Requirements การทําคูมือแนะนาํ   
  downstream users เกี่ยวกับหนาที่และการปฏิบัติตามขอกําหนดของระเบียบ 
     REACH เรื่องการใชสารเคมแีละลักษณะกับโอกาสที่จะสัมผัส เมื่อใชสาร และขอมูลท่ี 
  ตองใหหรอืไดรบัใน supply chain และการตรวจสอบขอมูลเหลานี้ เพราะขอมูลท่ี 
  ผูผลิตเคมีภัณฑ (formulators of a preparation) และผูใชสารหรือเคมภีณัฑในการ 
  ผลิต (users of  substances or preparations) ตองสงใหกนั (information flow in  
  supply chain) จะตางกนั 
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 RIP 3.6:  Guidance on Classification and Labelling under Global Harmonised System   
  โครงการนี้ยังไมไดดําเนินการ เพราะตองรอใหคณะกรรมาธกิารสหภาพยุโรปประกาศ 
  ใชระบบสากลของการจําแนกความเปนอันตรายของสารและการติดฉลาก (Global  
  Harmonised System, GHS) 
 RIP 3.7: Guidance on Preparing and Application Dossier for Authorization การจัดทําคูมือ

  แนะนําสําหรับผูประกอบการอุตสาหกรรม เกี่ยวกับกระบวนการการยื่นขออนุญาต 
  ผลิต หรอืใชสารเคมีอันตราย 
 RIP 3.8: Guidance on fulfilling the Requirements for articles    การจัดทําคูมอืแนะนําผูผลิต
  และผูนําเขา เกี่ยวกับเรื่องสารเคมีในผลิตภณัฑท่ีตองปฏิบัติตามขอกําหนดมาตรา 6 
  และขอมูลเกี่ยวกับสารที่ตองระมัดระวังเปนอยางมาก (Substances of very high 
  concerned, SVHC) ท่ีมีอยูในผลิตภัณฑมากกวารอยละ 0.1 ตามมาตรา 30(4) คูมอืนี้
  จัดทําเสร็จและเผยแพรใน ECB Website แลว   แตคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปจะ
  ปรับปรุงคูมอืใหม หลังการลงมติเกีย่วกับนโยบายสารเคมีในเดือนธันวาคม พ.ศ.  
  2549 สวนคําแนะนําการประเมินความเสี่ยง และโอกาสที่จะสัมผัสสารที่อยูใน 
  ผลิตภัณฑหรือแพรกระจาย  อยูในโครงการยอย RIP 3.2-2 

 RIP 3.9: Technical Guidance Document on carrying out a Socio-Economic Analysis or 
  input for one โครงการการจดัทําคูมอืสําหรับผูมสีวนเกี่ยวของกับกระบวนการ 
  อนุญาตและจํากัดการผลิตหรอืใชสารเคมีเกีย่วกับวิธีทํารายงานผลกระทบทางดาน 
  เศรษฐกิจและสงัคมท่ีเกิดจากการหามใชสารเคมี ซึ่งประกอบดวย ขอสันนิษฐาน  
  (assumptions) การประเมนิความไมแนนอน (uncertainties) และการสรุปผล 
    (conclusions) โครงการนี้แบงเปนสองระยะ   

 ระยะทีห่นึ่ง เปนการวิเคราะหระบบและขอบเขตการศกึษาผลกระทบเพือ่วาง
หลักเกณฑขอบเขตและวิธีการ เชนการกําหนดฐานการศกึษา (baseline) สัดสวนของ
เวลา (time perspective) พื้นท่ีทางภมูิศาสตร (geographical) และเทคนิค 
(technical)  ท่ีใชในการศึกษาและวิเคราะห รายงานผลการดาํเนินงานโครงการ
ระยะแรกและรางคูมือแนะนาํสามารถดูไดท่ี ECB Website 
 ระยะที่สอง  เปนการทดสอบหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดกรอบไดจากการ
วิเคราะหระบบและขอบเขตการศึกษาผลกระทบในระยะแรกของโครงการ ผลการ
ทดสอบนี้จะนาํไปสูการปรับปรุงรางคูมือใหทันสมัย และมีคําแนะนาํสําหรับผูรวม
กิจกรรมและสนองความตองการที่แตกตางกันในการศึกษาผลกระทบดวย  

 RIP 3.10:  Technical   Guidance   Document   for   Identification   and   Naming   of  
  Substances  in  REACH     โครงการจัดทาํคูมือแนะนําการตรวจพิสูจนและกําหนด 
  ช่ือเรียกสารเคมี ในระเบียบ REACH ซึ่งสามารถดูรางคูมอืไดท่ี ECB Website ใน 
  คูมือใหคําแนะนําการตรวจพสิูจนและกําหนดชื่อเรียกสารเคมปีระเภทตางๆ  ท้ังสารที ่
  ทราบองคประกอบชัดเจนที่เปน mono-constituent substances และ multi- 
  constituent substances และสารที่ยังไมทราบองคประกอบชัดเจนหรือมีองคประกอบ 
  หลายแบบ เชน 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 
โครงการจัดทําคูมือสําหรับเจาหนาที่  แบงเปนโครงการยอย ดังนี ้

 RIP 4.1: Guidance Document on Dossier Evaluation การจัดทําคูมือการประเมนิเอกสารที ่
  ยื่นขอจดทะเบยีนสารเคม ี

 RIP 4.2 : Guidance Document on Substance Evaluation  การจดัทําคูมือการประเมนิสารเคมี 
  ท่ียื่นขอจดทะเบียนสารเคมี  

เนื่องจาก โครงการ RIP 4.1 และ RIP 4.2 มีเรื่องท่ีตองดําเนินการเกีย่วเนื่องกันหลายประเด็นจึง
ไดรวบเปนงานโครงการเดียวกัน เพือ่จัดทําคูมือการประเมินแนวทางการทดสอบในการคนควาหาขอมูล สําหรับการ
ทํารายงานการประเมินความปลอดภัยของสารเคมี (testing proposal and compliance check evaluation) ของ   
ผูจดทะเบียนวาครอบคลุมเพยีงพอและถูกตองหรือไม ซึ่งการประเมนินี้เปนหนาทีข่ององคกรกลาง และการจัดทํา
คูมือการประเมนิความปลอดภยัของสารเคมีดวยขอมูลในรายงานที่ผูยื่นจดทะเบียนเสนอ ซึ่งองคกรของประเทศ
สมาชิก (Member States Competent Authorities,  MS CA) เปนผูประเมิน  การจัดทําคูมือท้ังสองฉบับคาดวาจะ
แลวเสร็จในปลายป พ.ศ. 2549 
 RIP 4.3: Guidance Document on Inclusion of Substances into Annex XIII   (list of  
  substances subject to authorisation) การจัดทําคูมอืขัน้ตอนการดาํเนนิงานและ
  วิธีการปฏิบัติงานสําหรับองคกรกลางใชในการตัดสินวาสารเคมีนั้นเปนสารที่ตองขอ
  อนุญาตผลติหรอืใช  
  RIP 4.4: Guidance Document on preparation of Annex XI Dossiers  การจดัทําคูมอืสําหรับ 
   การทําเอกสารประกอบของภาคผนวกที่ 9 ของระเบียบ REACH ไดแก เรื่องการ 
   จําแนกความเปนอันตรายและการตดิฉลากสารเคมี เรื่องสารอันตรายที่ตองขออนุญาต 
   ผลิตหรือใช เรื่องการจํากดัการผลิตจําหนายและการใชสารควบคุม เพือ่ใหองคกร 
   กลาง หรือองคกรของประเทศสมาชิก ซึ่งเปนผูดูแลเรื่องเหลานี้ในนาม 
   คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป สามารถดําเนินงานใหเปนท่ียอมรับได ผูสนใจสามารถ 
   ดูรายงานสรุปผลโครงการไดท่ี ECB Website 
  RIP 4.5:  Guidance Document on priority Setting for Evaluation   การจัดทําคูมอืแนะนํา 
   หลักเกณฑ  การจัดสารเคมีอยูกลุมท่ีตองมีการประเมินกอนสารอื่น   (priority list)   
   ซึ่งประเทศสมาชิกจะตองเปนผูเสนอรายชือ่สาร 
 

 RIP 5 Setting up the pre-Agency   การจัดตั้งองคกรเพื่อดําเนินการตางๆ ท่ีระเบียบ REACH 
กําหนดใหเปนหนาที่ขององคกรกลางใหบรรลุผลไดอยางมปีระสิทธิภาพและโปรงใส ในระยะกอนท่ีระเบียบ REACH 
จะมีผลบังคับใช 

 
 RIP 6 Setting up the Agency   การจัดตั้งองคกรเพือ่ดําเนินการตางๆ ตามท่ีระเบียบ REACH 

กําหนดใหบรรลุผลไดอยางมปีระสิทธิภาพและโปรงใส ภายใน 18 เดอืน นบัตั้งแตการบังคับใชระเบียบ REACH  
 

  RIP 7 Commission preparation for REACH การเตรียมการของคณะกรรมาธิการสหภาพ 
ยุโรปเพือ่ประกาศบังคับใชระเบียบ REACH 
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6.  สรุปความเคลื่อนไหวของระเบียบ REACH 
 ความเคลื่อนไหวทางดานกฎหมายและเทคนิค  ไดแก การพิจารณารางระเบียบ REACH เพื่อประกาศ
บังคับใชเปนกฎหมาย และการทดสอบขอกําหนดและวิธีปฏิบัตขิองระเบียบ REACH เพื่อศึกษาวิเคราะหปญหา
อุปสรรคและหาแนวทางแกไขนั้น ทุกฝายตางเห็นดวยในหลักการของระเบียบ REACH ท่ีกําหนดใหมกีาร         
จดทะเบียน การประเมิน และการอนุญาตใหใชสารเคมี โดยที่คณะมนตรีและสภายุโรปมีมติรับหลักการของระเบียบ 
REACH ในการพิจารณาวาระแรก   และปรับแกรางในสวนของรายละเอียดขอกําหนดและวิธีปฏิบัติบางประการ 
สวนการดาํเนินโครงการทดสอบระเบียบ REACH ท้ัง SPORT และ PRODUCE นั้น มีขอสรุปวาขอกําหนดของ
ระเบียบ REACH สามารถดําเนินการไดแมจะมีปญหาและอุปสรรคอยูบาง  และไดเสนอแนวทางแกไข  ซึ่ง
คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดนํามาใชในการเตรยีมการเพื่อการประกาศใชระเบียบ REACH เปนกฎหมายตอไป 
โดยนําขอเสนอเหลานี้มาปรับปรุงรางระเบียบที่จะนําเขาสูสภาและคณะมนตรีพิจารณาในวาระสอง  เพือ่ใหระเบียบ
มีความชัดเจนและสามารถบังคับใชได  รวมถงึการจัดเตรยีมเครื่องมอืและคําแนะนําเพือ่ใหผูมีสวนเกี่ยวของมีความ
เขาใจและสามารถดําเนินการตามขอกําหนดได   
 ขอเสนอแนะใหปรับเปล่ียนเกี่ยวกับระเบียบ REACH ของฝายตางๆ ท่ีนาสนใจสามารถสรปุไดดังนี ้
 การจดทะเบียน   
 1)  การรวมกนัจดทะเบียนสารเคมีรายการเดียวกัน (One Substance One Registration, OSOR) 
ดวยการยื่นจดทะเบียนลวงหนา ภายในเวลา 18 เดอืนกอนท่ีกฎหมายจะมีผลบังคับใช การกําหนดใหจดทะเบียน
รวมกันนี ้ เพือ่เปนการบังคับใหมีการใชขอมลูรวมกันแทนความสมัครใจ โดยกําหนดใหรบัผิดชอบคาใชจายในการ
ประเมินสารเคมีตามสัดสวนของขอมูล ท่ีแตละรายตองใชสาํหรับจดทะเบียนตามขอบขายของปริมาณสารที่นําเขาสู
ตลาดตอป อยางไรกต็ามขอกําหนดนี้ยังเปดโอกาสใหผูจดทะเบียนที่มีความเห็นไมตรงกนัสามารถแยกจดได 
 2) การใช use & exposure category ในการระบุถึงลักษณะการใชและโอกาสสัมผัสเมือ่ใชสารเคม ี
ในการทํารายงานการประเมินความปลอดภยัของสารเคม ี เพื่อใหผูประกอบการคลายความวิตกกังวลในเรื่องการ
รั่วไหลของความลับทางการคา 
 3)  การรับรองขอมลู (quality assurance) กําหนดใหมกีารรับรองขอมลูการประเมินสารเคมีโดย
องคกรที่ไดรับการรับรอง 
 การอนุญาตและหามใชสารเคม ี  
 1) การเผยแพรรายช่ือสารทีอ่ยูในขายตองขออนุญาตผลิตหรือใช (candidate list) เนื่องจากเปนสาร
อันตราย  
 2)  การกําหนดระยะเวลาของการผลิตหรือใชสารเคมีท่ีไดรับอนญุาต 
 3) การกําหนดใหเสนอแผนการพฒันาสารทดแทน ควบคูไปกับการขออนุญาตผลิตหรือใชสาร
อันตราย 
 การจัดตั้งศูนยใหคําปรกึษาแนะนํา (help desk) ในประเทศสมาชิก เพือ่คอยใหคําปรกึษาแนะนํา
เกี่ยวกับระเบียบ REACH เนื่องจากระเบียบ REACH มีความซับซอนสาระและขอกําหนดเปนเรื่องเชิงเทคนิคยาก
แกการทําความเขาใจและตีความ   
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7.  ผลกระทบของประเดน็ทีเ่สนอใหมีการปรับเปลี่ยน 
 7.1 การกําหนดใหมีการจดทะเบียนสารรวมกัน (OSOR) มีผลกระทบที่เกิดจาก 
 ก. การจัดตั้งเครือขายผูจดทะเบียนสารเดยีวกัน (consortia formation) เพือ่รวมกันประเมนิความ 
  ปลอดภัยของสารเคมี   
 

  การจัดตั้งกลุมตองใชเวลาในการจัดเตรียมงาน การตอรองและการทําสัญญาโดยเฉพาะผู
ประสานงานตองเปนผูมีความรูความเขาใจในเรื่องเทคนิคการประเมินสารเคมีและการแขงขนัทางธุรกิจ จึงเปนเรื่อง
ยากสาํหรับผูประกอบการรายยอย   เพราะมีทรัพยากรจาํกัด และระยะเวลาของการยื่นจดทะเบียนลวงหนามีเพียง 
18 เดือน อาจไมพอสาํหรับการเตรียมตัว นอกจากนี้ผูประกอบการรายใหญอาจปฏิเสธทีจ่ะรับเขารวมกลุม เพราะ
ศักยภาพในการประเมินความเสี่ยงของสารเคมีไดของผูประกอบการรายยอยมีนอย 
 

 ข.  การใชขอมูลรวมกัน  
- การประเมนิความเสี่ยงตองใชขอมูลทางการคา เชน ปริมาณการผลิต การใชประโยชน  และ

วิธีใช   การใหขอมูลเหลานี้อาจเปนชองทางใหมีการรั่วไหลของขอมูล 
- ผูประกอบการรายยอยอาจไมสามารถรับภาระคาใชจายในการคนควา และรวบรวมขอมลูได  

และยังไมมกีารกําหนดมาตรฐานคาใชจายการขอใชขอมูล 
- สิทธิในขอมลูท่ีไดจากการรวมกันทําการประเมินเปนสิ่งท่ีตองพิจารณาใหรอบคอบไมวาจะเปน

การใช การเขาถึง และขอจํากดัตางๆ   เพราะมีผลตอการคาในระยะยาว 
 

 7.2 การอนุญาตใหผลิตหรือใชสารเคมี 
 ก. การเผยแพรรายช่ือสารเคมีท่ีตองอนุญาตใหผลิต หรอืใช  เปนเสมอืนการขึ้นบัญชีดํา (black list)  
  สารเหลานั้น ทําใหสินคาที่มีสารเหลานี้เปนสวนประกอบตกอยูในขายเปนสินคาอนัตรายดวย   
     แมจะผลิตตามมาตรฐานความปลอดภัยของสนิคานั้นๆ ทําใหโอกาสที่จะขายสินคาไดลดลง  
   ซึ่งเรื่องนี้ American Chamber of Commerce to the EU (AmCham EU) 18  ไดเสนอให 
  คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปยกเลกิการเผยแพรรายช่ือสาร 
 ข.  การกําหนดระยะเวลาของการผลิตหรือใชสารเคมีท่ีไดรับอนญุาต มีผลกระทบตอการตัดสินใจ 
  ลงทุนและความสามารถในการแขงขัน  เพราะการตลาดเปนเรื่องท่ีตองใชเวลา 

 ค.  การกําหนดใหเสนอแผนการพฒันาสารทดแทน  ควบคูไปกับการขออนุญาตผลิตหรือใชสาร 
  อันตรายเปนการสรางภาระใหผูประกอบการ และมิไดอยูบนพื้นฐานของหลกัการ precaution  
  principle   เพราะการอนญุาตจะตองมีการประเมินความเสีย่งของกอนนาํสารเขาสูตลาด และม ี
  การจัดการความเสี่ยงที่ดีจึงจะไดรับอนุมัต ิ 

 
7.3  การใช use and exposure category จะชวยใหการสือ่สารภายใน supply chain มีประสิทธิภาพมาก

ขึ้นและชวยปองกันการรั่วไหลของความลับทางการคาไดทางหนึ่ง 
 
 
 

                                                 
18 http://www.amchameu.be/Pops/2006/areasofconcernandpriorityissuesforcommissionreachproposal_100406.pdf 
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8.  ความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับระเบียบ REACH ในประเทศไทย 
 หนวยงานและองคกรหลายแหงไดดําเนินการ เพื่อสรางความตระหนักและเผยแพรความรูเกี่ยวกับ
ระเบียบ REACH   แกผูประกอบการ และกระตุนใหมีการเตรียมการเพือ่รองรับผลกระทบของระเบียบนี้มาโดย
ตลอด   เชน 
 1) การพฒันาศักยภาพหองปฏิบัติการไทยเพื่อรองรับผลกระทบของระเบียบ REACH โดยภาคี
ผูเกี่ยวของประกอบดวย ศูนยวิจัยแหงชาติดานการจัดการสิ่งแวดลอมและของเสียอันตราย จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย กรมวิทยาศาสตรบริการ กระทรวงวทิยาศาสตรและเทคโนโลยี และ สภาอุตสาหกรรมแหงประเทศ
ไทยรวมกับสํานักงานเศรษฐกจิอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม โดยการสนับสนุนของสาํนักงานกองทุน
สนับสนุนการวจัิย (สกว.)  
 2)  การจัดทาํเว็บไซตเผยแพรขอมูลความรูเกี่ยวกับกฎระเบียบของสหภาพยุโรป ท่ีมีผลกระทบตอ
การสงออกสินคาไทยไปยังตลาดรวมยุโรป ดําเนินการโดยคณะผูแทนไทยประจําประชาคมยุโรป (สถาน
เอกอัครราชทูต ณ กรุงบรัสเซลส กับสํานกังานไทยตางๆ ในประเทศเบลเยยีม - สํานักงานพาณิชยในตางประเทศ 
สํานักงานทีป่รกึษาการเกษตร สํานกังานที่ปรึกษาการศลุกากร และสํานักงานที่ปรึกษาดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยี) และสถานเอกอัครราชทูตไทยในยุโรป 19 19 
 3) การประชุมรวมระหวางคณะผูวิจัยเกี่ยวกับผลกระทบของระเบียบ REACH ตอประเทศไทยกับ
ผูสื่อขาวสายเศรษฐกิจ จัดโดยสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) 20 
 4) การเตรยีมการจัดตั้งศูนยใหคําปรึกษาแนะนาํเกี่ยวกับระเบียบ REACH และเรื่องท่ีเกี่ยวของ
ทางระบบอินเตอรเน็ต (REACH Coach) ของศูนยวิจัยแหงชาติดานการจัดการสิ่งแวดลอมและของเสียอันตราย 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รวมกับ สํานักหอสมุดและศูนยสารสนเทศวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี กรมวิทยาศาสตร
บริการ กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี   ดวยการสนับสนุนของสํานักงานกองทุนสนบัสนุนการวิจัย (สกว.) 
 
9.  ขอเสนอแนะในการเตรยีมตวัของไทยเพื่อปองกันและลดผลกระทบของระบบ REACH 
 9.1 ภาคราชการ

1) หนวยงานที่เกี่ยวของควรศึกษาติดตามความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับนโยบายการจัดการสารเคมี
ของประเทศตางๆ อยางจริงจัง โดยเฉพาะระเบียบของสหภาพยุโรปและมีการประสานงานการดําเนินงาน   
เพื่อใหสามารถปองกันและลดผลกระทบที่จะเกิดกับอุตสาหกรรมของไทยไดอยางมีประสิทธิภาพและทันกาล  

2) หนวยงานที่เกี่ยวของควรรวมมือกันศึกษาคูมือและคําแนะนําตางๆ เกี่ยวกับระเบียบ REACH 
ท่ีคณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดจัดทาํขึ้นภายใตโครงการ RIP SPORT และ PRODUCE ซึ่งมีอยูเปนจาํนวน
มาก เพื่อพัฒนาศักยภาพทางเทคนิคสาํหรับการใหความชวยเหลือผูประกอบการ 

3) พัฒนาหองปฏิบัติการของไทยใหมีศักยภาพ  ในการตรวจสอบและประเมินความเสี่ยงของ
สารเคมี  เพื่อการจัดทํา SDS และการวเิคราะหสารในผลิตภณัฑท่ีสอดคลองกับความตองการของอุตสาหกรรม
ประเภทตางๆ  

4)  กวดขันการใชขอกําหนดเกีย่วกับการสงมอบ SDS อยางจริงจัง 
       5) เผยแพรความรูและขอมูลเกี่ยวกับระบบ REACH ใหผูประกอบการตระหนักและเขาใจเพื่อให
สามารถรักษาผลประโยชนในการคาขายกับสหภาพยุโรปได 

                                                 
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)   สงเสริมและพัฒนาใหหนวยงานที่มขีอสนเทศเกี่ยวกับสารเคมีและอาชีวอนามัย   มีการจัดเก็บ
ขอมูลใหสามารถเชื่อมโยงฐานขอมูลกนัได เพือ่ใหสามารถนาํขอมูลมาใชในการประเมินความเสี่ยงของการใช
สารเคมีไดอยางมีประสิทธิภาพและอางอิงได 

 7) สงเสริมใหมกีารเรียนการสอนการประเมนิความปลอดภัยของสารเคมีดวยระบบ QSAR และการ
พัฒนาความเสีย่งของสารเคม ี เพื่อสรางบุคลากรในดานนี้ใหเพียงพอกบัความตองการในอนาคต เพราะสินคา
ปลอดภัยคือหัวใจของระบบการคาเสรี 
  
  9.2 ภาคอุตสาหกรรม
 1) ผูใชสารเคมีเดียวกันควรรวมตัวเปนเครือขาย เพราะจะชวยเพิ่มน้ําหนกัของขอตอรองกับผูผลิต
สารเคมีใหจดทะเบียนสารเคมคีรอบคลุม การใชสารในลักษณะและวิธีตางๆ (use scenario) ของผูประกอบการไทย 
 2) องคกรและสมาคมทางการคาและอุตสาหกรรม ควรมีบทบาทในการชวยเหลือและสนบัสนุน
สมาชิกทางดานเทคนิคเพื่อลดความเสียเปรยีบดานตางๆ ในการขอใชขอมูลรวมกับผูจดทะเบียนสารเคมีในสหภาพ 
ยุโรป 
 3) องคกรและสมาคมทางการคาและอุตสาหกรรม ควรเปนผูประสานงานการสรางเครือขายความ
รวมมือของกลุมผูใชสารเดียวกัน เพื่อลดความเสี่ยงในเรือ่งการรั่วไหลของความลับทางการคา ในกรณีที่เกิดจากการที่
สามารถเชื่อมโยงขอมูลเฉพาะของผูประกอบการ  
 4) รวมมือกันจัดทําฐานขอมูลสารเคมีที่ใชในอุตสาหกรรม เพื่อใหสามารถใชเปนเครื่องมือในการ
วางแผนการกําหนดแนวทางปฏิบัติที่เปนประโยชนรวมกัน 
 5) สนใจและศึกษาคูมือและคําแนะนําตางๆ ที่คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปไดจัดทําขึ้นภายใต
โครงการ RIP SPORT และ PRODUCE อยางจริงจัง เพราะสามารถนํามาใชเปนแนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับ
ระเบียบ REACH ไดดีและยังสามารถปรับใชประโยชนในทางธุรกิจได 
 6) พัฒนาการจัดการสารเคมขีองตนใหเปนระบบอยางจริงจงั เพื่อเปนพื้นฐานในการดําเนินการแกไข
การนํากตกิาสากลมาบังคับใชในทางการคาระหวางประเทศ  
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สาร ประมาณ 
30,000 รายการ

Member States / Agency 
ตรวจประเมินรายงาน
* การทดลองพื้นฐานตามขอกําหนด
* การทดลองเพิ่มเติมตามเงื่อนไข
ตรวจประเมินสารเคมี

*  ความเสี่ยงที่คาดวาจะมี

ผลิต/นําเขาไดโดยไมตองดําเนินการใด ๆ 

ผูประกอบการยื่นขอมูลการ
ทดลองเพิ่มเติมตามที่ไดรับแจง

ทบทวนการประเมิน
ความเสี่ยงใหม

พิจารณาเหตุผลความจําเปน
ทางดานเศรษฐกิจและสังคม

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

ไมอนุญาตใหใชเพราะมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงไมรัดกุม

 สาร ประมาณ 
25,000 รายการ

สาร ประมาณ 
2,000 รายการ

เผยแพรขอมูลเพื่อความปลอดภัย
ของสาธารณะ

Evaluation
การตรวจประเมิน

ผูประกอบการมีมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงรัดกุมเพียงพอ

ผูประกอบการไมสามารถหาวิธี
ที่จะควบคุมไดอยางรัดกุม

Registration
การจดทะเบียน

ผูผลิต/นําเขาสารเคมี > 1 ตัน / ป
รวบรวมขอมูล :
1 คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพของ
สาร

2 ลักษณะการใชสาร
3 มาตรการเพื่อความปลอดภัย

ถายทอดขอมูลใหคูคา

European chemicals agency

สารเคมีอยูในขายที่ตองควบคุม

เปนสาร
อันตราย
มาก

มีความ
เสี่ยงเกิน
กวาที่จะ
ยอมรับได

อยูในขาย
การ

ควบคุม
ของ

กฎหมาย
อื่น

Authorization
การอนุญาต

*  สารกลุม CMR ,PBT
และ vPvB

*  สารที่มีอันตรายมาก
จําเปนตองควบคุม   
การใช

Restrictions
การควบคุมการใชอยางเขมงวด

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

หามใชสารนั้นโดยจากพิจารณา
เอกสารที่ประเทศสมาชิกเสนอ

คณะกรรมาธิการสหภาพฯ 
อนุญาตใหใชสารได

รูปที่ 1 ผังแสดงกระบวนการจดทะเบียน ประเมินความเสี่ยงและการอนุญาตใหผลิต / ใชสารเคมีของระบบ REACH 

ภาคผนวก 
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