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ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

จฬุาลงกรณ์มหาวทิยาลยั

ในระบบ REACH

25 มถินุายน 2551



 ใครเป็นตวัแทนผูป้ระกอบการไทยไดบ้า้ง

 ใครเป็น Only-Representative (OR) ไดบ้า้ง

 ў ь ҖѥъѨѷеѠкшѤњѰъьяѬҖюі ѣдѠэдѥі ѳъ ѕ

Out line

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 2

 ў ь ҖѥъѨѷеѠкшѤњѰъьяѬҖюі ѣдѠэдѥі ѳъ ѕ

 з ѫц ѝєэѤшѧъѨѷчѨеѠк OR

 ขอ้เสนอ เกณฑก์ารพจิารณาคดัเลอืก OR



ใครเป็นตวัแทนผูป้ระกอบการไทยไดบ้า้ง 

 ผูนํ้าเขา้สนิคา้ใน EU (Importer)

 ผูรั้บมอบอํานาจทําการแทนเฉพาะ 

(Only-Representative, OR)

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 3

(Only-Representative, OR)



 มาตรา 8(1)

“...э ѫз з ј ыі і єчѥў і ѪѠьѧшѧэ ѫз з ј �ъѨѷлѤчшѤѸкѲьюі ѣнѥз є ...”

ใครเป็น OR ไดบ้า้ง 

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 4

 มาตรา 8(2)

“... ตอ้งมปีระสบการณอ์ยา่งเพยีงพอในการจัดการ
ѝѥі ѯз єѨ�Ѱј ѣєѨе ҖѠєѬј ѯдѨѷѕњдѤэѝѥі ѯз єѨьѤѸь ...”



ขอ้แตกตา่งของการจดทะเบยีน
โดย Importer และ OR

Importer OR

1. ѝҕке ҖѠєѬј ъѨѷлѫчѯчѨѕњ

2. คดิปรมิาณรวมของแตล่ะ

1. สง่ขอ้มลูหลายราย

2. คดิปรมิาณรวมของแตล่ะ

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 5

2. คดิปรมิาณรวมของแตล่ะ
สารเคม/ีяѬҖѰшҕкшѤѸк

3. เลขทะเบยีนเป็นของ OR

1 เลขทะเบยีน/สารเคม/ีImporter 1 เลขทะเบยีน/สารเคม/ีяѬҖѰшҕкшѤѸк

2. คดิปรมิาณรวมของแตล่ะ
สารเคม/ี Importer

3. เลขทะเบยีนเป็นของ Importer



Non-EU

M 1 sub. X

EU

Importer A เลขทะเบยีน 01
ปรมิาณ = 5 + 6 ตนั

กรณี Importer จดทะเบยีน

5 ตนั

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

Importer BM 2 sub. X

6 ตนั

7 ตนั
เลขทะเบยีน 02
ปรมิาณ = 7 ตนั



Non-EU

M 1 sub. X

EU

เลขทะเบยีน 03
ปรมิาณ = 5 ตนั

5 ตนั

กรณี OR จดทะเบยีน

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

OR

M 2 sub. X

เลขทะเบยีน 04
ปรมิาณ = 13 ตนั

13 ตนั



 э і ѧќѤъъѨѷъѼѥў ь ҖѥъѨѷ�OR ѯъ ҕѥьѤѸь

 บคุคลธรรมดา

 subsidiary company

 э і ѧќѤъъѨѷюі ѩдќ ѥ

 บรษัิทวเิคราะหท์ดสอบ

 ผูจั้ดจําหน่าย

ใครเป็น OR ไดบ้า้ง 

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 8

 สํานักงานกฎหมาย  Trade bodies

“ єѨщѧѷьуѥьѠѕѬҕѲь�EU ”



www.buyusa.gov/europeanunion/reach_bsp.html

Our Business Service Provider
Directory is a listing of
experienced firms that offer useful
services for U.S. companies

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 9

services for U.S. companies
interested in the European Union.
This list is not meant to be
exhaustive, and inclusion does not
constitute an endorsement or
recommendation by the U.S.
Commercial Service



Disclaimer: Information
presented in this directory is
based on submissions from
companies themselves, and it

http://chemicalwatch.com/index.cfm?action=services.home&workAreaFilter=

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

companies themselves, and it
should not be taken as any form
of recommendation or approval
on the part of Chemical Watch
Research & Publishing.



ў ь ҖѥъѨѷеѠк�Only-Representative, OR

 มาตรา 8(1)

“...ъѼѥў ь ҖѥъѨѷеѠкяѬҖьѼѥѯе Җѥшѥєэ і і ё ьѨѸ�”

 มาตรา 8(2)

“... ют ѧэѤшѧў ь ҖѥъѨѷѰъьъѤѸкў єчеѠкяѬҖьѼѥѯе Җѥшѥє і ѣѯэ Ѩѕэ �

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 11

“... ют ѧэѤшѧў ь ҖѥъѨѷѰъьъѤѸкў єчеѠкяѬҖьѼѥѯе Җѥшѥє і ѣѯэ Ѩѕэ �
мэѤэьѨѸ...”

“…єѨе ҖѠєѬј ъѨѷъѤьѝєѤѕѯдѨѷѕњдѤэюі ѧєѥц шҕѥкѵ�ъѨѷьѼѥѯе ҖѥѰј ѣ
эѤр нѨі ѥѕнѪѷѠј Ѭдз Җѥ…”

“…แสดงขอ้มลูลา่สดุในเอกสารขอ้มลูความปลอดภยั...”



ў ь ҖѥъѨѷеѠкшѤњѰъьяѬҖюі ѣдѠэдѥі ѳъѕ
(Importer และ OR)

 Pre-registration / Registration

 รับ-สง่ขอ้มลูในหว่งโซอ่ปุทาน

ют ѧэѤшѧў ь ҖѥъѨѷъѫдѠѕҕѥкшѥєдс ў єѥѕ�REACH

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 12

 รับ-สง่ขอ้มลูในหว่งโซอ่ปุทาน

 ѕѪѷье ҖѠєѬј �Classification and Labelling

 จดแจง้สาร SVHC (Notification)

 ขออนุญาต (Authorisation)



 เป็นสมาชกิใน SIEF
- พจิารณา data gaps

- พจิารณาแนวทางของการทดสอบใหม่
- เจรจาตอ่รองราคาของขอ้มลู

ў ь ҖѥъѨѷеѠкшѤњѰъьяѬҖюі ѣдѠэдѥі ѳъѕ
(Importer และ OR)

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 13

- เจรจาตอ่รองราคาของขอ้มลู

 Update เอกสารการจดทะเบยีน และ SDS

 шѧчшҕѠѝѪѷѠѝѥі дѤэ Importers / Downstream user

 шѧчшѥєзњѥєѯз ј ѪѷѠьѳўњшҕѥкѵ�ѯнҕь�юі ѧєѥц дѥі ьѼѥѯе Җѥ



ตวัอยา่งบรกิารเสรมิของ OR

 њѧѯз і ѥѣў ҙе ҖѠєѬј ъѨѷеѥчўѥѕѳю�(Data gap analysis)

 สบืคน้ขอ้มลู (Literature search)

 юі ѣѯє ѧьзњѥєѯѝѨѷѕкеѠкѝѥі ѯз єѨ�(Risk Assessment)

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 14

 юі ѣѯє ѧьзњѥєѯѝѨѷѕкеѠкѝѥі ѯз єѨ�(Risk Assessment)

 เตรยีมเอกสาร : Technical dossier, CSR, SDS, ES

 ѯюѶьъѨѷюі ѩдќ ѥ�/ จัดอบรม

 ฯลฯ



з ѫц ѝєэѤшѧъѨѷчѨеѠк�OR (OR ในฝัน)

 มคีวามรูค้วามเขา้ใจในกระบวนการ REACH

เป็นอยา่งดี

 สามารถรักษาความลับทางการคา้ได ้

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 15

 ѯюѶьяѬҖѯлі лѥшҕѠіѠкъѨѷчѨѯєѪѷѠѠѕѬҕѲь�SIEF

 єѨзњѥєѝѥєѥі щч Җѥьдѥі шѧчшҕѠѝѪѷѠѝѥі



 มคีวามรูเ้ชงิเทคนคิ และการสบืคน้ขอ้มลู

 єѨі ѣэ э дѥі лѤчдѥі е ҖѠєѬј ъѨѷчѨ

 มคีวามรูค้วามสามารถในระบบ IT

з ѫц ѝєэѤшѧъѨѷчѨеѠк�OR (OR ในฝัน)

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 16

 มคีวามรูค้วามสามารถในระบบ IT

 ѝѥєѥі щѲў ҖзѼѥѰьѣьѼѥъѨѷчѨѰј ѣют ѧэѤшѧѳч Җлі ѧк

 ราคาคา่จา้งยตุธิรรม



ขอ้เสนอ เกณฑก์ารพจิารณาคดัเลอืก OR

1. Capability : ศกัยภาพ

2. Credibility : зњѥєьҕѥѯнѪѷѠщѪѠ

5 “C” for Assessment

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 17

2. Credibility : зњѥєьҕѥѯнѪѷѠщѪѠ

3. Competency : คณุสมบตัขิองทมีงาน

4. Coverage : ลักษณะการใหบ้รกิาร

5. Cost : ราคา



1. Capability : ศกัยภาพ

 ความสามารถในทางกฎหมายและเทคนคิ
ѯдѨѷѕњдѤэ�REACH

ขอ้เสนอ เกณฑก์ารพจิารณาคดัเลอืก OR

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 18

 ѳч ҖіѤэдѥі ѰьѣьѼѥлѥдў ьҕњѕкѥьъѨѷѳч ҖіѤэдѥі
ѕѠє і ѤэњҕѥєѨюі ѣѝэдѥі ц ҙѯі ѪѷѠк�REACH



2. Credibility : зњѥєьҕѥѯнѪѷѠщѪѠ

 ประสบการณก์ารทํางาน

 บรษัิทขนาดใหญ ่กลาง หรอืเล็ก

ขอ้เสนอ เกณฑก์ารพจิารณาคดัเลอืก OR

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

 บรษัิทขนาดใหญ ่กลาง หรอืเล็ก

 จํานวนสาขา



3. Competency : คณุสมบตัขิองทมีงาน

 นักเคมี (Chemist)

 นักพษิวทิยา (Toxicologist)

ขอ้เสนอ เกณฑก์ารพจิารณาคดัเลอืก OR

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 20

 นักนเิวศนพ์ษิวทิยา (Ecotoxicologist)

 ьѤдѝѧѷкѰњчј ҖѠє�(Environmentalist)

 นักกฎหมาย (Lawyer)



4. Coverage : ลกัษณะการใหบ้รกิาร

 ў ь ҖѥъѨѷў ј Ѥдшҕѥкѵ�шѥєдс ў єѥѕ�REACH

 э і ѧдѥі ѯѝі ѧєѠѪѷьѵ�

• วเิคราะห/์ประเมนิขอ้มลู

ขอ้เสนอ เกณฑก์ารพจิารณาคดัเลอืก OR

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 21

• วเิคราะห/์ประเมนิขอ้มลู

• สบืคน้ขอ้มลู 

• เตรยีมเอกสาร : Technical dossier, CSR, SDS, ES

• ѯюѶьъѨѷюі ѩдќ ѥ

• ฯลฯ



บรษิทั บรกิาร

1 Volume & Customer Tracking

2 -

Monitoring information

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

3 Monitor volumes for threshold-crossing into
higher tonnage bands.

4 -



บรษิทั บรกิาร

1 - Collect needed information
- Generate the IUCLID 5 pre-registration file and
submit the pre-registration in XML Format

2 - Pre-registration

Pre-registration

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

2 - Pre-registration

3 - Quality check of data provided by the client prior
to pre-registration

- submission of pre-registration

4 - Create and collect substance data for pre-
registration



บรษิทั บรกิาร

1 - Represent client in SIEF as OR

- Communicate to SIEF members

- Participate in SIEF Meetings or Conference Calls

2 - Representation in SIEF and consortia

SIEF

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

2 - Representation in SIEF and consortia

3 - Participation in SIEF (through telephone calls,
telephone conferencing and electronic mail only)

- Attending SIEF meetings

4 - Participation in SIEF, including contact and
coordination with SIEF group members

- negotiation with SIEF and Consortium members



บรษิทั บรกิาร

1 - Communication with non-EU manufacturer and
downstream users

- Communicate to authorities

2 - Correspondence with authorities

Communication

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

3 - Communication with the ECHA
- ensure that safety and environmental information is
passed up the supply chain.

4 - Notify lower supply chain of Importer/DU status

- Authorization negotiations with ECHA



บรษิทั บรกิาร

1 - Preparation of Technical Dossiers and Chemical Safety report
- Generate master MSDS and Label as per current REACH

requirements- Safety Data Sheet Generation (not eSDS)

2 - Preparation of an exposure scenario and risk assessments for
human heath and the environment

- Preparation of IUCLID 5 dossiers and Chemical Safety Report

Document / SDS

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

- Preparation of IUCLID 5 dossiers and Chemical Safety Report

- Preparation of an extended safety data sheet

3 - Preparation of the new legal format SDS in English language,
according to the requirement of REACH

- up-to-date MSDS for all their substances

4 - Collection and submission of technical dossiers

- creation and submission Chemical Safety Report

- creation and submission SDS



บรษิทั บรกิาร

1 - Check on availability of information/data for each substance and check quality
- data gap analysis
- Literature search
- Substance Screening / Status Evaluation
- Study Evaluation
- Consider alternative strategies which may reduce requirements
(grouping, cross reading,QSAR)

- Check for restricted chemicals

Evaluation / Assessment information

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ

2 - Literature search
- data gap analysis
- Study evaluation

- check -up of SDSs and possible exposure routes

3 - Identification of information requirements for the Registration
- Quality check the registration dossiers prior to submission (the dossiers to be

prepared by client or nominated third party).

4 - Analyze a company’s product and supply chain in order to tell them which
substances are in scope of REACH

- Collections of basic substance data and responsibilities documents



5. Cost : ราคา

 з ҕѥѰшҕкшѤѸкѲў ҖѯюѶь�OR (Setup cost)

 з ҕѥѕѪѷь�лчъѣѯэ Ѩѕьј ҕњкў ь Җѥ�/ จดทะเบยีน

ขอ้เสนอ เกณฑก์ารพจิารณาคดัเลอืก OR

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 28

 з ҕѥѕѪѷь�Classification & Labelling

 คา่เขา้รว่มประชมุใน SIEF

 ฯลฯ



ตวัอยา่งคา่บรกิาร

Service 1 2 3 4

Set up cost 1,000
(per year)

? 11,100 2,072-2,294

Pre-registration
(per substance)

300 150 259 296

SIEF Participation 125 85 1,480 ?

ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 29

SIEF Participation 125
(per hour)

85
(per hour)

1,480
(per day)

?

Data Gap Analysis /
Literature search
(per substance)

1,000 1,000-1,200
? ?

Consultancy ? ? 185
(per hour)

366
(per month)

cost rate in Euro? = ไมแ่จง้ขอ้มลู



ศนูยค์วามเป็นเลศิแหง่ชาติ
ч Җѥьдѥі лѤчдѥі ѝѧѷкѰњчј ҖѠєѰј ѣеѠкѯѝѨѕѠѤьші ѥѕ 30

Source: Dr. Dieter Drohmann
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