
 

 

 

EU ออกกฎระเบียบใหมวาดวยการกําหนดกระบวนการใหอนุญาตวางจําหนาย และใชผลิตภัณฑที่มีลักษณะ

เชนเดียวกับผลิตภัณฑยาฆาแมลง Biocidal products ในตลาดสหภาพยุโรป (EU)  

  

 นายทิฆัมพร  นาทวรทัต รองอธิบดกีรมการคาตางประเทศ เปดเผยวา เมือ่วันที่ 7 พฤษภาคม 2556 สหภาพยโุรป 

(EU) ไดออก Commission Implementing Regulation (EU) No 414/2013 เพื่อกําหนดกระบวนการในการให 

อนุญาตผลิตภัณฑทีม่ีลกัษณะเชนเดียวกบัผลติภัณฑยาฆาแมลงประเภท  Biocidal products วางขายในตลาดสหภาพ

ยุโรปได โดยสรุปเงื่อนไข ขอบังคบั และขอยกเวน ดังนี้ 

1. ระเบียบใหมไดกําหนดกระบวนการใหอนุญาตผลิตภัณฑที่มีลกัษณะเชนเดียวกับผลิตภัณฑยาฆาแมลง

ประเภท Biocidal product ซึ่งไดรับอนุญาต หรอืไดรับการจดทะเบียนแลวตาม Directive 98/8/EC 

หรือ Regulation (EU) 428/2012 หรือไดย่ืนขอมลูลาสุดสําหรับผลิตภัณฑอางอิงทีเ่กี่ยวของ (related 

reference product) ยกเวนขอมูลที่ไดเปลี่ยนแปลงตามระเบียบ Regulation (EU) No 354/2013 

2. การยืน่ขออนุญาตผลิตภัณฑชนดิเดียวกันกบัผลติภัณฑที่ไดรบัอนุญาตแลวจะตองมหีมายเลขที่ไดรบัอนญุาต 

พรอมรางสรปุลกัษณะของผลิตภัณฑชนิดเดียวกัน  และหลักฐานแสดงความแตกตางระหวางผลิตภัณฑ

ชนิดเดียวกันและผลิตภัณฑอางองิทีเ่กี่ยวของ  รวมทั้งหนังสือ (letter of access) เพื่อสนับสนุนการให

อนุญาตผลิตภัณฑอางองิที่เกี่ยวของ 

3. หากประเทศสมาชิกไดอนุญาตสําหรบัผลิตภัณฑ Biocidal product ที่จะนําไปใชอางอิงไวแลว 

ผูประกอบการจะตองยื่นขอตอหนวยงานที่ไดรับการอนญุาต หรือ Competent Authority (CA) ซึ่งเปน

ผูอนุญาตระดับประเทศสําหรับผลิตภัณฑอางอิงที่เกี่ยวของนั้นดวย โดยจะตองตรวจสอบคําขอและตรวจสอบ

ขอมลูความแตกตางระหวางผลิตภัณฑอางองิและผลิตภัณฑใหมทีเ่ปนประเภทเดยีวกนั นอกจากนี้ CA ทั้ง

สองผลิตภัณฑภายใน 30 วัน  

4. นอกจากนี้ CA จะแจงผลการพจิารณาในการอนุญาตหรือปฏเิสธการใหอนญุาตภายใน 60 วันนับจากวันที่

ไดรับการตรวจสอบคําขออนญุาต หรือหลงัจากวันทีม่ีมติเห็นชอบและตัดสินเกี่ยวกับผลิตภัณฑอางอิงที่

เกี่ยวของ หากเปนกรณีการยื่นและตรวจสอบเพือ่อนุญาตในระดับสหภาพ (Union Authorization) 

ผูประกอบการตองยื่นตอ Evaluation and decision on application for national authorization : ECHA ซึ่ง

จะมีกระบวนการตรวจสอบเชนเดียวกับระดับประเทศ และจะมีขอสรุปเกี่ยวกับเงื่อนไขในการวางจําหนายและ

การใชผลิตภัณฑยาฆาแมลงดังกลาวในตลาด ซึ่งจะนําเสนอตอคณะกรรมาธิการภายใน 30 วันนับจากวันที่

ไดรับการตรวจสอบคําขออนญุาต หรือหลงัจากวันทีเ่สนอความเห็นเกี่ยวกับผลิตภัณฑอางองิทีเ่กี่ยวของ 
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5. การอนุญาตและการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑชนิดเดียวกับยาฆาแมลงประเภท Biocidal products จะถูก

กําหนดใหไดรับหมายเลขอนุญาตที่แตกตางไปจากผลิตภัณฑอางอิงทีเ่กี่ยวของ อยางไรก็ตามรายละเอียด

ของทั้งสองผลิตภัณฑจะตองตรงกัน  นอกจากนั้นในการเปลีย่นแปลงของทัง้สองผลติภัณฑจะตองมกีารแจง

และการนําไปใชตาม Implementing Regulation (EU) No 354/2013 แยกกันทั้งในสวนของการ

เปลี่ยนแปลง หรือการยกเลิกของทัง้สองผลิตภัณฑ ทั้งนี้รายละเอียดและการเปลี่ยนแปลงของทั้งสอง

ผลิตภัณฑจะตองมีระบบขอมูล Register for Biocidal Products ที่แสดงความเชื่อมโยงระหวาง

ผลิตภัณฑทัง้สองดวย 

  
  ทั้งนี้ ระเบียบอนุญาตจะมีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 26 พฤษภาคม 2556 เปนตนไป แตในทาง 

 ปฏิบัติจะมีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 1 กันยายน 2556 เปนตนไป 
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