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เมื�อวนัที� 20 เมษายน 2561 คณะกรรมาธกิารยโุรปไดป้ระกาศ Commission Regulation (EU) 2018/605 amending
Annex II to Regulation (EC) No 1107/2009 by setting out scienctific criteria for the determination of
endocrine-disrupting properties ใน EU Official Journal L 101/33 สรปุสาระสําคญัของประกาศดงักลา่ว ดงันี�

1. คณะกรรมาธกิารยโุรปเห็นควรกําหนดเกณฑท์างวทิยาศาสตรใ์นการกําหนดคณุสมบตัขิองสารกลุม่ขดัขวางการ
ทํางานของตอ่มไรท้อ่ (endocrine-disrupting) เพื�อใหเ้ป็นไปตามวตัถปุระสงคข์อง Regulation (EU) No

1107/2009 และเป็นไปตามหลกัเกณฑข์อง Regulation (EC) No 1272/2008 โดยไดอ้า้งองิคํานยิามของเกณฑ์
คณุสมบตัแิละผลกระทบของสารกลุม่ดงักลา่วตามองคก์ารอนามยัโลก และขอ้มลูของ OECD ดา้นมาตรฐานและ
วธิกีารตรวจวเิคราะหผ์ลกระทบของสารกลุม่ดงักลา่ว โดยไดแ้ยกผลติภณัฑอ์ารักขาพชืออกเป็น 3 ประเภท ไดแ้ก่
สารออกฤทธิ� (active substances) สารระงับภยั (safeners) และสารเสรมิฤทธิ� (synergists)

2. คณะกรรมาธกิารยโุรปกําหนดเกณฑใ์นการจัดกลุม่สารขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ (endocrine-disrupting)

โดยเป็นการแกไ้ข Annex II ของ Regulation (EC) No 1107/2009 ดงันี�

ขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ของมนุษย ์(เพิ�มเตมิขอ้กําหนดภายใตข้อ้ 3.6.5)

ตั�งแตว่นัที� 10 พฤศจกิายน 2561 เป็นตน้ไป สารออกฤทธิ� สารระงับภยั หรอืสารเสรมิฤทธิ� ที�ถอืวา่มคีณุลกัษณะ
ของการขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ที�สง่ผลกระทบตอ่มนุษย ์(ยกเวน้สามารถแสดงไดว้า่ผลกระทบดงั
กลา่วไมเ่กี�ยวขอ้งกบัสขุภาพมนุษย)์ มคีณุสมบตั ิดงันี�

1) สารดงักลา่วสง่ผลกระทบตอ่สิ�งมชีวีติหรอืรุน่ลกูหลาน (progeny) ทําใหเ้กดิการเปลี�ยนแปลงรปูพรรณ
สณัฐาน กายภาพ การเจรญิเตบิโต พัฒนาการ การสบืพันธุห์รอือายขุยั ระบบหรอืประชากรกลุม่ยอ่ยที�มคีวาม
สามารถในการทํางานลดลง หรอืความสามารถในการรับมอืกบัความเครยีดลดลง หรอืมคีวามออ่นไหวตอ่สิ�ง
เรา้ไดง้า่ยยิ�งขึ�น 
2) ทําใหเ้กดิการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท้อ่ (endocrine mode of action) เชน่ การเปลี�ยนแปลงระบบการ
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ต่อมไร้ท่อ (endocrine-disrupting) ในผลิตภัณฑ์อารักขาพืช
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ทํางานของตอ่มไรท้อ่ เป็นตน้ 
3) การสง่ผลกระทบกอ่ใหเ้กดิการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท้อ่

การกําหนดลกัษณะของสารออกฤทธิ� สารระงับภยั หรอืสารเสรมิฤทธิ�ที�มคีณุสมบตัใินการขดัขวางการทํางานของ
ตอ่มไรท้อ่ที�สง่ผลไมพ่งึประสงคต์อ่มนุษย ์มดีงันี�

1) ขอ้มลูทางวทิยาศาสตรท์ี�เกี�ยวขอ้ง เชน่ ผลการทดลอง in vivo, in vitro หรอื in silico ผลการทดลองที�
ไดรั้บการยอมรับในระดบัสากล หรอืผลที�ไดจ้ากวธิตีรวจแบบ systematic review methodology เป็นตน้

2) ผลการประเมนิขอ้มลูทางวทิยาศาสตรท์ี�ไดจ้ากการวจัิยอสิระหลายทาง (weight of evidence
approach) ในการกําหนดเกณฑ ์โดยคํานงึถงึปัจจัย ดงันี�

(ก) ผลการวจัิยทั�งดา้นบวกและดา้นลบ

(ข) การวจัิยเพื�อประเมนิผลกระทบและการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท่อ่

(ค) คณุภาพและความสอดคลอ้งของขอ้มลู โดยคํานงึถงึรปูแบบและ 
ความสอดคลอ้งของผลจากการวจัิยที�เหมอืนกนั และการวจัิยอื�น ๆ ที�คลา้ยคลงึกนั โดยเป็นการทดลอง
กบัสิ�งมชีวีติตา่งหลายพันธุ์

(ง) การศกึษาชอ่งทางที�สารจะเขา้สูร่า่งกาย (route of exposure) พษิจลนศาสตร ์(Toxicokinetics)
และกระบวนการเผาผลาญ (metabolism)

(จ) กําหนดการใชส้ารในปรมิาณที�จํากดั (limit dose) และคูม่อืสากลเกี�ยวกบัการแนะนําการใชส้ารใน
ระดบัสงูสดุ และเพื�อใชใ้นการประเมนิผลจากการขดัขวางของพษิในระดบัที�มากเกนิกวา่จะรับได ้

2.1.3 ผลการวจัิย ความสมัพันธร์ะหวา่งผลกระทบและการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท้อ่ ตอ้งคํานงึถงึเหตผุลทาง
ชวีภาพตามผลทางวทิยาศาสตรท์ี�เป็นปัจจบุนัและขอ้กําหนดสากล

2.1.4 ผลกระทบที�เป็นผลลําดบัรองที�ไมเ่จาะจงการเป็นพษิอื�น ๆ ไมใ่หนํ้ามาใชกํ้าหนดวา่สารนั�นเป็นสารที�ขดั
ขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่



11/06/2018 EU กําหนดเกณฑค์ณุสมบตัขิองสารกลุม่ขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ (endocrine-disrupting) ในผลติภณัฑอ์ารักขาพชื | ThaiEurope

http://thaieurope.net/2018/06/07/eu-2018-605/ 3/4

ขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ของสิ�งมชีวีติที�ไมใ่ชเ่ป้าหมาย (แกไ้ขขอ้ 3.6.2) :

ตั�งแตว่นัที� 10 พฤศจกิายน 2561 เป็นตน้ไป สารออกฤทธิ� สารระงับภยั หรอืสารเสรมิฤทธิ� ที�ถอืวา่มคีณุลกัษณะ
ของการขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ที�สง่ผลกระทบตอ่สิ�งมชีวีติที�ไมใ่ชก่ลุม่เป้าหมาย (ยกเวน้สามารถ
แสดงไดว้า่ผลกระทบดงักลา่วไมเ่กี�ยวขอ้งกบัประชากรกลุม่ยอ่ยในสิ�งมชีวีติที�ไมใ่ชก่ลุม่เป้าหมาย) มคีณุสมบตัิ
ดงันี�

สารดงักลา่วสง่ผลกระทบตอ่สิ�งมชีวีติที�ไมใ่ชเ่ป้าหมาย ทําใหเ้กดิการเปลี�ยนแปลงรปูพรรณสณัฐาน กายภาพ การ
เจรญิเตบิโต พัฒนาการ การสบืพันธุห์รอือายขุยั ระบบหรอืประชากรกลุม่ยอ่ยที�มคีวามสามารถในการทํางานลดลง
ความสามารถในการรับมอืกบัความเครยีดลดลง หรอืมคีวามออ่นไหวตอ่สิ�งเรา้ไดง้า่ยยิ�งขึ�น
ทําใหเ้กดิการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท้อ่ (endocrine mode of action) เชน่ การเปลี�ยนแปลงการทํางานของตอ่มไร ้
ทอ่ เป็นตน้
การสง่ผลกระทบกอ่ใหเ้กดิการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท้อ่

การกําหนดลกัษณะของสารออกฤทธิ� สารระงับภยั หรอืสารเสรมิฤทธิ� 
ที�มคีณุสมบตัใินการขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ที�สง่ผลกระทบตอ่สิ�งมชีวีติที�ไมใ่ชเ่ป้าหมาย มดีงันี�

1) ขอ้มลูทางวทิยาศาสตรท์ี�เกี�ยวขอ้ง อาท ิผลการทดลอง in vivo, in vitro หรอื in silico ผลการทดลองที�ไดรั้บ
การยอมรับในระดบัสากล หรอืผลที�ไดจ้ากวธิตีรวจแบบ systematic review methodology 
2) ผลการประเมนิขอ้มลูทางวทิยาศาสตรท์ี�ไดจ้ากการวจัิยอสิระหลายทาง (weight of evidence approach) ใน
การกําหนดเกณฑ ์โดยคํานงึถงึปัจจัย ดงันี�

ผลการวจัิยทั�งดา้นบวกและดา้นลบ โดยเปรยีบเทยีบระหวา่งสตัวก์ลุม่ตา่ง ๆ เชน่ สตัวเ์ลี�ยงลกูดว้ยนม นก ปลา และ
สตัวค์รึ�งบกครึ�งนํ�า เป็นตน้
การวจัิยเพื�อประเมนิผลกระทบ และการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท่อ่
ผลกระทบตอ่การสบืพันธุ ์การเจรญิเตบิโต หรอืพัฒนาการ หรอืผลกระทบตอ่ประชากรกลุม่ยอ่ย โดยพจิารณาจาก
ขอ้มลูในพื�นที� หรอืขอ้มลูจากการเฝ้าระวงัที�ดแีละเชื�อถอืได ้และ/หรอืผลจากตวัอยา่งของประชากร
คณุภาพและความชดัเจนของขอ้มลู โดยคํานงึถงึรปูแบบและ 

ความสอดคลอ้งของผลจากงานวจัิยเดยีวกนั และงานวจัิยอื�น ๆ ที�คลา้ยคลงึกนั รวมทั�งงานวจัิยของแตล่ะหมวดหมู่
ของสิ�งมชีวีติ

2.2.3 ผลการวจัิย ความสมัพันธร์ะหวา่งผลกระทบและการออกฤทธิ�ของตอ่มไรท้อ่ ตอ้งคํานงึถงึเหตผุลทาง
ชวีภาพตามผลทางวทิยาศาสตรท์ี�เป็นปัจจบุนัและขอ้กําหนดสากล

2.2.4 ผลที�กระทบที�เป็นผลลําดบัรองที�ไมเ่จาะจงการเป็นพษิอื�น ๆ ไมใ่หนํ้ามาใชกํ้าหนดวา่สารนั�นเป็นสารที�ขดั
ขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ตอ่สิ�งมชีวีติที�ไมใ่ชเ่ป้าหมาย

3. กฎระเบยีบดงักลา่วมผีลบงัคบัใช ้20 วนั หลงัจากที�ประกาศใน EU Official Journal (ประกาศในวนัที� 20 เมษายน
2561) และใหม้ผีลปรับใชใ้นวนัที� 20 ตลุาคม 2561 ยกเวน้คณะกรรมการไดล้งมตติอ่รา่งกฎระเบยีบใหมก่อ่นวนัที� 10
พฤศจกิายน 2561 ทั�งนี� ภายในวนัที� 10 พฤศจกิายน 2568 คณะกรรมาธกิารยโุรปจะนําเสนอผลการประเมนิที�ไดจ้าก
การปรับใชเ้กณฑใ์นการกําหนดคณุสมบตัขิองสารกลุม่ขดัขวางการทํางานของตอ่มไรท้อ่ ตอ่ที�ประชมุคณะกรรมาการ
ตามมาตรา 79 ของ Regulation (EC) No 1107/2009 ซึ�งประกอบดว้ยหน่วยงานรับผดิชอบหลกัของประเทศสมาชกิฯ
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