
สหภาพยุโรปกําหนดเกณฑคุณสมบัติของสารกลุมขัดขวาง
การทํางานของตอมไรทอ (endocrine-disrupting)
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เมื่อวันที่ 17 พฤศจิกายน 2560 คณะกรรมาธิการยุโรปไดประกาศ Commission Delegated
Regulation (EU) 2017/2100 of 4 September 2017 setting out scienctific criteria for the
determination of endocrine-disrupting properties pursuant to Regulation (EU) No
528/2012 of the European Parliament and Council ใน EU Official Journal L 301/1 สรุป
สาระสําคัญของประกาศดังกลาว ดังน้ี

1. คณะกรรมาธิการยุโรปเห็นควรใหกําหนดเกณฑบรรทัดฐานทางวิทยาศาสตรในการ
กําหนดคุณสมบัติของสารกลุมขัดขวางการทํางานของตอมไรทอ (endocrine-
disrupting) เพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดของ Regulation (EU) No 528/2012 วาดวย
การวางจําหนายและการใชสารชีวฆาต (biocidal products)ในสหภาพยุโรป โดยการ
กําหนดเกณฑคุณสมบัติของสารกลุมดังกลาวไดอางอิงใชนิยามขององคการอนามัยโลก
(World Health Organisation : WHO) ที่ไดกําหนดไว และไดรับการยอมรับจากนัก
วิทยาศาสตรอยางกวางขวาง รวมถึงเพื่อใหเปนไปตามหลักเกณฑของ Regulation (EU)
No 528/2012 และ Regulation (EC) No 1272/2008 และการอางอิงใชขอมูลของ OECD
เกี่ยวกับมาตรฐานและวิธีการตรวจวิเคราะหผลกระทบของสารกลุมดังกลาว โดยหน่ึง
ในคุณสมบัติในการจัดเกณฑของสารกลุมขัดขวาง
การทํางานของตอมไรทอ คือ การออกฤทธิข์องตอมไรทอ (endocrine mode of action)
ซึ่งมีการออกฤทธิท์ี่แตกตางกันในสิ่งมีชีวิตทั้งหลาย

2. คณะกรรมาธิการยุโรปกําหนดเกณฑในการจัดกลุมสารขัดขวางการทํางานของตอมไร
ทอ (endocrine-disrupting) โดยแยกออกเปน 2 กลุม ดังน้ี

             2.1    ขัดขวางการทํางานของตอมไรทอของมนุษย :

                      2.1.1 สารที่ถือวามีคุณลักษณะของการขัดขวางการทํางานของตอมไรทอที่สง
ผลกระทบอยางรุนแรงตอมนุษย (ยกเวนสามารถแสดงไดวาผลกระทบดังกลาวไมเกี่ยวของกับ
สุขภาพมนุษย) 
ตองเปนไปตามเงื่อนไข ดังน้ี

                                      – สารดังกลาวสงผลกระทบตอสิ่งมีชีวิตและรุนลูกหลาน (progeny)
ทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงรูปพรรณสัณฐาน กายภาพ การเจริญเติบโต พัฒนาการ การสืบ
พันธุหรืออายุขัย ระบบหรือประชากรกลุมยอยที่มีความสามารถในการทํางานลดลง ความ
สามารถในการรับมือกับเครียดลดลง หรือมีความออนไหวตอสิ่งเราไดงายยิ่งขึน้

                                       – ทําใหเกิดการออกฤทธิข์องตอมไรทอ (endocrine mode of action)
เชน การเปลี่ยนแปลงการทํางานของตอมไรทอ เปนตน

                                       - การสงผลกระทบกอใหเกิดการออกฤทธิข์องตอมไรทอ

                        2.1.2  การกําหนดลักษณะสารที่มีคุณสมบัติในการขัดขวางการทํางานของ
ตอมไรทอที่สงผลกระทบอยางรุนแรงตอมนุษยตามขอ 2.1.1 โดยพิจารณาจากขอมูลดังตอไปน้ี
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                                      – ขอมูลทางวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของ อาทิ ผลการทดลอง in vivo, in
vitro หรือ in silico ผลการทดลองที่ไดรับการยอมรับในระดับสากล หรือตามระบุในภาคผนวก
II และ III ของ Regulation (EU) No 528/2012 หรือผลที่ไดจากวิธีตรวจแบบ systematic
review methodology

                                      – ผลการประเมินขอมูลทางวิทยาศาสตรที่ไดจากการวิจัยอิสระหลาย
ทาง (weight of evidence approach) ในการกําหนดเกณฑบรรทัดฐาน โดยคํานึงถึงสิ่งดังตอ
ไปน้ี       

(ก) ผลการวิจัยทั้งดานบวกและดานลบ

(ข) การวิจัยเพื่อประเมินผลกระทบและการออกฤทธิข์องตอมไรทอ

(ค) คุณภาพและความสอดคลองของขอมูล โดยคํานึงถึงรูปแบบและความสอดคลองของผล
จากการวิจัยที่เหมือนกัน และการวิจัยอื่น ๆ ที่คลายคลึงกัน โดยเปนการทดลองกับสิ่งมีชีวิต
ตางหลายพันธุ    

(ง) การศึกษาชองทางที่สารจะเขาสูรางกาย (route of exposure) พิษจลนศาสตร
(Toxicokinetics) และกระบวนการเผาผลาญ (metabolism)

(จ) กําหนดการใชสารในปริมาณที่จํากัด (limit dose) และคูมือสากลเกี่ยวกับการแนะนําการ
ใชสารในระดับสูงสุด และเพื่อใชในการประเมินผลจากการขัดขวางของพิษในระดับที่มากเกิน
กวาจะรับได

                      2.1.3 ผลการวิจัย ความสัมพันธระหวางผลกระทบและการออกฤทธิข์องตอมไร
ทอ ตองคํานึงถึงเหตุผลทางชีวภาพตามผลทางวิทยาศาสตรที่เปนปจจุบันและขอกําหนดสากล

                      2.1.4 ผลกระทบที่เปนผลลําดับรองที่ไมเจาะจงการเปนพิษอื่น ๆ ไมใหนํามาใช
กําหนดวาสารน้ันเปนสารที่ขัดขวางการทํางานของตอมไรทอ

             2.2  ขัดขวางการทํางานของตอมไรทอของสิ่งมีชีวิตที่ไมใชเปาหมาย :

                     2.2.1   สารที่ขัดขวางการทํางานของตอมไรทอที่สงผลกระทบตอสิ่งมีชีวิตที่ไมใช
กลุมเปาหมาย (ยกเวนสามารถแสดงไดวาผลกระทบน้ันไมมีความเกี่ยวพันกับประชากรกลุม
ยอยในสิ่งมีชีวิตที่ไมใชกลุมเปาหมาย) มีคุณสมบัติดังตอไปน้ี

                                      – สารดังกลาวสงผลกระทบตอสิ่งมีชีวิตที่ไมใชเปาหมาย ทําใหเกิด
การเปลี่ยนแปลงรูปพรรณสัณฐาน กายภาพ การเจริญเติบโต พัฒนาการ การสืบพันธุหรือ
อายุขัย ระบบหรือประชากรกลุมยอยที่มีความสามารถในการทํางานลดลง ความสามารถใน
การรับมือกับเครียดลดลง หรือมีความออนไหวตอสิ่งเราไดงายยิ่งขึน้                        

                                      – ทําใหเกิดการออกฤทธิข์องตอมไรทอ (endocrine mode of action)
เชน การเปลี่ยนแปลงการทํางานของตอมไรทอ เปนตน

                                      – การสงผลกระทบกอใหเกิดการออกฤทธิข์องตอมไรทอ

                      2.2.2      การกําหนดลักษณะของสารที่มีคุณสมบัติในการขัดขวางการทํางาน
ของตอมไรทอที่สงผลกระทบตอสิ่งมีชีวิตที่ไมใชเปาหมาย มีดังตอไปน้ี
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                                    -   ขอมูลทางวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของ อาทิ ผลการทดลอง in vivo, in
vitro หรือ in silico ผลการทดลองที่ไดรับการยอมรับในระดับสากล หรือตามระบุในภาคผนวก
II และ III ของ Regulation (EU) No 528/2012 หรือผลที่ไดจากวิธีตรวจแบบ systematic
review methodology

                                    -   ผลการประเมินขอมูลทางวิทยาศาสตรที่ไดจากการวิจัยอิสระหลาย
ทาง (weight of evidence approach) ในการกําหนดเกณฑบรรทัดฐาน โดยคํานึงถึงสิ่งดังตอ
ไปน้ี      

(ก)  ผลการวิจัยทั้งดานบวกและดานลบ โดยเปรียบเทียบระหวางสัตวกลุมตางๆ อาทิ สัตว
เลี้ยงลูกดวยนม นก ปลา สัตวครึ่งบกครึ่งน้ํา

(ข)  การวิจัยเพื่อประเมินผลกระทบอยางรุนแรง และการออกฤทธิข์องตอมไรทอ

(ค)  สารดังกลาวสงผลกระทบตอการสืบพันธุ การเจริญเติบโต หรือ พัฒนาการ หรือผล
กระทบตอประชากรกลุมยอย โดยพิจารณาจากขอมูลในพื้นที่ หรือขอมูลจากการเฝาระวังที่ดี
เชื่อถือได และมีหลักเกณฑที่ดี และ/หรือผลจากตัวอยางของประชากร   

(ง)     คุณภาพและความชัดเจนของขอมูล โดยคํานึงถึงรูปแบบและความสอดคลองของผลจาก
การวิจัยเดียวกันและการวิจัยอื่นๆ ที่คลายคลึงกันแตตางชนิดสิ่งมีชีวิต    

(จ) กําหนดการใชสารในปริมาณที่จํากัด (limit dose) และคูมือสากลเกี่ยวกับการแนะนําการ
ใชสารในระดับสูงสุดและเพื่อใชในการประเมินผลจากการขัดขวางของพิษในระดับที่มากเกิน
กวาจะรับได

                               2.2.3 ผลการวิจัย ความสัมพันธระหวางผลกระทบและการออกฤทธิข์อง
ตอมไรทอ ตองคํานึงถึงเหตุผลทางชีวภาพตามผลทางวิทยาศาสตรที่เปนปจจุบันและขอ
กําหนดสากล

                               2.2.4 ผลที่กระทบที่เปนผลลําดับรองที่ไมเจาะจงการเปนพิษอื่น ๆ ไมให
นํามาใชกําหนดวาสารน้ันเปนสารที่ขัดขวางการทํางานของตอมไรทอตอสิ่งมีชีวิตที่ไมใช
เปาหมาย

                         2.3 หากการออกฤทธิข์องสารที่ถูกประเมินประกอบดวยการควบคุมสิ่งมีชีวิต
เปาหมาย นอกเหนือไปจากสัตวมีกระดูกสันหลังผานทางระบบตอมไรทอ ซึ่งผลกระทบตอสิ่งมี
ชีวิตชนิดเดียวกันที่เปนเปาหมายน้ัน ไมใหนํามาใชกําหนดวาสารน้ันเปนสารที่ขัดขวางการ
ทํางานของตอมไรทอในสิ่งมีชีวิตที่ไมใชเปาหมาย

                    3. กฎระเบียบดังกลาวจะมีผลบังคับใช 20 วัน หลังจากที่ประกาศใน EU Official
Journal (ประกาศในวันที่ 31 สิงหาคม 2560) ใหมีผลปรับใชในวันที่ 7 มิถุนายน 2561 ยกเวน
คณะกรรมการตามมาตรา 82 ของ Regulation (EU) No 528/2012 ไดลงมติตอรางกฎระเบียบ
ใหมกอนวันที่ 7 มิถุนายน 2561 ทั้งน้ี ภายในวันที่ 7 มิถุนายน 2568 คณะกรรมาธิการยุโรปจะ
นําเสนอตอที่ประชุม Biocides CA meeting ซึ่งประกอบดวยหนวยงานรับผิดชอบหลักของ
ประเทศสมาชิกฯ ถึงผลการประเมินที่ไดจากการปรับใชเกณฑบรรทัดฐานในการกําหนด
คุณสมบัติของสารกลุมขัดขวางการทํางานของตอมไรทอในครั้งน้ี

                     4. รายละเอียดของประกาศดังกลาวสามารถศึกษาเพิ่มเติมไดจากเว็ปไซต ดังน้ี

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2100&from=EN
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    โดย สํานักงานที่ปรึกษาการเกษตรตางประเทศ ประจําสหภาพยุโรป
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