
Annex 6 
ขอกําหนดเกีย่วกับขอมูลที่อางไวในมาตรา 10 

การแนะนําการจดบันทึกขอกําหนดเกี่ยวกบัขอมูลใหสมบูรณของภาคผนวก 6 ถึง 11 
 
 ภาคผนวก 6 ถึง 11 จะเปนขอมูลที่เฉพาะเจาะจงโดยเปนที่ยอมรับในการจดทะเบียนและการ

ประเมินผลซึ่งสอดคลองกับมาตรา 10,12,13,40,41 และ 46 สําหรับระดับของจํานวนตันทีต่่ําที่สุดนั้น 

ขอกําหนดจะอยูในภาคผนวก 7 และถามีระดับของจํานวนตนัที่เพ่ิมขั้นขอกําหนดก็จะมีการเพิ่มเขาไป ใน

แตละการจดทะเบียนอาจจะมีขอกําหนดทีไ่มเหมือนกันข้ึนอยูกับจํานวนตัน การนําไปใช และการ

แพรกระจายของสารเคมี โดยควรมีการพิจารณาโดยรวมทั้งหมดในความเกี่ยวโยงกับขอมูลการจดทะเบียน

และการประเมินผล 

ข้ันที่ 1 การรวบรวมและใชขอมูลที่มีอยูรวมกัน 
 ผูจดทะเบียนควรจะรวบรวมขอมูลการทดสอบที่หาไดทั้งหมดของสารเคมีมาทําการจดทะเบียน 

ในที่นี้รวมถึงส่ิงตีพิมพสําหรับขอมูลความสัมพันธของสารเคมีดวย โดยจะไมสามารถทําไดทันท ี การจด

ทะเบียนตองมีการยอมรับรวมกัน สอดคลองกับมาตรา 11 หรือ 19 โดยขอมูลการทดสอบตองใชรวมกัน 

ตองมีการหลีกเล่ียงการทดสอบที่ไมประสบผลสําเร็จและการลดตนทุน ผูจดทะเบียนตองรวบรวมขอมูลที่

หามาไดและสัมพันธกันกบัสารเคมีตัวอ่ืนๆ ที่ไมไดคํานงึถึงดวย แลวดูวาการทดสอบสําหรับการกําหนดจุด

ยุติเปนสิ่งที่ตองการหรือไม โดยในที่นีค้วรที่จะรวมถึงขอมูลจากแหลงอ่ืน ๆ ดวย (เชน จาก (Q)SARs 
ขอมูลโครงสรางของสารเคมี(read-across) จากสารเคมีอ่ืน,in vivo และ in vitro testing  
,epidermiological data)  ซึ่งอาจจะชวยในการแยะแยะการเสนอและไมเสนอคุณสมบัติความเปนอันตราย
ของสารเคมีซึ่งแนใจวาสามารถใชแทนผลการทดสอบกบัสัตวได 

ขอมูลที่เพ่ิมเขาไปนั้น ขอมูลดานการแพรกระจาย การนําไปใชและการควบคุมความเสี่ยงซึ่งสอดคลองกับ

ในมาตรา 10 และในภาคผนวก นีต้องมีการรวบรวม  

ข้ันที่ 2 พิจารณาขอมูลที่ตองการ 
 ผูจดทะเบียนตองแยกแยะวาอะไรเปนขอมูลที่ตองการสําหรับการจดทะเบียน อยางแรก

ความสัมพันธในแตละภาคผนวก ควรที่จะเหมือนกันโดยขึ้นอยูกับจาํนวนตัน ในภาคผนวกนี้และหลายๆ 

ภาคผนวกจะเริ่มจากขอกําหนดมาตรฐาน แตควรพิจารณารวมกันกับภาคผนวก 11 ดวยซึ่งอนุญาตใหมี

การเปลี่ยนแปลงไดจากประมาณความใกลเคียงมาตรฐานที่สามารถถูกอางถึงได ในรายละเอียดการ

แพรกระจายและเกณฑการควบคุมความเสี่ยงควรจะถูกพิจารณาในขั้นตอนนี้ดวยเพื่อกําหนดขอมูลที่

ตองการของสารเคมี 

ข้ันที่ 3 การชี้เฉพาะขอมูลท่ีขาดหาย  
 ผูจดทะเบียนตองเปรียบเทียบขอมูลที่ตองการสําหรับสารเคมีที่มีอยูแลวกับขอมูลที่หามาได โดยดู

วาอะไรเปนขอมูลที่ขาดหายไป  โดยขั้นตอนนีจ้ะมีความสําคญัโดยเพิ่มความมั่นใจวาขอมูลที่จะหามานัน้มี
ความมีความสัมพันธกันและมีคุณภาพที่จะเติมเต็มขอกําหนด 

ข้ันที่ 4 การสรางขอมูลใหม/การเสนอแผนการทดสอบ 



 จะมีบางกรณีเทานั้นทีไ่มประสบผลสําเร็จในการสรางขอมูลใหม แตถึงอยางนั้นขอมูลที่ขาดหายไป

นั้นจะตองถูกเพ่ิมเขาไป ขอมูลใหมจะถูกสรางข้ึน (ภาคผนวก 7 และ 8 ) หรือแผนการทดสอบควรที่จะ

ถูกเสนอ (ภาคผนวก 9 และ 10) ข้ึนอยูกับจํานวนตนัและการทดสอบใหมๆโดยใชสัตวมีกระดูกสันหลัง

ควรจะเปนหนทางสุดทายที่จะนํามาใชเม่ือไมมีแหลงขอมูลอ่ืนๆ แลว 

ขอมูลที่ถูกอางอิงไวในมาตรา 10(a) (i) ถึง (V) 
1.ขอมูลของผูลงทะเบียนทั่วไป 

1.1 ผูที่ลงทะเบียน 
1.1.1  ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และอีเมลล  
1.1.2 ติดตอบคุคล 
1.1.3 ที่อยูของผลิตภัณฑของผูจดทะเบียนและเจาของที่อยูตามความเหมาะสม 

1.2 รวมกันยอมรับขอมูล 
มาตรา 11 หรือ 19 ในสวนหนาเปนสวนของการจดทะเบียนอาจจะถกูยอมรับดวยผูนําจด

ทะเบียนที่เปนประโยชนตอผูจดทะเบียนอืน่ ๆ  
 

ในกรณีนี้ผูนําจดทะเบียนจะมีการใชขอมูลเฉพาะของผูจดทะเบียนที่เหมือนกันคือ 

-   ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และที่อยูอีเมลล 
- สวนของการเสนอจดทะเบยีนซึ่งจะใชกับผูที่จดทะเบียนรายอื่น ๆ 
โดยอางอิงหมายเลขในภาคผนวกนี้หรือภาคผนวก 7 ถึง 10 ตามความเหมาะสม 
 
ผูจดทะเบียนอื่น ๆ จะตองใชขอมูลที่เหมือนกับผูนําจดทะเบียนใหเปนประโยชนที่

เหมือนกัน คอื 
- ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และที่อยูอีเมลล 
- สวนของการจดทะเบียนซึ่งยอมรับโดยผูนาํจดทะเบียน 
โดยอางอิงในหมายเลขในภาคผนวก หรือ ภาคผนวก 7 ถึง 10 ตามความเหมาะสม 

1.3    บุคคลที่สามที่ผานการแตงตัง้ภายใต มาตรา 4 
1.3.1  ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และที่อยูอีเมลล 
1.3.2 ติดตอบคุคล 

2.การแยกแยะสารเคม ี
  สําหรับสารเคมีแตละชนดิ ขอมูลที่ใหในสวนนี้ควรที่จะสามารถแยกแยะสารแตละตัวได ถาไม

สามารถเปนไปไดตามเทคนิคหรือไมปรากฏผลสําเร็จทางวิทยาศาสตรที่จะใหขอมูลเพียงอยางเดียวหรือ

มากกวาขอมูลดานลาง ผลทีไ่ดควรจะเปนความจริง 
2.1 ช่ือหรือส่ิงที่บงชี้อ่ืน ๆ ของสารเคมีแตละตัว 

2.2.1 ช่ือใน IUPAC หรือช่ือสารเคมีอ่ืน ๆ 
2.1.2 ช่ืออ่ืน ๆ (ช่ือประจํา,ช่ือทางการคา,ตัวอักษรยอ) 
2.1.3 EINECS หรือ ELINCS number (ถาสามารถหาไดและมีความเหมาะสม) 



2.1.4 CAS name และ CAS number (ถาสามารถหาได) 
2.1.5 รหัส identity อ่ืน ๆ  

2.2 ขอมูลเก่ียวกับโมเลกุลและสูตรโครงสรางของแตละสาร 
2.2.1 โมเลกุลและสูตรโครงสราง (รวมไปถึง SMILES notation,ถาสามารถหาได) 
2.2.2 ขอมูล optical activity และ typical ratio ของ (stereo) isomers (ถาสามารถ

หาไดและมีความเหมาะสม) 
2.2.3 น้ําหนักโมเลกุลหรือประเภทของน้ําหนักโมเลกุล 

2.3 สวนประกอบของแตละสาร 
2.3.1 ระดับความบรสุิทธิ์ (%) 
2.3.2 ความไมบริสุทธิ์ตามธรรมชาติ ประกอบไปดวย isomers และผลพลอยไดจาก

ผลิตภณัฑ 
2.3.3 เปอรเซนตของส่ิงปนเปอน 
2.3.4 ธรรมชาติ และ ชนิดของขนาด (…ppm,...%) ของ additive อ่ืน ๆ (เชน 

Stabilising agents หรือ inhibitors) 
2.3.5 ขอมูลเก่ียวกับแถบแสงแยกสี (อัลตราไวโอเลต,อินฟราเรด

,nuclearmagnetic,resonance หรือ mass spectrum) 
2.3.6 ความดนัสูงของ liquid chromatogram,gas chromatogram 
2.3.7 ลักษณะของวิธีการวิเคราะหหรือการอางอิงตามบรรณานุกรมที่เหมาะสม  

3.ขอมูลการผลิตและการใชสารเคมี 
3.1  ในการผลติทั้งหมดนั้นคุณภาพที่ใชสําหรับการผลิตผลติภัณฑเปนสวนสําคัญของ การจด

ทะเบียนหรือการนําเขาในปริมาณตนัตอผูจดทะเบียนตอปในปของการจดทะเบียน 
3.2  ในกรณีของโรงงานอุตสาหกรรมหรือการผลิตผลิตภัณฑตองสรุปรายละเอียดของ 

กระบวนการทางเทคนิคทีใ่ชหรือในการผลติผลติภัณฑดวย โดยไมตองการรายละเอียด

ของกระบวนการที่ใชในเทคโนโลยีในโรงงานหรือการผลิตผลติภัณฑ 
3.3 แสดงจํานวนของปริมาณตันที่ใชสําหรับเจาของผลิตภณัฑ 
3.4  รูปแบบ(สารเคมี,เคมีภัณฑ หรือ ผลิตภณัฑ) หรือสถานะทางกายภาพของ สารเคมีที่ผลิต

ได,ความเขมขนหรือระดับความเขมขนของสารเคมีในเคมีภัณฑที่ผลติไดและปริมาณของ

สารเคมีในผลิตภัณฑทีผ่ลิตไดไปสูใชปลายน้ํา 
3.5 สรุปรายละเอียดทั่วไปของผูใชใหเหมือนกนั 
3.6  ขอมูลปริมาณของเสียและสวนประกอบของของเสียจากโรงงานอุตสาหกรรมเคมี, การใช

ผลิตภณัฑและการใชที่เหมือนกัน 
 3.7 การแนะนําการใชที่ผิด(ดูจาก Safety Data Sheet หัวขอ 16)  

4.การจัดหมวดหมูและการแสดงฉลาก 

4.1 การจัดหมวดหมูสารเคมีที่เปนอันตรายเปนผลมาจากการใชมาตรา 4 และ 6 ของ  
Directive 67/548/EEC  



4.2 ผลของการแสดงฉลากสารเคมีอันตรายโดยเปนผลจากการใชประโยชนจาก มาตรา 23,24 

และ 25 ของ Directive 67/548/EEC  
4.3 ความเขมขนเฉพาะที่จํากัด เปนผลจากการใชประโยชนจาก มาตรา 4(4)  Directive 

67/548/EEC และ Article 4 ถึง 7 ของ Directive 1999/45/EC 

5.การแนะนาํความปลอดภยัที่ผูใชควรคํานึงถึง 
ขอมูลนี้ควรจะตรงกบั Safety Data Sheet ซึ่ง Safety Data Sheet มีความสอดคลองกับมาตรา 31  
5.1 มาตรการปฐมพยาบาล (Safety Data Sheet หัวขอที่ 4) 

 5.2  มาตรการผจญเพลิง (Safety Data Sheet หัวขอที่ 5) 
 5.3 มาตรการเมื่อมีอุบัติเหตุสารหกร่ัวไหล (Safety Data Sheet หัวขอที่ 6) 
 5.4 ขอปฏิบัติในการใชและการเก็บรักษา (Safety Data Sheet หัวขอที่ 7) 

5.5 ขอมูลเก่ียวกับการสงออก (Safety Data Sheet หัวขอที่ 14) ซึ่งรายงานความ    

ปลอดภัยของสารเคมีที่ไมตองการ 
 5.6 การควบคุมการสัมผัสสาร/การปองกันสวนบุคคล (Safety Data Sheet หัวขอที่ 8) 
 5.7 ความเสถียรและความไวตอการเกิดปฏิกิริยา (Safety Data Sheet หัวขอที่ 10) 
 5.8 มาตรการการกําจัด 
  5.8.1 มาตรการการกําจัด (Safety Data Sheet หัวขอที่ 13) 
  5.8.2 ขอมูลของวิธีและการนํากลับมาใชใหมของโรงงานอุตสาหกรรม 
  5.8.3 ขอมูลของวิธีและการจํากลับมาใชใหมตอที่สาธารณะ 

6.ขอมูลการแพรกระจายของสารเคมีที่จดทะเบียนในปรมิาณระหวาง 1 และ 10 ตนัตอปตอผูผลติหรือ

นําเขา 
 6.1 หลักของการจัดหมวดหมู 
  6.1.1 (a) การนําไปใชของโรงงานอุตสาหกรรม 

   (b) การนําไปใชของบุคคล    
(c) การนําไปใชของผูบริโภค 

  6.1.2 ช้ีเฉพาะเจาะจงสําหรับอุตสาหกรรมและบุคคลที่ใช 
   (a) ใชในระบบปด  
   (b) ใชในสวนประกอบหรือในสวนการผลติ 
   (c) การใชที่ non-dispersive 
   (d) การใชที่ dispersive 

6.2 เสนทางการแพรกระจายสารเคมีที่สําคัญ 
  6.2.1 การแพรกระจายไปสูบุคคล 
   (a) ทางปาก  
   (b) ทางผิวหนัง  
   (c) ทางเดินหายใจ 
  6.2.2 การแพรกระจายไปสูส่ิงแวดลอม 



   (a) น้ํา  
   (b) อากาศ  
   (c) ของแข็งที่เปนของเสีย  
   (d) ดิน 
 6.3 รูปแบบของการแพรกระจาย 
   (a) บังเอิญเกดิ/เกิดข้ึนไมบอย  
   (b) บางครั้งบางคราว  
   (c) ตอเนื่อง/ประจํา 
    

 
 

 

 

 


