
Annex 6 
ขอกําหนดเกีย่วกับขอมูลที่อางไวในมาตรา 10 

การแนะนําการจดบันทึกขอกําหนดเกี่ยวกบัขอมูลใหสมบูรณของภาคผนวก 6 ถึง 11 
 
 ภาคผนวก 6 ถึง 11 จะเปนขอมูลที่เฉพาะเจาะจงโดยเปนที่ยอมรับในการจดทะเบียนและการ

ประเมินผลซึ่งสอดคลองกับมาตรา 10,12,13,40,41 และ 46 สําหรับระดับของจํานวนตันทีต่่ําที่สุดนั้น 

ขอกําหนดจะอยูในภาคผนวก 7 และถามีระดับของจํานวนตนัที่เพ่ิมขั้นขอกําหนดก็จะมีการเพิ่มเขาไป ใน

แตละการจดทะเบียนอาจจะมีขอกําหนดทีไ่มเหมือนกันข้ึนอยูกับจํานวนตัน การนําไปใช และการ

แพรกระจายของสารเคมี โดยควรมีการพิจารณาโดยรวมทั้งหมดในความเกี่ยวโยงกับขอมูลการจดทะเบียน

และการประเมินผล 

ข้ันที่ 1 การรวบรวมและใชขอมูลที่มีอยูรวมกัน 
 ผูจดทะเบียนควรจะรวบรวมขอมูลการทดสอบที่หาไดทั้งหมดของสารเคมีมาทําการจดทะเบียน 

ในที่นี้รวมถึงส่ิงตีพิมพสําหรับขอมูลความสัมพันธของสารเคมีดวย โดยจะไมสามารถทําไดทันท ี การจด

ทะเบียนตองมีการยอมรับรวมกัน สอดคลองกับมาตรา 11 หรือ 19 โดยขอมูลการทดสอบตองใชรวมกัน 

ตองมีการหลีกเล่ียงการทดสอบที่ไมประสบผลสําเร็จและการลดตนทุน ผูจดทะเบียนตองรวบรวมขอมูลที่

หามาไดและสัมพันธกันกบัสารเคมีตัวอ่ืนๆ ที่ไมไดคํานงึถึงดวย แลวดูวาการทดสอบสําหรับการกําหนดจุด

ยุติเปนสิ่งที่ตองการหรือไม โดยในที่นีค้วรที่จะรวมถึงขอมูลจากแหลงอ่ืน ๆ ดวย (เชน จาก (Q)SARs 
ขอมูลโครงสรางของสารเคมี(read-across) จากสารเคมีอ่ืน,in vivo และ in vitro testing  
,epidermiological data)  ซึ่งอาจจะชวยในการแยะแยะการเสนอและไมเสนอคุณสมบัติความเปนอันตราย
ของสารเคมีซึ่งแนใจวาสามารถใชแทนผลการทดสอบกบัสัตวได 

ขอมูลที่เพ่ิมเขาไปนั้น ขอมูลดานการแพรกระจาย การนําไปใชและการควบคุมความเสี่ยงซึ่งสอดคลองกับ

ในมาตรา 10 และในภาคผนวก นีต้องมีการรวบรวม  

ข้ันที่ 2 พิจารณาขอมูลที่ตองการ 
 ผูจดทะเบียนตองแยกแยะวาอะไรเปนขอมูลที่ตองการสําหรับการจดทะเบียน อยางแรก

ความสัมพันธในแตละภาคผนวก ควรที่จะเหมือนกันโดยขึ้นอยูกับจาํนวนตัน ในภาคผนวกนี้และหลายๆ 

ภาคผนวกจะเริ่มจากขอกําหนดมาตรฐาน แตควรพิจารณารวมกันกับภาคผนวก 11 ดวยซึ่งอนุญาตใหมี

การเปลี่ยนแปลงไดจากประมาณความใกลเคียงมาตรฐานที่สามารถถูกอางถึงได ในรายละเอียดการ

แพรกระจายและเกณฑการควบคุมความเสี่ยงควรจะถูกพิจารณาในขั้นตอนนี้ดวยเพื่อกําหนดขอมูลที่

ตองการของสารเคมี 

ข้ันที่ 3 การชี้เฉพาะขอมูลท่ีขาดหาย  
 ผูจดทะเบียนตองเปรียบเทียบขอมูลที่ตองการสําหรับสารเคมีที่มีอยูแลวกับขอมูลที่หามาได โดยดู

วาอะไรเปนขอมูลที่ขาดหายไป  โดยขั้นตอนนีจ้ะมีความสําคญัโดยเพิ่มความมั่นใจวาขอมูลที่จะหามานัน้มี
ความมีความสัมพันธกันและมีคุณภาพที่จะเติมเต็มขอกําหนด 

ข้ันที่ 4 การสรางขอมูลใหม/การเสนอแผนการทดสอบ 



 จะมีบางกรณีเทานั้นทีไ่มประสบผลสําเร็จในการสรางขอมูลใหม แตถึงอยางนั้นขอมูลที่ขาดหายไป

นั้นจะตองถูกเพ่ิมเขาไป ขอมูลใหมจะถูกสรางข้ึน (ภาคผนวก 7 และ 8 ) หรือแผนการทดสอบควรที่จะ

ถูกเสนอ (ภาคผนวก 9 และ 10) ข้ึนอยูกับจํานวนตนัและการทดสอบใหมๆโดยใชสัตวมีกระดูกสันหลัง

ควรจะเปนหนทางสุดทายที่จะนํามาใชเม่ือไมมีแหลงขอมูลอ่ืนๆ แลว 

ขอมูลที่ถูกอางอิงไวในมาตรา 10(a) (i) ถึง (V) 
1.ขอมูลของผูลงทะเบียนทั่วไป 

1.1 ผูที่ลงทะเบียน 
1.1.1  ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และอีเมลล  
1.1.2 ติดตอบคุคล 
1.1.3 ที่อยูของผลิตภัณฑของผูจดทะเบียนและเจาของที่อยูตามความเหมาะสม 

1.2 รวมกันยอมรับขอมูล 
มาตรา 11 หรือ 19 ในสวนหนาเปนสวนของการจดทะเบียนอาจจะถกูยอมรับดวยผูนําจด

ทะเบียนที่เปนประโยชนตอผูจดทะเบียนอืน่ ๆ  
 

ในกรณีนี้ผูนําจดทะเบียนจะมีการใชขอมูลเฉพาะของผูจดทะเบียนที่เหมือนกันคือ 

-   ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และที่อยูอีเมลล 
- สวนของการเสนอจดทะเบยีนซึ่งจะใชกับผูที่จดทะเบียนรายอื่น ๆ 
โดยอางอิงหมายเลขในภาคผนวกนี้หรือภาคผนวก 7 ถึง 10 ตามความเหมาะสม 
 
ผูจดทะเบียนอื่น ๆ จะตองใชขอมูลที่เหมือนกับผูนําจดทะเบียนใหเปนประโยชนที่

เหมือนกัน คอื 
- ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และที่อยูอีเมลล 
- สวนของการจดทะเบียนซึ่งยอมรับโดยผูนาํจดทะเบียน 
โดยอางอิงในหมายเลขในภาคผนวก หรือ ภาคผนวก 7 ถึง 10 ตามความเหมาะสม 

1.3    บุคคลที่สามที่ผานการแตงตัง้ภายใต มาตรา 4 
1.3.1  ช่ือ ที่อยู เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และที่อยูอีเมลล 
1.3.2 ติดตอบคุคล 

2.การแยกแยะสารเคม ี
  สําหรับสารเคมีแตละชนดิ ขอมูลที่ใหในสวนนี้ควรที่จะสามารถแยกแยะสารแตละตัวได ถาไม

สามารถเปนไปไดตามเทคนิคหรือไมปรากฏผลสําเร็จทางวิทยาศาสตรที่จะใหขอมูลเพียงอยางเดียวหรือ

มากกวาขอมูลดานลาง ผลทีไ่ดควรจะเปนความจริง 
2.1 ช่ือหรือส่ิงที่บงชี้อ่ืน ๆ ของสารเคมีแตละตัว 

2.2.1 ช่ือใน IUPAC หรือช่ือสารเคมีอ่ืน ๆ 
2.1.2 ช่ืออ่ืน ๆ (ช่ือประจํา,ช่ือทางการคา,ตัวอักษรยอ) 
2.1.3 EINECS หรือ ELINCS number (ถาสามารถหาไดและมีความเหมาะสม) 



2.1.4 CAS name และ CAS number (ถาสามารถหาได) 
2.1.5 รหัส identity อ่ืน ๆ  

2.2 ขอมูลเก่ียวกับโมเลกุลและสูตรโครงสรางของแตละสาร 
2.2.1 โมเลกุลและสูตรโครงสราง (รวมไปถึง SMILES notation,ถาสามารถหาได) 
2.2.2 ขอมูล optical activity และ typical ratio ของ (stereo) isomers (ถาสามารถ

หาไดและมีความเหมาะสม) 
2.2.3 น้ําหนักโมเลกุลหรือประเภทของน้ําหนักโมเลกุล 

2.3 สวนประกอบของแตละสาร 
2.3.1 ระดับความบรสุิทธิ์ (%) 
2.3.2 ความไมบริสุทธิ์ตามธรรมชาติ ประกอบไปดวย isomers และผลพลอยไดจาก

ผลิตภณัฑ 
2.3.3 เปอรเซนตของส่ิงปนเปอน 
2.3.4 ธรรมชาติ และ ชนิดของขนาด (…ppm,...%) ของ additive อ่ืน ๆ (เชน 

Stabilising agents หรือ inhibitors) 
2.3.5 ขอมูลเก่ียวกับแถบแสงแยกสี (อัลตราไวโอเลต,อินฟราเรด

,nuclearmagnetic,resonance หรือ mass spectrum) 
2.3.6 ความดนัสูงของ liquid chromatogram,gas chromatogram 
2.3.7 ลักษณะของวิธีการวิเคราะหหรือการอางอิงตามบรรณานุกรมที่เหมาะสม  

3.ขอมูลการผลิตและการใชสารเคมี 
3.1  ในการผลติทั้งหมดนั้นคุณภาพที่ใชสําหรับการผลิตผลติภัณฑเปนสวนสําคัญของ การจด

ทะเบียนหรือการนําเขาในปริมาณตนัตอผูจดทะเบียนตอปในปของการจดทะเบียน 
3.2  ในกรณีของโรงงานอุตสาหกรรมหรือการผลิตผลิตภัณฑตองสรุปรายละเอียดของ 

กระบวนการทางเทคนิคทีใ่ชหรือในการผลติผลติภัณฑดวย โดยไมตองการรายละเอียด

ของกระบวนการที่ใชในเทคโนโลยีในโรงงานหรือการผลิตผลติภัณฑ 
3.3 แสดงจํานวนของปริมาณตันที่ใชสําหรับเจาของผลิตภณัฑ 
3.4  รูปแบบ(สารเคมี,เคมีภัณฑ หรือ ผลิตภณัฑ) หรือสถานะทางกายภาพของ สารเคมีที่ผลิต

ได,ความเขมขนหรือระดับความเขมขนของสารเคมีในเคมีภัณฑที่ผลติไดและปริมาณของ

สารเคมีในผลิตภัณฑทีผ่ลิตไดไปสูใชปลายน้ํา 
3.5 สรุปรายละเอียดทั่วไปของผูใชใหเหมือนกนั 
3.6  ขอมูลปริมาณของเสียและสวนประกอบของของเสียจากโรงงานอุตสาหกรรมเคมี, การใช

ผลิตภณัฑและการใชที่เหมือนกัน 
 3.7 การแนะนําการใชที่ผิด(ดูจาก Safety Data Sheet หัวขอ 16)  

4.การจัดหมวดหมูและการแสดงฉลาก 

4.1 การจัดหมวดหมูสารเคมีที่เปนอันตรายเปนผลมาจากการใชมาตรา 4 และ 6 ของ  
Directive 67/548/EEC  



4.2 ผลของการแสดงฉลากสารเคมีอันตรายโดยเปนผลจากการใชประโยชนจาก มาตรา 23,24 

และ 25 ของ Directive 67/548/EEC  
4.3 ความเขมขนเฉพาะที่จํากัด เปนผลจากการใชประโยชนจาก มาตรา 4(4)  Directive 

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

5.การแนะนาํความปลอดภยัที่ผูใชควรคํานึงถึง 
ขอมูลนี้ควรจะตรงกบั Safety Data Sheet ซึ่ง Safety Data Sheet มีความสอดคลองกับมาตรา 31  
5.1 มาตรการปฐมพยาบาล (Safety Data Sheet หัวขอที่ 4) 

 5.2  มาตรการผจญเพลิง (Safety Data Sheet หัวขอที่ 5) 
 5.3 มาตรการเมื่อมีอุบัติเหตุสารหกร่ัวไหล (Safety Data Sheet หัวขอที่ 6) 
 5.4 ขอปฏิบัติในการใชและการเก็บรักษา (Safety Data Sheet หัวขอที่ 7) 

5.5 ขอมูลเก่ียวกับการสงออก (Safety Data Sheet หัวขอที่ 14) ซึ่งรายงานความ    

ปลอดภัยของสารเคมีที่ไมตองการ 
 5.6 การควบคุมการสัมผัสสาร/การปองกันสวนบุคคล (Safety Data Sheet หัวขอที่ 8) 
 5.7 ความเสถียรและความไวตอการเกิดปฏิกิริยา (Safety Data Sheet หัวขอที่ 10) 
 5.8 มาตรการการกําจัด 
  5.8.1 มาตรการการกําจัด (Safety Data Sheet หัวขอที่ 13) 
  5.8.2 ขอมูลของวิธีและการนํากลับมาใชใหมของโรงงานอุตสาหกรรม 
  5.8.3 ขอมูลของวิธีและการจํากลับมาใชใหมตอที่สาธารณะ 

6.ขอมูลการแพรกระจายของสารเคมีที่จดทะเบียนในปรมิาณระหวาง 1 และ 10 ตนัตอปตอผูผลติหรือ

นําเขา 
 6.1 หลักของการจัดหมวดหมู 
  6.1.1 (a) การนําไปใชของโรงงานอุตสาหกรรม 

   (b) การนําไปใชของบุคคล    
(c) การนําไปใชของผูบริโภค 

  6.1.2 ช้ีเฉพาะเจาะจงสําหรับอุตสาหกรรมและบุคคลที่ใช 
   (a) ใชในระบบปด  
   (b) ใชในสวนประกอบหรือในสวนการผลติ 
   (c) การใชที่ non-dispersive 
   (d) การใชที่ dispersive 

6.2 เสนทางการแพรกระจายสารเคมีที่สําคัญ 
  6.2.1 การแพรกระจายไปสูบุคคล 
   (a) ทางปาก  
   (b) ทางผิวหนัง  
   (c) ทางเดินหายใจ 
  6.2.2 การแพรกระจายไปสูส่ิงแวดลอม 



   (a) น้ํา  
   (b) อากาศ  
   (c) ของแข็งที่เปนของเสีย  
   (d) ดิน 
 6.3 รูปแบบของการแพรกระจาย 
   (a) บังเอิญเกดิ/เกิดข้ึนไมบอย  
   (b) บางครั้งบางคราว  
   (c) ตอเนื่อง/ประจํา 
    

 
 

 

 

 


