
Annex 7 
ขอกําหนดเกีย่วกับมาตรฐานขอมูลสารเคมีที่ผลิตหรือนําเขา 

ในปริมาณตั้งแต 1 ตันหรือมากกวา 
ใน Column ที่ 1 ของภาคผนวก นี ้เปนขอมูลความตองการมาตรฐานสําหรับ 

(a) สารเคมีที่ไมเขาระบบในชวงตนที่มีการผลิตหรือเขานําเขาในปริมาณตั้งแต 1 ถึง 10 ตนั 
(b)  สารเคมีที่เขาระบบในชวงตนที่มีการผลิตหรือนําเขาในปริมาณตั้งแต 1 ถึง 10 ตัน ในภาคผนวก3   
      โดยสอดคลองกับมาตรา 12(1)(a) และ (b) และ 
(c)  สารเคมทีี่มีผลิตหรือนาํเขาในปริมาณตั้งแต 10 ตนัขึ้นไป 

 
สวนขอมูลอ่ืน ๆ ดานความสัมพันธดานเคมีกายภาพ พิษวิทยา และนิเวศพิษวิทยาตองมกีาร

จัดหามา สําหรับสารเคมีที่ไปไมเปนไปตามเกณฑของภาคผนวก 3 จะใชเพียงขอมูลดานเคมีกายภาพ

เทานั้นตามหัวขอที่ 7   
 

ใน Column ที่ 2 ของภาคผนวกนี้ เปนรายการกฎเฉพาะของขอกําหนดมาตรฐานที่อาจจะไดรับ

การยกเวนซึ่งถูกแทนที่ดวยขอมูลอ่ืน ๆ โดยถูกจดัหามาในขั้นตอนที่ตางกันหรือนําไปใชในทางอื่น ๆ ถา

สภาวะตางๆ อยูภายใต Column ที่ 2  ของภาคผนวกนี้ อนญุาตใหมีการนําไปใชได ในการนาํขอกําหนด
ไปใชนัน้ผูจดทะเบียนควรจะมีความชัดเจนมีความเปนจริงและมีเหตุผลภายใตความเหมาะสมในเอกสาร

การจดทะเบียน 
 

ในการเพิ่มเตมิขอกําหนดทีจ่ําเพาะนี ้ ผูจดทะเบียนอาจจะใชขอกําหนดมาตรฐานที่มอียูใน 

Column ที่ 1 ของภาคผนวกนี้ไดโดยตองสอดคลองกับกฎทั่วไปในภาคผนวก 11 กับการยกเวนในหัวขอที่ 
3 เก่ียวกับ substance-tailored exposure waiving โดยในทางทีด่ีควรมีเหตุผลที่ชัดเจนในการตดัสินใจใช

ขอมูลมาตรฐานอยางเหมาะสมในการจดทะเบียนเอกสารโดยอางถึงกฏเฉพาะใน column ที่ 2 หรือใน 

Annex 11 
 

กอนที่การทดสอบใหม ๆ จะถูกนาํออกมากําหนดรายละเอียดของคุณสมบตัิในภาคผนวกนี ้

ขอมูล in vitro,ขอมูล in vivo,ขอมูลจาก (Q)SARs และขอมูลจากสารเคมีที่สัมพันธกัน (read-across 
approach) ที่หามาไดทั้งหมดควรที่จะประเมินเปนอนัดบัแรก การทดสอบกับ in vivo ดวยสารเคมีกัด

กรอนที่ระดับความเขมขน/ปริมาณ ทีท่ําใหเกิดการเกิดการกัดกรอนควรที่จะหลีกเล่ียง โดยกอนการ

ทดสอบควรนาํคําแนะนําในภาคผนวกนี้ไปศึกษา 
 

 
 
 



 

 

 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 

 


