
Annex 8 
ขอกําหนดเกีย่วกับมาตรฐานขอมูลสารเคมีที่ผลิตหรือนําเขา 

ในปริมาณตั้งแต 10 ตัน หรือมากกวา 
 

ใน Column ที่ 1 ของภาคผนวกนี ้ เปนขอมูลความตองการขอมูลมาตรฐานที่กําหนดขึ้นสําหรับ
สารเคมีทุกตัวที่มีการผลิตหรือนําเขาในปริมาณตั้งแต 10 ตนัขึ้นไป สอดคลองกับมาตรา 12(1)(c) 
โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลที่ตองการใน Column ที่ 1 ของภาคผนวกนี้เปนสวนที่เพ่ิมเขาไปในสวนของการ

รองขอใน Column ที่ 1 ของภาคผนวกที่ 7 สวนขอมูลอ่ืน ๆ ที่สัมพันธกันดาน เคมีกายภาพ พิษวิทยา 

และนิเวศพิษวิทยานั้นก็สามารถนํามาใชในการจดัหาได สวนใน Column ที่ 2 ของภาคผนวกนี้ เปน

รายการกฎที่เฉพาะของขอกําหนดมาตรฐานที่อาจจะไดรับการยกเวนซึง่ถูกแทนที่ดวยขอมูลอ่ืน ๆ โดยถูก

จัดหามาในขั้นตอนทีต่างกันหรือนําไปใชในทางอื่น ๆ ถาสภาวะตาง ๆ อยูภายใต Column ที่ 2 ของ 

ภาคผนวกนี้ อนุญาตใหมีการนําไปใชได ในการนาํขอกําหนดไปใชนัน้ผูจดทะเบียนควรจะมีความชัดเจนมี

ความเปนจริงและมีเหตุผลภายใตความเหมาะสมในเอกสารการจดทะเบียน 
 

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

Column ที่ 1 ของภาคผนวกนี้ได โดยตองใหสอดคลองกับกฎทั่วไปในภาคผนวก 11 โดยในทางที่ดีควรมี

เหตผุลที่ชัดเจนในการตดัสนิใจใชขอมูลมาตรฐานอยางเหมาะสมในการจดทะเบียนเอกสารโดยอางถึงกฎ

เฉพาะใน column ที่ 2 หรือในภาคผนวก 11 
 

กอนที่การทดสอบใหม ๆ จะถูกนาํออกมากาํหนดรายละเอียดของคุณสมบตัิในภาคผนวกนี ้ 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 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

 
 
 
 



 

 

 

 



 

 
 

 

 
 


