
Annex 10 
ขอกําหนดเกีย่วกับมาตรฐานขอมูลสารเคมีที่ผลิตหรือนําเขา 

ในปริมาณตั้งแต 1000 ตันหรือมากกวา 
 

ใน Column ที่ 1 ของภาคผนวกนี้เปนขอมูลมาตรฐานที่กําหนดขึ้นสําหรับสารเคมีทุกตัวที่มีการ

ผลิตหรือนําเขาในปริมาณตั้งแต 1000 ตันข้ึนไป โดยสอดคลองกับมาตรา 12(1)(e) โดยเฉพาะอยางยิ่ง

ขอมูลที่ตองการใน Column ที่ 1 ของภาคผนวกนี ้เปนสวนที่เพ่ิมเขาไปในสวนที่มกีารรองขอใน Column 

ที่ 1 ของภาคผนวก 7,8 และ 9 สวนขอมูลอ่ืน ๆ ที่สัมพันธกันดานเคมีกายภาพ พิษวิทยา และนิเวศ

พิษวิทยานั้นกส็ามารถนาํมาใชในการจัดหาได สวนใน Column ที่ 2 ของภาคผนวกนี้ เปนรายการกฎที่

เฉพาะของขอกําหนดมาตรฐานที่อาจจะไดรับการยกเวนซึ่งถูกแทนทีด่วยขอมูลอ่ืน ๆ โดยถูกจัดหามาใน

ข้ันตอนทีต่างกันหรือนําไปใชในทางอื่น ๆ ถาสภาวะตาง ๆ อยูภายใต Column ที่ 2 ของภาคผนวกนี ้

อนุญาตใหมีการนําไปใชได ในการนาํขอกําหนดไปใชนัน้ผูจดทะเบียนควรจะมีความชัดเจนมีความเปนจริง

และมีเหตุผลภายใตความเหมาะสมในเอกสารการจดทะเบียน 

 
ในการเพิ่มขอกําหนดเฉพาะนี้ ผูจดทะเบียนอาจจะเสนอการใชขอมูลมาตรฐานที่ตองการใน 

Column ที่ 1 ของภาคผนวกนี้ใหสอดคลองกับกฎทั่วไปในภาคผนวก 11 โดยในทางที่ดคีวรมีเหตุผลที่

ชัดเจนในการตัดสนิในใชขอมูลมาตรฐานอยางเหมาะสมในการจดทะเบียนเอกสารโดยอางถึงกฎเฉพาะใน 

column ที่ 2 หรือในภาคผนวก11 
 

กอนที่การทดสอบใหม ๆ จะถูกนาํออกมากําหนดรายละเอียดของคุณสมบตัิในภาคผนวกนี ้

ขอมูล in vitro ขอมูล in vivo ขอมูลจาก(Q)SARs และขอมูลจากสารเคมีที่สัมพันธกัน (read-across 
approach) ที่หามาไดทั้งหมดควรที่จะประเมินเปนอนัดบัแรก การทดสอบกับ in vivo ดวยสารเคมีกัด

กรอนที่ระดับความเขมขน/ปริมาณที่ทําใหเกิดการเกิดการกัดกรอนควรที่จะหลีกเล่ียง โดยกอนการ

ทดสอบควรนาํคําแนะนําในภาคผนวกนี้ไปศึกษา      
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 



 

 
 

 

 
 
 
 


