
Annex 11 
กฎทั่วไปสําหรับใชกับระบบทดสอบมาตรฐานที่กําหนดไวในมาตรา 7 ถึง 10 

 
ภาคผนวก 7 ถึง 10 จะกาํหนดขอมูลสําหรับสารเคมีทั้งหมดที่มีการผลิตหรือนําเขาในปริมาณดังนี้ 

- ปริมาณ 1 ตัน หรือมากกวา สอดคลองกับ มาตรา 12(1)(a) 
- ปริมาณ 10 ตนั หรือมากกวา สอดคลองกับ มาตรา 12(1)(c) 
- ปริมาณ 100 ตัน หรือมากกวา สอดคลองกับ มาตรา 12(1)(d) และ 
- ปริมาณมากกวา 1000 ตนั หรือมากกวา สอดคลองกับ มาตรา 12(1)(e) 

ในการเพิ่มเขาไปของกฎเฉพาะใน Column ที่ 2 ของภาคผนวก 7 ถึง 10 นั้น ผูจด

ทะเบียน 
อาจจะใชการทดสอบมาตรฐานที่กําหนดซึ่งสอดคลองกับกฎทั่วไปทีใ่นหัวขอ ที ่1 ของภาคผนวกนี้ 

โดยภายใตการประเมินเอกสารการจดทะเบียนองคกรกลางอาจจะเขาไปใชสวนนี้ในการทดสอบ

มาตรฐานที่กําหนด 

1.ถาการทดสอบที่ไมปรากฏผลสําเร็จตามหลักเกณฑทางวิทยาศาสตร 
1.1 การใชขอมูลที่มีอยู 

1.1.1 ขอมูลของคุณสมบัตทิางเคมีกายภาพจากการทดลองที่ไมไดสอดคลองกับ 
GLP (Good Laboratory Practice) หรือวิธีการทดสอบที่อางอิงไวในมาตรา 13(3) 
ขอมูลควรที่จะถูกพิจารณาใหมีการสรางขอมูลตามแบบเดียวกันกับวธิกีารทดสอบทีอ่างอิงไวใน 

มาตรา13(3) ถาสภาวะเปนไปตามขางลางดังนี ้
(1) เพียงพอในการจัดหมวดหมู การแสดงฉลากและการประเมินความเสี่ยง 
(2) มีการจัดหาเอกสารประกอบที่เพียงพอและนาเช่ือถือไดในการศกึษา 
(3)ขอมูลมีเหตุผลมีการศึกษาการใชอยางยอมรับในระดับของการประกัน

คุณภาพ 
1.1.2 ขอมูลจากการทดลองที่ไมไดสอดคลองกับ GLP หรือวิธีการทดสอบที่อางอิงไว 

ในมาตรา 13(3) ขอมูลควรที่จะพิจารณาใหมีการสรางขอมูลตามแบบเดียวกัน ตรงกับวิธีการ

ทดสอบที่อางอิงไวในมาตรา 13(3) ถาสภาวะเปนไปตามขางลาง 
(1) เพียงพอในการจัดหมวดหมูและการแสดงฉลากหรือการประเมินความเสี่ยง 
(2) มีการครอบคลุมในสวนของความพอเพียงและมีความเชือ่ถือไดของตัวชี้วัด

ลวงหนาที่จะตรวจสอบในการทดสอบตามความสอดคลองที่อางอิงไวใน 
มาตรา 13(3) 

(3) มีการแพรกระจายของสารเคมีในระหวางการที่มีการเปรียบเทียบถึงหรือ
มากกวาสอดคลองกับวิธีการทดสอบที่อางอิงไวในมาตรา 13(3)   

      ถาระหวางการแพรกระจายสารเคมีมคีวามสัมพันธกับตัวชี้วัด และ 
(4) มีการจัดหาเอกสารที่พอเพียงและนาเช่ือถือไดในการศกึษา 



 
1.1.3 ขอมูลในอดตี 

ขอมูลในอดตี เชน การศึกษาเกี่ยวกับการระบาดจากประชากรที่มีการเปดเผย  
การเกิดอุบตัิเหตุหรือการแพรกระจายของโรคที่เกิดจากงานที่ทํา และการศึกษาทางคลีนิกควรที่จะ

พิจารณา ขอมูลเก่ียวกับสุขภาพของมนุษยที่จําเพาะที่เกิดผลกระทบในระหวางส่ิงอ่ืน ๆ ในชนิด

ของการวิเคราะหและการครอบคลุมตัวชี้วดั และความกวางขวางและความจําเพาะของการ

ตอบสนองและผลจากการเกิดในภายหลัง เกณฑที่นาเช่ือถือไดเพียงพอของขอมูลจะประกอบไป

ดวย 
(1) การเลือกที่เก่ียวของและการเปดเผยที่เช่ือถือไดและกลุมควบคุม 
(2) มีความเชื่อถือเพียงพอในการแพรกระจาย 
(3) ความเพียงพอของการติดตามการเกิดขึ้นของการเกิดโรค(disease) 
(4) วิธีการทีม่ีเหตุผลสําหรับการปฏิบตัติามผลที่เกิดขึ้น 
(5) การพิจารณาที่เก่ียวของ และ 
(6) ความเปนเหตุเปนผลทางสถิติที่จะสรุปการพิจารณา 

1.2 ความสาํคญัของหลักฐานที่ปรากฏ 
อาจจะมีลักษณะการปรากฏจากแหลงของขอมูลหลาย ๆ ที่นําไปสูการคาดเดาหรือสรุป วาสารเคมี

นั้นมีหรือไมมคีุณสมบัติรายละเอียดความเปนอันตราย เม่ือขอมูลจากแหลงเดียวไมเพียงพอที่จะ

สนับสนนุความเขาใจ 
- โดยการทดสอบที่คืบหนาเกี่ยวกับสัตวมีกระดูกสันหลงัที่คุณสมบัตคิวรถูกยกเวน 
- การทดสอบที่ไมเก่ียวของกับสัตวมีกระดูกสันหลังอาจจะถูกยกเวน 
ในกรณีทั้งหมดควรจะมีการ จัดเตรียมเอกสารใหมีความพอเพียงและเชื่อถือได 

1.3 ความสัมพันธทางโครงสรางทางเคมีของสาร ((Q)SAR) 
ผลไดจากการใชคุณสมบตัิเชิงคุณภาพหรอืคุณสมบัติเชิงปริมาณจากความสัมพันธทาง

โครงสรางทางเคมีของสาร((Q)SAR)โดยอาจจะเปนตวัชี้วัดการปรากฎหรือการหายไปของ

คุณสมบัตคิวามเปนอันตราย ผลของ (Q)SARs อาจจะถูกใชมาแทนที่ในการทดสอบเมื่อสภาวะ
ขางลางถูกตรวจพบโดย 

- ผลไดมาจากโครงสราง (Q)SARs ซึ่งมีความมีเหตผุลตามหลักทาง 
วิทยาศาสตรที่ถูกสรางขึ้น 
- สารเคมีที่ตกอยูภายใตการใชประโยชนหลักจากโครงสราง(Q)SARs 
- ผลมีความเพียงพอสําหรับวัตถุประสงคของการจัดหมวดหมูและการติดฉลาก 
และ การประเมินความเสี่ยง และ 
-เอกสารมีความเพียงพอและเชื่อถือไดของวิธีการที่นํามาประยุกตใชในการ

จัดเตรียม 
 



1.4 วิธีการแบบ In vitro 
  ผลที่ไดมาจากวิธีการ in vitro ที่เหมาะสม โดยอาจจะเปนตัวชี้วัดการปรากฎที่แนนอนของ

คุณสมบัตคิวามเปนอันตราย หรืออาจจะเปนสิ่งที่สําคัญในความเขาใจในกลไกได ซึ่งอาจจะมี

ความสําคัญสาํหรับการประเมิน ในทีน่ี้ “suitable” หมายถึง การถูกพัฒนาอยางมีประสิทธิภาพโดย
ที่ดีโดยสอดคลองกับเกณฑการพัฒนาการทดสอบตามความเปนของนานาชาติ (เชน European 
Centre for the Validation of Alternative Method(ECVAM) เกณฑสําหรับการเขาไปทดสอบใน

กระบวนการกอนการนาํไปใช) โดยขึ้นอยูกับความเสี่ยงที่เปนไปได โดยการทดสอบที่ตองการการ

รับรองโดยทันทีในระหวางขอมูลลวงหนาในภาคผนวก 7 หรือ 8 หรือในการทดสอบที่ตองการการ

รับรองวัตถุประสงคในระหวางขอมูลลวงหนาในภาคผนวก 9 หรือ 10 

การรับรองอาจจะละเวนไดถาเปนไปตามสภาวะขางลางนี้ 
(1) ผลการทดลองไดมาจากวิธีการของ in vitro ซึ่งมีเหตุผลทางวิทยาศาสตร สอดคลอง

กับรายละเอียดเหตุผลขอตกลงของนานาชาต ิ
(2)ผลการทดลองมีความพอเพียงสําหรับวัตถุประสงคของการจัดหมวดหมูและการแสดง

ฉลากหรือการประเมินความเสี่ยง และ 
(3) เอกสารมีความเพียงพอและเชื่อถือไดของวิธีการที่นํามาประยุกตใชในการจดัหา 

1.5 การจัดกลุมสารเคมีและโครงสรางทางเคมีของสาร 
คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ พิษวิทยา และพิษนิเวศวิทยาของสารเคมีซึ่งมีความเหมือน

หรือมีความคลายกับรูปแบบปกติ เชน ผลทางโครงสรางที่เหมือนกันอาจจะพจิารณาใหเปนกลุม

หรือเปนประเภทของสารเคมี สวนการนาํไปประยุกตใชตองการคุณสมบตัิทางเคมีกายภาพ 

ผลกระทบตอสุขภาพมนุษยและตอส่ิงแวดลอมหรือผลที่จะเกิดขึ้นตอส่ิงแวดลอมโดยอาจจะ

ทํานายไดจากขอมูลสําหรับสารเคมีที่มีการอางอิงเปนกลุมในระหวางสารเคมีตัวอ่ืน ๆ ในกลุม ใน
ที่นี้ควรหลีกเล่ียงความตองการที่จะทดสอบกับทุก ๆ สารเคม ี โดยองคกรกลางหลังจากที่มีการ

ปรึกษากับผูมสีวนไดสวนเสียที่เก่ียวของและกลุมอื่น ๆ ที่มีความสนใจแลว ตองแนะนําเนื้อหาของ

เทคนิคและทางวิทยาศาสตรที่จะตดัสินวิธกีารที่จะจัดกลุมสารเคมีอยางเพียงพอในวันสุดทายของ

การจดทะเบียนครั้งแรกของสารเคมีที่เขาระบบในชวงตน โดยความเหมือนกันอาจจะขึ้นอยูกับ 
(1) หนาที่ของกลุมโดยทั่วไป 
(2) ตัวตั้งตนทั่วไปและผลติภัณฑที่เสียโดยทั่วไปที่ผานกระบวนการทางกายภาพและ

ชีววิทยาซึ่งผลที่ไดในทางโครงสรางเหมือนกับทางเคม ีหรือ 
(3) รูปแบบที่แนนอนในการเปลีย่นแปลงของคุณสมบัติระหวางประเภท 

ถาแนวทางของกลุมถูกนําไปใช สารเคมีควรที่จะถูกนํามาจัดกลุมและแสดงฉลาก 
ในผลการทดลองทุก ๆ กรณี ควรที่จะ 
- เพียงพอสําหรับวัตถุประสงคของการนํามาจัดหมวดหมูและแสดงฉลากและการ

ประเมินความเสี่ยง 



- มีความเพียงพอและมีขอบเขตที่เช่ือถือไดของที่อยูของตัวแปรตนในวิธีการทดลองที่

ตรงกันโดยถูกอางอิงใน มาตรา 13(3) 
- ขอบเขตของการเปดเผยในระหวางการเปรียบเทียบถึงหรือเกินกวาในวิธีการทดลองที่

ตรงกันโดยถูกอางอิงใน มาตรา 13(3) ถาระหวางการเปดเผยมีความสัมพันธของตัว

แปรตน และ 
- เอกสารมีความเพียงพอและเชื่อถือไดของวิธีการที่นํามาประยุกตใชในการจัดหา 

2.การทดสอบที่ไมสามารถเปนไปไดตามเทคนิค 
  การทดสอบสาํหรับจุดยตุิทีจ่ําเพาะอาจจะถูกยกเวนได ถาการทดสอบไมสามารถเปนไป

ตามกลไกที่จะเหนี่ยวนําใหเกิดการศึกษาผลที่เกิดข้ึนภายหลัง เชน ระเหยงาย มีการเกิดปฏิกิริยาที่

สูง หรือสารเคมีที่ไมมีความเสถียร ไมสามารถถูกนํามาใชได การรวมกันของสารเคมีดวยน้ําอาจจะ

เกิดอันตรายจากการลุกไหมหรือการระเบิดไดหรือการตดิฉลากกบัมันตภาพรังสีของสารเคมีที่

ตองการในการศึกษาความแนใจอาจจะไมสามารถที่จะเปนไปได การใหคําแนะนาํในวิธีการ

ทดสอบที่ถูกอางอิงไวใน มาตรา 13(3) นั้น มีความจําเพาะทางเทคนิคมากกวาทางความจาํกัด

ของวิธีการที่เฉพาะ 

3.การทดสอบการควบคุมการแพรกระจายของสารเคมี 

3.1 การทดสอบที่สอดคลองกับ section 8.6 และ 8.7 ของ  ภาคผนวก 8 9 และ 10 
อาจจะถูกยกเวน ข้ึนอยูกับกระบวนการลักษณะและโอกาสที่สัมผัสกับสารเคมีที่ถูกพัฒนาใน

รายงานความปลอดภัยของสารเคมี(Chemical Safety Report) 
3.2 ในกรณทีั้งหมดนี้ ความเพียงพอของการพิจารณาและเอกสารที่ประกอบตองมีการ

จัดหามา การพิจารณาตองข้ึนอยูกับการประเมินความเสี่ยงของการแพรกระจายในความ

สอดคลองกับ section ที่ 5 ของภาคผนวก 1 และสอดคลองกันกับหลักเกณฑเพ่ิมเติมที่ถูก

นํามาใชตาม section 3.3 และสภาวะจําเพาะของการใชจําเปนตองถูกติดตอกับหวงโซทางเคมีใน

ความสอดคลองกับมาตรา 31 หรือ 32 
3.3 คณะกรรมาธิการตองนําการออกแบบมาใชในการแกไขแรธาตทุี่ไมมีความจาํเปนใน

การควบคุมในสวนที่เพ่ิมเติม ในความสอดคลองกับขั้นตอนที่อางอิงใน มาตรา 133(4) ที่จะ

เปนไปตามเกณฑที่กําหนด โดยประกอบดวยการพจิารณาที่เพียงพอภายใต section 3.2 ในวันที่ 
1 ธันวาคม 2008 

 
 


