
Annex XV 
เอกสารรวบรวมขอมูล 

I.  บทนําและหลักการทั่วไปในการรวบรวมขอมูล 
ในภาคผนวกนี้เปนบทบัญญัติเก่ียวกับหลักการทั่วไปทีใ่ชสําหรับเตรยีมเอกสารรวบรวมขอมูล

เพ่ือเสนอใหพิจารณาความถกูตองเก่ียวกับ 

- การจําแนกประเภท (classification) และการจดัทําฉลากของสารกอมะเร็ง สารที่กอใหเกิดการ

เปล่ียนแปลงทางพันธุกรรม และสารที่เปนพิษตอระบบสืบพันธุ (CMRs) สารที่ไวตอระบบทางเดินหายใจ 
และสารที่ทําใหเกิดผลอื่นๆ  

- การจาํแนกชนิด (identification)ของสารตกคางยาวนาน สารที่สะสมไดในสิ่งมีชีวิต และสารที่เปนพิษ 

(PBTs ) สารที่ตกคางยาวนานมาก และสารที่สะสมไดดมีากในสิ่งมีชีวิต (vPvBs) หรือ สารที่มีคุณลักษณะ

เทียบเทากับสารขางตน   
- การจํากัดการผลิต การวางจําหนายในทองตลาด หรือการใชสารเคมใีนชุมชน 
ขอมูลที่กําหนดไวในภาคผนวกนี้จะตองใชวิธีการ (methodology) และแบบฟอรมในการบันทึกตาม

ภาคผนวก I  
และสําหรับเอกสารทั้งหมดที่มีขอมูลเก่ียวกับเอกสารการจดทะเบียนจะตองมีการตรวจสอบและ

ขอมูลที่เปนประโยชนจะถูกนํามาใช สําหรับขอมูลเก่ียวกับความเปนอันตรายทีย่ังไมเปนที่ยอมรับของ

องคกรกลาง (Agency) ผลสรุปของการศึกษาอยางเขมขนจะถูกรวมอยูในเอกสารรวบรวมขอมูลนี้ดวย 
II.  หัวขอของเอกสารรวบรวมขอมูล 

1. เอกสารสําหรับจําแนกประเภทและการจัดทําฉลากของสาร CMRs และสารที่ไวตอระบบทางเดนิ

หายใจ และสารที่ทําใหเกิดผลอ่ืนๆ 
               แผนงาน (Proposal) 

แผนงานจะตองมีทั้งการจําแนกชนิดของสารที่เก่ียวของและการจัดหมวดหมูและการติดฉลาก 
  การพิจารณา (Justification) 

การเปรียบเทียบขอมูลที่จะเปนประโยชนเก่ียวกับสาร CMRs และสารที่ไวตอระบบ

ทางเดินหายใจ และสารที่ทาํใหเกิดผลอื่นๆ เปนกรณีๆ ไปโดยยดึตาม Directive 67/548/EEC ซึ่ง
ข้ึนอยูกับ ขอ 1 ของภาคผนวก I วามีความครบถวนสมบูรณ และใชเอกสารในแบบฟอรมที่อยูใน 

Part B ของ CSR ในภาคผนวก I  
 การพิจารณาถึงผลกระทบในระดับสังคม (Justification for other effect at Community level) 

การพิจารณาถงึผลกระทบอื่นๆที่เกิดในระดบัสังคม จะตองมีการจัดหา หรือ ยกตัวอยางที่

เปนตัวอยางในระดบัชุมชน 
2. เอกสารสาํหรับการจําแนก (identification) ชนิดของ PBTs vPvBs หรือ สารที่มีคุณลักษณะ

เทียบเทาที่ขึน้อยูใน Article 59  
 แผนงาน (Proposal) 

แผนงานจะตองมีทั้งการจําแนกสารที่เก่ียวของและหรือเสนอการจําแนกสาร CMR  ที่ข้ึนกับ

ขอกําหนดในมาตรา 57 (a)(b) หรือ (c) และ PBT ที่ข้ึนกับขอกําหนดในมาตรา 57(d) และ 
vPvB ที่ข้ึนกับมาตรา 57(e) หรือสารอื่นที่มีคุณสมบัติเทียบเทา ที่เก่ียวกับมาตรา 57 (f) 



 การพิจารณา (Justification) 
การเปรียบเทียบขอมูลที่เปนประโยชนที่เกี่ยวกับภาคผนวก XIII สําหรับ PBT ตามมาตรา 

57(d) และที่เก่ียวกับ vPvBs ที่ข้ึนกับขอกําหนดในมาตรา 57(e) หรือการประเมินความเสี่ยงของ
สารที่เก่ียวของและเปรียบเทียบกับขอกําหนดในมาตรา 57(f) ข้ึนอยูกับสวนที่เก่ียวของในขอ 1 
ถึง 4 ของภาคผนวก I ควรมีความสมบรูณ ซึ้งขอมูลเหลานี้จะถูกรวบรวมอยูในรูปแบบที่อยูใน 

Part B ของ CSR ในภาคผนวก I 
 ขอมูลเกี่ยวกับ การสัมผัสสาร สารที่เปนทางเลือก และความเสี่ยง (Information on exposure,  
                   alternative substance and risks) 

  การใชและขอมูลเก่ียวกับการสัมผัสสารและขอมูลที่เก่ียวกับสารที่เปนสารทางเลือกและ

เทคนิคในการจัดหาสารนั้น 
3. เอกสารสําหรับแผนการจํากัดการใชสาร 

 แผนงาน (Proposal) 
แผนงานจะตองรวมถึงการจําแนกชนิดของสารและเสนอการจํากัดการใชสําหรับการผลิต 

การวางจําหนายในทองตลาดหรือการใช และสรุปเหตุผลและขอเท็จจริงตางๆ 
 ขอมูลเกี่ยวกับอันตรายและความเสี่ยง (Information on hazard and risk)  

ความเสี่ยงที่ถูกจํากัดจะตองมีการอธิบายเกี่ยวกับการประเมินความเปนอันตรายและ

ความเสี่ยงที่เก่ียวของกับสวนที่อยูในภาคผนวก I และจะตองถูกบนัทึกอยูในแบบฟอรมที่อยูใน 

Part B ของภาคผนวกสําหรับ CSR  
จะตองมีการจดัหาหลักฐานที่แสดงถึงการจัดการความเสี่ยงใหพอเพียง (รวมถึงการจําแนกการ

จดทะเบียน ทีอ่ยูภายใตมาตรา 10 ถึง 14)   
 ขอมูลที่เปนทางเลือก (Information on alternatives) 

    ขอมูลที่เก่ียวกับสารที่เปนทางเลือกและเทคนิคที่จะตองจัดหา มีดังตอไปนี ้
 - ขอมูลเก่ียวกับความเสี่ยงตอสุขภาพมนษุยและสภาพแวดลอม ที่เก่ียวกับการผลติหรือการ ใช

สารที่เปนทางเลือก 
  - ประโยชนทีเ่ปนได รวมทัง้ชวงเวลา 
  - เก่ียวกับเทคนิคและความเปนไปไดทางเศรษฐศาสตร     

 การพิจารณาถงึการจํากัดการใชในระดับสังคม (Justification for Restrictions at Community level) 
   จะตองมีการพจิารณาเกี่ยวกบั 

  - การปฏิบตัทิี่เปนพื้นฐานในสังคมทั่วไป 

- การจํากัดเปนขอกําหนดที่มีจุดประสงคเพ่ือสังคมในวงกวาง ซึ่งตองมีการประเมินความเสี่ยง มี

เกณฑดังตอไปนี ้
i) มีผลบังคับใช เม่ือ เปาหมายของการจํากัดการใชคือสารที่มีความเสี่ยงเมื่อถูกจําแนกวามีผล

หรือทําใหเกิดความเสี่ยงเมื่อมีการสัมผัสกับสาร  ซึง่สามารถที่จะลดความเสี่ยงนี้ใหอยูใน

ระดับที่เปนทีย่อมรับได ในเหตุผลดานเวลา และสัดสวนของความเสี่ยง 
ii) แนวทางปฏิบัตใินการจํากัดการใชสารจะตองเปนผลสาํเร็จ มีการบังคบัใช และมีการจัดการ 
iii) การแสดงผล จะตองมีความเปนไปไดที่จะแสดงผลสําเร็จในการจํากัดการใช 



 การประเมินทางดานเศรษฐกิจและสังคม (Socio-economic assessment) 
ผลการทบทางดานเศรษฐกิจและสังคมของขอเสนอในการจํากัดการใช อาจจะวิเคราะห

โดยอางถึงภาคผนวก XVI ผลประโยชนที่จะเกิดข้ึนทั้งหมดตอสุขภาพของมนุษยและสภาพแวดลอม 

ซึ่งอาจจะเทียบกับตนทุนการผลิต การนําเขา ผูใชปลายน้ํา ผูบริโภคและสังคมโดยรวม 
 ขอมูลเกี่ยวกับการใหคําปรึกษาของผูที่มีสวนไดสวนเสีย (Information on stakeholder consultation) 

ขอมูลในการใหคําปรึกษาของผูที่มีสวนไดสวนเสีย และรวมทั้งขอคิดเห็นของผูมสีวนได

สวนเสียจะถูกรวมอยูในเอกสารรวบรวมขอมูลดวย 
 
 


