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ความสาํคัญของการศึกษาความเปนพษิของสารเคมี 
 สังคมยุคใหมในโลกปจจบัุนตองเกี่ยวของกับสารเคมีตลอดเวลา เพราะสารเคมีเปน
องคประกอบพื้นฐานของสนิคาทุกประเภท และอตุสาหกรรมดานเคมีก็เปนสวนสําคัญตอการ
พัฒนาเศรษฐกิจของยุโรป แตเมื่อมองในแงของกระบวนการผลติสารเคมี พบวายงัมีส่ิงที่ตอง
คํานึงถึงมากมายทัง้เรื่องผลรายตอสุขภาพมนุษยและสิ่งแวดลอม เราอาจพจิารณาจากจาํนวน
ผูปวยดวยโรคภูมิแพ  หอบหืด มะเรง็ และโรคตางๆ เพิม่ข้ึน ซึง่มีขอสงสัยวาเปนผลมาจากสารเคมี
ที่เราใชกนัอยูทุกวนั เนือ่งจากยังไมมขีอมูลเพียงพอหรือบงชี้ถงึพษิภัยหรือรายละเอียดของสาร
นั้นๆ  และผูผลิตยังละเลยการบงชี้ความอันตรายของสารเคมีของสารที่ใชในกระบวนการผลิต จึง
จําเปนตองมีขอมูลความปลอดภัยของสารเคมี หรือ สรางความตระหนกัในการใชสารเคมี อันที่จริง
แลวเรารูขอมูลตาง ๆ ของสารเคมีที่ใชนอยมาก (จากขอมูลที่มีในฐานขอมูลโครงสรางของสารเคมี
ทั่วโลกมีอยูประมาณสองลานโครงสราง) คือประมาณ 99% ที่ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะบอก
เกี่ยวกับผลกระทบ ประโยชน และการปฏิบัติตัวเพื่อใหเกิดความปลอดภัย ในภาคการผลิตซึ่งตอง
ใชสารเคมีอยู จึงอาจขาดขอมูลความเปนพษิของสารเคมีในผลิตภัณฑที่ใช แมวาจะใชเพยีง
ปริมาณนอย ๆ ก็ตาม ดวยเหตนุี้ สหภาพยโุรป (EU) จึงไดมีการเสนอกฎหมายควบคุมการใช
สารเคมีใน ซึ่งก็คือ REACH (Registration, Evaluation and Authorisation of CHemicals) เพื่อ
ควบคุมการผลิตและการใชสารเคมีโดยเฉพาะอยางยิง่ในภาคการผลติ ซึ่งในระยะแรกก็จะมีผล
บังคับใชเฉพาะใน EU ระเบียบ REACH นี้จะชวยลดปริมาณการใชสัตวทดลองและคาใชจายที่
จะตองเสียไปในการทําวิจัยพื้นฐาน 
 
ที่มาของระเบียบ REACH  
 เมื่อวันที่ 29 ตุลาคม พ.ศ. 2546 ไดมีการเสนอรางระเบียบ REACH (Registration, 
Evaluation and Authorisation of CHemicals) ตอสหภาพยุโรป (EU) เพื่อทีจ่ะจัดระบบการ
ควบคุมการผลิตและการใชสารเคมีใหมและที่มีอยูแลว และปองกนัอันตรายที่จะเกิดตอรางกาย
และสิ่งแวดลอมเนื่องมาจากสารเคมี โดยวัตถุประสงคหลักของ REACH ก็คือ การกําหนดให
ผูประกอบการเปนผูจัดหาขอมูลการประเมนิความเสี่ยงของสารเคมีแทนภาครัฐ ซึง่จะชวยใหการ



รวบรวมขอมูลเกี่ยวกับสารเคมีเร็วขึ้น และเพียงพอสาํหรับการจัดการสารเคมีในสหภาพยุโรปได
อยางเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ โดยทีม่าของคําวา REACH คือ 
 การจดทะเบียน (Registration): เปนหนาที่ของผูผลิตและผูนําเขาสารเคมีเพื่อจําหนายใน 
EU ปริมาณตั้งแต 1 ตัน/ป/ราย จะตองจดทะเบียนสารเคมียื่นขอมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติและความ
เปนพษิของสารเคมีใหพจิารณา  
 การประเมนิ (Evaluation): กําหนดใหมีการตรวจประเมนิเอกสาร (registration dossiers) 
ใหมีความถูกตองและสมบรูณมากขึ้น โดยอาจมกีารเสนอขอมลูเพิ่มเติมไดหากจําเปน โดยที่
ประชุมจะพจิารณาขอเสนอทั้งหมดที่ใชในการทดสอบเพือ่จํากัดปริมาณที่ใชในสัตวทดลองใหนอย
ที่สุด โดย REACH สนับสนนุใหใชขอมูลรวมกนัจากผลการทดสอบในสัตวทดลองเปนเกณฑ (data 
sharing) เพื่อลดคาใชจายเวลาและสัตวทดลองจาํนวนมาก และกําหนดใหใชระเบียบวธิีอ่ืนที่
สัมพันธกนัได 
 การอนุญาต (Authorisation): กําหนดใหมีการขออนญุาตกอนการผลิตหรือนําเขาสารที่
ตองระมัดระวงัในการใชและการสัมผัสเปนอยางมาก เชน สารที่กอใหเกิดมะเร็ง การกลายพนัธุ 
หรือปญหาตางๆ และ สารเคมีที่เกิดการสะสมในรางกายและสิ่งแวดลอม เปนตน ผูขออนุญาตตอง
พิสูจนวาสามารถผลิตหรือใชสารนัน้ตามวธิีและเงื่อนไขที่กําหนด เพือ่วัตถุประสงคเฉพาะไดอยาง
ปลอดภัย 
 โดย ECB (European Chemical Bureau) ซึ่งเปนหนวยงานหนึง่ของ Joint Research 
Centre (JRC1) มีหนาที่รับผิดชอบในการพัฒนาระเบยีบวิธีการทดสอบทางวทิยาศาสตร เตรียม
เครื่องมือและใหคําแนะนาํทางดานเทคนคิในการจัดตั้งองคกรดานตางๆที่จาํเปน สําหรับการ
ดําเนนิการบังคับใชระเบียบ REACH  โดย ECB ไดจัดเตรียม scientific และ technical เพื่อเปน
เครื่องมือสนับสนุนรางกฎหมายของ EU ในการใชสารเคมีอยางปลอดภัย โดยหนาทีห่ลักของ ECB 
พอสรุปไดดังนี ้

1. Assessment of Chemicals ทาํการประเมินความเปนพิษของสารใหมและสารที่มอียู
เดิม โดยทดสอบผลที่มีตอรางกายมนุษยและสิ่งแวดลอม โดยทําการ testing method 
จากนั้น classification and labelling สารเคมีที่ได สุดทายทําการแลกเปลี่ยนและ
เผยแพรขอมูลดานความเปนพิษของสารตอ EU 

2. Support to REACH 
3. REACH-IT & Informatics เปนโครงการพัฒนาระบบเทคโนโลยสีารสนเทศเพือ่

สนับสนนุการจัดการสารเคมีดวยระเบยีบ REACH  ซึ่งใชเก็บรวบรวมและประมวล
ขอมูลสารเคมีตางๆที่เกิดจากการดําเนนิงานภายใตระเบียบ REACH  ทําใหองคกร
เปนศูนยกลางการรับจดทะเบียน (Central Agency, CA) 



4. Computational Toxicology (หรือ QSARs) เปนการใชซอฟแวรประเมินความเปน
พิษและอันตรายโดยอาศัยโครงสรางของสาร 

 
 

ภาพที่ 1 แสดงแนวทางหลักของ ECB 
แนวคิดเบื้องตนในการจําแนกความเปนพิษของสารเคมี (Basic Concepts) 

Quantitative Structure-Activity Relationships (QSARs) เปนการสรางโมเดลทาง
ทฤษฎีเพื่อใชในการทํานายคุณสมบัติทางกายภาพ ชีวภาพ และคุณสมบัติที่เกีย่วกับส่ิงแวดลอม
ของโมเลกุล บางครั้งเรียกวา in silico หรือ Computational Toxicity ซึ่งเปนโมเดลทาง
คณิตศาสตร เปนการคํานวณเพื่อหาความสัมพนัธทางโครงสรางทางเคมีของสารทีม่ีตอคุณสมบัติ
ทางกายภาพและชีวภาพ โดยใชขอมูลจาก QSAR รวมกับขอมูลจากการทดสอบชนิดอื่น เพื่อลด
ปริมาณการใชสัตวทดลอง แตไมไดหมายความวา QSAR จะถูกตองเสมอไป ตองใชขอมูลจาก
ระเบียบวิธีอ่ืนๆ หรือจากการทดลอง ถามมีาประกอบกนั  

ขอกําหนดของ QSAR ภายใตระเบียบ REACH 
1. ผลของ QSAR จะถูกยอมรับก็ตอเมื่อ 

- โมเดลไดถูก validate 
- ไดพิสูจนโมเดลอยางเหมาะสมและมีขอเทจ็จริงในการนาํไปใชที่ยอมรับได 

เรียกวา “fit for  purpose” concept 
2. ขอมูล QSARs อาจชวยสนับสนนุการจัดกลุมของสารเคมีออกเปนประเภทและชวย

ลดปริมาณสัตวที่ใชทดลอง 
3. การทดสอบสารเคมีในสัตวทดลองก็จะถกูใชเปนมาตรการขั้นสุดทาย  
Van der Jagt และคณะ (2004) ไดสํารวจขอมูลการใชสัตวทดลองเปรียบเทยีบกับ

การศึกษาทางทฤษฎีคือ QSAR หรือ read across พบวาการนาํเอาระเบียบวิธีการโมเดลโดยใช



ทฤษฎีจะมีประสิทธิภาพในการชวยรักษาชีวิตสัตวไดถึง 1.3-1.9 ลานตัว ในแงของจํานวนเงินทีใ่ช
ในการศึกษากเ็ชนกนั พบวาจะชวยเชพคาใชจายที่จะตองใชไปถึง 800-1130 ลานดอลลลา 
(Pedersen และคณะ 2003) ดังนัน้ระเบยีบ REACH จึงไดทําการเผยแพรขอมูลและความสาํคญั
ของวิธีการศึกษาแกผูประกอบการทัว่ไป ใหไดตระหนกัถึงประโบชนของการศึกษา 

Read-across (analogue) approach เราสามารถใชขอมูล endpoint ของสารเคมตัีวหนึง่ 
เพื่อการทํานายที ่endpoint ของสารเคมีอ่ืนๆ ได ซึง่ใชหลักการพิจารณาดานความคลายคลึงกนัใน
บางสมบัติ เปนการศึกษาที่งายที่สุดและเปนเครื่องมือทีม่ีประสิทธิภาพที่สุดที่จะชวยลดปริมาณ
การใชสัตวทดลอง ภายใตระเบียบ REACH  

คณะกรรมการไดพิจารณาเครื่องมือที่ทาํใหไดขอมูลเกี่ยวกับสมบัติทางกายภาพของ
สารเคมี หลักการคือมันจะรวมเอาขอมูลทางการทดลองและทําการจัดกลุมสารเคมทีีเ่กี่ยวของที่อยู
ใน family เดียวกัน เปนกลุมๆ เพื่อใชทาํนายสมบัติบางอยางของสมาชิกอื่นๆ ในกรณีที่สารนัน้ไมมี
ขอมูลเพียงพอ 

Chemical category เปนกลุมของสารเคมี ซึง่มีคุณสมบัติทางกายภาพและความเปนพษิ
ที่คลายคลงึกนัหรือมีโครงสรางที่ใกลเคียง ซึ่งความคลายคลึงทางโครงสรางนี้อาจนํามาใชในการ
ทํานายพารามิเตอรอ่ืนๆได โดยการรวมกลุมของสารเขาดวยกันเปน family กจ็ะสามารถแชรขอมูล
ของโครงสรางที่คลายคลงึกนัหรอืคุณสมบัติทางเคมีตางๆ นอกจากนัน้ยังสามารถแชรขอมูล
ทางดานสิ่งแวดลอมและคุณสมบัติความเปนพษิดวย  

โดยหลักการนี ้ ไดถูกออกแบบบนพืน้ฐานการพิจารณาทางวทิยาศาสตร ที่ประกอบดวย 
SAR, QSAR และ read-across (เมื่อคา endpoint หรือการจําแนกสาํหรับสารเคมทีี่ใชตัวหนึง่ก็จะ
ถูกใชเปนคาประมาณที่ดีคาหนึง่ในสารอื่นที่สัมพนัธกัน) 

 
ภาพที่ 2 แสดงแนวคิดในการใช QSAR และ read across 



 

 
 

ภาพที่ 3 แสดงสมบัติทาง physico-chemical properties ของสาร 
 

 
ภาพที่ 4 การใชประโยชนของ Read across เพื่อชวยทาํนายสมบัติทางโครงสรางของสารรวมทั้ง

การทาํนาย Classification ของสารในการเปนสารกอมะเร็ง 
 
ผลกระทบของระเบียบ  REACH ตอประเทศไทย 
 เนื่องจากการคาขายในโลกปจจุบันเปนแบบการคาเสร ี ดังนั้นจึงเปนสิ่งสําคัญทีเ่ราจะตอง
ติดตามขอมูลและปรับปรุงคุณภาพของสินคาของตนใหเทียบเทาหรือสอดคลองกับกฎระเบียบ



ขอบังคับเสมอ เพื่อใหสามารถขายสินคาได เพราะการที่สหภาพยโุรปกําลังจะประกาศใชระเบียบ 
REACH แทนกฎหมายควบคุมสารเคมทีี่มีอยูเดิม ยอมสงผลกระทบโดยตรงตอสินคาไทยที่จะ
สงออกไปยังตลาดยุโรป จึงจําเปนสําหรับภาครัฐและเอกชนที่จะตองเตรียมรับผลกระทบที่จะ
ตามมาจากการประกาศใชเปนกฎหมาย  
 

 
 
 ดังนัน้ ประเทศไทยจึงควรทีจ่ะตองเตรียมความรูเพื่อการใชสารเคมีทีถู่กตอง และเขาใจผล
ของการใชสารเคมี แมกระทั่งการนาํเอานาโนเทคโนโลยีซึ่งใชสารที่มขีนาดเลก็ ในปริมาณนอย ๆ ก็
อาจมีผลตอชวีิตและสิ่งแวดลอมได ปจจุบันนกัวิจยัจงึไดเร่ิมตนความสนใจใน Computational 
Nanotoxicity กันแลว  
 
 

 
 


