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หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
Regulation (RL) 

 
 
ชื่อเอกสาร  หลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการข้ึนทะเบียน  
  การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้นทะเบียน และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 

รหัสเอกสาร RL-H2-2 

ครั้งที่แก้ไข 3 

วันที่ประกาศใช้ 21 กรกฎาคม 2559   

ผู้จัดท า 1. นางสุนันทา  พันธุ์วรรณ์    หัวหน้ากลุ่มก ากับดูแลวัตถุอันตรายก่อนออกสู่ตลาด 
 2. นางสาวสายรุ้ง  ศรีเจริญ  เภสัชกรช านาญการ  

ผู้ตรวจสอบ นางสาวสุมาลี  พรกิจประสาน ผู้อ านวยการส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย
  
ผู้อนุมัติ นายบุญชัย สมบูรณ์สุข  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   
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ประวัติการแก้ไข 
ครั้งทีแ่ก้ไข วันที่ประกาศ รายละเอียดการแก้ไข 

3   21 กรกฎาคม 2559 แก้ไขท้ังฉบับ โดยสรุปดังนี้ 
 แก้ไขชื่อเอกสาร จากเดิม หลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการตรวจ

ประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน การเฝ้าระวังและ
ติดตามผล และการต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียน  
เป็น หลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการตรวจประเมินเพ่ือออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้น
ทะเบียน และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 

 แก้ไขประกาศฯ ที่เก่ียวข้องให้เป็นปัจจุบัน 
 แก้ไขรายละเอียดให้สอดคล้องกับคู่มือส าหรับประชาชนตาม

พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาต
ของทางราชการ พ.ศ.2558 

 ตัดหัวข้อการเฝ้าระวังและติดตามผล เนื่องจากน าไปเพ่ิมเติมใน 
RL-H2-1 
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1. ขอบข่าย 
  เอกสารนี้ก าหนดเงื่อนไขในการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการการขึ้นทะเบียน และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ที่จะด าเนินการโดยส านัก
ควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย โดยเอกสารนี้ก าหนดโดยย่อถึงขั้นตอนการปฏิบัติงานของการตรวจ
ประเมินเพื่อออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้นทะเบียน และการต่ออายุ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  

2. นิยาม  
           ความหมายของค าที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตามที่ก าหนดในระเบียบ หลักเกณฑ์ และเงื่อนไขของ                             

ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ดังต่อไปนี้ 
2.1 ส านักงาน หมายถึง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.2 เลขาธิการ  หมายถึง เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
2.3 วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายที่ส านักงานรับผิดชอบตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 
2.4 คณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียน  หมายถึง คณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้น

ทะเบียนวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่ได้รับการแต่งตั้งจากคณะกรรมการวัตถุ
อันตราย ให้มีหน้าที่ให้ความเห็นเกี่ยวกับก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีการอันจ าเป็นเกี่ยวกับ
การผลิต การน าเข้า การขนส่ง การขาย การเก็บรักษา การก าจัด การท าลาย การปฏิบัติกับภาชนะ
ของวัตถุอันตราย และการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย และให้ความเห็นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่
เกี่ยวกับการข้ึนทะเบียน การเพิกถอนทะเบียน การพักใช้หรือการเพิกถอนใบอนุญาตตลอดจนการ
วินิจฉัยผลิตภัณฑ์ 

2.5 คณะท างานทะเบียน หมายถึง คณะท างานพิจารณาทะเบียนต ารับและการขออนุญาตวัตถุอันตรายที่
ได้รับการแต่งตั้งจากส านักงาน ให้ท าหน้าที่พิจารณาค าขอขึ้นทะเบียน ค าขออนุญาต แบบแปลน  
และสถานที่ที่ด าเนินกิจการเกี่ยวกับวัตถุอันตราย  ก าหนดหลักเกณฑ์และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแสดง
ฉลากวัตถุอันตราย 

2.6 การขึ้นทะเบียน หมายถึง การขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนให้แก่ผู้ขอ
อนุญาตที่ผ่านการประเมินความสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก าหนด 

2.7 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน หมายถึง  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
2.8 ผู้ขออนุญาต หมายถึง นิติบุคคลหรือบุคคลธรรมดาที่ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน หรือค าขออนุญาต 

หรือแจ้งการด าเนินการ หรือแจ้งข้อเท็จจริง 
2.9 การอนุญาต หมายถึง การอนุมัติให้ผู้ขออนุญาตด าเนินการผลิต แบ่งบรรจุ น าเข้า ส่งออก มีไว้ใน

ครอบครอง รวมถึง สถานที่ผลิตและเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ และออกเอกสารการอนุญาต ได้แก่ 
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนและใบอนุญาตให้แก่ผู้ขออนุญาตที่ผ่านการประเมินความสอดคล้องตาม
หลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก าหนด 

2.10 ผู้รับอนุญาต หมายถึง  ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนและใบอนุญาต หรือผู้ได้รับใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนและใบรับแจ้งการด าเนินการ หรือใบแจ้งข้อเท็จจริง จากส านักงาน 

2.11 ผู้ตัดสินการอนุญาต หมายถึง บุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งโดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ให้มีหน้าที่ในการพิจารณาตัดสินให้การอนุญาต คงไว้ การเปลี่ยนแปลง/แก้ไขรายละเอียดตามที่
ได้รับอนุญาต และการยกเลิกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ใบอนุญาต ใบรับการแจ้งการด าเนินการ 
หรือใบแจ้งข้อเท็จจริง 
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2.12 ผู้ตรวจประเมินเอกสาร หมายถึง บุคคลที่มีคุณสมบัติที่จะด าเนินการประเมินเอกสารเพ่ือออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน หรือใบอนุญาต หรือใบรับแจ้งการด าเนินการ หรือใบแจ้งข้อเท็จจริงตาม
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ 2535 หรือกฎกระทรวง หรือประกาศกระทรวง ประกาศ
ส านักงาน ระเบียบส านักงาน ค าสั่งส านักงาน ที่ออกตาม พ.ร.บ. นี้ หรือระเบียบหลักเกณฑ์และ
เงื่อนไขอ่ืนๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดขึ้น 

2.13 การตรวจประเมิน หมายถึง กระบวนการที่เป็นระบบ เป็นอิสระและจัดท าเป็นเอกสาร เพ่ือให้ได้
หลักฐานการตรวจประเมินและเพ่ือประเมิน 

2.14 การตรวจประเมินเพื่อออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน หรือใบอนุญาต หมายถึง การตรวจ
ประเมินว่าผู้ขออนุญาตสามารถปฏิบัติตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ 2535 หรือกฎกระทรวง 
หรือประกาศกระทรวง ประกาศส านักงาน ระเบียบส านักงาน ค าสั่งส านักงาน ที่ออกตาม พ .ร.บ. 
นี้ หรือระเบียบหลักเกณฑ์และเงื่อนไขอ่ืนๆ ที่ส านักงานก าหนดขึ้น 

2.15 การประเมินความสอดคล้อง หมายถึง การประเมินความสอดคล้องของการด าเนินงานต่างๆ เช่น 
การทดสอบตัวอย่าง การตรวจสอบ การตรวจประเมินสถานที่/การบริการ การประเมินจากแบบ/
ข้อมูล เทียบกับข้อก าหนดที่ระบุในหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ส านักงานก าหนด 

3. ขั้นตอนการประเมินเพื่อออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนและการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้น
ทะเบียนวัตถุอันตราย 

3.1 ทั่วไป 
3.1.1 การตรวจประเมินจะด าเนินการส าหรับผู้ขออนุญาตตามขอบข่ายและพ้ืนที่ในการอนุญาต

ของส านักงาน 
3.1.2 ระยะเวลาในการตรวจประเมินเอกสารเป็นไปตามก าหนดระยะเวลาของประกาศ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่องก าหนดระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน 
3.1.3 ขั้นตอนการตรวจประเมิน มีดังนี้ 

(1) การแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินเอกสาร 
(2) การเตรียมการตรวจประเมินและการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน

และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการข้ึนทะเบียน 
3.2 การแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินเอกสาร 

3.2.1 ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายจะแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินเอกสารเพ่ือตรวจ
ประเมินตามเกณฑ์ที่ได้ก าหนดไว้ 

3.2.2 การแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินเอกสารจะท าอย่างเป็นทางการ ซึ่งต้องก าหนดอ านาจหน้าที่ให้ชัดเจน  
3.2.3 การแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินเอกสารต้องยึดหลัก ดังนี้ 

3.2.3.1 ผู้ที่มีคุณสมบัติตามที่ก าหนดในเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขว่าด้วยคุณสมบัติ
และประสบการณ์ส าหรับผู้ตรวจประเมินและผู้เชี่ยวชาญ 

3.2.3.2 มีความเข้าใจในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ 2535 หรือกฎกระทรวง หรือ
ประกาศกระทรวงที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือระเบียบหลักเกณฑ์และเงื่อนไขอ่ืนๆ ที่ส านักงานก าหนดขึ้น 
และข้ันตอนการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ใบอนุญาต และใบรับแจ้งการด าเนินการ 

3.2.3.3 มีความรู้เป็นอย่างดีในวิธีการตรวจประเมินที่เกี่ยวข้องและในเอกสารการตรวจประเมิน 
3.2.3.4 มีความรู้ความสามารถทางเทคนิคในกิจกรรมที่ขออนุญาตตามทะเบียนรายชื่อ

ผู้ตรวจประเมิน 



 

RL-H2-2 : หน้า 5 จาก 11 
 

3.2.3.5 มีความสามารถในการสื่อสาร 
3.2.3.6 ปราศจากผลประโยชน์ที่อาจท าให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารปฏิบัติตนอย่างไม่เป็น

กลาง ไม่น่าเชื่อถือหรืออย่างไม่เสมอภาค รวมทั้ง 
(1) ผู้ตรวจประเมินเอกสารต้องไม่เคยเป็นที่ปรึกษาให้แก่ผู้ขออนุญาตภายใน

ระยะเวลา 2 ปีที่ผ่านมา ซึ่งอาจมีผลต่อกระบวนการและการตัดสินให้การอนุญาต 
(2) ผู้ตรวจประเมินเอกสารต้องไม่เป็นผู้ถือหุ้นในหน่วยงานของผู้ขออนุญาต 
(3) ผู้ตรวจประเมินเอกสารต้องไม่มีแรงกดดันทางการค้าและ/หรือการเงินใดๆ 

และ/หรือแรงกดดันจากอิทธิพลใดๆ 
3.2.4 ก่อนท าการตรวจประเมิน หากยังไม่ได้มีการลงนามในสัญญาว่าด้วยการรักษาความลับ

และหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสียไว้ก่อน ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารลงนามในสัญญาว่าด้วยการรักษา
ความลับและหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

3.3  การเตรียมการตรวจประเมิน และการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนและการ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้นทะเบียน ด าเนินการดังต่อไปนี้ 

3.3.1 การประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้นทะเบียน  
3.3.1.1 การประเมินเอกสาร 

เมื่อผู้ตรวจประเมินเอกสาร ได้รับมอบหมายค าขอและเอกสารหลักฐานจะ
ด าเนินการพิจารณารายละเอียดในค าขอและรายการข้อมูลเอกสารหลักฐานประกอบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุ
อันตราย หรือค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย เพ่ือประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยให้สอดคล้องตามข้อก าหนดหลักเกณฑ์ท่ีเกี่ยวข้อง ดังต่อไปนี้ 

(1) ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงและสัตว์แทะ 
1.1 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
1.2 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย 
1.3 กฎกระทรวง ก าหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 
1.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขึ้นทะเบียน การออกใบส าคัญ

และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 
2552 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

1.5 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การก าหนด
รายการข้อมูลเอกสารและหลักฐานเพื่อการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 

1.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนจาก
ปริมาณที่ก าหนดไว้ของสารส าคัญในวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ  พ.ศ. 
2555 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

1.7 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยงานเอกชน
ที่ท าการตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตรายเพ่ือการข้ึนทะเบียน พ.ศ. 2553 

1.8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ฉลากของวัตถุอันตรายที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558  

1.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558 
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1.10 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง ระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย พ.ศ. 2555 

1.11 แนวทางการแสดงฉลากของวัตถุอันตรายประเภทผลิตภัณฑ์ป้องกัน
ก าจัดแมลงและสัตว์แทะ 

1.12 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 398/2544 เรื่อง การ
ปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale; CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้า
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และท่ี 122/2548 (ฉบับที ่2) 

1.13 ประกาศส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย เรื่อง หนังสือ
รับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale; CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายประเภท
ป้องกัน ควบคุม ไล่ ก าจัดแมลง สัตว์แทะและสัตว์อ่ืน 

1.14 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การ
ทดสอบประสิทธิภาพของวัตถุอันตราย ลงวันที่ 13 กรกฎาคม 2538 

1.15 แนวทางการทดสอบประสิทธิภาพอ่ืนๆ  
1.16 ประโยชน์ อัตราการใช้ และลักษณะที่แนะน าให้ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์

ควบคุมพาหะน าโรคและสัตว์รบกวนทางสาธารณสุขตามข้อแนะน าขององค์การอนามัยโลก (Pesticides and 
their application for the control of vectors and pests of public health importance, 6th ed., 
2006 หรือฉบับล่าสุด) 

1.17 คู่มือการรับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
1.18 มติคณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียน/คณะท างานทะเบียน 
1.19 เอกสารอ้างอิงอ่ืนๆ เช่น เอกสารอ้างอิงทางวิชาการ, Safety Data sheet 
1.20 รายชื่อสารส าคัญเป็นภาษาไทยเพ่ือใช้ประกอบการแสดงชื่อสารส าคัญ

บนฉลากวัตถุอันตราย 
1.21 ข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องกับการขึ้นทะเบียนที่ส านักงานก าหนดขึ้น 

(2) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค/ซักผ้าขาว 
2.1 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
2.2 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย 
2.3 กฎกระทรวง ก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 
2.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขึ้นทะเบียน การออกใบส าคัญ 

และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 
2552 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

2.5 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การก าหนด
รายการข้อมูลเอกสารและหลักฐานเพื่อการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 

2.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนจาก
ปริมาณที่ก าหนดไว้ของสารส าคัญในวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ  พ.ศ. 
2555 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

2.7 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยงานเอกชน
ที่ท าการตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตรายเพ่ือการข้ึนทะเบียน พ.ศ. 2553 
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2.8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ฉลากของวัตถุอันตรายที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558  

2.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558 

2.10 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง ระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย พ.ศ. 2555 

2.11 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การแสดง
ข้อความบนฉลากผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค 

2.12 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการทดสอบ
และเกณฑ์ตัดสินผลการทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุนของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค
ชนิดของเหลวหรือชนิดผงที่ละลายน ้าได ้

2.13 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการทดสอบ
และเกณฑ์ตัดสินผลการทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุนของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค
ชนิดฉีดพ่นธรรมดาหรือฉีดพ่นอัดก๊าซ 

2.14 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการ
ทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อแบคทีเรียของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกระบวนการซักผ้า 

2.15 แนวทางการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายประเภทผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อโรคหรือผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาว 

2.16 แนวทางการทดสอบประสิทธิภาพอ่ืนๆ  
2.17 คู่มือการรับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
2.18 มติคณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียน/คณะท างานทะเบียน 
2.19 เอกสารอ้างอิงอ่ืนๆ เช่น เอกสารอ้างอิงทางวิชาการ, Safety Data sheet 
2.20 รายชื่อสารส าคัญเป็นภาษาไทยเพ่ือใช้ประกอบการแสดงชื่อสารส าคัญ

บนฉลากวัตถุอันตราย 
2.21 ข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนที่ส านักงานก าหนดขึ้น 

(3) ผลิตภัณฑ์ดับกลิ่นโดยกลไกการฆ่าเชื้อโรค 
3.1 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
3.2 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย 
3.3 กฎกระทรวง ก าหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 
3.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขึ้นทะเบียน การออกใบส าคัญ 

และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 
2552 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

3.5 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การก าหนด
รายการข้อมูลเอกสารและหลักฐานเพื่อการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 

3.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนจาก
ปริมาณที่ก าหนดไว้ของสารส าคัญในวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ  พ.ศ. 
2555 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 



 

RL-H2-2 : หน้า 8 จาก 11 
 

3.7 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยงานเอกชน
ที่ท าการตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตรายเพ่ือการข้ึนทะเบียน พ.ศ. 2553 

3.8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ฉลากของวัตถุอันตรายที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558  

3.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558 

3.10 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง ระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย พ.ศ. 2555 

3.11 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การแสดง
ข้อความบนฉลากผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค 

3.12 แนวทางการแสดงฉลากของวัตถุอันตราย 
3.13 คู่มือการรับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
3.14 มติคณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียน/คณะท างานทะเบียน 
3.15 เอกสารอ้างอิงอ่ืนๆ เช่น เอกสารอ้างอิงทางวิชาการ, Safety Data sheet 
3.16 รายชื่อสารส าคัญเป็นภาษาไทยเพ่ือใช้ประกอบการแสดงชื่อสารส าคัญ

บนฉลากวัตถุอันตราย 
3.17 ข้อก าหนดอ่ืนๆ ทีเ่กี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนที่ส านักงานก าหนดขึ้น 

(4) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่ประกอบด้วยสารที่ให้คลอรีน 
4.1 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
4.2 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย 
4.3 กฎกระทรวง ก าหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 
4.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขึ้นทะเบียน การออกใบส าคัญ 

และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 
2552 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

4.5 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การก าหนด
รายการขอ้มูลเอกสารและหลักฐานเพื่อการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 

4.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องก าหนดเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนจาก
ปริมาณที่ก าหนดไว้ของสารส าคัญในวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ  พ.ศ. 
2555 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

4.7 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยงานเอกชน
ที่ท าการตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตรายเพ่ือการข้ึนทะเบียน พ.ศ. 2553 

4.8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ฉลากของวัตถุอันตรายที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558 

4.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเปน็อันตรายของวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558 

4.10 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง ระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย พ.ศ. 2555 
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4.11 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การแสดง
ข้อความบนฉลากผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค 

4.12 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการทดสอบ
และเกณฑ์ตัดสินผลการทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุนของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค
ชนิดของเหลวหรือชนิดผงที่ละลายน ้าได้ 

4.13 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการทดสอบ
และเกณฑ์ตัดสินผลการทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุนของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค  
ชนิดฉีดพ่นธรรมดาหรือฉีดพ่นอัดก๊าซ 

4.14 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการ
ทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อแบคทีเรียของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกระบวนการซักผ้า 

4.15 แนวทางการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายประเภทผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อโรค 

4.16 คู่มือการรับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
4.17 มติคณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียน/คณะท างานทะเบียน 
4.18 เอกสารอ้างอิงอ่ืนๆ เช่น เอกสารอ้างอิงทางวิชาการ, Safety Data sheet 
4.19 รายชื่อสารส าคัญเป็นภาษาไทยเพ่ือใช้ประกอบการแสดงชื่อสารส าคัญ

บนฉลากวัตถุอันตราย 
4.20 ข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนที่ส านักงานก าหนดขึ้น 

(5) ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด/ขจัดการอุดตันของท่อ/ผลิตภัณฑ์ลบค าผิด 
5.1 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
5.2 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย  
5.3 กฎกระทรวง ก าหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 
5.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขึ้นทะเบียน การออกใบส าคัญ 

และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 
2552 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

5.5 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การก าหนด
รายการข้อมูลเอกสารและหลักฐานเพื่อการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 

5.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ฉลากของวัตถุอันตรายที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558 

5.7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2558 

5.8 ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง ระบบการจ าแนกและการสื่อสาร
ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย พ.ศ. 2555 

5.9 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการแสดงฉลาก
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายประเภทผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือผลิตภัณฑ์ลบค าผิด 

5.10 คู่มือการรับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
5.11 มติคณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียน/คณะท างานทะเบียน 
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5.12 เอกสารอ้างอิงอ่ืนๆ เช่น เอกสารอ้างอิงทางวิชาการ, Safety Data sheet 
5.13 รายชื่อสารส าคัญเป็นภาษาไทยเพ่ือใช้ประกอบการแสดงชื่อสารส าคัญ

บนฉลากวัตถุอันตราย 
5.14 ข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนที่ส านักงานก าหนดขึ้น 

3.3.1.2 การประเมินผลการทดสอบผลิตภัณฑ์  
(1) กลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ต้องมีการทดสอบประสิทธิภาพและส านักงานได้ก าหนด

วิธีการทดสอบประสิทธิภาพไว้แล้ว ผู้ตรวจประเมินเอกสารต้องพิจารณาผลการทดสอบผลิตภัณฑ์ตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่องหลักเกณฑ์การทดสอบประสิทธิภาพของวัตถุอันตราย  

(2) กลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ต้องมีการทดสอบประสิทธิภาพและส านักงานยังไม่ได้
ก าหนดวิธีการทดสอบประสิทธิภาพไว้ ผู้ตรวจประเมินเอกสารจะพิจารณาวิธีการทดสอบและรายงานผลการ
ทดสอบจากผู้ขออนุญาต หรือผลการทดสอบจากสถาบันใดทีผู่้ขออนุญาตเห็นว่าเหมาะสม  

(3) กลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ต้องมีการวิเคราะห์สารส าคัญและเอกสารอ้างอิงอัตรา
การใช้ ผู้ตรวจประเมินเอกสารต้องพิจารณาผลวิเคราะห์สารส าคัญและอัตราการใช้ในฉลากให้ตรงกับ
เอกสารอ้างอิงอัตราการใช้ 

(4) กลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ไม่ต้องมีการทดสอบประสิทธิภาพและการวิเคราะห์
สารส าคัญ ผู้ตรวจประเมินเอกสารจะพิจารณาจากสารส าคัญ และสูตรส่วนประกอบ เพ่ือประเมินความ
สอดคล้องกับวิธีการใช้บนฉลาก   

3.3.1.3 การพิจารณาเพ่ือเข้าคณะท างานทะเบียน 
ค าขอขึ้นทะเบียนและค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้นทะเบียนวัตถุ

อันตรายที่ต้องเสนอเข้าคณะท างานทะเบียนเพ่ือพิจารณา มีดังนี ้
(1) ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่มสีารส าคัญที่ส านักงานยังไม่เคยรับขึ้นทะเบียน 
(2) ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้น

ทะเบียนของกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ต้องมีผลทดสอบประสิทธิภาพ โดย 
(2.1) กรณีค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

รายการการขึ้นทะเบียน ที่ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ให้เสนอคณะท างานทะเบียนเพ่ือพิจารณา 
(2.2)  กรณคี าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

รายการการขึ้นทะเบียน ที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ให้เสนอคณะท างานทะเบียนเพ่ือทราบ 
ทั้งนี้ กรณีท่ีเป็นการแบ่งบรรจุ หรือการเพ่ิมชื่อการค้าที่ข้อความในฉลาก  

ไม่เปลี่ยนแปลงไม่ต้องเสนอเข้าคณะท างานทะเบียน 
(3) ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ใช้ชื่อการค้าในท านองโอ้อวด ไม่สุภาพ 

หรืออาจท าให้เข้าใจผิดจากความเป็นจริง 
(4) ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการ

ขึ้นทะเบียนที่มีข้อความบนฉลากท่ีอาจเป็นเท็จหรือเกินความจริงหรือในท านองโอ้อวดสรรพคุณ 
(5) ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการ

ขึ้นทะเบียนที่มีสูตรส่วนประกอบ รูปแบบ หรืออ่ืนๆ ที่ยังไม่มีมติคณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้น
ทะเบียน/คณะท างานทะเบียน หรือแนวทางปฏิบัติของส านักงาน 
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3.3.1.4 การพิจารณาผลการประเมิน  
     ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 

1. กรณีค าขอและรายการข้อมูลเอกสารหลักฐานประกอบการขึ้นทะเบียนถูกต้อง
ครบถ้วนและสอดคล้องตามข้อก าหนดและหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารรวบรวมผลการ
ตรวจประเมินเสนอผู้ตัดสินการอนุญาตที่เลขาธิการมอบหมายตามค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ว่าด้วยเรื่องให้พนักงานเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้พิจารณาเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่
ส านักงานรับผิดชอบ เพ่ือพิจารณาอนุญาต 

2. กรณีค าขอและรายการเอกสารหลักฐานประกอบการขึ้นทะเบียน ต้อง
แก้ไขให้ถูกต้องตามมติคณะท างานทะเบียน ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารแจ้งผู้ขออนุญาตเพ่ือด าเนินการแก้ไข 
พร้อมทั้งก าหนดระยะเวลาที่ผู้ขออนุญาตจะต้องด าเนินการแก้ไขให้ผู้ขออนุญาตทราบ หากผู้ขออนุญาตไม่แก้ไข
ให้ครบถ้วนถูกต้องภายในก าหนดเวลา ให้ท าหนังสือแจ้งไม่อนุญาต 

3. กรณีคณะท างานทะเบียนพิจารณาแล้วเห็นว่า ผลิตภัณฑ์ที่ขอขึ้นทะเบียน
อาจเข้าข่ายวัตถุอันตรายที่ห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่รับขึ้นทะเบียนตามความในมาตรา  38 แห่ง
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ให้รวบรวมผลการตรวจประเมินเสนอค าขอดังกล่าวต่อ
คณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียน/คณะกรรมการวัตถุอันตรายเพ่ือพิจารณาต่อไป 

 ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
1. กรณีค าขอและรายการข้อมูลเอกสารหลักฐานประกอบการถูกต้อง

ครบถ้วนและสอดคล้องตามข้อก าหนดและหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารรวบรวมผลการ
ตรวจประเมินเสนอผู้ตัดสินการอนุญาตที่เลขาธิการมอบหมายตามค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ว่าด้วยเรื่อง ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้พิจารณาเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่
ส านักงานรับผิดชอบ เพ่ือพิจารณาอนุญาต 

2. กรณีค าขอและรายการเอกสารหลักฐานประกอบค าขอ ต้องแก้ไขให้
ถูกต้องตามมติคณะท างานทะเบียน ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารแจ้งผู้ขออนุญาตเพ่ือด าเนินการแก้ไข  พร้อมทั้ง
ก าหนดระยะเวลาที่ผู้ขออนุญาตจะต้องด าเนินการแก้ไขให้ผู้ขออนุญาตทราบ หากผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขให้
ครบถ้วนถูกต้องภายในก าหนดเวลา ให้ท าหนังสือแจ้งไมอ่นุญาต    

4. การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย  
 ก่อนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายสิ้นอายุ ผู้รับอนุญาตจะต้องช าระค่าธรรมเนียมภายใน   
90 วันก่อนที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนจะสิ้นอายุ เพ่ือต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย โดยวันที่
อนุญาตมีผลบังคับใช้ต่อจากเดิม  


