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กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 
 

วิสัยทัศน์ 

“เป็นองค์กรหลักด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข” 
 

พันธกิจ 

๑. ก ากับดูแลวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขตามกฎหมายให้มีคุณภาพและปลอดภัย 
๒. ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการด้านวัตถุอันตราย 
๓. พัฒนาระบบการท างานและบุคลากรให้มีประสิทธิภาพ 
๔. พัฒนางานวิชาการและการศึกษาวิจัยด้านวัตถุอันตราย 
 
ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 

กลุ่มควบคุมวัตถุ อันตราย ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เป็นหน่วยงานที่มีหน้าที่ในการก ากับดูแลวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน
หรือทางสาธารณสุขให้มีคุณภาพและปลอดภัย โดยอาศัยอ านาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 
พ.ศ. ๒๕๓๕ 

 
วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข แบ่งตามประเภทของผลิตภัณฑ์ได้ ดังนี้ 

๑. ผลิตภัณฑ์ป้องกันก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน 
 เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของสารที่ใช้ในการไล่หรือก าจัดแมลง ก าจัดหนูหรือสัตว์ฟันแทะ 

เช่น ยาจุดกันยุง ผลิตภัณฑ์ก าจัดยุง ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง ผลิตภัณฑ์ก าจัดเห็บหมัด ผลิตภัณฑ์ก าจัด
หนู ผลิตภัณฑ์ก าจัดมด ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงสาบ ผลิตภัณฑ์ก าจัดปลวก เป็นต้น 

๒. ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด 
เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือท าความสะอาดพ้ืนผิว หรือวัสดุต่าง ๆ เช่น ผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ 
ซักผ้า ผลิตภัณฑ์ล้างห้องน้ า ผลิตภัณฑ์เช็ดกระจก ผลิตภัณฑ์ล้างรถ เป็นต้น แต่ไม่รวมถึง 
ผงซักฟอก 

๓. ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค 
 เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ฆ่าเชื้อโรคที่พ้ืนผิว หรือวัสดุต่าง ๆ สเปรย์ฆ่าเชื้อโรคในอากาศ แต่ไม่รวมถึง

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่ใช้ทางยา หรือที่ใช้เฉพาะกับเครื่องมือแพทย์ 
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๔. ผลิตภัณฑ์อุปโภคอ่ืน 
 เป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่จัดอยู่ในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งข้างต้น เช่น ผลิตภัณฑ์แก้ไขการอุดตันของท่อหรือ 

ทางระบายสิ่งปฏิกูล ผลิตภัณฑ์ลบค าผิด ผลิตภัณฑ์กาวที่มีสารส าคัญเป็นสารในกลุ่มอัลคิล ไซยา
โนอะคริเลต (alkyl cyanoacrylate) 

ในการด าเนินงานเพ่ือให้ประชาชนไดบ้ริโภคผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพและปลอดภัย กลุ่มควบคุม
วัตถุอันตราย มีการด าเนินงานตั้งแต่ในส่วนของการพัฒนากฎหมายและมาตรการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
ให้ทันสถานการณ์ การพิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายก่อนออกสู่ตลาด การตรวจสอบ
สถานประกอบการก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ การตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน 
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายหลังออกสู่ตลาด และตรวจสอบสถานประกอบการหลังจาก
ได้รับอนุญาต รวมทั้งมีการพัฒนาสถานประกอบการด้านวัตถุอันตรายให้มีคุณภาพมาตรฐาน  
เช่น การพัฒนาคุณภาพมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการ 
ที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) การพัฒนาผู้ให้บริการรับจ้างก าจัดแมลงและ
สัตว์อ่ืน นอกจากนั้น ยังมีการด าเนินกิจกรรมโครงการต่าง ๆ เพ่ือพัฒนางานวิชาการ พัฒนาศักยภาพ
เจ้าหน้าที ่และเสริมสร้างงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตรายให้มีประสิทธิภาพ 
 

โครงสร้างกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 
 

 
 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 

งานก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด  
- พิจารณารับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข ได้แก่ ผลิตภัณฑ์

ป้องกันก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด  และ
ผลิตภัณฑ์อุปโภคท่ัวไป 

- พิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับสถานที่ผลิต น าเข้า ส่งออก และมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุ
อันตรายเพ่ือใช้รับจ้างการก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน 

- การรับแจ้งการด าเนินการเก่ียวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒  

กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 

งานก ากับดูแลก่อน
ออกสู่ตลาด 

งานก ากับดูแลหลัง
ออกสู่ตลาด 

งานพัฒนาระบบ 
งานก าหนด

มาตรฐานและ
กฎหมาย 

งานบริหารงาน
ทัว่ไป 
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- การรับแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ 
- การออกหนังสือรับรองต่าง ๆ เช่น หนังสือรับรองการขาย (Certificate of Free Sale; CFS) 

เป็นต้น 
- การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่อนุญาตต่าง ๆ 

งานก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
- ตรวจสอบสถานที่ประกอบการด้านวัตถุอันตราย ได้แก่ สถานที่ผลิต น าเข้า ส่งออก มีไว้ใน

ครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพ่ือใช้รับจ้างการก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน เพ่ือพิจารณาอนุญาต 
และตรวจติดตามเฝ้าระวัง 

- ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ 
- ก ากับการด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมาย 
- ตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP 

งานพัฒนาระบบ 
- งานด้านแผนงาน แผนงบประมาณ การประสานงาน รวมถึงการติดตามประเมินผล 
- พัฒนาระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านวัตถุอันตราย 
- วิเคราะห์และพัฒนาองค์กร 
- พัฒนาบุคลากรในหน่วยงาน ผู้ประกอบการ และสถานประกอบการ  

งานก าหนดมาตรฐานและกฎหมาย  
- ศึกษาติดตามข้อมูลผลิตภัณฑ์หรือสารเคมี เพ่ือประเมินข้อมูลความเป็นอันตราย และเสนอ

จัดชนิดของวัตถุอันตรายตามความจ าเป็นแก่การควบคุม ตลอดจนพิจารณาวินิจฉัยการ 
เข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์ภายใต้การควบคุมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- ก าหนดมาตรการ หลักเกณฑ์ วิธีการด าเนินการตามกฎหมาย เพ่ือให้การก ากับดูแล 
วัตถุอันตรายเป็นไปอย่างเหมาะสมและปลอดภัย 

- ฝ่ายเลขานุการคณะอนุกรรมการมาตรฐานและการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ใช้  
ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุข ประสานงานการประชุมคณะกรรมการ อนุกรรมการ 
ด้านวัตถุอันตรายอ่ืน ๆ (ภายนอกหน่วยงาน) 

- งานภารกิจต่างประเทศ 

งานบริหารงานทั่วไป 
- บริหารงานทั่วไป งานสารบรรณ งานการเงิน งานการเจ้าหน้าที่ งานพัสดุ 
- ช่วยอ านวยการต่าง ๆ เช่น การประสานงาน จัดห้องประชุม การใช้รถยนต์ เป็นต้น 
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ประวัติ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 
 
หลังสงครามโลกครั้งที่ ๒ มีการใช้ดีดีที (DDT) ในการปราบปรามไข้มาลาเรียเป็นจ านวนมาก 

รวมทั้งมีการใช้สารก าจัดศัตรูพืชในการเกษตร และสารเคมีต่าง ๆ ในทางอุตสาหกรรมมากขึ้น จึงได้มี
การตราพระราชบัญญัติวัตถุมีพิษ พ.ศ. ๒๕๑๐ ขึ้น โดยแบ่งเป็น วัตถุมีพิษร้ายแรง และวัตถุมีพิษ
ธรรมดา ซึ่งมีหน่วยงานผู้รับผิดชอบ ๓ หน่วยงาน คือ กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์ และกระทรวงอุตสาหกรรม ต่อมาได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุมีพิษ (ฉบับที่ ๒)  
พ.ศ. ๒๕๑๖ เพ่ือแก้ไขเพ่ิมเติมในเรื่องของการขึ้นทะเบียนวัตถุมีพิษ การก าหนดการควบคุมการผลิต
เพ่ือการค้า การน า หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรให้รัดกุมยิ่งข้ึน 

ในปี พ.ศ. ๒๕๓๕ ได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ แทนพระราชบัญญัติ
วัตถุมีพิษ พ.ศ. ๒๕๑๐ โดยแบ่งวัตถุอันตรายเป็น ๔ ชนิด ตามความรุนแรงของการก่อให้เกิดอันตราย
และความเข้มงวดในการควบคุม และขยายขอบเขตการควบคุมให้ครอบคลุมมากขึ้น รวมทั้งให้มี
หน่วยงานผู้รับผิดชอบเพ่ิมขึ้น การด าเนินงานตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ เริ่มต้น 
ในปี พ.ศ. ๒๕๓๘ ภายหลังจากที่ได้มีการประกาศบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายแล้ว 

ทั้งนี้ ได้มีการทบทวนบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายเป็นระยะ เพ่ือให้ครอบคลุมสารเคมีที่อาจ
ก่อให้เกิดอันตราย และปรับเปลี่ยนระดับการควบคุมวัตถุอันตรายให้เหมาะสมกับสถานการณ์  
โดยพิจารณาจากข้อมูลสารเคมีและข้อมูลการควบคุมในต่างประเทศหรืออนุสัญญาต่าง ๆ 

ในปี พ.ศ. ๒๕๔๔ ได้มีการตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๔๔ ซึ่งเพ่ิม
สาระส าคัญเกี่ยวกับอนุสัญญาห้ามอาวุธเคมี และบทก าหนดโทษ และในปี พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้มีการ 
ตราพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งเป็นการปรับปรุงให้สอดคล้องกับ
สถานการณ์ปัจจุบัน อาทิเช่น การก าหนดอายุใบรับแจ้งด าเนินการวัตถุอันตรายไม่เกิน ๓ ปี อายุ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายไม่เกิน ๖ ปี จากเดิมที่ไม่ได้ก าหนดอายุ และการปรับปรุงอัตรา
ค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น เป็นต้น  
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การแบ่งชนิดและการด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตราย 
 
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ จัดแบ่งวัตถุอันตรายออกเป็น ๔ ชนิด ตามความ

เป็นอันตราย ความเสี่ยง และความจ าเป็นในการควบคุม ดังนี้ 

 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ เป็นวัตถุอันตรายที่ก่อให้เกิดผลกระทบน้อยกว่ากลุ่มอ่ืน กฎหมาย
ก าหนดให้ผู้ผลิตและผู้น าเข้าไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย แต่ต้องแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับ
ผลติภัณฑ์ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบ และปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก าหนด เช่น การจัดท า
ฉลาก การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตและการเก็บรักษา เป็นต้น การแสดงฉลาก
จะต้องแสดงเลขที่รับแจ้งไว้บนฉลากผลิตภัณฑ์  

ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น 
- ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด เช่น ผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ซักผ้า ที่มีสารส าคัญเป็นสาร

ลดแรงตึงผิวชนิดประจุลบ (anionic surfactants) หรือสารลดแรงตึงผิวชนิดไม่มีประจุ 
(nonionic surfactants) ยกเว้น โนนิลฟีนอล เอทอกซิเลท (nonylphenol ethoxylate) 

- ผลิตภัณฑ์กาว ที่มีสารส าคัญเป็นสารในกลุ่มอัลคิล ไซยาโนอะคริเลต (alkyl cyanoacrylate) 
- ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคในสระว่ายน้ า ที่มีสารส าคัญเป็นแคลเซียม ไฮโปคลอไรต์ (calcium 

hypochlorite) โซเดียมไฮโปคลอไรต์ (sodium hypochlorite) กรดไดคลอโรไอโซไซยานูริก 
และกลุ่มเกลือของกรดไดคลอโรไอโซไซยานูริก (dichloroisocyanuric acid and its salts) 
หรือกรดไตรคลอโรไอโซไซยานูริก และกลุ่มเกลือของกรดไตรคลอโรไอโซไซยานูริก 
(trichloroisocyanuric acid and its salts) 

 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ เป็นวัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายหรือความเสี่ยงสูงกว่าชนิดที่ ๑ 
กฎหมายจึงก าหนดให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครอง ต้องขอขึ้นทะเบียนวัตถุ
อันตรายและแจ้งการด าเนินการให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบก่อนจึงจะประกอบกิจการได้ การแสดง
ฉลากจะต้องแสดงเลขทะเบียนวัตถุอันตรายไว้บนฉลากผลิตภัณฑ์  

ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น 
- ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่มีสารส าคัญเป็นสารในกลุ่ม

สารควบคุมการเจริญเติบโตของแมลง (insect growth regulators; IGRs) 
- ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด/ฆ่าเชื้อโรค (ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที่มีสารส าคัญที่ถูกจัดเป็นวัตถุ

อันตรายชนิดที่ ๑ หรือวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓) 

 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ เป็นวัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายหรือความเสี่ยงสูงกว่าวัตถุ
อันตรายสองชนิดแรก กฎหมายก าหนดให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครอง ต้องขอ 
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ขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย และต้องได้รับอนุญาตให้ด าเนินการจากพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อนจึงจะ
ประกอบกิจการได้ การแสดงฉลากจะต้องแสดงเลขทะเบียนวัตถุอันตรายไว้บนฉลากผลิตภัณฑ์ 

ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น 
- ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่มีสารส าคัญเป็นสาร 

คลอร์ไพริฟอส (chlorpyrifos) หรือสารในกลุ่มไพรีทรอยด ์(pyrethroids) เป็นต้น 
- ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด/ฆ่าเชื้อโรคที่มีสารส าคัญเป็น กรด ด่าง หรือสารในกลุ่มอัลดีไฮด์ 

(aldehydes) เป็นต้น 

 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ ได้แก่ วัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายหรือความเสี่ยงสูง ทั้งจาก
คุณสมบัติของตัวสารเองหรือจากลักษณะการใช้ เช่น สารก่อมะเร็ง สารก่อกลายพันธุ์ สารที่เป็นพิษต่อ
ระบบสืบพันธุ์ หรือสารที่ห้ามใช้โดยอนุสัญญา กฎหมายจึงห้ามมิให้ผู้ใดผลิต น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้
ในครอบครอง 

ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น 
ผลิตภัณฑ์ป้องกันก าจัดแมลงที่มีสารส าคัญเป็นสารดีดีที (DDT) คลอร์เดน (chlordane) หรือดีลดริน 
(dieldrin) เป็นต้น 
 

แผนภาพการจัดแบ่งชนิดวัตถุอันตรายและการด าเนินการ 
 

 
- แจ้งข้อเท็จจริง - ขึ้นทะเบียน - ขึ้นทะเบียน - ห้ามด าเนินการ 

 - แจ้งด าเนินการ - ขออนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 
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บัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย 
 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ จัดแบ่งวัตถุอันตรายออกเป็น ๔ ชนิด ตามความ
จ าเป็นแก่การควบคุม ได้แก่ วัตถุอันตรายชนิดที่ ๑  วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒  วัตถุอันตรายชนิดที่ ๓  
และวัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ (ดูรายละเอียดใน “การแบ่งชนิดและการด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตราย” 
หน้า 5) และก าหนดให้ประกาศรายชื่อวัตถุอันตราย ชนิดของวัตถุอันตราย หน่วยงานผู้รับผิดชอบ 
และเงื่อนไขในการควบคุมไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุ
อันตราย 

บัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายฉบับที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน เรียกว่า ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 
เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕56 ซึ่งบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยารับผิดชอบนั้น ถูกจัดอยู่ใน “บัญชี 4” ของประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมฯ โดย
แบ่งเป็น บัญชี 4.1 บัญชี 4.2 และบัญชี 4.3 ดังนี้ (ดูรายละเอียดใน ภาคผนวก หน้า 46) 

บัญชี 4.1 เป็นการประกาศตามรายชื่อสารเคมี พร้อมระบุเลขทะเบียนซีเอเอส (CAS No.) 
ชนิดของวัตถุอันตราย และเงื่อนไขในการควบคุม 

บัญชี 4.2 เป็นการประกาศตามกลุ่มสารเคมีที่มีสูตรโครงสร้างหรือกลไกการออกฤทธิ์อย่าง
เดียวกัน พร้อมระบเุลขทะเบียนซีเอเอส (CAS No.) ชนิดของวัตถุอันตราย และเงื่อนไขในการควบคุม 

บัญชี 4.3 เป็นการประกาศตามกลุ่มผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุประสงค์การน าไปใช้ พร้อมระบุเลข
ทะเบียนซีเอเอส (CAS No.) ชนิดของวัตถุอันตราย และเงื่อนไขในการควบคุม 

 
การตรวจสอบเบื้องต้นว่าสารเคมี หรือผลิตภัณฑ์เคมีใด จัดเป็นวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบ
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือไม่ ให้ด าเนินการตรวจสอบตามข้ันตอนดังนี้ 

๑. ตรวจสอบว่าผลิตภัณฑ์มี “สารส าคัญ” ตรงกับ “รายชื่อสารเคมี” และมีวัตถุประสงค์การใช้เป็นไป
ตามเงื่อนไขใน “บัญชี 4.1” หรือไม ่

๒. ตรวจสอบว่าผลิตภัณฑ์มี “สารส าคัญ” อยู่ใน “กลุ่มสารเคมี” และมีวัตถุประสงค์การใช้เป็นไป
ตามเงื่อนไขใน “บัญชี 4.2” หรือไม ่

๓. ตรวจสอบว่าผลิตภัณฑ์มี “วัตถุประสงค์การใช้ หรือการอ้างสรรพคุณ” เป็นไปตามวัตถุอันตรายใน 
“บัญชี 4.3” หรือไม ่
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สารเคมีใดหรือผลิตภัณฑ์เคมีใดที่เข้าข่ายข้อใดข้อหนึ่งดังกล่าวข้างต้น จะจัดเป็นวัตถุอันตราย
ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ให้ด าเนินการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก าหนดไว้ส าหรับวัตถุอันตรายแต่ละชนิด ดังนี้ 

กรณีผลิตภัณฑ์เข้าข่ายเป็น วัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ ต้องแจ้งข้อเท็จจริง กรณีเป็นวัตถุอันตราย
ชนิดที่ ๒ และ ๓ ต้องขอขึ้นทะเบียน และต้องแจ้งด าเนินการ (ส าหรับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒) หรือขอ
อนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก ตามแต่กรณี (ส าหรับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓)  
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การแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ 
 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 เป็นวัตถุอันตรายที่ก่อให้เกิดผลกระทบน้อยกว่าวัตถุอันตรายกลุ่มอ่ืน 
วัตถุอันตรายชนิดนี้กฎหมายก าหนดให้ผู้ประกอบการผลิต น าเข้า ต้องแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบ และจัดท าฉลากและสถานที่ตามที่กฎหมายก าหนด โดยแสดง
เลขที่รับแจ้งบนฉลากผลิตภัณฑ์ 

ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ แต่ละผลิตภัณฑ์ต้องแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุ
อันตรายนั้น โดยยื่นแบบฟอร์มและเอกสารตามใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1  
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ แบบ วอ./สธ ๕ (หน้า 11) กรณีผลิตให้แจ้ง
ภายใน ๑๕ วัน นับแต่วันผลิตครั้งแรก และกรณีน าเข้าให้แจ้งก่อนน าวัตถุอันตรายออกจากด่าน
ศุลกากรเฉพาะการน าเข้าครั้งแรกเท่านั้น หากสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บอยู่ในกรุงเทพมหานคร 
สามารถแจ้งไดท้ี่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับ หากสถานที่
ผลิตหรือสถานที่เก็บอยู่ในเขตจังหวัดอ่ืน ให้แจ้งที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ ส่วนผู้ส่งออก
และผู้ครอบครองวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ ไม่ต้องแจ้ง 
 
ค่าธรรมเนียมใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1  ไมเ่สียค่าธรรมเนียม 
อายุใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑   ไม่มีอายุ 
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ขั้นตอนการแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้ประกอบการยื่นใบแจ้งข้อเท็จจริง 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ลงนามรับแจ้งข้อเท็จจริง
เกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ 

ถูกต้อง
ครบถ้วน 

ไม่ถูกต้อง/
ไม่ครบถ้วน 

คืนเรื่อง 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูล ออกเลขท่ี 
รับแจ้งฯ และมอบใบแจ้งฯ ให้ผู้ยื่น 
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การขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 

ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ ผู้ที่จะผลิตหรือน าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ 
หรือชนิดที่ ๓ จะต้องได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนก่อน จึงจะสามารถแจ้งด า เนินการเพ่ือผลิตหรือ
น าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ หรือจึงจะสามารถรับใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ ได้ 
ทั้งนี ้อาจมีการยกเว้นวัตถุอันตรายบางรายการที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียน เช่น แนฟทาลีน (naphthalene) 
หรือพารา-ไดคลอโรเบนซีน (p-dichlorobenzene) ที่เป็นผลิตภัณฑ์ดับกลิ่น/ไล่แมลง ผลิตภัณฑ์ 
ลบค าผิดชนิดที่มีน้ าเป็นตัวท าละลาย หรือมีรูปแบบเป็นแผ่น หรือเทป ที่มีลักษณะการใช้โดยไม่ต้อง 
ใช้ตัวท าละลาย รวมทั้งวัตถุอันตรายที่น ามาใช้ในกิจการของหน่วยงานบางประเภท 

เอกสารที่ผู้ประกอบการต้องยื่นเพื่อใช้ประกอบการพิจารณาการขอข้ึนทะเบียน ได้แก่ 

๑. ค าขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย วอ./สธ 1 (หน้า 14) 
๒. ฉลากของผลิตภัณฑ์ที่จะวางจ าหน่าย 
๓. สูตรส่วนประกอบ  
๔. กรรมวิธีการผลิต การบรรจุ และการติดฉลาก 
๕. คุณสมบัติทางกายภาพและทางเคมี 
๖. เอกสารที่แสดงข้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ (Safety Data Sheet; SDS) 
๗. ผลทดสอบประสิทธิภาพ (กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ป้องกันก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค

และผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาว) 
๘. ผลวิเคราะห์สารส าคัญ (กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยวัตถุอันตรายที่อยู่ในบัญชีรายชื่อวัตถุ

อันตราย 61 รายการ ทีต่้องส่งวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ) 
๙. หนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sales; CFS) (กรณีเป็นผลิตภัณฑ์น าเข้า และ

เป็นผลิตภัณฑ์ป้องกันก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน) 

เนื่องจากเอกสารที่ใช้ส าหรับขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย ทั้งที่เป็นวัตถุดิบ (technical grade) 
วัตถุดิบกึ่ งส า เร็จรูป  (premix) หรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รวมทั้ งผลิตภัณฑ์ เดิมที่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับขึ้นทะเบียนไว้แล้ว หรือผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ยังไม่เคยรับขึ้นทะเบียน มี
ความแตกต่างกัน ดังนั้น กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย จึงได้จัดท า บันทึกการตรวจสอบค าขอและ
เอกสารประกอบการขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย (หน้า 15) เพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกแก่
ผู้ประกอบการในการจัดเตรียมเอกสารเพื่อขอขึ้นทะเบียน 

ค่าธรรมเนียมใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ๒,๐๐๐ บาท 
ค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ๒,๐๐๐ บาท 
อายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียน ใช้ได้ถึง ๓๑ ธันวาคม ของปีที่ ๖  
 นับแต่ปีที่ออกใบส าคัญ 
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ขั้นตอนการขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย 
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*ตามค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 398/2544 เรื่อง การปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย 
(Certificate of Free Sale: CFS) เพื่อประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ 
ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 122/2548 เรื่อง การปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย  
(Certificate of Free Sale: CFS) เพื่อประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ฉบับท่ี 2) และ 
ประกาศส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย เรื่อง หนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale: CFS)  
เพื่อประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายประเภทป้องกัน ควบคุม ไล่ ก าจัดแมลง สัตว์แทะและสัตว์อื่น  
ประกาศ ณ วันท่ี 12 เมษายน พ.ศ. 2554 

หน้าที่ 1/2 
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หน้าท่ี 2/2 

 

หน้าท่ี 2/2 

 

 
หน้าที่ 2/2 
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การแจ้งการด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ 
 
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ จะต้องขอขึ้นทะเบียน และแจ้งการด าเนินการผลิต

หรือน าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ ส่วนผู้ส่งออกจะต้องแจ้งการส่งออกผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ 
ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส าหรับผู้ขอมีไว้ในครอบครองวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ ที่มีสถานที่เก็บอยู่ในกรุงเทพมหานคร 
ให้แจ้งที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากสถานที่เก็บอยู่ในเขตจังหวัดอ่ืนให้แจ้งที่ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ 

การแจ้งการด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ ต้องยื่น ใบแจ้งการด าเนินการ     
วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ วอ./สธ 3 (หน้า 19) พร้อมจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน ดังนี้ 

- กรณสีถานที่ผลิต/เก็บรักษาวัตถุอันตรายที่เคยได้รับอนุญาต (หน้า 20) 
- กรณสีถานที่ผลิต/เก็บรักษาวัตถุอันตรายที่ยังไม่เคยได้รับอนุญาต (หน้า 21) 

 
ค่าธรรมเนียมใบรับแจ้งการด าเนินการ ไมเ่สียค่าธรรมเนียม 
ค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบรับแจ้งการด าเนินการ ไมเ่สียค่าธรรมเนียม 
อายุใบรับแจ้งการด าเนินการ ใช้ได้ถึง ๓๑ ธันวาคม ของปีที่ ๓  
 นับแต่ปีที่ออกใบรับแจ้ง 
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ขั้นตอนการแจ้งการด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้ประกอบการยื่นใบแจ้งการด าเนินการ 

เจ้าหน้าทีต่รวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

ลงเลขรับ คืนส าเนาให้ ๑ ชุด และมอบใบนัดรับเรื่อง  

หวัหน้างานลงนามใบรับแจ้งฯ 
 

ออกใบรับแจ้งฯ 

ผู้ประกอบการน าใบนัดมารับใบรับแจ้งฯ 

เจ้าหน้าทีพิ่จารณาความถูกต้องของเอกสาร 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

คืนเรื่องพร้อมบันทึกตรวจสอบ
รายการเอกสารที่ ต้องยื่ น
ประกอบค าขอฯ เพ่ือจัดท า
ให้ครบถ้วน และน ามายื่นใหม่ 
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การขออนุญาตวัตถุอันตราย 
 
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ จะต้องขอขึ้นทะเบียน และขออนุญาตผลิตหรือ

น าเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ ส่วนผู้ส่งออกจะต้องขออนุญาตส่งออกวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ ที่ได้รับการ
ขึ้นทะเบียนแล้วกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ส าหรับผู้ขอมีไว้ในครอบครองวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ ที่มีสถานที่เก็บอยู่ในกรุงเทพมหานคร 
ให้ยื่นขออนุญาตที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากสถานที่เก็บอยู่ในเขตจังหวัดอ่ืนให้ยื่น
ขออนุญาตที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ 

การขออนุญาตวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ ต้องยื่น ค าขออนุญาตผลิตวัตถุอันตราย แบบ วอ. 1 
(หน้า 25) (กรณีผลิต) หรือ ค าขออนุญาตน าเข้าวัตถุอันตราย แบบ วอ. 3 (หน้า 27) (กรณีน าเข้า) 
หรือ ค าขออนุญาตส่งออกวัตถุอันตราย แบบ วอ. 5 (หน้า 29) (กรณีส่งออก) พร้อมจัดเตรียม
เอกสารหลักฐาน ดังนี้ 

- กรณสีถานที่ผลิต/เก็บรักษาวัตถุอันตรายที่เคยได้รับอนุญาต (หน้า 31) 
- กรณีสถานท่ีผลิต/เก็บรักษาวัตถุอันตรายที่ยังไม่เคยได้รับอนุญาต (หน้า 32) 

 
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต - คิดตามปริมาณการผลิต น าเข้า ส่งออก ต่อปี 

- คิดตามปริมาณการครอบครอง ต่อปี และพ้ืนที่เฉพาะเพ่ือ
การเก็บรักษา (กรณกีารมีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้าง) 

ค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบอนุญาต เท่ากับค่าธรรมเนียมใบอนุญาตแต่ละประเภท 
อายุใบอนุญาต ใช้ได้ถึง ๓๑ ธันวาคม ของปีที่ ๓  
 นับแต่ปีที่ออกใบอนุญาต 
 
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/ส่งออกวัตถุอันตราย 

(ก) ไม่ถึง    10 เมตริกตัน     ฉบับละ    500 บาท 
(ข) ตั้งแต่   10 เมตริกตันขึ้นไป แต่ไม่ถึง   50 เมตริกตัน ฉบับละ  1,000 บาท 
(ค) ตั้งแต่   50 เมตริกตันขึ้นไป แต่ไม่ถึง 100 เมตริกตัน ฉบับละ  1,500 บาท 
(ง) ตั้งแต่ 100 เมตริกตันข้ึนไป    ฉบับละ  3,000 บาท 

 
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงวัตถุอันตราย 
ไม่ถึง 10 เมตริกตัน ต่อปี ใช้พ้ืนที่เฉพาะเพ่ือการเก็บรักษาไม่ถึง 500 ตารางเมตร ฉบับละ 500 บาท 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตวัตถุอันตราย 
 
 
 
 
 

กรณีสถานที่ใหม ่ กรณีสถานที่เดิม 

 

(1)คืนส าเนาให้ 1 ชุด และมอบใบนัดติดตามเรื่อง 

(1)คืนส าเนาให้ 1 ชุด และมอบใบนัดติดตามเรื่อง 
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การควบคุมการมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้างการก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน 
 
ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ ผู้ประกอบการที่ครอบครองผลิตภัณฑ์วัตถุ

อันตรายไว้เพ่ือรับจ้างก าจัดปลวก มด แมลง หนู และสัตว์ร าคาญตามบ้านเรือน อาคารสถานที่ 
จะต้องขอแจ้งด าเนินการมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 และขออนุญาตมีไว้ในครอบครอง 
ซ่ึงวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ 

ต่อมาในปี พ.ศ. ๒๕๔๗ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดให้ผู้มีไว้ ใน
ครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพ่ือใช้รับจ้างการก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการใช้วัตถุ
อันตรายที่ผ่านการอบรมและทดสอบความรู้ในสาขาที่เกี่ยวข้อง เช่น การจัดการแมลงและสัตว์อ่ืน 
สารเคมีวัตถุอันตราย อุปกรณ์เครื่องมือ ชีววิทยาและนิเวศวิทยาของแมลงและสัตว์อ่ืนที่เกี่ยวข้อง เช่น 
ปลวก แมลงสาบ ยุง มด หนู เป็นต้น และยังก าหนดให้ผู้ควบคุมฯ ต้องเข้ารับการอบรมเพ่ือต่ออายุ
หนังสือรับรองทุก ๓ ปี 

นอกจากนี้ ผู้มีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพ่ือใช้รับจ้างการก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน ต้อง
ปฏิบัติตามข้อก าหนดหลักเกณฑ์ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิต การมีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้าง และการเก็บรักษาวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีอ านาจหน้าที่รับผิดชอบ พ.ศ. 2555 ซึ่งได้ก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับสถานที่เก็บ
รักษา บุคลากร การปฏิบัติงานใช้วัตถุอันตราย มาตรการเพ่ือความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงาน เพ่ือให้
การด าเนินการได้มาตรฐานถูกต้องตามหลักวิชาการ และมีความปลอดภัยต่อชีวิต สัตว์ พืช ทรัพย์และ
สิ่งแวดล้อม ทั้งนี้ ผู้รับอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายเพ่ือใช้รับจ้างการจัดการแมลงและ
สัตว์อ่ืนจะต้องเลือกใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ถูกต้องตามวัตถุประสงค์การใช้ ตามข้อบ่งใช้บนฉลาก 
และเป็นผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้วเท่านั้น 
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หนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale: CFS) 
 
 ข้อก าหนดในการพิจารณาเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย ตามค าสั่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ที่ 398/2544 เรื่อง การปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย 
(Certificate of Free Sale: CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ และค าสั่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ที่ 122/2548 เรื่อง การปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย 
(Certificate of Free Sale: CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ฉบับที่ 2) และประกาศ
ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย เรื่อง หนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free 
Sale: CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายประเภทป้องกัน ควบคุม ไล่ ก าจัดแมลง 
สัตว์แทะและสัตว์อ่ืน ประกาศ ณ วันที่ 12 เมษายน พ.ศ. 2554 มีหลักเกณฑ์ในการพิจารณา CFS 
ดังนี้ 

1. ประเทศผู้ออก CFS 
CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิต แต่อนุญาตให้ใช้ CFS ที่ออกโดยประเทศที่มีการจ าหน่าย 

กรณีดังต่อไปนี้ 

1.1 ประเทศผู้จ าหน่ายเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ซึ่งว่าจ้างให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน 
1.2 ประเทศผู้ผลิตไม่มีการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ดังกล่าว เนื่องจากไม่มีกรณีที่ต้องใช้

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 
1.3 กรณีอ่ืน ๆ ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

ทั้งนี้ ต้องมีหนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิตและหนังสือชี้แจงจากผู้ผลิตฉบับ
จริงถึงสาเหตุที่ไม่สามารถออก CFS จากประเทศผู้ผลิตได้ 

2. หน่วยงานที่ออก หรือหน่วยงานที่รับรองข้อความใน CFS และเอกสารหนังสือรับรอง
แหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต 
CFS และเอกสารหนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิตต้องออก/รับรองข้อความ

โดยหน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น  ๆ หรือหน่วยงาน
เอกชนที่รัฐรับรอง 

3. การรับรอง CFS 
3.1 CFS ต้องผ่านการรับรองจากหน่วยงานของกระทรวงต่างประเทศของประเทศไทย 

หรือส านักพาณิชย์ไทย 
3.2 CFS ที่ส่งมาจากหน่วยงานรัฐบาลที่ก ากับดูแลของประเทศผู้ผลิตมาถึงส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาโดยตรง เช่น ICAMA ของประเทศจีน CFS ในกรณีนี้ 
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ไม่ต้องผ่านการรับรองจากหน่วยงานของกระทรวงต่างประเทศของประเทศไทย 
หรือส านักพาณิชย์ไทย 

4. รายละเอียดใน CFS 
รายละเอียดที่ก าหนดให้ต้องมีใน CFS มีดังนี้ 
4.1 ชื่อผลิตภัณฑ์: กรณีชื่อการค้าไม่สอดคล้องกับชื่อการค้าที่ขอขึ้นทะเบียนในประเทศ

ไทย ให้ผู้ผลิตมีหนังสือรับรองว่าเป็นผลิตภัณฑ์เดียวกัน 
4.2 ชื่อและท่ีอยู่ผู้ผลิต 
4.3 ข้อความที่มีความหมายรับรองว่าสามารถจ าหน่ายได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ: กรณี 

CFS ไม่มีข้อความที่มีความหมายรับรองว่าสามารถจ าหน่ายได้ในประเทศผู้ออก
หนังสือ ให้ส่งเอกสารหรือหลักฐานอ่ืนที่สามารถอ้างอิงได้ว่ามีการจ าหน่ายใน
ประเทศผู้ออก CFS เช่น หลักฐานการขึ้นทะเบียน เป็นต้น โดยเอกสารหรือหลักฐาน
ที่ยื่นเพ่ิมเติมต้องผ่านการรับรองจากหน่วยงานของกระทรวงต่างประเทศของ
ประเทศไทย หรือส านักพาณิชย์ไทย 

4.4 ชื่อและปริมาณสารส าคัญของวัตถุอันตราย 

5. อายุของ CFS 
5.1 CFS มีอายุการใช้งานภายในระยะเวลาที่ก าหนดใน CFS นั้น 
5.2 กรณีไม่ได้ระบุอายุการใช้งาน CFS สามารถใช้ได้ภายในระยะเวลา 2 ปี นับตั้งแต่

วันที่ออก CFS 
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การน าระบบสากลการจ าแนกประเภทความเป็นอันตรายและการติดฉลากที่เป็นระบบเดียวกันทั่วโลก 
(Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals; GHS) 

มาใช้ปฏิบัติกับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 
 

ประเทศไทยได้ก าหนดนโยบายน าระบบสากลการจ าแนกประเภทความเป็นอันตรายและการ
ติดฉลากสารเคมีที่เป็นระบบเดียวกันทั่วโลก หรือระบบ GHS (Globally Harmonized System of 
Classification and Labelling of Chemicals) ซึ่งพัฒนาขึ้นโดยองค์การสหประชาชาติ มาใช้ปฏิบัติ
กับสารเคมีและผลิตภัณฑ์เคมีภายใต้พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ โดยครอบคลุมวัตถุ
อันตรายทางอุตสาหกรรม วัตถุอันตรายทางการเกษตร และวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุข และในปี พ.ศ. ๒๕๕๕ ได้มีการประกาศใช้ระบบ GHS เป็นกฎหมายกับวัตถุอันตรายใน
ภาคอุตสาหกรรมเป็นล าดับแรก โดยก าหนดระยะเวลาด าเนินการแล้วเสร็จส าหรับสารเดี่ยว 
(substance) เป็นเวลา ๑ ปี และส าหรับสารผสม (mixture) เป็นเวลา ๕ ปี นับจากวันที่ประกาศมี
ผลใช้บังคับ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหน่วยงานผู้รับผิดชอบการก ากับดูแลวัต ถุ
อันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขโดยอาศัยอ านาจตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 
๒๕๓๕ จึงได้ด าเนินการอย่างต่อเนื่องในการเตรียมความพร้อมด้านระบบงานและปรับปรุงกฎระเบียบ
ข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ การพัฒนาและปรับปรุงกฎหมายให้สอดคล้องตามระบบ GHS การ
รวบรวมฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้อง และการจัดท าฉลากตัวอย่างผลิตภัณฑ์ตามระบบ GHS ตลอดจนการ
ด าเนินการพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการวัตถุอันตรายและเจ้าหน้าที่ให้มีความรู้ความเข้าใจและ
สามารถน าระบบ GHS มาใช้ในการสื่อสารความเป็นอันตรายได้อย่างมีประสิทธิภาพ และเผยแพร่
ประชาสัมพันธ์เพ่ือสร้างความตระหนักให้แก่ผู้บริโภคและผู้เกี่ยวข้อง 

ทั้งนี้ คาดว่าระบบ GHS จะมีผลใช้บังคับเป็นกฎหมายกับวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือ
ทางสาธารณสุขได้ภายในปี พ.ศ. ๒๕๕6–๒๕๕7 โดยก าหนดระยะเวลาด าเนินการแล้วเสร็จส าหรับ
สารเดี่ยว (substance) เป็นเวลา ๑ ปี และส าหรับสารผสม (mixture) เป็นเวลา ๕ ปี นับจากวันที่
ประกาศมีผลใช้บังคับ วัตถุอันตรายที่เป็นสารเดี่ยว เช่น วัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง
ชนิดสารเข้มข้น (technical grade) เป็นต้น อย่างไรก็ตาม ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน
หรือทางสาธารณสุขส่วนใหญ่จัดเป็นสารผสม 
 
 
 
 
 



แนะน า การก ากับดูแลวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 38 
 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีนโยบายส่งเสริมการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานการ

ผลิตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing 
Practice; GMP) โดยในปี พ.ศ. ๒๕๔๐ มีการประกาศใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต        
วัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ และมีโครงการส่งเสริมและพัฒนา
ผู้ผลิตให้ใช้หลักเกณฑ์ฯ นี้อย่างต่อเนื่องมาตั้งแต่ ปี พ.ศ. ๒๕๔๑ แต่จากการด าเนินงานที่ผ่านมาพบว่า 
ยังมีผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP จ านวนน้อย โดยข้อขัดข้องส่วนหนึ่งที่พบคือ ผู้ผลิต
ขาดการกระตุ้นเตือน และไม่เห็นความส าคัญของการพัฒนาคุณภาพการผลิต เนื่องจากหลักเกณฑ์ฯ 
เป็นมาตรการโดยความสมัครใจ 

ในขณะนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพัฒนาหลักเกณฑ์ฯ ให้เป็น
กฎหมายโดยจัดท าเป็นร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้มอบหมายให้คณะอนุกรรมการมาตรฐานการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ในความรับผิดชอบของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิจารณาปรับปรุงหลักเกณฑ์ฯ ให้ถูกต้องตามหลักวิชาการ มี
ความเหมาะสม สอดคล้องกับมาตรฐานสากลที่สามารถน ามาเทียบเคียงได้  รวมทั้งมีรายละเอียดที่
ผู้ผลิตสามารถปฏิบัติตามได้ง่าย สะดวก มีความชัดเจนในการปฏิบัติ ลดการใช้ดุลยพินิจของเจ้าหน้าที่ 
มีความเท่าเทียมกันทั้งสถานที่ผลิตที่มีห้องปฏิบัติการและไม่มีห้องปฏิบัติการ  ซึ่งการจัดท าหลักเกณฑ์ฯ 
ได้ใช้หลักการประเมินความเสี่ยงความเป็นอันตรายของผลิตภัณฑ์และสถานที่ผลิตมาเป็นแนวทางการ
พัฒนาหลักเกณฑ์ GMP ให้บังคับใช้เป็นกฎหมาย โดยผลิตภัณฑ์และสถานที่ผลิตที่มีความเสี่ยงอันตราย
สูงจะถูกคัดเลือกให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ ์GMP ก่อน 
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ระบบคุณภาพ 
 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ประกาศใช้มาตรฐานข้อก าหนดทั่วไปส าหรับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้การด าเนินงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นไปอย่างมี
มาตรฐานและสอดคล้องในทิศทางเดียวกัน คงไว้ซึ่งความสามารถ ความสม่ าเสมอ ความเป็นกลางใน
การให้บริการ และส่งเสริมให้เกิดการยอมรับในทุกภาคส่วน ได้แก่ ผู้บริโภค ผู้ประกอบการ ภาครัฐ 
และกลุ่มเครือข่าย รวมทั้งให้การพัฒนาระบบคุณภาพสอดคล้องกับมาตรฐานสากล โดยมีนโยบาย
คุณภาพ ดังนี้ 

“ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พัฒนาบริการ  มุ่งสู่สากล  ยึดมั่นในผล  โปร่งใส  เป็นธรรม” 

กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้ประกาศใช้มาตรฐานระบบคุณภาพของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ตั้งแต่วันที่ ๑ กันยายน ๒๕๕๒ ซึ่งครอบคลุมการขึ้นทะเบียน การอนุญาต และการ
ออกหนังสือรับรอง GMP โดยให้บุคลากรทุกคนที่เกี่ยวข้องได้รับทราบถึงแนวทางปฏิบัติเพ่ือ
ตอบสนองนโยบายคุณภาพ เพ่ือให้เกิดระบบคุณภาพที่มีประสิทธิภาพ มาตรฐาน และมีการพัฒนา
อย่างต่อเนื่อง อันจะส่งผลให้ได้รับความเชื่อถือ และเป็นที่ยอมรับจากทุกฝ่าย 

นอกจากนี้ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายไดม้ีการเผยแพร่ข้อมูลเกี่ยวกับ หลักเกณฑ์และเงื่อนไขใน
การอนุญาต การขึ้นทะเบียน การรับแจ้งการด าเนินการ การแจ้งข้อเท็จจริง การผลิตตัวอย่างและการ
น าเข้าตัวอย่าง (RL-H2-1) หลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
การเฝ้าระวังและติดตามผล และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน (RL-H2-2) หลักเกณฑ์และ
เงื่อนไขในการตรวจประเมินเพ่ือออกใบอนุญาตผลิต การเฝ้าระวังและติดตามผล และการต่ออายุ
ใบอนุญาต (RL-H2-3) หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการรับรอง GMP วัตถุอันตราย (RL-H3-1) และหลักเกณฑ์
และเงื่อนไขการตรวจประเมินเพ่ือการรับรอง GMP วัตถุอันตราย (RL-H3-2) รวมทั้งได้มีการให้
ผู้ประกอบการทุกรายลงนามรับทราบสิทธิและหน้าที่ใน หนังสือรับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์
และเงื่อนไขการอนุญาต (หน้า 40) 
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หนังสือรับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการอนุญาต 

 

 

เขียนที่.......................................................... ....... 

        วันที่............เดือน....................พ.ศ..........  

 

 

 โดยหนังสือฉบับนี้ ข้าพเจ้า................................................................................................... ..... 

ในนามของ................................................................................................................................................ 

ขอให้สัญญาว่า 

1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่าง ๆ ในการอนุญาตที่กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด และที่จะมีการก าหนดและ/หรือแก้ไข
เพ่ิมเติมในภายหน้าด้วย 

2) ข้าพเจ้าขอรับรองว่าหลักฐานและเอกสารต่าง ๆ ที่จัดส่งให้กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นความจริงและเป็นปัจจุบัน 

 

การใดที่ข้าพเจ้า/ผู้แทน ดังกล่าวได้กระท าไปอันเกินขอบข่ายของการรับรองนี้ ข้าพเจ้าขอรับผิดชอบ
และมีผลผูกพันข้าพเจ้าทุกประการ 

 

 ทั้งนี้ ตั้งแต่วันที่............เดือน....................พ.ศ..........  

 จนถึงวันที่เอกสารการอนุญาตสิ้นอายุ 

 

 ลงชื่อ..........................................ผู้มีอ านาจลงนาม 

      (............................................ .) 
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ค าถามที่พบบ่อย 
 
 
1. ถาม ผู้ประกอบการสามารถยื่นค าขอขึ้นทะเบียนและค าขออนุญาตพร้อมกันได้ หรือไม่ 

ตอบ กรณีท่ีสถานที่ผลิต/เก็บวัตถุอันตรายเป็นสถานที่ใหม่ ผู้ประกอบการต้องยื่นค าขออนุญาต
พร้อมค าขอขึ้นทะเบียน เพ่ือที่งานก ากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสู่ตลาดจะได้พิจารณา
ตรวจสอบสถานที่ก่อนที่จะออกใบส าคัญการข้ึนทะเบียน 

กรณีที่ สถานที่ผลิต/ เก็บวัตถุ อันตรายเป็นสถานที่ เดิมที่ เคยได้ รับอนุญาตแล้ว 
ผู้ประกอบการสามารถยื่นค าขออนุญาตพร้อมค าขอขึ้นทะเบียน หรือยื่นหลังจากได้รับ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนแล้วก็ได้ 

2. ถาม กรณีผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่มีสารส าคัญตัวเดียวกัน แต่เปอร์เซ็นต์สารส าคัญแตกต่างกัน 
ผู้ประกอบการต้องขอขึ้นทะเบียนแยกกัน หรือไม ่

ตอบ ผู้ประกอบการจะต้องขอขึ้นทะเบียนแยกกัน เนื่องจากเปอร์เซ็นต์สารส าคัญแตกต่างกันจะ
ท าให้สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ไม่เหมือนกัน ถือว่าเป็นคนละผลิตภัณฑ์กัน และไม่
สามารถใช้เอกสารประกอบการขอขึ้นทะเบียนชุดเดียวกันได้ 

3. ถาม สารเข้มข้น (technical grade) ก าจัดแมลง และวัตถุดิบกึ่งส าเร็จรูป (premix) ก าจัด
แมลง ต้องส่งผลวิเคราะห์ประสิทธิภาพ และปริมาณสารส าคัญ หรือไม ่

ตอบ สารเข้มข้น (technical grade) ก าจัดแมลง และวัตถุดิบกึ่งส าเร็จรูป (premix) ก าจัด
แมลง ไม่ต้องส่งผลวิเคราะห์ประสิทธิภาพ และปริมาณสารส าคัญ เพราะเป็นวัตถุดิบที่ใช้
เพ่ือผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงส าเร็จรูป ซึ่งเมื่อผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง
ส าเร็จรูปแล้วจะต้องส่งผลทดสอบประสิทธิภาพ และหากผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงส าเร็จรูปนี้
มีสารส าคัญตามรายการแนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
การก าหนดรายการข้อมูลเอกสารและหลักฐานเพ่ือการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 
2552 จ านวน 61 รายการ จะต้องส่งผลวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญด้วย 

4. ถาม เอกสารที่ใช้ประกอบการขึ้นทะเบียนเกี่ยวกับผลทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์
สามารถใช้บทความหรือเอกสารทางวิชาการได้ หรือไม่ 

ตอบ ไม่ได้ เนื่องจากผลทดสอบประสิทธิภาพต้องเป็นผลที่ได้จากการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่ขอขึ้น
ทะเบียนเท่านั้น ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยคลอรีน สามารถใช้เอกสารอ้างอิงทาง
วิชาการได้ 
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5. ถาม ในกรณีที่ประเทศผู้ผลิตไม่สามารถออก Certificate of Free Sale (CFS) เนื่องจากเป็น
การผลิตเพ่ือการส่งออกเท่านั้น ผู้ประกอบการจะต้องท าอย่างไร 

ตอบ หากประเทศผู้ผลิตไม่สามารถออก CFS ได้ เพราะผลิตสินค้าเพ่ือส่งออกเท่านั้น หรือไม่มี
การจ าหน่ายสินค้าในประเทศผู้ผลิต ตามค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale: CFS) 
เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ใช้ CFS ที่ออกโดยประเทศผู้จ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ประกอบการพิจารณาแทนได้ โดยเนื้อหาใน CFS ยังต้องเป็นไปตามค าสั่ง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาฯ เหมือนเดิม และจะต้องมีหนังสือชี้แจงจาก
บริษัทผู้ผลิตถึงสาเหตุที่ไม่สามารถออก CFS จากประเทศผู้ผลิตได ้

6. ถาม อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 6 ปี นับอย่างไร กรณีใบส าคัญการขึ้นทะเบียนที่อนุมัติ 
เดือนมกราคม 2552 กับพฤศจิกายน 2552 จะมีวันหมดอายุเหมือนกัน คือ 31 
ธันวาคม 2557 หรือไม่ 

ตอบ อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนนับตามสิ้นปีปฏิทิน ในกรณีนี้ วันหมดอายุเหมือนกัน คือ 
วันที่ 31 ธันวาคม 2557 

7. ถาม กรณีต้องการน าเข้าวัตถุอันตรายมาเพ่ือบริจาคจะต้องด าเนินการอย่างไร 

ตอบ หากการน าเข้าวัตถุอันตรายมาเพ่ือบริจาคนี้ตรงตามหลักเกณฑ์เงื่อนไขการยกเว้นการ
ปฏิบัติเกี่ยวกับการน าเข้าวัตถุอันตรายแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ยกเว้นการน าเข้าไม่ต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 เกี่ยวกับ
การแจ้งด าเนินการ การขออนุญาต และการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจหน้าที่รับผิดชอบ พ.ศ. 2548 จะได้รับการยกเว้น
ไม่ต้องยื่นขอขึ้นทะเบียน ขออนุญาตน าเข้า หรือแจ้งด าเนินการน าเข้า แต่หากไม่เข้าข่ายผู้
น าเข้าจะต้องด าเนินการยื่นขอขึ้นทะเบียน ขออนุญาตน าเข้า หรือแจ้งด าเนินการน าเข้า
ก่อน 

8. ถาม ผู้ประกอบการสามารถใช้ชื่อการค้าซ้ ากันได้ในกรณีใดบ้าง 

ตอบ 1) สูตรส่วนประกอบเหมือนกันทุกประการ 
2) ผลิตภัณฑ์ที่มีประเภท หรือรูปแบบที่แตกต่างกัน 
3) ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงที่เป็น technical grade กรณีที่ใช้ common name หรือ 

chemical name เป็นชื่อการค้า 
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ทั้งนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่มีส่วนรับผิดชอบในกรณีชื่อการค้ามีการ
จดทะเบียนและถูกละเมิดลิขสิทธิ์ โดยผู้ประกอบการต้องตรวจสอบและด าเนินคดีตาม
กฎหมายทางแพ่งกันเอง 

9. ถาม หากบริษัทต้องการใส่วันหมดอายุบนฉลาก ผลทดสอบความคงตัวที่ใช้สนับสนุนการแสดง
วันหมดอายุนั้น ต้องเป็นการทดสอบที่ก่ีเดือน ที่สภาวะใด 

ตอบ โดยทั่วไปการทดสอบความคงตัวที่สภาวะปกติจะระบุวันหมดอายุตามระยะเวลาที่ทดสอบ 
หากเป็นสภาวะเร่งจะระบุวันหมดอายุได้มากกว่าระยะเวลาที่ทดสอบ แต่ขณะนี้ยังไม่ได้มี
การก าหนดเป็นหลักเกณฑ์ 

10. ถาม ข้อมูลใดบ้างที่ต้องระบุในรายงานผลการวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญและรายงานผลการ
ทดสอบประสิทธิภาพ 

ตอบ ต้องมีชื่อผลิตภัณฑ์ ชื่อผู้ผลิต ชื่อและอัตราส่วนสารส าคัญ รุ่นการผลิต วัน/เดือน/ปี ที่ผลิต 

11. ถาม การวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ และการทดสอบประสิทธิภาพเพ่ือประกอบการขึ้ น
ทะเบียน กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายรับผลวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ และผลทดสอบ
ประสิทธิภาพจากที่ใดบ้าง 

ตอบ การวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ ผู้ประกอบการสามารถส่งผลวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ
จากหน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานของเอกชนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เห็นชอบตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยงานเอกชนที่ท า
การตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตรายเพ่ือการข้ึนทะเบียน พ.ศ. 2553 

การทดสอบประสิทธิภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ได้มีการก าหนด
หน่วยงานที่ท าการทดสอบประสิทธิภาพไว้ แต่ได้มีการก าหนดวิธีการทดสอบไว้บาง
รายการ ดังนั้น 

กรณีที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดวิธีทดสอบไว้แล้ว  ให้
ผู้ประกอบการส่งตัวอย่างไปทดสอบตามวิธีการทดสอบที่ก าหนด 

กรณีที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไม่ ได้ก าหนดวิธีทดสอบ ให้
ผู้ประกอบการส่งวิธีการทดสอบและข้อมูลผลการทดสอบที่เจ้าของผลิตภัณฑ์หรือตนเอง
ได้ทดสอบไว้ หรือผลการทดสอบจากสถาบันใดที่ผู้ยื่นค าขอฯ เห็นว่าเหมาะสม 
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12. ถาม ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของคลอรีน ต้องส่งวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญและผลทดสอบ
ประสิทธิภาพ หรือไม่ 

ตอบ ต้องส่งผลวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ พร้อมทั้งส่งเอกสารอ้างอิงความเข้มข้นที่ใช้ในการ
ฆ่าเชื้อ หรือส่งผลทดสอบประสิทธิภาพ 

13. ถาม กรณีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่ต้องส่งผลทดสอบประสิทธิภาพ หากต้องทดสอบประสิทธิภาพ
หลายเชื้อสามารถใช้ผลทดสอบคนละฉบับได้ หรือไม่ 

ตอบ ได้ แต่ผลทดสอบจะต้องเป็นรุ่นการผลิตเดียวกัน 

14. ถาม หากผลิตภัณฑ์ได้รับการรับรองประสิทธิภาพโดยองค์การอนามัยโลก (World Health 
Organization; WHO) แล้ว โดยการศึกษานั้นน าเสนอและเป็นข้อมูลของผู้ผลิต หาก
ผู้ผลิตรายนั้นมาขึ้นทะเบียนในประเทศไทย จะขอใช้รายงานผลการทดสอบที่ผ่าน WHO 
ได้ หรือไม่ โดยไม่ท าการทดสอบประสิทธิภาพในประเทศไทย 

ตอบ กรณีเป็นการทดสอบในห้องปฏิบัติการและมีเกณฑ์การทดสอบแล้ว จะต้องส่งทดสอบตาม
เกณฑ์ดังกล่าว แต่หากเป็นการทดสอบภาคสนาม จะต้องพิจารณาว่าเป็นการทดสอบกับ
แมลงและภูมิอากาศที่คล้ายคลึงกับประเทศไทยหรือไม่ 

15. ถาม การแจ้งสูตรส่วนประกอบในใบรับแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 จะต้อง
แจ้งเป็น 100% หรือไม่ อย่างไร 

ตอบ ผู้ประกอบการจะต้องแจ้งสูตรส่วนประกอบให้ครบ 100% และแสดงหน่วยเป็น %w/w 
หรือ %w/v โดยจะต้องแสดงชื่อสารที่ใช้ในสูตรส่วนประกอบเป็นชื่อสามัญทางเคมี 
ยกเว้น ส่วนประกอบที่เป็นสี กลิ่น อาจแจ้งเป็นชื่อทั่วไปหรือแจ้งปริมาณรวมได้ ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในสระว่ายน้ า ให้ระบุอัตราส่วนสารส าคัญในรูปแบบ available 
chlorine เช่น trichloroisocyanuric acid as available chlorine 90%w/w เป็นต้น 

16. ถาม หากผู้ประกอบการต้องการส่งออกผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 จะต้องด าเนินการ
อย่างไร 

ตอบ สามารถด าเนินการได้เลยโดยไม่ต้องแจ้งข้อเท็จจริง หรือขออนุญาตส่งออก 

17. ถาม การขอเพ่ิม/ลดปริมาณด าเนินการในใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก สามารถท าได้ หรือไม่ 

ตอบ การขอเพ่ิมปริมาณด าเนินการ ไม่สามารถท าได้ เนื่องจากตามกฎกระทรวง เรื่อง ก าหนด
ค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 ได้ก าหนดค่าธรรมเนียมใบอนุญาต 
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ต่างไปจากเดิม คือ คิดค่าธรรมเนียมตามก าลัง/ปริมาณวัตถุอันตรายที่ขออนุญาต 
แบ่งเป็น 4 ระดับ (ดูรายละเอียด ค่าธรรมเนียม หน้า 23) ดังนั้น การขอเพ่ิมปริมาณ
ด าเนินการจะมีผลต่อค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ท าให้ต้องช าระค่าธรรมเนียมเพ่ิมขึ้นจาก
เดิม จึงไม่สามารถสลักหลังใบอนุญาตได้  

กรณีนี้หากผู้ประกอบการมีความประสงค์จะเพ่ิมปริมาณด าเนินการ ผู้ประกอบการต้อง
ยื่นขออนุญาตใหม่ เพ่ือจะได้ช าระค่าธรรมเนียมตรงตามกฎกระทรวง 

การขอลดปริมาณด าเนินการ ผู้ประกอบการสามารถยื่นสลักหลังลดปริมาณด าเนินการใน
ใบอนุญาตได้ท่ีศูนย์ OSSC 
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