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กอง บก. ขอกลาวสวสัดทีานผูอาน “จดหมายขาวเพือ่

การเตือนภัยดานมาตรฐาน” สาํหรบบทความท่ีนาสนใจ

ประจาํเดอืนมนีาคม 2555 ทมีงาน Intelligence Unit

ไดทาํสรุปสาระสาํคญัของ สหภาพยโุรปประกาศแกไข

บัญชีแนบทายระเบียบ REACH และบทวิเคราะหเรื่อง 

Water Risk Filter รวมถึง Standard Warning 

ISO 13485 ประตูสูการแขงขันในระดับสากล และขาว

ประชาสัมพนัธกจิกรรมงานเปดตวัโครงการการประชุม

อบรมชีแ้จงรายละเอยีด และรบัสมคัรผูเขารวมโครงการ

เสรมิสรางศกัยภาพและยกระดับประสทิธภิาพผูประกอบ

กิจการคลังสินคา ไซโล หองเย็น

สดุทายน้ี ขอขอบคุณสํานักเศรษฐกิจอุตสาหกรรม ที่

ใหการสนับสนุนงบประมาณดําเนินการโครงการสราง

ระบบขอมูลและองคความรู ดานมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

สหภาพยุโรป
ประกาศแกไขบญัชแีนบ
ทายระเบียบ REACH

สหภาพยโุรปไดมมีาตรการควบคุมความปลอดภัย
การใชสารเคม ีโดยไดออกระเบยีบควบคมุเคมภีณัฑ 
หรือ ระเบียบ REACH วาดวยการจดทะเบียน การ
ประเมิน การอนุญาต และจํากัดการใชสารเคมี ใหมี
ผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 1 มิถุนายน 2550

ซึง่ไดรบัรายงานการปรับแกไขระเบียบดงักลาว
จากคณะผูแทนไทยประจําประชาคมยุโรปวา เมื่อ
วันที่ 10 กุมภาพันธ 2555 คณะกรรมาธิการยุโรป
ไดประกาศระเบียบ Commission Regulation 
(EU) No. 109/2012 ลงวันที่ 9 กุมภาพันธ 2555 
แกไขแนบทายระเบียบ REACH โดยประกาศเพ่ิม
เติมรายชื่อสารประกอบในกลุ มโบรอน (Boron 
Compounds) ใหอยูในประเภท CMR หรอื กลุมสาร
กอมะเร็ง (Carcinogenic) สารกอการกลายพันธุ 
(Mutagenic) และสารทีม่ผีลตอการสบืพนัธุ (Toxic 
of reproduction) เนือ่งจากพบวามกีารใช Sodium 
perborate, tetra และ Monohydrate ในปริมาณ
ทีเ่ขมขนในผงซักฟอกและน้ํายาลางจาน (Cleaners)  
สาํหรับใชในครวัเรอืนมากกวาทีก่าํหนด ไวในระเบยีบ 
Regulation (EC) No. 790/2009 ระเบียบน้ีใหมผีล

บังคับใชตั้งแตวันที่ 1 มีนาคม 2555 เปนตนไป

สามารถศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมไดที่
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:037:000
1:0049:EN:PDF

ทีม่า : คณุสภุา  ตัง้กิตตคิณุ อคัรราชทูต
ทีป่รึกษา (ฝายอุตสาหกรรม) ประเทศออสเตรีย

ปที่ 2 ฉบับท่ี 11 เดือนมีนาคม 2555
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ปญหาการขาดแคลนน้ํา และปญหาแหลงนํ้าถูก
คุกคาม กลายเปนปญหาดานสิ่งแวดลอม ขยาย
ตัวและคุกคามไปในหลายประเทศ ดังนั้น World 
Wildlife Fund (WWF) หรอื กองทุนสตัวปาโลก 
และ DEG ซึ่งเปนสถาบันการพัฒนาดานการเงิน
ของเยอรมนั จงึไดรวมกนัพฒันาเครือ่งมอืหาความ
เสีย่งของน้ํา หรอื Water Risk Filter สาํหรบัภาค
อุตสาหกรรมทั่วโลก

Water Risk Filter เปนเคร่ืองมือที่ออกแบบมา
เพ่ือชวยใหบรษิทัและนักลงทุนมีแนวคาํถามเก่ียว
กบันํา้ เพ่ือประเมินความเส่ียงและกําหนดแนวทาง
ในการจดัการกับความเสีย่งดงักลาว โดยมุงหวังให
ผูใชงานสามารถวางแผนและกําหนดกลยทุธสาํหรับ
บรษิทัของตนเอง ผูสงมอบ และการลงทุน เพือ่ให
ความเส่ียงดังกลาวลดลงและพัฒนาเปนการตอบ
สนองเชิงรุกในการเผชิญหนากับสถานการณที่
เกิดขึน้ ระบุความเสีย่งทีม่นียัสาํคัญสาํหรบัลูกคา

และผลตอบแทนจากการลงทนุ อกีทัง้ยงัจะชวยให
สามารถวางแผนในการจัดการนํ้าไดเปนอยางดี 

Water Risk Filter สามารถใชในการประเมิน
ความเสี่ยงของนํ้าที่เกี่ยวของกับการดําเนินงาน 
การสงมอบ และแผนการเติบโตของบริษัท โดย
ทัว่ไปควรประเมินซํา้ปละ 1 ครัง้ ซึง่ผลการประเมิน
สามารถแสดงใหเห็นถงึแนวโนมทางบวกหรือลบใน
อนาคตได อกีทัง้ยังสามารถนําไปใชในการวางแผน
กลยุทธทางเลือกในระยะยาวสําหรับหวงโซอปุทาน 
นอกจากน้ัน การประเมินความเส่ียงจะชวยใหนัก
ลงทุนหรือผูใหเงินกู มีขอมูลในการวิเคราะหและ
ประเมินแผนการลงทุน

การใชงาน Water Risk Filter ทาํไดผานเวบ็ไซต 
http://waterriskfilter.panda.org/  โดยท่ี
ตองสมคัรสมาชิกกอนการใชงาน ซึง่ตวัอยางของ
เมนูเริ่มตน เชน Quick view เปนการแสดงผล
ความเสี่ยงดานนํ้าขององคกรโดยประเมินจาก
สถานที่ตั้งบริษัท/องคกร ดังภาพ

W a t e r 
R i s k  F i l t e r 

เมนู Full Assessment เปนสวนที่ใหบริษัทหรือ
องคกรประเมินตนเอง โดยการใหตอบคําถาม 3 
ดาน คอื ความเสีย่งดานกายภาพ ความเสีย่งดาน
กฎระเบยีบ และความเสีย่งดานชือ่เสีย่ง จากนัน้จะ
มีการแสดงผลรายงานสรุปความเสี่ยงดานนํ้า
ออกมาให เพื่อใหบริษัทนําไปใชในการวางแผน
ประเมินการลงทุนในพ้ืนที่เหมาะสม การบรรเทา
ความเส่ียงและการพัฒนากลยุทธการดูแลน้ําใน
แตละพ้ืนที่ไดตอไป

ทั้งน้ี ความตื่นตัวในเรื่องของการอนุรักษนํ้าอยาง
ยั่งยืนมีมาอยางตอเนื่องในระยะหลายปที่ผานมา 
เนือ่งจากแนวโนมของการขาดแคลนนํา้เปนความ
เสีย่งสาํคัญทีอ่าจเกดิขึน้ในอนาคตอนัใกล ซึง่หาก
มีการประเมินความเส่ียงและบริหารจัดการทั้งใน
ระดบัองคกร ทองถิน่ และประเทศ โดยไดรบัความ
รวมมือในการดําเนินการจากทุกฝายที่เกี่ยวของ 
กน็าจะบรรเทาผลกระทบทีเ่กดิขึน้ได และนาํไปสูจะ
มีการบริหารจัดการนํ้าอยางยั่งยืนในอนาคต

ที่มา: http://waterriskfilter.panda.org/
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อตุสาหกรรมวัสดแุละอุปกรณทางการแพทย 
ในประเทศไทยกําลังเติบโตเปนอยางมาก ซึ่งคาด
วามูลคาตลาดจะเพิ่มจาก 25,958 ลานบาท เมื่อ
พ.ศ. 2553 เปน 38,000 ลานบาท ในปพ.ศ. 2558 
โดยกระทรวงอตุสาหกรรมมเีปาหมายผลกัดนัไทย
เปนฐานการผลิตอตุสาหกรรมทางการแพทยและ
สุขภาพในภูมิภาคอาเซียน ภายในป 2563

ในการกาวสูการแขงขันในระดับสากล การ
สรางมาตรฐานและความนาเช่ือถือของผูผลิต
เปนสิ่งจําเปนและเปนท่ีตองการของลูกคา โดย
มาตรฐานที่ถูกนํามาใชอยางแพรหลาย คือ ISO 
13485:2003 Medical devices -- Quality 
management systems -- Requirements 
for regulatory purposes หรอืมาตรฐานระบบ
บรหิารงานคุณภาพสําหรับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือ
แพทย ซึง่เปนมาตรฐานทีม่พีืน้ฐานมาจาก ISO 9001 

องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน 
หรือ International Organization for Stand-
ardization (ISO) เองกใ็หความสําคัญกับ ISO 
13485 โดยการติดตามจํานวนผูทีไ่ดรบัการรับรอง
มาตรฐานนีท้ัว่โลกมาตัง้แตป 2004 นอกเหนอืจาก 
ISO 9001, ISO 14001 และ ISO/IEC 27001 ซึง่เปน
มาตรฐานระบบการจดัการสาํหรบัทุกอตุสาหกรรม
หรือองคกรทุกประเภท และ ISO/TS 16949 กับ 
ISO 22000 ที่เปนมาตรฐานสําหรับอุตสาหกรรม
ยานยนตและอาหาร ตามลําดับ

จากขอมลูการสํารวจลาสดุของ ISO Survey 
2010 พบวา จํานวนผูที่ไดรับการรับรอง ISO 
13485 ในป 2010 มีทั้งสิ้น 18,834 ราย โดยกลุม
ประเทศท่ีมจีาํนวนผูทีไ่ดรบัการรับรองสูงท่ีสดุ คอื 
ยุโรป สวนประเทศท่ีมีจํานวนผูที่ไดรับการรับรอง
สูงสุด 3 อันดับแรก คือ สหรัฐอเมริกา เยอรมัน 
และอิตาลี ตามลําดับ  
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หนวยงานภาครฐัของไทยหลายแหงจงึไดดาํเนนิการเพือ่สงเสรมิใหผูประกอบการไทยสรางขดีความ
สามารถในการแขงขันตามมาตฐานสากล ตัวอยางเชน สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
(สมอ.) กระทรวงอุตสาหกรรม ไดเริม่ประกาศใช มอก. 13458 ฉบบัแรกต้ังแต พ.ศ.2542 ซึง่เปนระดับ
เหมือนกันทุกประการโดยใช ISO 13485:1996 ฉบับภาษาอังกฤษเปนหลัก และไดมีการปรับปรุงมา
จนลาสุดเปน มอก.13485-2547 ตาม ISO 13485:2003 

ในป 2555 กระทรวงอุตสาหกรรม ไดจัดสรรงบประมาณ จํานวน 24 ลานบาท เพื่อดําเนินงาน
รวม 3 โครงการ คือ

1. การพัฒนาคลัสเตอรอุตสาหกรรมวัสดุและอุปกรณทางการแพทยและสุขภาพ เพื่อสงเสริม
ใหผูประกอบการเขาระบบ ISO 13485 และเพิ่มประสิทธิภาพการผลิต

2. การวิจัยพัฒนาและออกแบบวัสดุอุปกรณทางการแพทยและสุขภาพ เพ่ือสรางนวัตกรรม
ใหมใหผูประกอบการ 

3. การวิจัยโอกาสทางธุรกิจและเพ่ิมมูลคาเพิ่มใหอุตสาหกรรม
ในสวนของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสขุ ซึง่มบีทบาทหนาที่

ในการกาํกบัดแูลผูผลิตวสัดอุปุกรณทางการแพทยและสขุภาพ กม็กีารสงเสริมใหผูประกอบการจดัทาํ
มาตรฐานดังกลาว โดยอยูระหวางการศึกษาและเตรียมผลักดันใหเปนมาตรฐานบังคับ

ดงันัน้ ผูประกอบการในอุตสาหกรรมวัสดแุละอุปกรณทางการแพทย จงึควรเรงศึกษาและประยุกต
ใช ISO 13485เพราะจะไดรบัประโยชนในเชงิธรุกจิ ไมวาจะเปนในแงของการสรางมคีวามนาเช่ือแกบรษิทั
ในดานระบบบริหารงานคุณภาพขององคกรและคุณภาพของสินคาทีส่งมอบแกลกูคา รวมถึงการสราง
ความไดเปรียบในการแขงขนัและลดอุปสรรคจากการถูกกีดกันทางการคา

 
ทีม่า: การสมัมนาเรือ่งประชาคมเศรษฐกจิอาเซยีน (เออซี)ี โอกาสและผลกระทบตออตุสาหกรรม

วัสดุอุปกรณทางการแพทยและสุขภาพ และ www.iso.org 

จ ด ห ม า ย ข  า ว เ พื่ อ ก า ร เ ตื อ น ภั ย ด  า น ม า ต ร ฐ า น
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 10 อนัดบั ประเทศทีม่จํีานวนผูไ้ดร้ับการรับรอง ISO 13485 มากทีส่ดุ 

 10 อนัดบั ประเทศทีม่จํีานวนผูไ้ดร้ับการรับรอง ISO 13485 มากทีส่ดุ 



เชิญชวนเขารวม

โครงการการประชุม
อบรมช้ีแจงรายละเอียด 
และรับสมัครผูเขารวม
โครงการเสริมสราง
ศักยภาพและยกระดับ
ประสิทธิภาพผูประกอบ
กจิการคลังสนิคา ไซโล 

PA G E  6

กรมการคาภายในมีภารกิจดานการเสริม
สรางศักยภาพและการยกระดับประสิทธิภาพ
การบรหิารจดัการของผูใหบริการโลจสิตกิส (คลงั
สินคา ไซโล หองเย็น) เพื่อสนับสนุนระบบตลาด 
สนับสนุนการบริหารการจัดเก็บ การกระจาย
สินคาอยางมีประสิทธิภาพเพ่ิมมากขึ้น และเห็น
สมควรที่จะสนับสนุนใหกิจการคลังสินคา ไซโล  
และหองเย็นมีมาตรฐานในการจัดเก็บสินคาเพิ่ม
ขึ้นจากปงบประมาณ 2554 จึงไดจัดทําโครงการ
เสริมสรางศักยภาพและยกระดับประสิทธิภาพผู
ประกอบกิจการคลังสินคา ไซโล หองเย็น ตามที่
ไดรบัการจดัสรรงบประมาณประจาํป 2555 ซึง่เปน
โครงการท่ีสอดคลองกับยทุธศาสตรของกรมท่ีมุง
เนนการพัฒนาระบบมาตรฐานการใหบรกิารของผู
ใหบรกิารโลจสิตกิส และยทุธศาสตรของกระทรวง
พาณชิยทีม่กีารสงเสรมิและพฒันาโครงสรางพ้ืน
ฐานทางการคา ดงันัน้ จงึเห็นวาโครงการดังกลาว
ซึง่มุงเนนทีจ่ะใหกจิการคลงัสนิคา ไซโล และหองเยน็
ที่ยังมีความแตกตางในเรื่องของเทคโนโลยuการ

จัดเก็บ  และรูปแบบการบริหารจัดการท่ียังมี
ความเหล่ือมล้ํากัน ใหมีมาตรฐานน้ัน ยอมท่ีจะ
เปนประโยชนและตอบเปาประสงคในการสงเสริม
และพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐานระบบตลาดและระบบ
โลจสิตกิสใหเอือ้ตอการสรางขดีความสามารถใน
การแขงขนัและลดตนทนุในการประกอบธุรกจิของ
ประเทศตอไปในอนาคตได

สาํหรบัทานท่ีสนใจเขารวมโครงการสามารถ
สอบถามขอมุลเพ่ิมเติมทคีคุณวราพร, คุณอุษา
ศิริ หรือทางอีเมล varaporn@masci.or.th; 
usasiri@masci.or.th
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