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กอง บก. ขอกลาวสวสัดทีานผูอาน “จดหมายขาวเพือ่

การเตือนภัยดานมาตรฐาน” สาํหรบบทความท่ีนาสนใจ

ประจาํเดอืนมนีาคม 2555 ทมีงาน Intelligence Unit

ไดทาํสรุปสาระสาํคญัของ สหภาพยโุรปประกาศแกไข

บัญชีแนบทายระเบียบ REACH และบทวิเคราะหเรื่อง 

Water Risk Filter รวมถึง Standard Warning 

ISO 13485 ประตูสูการแขงขันในระดับสากล และขาว

ประชาสัมพนัธกจิกรรมงานเปดตวัโครงการการประชุม

อบรมชีแ้จงรายละเอยีด และรบัสมคัรผูเขารวมโครงการ

เสรมิสรางศกัยภาพและยกระดับประสทิธภิาพผูประกอบ

กิจการคลังสินคา ไซโล หองเย็น

สดุทายน้ี ขอขอบคุณสํานักเศรษฐกิจอุตสาหกรรม ที่

ใหการสนับสนุนงบประมาณดําเนินการโครงการสราง

ระบบขอมูลและองคความรู ดานมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

สหภาพยุโรป
ประกาศแกไขบญัชแีนบ
ทายระเบียบ REACH

สหภาพยโุรปไดมมีาตรการควบคุมความปลอดภัย
การใชสารเคม ีโดยไดออกระเบยีบควบคมุเคมภีณัฑ 
หรือ ระเบียบ REACH วาดวยการจดทะเบียน การ
ประเมิน การอนุญาต และจํากัดการใชสารเคมี ใหมี
ผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 1 มิถุนายน 2550

ซึง่ไดรบัรายงานการปรับแกไขระเบียบดงักลาว
จากคณะผูแทนไทยประจําประชาคมยุโรปวา เมื่อ
วันที่ 10 กุมภาพันธ 2555 คณะกรรมาธิการยุโรป
ไดประกาศระเบียบ Commission Regulation 
(EU) No. 109/2012 ลงวันที่ 9 กุมภาพันธ 2555 
แกไขแนบทายระเบียบ REACH โดยประกาศเพ่ิม
เติมรายชื่อสารประกอบในกลุ มโบรอน (Boron 
Compounds) ใหอยูในประเภท CMR หรอื กลุมสาร
กอมะเร็ง (Carcinogenic) สารกอการกลายพันธุ 
(Mutagenic) และสารทีม่ผีลตอการสบืพนัธุ (Toxic 
of reproduction) เนือ่งจากพบวามกีารใช Sodium 
perborate, tetra และ Monohydrate ในปริมาณ
ทีเ่ขมขนในผงซักฟอกและน้ํายาลางจาน (Cleaners)  
สาํหรับใชในครวัเรอืนมากกวาทีก่าํหนด ไวในระเบยีบ 
Regulation (EC) No. 790/2009 ระเบียบน้ีใหมผีล

บังคับใชตั้งแตวันที่ 1 มีนาคม 2555 เปนตนไป

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

ทีม่า : คณุสภุา  ตัง้กิตตคิณุ อคัรราชทูต
ทีป่รึกษา (ฝายอุตสาหกรรม) ประเทศออสเตรีย

ปที่ 2 ฉบับท่ี 11 เดือนมีนาคม 2555
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ปญหาการขาดแคลนน้ํา และปญหาแหลงนํ้าถูก
คุกคาม กลายเปนปญหาดานสิ่งแวดลอม ขยาย
ตัวและคุกคามไปในหลายประเทศ ดังนั้น World 
Wildlife Fund (WWF) หรอื กองทุนสตัวปาโลก 
และ DEG ซึ่งเปนสถาบันการพัฒนาดานการเงิน
ของเยอรมนั จงึไดรวมกนัพฒันาเครือ่งมอืหาความ
เสีย่งของน้ํา หรอื Water Risk Filter สาํหรบัภาค
อุตสาหกรรมทั่วโลก

Water Risk Filter เปนเคร่ืองมือที่ออกแบบมา
เพ่ือชวยใหบรษิทัและนักลงทุนมีแนวคาํถามเก่ียว
กบันํา้ เพ่ือประเมินความเส่ียงและกําหนดแนวทาง
ในการจดัการกับความเสีย่งดงักลาว โดยมุงหวังให
ผูใชงานสามารถวางแผนและกําหนดกลยทุธสาํหรับ
บรษิทัของตนเอง ผูสงมอบ และการลงทุน เพือ่ให
ความเส่ียงดังกลาวลดลงและพัฒนาเปนการตอบ
สนองเชิงรุกในการเผชิญหนากับสถานการณที่
เกิดขึน้ ระบุความเสีย่งทีม่นียัสาํคัญสาํหรบัลูกคา

และผลตอบแทนจากการลงทนุ อกีทัง้ยงัจะชวยให
สามารถวางแผนในการจัดการนํ้าไดเปนอยางดี 

Water Risk Filter สามารถใชในการประเมิน
ความเสี่ยงของนํ้าที่เกี่ยวของกับการดําเนินงาน 
การสงมอบ และแผนการเติบโตของบริษัท โดย
ทัว่ไปควรประเมินซํา้ปละ 1 ครัง้ ซึง่ผลการประเมิน
สามารถแสดงใหเห็นถงึแนวโนมทางบวกหรือลบใน
อนาคตได อกีทัง้ยังสามารถนําไปใชในการวางแผน
กลยุทธทางเลือกในระยะยาวสําหรับหวงโซอปุทาน 
นอกจากน้ัน การประเมินความเส่ียงจะชวยใหนัก
ลงทุนหรือผูใหเงินกู มีขอมูลในการวิเคราะหและ
ประเมินแผนการลงทุน

การใชงาน Water Risk Filter ทาํไดผานเวบ็ไซต 
http://waterriskfilter.panda.org/  โดยท่ี
ตองสมคัรสมาชิกกอนการใชงาน ซึง่ตวัอยางของ
เมนูเริ่มตน เชน Quick view เปนการแสดงผล
ความเสี่ยงดานนํ้าขององคกรโดยประเมินจาก
สถานที่ตั้งบริษัท/องคกร ดังภาพ

W a t e r 
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เมนู Full Assessment เปนสวนที่ใหบริษัทหรือ
องคกรประเมินตนเอง โดยการใหตอบคําถาม 3 
ดาน คอื ความเสีย่งดานกายภาพ ความเสีย่งดาน
กฎระเบยีบ และความเสีย่งดานชือ่เสีย่ง จากนัน้จะ
มีการแสดงผลรายงานสรุปความเสี่ยงดานนํ้า
ออกมาให เพื่อใหบริษัทนําไปใชในการวางแผน
ประเมินการลงทุนในพ้ืนที่เหมาะสม การบรรเทา
ความเส่ียงและการพัฒนากลยุทธการดูแลน้ําใน
แตละพ้ืนที่ไดตอไป

ทั้งน้ี ความตื่นตัวในเรื่องของการอนุรักษนํ้าอยาง
ยั่งยืนมีมาอยางตอเนื่องในระยะหลายปที่ผานมา 
เนือ่งจากแนวโนมของการขาดแคลนนํา้เปนความ
เสีย่งสาํคัญทีอ่าจเกดิขึน้ในอนาคตอนัใกล ซึง่หาก
มีการประเมินความเส่ียงและบริหารจัดการทั้งใน
ระดบัองคกร ทองถิน่ และประเทศ โดยไดรบัความ
รวมมือในการดําเนินการจากทุกฝายที่เกี่ยวของ 
กน็าจะบรรเทาผลกระทบทีเ่กดิขึน้ได และนาํไปสูจะ
มีการบริหารจัดการนํ้าอยางยั่งยืนในอนาคต

ที่มา: http://waterriskfilter.panda.org/
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อตุสาหกรรมวัสดแุละอุปกรณทางการแพทย 
ในประเทศไทยกําลังเติบโตเปนอยางมาก ซึ่งคาด
วามูลคาตลาดจะเพิ่มจาก 25,958 ลานบาท เมื่อ
พ.ศ. 2553 เปน 38,000 ลานบาท ในปพ.ศ. 2558 
โดยกระทรวงอตุสาหกรรมมเีปาหมายผลกัดนัไทย
เปนฐานการผลิตอตุสาหกรรมทางการแพทยและ
สุขภาพในภูมิภาคอาเซียน ภายในป 2563

ในการกาวสูการแขงขันในระดับสากล การ
สรางมาตรฐานและความนาเช่ือถือของผูผลิต
เปนสิ่งจําเปนและเปนท่ีตองการของลูกคา โดย
มาตรฐานที่ถูกนํามาใชอยางแพรหลาย คือ ISO 
13485:2003 Medical devices -- Quality 
management systems -- Requirements 
for regulatory purposes หรอืมาตรฐานระบบ
บรหิารงานคุณภาพสําหรับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือ
แพทย ซึง่เปนมาตรฐานทีม่พีืน้ฐานมาจาก ISO 9001 

องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน 
หรือ International Organization for Stand-
ardization (ISO) เองกใ็หความสําคัญกับ ISO 
13485 โดยการติดตามจํานวนผูทีไ่ดรบัการรับรอง
มาตรฐานนีท้ัว่โลกมาตัง้แตป 2004 นอกเหนอืจาก 
ISO 9001, ISO 14001 และ ISO/IEC 27001 ซึง่เปน
มาตรฐานระบบการจดัการสาํหรบัทุกอตุสาหกรรม
หรือองคกรทุกประเภท และ ISO/TS 16949 กับ 
ISO 22000 ที่เปนมาตรฐานสําหรับอุตสาหกรรม
ยานยนตและอาหาร ตามลําดับ

จากขอมลูการสํารวจลาสดุของ ISO Survey 
2010 พบวา จํานวนผูที่ไดรับการรับรอง ISO 
13485 ในป 2010 มีทั้งสิ้น 18,834 ราย โดยกลุม
ประเทศท่ีมจีาํนวนผูทีไ่ดรบัการรับรองสูงท่ีสดุ คอื 
ยุโรป สวนประเทศท่ีมีจํานวนผูที่ไดรับการรับรอง
สูงสุด 3 อันดับแรก คือ สหรัฐอเมริกา เยอรมัน 
และอิตาลี ตามลําดับ  
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หนวยงานภาครฐัของไทยหลายแหงจงึไดดาํเนนิการเพือ่สงเสรมิใหผูประกอบการไทยสรางขดีความ
สามารถในการแขงขันตามมาตฐานสากล ตัวอยางเชน สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
(สมอ.) กระทรวงอุตสาหกรรม ไดเริม่ประกาศใช มอก. 13458 ฉบบัแรกต้ังแต พ.ศ.2542 ซึง่เปนระดับ
เหมือนกันทุกประการโดยใช ISO 13485:1996 ฉบับภาษาอังกฤษเปนหลัก และไดมีการปรับปรุงมา
จนลาสุดเปน มอก.13485-2547 ตาม ISO 13485:2003 

ในป 2555 กระทรวงอุตสาหกรรม ไดจัดสรรงบประมาณ จํานวน 24 ลานบาท เพื่อดําเนินงาน
รวม 3 โครงการ คือ

1. การพัฒนาคลัสเตอรอุตสาหกรรมวัสดุและอุปกรณทางการแพทยและสุขภาพ เพื่อสงเสริม
ใหผูประกอบการเขาระบบ ISO 13485 และเพิ่มประสิทธิภาพการผลิต

2. การวิจัยพัฒนาและออกแบบวัสดุอุปกรณทางการแพทยและสุขภาพ เพ่ือสรางนวัตกรรม
ใหมใหผูประกอบการ 

3. การวิจัยโอกาสทางธุรกิจและเพ่ิมมูลคาเพิ่มใหอุตสาหกรรม
ในสวนของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสขุ ซึง่มบีทบาทหนาที่

ในการกาํกบัดแูลผูผลิตวสัดอุปุกรณทางการแพทยและสขุภาพ กม็กีารสงเสริมใหผูประกอบการจดัทาํ
มาตรฐานดังกลาว โดยอยูระหวางการศึกษาและเตรียมผลักดันใหเปนมาตรฐานบังคับ

ดงันัน้ ผูประกอบการในอุตสาหกรรมวัสดแุละอุปกรณทางการแพทย จงึควรเรงศึกษาและประยุกต
ใช ISO 13485เพราะจะไดรบัประโยชนในเชงิธรุกจิ ไมวาจะเปนในแงของการสรางมคีวามนาเช่ือแกบรษิทั
ในดานระบบบริหารงานคุณภาพขององคกรและคุณภาพของสินคาทีส่งมอบแกลกูคา รวมถึงการสราง
ความไดเปรียบในการแขงขนัและลดอุปสรรคจากการถูกกีดกันทางการคา

 
ทีม่า: การสมัมนาเรือ่งประชาคมเศรษฐกจิอาเซยีน (เออซี)ี โอกาสและผลกระทบตออตุสาหกรรม

วัสดุอุปกรณทางการแพทยและสุขภาพ และ www.iso.org 
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 10 อนัดบั ประเทศทีม่จํีานวนผูไ้ดร้ับการรับรอง ISO 13485 มากทีส่ดุ 

 10 อนัดบั ประเทศทีม่จํีานวนผูไ้ดร้ับการรับรอง ISO 13485 มากทีส่ดุ 



เชิญชวนเขารวม

โครงการการประชุม
อบรมช้ีแจงรายละเอียด 
และรับสมัครผูเขารวม
โครงการเสริมสราง
ศักยภาพและยกระดับ
ประสิทธิภาพผูประกอบ
กจิการคลังสนิคา ไซโล 

PA G E  6

กรมการคาภายในมีภารกิจดานการเสริม
สรางศักยภาพและการยกระดับประสิทธิภาพ
การบรหิารจดัการของผูใหบริการโลจสิตกิส (คลงั
สินคา ไซโล หองเย็น) เพื่อสนับสนุนระบบตลาด 
สนับสนุนการบริหารการจัดเก็บ การกระจาย
สินคาอยางมีประสิทธิภาพเพ่ิมมากขึ้น และเห็น
สมควรที่จะสนับสนุนใหกิจการคลังสินคา ไซโล  
และหองเย็นมีมาตรฐานในการจัดเก็บสินคาเพิ่ม
ขึ้นจากปงบประมาณ 2554 จึงไดจัดทําโครงการ
เสริมสรางศักยภาพและยกระดับประสิทธิภาพผู
ประกอบกิจการคลังสินคา ไซโล หองเย็น ตามที่
ไดรบัการจดัสรรงบประมาณประจาํป 2555 ซึง่เปน
โครงการท่ีสอดคลองกับยทุธศาสตรของกรมท่ีมุง
เนนการพัฒนาระบบมาตรฐานการใหบรกิารของผู
ใหบรกิารโลจสิตกิส และยทุธศาสตรของกระทรวง
พาณชิยทีม่กีารสงเสรมิและพฒันาโครงสรางพ้ืน
ฐานทางการคา ดงันัน้ จงึเห็นวาโครงการดังกลาว
ซึง่มุงเนนทีจ่ะใหกจิการคลงัสนิคา ไซโล และหองเยน็
ที่ยังมีความแตกตางในเรื่องของเทคโนโลยuการ

จัดเก็บ  และรูปแบบการบริหารจัดการท่ียังมี
ความเหล่ือมล้ํากัน ใหมีมาตรฐานน้ัน ยอมท่ีจะ
เปนประโยชนและตอบเปาประสงคในการสงเสริม
และพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐานระบบตลาดและระบบ
โลจสิตกิสใหเอือ้ตอการสรางขดีความสามารถใน
การแขงขนัและลดตนทนุในการประกอบธุรกจิของ
ประเทศตอไปในอนาคตได

สาํหรบัทานท่ีสนใจเขารวมโครงการสามารถ
สอบถามขอมุลเพ่ิมเติมทคีคุณวราพร, คุณอุษา
ศิริ หรือทางอีเมล varaporn@masci.or.th; 
usasiri@masci.or.th
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