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มาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม 

นาโนเทคโนโลยี เลม 5 แนวทางการประเมิน 
ความเส่ียงของวัสดุนาโน  

1.  ขอบขาย 

1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ กําหนดกระบวนการในการระบุ (identifying) การประเมิน การแจง 
(addressing) การตัดสินใจ และการส่ือสารถึงความเส่ียงท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนจากการผลิตและใชวัสดุนาโน เพื่อ
ใชปองกันอันตรายตอสุขภาพและความปลอดภัยของประชาชน ผูบริโภค ผูปฏิบัติงาน และส่ิงแวดลอม 

1.2 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ นําไปใชเปนแนวทางการประเมินความเส่ียงและบริหารจัดการไดกับ
สารทุกประเภท โดยเพิ่มเติมขอมูลในประเด็นท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโนเขาไปดวย เพื่อใชเปนแนวปฏิบัติใน
กรณีท่ีมีขอมูลไมสมบูรณหรือขอมูลไมชัดเจน ดวยการตั้งสมมุติฐานท่ีสมเหตุสมผลและบริหารจัดการความ
เส่ียงอยางเหมาะสม นอกจากนี้มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ ยังมีวิธีการในการตั้งสมมุติฐาน การ
ตัดสินใจ และการปฏิบัติ ใหทันสมัยอยูเสมอ รวมถึงวิธีการในการส่ือสารขอมูลและการตัดสินใจไปยังผูมี
สวนไดสวนเสียดวย 

1.3 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ แนะนําวิธีการที่องคกรสามารถนําไปใชในการบริหารจัดการวัสดุนาโน
ไดอยางโปรงใสและนาเช่ือถือ โดยมีการอธิบายถึงกระบวนการในการจัดการกับเอกสาร และการส่ือสาร
ขอมูลท่ีองคกรมีเกี่ยวกับวัสดุนาโน ซ่ึงรวมถึงการช้ีแจงกรณีท่ีขอมูลมีความไมสมบูรณ การอธิบายชองวางท่ี
เกิดข้ึน การอธิบายสาเหตุของการตัดสินใจ และการกระทําท่ีเกี่ยวของกับการบริหารจัดการความเส่ียงของ
องคกร 

2.  บทนิยาม 

ความหมายของคําท่ีใชในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ ใหเปนไปตาม มอก. 2691 เลม 1 และ
ดังตอไปนี้ 

2.1 คาโดยปริยาย (default value) หมายถึง คาความเปนพิษของวัสดุนาโนกรณีเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนได 
กําหนดโดยใชขอมูลจากแหลงตาง ๆ ของวัสดุชนิดเดียวกันท่ีมีโครงสรางทางเคมีเหมือนกัน แตไมอยูใน
ระดับนาโนสเกล เชน หากมีขอมูลท่ีชัดเจน อาจกําหนดใหวัสดุนาโนมีคาความเปนพิษเชนเดียวกับวัสดุ
ดังกลาว หรืออาจใชการเช่ือมโยงขอมูล กรณีไมพบขอมูลความเปนพิษของวัสดุชนิดเดียวกัน อาจกําหนดคา
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ความเปนพิษใหอยูในกลุมของสารท่ีมีระดับความเปนพิษสูงสุดในระบบการบริหารจัดการสารเคมีหรือวัสดุ
ท่ีมีความเปนพิษ 

2.2 สมมุติฐานโดยปริยาย (default assumption) หมายถึง สมมุติฐานกรณีเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนไดของวัสดุ 
นาโน สมมุติฐานนี้ต้ังข้ึนเม่ือไมพบขอมูลท่ีเกี่ยวกับวัสดุนาโน ท้ังนี้สมมุติฐานท่ีต้ังข้ึนตองมความเปนไปได 
หรือมีโอกาสเกิด เชน กรณีการท้ิงวัสดุนาโนเขาสูระบบบําบัดน้ําเสีย อาจต้ังสมมุติฐานกรณีเลวรายสุดท่ี
สมเหตุสมผล เปน วัสดุนาโนไมสลายตัวหรือสลายตัวไดนอย จึงถูกปลอยออกมากับน้ําท่ีผานการบําบัดแลว 
เขาสูส่ิงแวดลอม 

2.3 ผูเช่ียวชาญ หมายถึง บุคคล คณะบุคคล หรือหนวยงานท่ีมีความเช่ียวชาญดานนาโนเทคโนโลยีการประเมิน
ความเส่ียง อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

3.  อักษรยอ 

ความหมายของอักษรยอท่ีใชในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ มีดังตอไปนี้ 

3.1 ADME (absorption distribution metabolism and excretion)  การดูดซึม การกระจายตัว กระบวนการ 
เผาผลาญ และการขับถาย 

3.2 BAF (bioaccumulation factor)  ปจจัยการสะสมทางชีวภาพ  

3.3 BCF (bioconcentration factor)  ปจจัยความเขมขนทางชีวภาพ  

3.4 CAS (chemistry abstract service)  ชุดตัวเลขอางอิงเฉพาะของสารเคมี  

3.5 CBI (confidential business information)  ขอมูลท่ีเปนความลับทางธุรกิจ  

3.6 COSHH (control of substances hazardous to health)  การควบคุมสารอันตรายตอสุขภาพ  

3.7 GHS (globally harmonized system of classification and labelling of chemical)  การจําแนกประเภทและ
การติดฉลากสารเคมีท่ีเปนระบบเดียวกันท่ัวโลก  

3.8 HPV (high production volume)  ปริมาณการผลิตในระดับสูง  

3.9 ISO (International Organization for Standardization)  องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน  

3.10 LOAEL (lowest observed adverse effect level)  ความเขมขนตํ่าสุดของสารซ่ึงสงผลขางเคียงท่ีตรวจวัดหรือ
สังเกตได  

3.11 NCI-NCL (U.S. National Cancer Institute's Nanotechnology Characterization Laboratory)  หองปฏิบัติการ
วิเคราะหทดสอบระดับนาโนของสถาบันมะเร็งแหงชาติสหรัฐอเมริกา  

3.12 NGO (Non Governmental Organization)  องคกรท่ีไมใชองคกรของรัฐ  
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3.13 OECD (Organization for Economic Co-operation and Development)  องคการความรวมมือทางเศรษฐกิจ
และการพัฒนา  

3.14 PPE (personal protective equipment)  อุปกรณคุมครองความปลอดภัยสวนบุคคล  

3.15 SDS (safety data sheet)  เอกสารขอมูลความปลอดภัย 

3.16 SIDS (screening information data set)  ชุดขอมูลการตรวจคัดกรอง 

3.17 TiO2 (titanium dioxide)  ไทเทเนียมไดออกไซด 

3.18 U.S. EPA (United States Environmental Protection Agency)  องคการพิทักษส่ิงแวดลอมแหงสหรัฐอเมริกา 

3.19 U.S. NIOSH (U.S. National Institute for Occupational Safety and Health)  สถาบันอาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัยแหงชาติสหรัฐอเมริกา 

3.20 U.S. NTP (U.S. National Toxicology Program)  ศูนยพิษวิทยาแหงชาติสหรัฐอเมริกา  

4.  ขอสรุปของกระบวนการประเมินความเสี่ยง 

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ เนนกระบวนการประเมินความเส่ียงของวัสดุนาโนจากการผลิตอันอาจ
กอใหเกิดลักษณะเฉพาะใหม ซ่ึงประกอบดวยอนุภาคปฐมภูมิ ไมไดอยูในรูปของอนุภาคกอนเกาะหลวม หรือ
อนุภาคกอนเกาะแนน มีขนาดเล็กในระดับนาโนสเกลแบบ 1 มิติ (เชน แผนนาโน) 2 มิติ (เชน เสนใยนาโน) หรือ  
3 มิติ (เชน อนุภาคนาโน) และเปนกระบวนการประเมินความเส่ียงท่ีเนนวัสดุนาโนจากการผลิตเพื่อนําไปประยุกต
ในงานอุตสาหกรรม สารเคมี การผลิตและการบริโภค รวมถึงความเส่ียงท่ีอาจเกิดการร่ัวไหลในชวงใดชวงหนึ่ง
ของวัฏจักรชีวิต (life cycle) ของวัสดุนาโนนั้น อยางไรก็ตาม ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนอยางมีนัยสําคัญอาจไมไดเกิดจาก
วัสดุนาโนท่ีเปนองคประกอบ แตเปนความเส่ียงท่ีเกิดจากผลิตภัณฑ กระบวนการ หรือวัสดุอ่ืนท่ีใช  

4.1 กระบวนการประเมินความเส่ียงโดยสรุป  

4.1.1 ขั้นท่ี 1 : รายละเอียดของวัสดุนาโนและการใชงาน 

อธิบายรายละเอียด และวัตถุประสงคการใชงานหรือหนาท่ี (รวมถึงประโยชนท่ีคาดวาอาจไดรับ) ของ
วัสดุนาโนท่ีทําการประเมินความเส่ียง รวมท้ังอาจพิจารณาใหมีขอมูลของวัสดุท่ีมีความคลายคลึงกับ
วัสดุนาโนนั้น (เชน วัสดุชนิดเดียวกันท่ีมีขนาดนอกนาโนสเกล) เพื่อชวยใหการรวบรวมขอมูลตาง ๆ 
ของวัสดุนาโนมีประสิทธิภาพมากข้ึน 

4.1.2 ขั้นท่ี 2 : โพรไฟลวัสดุนาโน 

จัดทําชุดขอมูลโดยยอของวัสดุซ่ึงประกอบดวย  

(1) ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโน  
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(2) อันตรายตอส่ิงแวดลอม สุขภาพ และความปลอดภัย  

(3) โอกาสการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนของมนุษยและส่ิงแวดลอมตลอดวัฏจักรชีวิตการใชงานของวัสดุ
นาโน  

การจัดทําโพรไฟลควรระบุขอมูลท่ียังมีไมครบถวน และนํามาจัดลําดับความสําคัญ พรอมแนวทางการ
จัดการ เชน รวบรวมขอมูลเพิ่ม หรือใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย (ดูเพิ่มเติมในขอ 6.1.2)  
นอกจากนี้ ในชุดขอมูลท่ี (2) และชุดขอมูลท่ี (3) อาจมีการระบุขอมูลของวัสดุทางเลือกท่ีอาจนํามาใช
ทดแทนวัสดุปจจุบันท่ีใชอยู เพื่อลดอันตรายหรือการรับสัมผัส 

หมายเหตุ ในการประเมินความเส่ียงน้ันอาศัยขอมูลท้ัง 3 ชุดเช่ือมโยงกัน เชน ขอมูลการรับสัมผัสอาจ
แนะนําไดวาอันตรายใดมีความจําเปนตองมีการตรวจสอบมากท่ีสุด หรือขอมูลลักษณะเฉพาะ
ของวัสดุนาโนอาจแนะนําไดวาอันตรายหรือการรับสัมผัสในรูปแบบใดท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนมาก
ท่ีสุด  

4.1.3 ขั้นท่ี 3 : การประเมินความเส่ียง 

ประเมินขอมูลจากโพรไฟลโดยยอท่ีไดจากข้ันท่ี 2 เพื่อระบุธรรมชาติ และระดับของความเส่ียง (เชน 
ผลรวมของอันตราย และการรับสัมผัส) ท่ีเกิดข้ึนจากวัสดุนาโน และการใชงานท่ีเกี่ยวของ 

4.1.4 ขั้นท่ี 4 : ทางเลือกของการบริหารจัดการประเมินความเส่ียง 

ประเมินหาแนวทางการบริหารจัดการของความเส่ียงท่ีไดระบุไวในข้ันท่ี 3 และพิจารณากําหนดข้ันตอน
การดําเนินการ ทางเลือกท่ีใชอาจเปนการใชวัสดุทดแทนท่ีปลอดภัยกวา การดัดแปลงผลิตภัณฑหรือ
กระบวนการผลิต การควบคุมทางวิศวกรรม อุปกรณคุมครองความปลอดภัย และการส่ือสารขอมูล
ความเส่ียง 

4.1.5 ขั้นท่ี 5 : ตัดสินใจ บันทึกผล และดําเนินการ 

ตัดสินใจวาควรใหมีการพัฒนาและผลิตวัสดุนาโน ผลิตภัณฑหรือกระบวนการที่มีวัสดุนาโนตอไป
หรือไม หรือมีกําลังการผลิตเทาใด หรือตัดสินใจใหมีการเก็บรวบรวมขอมูลเพิ่มเติม (ใหระบุแนว
ทางการดําเนินการเก็บขอมูลดังกลาวดวย) หลังจากการตัดสินใจ ใหมีการบันทึกผลการตัดสินใจและ
สาเหตุของการตัดสินใจดังกลาว และอาจส่ือสารขอมูลใหกับผูมีสวนไดสวนเสียท้ังภายในและภายนอก
องคกรตามความเหมาะสม 

4.1.6 ขั้นท่ี 6 : การทบทวน และปรับปรุง 

กําหนดใหมีการทบทวนการประเมินความเส่ียงใหมีความทันสมัยและเปนปจจุบัน เพื่อใหม่ันใจไดวา
ระบบการบริหารจัดการความเส่ียงเปนไปตามท่ีกําหนด และปรับแก ปรับปรุงระบบเม่ือมีขอมูลใหม 
หรือสภาวะใหมเกิดข้ึน โดยอาจจัดใหมีการทบทวนตามกําหนดเวลา และเม่ือมีความจําเปน  
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4.2 การนํากระบวนการประเมินความเส่ียงไปปฏิบัติ 

กระบวนการประเมินความเส่ียงควรมีความยืดหยุน ข้ึนกับขนาดและโครงสรางขององคกร และประเภท
ขององคกรภายใตกฎหมายซ่ึงอาจมีผลตอการจัดการกระบวนการ สวนรูปแบบท่ีนํามาใชในการประเมิน
ความเส่ียงข้ึนกับตําแหนงการมีสวนรวมขององคกรในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน เชน องคกรท่ีพัฒนาและ
ผลิตวัสดุนาโนสําหรับจําหนายเปนผลิตภัณฑปฐมภูมิเพื่อการใชงานท่ีหลากหลาย อาจทําการประเมินใน
มุมมองที่กวางกวาองคกรท่ีซ้ือวัสดุนาโนไปใชงานอยางจําเพาะ ท้ังนี้ การแลกเปล่ียนขอมูลระหวางผูสง
มอบวัสดุนาโนกับลูกคาอยางคลองตัว และรวดเร็วชวยใหการประเมินและบริหารจัดการความเส่ียงเกิดข้ึน
อยางมีประสิทธิภาพ  

ธรรมชาติ และระดับการควบคุมทางกฎหมายของวัสดุนาโนมีผลตอการปฏิบัติในการประเมินความเส่ียง 
และการท่ีองคกรมีการดําเนินการประเมินความเส่ียงนั้น ไมไดเปนการแสดงวาองคกรนั้นมีการดําเนินการ
สอดคลองตามกฎหมาย ดังนั้น องคกรจึงควรตระหนักและดําเนินการใหสอดคลองตามขอบังคับใน
กฎหมาย และควรเขาใจวาขอบังคับทางกฎหมายอาจมีการเปล่ียนแปลงเม่ือมีขอมูลเพิ่มเติมท่ีไดจากการ
พัฒนาดานนาโนเทคโนโลยี 

ควรมีการสนับสนุนใหองคกรรวมกระบวนการประเมินความเส่ียงท่ีจัดทําข้ึนนี้ เขากับการพัฒนาผลิตภัณฑ
กระบวนการดูแลผลิตภัณฑ หรือการบริหารจัดการหวงโซอุปทาน อาชีวอนามัยและความปลอดภัย หรือ 
ระบบการจัดการคุณภาพ (เชน ISO 9001) หรือ ระบบการจัดการส่ิงแวดลอม (เชน ISO 14001) 

เนื่องจากองคกรสวนใหญมีจํานวนทรัพยากรท่ีจํากัด จึงสามารถใชแนวทางหรือสมมุติฐานที่ชวยทําใหการ
ดําเนินการงายข้ึน เชน องคกรสามารถใช “การสมมุติเหตุการณเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนได” (เชน สมมุติวา
วัสดุนั้นเปนอันตราย และกําหนดใหมีการใชอุปกรณปองกันผูปฏิบัติงาน มีการจัดการความเส่ียง หรือ  
มีข้ันตอนทางวิศวกรรมท่ีเหมาะสม) ซ่ึงชวยลดความจําเปน (และคาใชจาย) ในการจัดทําขอมูลความเปน
อันตรายหรือขอมูลการรับสัมผัส นอกจากนี้ควรมีการสนับสนุนใหองคกรใชขอมูลท่ีมีอยู และหาขอมูล
สวนบนและสวนลางของหวงโซอุปทานเกี่ยวกับธรรมชาติ และวัตถุประสงคหลักสําหรับการใชวัสดุนาโน
นั้น ๆ  

บุคลากร หรือกลุมบุคลากรในองคกร (เชน คณะทํางาน หรือคณะกรรมการ) ควรมีสวนรวมรับผิดชอบใน
กระบวนการประเมินความเส่ียงนี้ สวนใหญแลวผูท่ีรับผิดชอบมักเปนผูท่ีดูแลงานการพัฒนาผลิตภัณฑ ซ่ึง
สวนท่ีสําคัญไมตางกันคือขอมูลและการรวมมือจากกลุมคนท่ีมีสวนรวมในการพัฒนาผลิตภัณฑดานเทคนิค 
ฝายพัฒนาธุรกิจและการตลาด ฝายการผลิต และฝายท่ีเกี่ยวของกับกฎหมาย ในลักษณะทีมท่ีมีการทํางาน
ขามสายงาน (cross-functional team) 

หากเปนไปได คณะทํางานควรประกอบดวยผูเช่ียวชาญท่ีมีความสามารถ (ไมวาทางดานการศึกษา 
ประสบการณ หรือท้ัง 2 ปจจัย) ในการประเมินความเส่ียง พิษวิทยา การแปรสภาพในส่ิงแวดลอม ความ
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ปลอดภัยทางอาชีวอนามัย และสุขลักษณะในอุตสาหกรรม อยางไรก็ตาม หลายองคกรอาจไมมีบุคลากร
ตามท่ีกลาวถึง จึงจําเปนตองอาศัยขอมูลท่ีไดจากการสืบคน การปรึกษาผูเช่ียวชาญจากภายนอก (เชน  
การวาจางท่ีปรึกษาดานสุขลักษณะในอุตสาหกรรม หรือ ผูประเมินความเส่ียง หรือ การทํางานรวมกับ
มหาวิทยาลัย) หรือ เขารวมในสมาคมเพ่ือแบงปนแหลงขอมูล และความเช่ียวชาญ  

องคกรอาจรวมผูมีสวนไดสวนเสียจากภายนอกเขาไปบางสวน หรือท้ังหมดของกระบวนการตามข้ันตอนท่ี
กลาวถึงในขางตน 

กระบวนการนี้อาจรวมเขากับ หรือทําควบคูกับระบบการบริหารจัดการขององคกรและการจัดการระบบ
คุณภาพอ่ืน ๆ เพื่อใหม่ันใจถึงผลในทางปฏิบัติ โดยระบบนั้นอาจมีการดําเนินการอยูแลวในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ หรือกระบวนการดูแลผลิตภัณฑ ระบบการบริหารจัดการคุณภาพ ส่ิงแวดลอม หรือ อาชีวอนามัย
และความปลอดภัย หรือระบบใหม ส่ิงสําคัญคือกลุมบุคคลท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบดูแลไดมองเห็นวามีการ
ดําเนินการท่ีเกิดข้ึนจริง ยิ่งไปกวานั้นผูรับผิดชอบควรมีการตรวจเยี่ยมซํ้าตามกําหนดเวลา และตามความ
จําเปนและเหมาะสม เพื่อใหมีการดําเนินการทําซํ้าอยางตอเนื่องจนเกิดเปนธรรมชาติของกระบวนการ  

สําหรับเอกสารรายงานผล (ภาคผนวก ฉ.) ใชเพื่ออํานวยความสะดวกในการจัดเก็บรวบรวม การประเมิน 
การบริหารจัดการ และการส่ือสารขอมูล เอกสารรายงานผลนั้นใชเปนแมแบบสําหรับการจัดการขอมูล
ท้ังหมดท่ีรวบรวมไดระหวางกระบวนการประเมินความเส่ียง การประเมินขอมูลในภาพรวมท้ังหมด และ
บันทึกการตัดสินใจของฝายบริหารที่เกี่ยวของกับแนวทางการดําเนินการท่ีเลือก เอกสารรายงานผลยัง
สามารถใชในการส่ือสารขอมูล และประกอบการตัดสินใจในกลุมผูมีสวนไดสวนเสีย 

5.  รายละเอียดของวัสดุนาโนและการใชงาน 

การใหขอมูลรายละเอียดในสวนนี้อยางถูกตองแมนยํานั้นมีความสําคัญ เชน การเปล่ียนแปลงองคประกอบ โดยการ
เคลือบพื้นผิว อาจมีผลกระทบอยางมากตอพฤติกรรมทางชีวภาพของวัสดุ การระบุลักษณะวัสดุท่ีถูกตองสําคัญ
สําหรับการเปรียบเทียบผลการวิจัยท่ีไดจากวัสดุเดียวกันท่ีอยูในสภาวะท่ีตางกัน การใหขอมูลสวนนี้ควรมีมากเพื่อ 

(1) ใชเปนแนวทางจัดทํารายละเอียดขอมูลโดยรวมของวัสดุ ซ่ึงประกอบดวยลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 
อันตราย และโอกาสการรับสัมผัส ท่ีแตละระดับของวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน เชน การผลิต การใชงาน 
(รวมถึงการดูแลรักษา และการใหบริการ) และการกําจัด  

(2) ใชประกอบการตัดสินใจ และใหขอมูลสําหรับผูมีอํานาจ และผูมีสวนไดสวนเสีย เกี่ยวกับการเปล่ียนแปลง
สภาพของวัสดุนาโนเม่ือเวลาผานไป หรือในสภาวะท่ีแตกตางกัน และสามารถคาดการณการใชวัสดุนาโนได 

ผูใชงานวัสดุนาโนหาขอมูลสวนนี้ไดจากผูพัฒนา ผูผลิต หรือผูสงมอบ  (ถามี) หรืออาจสืบคนจากเอกสารขอมูลตาง ๆ 
โดยควรมีการทบทวนความถูกตอง และครบถวนอีกคร้ัง (อาจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญ) 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-7- 

วัฏจักรชีวิตของระบบผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ เปนการรวบรวมกระบวนการทั้งหมด และกิจกรรม
ท่ีเกิดข้ึนจากการสกัด หรือผลิตวัสดุ (หรือสารต้ังตนของวัสดุ) ท่ีมีจุดเร่ิมจากผืนดินไปยังจุดท่ีซ่ึงวัสดุนาโนท่ีเหลือ
ตกคางกลับคืนสูส่ิงแวดลอม การจัดทําขอมูลวัฏจักรชีวิตอาจพิจารณาจัดทําภายในองคกรหรือจัดเปนกิจกรรมรวม
ระหวางองคกรท่ีมีความเกี่ยวของกับวัสดุนาโนตลอดชวงวัฏจักรชีวิต ท้ังนี้ ควรมีการระบุและประเมินกระบวนการ 
กิจกรรมที่เกี่ยวของตลอดวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน (หรือ สารต้ังตนที่ใชผลิตวัสดุนาโน หรือ วัสดุท่ีใชวัสดุนาโน
เปนสารต้ังตนในการผลิต) ไมวาวัสดุนั้น ๆ มีแนวโนมท่ีอาจทําใหเกิดการปลดปลอย หรือการรับสัมผัส กับวัสดุนาโน 
หรืออนุพันธของวัสดุนาโนหรือไมก็ตาม 

การประเมินวัฏจักรชีวิตท่ีมีประสิทธิภาพ ควรมีการส่ือสารขอมูลระหวางองคกรตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของตลอดหวงโซ
อุปทานของวัสดุนาโน ซ่ึงโดยท่ัวไปผูผลิตวัสดุนาโนมักเปนผูกําหนดหรือมีบทบาทตอกิจกรรมสวนใหญในหวงโซ
อุปทาน แตขณะเดียวกันผูผลิตอาจไมทราบขอมูลการใชในข้ันตอนถัดไป 

ผูพัฒนาและผลิตวัสดุนาโนท่ีมีการใชงานไดหลากหลายควรตองมีการวิเคราะหขอมูลท่ีครอบคลุมและมีขอบเขตท่ี
กวาง สวนกรณีของผูใชงานท่ีวางแผนในการจัดซ้ือวัสดุนาโนเพียงชนิดเดียวสําหรับการใชงานในผลิตภัณฑชนิด
เดียวในกลุมตลาดท่ีแคบอาจวิเคราะหขอมูลในขอบเขตท่ีแคบและจําเพาะเจาะจง 

5.1 คําอธิบายวัสดุ 

คําอธิบายควรครอบคลุม องคประกอบทางฟสิกส-เคมี รวมท้ังสารเจือปน องคประกอบพื้นผิว โครงสราง
ทางฟสิกส สัณฐานวิทยา ความเขมขน การกระจายตัวของขนาด หรือ พื้นท่ีผิว ความสามารถในการละลาย 
และสถานะการเปนกอนเกาะแนน การเปนกอนเกาะหลวม นอกจากน้ีควรมีการระบุแหลงของวัสดุนาโนท่ี
ใช กระบวนการผลิต (ท่ีใช หรือวางแผนวาอาจมีการใช) และขอมูลความรูท่ีไดจากการสืบคนท่ีเกี่ยวของกับ
การใชงานวัสดุนาโนในรูปแบบท่ีใกลเคียงกัน 

5.2 การจัดหาวัสดุ 

ใหระบุขอมูลแหลงวัตถุดิบท่ีใช (แหลงวัตถุดิบสําหรับใชผลิตวัสดุนาโน หรือ แหลงวัสดุนาโน) และขอมูล
การขนสงจากแหลงวัตถุดิบมายังสถานท่ีผลิตหรือใชงาน ขอมูลเหลานี้ใชพิจารณาโอกาสการรับสัมผัสวัสดุ
นาโนในแตละจุด รวมทั้งขอมูลคุณลักษณะของวัสดุท่ีไดรับจากแตละแหลงซ่ึงอาจแตกตางกันไป 
นอกจากนี้ควรระบุชนิดของวัสดุอางอิง (reference material) ท่ีเกี่ยวของ สําหรับใชสอบเทียบเคร่ืองมือ 
ประเมินวิธีการ หรือกําหนดคาใหวัสดุ และระบุวัสดุท่ีอาจนํามาใชงานทดแทนซ่ึงอาจเปนวัสดุนาโน หรือ
วัสดุท่ีมีขนาดใหญกวา และไมอยูในระดับนาโนสเกลแตมีองคประกอบทางเคมีเหมือนกับวัสดุนาโน 

5.3 การผลิต 

ข้ันตอนการผลิตท่ัวไปแบงเปน 3 สวน คือ การผลิตวัสดุนาโน การผลิตผลิตภัณฑ และการบรรจุ  
ความละเอียดของการจัดทําขอมูลในแตละสวนข้ึนกับข้ันท่ีองคกรมีสวนในวัฏจักรชีวิต 
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5.3.1 การผลิตวัสดุนาโน (material manufacture) 

อธิบายกิจกรรมท่ีเกี่ยวของกับการเปล่ียนวัตถุดิบไปเปนวัสดุท่ีพรอมใชในการผลิตผลิตภัณฑ รวมท้ัง
กระบวนการผลิตสารเคมีหรือวัสดุอ่ืนท่ีเกิดข้ึนระหวางกระบวนการผลิต นอกจากนี้เนื่องจากวัสดุนาโน
หนึ่ง ๆ ท่ีผลิตข้ึนอาจสามารถผลิตไดโดยใชกระบวนการผลิต หรือปจจัยการผลิตท่ีแตกตางกัน สงผลให
วัสดุสุดทายท่ีได มีลักษณะเฉพาะแตกตางกัน จึงควรมีการระบุกระบวนการ หรือความแตกตางระหวาง
กระบวนการที่ใชดวย 

5.3.2 การข้ึนรูปผลิตภัณฑ (product fabrication) 

อธิบายการใชหรือกระบวนการท่ีนําวัสดุนาโนมาแปรรูปเปนผลิตภัณฑ ผลิตภัณฑนั้นอาจเปนผลิตภัณฑ
ระหวางการผลิต หรือองคประกอบของผลิตภัณฑขนาดใหญ ผลิตภัณฑสําหรับการใชงานใน
อุตสาหกรรมหรือการใชงานเชิงพาณิชย หรือผลิตภัณฑอุปโภคบริโภค  

5.3.3 การบรรจุหีบหอ (packaging) 

อธิบายกระบวนการบรรจุหีบหอผลิตภัณฑระหวางการผลิต หรือผลิตภัณฑสุดทาย โดยถึงแมวากิจกรรม
นี้อาจเกี่ยวของกับการเคล่ือนยายสถานท่ีของผลิตภัณฑ หรือเปล่ียนโครงแบบภายนอกของผลิตภัณฑ 
แตไมมีผลตอการเปล่ียนรูปของวัสดุท่ีผลิตได  

5.4 การกระจายสินคา (distribution) 

อธิบายรูปแบบการขนสง (เชน ทางบก ทางระบบราง ทางอากาศ ทางเรือ) ท่ีใชตลอดท้ังระบบสินคาและ
บริการในการสงมอบวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ ไปยังผูใชงาน (เชน 
อุตสาหกรรม พาณิชย การขายปลีก หรือสงตรงสูผูบริโภค เชน การขายผานทางอินเทอรเน็ต) 

5.5 การใชงาน (use) การใชซํ้า (reuse) การบํารุงรักษา (maintenance) 

อธิบายการใชงานวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ ซ่ึงอาจมีความแตกตางกันไป
ระหวางรูปแบบการใชงานเชิงอุตสาหกรรม งานเฉพาะทาง และในกลุมผูบริโภค นอกจากน้ีอาจอธิบายถึง
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑท่ีดีข้ึนเม่ือมีการใช หรือเติมวัสดุนาโนลงในผลิตภัณฑ ควรอธิบายถึงการเก็บ
รักษา การฉีกขาด การผุกรอน และสภาพอ่ืน ๆ ของการเส่ือมสลาย หรือการใชงานไมได การบํารุงรักษา 
การซอมแซม และการเปล่ียนทดแทน เปนตน 

5.6 การหมดอายุ (end of use) การแปรใชใหม (recycle) การจัดการของเสีย (waste management) 

อธิบายถึงส่ิงท่ีเกิดข้ึนหลังจากท่ีผลิตภัณฑหรือวัสดุนาโนท่ีไดผานการใชงานตามวัตถุประสงค และกําลัง
กลับเขาสูกระบวนการผลิตผลิตภัณฑใหม (ผานการใชซํ้าหรือการแปรใชใหม) หรือการหมดอายุการใชงาน 
(ผานระบบการจัดการของเสีย) โดยควรพิจารณาจากแนวทางการจัดการ เชน การแปรใชใหม การทําปุย
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หมัก การฝงกลบ การกําจัดผานระบบจัดการน้ําเสีย (เชน น้ําท้ิงลงทอระบายน้ําจากการใชงานผลิตภัณฑเพื่อ
การดูแลตนเองท่ีมีวัสดุนาโนเปนสวนประกอบ) และการเผา ในกรณีท่ีเลือกการแปรใชใหม หรือใชซํ้า ควร
พิจารณาวาการใชงานใหมนั้นมีความแตกตางจากเดิมหรือไม 

5.7 คําถามเกี่ยวกับวัสดุนาโน (question to ask regarding the nanomaterial) 

คําถามและขอเสนอแนะตอไปนี้เปนแนวทางการจัดทําคําอธิบายพื้นฐานของวัสดุนาโนและการใชงานวัสดุ
นาโน 

หมายเหตุ คําถามอาจแตกตางกันไปในแตละองคกร 

5.7.1 รายละเอียดของวัสดุนาโน 

(1) การพัฒนาวัสดุนาโนนี้อยูในข้ันตอนใด (เชน ระดับหองปฏิบัติการ นํารอง ผลิตจําหนายเชิง
พาณิชย) 

(2) วัสดุนาโนท่ีใชนั้นผลิตข้ึนเอง หรือจัดซ้ือจากผูผลิตอ่ืน 
(3) กรณีจัดซ้ือ ซ้ือจากใคร 
(4) วัสดุนาโนท่ีใช ผลิตอยางไร 
(5) ใชวิธีการใดในการขนสงวัสดุนาโนจากแหลงผลิตมายังสถานท่ีใชงาน  
(6) มีวัสดุชนิดเดียวกันกับวัสดุนาโน ท่ีขนาดใหญกวาท่ีใชงานอยู หรือเปนวัสดุขนาดใหญกวาท่ีมี

จําหนายเชิงพาณิชยหรือไม 
(7) มีวัสดุนาโนชนิดอ่ืนท่ีคลายคลึงกับวัสดุนาโนท่ีใชงานอยูหรือไม ถามีคือวัสดุนาโนชนิดใด 
(8) วัสดุนาโนท่ีใชงานอยู หรือวัสดุนาโนอ่ืน ๆ ท่ีคลายคลึงกันมีจําหนายเชิงพาณิชยมาเปนระยะ

เวลานานเทาใด 
(9) แหลงขอมูลเพิ่มเติมของวัสดุนาโนนี้ คนหาเพิ่มเติมไดจากแหลงใด 

5.7.2 รายละเอียดการใชงานวัสดุนาโน 

(1) วัสดุนาโนชนิดนี้นําไปใชงานในลักษณะใดบาง โดยการอางอิงจากการสืบคนขอมูล 
(2) ความคาดหวังจากการนําวัสดุนาโนชนิดนี้มาใชงานคืออะไร (โดยเฉพาะอยางยิ่ง ความแตกตาง

จากการใชงานของวัสดุท่ีใชงานปจจุบัน และวัสดุท่ีไมอยูในรูปวัสดุนาโน) 
(3) การใชงานของวัสดุนาโนชนิดนี้ใหมกวาการใชงานท่ีเคยมีรายงานไวจากเอกสารสืบคนหรือไม 
(4) เหตุใดจึงมีการผลิตและใชงานวัสดุนี้ในชวงนาโนสเกล  
(5) ทาน และผูปฏิบัติงาน หรือผูรับเหมา มีการจัดการ ใชงาน และแปรรูปวัสดุนาโนอยางไร 
(6) ผูท่ีเกี่ยวของในการนําวัสดุนาโนไปใชงานในข้ันตอนตอไปในระดับปลายสายมีการจัดการกับ 
 วัสดุนาโนชนิดนี้อยางไร รวมท้ังผูใชงานลําดับสุดทายดวย  
(7) วัสดุนาโนในผลิตภัณฑสุดทายอยูในรูปแบบใด  
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(8) วัสดุนาโนนี้เปนกอนเกาะหลวม หรือยึดเกาะกับเมทริกซของผลิตภัณฑสุดทายหรือไม ถาใช 
อธิบายเพิ่มเติม 

(9) ผูนําวัสดุนาโนไปใชงานในข้ันตอนตอไปในระดับปลายสายมีจํานวนมากหรือไม การใชงาน
ดังกลาวใชวัสดุนาโนในรูปแบบใด 

(10) ปริมาณวัสดุนาโนชนิดนี้ในผลิตภัณฑเทากับเทาใด รวมท้ังระบุชนิดและขนาดของวัสดุนาโนดวย 
(11) ปริมาณการใชงานวัสดุนาโนตอปเทากับเทาใด 
(12) บอกถึงประโยชนใหม หรือประโยชนท่ีแตกตางของการใชวัสดุนาโน เม่ือเทียบกับวัสดุทางเลือก

อ่ืนท่ีมีอยู ตอการใชงานในรูปแบบเดียวกัน 
(13) บอกถึงการนําวัสดุนาโนไปใชในรูปแบบอ่ืน ๆ 
(14) มีการใชงานวัสดุนาโนนี้ในรูปแบบใด ท่ีกําหนดใหไมสามารถทําได 
(15) วัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑเหลานี้ควรมีการจัดการ การกําจัด หรือหลังการใชงานอยางไร 

6.  โพรไฟลลักษณะเฉพาะ ความเปนอันตรายและการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน 

6.1 ท่ัวไป 

ข้ันตอนนี้ในกระบวนการประเมินความเส่ียง เปนการอธิบายถึงลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโน 
อันตราย และการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน ขอ 6. นี้อธิบายถึงภาพรวมของชุด
ขอมูลท่ีเกี่ยวของกับรายละเอียดลักษณะเฉพาะ อันตราย และการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน และแนะนํา
ข้ันตอนในการดําเนินการเม่ือมีขอมูลท่ีตองการไมครบถวน  

6.1.1 การใชงานชุดขอมูล 

6.1.1.1 “ชุดขอมูล” ประกอบดวย 3 สวน คือ ชุดขอมูลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี (ภาคผนวก ก.)  
ชุดขอมูลของความเปนอันตรายตอสุขภาพ (ภาคผนวก ค.) และชุดขอมูลการแปรสภาพใน
ส่ิงแวดลอม (ภาคผนวก จ.) ชุดขอมูลนี้ไดจากการรวบรวมขอมูลจากผูเช่ียวชาญทางเทคนิค เพื่อใช
อางอิงและตองแจงขอมูลเม่ือมีการนําผลิตภัณฑออกจําหนายเชิงพาณิชย และใชประกอบการ
พิจารณาในชวงท่ีมีการพัฒนาผลิตภัณฑ 

6.1.1.2 กรณีท่ีขอกําหนดกฎหมายระดับภูมิภาคหรือระดับชาติมีความเชื่อมโยงกับชุดขอมูล ตองมีการนํา
ขอกําหนดกฎหมายดังกลาวมารวบรวมไวดวย หากตองมีการจําหนายวัสดุนาโนในทองตลาด หรือ
มีการกระจายสินคา 

6.1.1.3 ชุดขอมูลนี้ไมใหรายละเอียดการประเมินท่ีเขมขน หรือการประเมินความเปนพิษของวัสดุนาโน
อยางเต็มรูปแบบ แตออกแบบมาเพ่ือใหครอบคลุมชนิดขอมูลท่ีอาจจําเปนในการทําใหเกิดการ
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สมดุลระหวางขอมูลใหพอเพียงท้ังดานลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี อันตราย และการรับสัมผัส
วัสดุนาโน รวมท้ังกลยุทธท่ีปฏิบัติไดจริงสําหรับการพัฒนาวัสดุนาโน 

6.1.1.4 ผูใชงานวัสดุนาโนไมจําเปนตองจัดทําชุดขอมูลตามท่ีไดกําหนดไวเปน 3 สวน ขางตน เชน กรณีมี
ขอมูลช้ีขาดสําหรับชองทางการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนนั้นอยางจําเพาะแลว ผูใชงานวัสดุไม
จําเปนตองประเมิน “อันตราย” เม่ือมีการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนดวยชองทางการรับสัมผัสดังกลาว
อีกเชนเดียวกัน ผูใชงานอาจเลือกไมจัดทําบางสวนของชุดขอมูล หรืออาจจําเปนตองจัดทําขอมูลท่ี
มากกวาท่ีกําหนดไว ข้ึนกับการใชงานของวัสดุนาโนท่ีคาดหวังไว หรือ ระดับข้ันของการพัฒนา
วัสดุนาโน 

6.1.1.5 ชุดขอมูลเหลานี้มีการเปล่ียนแปลงปรับปรุงอยูเสมอ จึงจําเปนตองแกไขเมื่อมีขอมูลเพิ่มข้ึนมาจาก
การพัฒนาหรือตีพิมพท่ีเกี่ยวของกับความเส่ียงของวัสดุนาโน รวมทั้งตองกล่ันกรองกระบวนการ
ประเมินและบริหารจัดการความเส่ียงใหดีข้ึน หรือนําไปเผยแพรตอสาธารณชน 

6.1.2 การใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย  

โดยท่ัวไปการพัฒนาชุดขอมูลอาจเร่ิมจาก การสืบคนเอกสารตีพิมพจนกระทั่งไดขอมูลท่ีเพียงพอ
สําหรับประเมินความเส่ียง แตหากพบวาขอมูลจากการสืบคนไมเพียงพอและแกไขไมไดดวยการ
ทดสอบวัสดุดังกลาวเองเนื่องจากการพัฒนาวัสดุนาโนยังอยูในชวงเร่ิมตน อนุโลมใหตัดสินใจจาก
ความเห็นหรือเอกสารที่เขียนไวโดยผูเช่ียวชาญบนพ้ืนฐานจากขอมูลท่ีไดจากการสืบคนกอนหนา  
แตหากขอมูลจากการสืบคนไมสนับสนุนการตัดสินใจดังกลาว ใหใชคาโดยปริยาย หรือใชสมมุติฐาน
โดยปริยาย “ในกรณีท่ีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล” (ไมมีการทดสอบจริงและไมมีขอมูลท่ี
ครบถวน) กอนนําวัสดุนาโนไปใชในเชิงพาณิชย 

6.1.2.1 การกําหนดสมมุติฐานโดยปริยาย “ในกรณีท่ีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล” เชน เม่ือไม
พบวามีขอมูลเกี่ยวกับวัสดุนาโนวาเปนอยางไรเม่ือมีการทิ้งลงน้ําเสียและเขาสูโรงบําบัด ในกรณี
สมมุติฐานท่ีเลวรายท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผลอาจเปน วัสดุนาโนอาจไมมีการสลายตัว หรือ
สลายตัวนอยมาก และวัสดุนาโนสวนใหญปลดปลอยออกมากับน้ําท่ีผานการบําบัดแลว ทําใหวัสดุ
นาโนท้ังหมดปลอยสูส่ิงแวดลอม ซ่ึงการกําหนดสมมุติฐานในรูปแบบนี้มีการใชแลวโดยองคกร
ทางดานกฎหมาย หรืออาจปรับสมมุติฐานเบาลง แตควรมีขอเท็จจริงหรือผลการวิเคราะหท่ีเปนนัย
สนับสนุนสมมุติฐานดังกลาว และการสมมุติกรณีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล ตองต้ัง
สมมุติฐานชัดเจน และมีโอกาสเกิดขึ้น 

6.1.2.2 การกําหนดคาโดยปริยาย “ในกรณีท่ีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล” ใหใชขอมูลจาก
แหลงตาง ๆ ได เชน จากขอมูลท่ีมีอยูสําหรับวัสดุชนิดเดียวกัน มีโครงสรางทางเคมีเหมือนกัน  
แตไมอยูในระดับนาโนสเกล หรือวัสดุนาโนท่ีเกิดเองตามธรรมชาติ เชน หากมีขอมูลความเปนพิษ
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ท่ีชัดเจนสําหรับวัสดุชนิดเดียวกันท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกลแลว อาจกําหนดคาใหวัสดุนาโนมี
ความเปนพิษเชนเดียวกันกับวัสดุดังกลาวได หรืออาจใชการเช่ือมโยงขอมูลท่ีมีอยูกับวัสดุท่ี
คลายกัน (กรณีท่ีวัสดุหนึ่ง ๆ ไมอยูในระดับนาโนสเกลและไมมีความเปนพิษ ไมสามารถต้ัง
สมมุติฐานวาวัสดุชนิดเดียวกันท่ีนาโนสเกลนั้นไมมีความเปนพิษ เนื่องจากวัสดุนาโนมีลักษณะ
เฉพาะท่ีแตกตางไปจากวัสดุขนาดใหญกวา สงผลใหมีอันตรายที่ตางไปดวย) กรณีท่ีไมพบขอมูล
วัสดุชนิดเดียวกันท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกล อาจกําหนดคาใหอยูในกลุมของสารท่ีมีระดับความ
เปนพิษสูงสุดในระบบการบริหารจัดการสารเคมีหรือวัสดุท่ีมีความเปนพิษ 

คาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยายท่ีกําหนดข้ึน ใชเพื่อทําใหการประเมินความเส่ียงเกิดข้ึนได
กรณีท่ีขาดขอมูลและประสบการณเทานั้น ไมไดเจตนาใหกําหนดข้ึนสําหรับเปนคาแทจริง ดังนั้น
เม่ือมีขอมูลใหมหรือมีประสบการณสะสมมากข้ึนสามารถปรับขอมูลใหมีความทันสมัยและ
จําเพาะมากข้ึน 

ส่ิงท่ีคาดหวังอันดับแรกเม่ือเร่ิมจําหนายผลิตภัณฑวัสดุนาโนเชิงพาณิชย คือ องคกรตองมีการ
ประเมินแนวโนมความเส่ียงวัฏจักรชีวิตวัสดุนาโนโดยใชชุดขอมูลท่ีครบถวน แตหากทําไมได ให
ใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย เพื่อใชเปนหลักประกันความปลอดภัยใหกับ
ผูปฏิบัติงาน รวมทั้งประชาชนและส่ิงแวดลอมท่ีมีโอกาสรับสัมผัสกับวัสดุนาโน และการจัดทํา
ขอมูลดังกลาวทําใหสามารถดําเนินการตอในข้ันการตัดสินใจเลือกวิธีการที่ควรนํามาใชบริหาร
จัดการความเส่ียงไดอยางจําเพาะมากข้ึนในเวลาท่ีมีการจําหนายวัสดุนาโนเชิงพาณิชย อยางไรก็ตาม 
ส่ิงท่ีควรตระหนักคือการใชคาโดยปริยายและสมมุติฐานโดยปริยายแทนขอมูลในการประเมิน
ความเส่ียงและผลักดันใหเกิดการตัดสินใจเลือกวิธีการบริหารจัดการความเส่ียงและนําไปปฏิบัติ 
องคกรตองมีการอธิบายไวอยางชัดเจนถึงเหตุผลท่ีเลือกใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย
ดังกลาว และเหตุท่ีทําใหเช่ือม่ันวามีเหตุผล ซ่ึงขอมูลนี้อาจใชส่ือสารไปยังผูมีสวนไดสวนเสีย 

6.1.3 การประเมินคุณภาพของขอมูล 

การประเมิน การบันทึก การส่ือสารดานคุณภาพ ความพอเพียง ความไมแนนอนของขอมูล เปนข้ันตอน
ท่ีตองดําเนินการในกระบวนการตัดสินใจใด ๆ การตัดสินใจบนพื้นฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรและ
ขอมูลที่อธิบายได รวมทั้งการระบุคาความไมแนนอนและเพ่ิมความโปรงใส ทําใหกระบวนการมีความ
นาเช่ือถือ โดยระหวางการจัดทําขอมูลควรมีการประเมินระดับความนาเช่ือถือของขอมูลไวดวย วิธีการ
ใหคะแนนความนาเช่ือถือท่ีนิยมใชเปนสากลคือ วิธีการใหคะแนนความนาเช่ือถือแบบคลิมมิช 
(Klimisch score) แตวิธีการดังกลาวใชกับการศึกษาดานความเปนพิษ แตไมใชกับการประเมิน
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโน 
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กรณีท่ีขอมูลไมครบถวนควรระบุเปนหมายเหตุไววา เม่ือมีขอมูลเพิ่มเติม ควรมีการประเมินความเส่ียง
ใหเปนปจจุบัน 

6.2 การจัดทําโพรไฟลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 

กระบวนการในการระบุลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี รวมท้ังการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะ ตลอดวัฏจักร
ชีวิตของวัสดุนาโน (ท่ีไดทําไวในข้ันท่ี 1 : รายละเอียดของวัสดุนาโน และการใชงาน) สําคัญตอการ
นําไปใชในการพิจารณาจัดการกับวัสดุนาโนไดอยางถูกตอง และทราบไดถึงพฤติกรรมของวัสดุนาโนเม่ือ
สัมผัสกับส่ิงรอบขาง นอกจากนี้ยังใชประเมินความเปนไปและพฤติกรรมของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมได
อีกดวย 

ขอมูลท่ีจัดทําควรทําใหเกิดความเขาใจถึงธรรมชาติ และการเปล่ียนแปลงของวัสดุนาโน ไมเพียงแตในวัสดุ
นาโนท่ีอยูในรูปแบบอิสระ แตในรูปแบบตาง ๆ ท่ีเกิดข้ึนในแตละข้ันตอนของการพัฒนา ลักษณะเฉพาะ
หลังเกิดอนุภาคกอนเกาะแนนของวัสดุนาโน หลังผานกระบวนการ หลังผานการผสม หรือเติมลงในวัสดุ
อ่ืน ระหวางการใชงาน (รวมท้ังการบํารุงรักษาและใหบริการ) ความเปนไปในทายท่ีสุดของวัสดุนาโน 
ลักษณะเฉพาะเม่ือนํามาใชซํ้า แปรใชใหม หรือเม่ือปลอยท้ิงเปนของเสีย (ระหวางการใชงาน หรือเม่ือ
หมดอายุการใชงาน) ท้ังนี้ ควรระลึกวาลักษณะเฉพาะท่ีเปล่ียนแปลงไปครอบคลุมผลท่ีเกิดจากความ
แตกตางของกระบวนการผลิต การแปรรูป และการใชงานเฉพาะ รวมท้ังใหมีการเปรียบเทียบลักษณะ
เฉพาะท่ีแตกตางของวัสดุนาโนกับวัสดุเดิมท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกลไวดวย  

ควรมีการบันทึกลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีท่ีเปล่ียนแปลงไปของวัสดุนาโนตลอดวัฏจักรชีวิต 
เนื่องมาจากเหตุผลดังกลาว จึงจําเปนตองมีการวิเคราะหลักษณะเฉพาะวัสดุนาโนท่ีจุดตาง ๆ ของวัฏจักร
ชีวิต เวนเสียแตหาเหตุผลท่ีดีเพียงพอท่ีทําใหเช่ือไดวาไมมีการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโน
เกิดข้ึน 

ในกรณีท่ีไมทราบลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีตามรายการที่กําหนดในภาคผนวก ก. หรือลักษณะเฉพาะ
ทางฟสิกส-เคมีเพิ่มเติมอ่ืน ๆ ท่ีสําคัญ ตองเนนย้ําและจดบันทึกไวเพื่อดําเนินการตอไป หลังจากนั้นให
จัดลําดับความสําคัญของรายการลักษณะเฉพาะท่ีไมสมบูรณดังกลาว พรอมกําหนดวิธีการทดสอบ และ
ดําเนินการทดสอบใหแลวเสร็จตามความจําเปน ลักษณะเฉพาะท่ีมีควรมีเพิ่มจากรายการในภาคผนวก ก. คือ 
ลักษณะเฉพาะท่ีมีความสัมพันธตอการพิจารณาความเปนไป พฤติกรรม อันตราย หรือโอกาสการรับสัมผัส 
ซ่ึงใชในการประเมินความเส่ียงตอไป 
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6.3 การจัดทําโพรไฟลความเปนอันตราย 

6.3.1 บทนํา 

ในข้ันตอนนี้เปนการรวบรวมขอมูลความเปนอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากวัสดุนาโน ท้ังตอสุขภาพ ส่ิงแวดลอม 
และความปลอดภัยตลอดวัฏจักรชีวิต ข้ันตอนในการดําเนินการประกอบดวยการระบุขอมูลท่ีตองการ
เพิ่มเติม จัดลําดับความสําคัญ และดําเนินการเพ่ือใหไดขอมูลท่ีจําเปน หรือดําเนินการต้ังสมมุติฐานโดย
ปริยาย โดยใชแนวทางการทดสอบอันตรายตามระดับข้ัน (Tiered Testing Approach) ในภาคผนวก ข. 
และการทดสอบสําหรับจัดทําชุดขอมูลความเปนอันตรายตอส่ิงแวดลอมและชุดขอมูลการแปรสภาพใน
ส่ิงแวดลอมดูไดจากภาคผนวก ง. และ ภาคผนวก จ. 

อันตรายท่ีเกิดข้ึนอาจมีความจําเพาะกับชองทางการรับสัมผัสเพียง 1 ชองทาง หากชองทางการรับสัมผัส
นั้นไมมีโอกาสเกิดข้ึนในทางปฏิบัติ อันตรายท่ีระบุไวดังกลาวอาจมีความสําคัญลดลง ดังนั้นจึงตองมี
การวิเคราะหขอมูลความสัมพันธระหวางอันตรายกับชองทางการรับสัมผัสซํ้าอีกคร้ัง ตัวอยางเชน ใน
การวางแผนการประเมินอันตรายควรคํานึงวา กลุมผูปฏิบัติงานกับวัสดุนาโน หรือสาธารณชน มีโอกาส
การรับสัมผัสกับวัสดุนาโนท่ีอยูในรูปแบบอิสระ (free form) อยางมีนัยสําคัญ 

ขอมูลความเปนอันตรายหรืออันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนจากวัสดุนาโนนั้นไดมาจาก ขอมูลทาง
วิทยาศาสตร หรือกรณีท่ีไมพบขอมูลดังกลาวอาจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญ โดยในสวนของผูใชงาน
วัสดุนาโนในลําดับสุดทายใหขอขอมูลความเปนอันตรายท่ีเกี่ยวของไดจากผูสงมอบวัสดุ สวนผูผลิต
และผูสงมอบมีหนาท่ีในการจัดเตรียมขอมูลความเปนอันตรายใหกับผูใชงานลําดับสุดทาย 
หากผูสงมอบไมสามารถใหขอมูลความเปนอันตรายได ผูใชงานลําดับสุดทายอาจพิจารณาจัดหาผูสง
มอบรายอ่ืนท่ีใหขอมูลได หรือรวบรวมขอมูลดวยตัวเอง หรือหากเลือกใชวัสดุนาโนโดยขาดขอมูล
ความเปนอันตรายควรจัดการวัสดุนาโนดวยแนวทาง “ปลอดภัยไวกอน” 

องคกรอาจพิจารณาจัดทํา “การจับคูชุดขอมูลความเปนอันตราย” ระหวางวัสดุท่ีใชงานอยูแลวกอนหนา 
กับวัสดุนาโนท่ีนํามาใชแทนที่วัสดุนั้น มาประกอบการประเมินและบริหารจัดการความเส่ียง โดยผูมี
อํานาจในการตัดสินใจ และผูมีสวนไดสวนเสีย  

6.3.2 ประเด็นการทดสอบ 

วิธีการทดสอบท่ีใชอาจเปนการทดสอบในหลอดทดลอง (in vitro) หรือการทดสอบในสัตวทดลอง  
(in vivo) โดยผูมีสวนไดสวนเสีย พยายามหลีกเล่ียงการใชสัตวทดลอง และพัฒนาวิธีการในหลอด
ทดลอง หรืออาจใชสัตวทดลองท่ีอยูในลําดับอนุกรมวิธานท่ีตํ่า แตใหผลท่ีนาเช่ือถือได มาทําซํ้าได มา
ใชแทน แตวิธีการดังกลาวตองมีการตรวจสอบความใชได (validation) วาใหผลที่ถูกตองกอน
นํามาใชงาน 
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ปจจุบัน การทดสอบความเปนพิษของวัสดุนาโนท้ังแบบในหลอดทดลอง และในสัตวทดลอง มี
ขอจํากัดดานความถูกตอง จึงตองใชวิธีการทั้ง 2 รูปแบบรวมกัน โดยใชวิธีการทดสอบในหลอดทดลอง 
เพื่อศึกษาความเปนพิษเบ้ืองตนท่ีไมไดมีการรับประกันการระบุความเปนพิษหรือไมเปนพิษของวัสดุ 
นาโน ซ่ึงนักพัฒนาจะนําขอมูลท่ีไดไปใชออกแบบแนวทางการทดสอบระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑ
ตอไป 

ลําดับข้ันการทดสอบแบงไดตามระดับความซับซอน ความจําเพาะ และคาใชจาย (ภาคผนวก ค.) โดย
ตามหลักการ ระดับการทดสอบเร่ิมตนควรเปนวิธีที่มีความสามารถสูงในการทํานายความเปนพิษตอ
มนุษยและระบบนิเวศวิทยา และตอมาหากตองการยืนยันผล หรือระบุกลไก หรือประเด็นความเปนพิษ
อ่ืน ๆ ท่ีจําเปนสําหรับการกําจัด การลด หรือการจัดการกับความเส่ียง จึงพิจารณาใชวิธีการในระดับข้ัน
ท่ีตองใชทรัพยากรในการทดสอบสูงข้ึนไป 

ในชวงเร่ิมตนของการพัฒนาผลิตภัณฑ องคกรอาจทําการทดสอบเบ้ืองตนดวยวิธีท่ีงาย รวดเร็ว และ
ราคาถูก และอาจระบุความเปนพิษหรือความเส่ียงอ่ืน ๆ ท่ีอาจเกิดจากวัสดุนาโน โดยการประมวลผล
ขอมูลนี้รวมกับผลการประเมินประเด็นทางธุรกิจ และทางเทคนิคของวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑท่ีกําลัง
พัฒนา จะชวยในการตัดสินใจวาควรดําเนินการตอหรือไม อยางไร ซ่ึงเม่ือพบวาความเปนพิษหรือ
อันตรายน้ันมีนัยสําคัญ องคกรควรสนับสนุนใหหาแนวทางกําจัดความเส่ียงดวยการเปล่ียนวัสดุหรือ
เปล่ียนแนวทางการใชงาน เม่ือเขาสูชวงท่ีผลิตภัณฑใกลมีการจําหนาย องคกรควรใชวิธีการทดสอบท่ี
ซับซอน และจําเพาะ (ซ่ึงมักมีราคาแพง) และขอมูลท่ีไดจากการทดสอบในทุกระดับ อาจนําไปใชแสดง
เม่ือผลิตภัณฑนั้นมีการจําหนายเชิงพาณิชย 

ชวงเวลาในการเร่ิมดําเนินการทดสอบแตละระดับอาจแตกตางกันไปในแตละองคกร โดยอาจจัดใหแต
ละระดับการทดสอบมีการดําเนินการควบคูไปกับข้ันตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ เชน ใชการทดสอบ
ระดับท่ี 1 ในข้ันตอนการวิจัยและพัฒนา และใชการทดสอบระดับท่ี 2 เม่ือเขาสูข้ันตอนการทําตนแบบ
ผลิตภัณฑ และเขาสูการทดสอบระดับท่ี 3 เม่ือเตรียมการทดสอบสําหรับออกสูตลาด และทายท่ีสุดเขาสู
การทดสอบระดับท่ี 4 เม่ือเขาสูกระบวนการขยายการผลิตระดับอุตสาหกรรมกอนจําหนายเชิงพาณิชย 

ควรมีการกําหนดชุดขอมูล และแผนการทดสอบแตละระดับท่ีสอดคลองกับแผนกิจกรรม เพื่อใหมี
ขอมูลพรอมสําหรับสรุปประเด็นความเส่ียงไดอยางนาเช่ือถือ ณ เวลาท่ีผลิตภัณฑออกจําหนาย ท้ังนี้ 
การทดสอบท่ีระดับสูงกวาอาจถูกดึงมาใชกอนระยะเวลาท่ีกําหนดไวในแผน กรณีผลจากการทดสอบ
ระดับตํ่ากวามีความไมแนนอนเกิดข้ึน 

6.3.3 การใชวิธีเช่ือมโยงขอมูล  

เม่ือองคกรมีขอมูลความเส่ียงของวัสดุนาโนท่ีจํากัด วิธีหนึ่งท่ีใชประเมินวัสดุนาโนคือ การประมาณการ 
หรือการเช่ือมโยงขอมูล (bridging information หรือ read across) กับวัสดุนาโนอ่ืนท่ีใชอางอิงท่ีมีขอมูล
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ความเส่ียงท่ีชัดเจนในประเด็นท่ีสนใจ (เชน ความเปนพิษตอระบบทางเดินหายใจ) การทดสอบวัสดุนา
โนท่ีสนใจนิยมทําโดยวิธีท่ีงาย และรวดเร็ว แทนท่ีการทดสอบเชิงลึก เชน การเช่ือมโยงขอมูลสารช้ีวัด 
(marker) ท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการอักเสบของระบบทางเดินหายใจดวยการทดสอบระยะส้ัน (pulmonary 
inflammation in short term test) ไปสูกระบวนการเกิดพังผืดในระบบทางเดินหายใจ (pulmonary 
fibrosis on a chronic assay)  

ผลจากการเชื่อมโยงขอมูลนั้นไมนาเช่ือถือเทากับการทดสอบความเปนพิษของวัสดุนาโนท่ีสนใจ
โดยตรง แตการเช่ือมโยงขอมูลท่ีเหมาะสมอาจเปนการคัดกรองเบ้ืองตน เม่ือตองมีการประเมินวัสดุ 
นาโนท่ีพัฒนาข้ึนมาใหมในดานความเปนพิษท่ีเหมือนกันหรือใกลเคียงกัน หรือเม่ือมีการปรับปรุงเพียง
เล็กนอยของวัสดุนาโนท่ีใชงานอยูแลว 

หมายเหตุ 1. ปจจุบัน ยังไมมีแนวทางการเช่ือมโยงขอมูลสําหรับวัสดุนาโนโดยเฉพาะ แตอาจพิจารณาใช
แนวทางการ เ ช่ือมโยงขอมูลสาร เคมีจาก  เอกสารขอแนะนําการจัดกลุมสาร เคมี 
(ENV/JM/MONO (2007) 28) ท่ีจัดทําโดย OECD นอกจากนี้ ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี
ของวัสดุนาโนยังมีสวนสําคัญในการเทียบเคียงความเหมาะสมของวัสดุนาโนท่ีสนใจ และ
วัสดุนาโนอางอิงท่ีนํามาใชเช่ือมโยงขอมูล โดยควรมีลักษณะเฉพาะท่ีเหมือนกันใหมากท่ีสุด 

2. การใชการเช่ือมโยงขอมูลสําหรับวัสดุนาโนน้ันมีความแตกตางจากสารเคมี เนื่องจาก
ลักษณะเฉพาะและอันตรายของวัสดุนาโนไมไดข้ึนกับโครงสรางทางเคมีเพียงอยางเดียว แตมี
ปจจัยอื่น ๆ โดยเฉพาะอยางยิ่ง ขนาด เขามาเก่ียวของดวย จึงควรดําเนินการดวยความรัดกุม 
และศึกษาขอจํากัดของการใชการเช่ือมโยงขอมูลจาก Practical Guide 6 : How to report read-
across and categories ท่ีจัดทําโดยหนวยงานจัดการสารเคมียุโรป (European Chemicals 
Agency) (ECHA 2009) 

6.3.4 กระบวนการจัดทําโพรไฟลของความเปนอันตราย 

ใหดําเนินการตอไปนี้สําหรับวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนแตละข้ันตอน โดยใหพิจารณาความเหมาะสม
กับข้ันตอนการพัฒนาของวัสดุนาโนดวย 

6.3.4.1 ใชขอมูลท่ีมีอยู  

ดําเนินการสืบคนและทบทวนขอมูลท่ีมีอยูใหครอบคลุม วัสดุชนิดเดียวกับวัสดุนาโนแตไมอยูใน
รูปแบบนาโนสเกล ส่ิงเจือปนท่ีเกิดจากแหลงผลิต กระบวนการแปรรูป หรือการเปล่ียนรูปใน
ส่ิงแวดลอม ในส่ิงมีชีวิต ขอมูลในสวนนี้ควรอาศัยการประเมินตามแนวทางน้ําหนักพยานหลักฐาน 
(weight-of-evidence) ควบคูไปกับขอมูลการรับสัมผัส เพื่อพิจารณาวาควรมีขอมูลท่ีจําเปนอ่ืนอีก
หรือไมสําหรับการประเมินอันตราย 
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หมายเหตุ การประเมินตามแนวทาง “น้ําหนักพยานหลักฐาน” ดูเพิ่มเติมไดจาก Practical Guide 6 : 
How to report weight of evidence ท่ีจัดทําโดยหนวยงานจัดการสารเคมียุโรป 

6.3.4.2 จัดลําดับขอมูลท่ีตองการเพิ่มเติม 

เม่ือมีการระบุขอมูลท่ีตองการเพิ่มเติม (อาจเกิดจากตองการหรือกฎหมายบังคับ) ใหกําหนดและ
อธิบายการจัดการกับขอมูลดังกลาว เชน ขอมูลจากโพรไฟลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และ
โพรไฟลการรับสัมผัสท่ีอาจเปนประโยชนในการจัดลําดับขอมูลท่ีขาดหายไปในโพรไฟลอันตราย 
ปจจัยท่ีควรพิจารณาท่ีสําคัญประกอบดวย รูปแบบการปลดปลอยและชองทางการรับสัมผัสวัสดุ 
นาโนท่ีอาจเกิด ระดับของการปลดปลอยหรือการรับสัมผัส (เชน จํานวนคนท่ีสัมผัส และขอบเขต
พื้นท่ีและชวงเวลาการรับสัมผัส) รวมท้ังทรัพยากรที่จําเปน หรือท่ีมีอยูแลวสําหรับการทดสอบ
ผลิตภัณฑ บันทึกขอมูลดังกลาวลงในเอกสารรายงานผล ตามภาคผนวก ฉ. 

6.3.4.3 กําหนดวิธีการและการดําเนินการทดสอบ 

เม่ือเสร็จส้ินการทบทวนขอมูลท่ีมีอยู และระบุขอมูลท่ีจําเปนท่ีตองมีเพิ่ม ใหกําหนดวิธีการทดสอบ
ท่ีจําเปนตองใชในการทําใหรายละเอียดของอันตรายครบถวนสมบูรณ โดยแนวทางในการจัดทํา
ขอมูลเหลานี้ดูภาคผนวก ข. และ ภาคผนวก ค. ท้ังนี้ควรบันทึกขอมูลท่ีไดท้ังหมด การใหเหตุผล 
และการตัดสินใจไวในรายงานผลลัพธ ตามภาคผนวก ฉ. 

หมายเหตุ วิธีการทดสอบท่ีใชอาจอางอิงจาก Principles for characterizing the potential human 
health effects from exposure to nanomaterials : Elements of a screening strategy 
(Oberdorster และคณะ, ป ค.ศ. 2005) หรือ ข้ันตอนการทดสอบอยางตอเนื่อง (Assay 
Cascade Protocols; NCI-NCL) 

6.3.4.4 ขอมูลความเปนอันตราย 

รวบรวมขอมูลท้ังหมดท่ีไดจากการสืบคน และขอมูลใหมลงในรายงานผลลัพธ จากนั้นจัดทํา
รายละเอียดขอมูลความเปนอันตรายของวัสดุนาโน ซ่ึงประกอบดวย ขอมูลการเปรียบเทียบวัสดุ 
นาโนกับวัสดุอางอิง วัสดุชนิดเดียวกันท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกล และวัสดุท่ีมีการใชงานอยูแลว
กอนหนา และลาสุด จัดทําขอมูลความเปนอันตรายของตัวผลิตภัณฑใหพรอม ณ เวลาท่ีมี 
การจําหนายเชิงพาณิชย ท้ังนี้ ขอมูลในข้ันนี้อาจไมใชขอเท็จจริงในทายท่ีสุด จึงอาจตองมี 
การปรับปรุงขอมูลใหเปนปจจุบันเม่ือมีขอมูลใหมเพิ่มเติมภายหลัง 

6.4 การจัดทําโพรไฟลของการรับสัมผัส 

ข้ันตอนนี้เปนการระบุ และแสดงลักษณะโอกาสการรับสัมผัสวัสดุนาโนของมนุษยและส่ิงแวดลอมท่ี
เกิดข้ึนตลอดวัฏจักรชีวิตของระบบผลิตภัณฑท่ีสนใจ โดยการรับสัมผัสอาจเกิดเม่ือส่ิงมีชีวิตเคล่ือนท่ีไป
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สัมผัสกับวัสดุนาโน หรือเม่ือวัสดุนาโนกระจายตัวเขาสูตัวกลางการรับสัมผัส (ไดแก อากาศ น้ํา ดิน หรือ
ตะกอน) หรือมีการใชวัสดุนาโนในผลิตภัณฑท่ีทําใหเกิดการรับสัมผัส หลังจากนั้นวัสดุนาโนอาจเขาสู
ส่ิงมีชีวิตผานทางการหายใจ ทางปาก หรือทางผิวหนัง หรือดูดซึมผานทางเนื้อเยื่ออ่ืน ๆ เชน เยื่อบุตา  

องคกร ควรทราบถึงลักษณะการรวมตัวของวัสดุนาโนในผลิตภัณฑ เนื่องจากอาจมีผลตอลักษณะแนวโนม
การปลดปลอยวัสดุนาโน เชน กรณีวัสดุนาโนเปนสวนหนึ่งของสารเคลือบผิวอาจสงผลใหแนวโนมการรับ
สัมผัสอยางจํากัด เวนเสียแตมีการผุพัง หรือมีการบด นอกจากน้ีการท่ีผลิตภัณฑหนึ่ง ๆ มีการใชนาโน
เทคโนโลยีในการผลิต หรือมีการใชวัสดุนาโนในการผลิตนั้น ไมไดหมายความวาตองมีวัสดุนาโนใน
ผลิตภัณฑสุดทายท่ีไดจากการผลิตดังกลาว 

หมายเหตุ ผลิตภัณฑรูปแบบแตกตางกันอาจสงผลใหเสนทางการรับสัมผัสแตกตางกันดวย เชน วัสดุนาโนใน
ผลิตภัณฑสเปรยสามารถปลดปลอยวัสดุนาโนสูอากาศและหายใจเขาสูปอด หรือผานช้ันผิวหนังเขา
สูรางกาย สวนวัสดุนาโนในผลิตภัณฑทําความสะอาดทอระบายนํ้า อาจมีน้ําเปนตัวกลางการรับ
สัมผัสและเขาสูผิวหนังและปาก ยิ่งไปกวาน้ัน การรับสัมผัสโดยตรงกับสารทําความสะอาดท่ีตกคาง
ก็เปนอีกชองทางการรับสัมผัสท่ีเกิดข้ึนได 

6.4.1 กระบวนการจัดทําโพรไฟลของการรับสัมผัส 

6.4.1.1 ภาพรวม 

ข้ันของวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน ตองพิจารณาใหเหมาะสมกับระดับสถานะการพัฒนาของวัสดุ
นาโน และกิจกรรมท่ีองคกรวางแผนไว 

(1) ประเมินแนวโนมการปลอยวัสดุนาโน 

ประเมินโอกาสการรับสัมผัสท้ังในรูปแบบการรับสัมผัสโดยตรง และการปลอยสูส่ิงแวดลอม 
ในทุกกระบวนการหรือการใชงานวัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ 
โดยตอบคําถามเหลานี้ 

(1.1) คําถามท่ัวไปสําหรับการประเมินการรับสัมผัส มีดังนี้ 

(ก) ในระดับปฏิบัติงาน มีชองทางหรือโอกาสการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนอยางไรบาง 

(ข) มีการใชงานการควบคุมทางวิศวกรรม (เชน การดักฝุน การควบคุมบริเวณ) หรือไม 
และทํางานอยางไร 

(ค) มีการใช PPE ชนิดใดบาง (เชน ไสกรองเฉพาะ ชนิดถุงมือท่ีใช) 

(ง) มีการดําเนินงานเพ่ือลดการรับสัมผัสวัสดุนาโนอยางไรบาง (ครอบคลุม งานดูแล
ความสะอาด การขจัดส่ิงปนเปอนท่ีเกิดจากการรั่วไหลหรือการปลอย การเปล่ียน
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ระบบการกรอง การนําของเสียกลับมาใชใหม การจัดการของเสีย กับการกําจัด 
ของเสีย) 

(จ) ประสิทธิผลการใชงานการควบคุมทางวิศวกรรม  และการใช PPE เปนอยางไรเม่ือ
ดูจากวัสดุนาโนท่ีพิจารณาอยู 

(1.2) คําถามสําหรับการประเมินการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนของมนุษย มีดังนี้ 

(ก) ชองทางการรับสัมผัสมีอะไรบาง (เชน ทางผิวหนัง ทางปาก เยื่อบุตา การหายใจ) 
กลไกหรือกิจกรรมใดท่ีอาจทําใหเกิดการปลอยและนํามาซ่ึงการรับสัมผัสบาง 

(ข) วัสดุนาโนเหลานี้อยูในผลิตภัณฑอุปโภคบริโภคหรือไม ถาใช วัสดุนาโนนั้นอยูใน
รูปแบบใด และภายใตสภาวะการใชงานท่ีกําหนดหรือเกิดข้ึนไดนั้นมีชองทางการ
รับสัมผัสอยางไร (ถามี) 

(ค) หากปลอยวัสดุนาโนลงสูน้ํา น้ํานั้นถูกนําไปใชในกิจกรรมใด (เชน สันทนาการ 
การดื่ม การเกษตร) 

(ง) มีโอกาสพบวัสดุนาโนอยูในอากาศโดยรอบ หรือ พื้นผิวในสถานท่ีทํางาน บาน 
และสถานท่ีอ่ืน ๆ ท่ีมีการรับสัมผัสกับมนุษยหรือไม และอยางไร 

(จ) ประชาชนกลุมออนไหว  (เชน  เด็ก  คนชรา) ใดบางที่อาจสัมผัสวัสดุนาโน 
และภายใตสภาวะใด 

(1.3) คําถามสําหรับการประเมินการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนดานส่ิงแวดลอม มีดังนี้ 

(ก) วัสดุนาโนเขาสูสิ่งแวดลอมดวยเสนทางใด (เชน อากาศ น้ํา ดิน ตะกอนดิน 
หรือส่ิงมีชีวิต) และภายใตสภาวะใด 

(ข) สัดสวนวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมเปนอยางไร (ไดแก วิธีการกระจายตัวระหวาง
อากาศ น้ํา ดิน ตะกอนดิน กับส่ิงมีชีวิต) 

(ค) ลําดับการกระจายของวัสดุนาโนเขาสูส่ิงแวดลอมเปนอยางไร 

(ง) วัสดุนาโนนั้นสลายตัว หรือ เปล่ียนรูปในส่ิงแวดลอมหรือไม อยางไร ท่ีไหน 

(จ) การแปรสภาพสุดทายในส่ิงแวดลอมของวัสดุนาโนเปนอะไร และมีการสะสมใน
ส่ิงแวดลอม (environmental sink) (กระจายตัวใหม เก็บรักษา แปรสภาพ และดูดซับ
ในส่ิงแวดลอม) รูปแบบใดรูปแบบหนึ่งหรือไม 

(ฉ) วัสดุนาโนนั้นยังคงอยูในส่ิงแวดลอมในสภาพท่ีมีฤทธ์ิตอส่ิงมีชีวิตหรือไม 
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(ช) จากขอมูลการแปรสภาพขางตน ส่ิงมีชีวิตใด (เชน สัตวปก สัตวน้ํา สัตวพื้นน้ํา  
สัตวบก) ท่ีอาจสัมผัสวัสดุนาโนบาง และอยางไร 

(ซ) แนวโนมการสะสมในส่ิงมีชีวิตเปนอยางไร 

(ฌ) การแปรสภาพของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมใดบางท่ียังไมทราบขอมูล และควร
จัดการกับขอมูลดังกลาวอยางไรใหเหมาะสมท่ีสุด 

(2) จัดเรียงลําดับความสําคัญของขอมูล 

ณ จุดท่ีมีขอมูลไมครบถวน ใหกําหนดแนวทางการจัดการ โดยควรพิจารณา รูปแบบการปลอย
และชองทางการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึน ขนาดของการปลอยหรือสัมผัส (เชน จํานวนคนท่ี
สัมผัส และขอบเขตพ้ืนท่ีและชวงเวลาการรับสัมผัส)  และทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับการ
ทดสอบผลิตภัณฑ บางกรณีอาจไมจําเปนตองมีชองทางการรับสัมผัสบางชองทาง โดยควร
บันทึกเหตุผลการตัดสินใจในกรณีตาง ๆ และการดําเนินการกับขอมูลท่ีไมสมบูรณลงใน
เอกสารรายงานผล ในภาคผนวก ฉ. 

(3) พัฒนาแผนและนําไปใชจัดการขอมูลท่ีจําเปนตองมี 

ภายหลังจากการทบทวนคําถามตาง ๆ ขางตน รวมท้ังระบุและเรียงลําดับความสําคัญขอมูลท่ี
ยังมีไมครบถวน ควรมีการวางแผนเพ่ือจัดทําขอมูลใหครบถวน (หรือ ใหเหตุผล หากขอมูล
นั ้น  ๆ ไมจําเปนตองมีการจัดทําใหสมบูรณ และสามารถจัดการโดยใชขอมูลทดแทนได
อยางไร) พรอมท้ังระบุถึงแหลงขอมูล ผูเช่ียวชาญทางเทคนิค และงบประมาณเพ่ือใหไดขอมูล
ท่ีจําเปนในลําดับแรก 

(4) จําแนกลักษณะของการรับสัมผัส 

ผลลัพธข้ันตนของข้ันตอนนี้คือขอมูลลักษณะของการรับสัมผัส (บทสรุปและการสังเคราะห
ขอมูลการรับสัมผัสท่ีรวบรวมได) ซ่ึงมีพรอม ณ เวลาท่ีมีการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย 
รวมท้ังขอมูลท่ีมีการปรับใหเปนปจจุบัน เม่ือมีการเปล่ียนแปลงรูปแบบการใชงานหรือขอมูล
การรับสัมผัส ขอมูลลักษณะการรับสัมผัสประกอบดวย  

(4.1) จุดมุงหมาย ขอบเขต ระดับของขอมูล และแนวทางท่ีใชในการประเมิน ตลอดจน
สมมุติฐานท่ีสําคัญ 

(4.2) การประมาณคาการรับสัมผัส และปริมาณวัสดุท่ีไดรับจากชองทางการรับสัมผัสท้ังกรณี
สวนบุคคลและกลุมประชากร 
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(4.3) การประเมินคุณภาพโดยรวมของการประเมิน และระดับความเช่ือม่ันของการประมาณ
คาการรับสัมผัสและบทสรุปท่ีได 

6.4.1.2 แนวทางในการไดขอมูลของการรับสัมผัส 

(1) กระบวนการผลิต 

(1.1) จํานวน และตําแหนงท่ีต้ังการผลิต 

(1.2) ปริมาณการผลิตวัสดุนาโนตอปในปจจุบัน และคาดการณในอนาคต 

(1.3) หนาท่ีในการทํางานของวัสดุนาโนเชิงอุตสาหกรรม (เชน เปนสารยึดเกาะ เปนสารใหสี) 

(1.4) ข้ันของการพัฒนา (เชน ชวงวิจัยและพัฒนา ตนแบบ จําหนาย) 

(1.5) รอยละของปริมาณการผลิตวัสดุนาโนในแตละหนาท่ีการทํางานเชิงอุตสาหกรรม 

(1.6) ลักษณะทางกายภาพของวัสดุนาโนเม่ือพนจากการดูแลขององคกร พรอมระบุเปน  
รอยละเทียบกับปริมาณการผลิต 

(1.7) ความเขมขนสูงสุดของวัสดุนาโนในแตละหนาท่ีการทํางานเชิงอุตสาหกรรมเม่ือพนจาก
การดูแลขององคกร 

(1.8) อธิบายวิธีการผลิต 

(1.9) จํานวนผูปฏิบัติงานท่ีทํางานกับวัสดุนาโน ณ จุดผลิต หรือจุดนําเขา 

(1.10) ประเภทของผูปฏิบัติงาน กระบวนการจัดการ และการควบคุมบริเวณการปฏิบัติงาน
และส่ิงแวดลอม และการควบคุมอุปกรณท่ีใชในการลดการรับสัมผัส 

(2) กระบวนการแปรรูป 

(2.1) อธิบายกระบวนการแปรรูปในระดับอุตสาหกรรม หรือการทํางานท่ีเกี่ยวของกับวัสดุ 
นาโน ณ จุดปลายทาง  

(2.2) จํานวนโดยประมาณของจุดท่ีมีการแปรรูป และจุดที่มีการใชวัสดุนาโนเชิงพาณิชย 

(2.3) หนาท่ีของวัสดุนาโนระหวางกระบวนการแปรรูป หรือการทํางานท่ีมีการใชวัสดุนาโน 

(2.4) รอยละของปริมาณการผลิตวัสดุนาโน จํานวนจุดท่ีมีการแปรรูปและใชงาน และจํานวน
ของผูปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของกับการใชวัสดุนาโนเชิงอุตสาหกรรมแตละชนิด 

(2.5) จํานวนโดยประมาณของผูปฏิบัติงานท่ีทํางานกับวัสดุนาโน ณ จุดใชงานหรือแปรรูป 
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(2.6) ประเภทของผูปฏิบัติงาน กระบวนการจัดการ และการควบคุมบริเวณการปฏิบัติงาน
และส่ิงแวดลอม และการควบคุมอุปกรณท่ีใชในการลดการรับสัมผัส 

(3) การใชงาน 

(3.1) ชนิดของผลิตภัณฑเชิงพาณิชย หรือสินคาอุปโภคบริโภค ท่ีใชหรือมีวัสดุนาโนเปน
องคประกอบ (เชน สีและสีเคลือบ สบู สารซักลาง)  

(3.2) ปริมาณ (ความเขมขน) และธรรมชาติของวัสดุนาโนท่ีใชหรือปรากฏอยูในผลิตภัณฑ
เชิงพาณิชย  หรือสินคาอุปโภคบริโภค  และมีวัสดุนาโนนั้นอยูในรูปแบบใดใน
ผลิตภัณฑนั้น (เชน การเคลือบผิว สถานะอนุภาคแบบกอนเกาะหลวม) 

(3.3) รอยละของปริมาณการผลิต โดยแบงตามประเภทของรูปแบบการจําหนาย เพื่อเปน
ผลิตภัณฑเชิงพาณิชยหรือเปนสินคาอุปโภคบริโภค 

(3.4) สถานท่ีท่ีมีการใชงาน (เชน ในกระบวนการผลิต ในบาน กลางแจง) 

(3.5) ความถ่ีในการใชงานของผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ 

(3.6) รูปแบบการใชงาน (เชน คําอธิบายผลิตภัณฑ หรือ การใชงาน และวิธีการใชงาน) 

(3.7) จํานวนผูใชงานเชิงพาณิชย (รวมท้ังผูปฏิบัติงาน) ท่ีทํางานกับวัสดุนาโน และผูบริโภคที่
ใชงานผลิตภัณฑ 

(3.8) ขอบงช้ีการใชงาน ท่ีระบุวา  ผลิตภัณฑนี้สําหรับเด็ก หรือประชาชนกลุมออนไหว อ่ืน ๆ 

(3.9) ขอบงช้ีการใชงาน ท่ีระบุวา  วัสดุนาโนนี้ผลิตมาเพื่อใหเกิดการปลอยระหวางการใชงาน 
หรือคาดวาอาจมีการปลอยระหวางการใชงาน ซอมแซม บํารุงรักษา หรือการกําจัด ให
อธิบายกลไก ระดับ ความถ่ี ระยะเวลา และรูปแบบ (เชน ทางอากาศ) การปลอยท่ีอาจ
เกิดข้ึน 

(3.10) ขอบงช้ีการใชงาน ท่ีระบุวา  มีโอกาสการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนในผลิตภัณฑผาน
ทางการหายใจ ทางปาก การดูดซึมผานทางผิวหนัง และทางดวงตา 

(3.11) การควบคุมการใชงานท่ีควรมีหรือแนะนําใหมี (เชน การฝกอบรม การควบคุมทาง
วิศวกรรม การใช PPE) 

(3.12) เทคนิคในการกูคืน หรือ การเรียกคืน (เชน ในกรณีท่ีมีการใชงานในทางท่ีผิด หรือมี
ขอมูลการเปนอันตรายใหม) 
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(4) การกระจายและการเก็บรักษา 

(4.1) วิธีการขนสงวัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนไปยังลูกคา 

(4.2) ชนิดของหีบหอและฉลากท่ีใช 

(4.3) วิธีการเก็บรักษาโดยผูผลิตและลูกคา 

(5) ของเสียจากกระบวนการผลิต และการแปรรูป 

(5.1) การปลอยท่ีเกี่ยวของ (ระบุลักษณะทางกายภาพ ขนาด ความถ่ี ระยะเวลา และตัวกลาง) 
จากกระบวนการผลิต การแปรรูป การขนสง และการจัดการของเสีย 

(5.2) วธีิการในการแปรใชใหม หรือการกําจัดท่ีควรเปนสําหรับของเสียจากกระบวนการผลิต 
และจากวัสดุนาโนท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

(5.3) ธรรมชาติและความเขมขนของวัสดุนาโนในของเสียแตละประเภท 

(6) การจัดการหลังการใชงาน 

(6.1) อธิบายวิธีการกําจัด การคัดแยก การแปรใชใหม และการใชซํ้าท่ีเปนไปได สําหรับ
ผลิตภัณฑท่ีมีหรือใชวัสดุนาโนเปนองคประกอบ 

(6.2) อธิบายการรับสัมผัสท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนตอมนุษยและส่ิงแวดลอม รวมกับวิธีการขางตน 

6.4.1.3 แนวทางในการตรวจติดตามและวัดปริมาณการรับสัมผัส 

ควรมีการนําวิธีการวัดคา (ครอบคลุมการตรวจหา การสุมตัวอยาง และการตรวจติดตาม) มาใชเพื่อ
รวบรวมขอมูลรายละเอียดการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน โดยเนนออกแบบใหมีโปรแกรมการตรวจ
ติดตามในข้ันตอนท่ีมีความไมแนนอนเกิดข้ึน และข้ันตอนท่ีกําหนดใหตองมีการวัดคา ณ จุดยุติ 

หมายเหตุ ตัวอยางแนวทางเพ่ิมเติมใหดู ISO/TR 12885 Health and safety practices in occupational 
settings relevant to nanotechnologies หรือ ISO/TR 27628 Workplace atmospheres–
Ultrafine, nanoparticle and nano-structured aerosols–Inhalation exposure 
characterization and assessment 

(1) การตรวจติดตามในสถานท่ีทํางาน 

(1.1) ระหวางรอการพัฒนาวิธีการวัดคาการรับสัมผัสกับวัตถุนาโนในอากาศของผูปฏิบัติงาน
ใหสมบูรณ ควรพิจารณาใชวิธีการตรวจวัดดังตอไปนี้ 

(ก) ความเขมขนของมวล 

(ข) ความเขมขนเชิงจํานวนของวัตถุนาโน 
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(ค) การกระจายตัวเชิงขนาดของวัตถุนาโน 

(ง) พื้นท่ีผิว 

(จ) ลักษณะเฉพาะของอนุภาค 

(1.2) ควรมีการวัดคากอนเร่ิมปฏิบัติงานเพื่อใชเปนตัวเลขฐานเทียบกับความเขมขนท่ีเพิ่มข้ึน
เมื่อมีการทํางานกับวัสดุนาโน การเก็บขอมูลควรครอบคลุมระดับการรับสัมผัสใน
ระยะส้ัน ความเขมขนสูงสุดท่ีวัดได และคาเฉล่ียในระยะเวลา 8 h สําหรับผูปฏิบัติงานท่ี
มีโอกาสสัมผัสสูงสุด 

(1.3) จากขอมูลกระบวนการผลิตและการจัดการท่ีใชอยู ควรมีการออกแบบการสุมตัวอยาง
ใหเหมาะสม โดยคํานึงถึง ความผันแปรของขอบเขตสถานท่ี ชวงเวลา สถานท่ีท่ีมีการ
ใชงานท่ีมีความเขมขนสูงสุด ผูปฏิบัติงานท่ีมีโอกาสรับสัมผัสและการควบคุมทาง
วิศวกรรมท่ีมีอยูและมีประสิทธิภาพ และหลักปฏิบัติอยางปลอดภัย 

หมายเหตุ รวมท้ังกําหนดใหมีการตรวจติดตามและสุมตัวอยาง ณ สถานท่ีทํางานอื่น ๆ ท่ี
เกี่ยวของกับวัสดุนาโน เชน บริเวณท่ีใชซอมแซมและบํารุงรักษา บริเวณจัดการของ
เสีย บริเวณคัดแยกและนําวัสดุนาโนกลับมาใชใหม โดยใหมีการวัดท้ังกอนและหลัง
การปฏิบัติงาน 

(1.4) ขอมูลการตรวจติดตามท่ีบันทึกท้ังกอนและหลังการใชงานการควบคุมทางวิศวกรรม  
(ท่ีใชเพื่อลดการรับสัมผัส) ใหนํามาใชประเมินประสิทธิภาพมาตรการควบคุมนั้น ๆ ได 

(1.5) ควรมีการประเมินทางวิศวกรรมถึงการปลอยวัสดุนาโนอันเนื่องมาจากอุบัติเหตุและการ
ร่ัวไหลในสถานท่ีทํางานพรอมบันทึก (โดยเฉพาะความเขมขนสูงสุด) หากทําได 

(2) การปลอยวัสดุนาโนสูส่ิงแวดลอมจากกระบวนการผลิต การแปรรูป การเก็บรักษา การขนสง 
หรือการจัดการของเสีย 

(2.1) ควรมีโปรแกรมการตรวจติดตามการมีอยูของวัสดุนาโนในการปลอยแกส (เชน  
จากระบบระบายอากาศและจากระบบไอเสีย) น้ําท้ิง และกากของเสียท่ีปลอยออกจาก
กระบวนการผลิต เพื่อประเมินประสิทธิผลของมาตรการจํากัดขอบเขตและการควบคุม 
ควรเก็บขอมูลกอนและหลังการติดต้ังการควบคุมทางวิศวกรรม 

(2.2) ในจุดท่ีมีการเล็ดลอด หรือปลอยวัสดุนาโนท่ีไมไดเกิดข้ึนประจํา ควรมีการคํานวณทาง
วิศวกรรมถึงศักยภาพการปลอย ในกรณีท่ีทําได  

(2.3) ควรทําการประมาณคาทางวิศวกรรมจากการปลอยวัสดุนาโนอันเนื่องมาจากอุบัติเหตุ
และการร่ัวไหลในการผลิต การแปรรูป การเก็บรักษา สถานท่ีจัดการของเสียและ
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ภาชนะ/ยานพาหนะขนสง (พรอมกับผลการบันทึกคาความเขมขนสูงสุดในอากาศและ
ของเหลว)  

(2.4) การตรวจติดตามหรือการวัดในส่ิงแวดลอมโดยใชแบบจําลองภาคสนามและการ
ตรวจวัดจริงอาจมีการดําเนินการกรณีขอมูลการตรวจติดตามเบ้ืองตนระบุถึงความ 
จําเปน หรือมีขอมูลความเปนพิษใหมเกิดข้ึน 

(3) การใชงานโดยผูบริโภคและหลังการใชงาน 

(3.1) การใชงานระหวางและหลังการใชงานของวัฏจักรชีวิต ท่ีอาจนําไปสูการปลอยใน
อากาศ น้ํา ดิน หรือตะกอน หรือทับถมลงบนพ้ืนผิว การจําลอง การคํานวณ หรือการ
ออกแบบโมเดล ท่ีใชรูปแบบ (การสึกหรอ การเส่ือม การบํารุงรักษา หรือซอมแซม) 
ตองทํา ตองมีการอธิบายลักษณะโดยละเอียดของวัสดุนาโนท่ีอาจมีการปลอยรวมทั้ง
การกระจายตัวของขนาดอนุภาคและพารามิเตอรอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวเนื่องกับปริมาณสําหรับ
การปลอยทางอากาศ ควรมีการแสดงแบบจําลองคาความเขมขนสูงสุดและความเขมขน
เฉล่ียท่ีเวลาตาง ๆ (มวลและจํานวน) 

(3.2) กรณีท่ีการใชงานน้ันเกี่ยวของกับการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนท่ีผิวหนังโดยตรง ควรมี
การประเมินเพื่อคาดการณปริมาณวัสดุนาโนท่ีไดรับ ความถ่ี และระยะเวลาการใชงาน 
รวมท้ังปจจัยตาง ๆ เชน การดูดซึมผานผิวหนัง และทางปาก (เชน จากมือสูปาก) 

(3.3) กรณีการใชงานหมายรวมถึงขณะใชงานวัสดุนาโน ไปจนถึงข้ันท่ีอาจมีการปนเปอนไป
ยังอาหารหรือน้ํา ดังนั้นองคกรควรมีการวัดหรือคํานวณความเขมขนของวัสดุนาโน
ภายใตสภาวะการใชงานจริง 

7.  การประเมินความเสี่ยง 

แนวทางการประเมินความเส่ียงในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ ไมไดมีรูปแบบการประเมินท่ีแตกตางไปจาก
ท่ีมีการใชงานอยูโดยท่ัวไป แตกลาวถึงการใชหลักการประเมินความเส่ียงท่ีทราบกันดีอยูแลวเขากับงานท่ีเกี่ยวของ
กับวัสดุนาโนเทานั้น  

7.1 กระบวนการประเมินความเส่ียง 

7.1.1 ทบทวนโพรไฟลความเปนอันตรายและการรับสัมผัส 

โพรไฟลท่ีทบทวนแลวใหจัดรวบรวมลงในเอกสารรายงานผล ตามภาคผนวก ฉ. เพื่อใหงายตอการ
ประเมินความเส่ียง 
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(1) จับคูสถานการณการรับสัมผัสกับความเปนอันตราย และ เปรียบเทียบศักยภาพของระดับการรับ
สัมผัสซ่ึงทําใหไดระดับของผลกระทบออกมา 

หมายเหตุ ระบุชองทางการรับสัมผัสและผูมีโอกาสรับสัมผัส (เชน ผูปฏิบัติงาน เด็ก คนชรา ระบบ
นิเวศวิทยาท่ีจําเพาะ) ใหกับแตละสถานการณในวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ  กอนจับคู
ความสัมพันธระหวางขอมูลดังกลาวกับรายการความเปนอันตรายท้ังหมดท่ีมีอยู หลังจาก
นั้นระบุระดับผลกระทบของแตละรายการความเปนอันตราย โดยอาจดูจากปจจัยดานความ
ปลอดภัยและเปรียบเทียบกับระดับของการรับสัมผัส 

(2) ประเมินธรรมชาติ ระดับ และความนาจะเปนของความเส่ียงท่ีกําหนด เปนขอมูลเชิงปริมาณ โดย
อนุโลมใหจัดทําเปนขอมูลเชิงคุณภาพ หรือกึ่งปริมาณไดเฉพาะในชวงเร่ิมตนของการพัฒนา
ผลิตภัณฑซ่ึงยังขาดขอมูลอันตรายหรือการรับสัมผัสท่ีเพียงพอ 

(3) ในกรณีท่ีตองมีการตัดสินใจเกี่ยวกับวัสดุทางเลือก หรือกระบวนการทางเลือก ควรมีการ
เปรียบเทียบความเส่ียงรวมระหวางทางเลือกท่ีใชอยูปจจุบันกับทางเลือกใหมท่ีสนใจนํามาใช
ทดแทนดวย 

7.1.2 การคิดคาความไมแนนอนในการประเมินความเส่ียง 

หากมีขอมูลเพียงพอสําหรับประเมินความเส่ียงในเชิงปริมาณเพื่อใหไดมาซ่ึงคาความเส่ียง ควรมีการหา
คาความไมแนนอนท่ีเกิดข้ึนจากปจจัยของความไมแนนอนตาง ๆ (บางคร้ังเรียกวา ปจจัยการประเมิน 
หรือขอบเขตของความปลอดภัย) สวนกรณีท่ีขอมูลไมเพียงพอทําใหตองประเมินความเส่ียงเชิงคุณภาพ 
เพื่อพิจารณานําคาสมมุติโดยปริยายหรือสมมุติฐานโดยปริยายมาใช (ตามแนวคิดกรณีเลวรายสุดท่ีอาจ
เกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล) 

7.1.3 การประเมินแนวโนมและผลท่ีตามมาอันเนื่องมาจากการเปล่ียนแปลงของวัสดุและการใชงาน 

ควรมีการประเมินสถานการณท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนในรูปแบบตาง ๆ ท่ีอาจสงผลใหเกิดการเปล่ียนแปลง
ความนาจะเปน ธรรมชาติ หรือระดับของความเส่ียง เชน การเปล่ียนผูสงมอบวัสดุนาโนซ่ึงอาจสงผลให
ลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑท่ีข้ันใด ๆ ของวัฏจักรชีวิตมีการเปล่ียนแปลง หรือ การเปล่ียนแปลงการใช
งานจากการใชงานท่ีมีโอกาสการรับสัมผัสตํ่า (เชน ใชเปนตัวเรงปฏิกิริยาในอุตสาหกรรม) มาเปนงานท่ี
มีโอกาสการรับสัมผัสสูงข้ึน (เชน ใชเปนสารทําความสะอาดของเสียอันตราย) ถึงแมวาการเปล่ียนแปลง
วัสดุหรือการใชงานในอนาคตอาจยากตอการคาดการณ แตควรมีการตั้งคําถาม เนื่องจากคําตอบอาจมีผล
ตอความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนอยางมีนัยสําคัญ ดังนั้น การคาดการณใด ๆ ก็ตามท่ีมีการทบทวนหรือปรับ
องคประกอบกระบวนการ องคกรควรกลาวถึงประเด็นความเปนไปไดและผลที่ตามมาจากการ
เปล่ียนแปลงท่ีเกี่ยวของ 
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7.1.4 บงช้ีขอมูลความรูท่ีไมครบถวน 

ในกระบวนการประเมินความเส่ียงนั้น มีโอกาสพบวามีขอมูลดานการรับสัมผัส และ/หรือ อันตราย  
ท่ีมีนัยสําคัญขาดหายไป จึงจําเปนตองมีการระบุขอมูลท่ีขาดหายไปดังกลาวนํามาจัดเรียงความสําคัญ
เพื่อดําเนินการจัดทําตอใหครบถวน เชน สารเติมแตงพลาสติกท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ อาจมี
ความเส่ียงตอการรับสัมผัสตํ่าเวนแตพลาสติกเร่ิมสลายตัว ท้ังนี้การจัดทําขอมูลใหครบถวนสําหรับ
ธรรมชาติของวัสดุท่ีสลายตัวต้ังแตข้ันเร่ิมตนของการพัฒนาอาจเปนไปไดยาก แตควรมีการลําดับ
ความสําคัญของเปาหมายเพื่อดําเนินการศึกษาตอกอนมีการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย 

7.1.5 การพัฒนาแผนงานดานขอมูลท่ีจําเปน หรือระบุคาในกรณีเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล 
ระบุสมมุติฐานและสถานการณจําลองเพ่ือใชเปรียบเทียบการบริหารจัดการความเส่ียง 

หากขอมูลมีไมเพียงพอสําหรับการประเมินความเส่ียงในข้ันตอนใด ๆ ของวัฏจักรชีวิต ควรมีการ
ตัดสินใจวาตองดําเนินการอยางไรตอไปสําหรับขอมูลท่ีขาดหายไป เชน ควรจัดทําทันทีหรือไม ขอมูลท่ี
หายไปมีความจําเปนอยางไร หรือ ใชการกําหนดคาสมมุติฐาน และสถานการณจําลองในกรณีเลวราย
สุดท่ีอาจเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผลสําหรับใชเปนเกณฑควบคุมและประกอบการหาแนวทางลดความ
เส่ียงหรือไม สถานการณจําลองเปนการคาดการณเหตุการณในอนาคตอยางสมเหตุสมผลโดยกําหนด
ขอมูลท่ีมีอยูรวมกับการต้ังสมมุติฐาน การพิจารณาสถานการณจําลองมีวัตถุประสงคเพื่อใหทีมสามารถ
กําหนดมาตรการบริหารจัดการความเส่ียงได และเม่ือผลิตภัณฑใกลออกสูตลาด องคกรควรให
ความสําคัญกับการทําใหชุดขอมูลอันตรายและการรับสัมผัสมีความครบถวน ซ่ึงสถานการณจําลองตอง
มีพื้นฐานมาจากขอมูลจริงใหมากท่ีสุด 

8.  การประเมินทางเลือกในการบรหิารจัดการความเสี่ยง 

การบริหารจัดการความเส่ียง ประกอบดวย การจัดการและการลดความเสี่ยงจากกระบวนการหรือผลิตภัณฑตอ
มนุษยและส่ิงแวดลอม โดยการประเมินการบริหารจัดการความเส่ียงทําใหไดขอมูลท่ีเพียงพอสําหรับพิจารณา
แนวทางที่ดีท่ีสุดและปลอดภัยในการปฏิบัติ การดําเนินกระบวนการผลิต การใชงาน และการทําลายหรือการแปรใช
ใหม ทีมท่ีเขารวมในการประเมินควรประกอบดวยผูท่ีมีความเช่ียวชาญดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
วิทยาศาสตรส่ิงแวดลอม และฝายบริหารที่มีความคุนเคยกับผลิตภัณฑและการใชงาน รวมท้ังผูมีความรูดาน
กฎหมายท่ีเกี่ยวของ สวนของผลลัพธท่ีไดจากการประเมิน เปนการลงมือปฏิบัติเพื่อลดและควบคุมความเส่ียงจาก
กิจกรรมตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโน ท้ังนี้การกําหนดขอบเขตของการประเมินข้ึนอยูกับการมีสวนรวมของ
องคกรในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนนั้น ๆ 

การบริหารจัดการความเส่ียงสามารถจัดลําดับจากทางเลือกท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุดไปหาต่ําสุด ไดดังนี้ 

1. การกําจัด ทดแทนหรือลดการใชงานวัสดุ กระบวนการ หรือ สภาวะท่ีกอใหเกิดอันตราย 
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2. การควบคุมทางวิศวกรรม 

3. การเตือนภัย 

4. การควบคุมดวยการฝกอบรม การกําหนดข้ันตอนการทํางาน และการบริหารจัดการ 

5. อุปกรณคุมครองความปลอดภัยสวนบุคคล หรือ PPE 

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี มีไวเพื่อเปนแนวทางการบริหารจัดการความเส่ียงในระดับปฏิบัติการเทานั้น 
สําหรับการดําเนินการกับความเส่ียงท่ีมีความจําเพาะเจาะจงตอวัสดุนาโน สามารถสืบคนขอมูลจากแหลงอ่ืน
เพิ่มเติมเพื่อประยุกตหรือปรับตามความเหมาะสม ตัวอยางเชน  

(1) เวปไซตของ Health and Safety Executive, United Kingdom สืบคนในหมวด Guidance ในหัวขอของนาโน
เทคโนโลยีและ/หรือ หัวขอของ COSHH 

(2) Guidance for handling and use of nanomaterials at the workplace  จัดทําโดย Occupational Safety and 
Health and German Association of the Chemical Industry ป 2007 

(3) Approaches to Safe Nanotechnology-Managing the Health and Safety Concerns Assocoiated with 
Engineered Nanomaterails จัดทําโดย NIOSH, Centers for Disease Control and Prevention ป 2009 

กระบวนการบริหารจัดการความเส่ียง ประกอบดวยข้ันตอนตาง ๆ ไดแก 

8.1 การกําหนดระดับการปองกัน  

พิจารณามาตรการควบคุมจากความเส่ียงท่ีระบุไว การตัดสินใจควรอยูบนพื้นฐานของขอกําหนดกฎหมาย 
และมาตรฐานดานสุขภาพความปลอดภัยและส่ิงแวดลอมท่ีมีอยู และอยูบนพื้นฐานของประสิทธิผลของ
วิธีการควบคุมท่ีเลือกใชเพื่อลดการรับสัมผัสใหตํ่ากวาระดับท่ียอมรับไดในการประเมินความเส่ียง (หรือตํ่า
กวา ถาระบุไดดวยกระบวนการจัดการ) การตัดสินใจน้ีตองทําในทุกข้ันของวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ และอยู
บนพื้นฐานของการประเมินความเส่ียง  

ปจจัยในกระบวนการตัดสินใจควรพิจารณาถึงนโยบายการบริหารจัดการขององคกร (การแสดงความมุงม่ัน
ในการลดการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน) กฎหมาย ขอกําหนดและมาตรฐานดานความปลอดภัย อาชีวอนามัย
และสภาพแวดลอมในการทํางาน และขอมูลการประเมินความเส่ียงท่ีจัดไวอยางดีแลว รวมทั้งการตัดสินใจ
โดยอาศัยความเช่ียวชาญที่เกี่ยวของกับวัสดุนาโนท่ีใช สภาวะการใชงาน มาตรการควบคุมท่ีใชงาน  
การประเมินการรับสัมผัส ความรูและประสบการณของผูใชงาน เชน การจัดการวัตถุนาโนท่ีอยูภายใน หรือ
ยึดติดกับพอลิเมอรอาจลดศักยภาพการรับสัมผัสผานทางผิวหนังหรือการหายใจ ขณะท่ีกระบวนการผสม
วัตถุนาโนท่ีอยูในสภาพอิสระ (non-fixed state) (เชน ผง) มีศักยภาพเพิ่มข้ึนสําหรับการรับสัมผัสทาง
ผิวหนัง เยื่อบุตาและการหายใจท่ีสูงกวา ดังนั้นระดับการปองกันสําหรับการจัดการวัตถุนาโนท่ียึดติดกับ 
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พอลิเมอรจึงนอยกวา (เชน อาศัยการระบายอากาศ แวนตา และถุงมือ) ในขณะท่ีกระบวนการผสมวัตถุนาโน
ท่ีอยูในสภาพแหง (dry-mixing) ระดับการปองกันสูงกวา (เชน ตองใชการควบคุมทางวิศวกรรม) 

8.2 การทบทวนการควบคุมเพื่อลดความเส่ียงท่ีระบุไว 

ข้ันตอนนี้เปนการทบทวนการบริหารจัดการความเส่ียงท่ีใชงานอยู การทบทวนควรคํานึงถึง เปาหมาย ความ
ปลอดภัย สุขภาพและส่ิงแวดลอม นโยบาย และข้ันตอนการทํางาน ขอกําหนดกฎหมาย หลักปฏิบัติในการ
จัดการอยางปลอดภัย ผูสงมอบ การกระจายและขนสงสินคา การใชงานผลิตภัณฑสําหรับลูกคาท้ังกรณีท่ีใช
ถูกตองหรือใชผิดวิธี การบริหารจัดการของเสียและการแปรใชใหม 

การทบทวนอาจใชคําถามตอไปนี้เปนแนวทาง 

(1) การทดแทน : การเปล่ียนแปลงวัสดุนาโน องคประกอบทางเคมี ตัวแปรกระบวนการสามารถลดหรือ
กําจัดอันตรายไดหรือไม (เปรียบเทียบระดับอันตรายท่ีเกิดจากวัสดุทดแทน กับวัสดุท่ีใชงาน) 

(2) ประเด็นดานวิศวกรรม : ตัวอยางเชน ระบบระบาย ระบบหมุนเวียนอากาศสามารถจับอนุภาคนาโนใน
อากาศไดอยางมีประสิทธิภาพ และมีการบํารุงรักษาการทํางานของระบบที่ตรงตามคุณลักษณะของ
ระบบหรือไม 

(3) ประเด็นดานการบริหารจัดการ : ตัวอยางเชน มีการลางมือและการปฏิบัติตามสุขลักษณะท่ีดีอ่ืน ๆ กอน
และหลังทํางานในบริเวณท่ีมีการทํางานกับวัสดุนาโนหรือไม 

(4) ประเด็นดานการใช PPE : ตัวอยางเชน มีหนากากปองกันท่ีมีประสิทธิภาพในการจับกับวัสดุนาโนใหใช
งานหรือไม ผูปฏิบัติงานไดรับการฝกอบรมการใชงานหนากากนั้นหรือไม และมีการใชงานหนากากนั้น
อยางถูกตองหรือไม 

(5) การส่ือสาร : มีการส่ือสารขอมูลความเปนอันตราย และการจัดการอยางปลอดภัยใหกับบุคคลท่ี
จําเปนตองทราบขอมูลดังกลาวหรือไม (เชน ผานเอกสารขอมูลความปลอดภัย การฝกอบรม การส่ือสาร
ผานหวงโซอุปทาน) 

(6) มีวิธีการในการส่ือสารกับผูบริโภคใหทราบถึงการใชงาน การทําลาย การนําผลิตภัณฑแปรใชใหมอยาง
ปลอดภัย และการบริหารจัดการความเส่ียงตอส่ิงแวดลอม สุขภาพ และความปลอดภัยหรือไม 

(7) ฉลาก การส่ือสารขอมูลความปลอดภัยอ่ืน ๆ และบรรจุภัณฑท่ีใชงานอยูโดยองคกรนั้นไดระบุถึง
อันตรายท่ีอาจมาจากการใชงานท่ีผิดวัตถุประสงค และเปนไปตามกฎหมายท่ีกําหนดไวหรือไม (เชน 
ตามขอกําหนดระดับประเทศหรือระดับภูมิภาค) 
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8.3 กําหนดทางเลือกท่ีดีท่ีสุดในการบริหารจัดการความเส่ียง 

เม่ือดําเนินการขางตนเรียบรอยแลว ควรมีการประเมินความเพียงพอของทางเลือกในการบริหารจัดการความ
เส่ียง และความจําเปนสําหรับส่ิงอ่ืน ๆ ท่ีควรมีเพิ่มเติม โดยควรเพียงพอสําหรับจัดการกับการรับสัมผัสท่ีมี
อยูและการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึนได 

แนวทางในการกําหนดการบริหารจัดการข้ึนกับวัตถุประสงคการบริหารจัดการในการผลิตผลิตภัณฑซ่ึง
ตองการใชใหมีการใชงานอยางปลอดภัย และลดโอกาสการรับสัมผัสตลอดวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ โดย
กระบวนการตัดสินใจควรประกอบดวย การดําเนินการปฏิบัติตามข้ันตอนเพ่ือใหบรรลุตามระดับการ
ปองกันท่ีกําหนดไว การปรับปรุงส่ิงอํานวยความสะดวกและอุปกรณเพื่อควบคุมบริเวณวัสดุนาโน และ
ความพรอมของอุปกรณและทรัพยากรสนับสนุนอ่ืน ๆ นอกจากนี้องคกรควรพิจารณาความจําเปนสําหรับ 
การฝกอบรมใหกับลูกคาและผูกระจายสินคา การส่ือสารเพ่ือใหลูกคาใชงานสินคาอยางปลอดภัย การกําจัด 
การแปรใชใหม การควบคุมส่ิงแวดลอม และขอเสนอแนะทางการแพทยและการปฐมพยาบาลเบ้ืองตนเม่ือมี
การรับสัมผัสกับวัสดุนาโนในระดับท่ีสูงเกินไป 

8.4 การจัดทําแผนบริหารจัดการความเส่ียง 

แผนท่ีจัดทําประกอบดวย การตรวจติดตาม การทําใหสอดคลอง และการรายงาน โดยแผนดังกลาวส่ือให
เห็นถึงความมุงม่ันและการทําเปนเอกสาร (รวมท้ัง ใชตรวจสอบความถูกตองผานการปฏิบัติตามข้ันตอน
การตรวจประเมินท่ีเขียนไว) แสดงถึงการมีระบบท่ีเหมาะสมและมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการความ
เส่ียงดานความปลอดภัย สุขภาพ และส่ิงแวดลอมตลอดวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ แผนนี้ควรระบุและอธิบายถึง
ความไมแนนอนที่สําคัญดวย การรายงานเกี่ยวกับแผนนี้ควรใหพื้นฐานในการสื่อสารถึงการจัดการความ
เส่ียงในปจจุบัน และการพิจารณาวาอาจเกิดการเปล่ียนแปลงในอนาคต 

9.  ตัดสินใจ บันทึกผล และดําเนินการ 

ข้ันตอนแรกในกระบวนการนี้เกี่ยวกับการรวบรวม (ท่ัวไป โดยหัวหนาโครงการ หรือผูจัดการผลิตภัณฑ) ขอมูลท่ี
จําเปนและการประเมินดานส่ิงแวดลอม สุขภาพ และความปลอดภัย หลังจากนั้นทําการทบทวนขอมูลท่ีรวบรวมได 
วิเคราะหทางเลือก ตัดสินใจ บันทึกทางเลือกและการตัดสินใจ และดําเนินการตามความเหมาะสม 

ขอบเขตของขอมูลตองเหมาะสมกับข้ันตอนในโครงการ เชน ข้ันตอนแรกของการพัฒนาอาจมีขอมูลท่ีจํากัดและ
อาศัยคณะทํางานทบทวนท่ีมีขนาดเล็ก เม่ือเขาสูข้ันตอนตอมาของการพัฒนาอาจมีขอมูลมากข้ึนและตองการ
สมาชิกคณะทํางานท่ีมีความหลากหลายและมีประสบการณในการทบทวน 

องคกรอาจประสงคใหมีผูท่ีมีสวนไดสวนเสียจากภายนอกเขารวมในการทบทวนและตัดสินใจเม่ือเหมาะสม ต้ังแต
ข้ันตอนแรกท่ีมีการดําเนินการถาทําได เพื่อใหการทบทวนมีความสมบูรณและมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ การ
ทํางานท่ีโปรงใสทําใหนาโนเทคโนโลยีและวัสดุนาโนไดรับการยอมรับอยางกวางขวางข้ึน 
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ผลลัพธจากการทบทวนควรประกอบดวยรายละเอียด ดังตอไปนี้ 

(1) การตัดสินใจวาควรดําเนินการตอ ยกเลิก หรือเปล่ียนทิศทาง หรือปรับการพัฒนา สําหรับการผลิต การใชงาน 
หรือการจําหนายผลิตภัณฑ หรือการนําไปใชงานท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโน 

(2) หากตัดสินใจดําเนินการตอ หรือเปล่ียนทิศทาง ใหระบุการกระทําท่ีตองดําเนินการโดยเฉพาะ 

(3) การกําหนด “ผูดูแลผลิตภัณฑ” (หากยังไมมีการกําหนด) 

(4) รวบรวม ขอกําหนดเปนขอมูลเพิ่มเติม (พรอมเหตุผล) รวมท้ังระบุแนวทางการทํางาน ผูดําเนินการ และ
ชวงเวลาท่ีตองมีการดําเนินการแลวเสร็จ 

(5) การรับรองสมมุติฐานท่ีใชแทนขอมูล หรือขอเสนอแนะสําหรับการทบทวนและการแกไขสมมุติฐาน 

(6) กรอบเวลาในการดําเนินการสําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม และทําใหกระบวนการมี
ความสอดคลองกับท่ีกําหนดไว 

(7) การกําหนดรอบการทบทวนผลิตภัณฑ ประกอบดวย ชวงเวลา และเง่ือนไขในการทบทวนคร้ังตอไป 

(8) เอกสารบันทึกการตัดสินใจและขอเสนอแนะการดําเนินการของคณะทํางานทบทวน 

(9) แผนการส่ือสารขอมูล (ตามความเหมาะสม) ท่ีไดจากการทบทวน ภายในองคกรและผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย 

9.1 การจัดต้ังคณะทํางานทบทวนการตัดสินใจขามหนวยงาน 

คณะทํางานควรมีความรูความสามารถ (จากการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ) สําหรับการทําความ
เขาใจ ประเมิน และตัดสินใจขอมูลท่ีเกี่ยวของ ดังตอไปนี้ 

(1) วัสดุนาโนและเทคโนโลยีท่ีพิจารณา ซ่ึงประกอบดวยวัฏจักรชีวิตของวัสดุและผลิตภัณฑท่ีเกี่ยวของ 

(2) การรับสัมผัสวัสดุนาโนของมนุษยและส่ิงแวดลอม อันตรายและความเสี่ยงท่ีเกี่ยวของกับการ
ดําเนินการ 

(3) วัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนผลิตข้ึนมาอยางไร วางตลาด และมีการใชงานอยางไร 

(4) ขอกําหนดทางกฎหมายท่ีเกี่ยวของดานส่ิงแวดลอม ดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย และดานความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ 

(5) วัสดุนาโนนั้นมีการจัดการอยางไรในองคกร ซ่ึงรวมไปถึงความปลอดภัยทางอาชีวอนามัย หรือ
มาตรการในสวนของส่ิงแวดลอม 

ขนาดและองคประกอบคณะทํางานทบทวนข้ึนกับลักษณะขององคกรท่ีเขารวม ขอบเขตงาน และสถานะ 
ในการพัฒนา โดยคณะทํางานควรประกอบดวยกลุมคนท่ีมีมุมมองหลากหลายจากดานเทคนิค การผลิต 
กําลังคน ธุรกิจ และกฎหมาย ท้ังนี้อาจมีตัวแทนจากองคกรภายนอก เชน สมาชิกจากโซอุปทานของ
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ผลิตภัณฑท่ีสนใจ (เชน ผูสงมอบ ลูกคา) ท่ีปรึกษา นักการเงิน หรือผูเช่ียวชาญจากสถาบันการศึกษาหรือ
บริษัทท่ีปรึกษา 

ในทางอุดมคติ คณะทํางานควรประกอบดวยบุคลากรท่ีมีความรูและประสบการณในการประเมินความเส่ียง 
พิษวิทยา ผลกระทบตอส่ิงแวดลอมและสุขศาสตรอุตสาหกรรม องคกรหลายแหงอาจไมมีบุคลากรท่ีมีความ
ชํานาญ ทางเลือกหนึ่งคือการนําผูเช่ียวชาญภายนอกมารวมงานดวย (เชน การจางท่ีปรึกษา หรือผูรวมงาน
จากนักวิจัยของมหาวิทยาลัย) ซ่ึงทําใหเกิดประสิทธิภาพสูงกวาการมีบุคลากรประจํา นอกจากนี้ การสราง
การทํางานรวมกันทําใหเกิดการแบงปนทรัพยากรทําใหม่ันใจไดวาครอบคลุมทุกสาขาความเช่ียวชาญ  
(ตามประกาศขอบังคับท่ีกําหนดโดยกฎหมาย) 

9.2 การทบทวนขอมูล 

ข้ันตอนนี้เปนการทบทวนขอมูลท่ีไดจากการรวบรวมและการประเมินเกี่ยวกับความเส่ียงระหวางการ 
พัฒนาการผลิต การใชงาน การใชซํ้า การแปรใชใหม การกําจัดวัสดุนาโน และทางเลือกของการลด ควบคุม 
หรือกําจัดความเส่ียงนั้น มุมมองท่ีแตกตางซ่ึงสะทอนจากบทบาทในองคกรท่ีแตกตางกันชวยใหประเมินได
วาควรมีขอมูลหรือการดําเนินการใดเพิ่มเติมท่ีจําเปน 

9.3 การพิจารณาประเด็นทางธุรกิจ กฎหมาย และผูมีสวนไดสวนเสีย 

ควรมีการพิจารณาประเด็นตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของทางกฎหมาย มุมมองประชาชน มุมมองผูปฏิบัติงาน ความ
รับผิดชอบ ศักยภาพในการออกแบบการเปล่ียนแปลงเพื่อลดความเส่ียง และประโยชนท่ีอาจไดจากการใช
วัสดุนาโน รวมถึงประโยชนจากการลดความเส่ียง ท้ังนี้ควรใหความสําคัญตอประเด็นความปลอดภัยตอ
สาธารณชน ผูบริโภค และผูปฏิบัติงาน โดยเร่ิมใหความสําคัญต้ังแตเร่ิมตนกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ
เพื่อใหมีการส่ือสารประเด็นตาง ๆ เปดกวาง และมีการรวมขอมูลสําคัญท่ีเกี่ยวของในการพิจารณา  

9.4 การกําหนดผูมีหนาท่ีรับผิดชอบดําเนินการ 

ควรกําหนดบุคคลผูท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบในการปฏิบัติตามขอเสนอแนะของคณะทํางานทบทวน (หรือการ
ตัดสินใจของผูบริหาร) เพื่อใหแนใจวาไดมีการปฏิบัติตามนั้น  

9.5 การตัดสินใจดําเนินการบนพื้นฐานของขอมูล 

ผลลัพธท่ีเปนไปไดท่ีมาจากการแลกเปล่ียนความเห็นของคณะทํางานทบทวน มีดังนี้ 

(1) ยอมรับตามขอเสนอแนะท่ีจัดทํามาเบ้ืองตน  

(2) ยอมรับช่ัวคราว และจัดทําขอมูลเพิ่มเติมตามท่ีไดระบุไว 

(3) ระงับโครงการช่ัวคราว และจัดทําขอมูลเพิ่มเติมตามท่ีไดระบุไว 

(4) เปล่ียนทิศทางของโครงการ 
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(5) ยุติโครงการ 

กรณียอมรับช่ัวคราว  ระงับโครงการช่ัวคราว หรือเปล่ียนทิศทางของโครงการ คณะทํางานทบทวนควร
กําหนดเกณฑ หรือส่ิงท่ีตองดําเนินการเพ่ิมเติมเพื่อใหโครงการสามารถดําเนินการตอไปไดหลังมีการ
ปรับแก 

9.6 การกําหนดและรวบรวมขอมูลท่ีตองการเพิ่มเติม (ถาจําเปน) 

ขอมูลเหลานี้อาจเปน ขอมูลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี ขอมูลความเปนอันตราย ขอมูลการรับสัมผัสหรือ
ขอมูลการบริหารจัดการความเส่ียง ซ่ึงคณะทํางานในการพัฒนาผลิตภัณฑตองไดขอมูลเหลานี้เพื่อนําเสนอ
ตอคณะทํางานทบทวนตอไป 

9.7 กระบวนการจัดต้ังและดําเนินการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม การทําใหสอดคลอง  
และการส่ือสารอยางเหมาะสม 

ถาโครงการและแผนสําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม การทําใหสอดคลอง การรายงาน
ผานการอนุมัติเพื่อดําเนินการตอ ควรมีกลไกเพ่ือใหม่ันใจวาไดมีการดําเนินการตามแผน ท้ังนี้ควรมีเอกสาร
บันทึกรายละเอียดผลลัพธทางเทคนิคท่ีไดจากการประเมินความเส่ียงและการบริหารจัดการความเส่ียง และ
สรุปผลการตัดสินใจที่เกี่ยวเนื่องกับการพัฒนา หรือการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย นอกจากน้ีใหบันทึก
ผลท่ีไดจากการศึกษาท้ังหมด และใหอธิบายสมมุติฐานท้ังหมดอยางชัดเจน ขอดีและขอจํากัดของการ
ทดสอบแตละชนิด การวัด แบบจําลอง การคาดการณ คาความไมแนนอนของขอมูลและแหลงขอมูล ขอมูล
ท่ีขาดหายไป และความอคติท่ีอาจเกิดข้ึน โดยบันทึกท่ีไดสามารถใชสําหรับส่ือสารภายในองคกร และให
ขอมูลตอผูท่ีมีสวนไดสวนเสียเพื่อแสดงความโปรงใส และแสดงวาองคกรไดมีการดําเนินการบริหารจัดการ
ความเส่ียงอยางเหมาะสม การบันทึกขอมูลโดยสรุปควรจัดทําลงในเอกสารรายงานผล (ดูภาคผนวก ฉ.)  

การแสดงขอมูลตอสาธารณชน หรือผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อสรางความม่ันใจน้ัน อาจดําเนินการอยางสมดุล
เพื่อปกปอง CBI โดยองคกรควรพิจารณาเลือกใชคําอธิบายท่ีเปดเผยไดสําหรับขอมูลท่ีละเอียดออน เชน ใช
คําอธิบายที่ระบุชนิด และประเภทของวัสดุท่ีไมเปดเผยถึงองคประกอบทางเคมีท่ีชัดเจน หรืออาจเลือกให
ขอมูลอยางครบถวนเพ่ือใหผูอานเขาใจถึงสาเหตุของการตัดสินใจท่ีใชในการบริหารจัดการความเส่ียงของ
วัสดุนาโนท่ีใช 

เมื่อมีการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย องคกรควรพิจารณาจัดทําขอมูลสําหรับผูที่มีสวนไดสวนเสียใน
วงกวาง (บางกรณีมีการกําหนดไวทางกฎหมาย เชน ผูสงมอบวัสดุนาโนตองมี SDS ใหกับลูกคา) องคกร
อาจสรุปขอมูลท่ีเกี่ยวของในรูปแบบท่ีงายตอการทําความเขาใจสําหรับผูสนใจท่ีจําเพาะ หรืออาจจัดใหผูมี
สวนไดสวนเสียบางกลุมสามารถเขาถึงขอมูลไดอยางเสรี โดยควรมีการปรับขอมูลเหลานี้อยูเสมอให
สอดคลองกับการพัฒนาความรูดานวัสดุนาโนท่ีเกิดข้ึนอยางรวดเร็ว 
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องคกรควรกําหนดบุคคลท่ีสามารถเขาถึงขอมูลได เชน พนักงานฝายวิจัยและพัฒนา หรือฝายผลิตผลิตภัณฑ 
ควรสามารถเขาถึงขอมูลท่ีเกี่ยวของกับอันตราย การรับสัมผัส ความเส่ียง และการควบคุม (เชน ผานทาง 
SDS และการฝกอบรม) รวมท้ังควรมีกลไกการรับขอมูลและความเห็นจากผูปฏิบัติงาน 

10.  การทบทวน และการปรับใช 

สาระสําคัญของการทบทวนและการปรับใช ประกอบดวย การระบุและประเมินขอมูลใหม การพิจารณาผลกระทบ
ของขอมูลใหมตอความจําเปนในการปรับใชการประเมินความเส่ียง และความเพียงพอของมาตรการควบคุม 
ความเส่ียง ท้ังนี้ระดับขอมูลท่ีมีการทบทวนอาจแตกตางกันไป ข้ึนกับสถานะการณพัฒนาของวัสดุนาโนและ
ผลิตภัณฑ องคกรควรมีกระบวนการทบทวนตามกําหนดเวลา หรือเม่ือมีความจําเปนเพื่อใหแนใจวาขอมูล  
การประเมิน การตัดสินใจ และการดําเนินการท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโนนั้นมีความทันสมัย โดยอาจมีการทบทวน
รวมกับกระบวนการทบทวนอ่ืนท่ีมีอยูแลว เชน การทบทวนโดยฝายบริหาร ในระบบการบริหารงานคุณภาพ หรือ
ระบบการจัดการดานส่ิงแวดลอม 

10.1 การทบทวนท่ีจําเปน 

ควรพิจารณาทบทวนการบริหารจัดการความเส่ียงเม่ือมีการเปล่ียนแปลงอยางมีนัยสําคัญของขอมูลท่ี
เกี่ยวของกับอันตรายหรือการรับสัมผัส ปริมาณการผลิต หรือ โพรไฟลการใชงาน เชน 

(1) การเปล่ียนแปลงกระบวนการผลิต กระบวนการแปรรูป หรือรูปแบบการใชงานวัสดุนาโนท่ีสงผลตอ
โพรไฟลการรับสัมผัสในวัฏจักรชีวิต  

(2) การรับขอมูลใหมท่ีเกี่ยวของกับการประเมินความเส่ียงสําหรับวัสดุนาโนหรือการนําไปใชงาน เชน ผล
จากการทดสอบท่ีจัดทําโดยคณะทํางานทบทวน หรือ ขอมูลอันตรายใหมหรือขอมูลการรับสัมผัสใหม
ท่ีไดจากบทความวิชาการ 

(3) การเปล่ียนแปลงขอกําหนดกฎหมายท่ีสงผลตอสถานะทางกฎหมายของผลิตภัณฑ หรือวัสดุ 

10.2 การทบทวนตามกําหนดเวลา 

นอกจากการทบทวนที่จําเปนตองทําเพื่อตอบสนองตอขอมูลหรือสถานการณใหมท่ีไมคาดคิดแลว องคกร
ควรกําหนดตารางเวลาเพื่อใหมีการทบทวนขอมูลลาสุด และความเพียงพอของกระบวนการบริหารจัดการ
ความเส่ียงท่ีดําเนินการอยูอยางสมํ่าเสมอ ตารางการทบทวนนั้นพิจารณาจากระดับความเส่ียงและความไม
แนนอนท่ีเกิดจากวัสดุนาโนและการนําไปใชงาน และควรสอดคลองกับกิจกรรมการพัฒนาขอมูลเพื่อให
สามารถนําขอมูลมาใชประกอบการทบทวนและดําเนินการไดอยางทันเวลา คณะทํางานควรทบทวน ดังนี้ 

(1) วิเคราะหขอมูลใหม ท่ีเกี่ยวกับลักษณะเฉพาะ อันตราย การรับสัมผัส หรือการบริหารจัดการความเส่ียง 
รวมถึงการเปล่ียนแปลงในขอกําหนดกฎหมาย 
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(2) ตัดสินใจวาจําเปนตองมีขอมูลใดเพิ่มเติมหรือไม และการดําเนินการเพื่อใหไดขอมูลดังกลาว 

(3) พิจารณาวาการตัดสินใจกอนหนาท่ีเกี่ยวของกับการพัฒนา หรือการยกระดับวัสดุนาโนเขาสูการใชงาน
นั้นสมเหตุสมผลหรือไม 

(4) พิจารณาวาจําเปนตองมีการเปล่ียนแปลงการประเมินความเส่ียง หรือการบริหารจัดการความเส่ียง 
หรือไม 

ในการทบทวนเหลานี้ควรมีขอมูลท่ีชวยในการประเมินประสิทธิภาพการบริหารจัดการความเส่ียงท่ี
ดําเนินการอยู โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลท่ีไดจากการตรวจติดตามอยางตอเนื่อง ซ่ึงใชพิจารณาวากระบวนการ
บริหารจัดการความเสี่ยงสามารถลดระดับการรับสัมผัสใหตํ่ากวาเปาหมายระดับการรับสัมผัสสูงสุดท่ี
ยอมรับไดหรือไม นอกจากน้ีควรพิจารณาขอมูลท่ีไดจากโปรแกรมการตรวจคัดกรองดานสุขภาพ เพื่อ
พิจารณาวาการใชวัสดุนาโนอาจสงผลที่ไมคาดคิดตอผูปฏิบัติงาน หรือบุคคลอ่ืน ๆ ท่ีไดรับการตรวจติดตาม 
และทายท่ีสุด คณะทํางานควรพิจารณาถึงโปรแกรมการตรวจติดตามอ่ืนท่ีอาจจําเปนตองมีเพิ่มเติม หรือการ
ปรับปรุงโปรแกรมการตรวจติดตามท่ีใชอยู 

10.3 การปรับใชการบริหารจัดการความเส่ียงและการรวบรวมขอมูลเพิ่มเติมตามความเหมาะสม 

คณะทํางานควรตัดสินใจหรือใหขอเสนอแนะการดําเนินการ ซ่ึงเปนผลเนื่องจากการทบทวน ประกอบดวย 

(1) ยืนยัน และดําเนินการกิจกรรมตาง ๆ ตอไป (การผลิต การใช การตลาดของวัสดุนาโน หรือการ
นําไปใชงาน รวมถึงการปฏิบัติในการบริหารจัดการความเส่ียงท่ีใชในปจจุบัน) 

(2) ดําเนินการกิจกรรมตอช่ัวคราว และจัดทําขอมูลเพิ่มเติมตามท่ีระบุไว พรอมแผนการไดมาซ่ึงขอมูล 

(3) ระงับการดําเนินการกิจกรรมช่ัวคราว และทบทวนขอมูลใหมท่ีได 

(4) ทบทวนกิจกรรมที่ทําในปจจุบันในสวนการพัฒนาผลิตภัณฑ ซ่ึงประกอบดวย การออกแบบ การผลิต 
การใชงาน การตลาดของวัสดุนาโน หรือการนําไปใชงาน หรือการทบทวนการปฏิบัติในการบริหาร
จัดการความเส่ียงท่ีใชอยูในปจจุบัน 

(5) ยกเลิกกิจกรรมที่ทําในปจจุบัน เชน หยุดการพัฒนา หยุดการผลิต หรือหยุดการใชงานวัสดุนาโน หรือ
หยุดการนําไปใชงาน เร่ิมตนใชกลยุทธการส่ือสารหรือการเรียกคืน หรือ ดําเนินการกิจกรรมการแกไข
อ่ืน ๆ 

เม่ือตัดสินใจวาควรดําเนินการอยางไรตอไปแลว คณะทํางานทบทวนควรพิจารณาและมอบหมายหนาท่ี
ความรับผิดชอบสําหรับการนําไปปฏิบัติ ในกรณีระงับการดําเนินการกิจกรรมช่ัวคราว หรือดําเนินการ
กิจกรรมตอช่ัวคราวและจัดทําขอมูลเพิ่มเติมนั้น คณะทํางานควรกําหนดแผนการดําเนินการเพื่อใหไดมาซ่ึง
ขอมูลพรอมกําหนดเวลาสงมอบเพ่ือทบทวนและพิจารณาการดําเนินการตอไป 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-36- 

10.4 การบันทึก และการส่ือสารกรณีมีการตัดสินใจและกิจกรรมใหม  

ควรจดบันทึกในการทบทวนแตละคร้ัง (อาจเปนการปรับขอมูลใหเปนปจจุบันหรือเพิ่มขอมูลท่ีมีอยู 
ใหมากข้ึน) 

บันทึกควรประกอบดวย 

(1) ขอมูลท่ีทบทวนโดยคณะทํางาน 

(2) ขอมูลใหม หรือเหตุการณใหมท่ีเปล่ียนแปลงอยางมีนัยสําคัญ 

(3) การเปล่ียนแปลงในรายละเอียดของวัฏจักรชีวิตและการประเมินความเส่ียง และสาเหตุของการ
เปล่ียนแปลงนั้น 

(4) การเปล่ียนแปลงการประเมินทางเลือกในการบริหารจัดการความเส่ียง และสาเหตุของการเปล่ียนแปลง
นั้น 

(5) การเปล่ียนแปลงแนวทางปฏิบัติในการบริหารจัดการความเส่ียง และสาเหตุของการเปล่ียนแปลงนั้น 

(6) การตัดสินใจลาสุด กําหนดใหมีการดําเนินการตอ เปล่ียนทิศทาง หรือยกเลิกการพัฒนา การผลิต  
การใชงาน หรือการจําหนาย หรือการนําไปใชงาน 

(7) การดําเนินการ กรณีมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ เกิดข้ึน 

(8) ขอมูลท่ีใหมีการรวบรวมเพ่ิมเติม พรอมแนวทางและกําหนดวิธี 

(9) การรับรองใหใชสมมุติฐานแทนขอมูล หรือขอเสนอแนะสําหรับการทบทวนและการปรับแก
สมมุติฐาน 

(10) การปรับกรอบเวลาปฏิบัติการใหเปนปจจุบัน สําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม 
และกระบวนการทําใหสอดคลอง 

(11) การปรับวัฏจักรชีวิตใหเปนปจจุบัน ครอบคลุม ระยะเวลา และเง่ือนไขสําหรับการทบทวนในรอบ
ถัดไป 

(12) การปรับแผนใหเปนปจจุบันเพื่อส่ือสารขอมูลขางตนไปยังองคกรอ่ืนท่ีมีสวนเกี่ยวของ และผูมีสวนได
สวนเสีย ใหสอดคลองกับแผนการส่ือสารท่ีมีอยูแลวขององคกร  

ส่ิงสําคัญสําหรับคณะทํางานทบทวน คือ การส่ือสารถึงการเปล่ียนแปลงใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนในการประเมินความ
เส่ียง หรือการปฏิบัติในการบริหารจัดการความเส่ียงไปยังผูไดรับผลกระทบ ดังนี้ 

(1) ผูปฏิบัติงานท่ีทํางานกับวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(2) ลูกคาท่ีซ้ือหรือใชงานวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-37- 

(3) บริษัทอ่ืน ๆ ในโซอุปทาน รวมถึงบริษัทท่ีจัดการของเสียจากกระบวนการผลิต การใชงาน การแปรใช
ใหม หรือการทําลายวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(4) สาธารณชนท่ีอาจสัมผัสวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(5) องคกรดานกฎหมายท่ีดูแลรับผิดชอบความเส่ียงท่ีอาจเกิดโดยวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(6) กลุมบริการสาธารณะประโยชน ไดแก NGO และองคกรภาครัฐ ซ่ึงมีความสนใจเกี่ยวกับวัสดุนาโน 
หรือผลิตภัณฑ 

ในบางกรณี กฎหมายอาจกําหนดใหปรับขอมูลใหเปนปจจุบัน เชน การปรับปรุงเอกสารความปลอดภัย 
นอกจากนี้องคกรควรมีการรับฟงความคิดเห็นจากกลุมบุคคลท่ีไดรับผลกระทบขางตนเพื่อนํามาพิจารณา
ดําเนินการ หรือกําหนดใหมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ ท่ีจําเปนและเหมาะสม  

กอนเสร็จส้ินกระบวนการทบทวน คณะทํางานทบทวนควรกําหนดวันทบทวนคร้ังตอไป โดยเฉพาะ
เง่ือนไขท่ีจําเปน และตองมีความรับผิดชอบท่ีชัดเจนในการตรวจติดตามเง่ือนไขเหลานั้น 
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ภาคผนวก  ก. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 
(ขอ 6.1.1.1 ขอ 6.1.3 และ ขอ 6.2) 

ก.1 รายการลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 

(1) ช่ือทางเทคนิค 

(2) ช่ือทางการคา 

(3) รูปแบบโดยท่ัวไป 

(4) องคประกอบทางเคมี (รวมท้ังการเคลือบผิว) 

(5) โครงสรางโมเลกุล 

(6) โครงสรางผลึก 

(7) รูปแบบทางฟสิกส และรูปราง (ท่ีอุณหภูมิและความดันหอง) 

(8) ขนาดอนุภาค การกระจายตัวขนาดอนุภาค และพ้ืนท่ีผิว 

(9) ความหนาแนนของอนุภาค 

(10) ความสามารถในการละลาย (ในน้ํา และของเหลวท่ีเกี่ยวของกับส่ิงมีชีวิต) 

(11) ความสามารถในการกระจายตัว 

(12) ความหนาแนนมวลรวม (bulk density) 

(13) สถานะอนุภาคกอนเกาะหลวม 

(14) ความพรุน 

(15) ประจุบนผิว 

(16) ความไวปฏิกิริยาท่ีผิว 

ก.2 ขอมูลโดยละเอียดของลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 

ก.2.1 ช่ือทางเทคนิค และช่ือทางการคา 

หมายถึง ช่ือท่ีบรรยายลักษณะ (เชน AB-123 หรือ ไทเทเนียมไดออกไซดรูไทลนาโนท่ีปรับสภาพผิว 
หรือ TiO2) ควรนํามาใชแยกวัสดุนาโนออกจากวัสดุนาโนอ่ืน ๆ ท่ีมีลักษณะคลายกัน หรือแยกออกจาก
วัสดุชนิดเดียวกันท่ีมีขนาดใหญ (bulk form) เชนเดียวกัน ในกรณีท่ีมีการผลิตตัวอยางเปนชุดซ่ึงแตละ
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ตัวอยางมีองคประกอบท่ีแตกตางกัน ควรมีการกําหนดช่ือเฉพาะสําหรับใชงานเพื่อใหสามารถติดตาม
วัสดุเหลานั้นไดสอดคลองตามลักษณะเฉพาะทางฟสิกส 

ก.2.2 รูปแบบโดยท่ัวไป 

หมายถึง การบอกรูปแบบของวัสดุนาโน เชน วัสดุนาโนนั้นอยูในรูปแบบผงเบา หรืออยูในรูปแบบท่ี
แขวนลอยในของเหลว หรืออยูในรูปอนุภาคกอนเกาะหลวมท่ีมีขนาดอนุภาคใหญข้ึนหรืออยูในรูปแบบ
ละอองลอยน้ัน มีความเช่ือมโยงตอแนวโนมรูปแบบการรับสัมผัสวัสดุนาโนโดยมนุษยหรือส่ิงแวดลอม  

ก.2.3 องคประกอบทางเคมี 

หมายถึง ความเขมขนของธาตุท่ีเปนองคประกอบทางเคมี หรือสารประกอบทางเคมีของวัสดุนาโนมีคา
เทากับเทาใด โดยเฉพาะอยางยิ่งองคประกอบท่ีทราบแนชัดวาเปนสารอันตราย ยิ่งไปกวานั้นควรมีการ
ระบุสารองคประกอบรวมท่ีนิยมใชในวัสดุนาโน เชน สารท่ีใชปรับสภาพพ้ืนผิว และสารเสริมโครง
ผลึก (lattice dopant) ซ่ึงสารเหลานี้สงผลตอความเปนพิษและการรับสัมผัส นอกจากนี้ส่ิงท่ีควรคํานึงถึง 
คือ องคประกอบทางเคมีอาจเปล่ียนแปลงไปเม่ือนําวัสดุนาโนไปใชเปนองคประกอบผลิตภัณฑ หรือ
อาจสลายตัว ท้ังระหวางการใชงาน หรือหลังจากการทําลาย หรือการแปรใชใหม การระบุองคประกอบ
ทางเคมีควรมีการระบุชนิดและปริมาณสารเจือปนในวัสดุนาโนดวยเชนกัน 

ก.2.4 โครงสรางโมเลกุลและเฟสผลึก 

หมายถึง การที่ธาตุ หรือโมเลกุลในวัสดุนาโนมีการจัดเรียงตัวทางฟสิกสอยางไรนั้น สงผลตอแนวโนม
ความเปนพิษของวัสดุนาโนได ดังนั้นความเขาใจต้ังแตเร่ิมตนถึงโครงสรางโมเลกุลและเฟส นําไปสู
ความเขาใจท่ีดีข้ึนถึงแนวโนมความสัมพันธระหวางโครงสรางและลักษณะเฉพาะ 

ก.2.5 รูปแบบทางฟสิกส และรูปราง 

หมายถึง วัสดุนาโนนั้นเปนผลึกหรืออสัณฐาน มีขอบโคงหรือเปนเหล่ียม และมิติของวัสดุนาโนเปน
อยางไร เชน เปนแผน เปนเสนใย หรือเปนอนุภาค รูปแบบทางฟสิกสและรูปรางสงผลตอรูปแบบ 
การไหล อันตรกิริยากับอนุภาคอ่ืน ๆ ซ่ึงรวมถึงอนุภาคกอนเกาะหลวมของวัสดุนาโน ความยากงายใน
การกระจายตัวของวัสดุนาโนในตัวกลางท่ีหลากหลาย หรือในส่ิงแวดลอม และการเกิดอันตรกิริยา
ระหวางวัสดุนาโนกับพืชและสัตว 

ก.2.6 การกระจายตัวขนาดอนุภาค และพ้ืนท่ีผิว 

หมายถึง ขนาดอนุภาคโดยฉล่ีย พื้นท่ีผิวโดยเฉล่ีย และการกระจายตัวของคาเฉล่ียดังกลาวมีคาเทาใด คา
การกระจายตัวโดยมวลและโดยจํานวนอนุภาคเทากับเทาใด  คาเหลานี้มีความสําคัญเนื่องจาก การเพิ่ม
อัตราสวนพื้นท่ีผิวตอมวลของวัสดุนาโนมีบทบาทตอความเปนพิษ พลังงานพื้นผิวของอนุภาค และ
ความไวปฏิกิริยา 
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ก.2.7 ความหนาแนนของอนุภาค 

หมายถึง มวลของอนุภาคตอ 1 หนวยปริมาตรมีคาเทาใด ลักษณะเฉพาะทางฟสิกสนี้ใชประเมิน
ความสามารถในการกระจายตัว และการตกตะกอนของวัสดุนาโนในอากาศและนํ้า ซ่ึงสงผลตอ
พฤติกรรมของวัสดุนาโนในแกสและของเหลว 

ก.2.8 ความสามารถในการละลาย 

หมายถึง วัสดุนาโนนั้นละลายในน้ําหรือในสารอ่ืน วัสดุนาโนนั้นละลายในกรด ดาง ตัวทําละลาย
อินทรีย หรือของเหลวทางชีวภาพหรือไม มีความสําคัญตลอดชวงวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนซ่ึงเกิด
อันตรกิริยากับองคประกอบผลิตภัณฑ วัสดุ ส่ิงมีชีวิตอ่ืน ๆ หรือส่ิงแวดลอม ความสามารถในการละลาย
ไมเพียงใชในการหาพฤติกรรมของวัสดุนาโนตลอดชวงการใชงาน แตยังสงผลถึงแนวโนมการคงอยู
ของวัสดุในส่ิงแวดลอมหลังจากการใชงานอีกดวย 

ก.2.9 ความสามารถในการกระจายตัว 

หมายถึง ลักษณะเฉพาะน้ี คือ การระบุความงายของการกระจายตัวของวัสดุนาโนในรูปของแข็งหรือ
ของเหลวท่ีไมละลายในตัวกลางท่ีเปนของเหลวอยางสมํ่าเสมอ การกระจายตัวของวัสดุนาโนโดยเฉพาะ
อยางยิ่งในน้ํามีความเช่ือมโยงตอการรับสัมผัสและการแปรสภาพตลอดชวงวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน 
ความสามารถในการกระจายตัวของวัสดุนาโนสงผลตอการแยกชั้นของวัสดุนาโนเมื่อเขาสูส่ิงแวดลอม
ทางน้ํา 

ก.2.10 ความหนาแนนมวลรวม 

หมายถึง ตัวช้ีวัดอยางรวดเร็วถึงปริมาณฝุนท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางการจัดการใด ๆ กับวัสดุนาโนใน
รูปแบบผง ซ่ึงวัสดุนาโนท่ีมีคาความหนาแนนรวมตํ่ายอมมีระดับการเกิดฝุนสูงกวาวัสดุนาโนท่ีมี
องคประกอบทางเคมีเหมือนกันแตมีคาความหนาแนนรวมสูงกวา 

ก.2.11 สถานะของอนุภาคกอนเกาะหลวม 

หมายถึง ตัวช้ีวัดอีกหนึ่งคาสําหรับช้ีวัดปริมาณฝุนท่ีอาจเกิดข้ึนจากวัสดุนาโนระหวางการทําในรูปแบบ
ผง นอกจากนี้ คาดังกลาวยังใชเปนขอมูลความนาจะเปนของการกระจายตัวขนาดอนุภาคที่รับสัมผัสเขา
สูรางกายดวยการหายใจ เชนเดียวกับคาความสามารถในการกระจายตัว 

ก.2.12 ความพรุน 

หมายถึง คาช้ีวัดสัดสวนชองวางของวัสดุ ความพรุนและการกระจายของขนาดรูพรุนของวัสดุนาโนซ่ึงมี
ความเช่ือมโยงตอการเกิดอันตรกิริยาของวัสดุตอสารท่ีอยูโดยรอบ 

 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-41- 

ก.2.13 ประจุบนผิว 

หมายถึง คาศักยไฟฟาของวัสดุนาโนท่ีบงช้ีความนาจะเปนในการเกิดอันตรกิริยาของวัสดุนาโนกับวัสดุ
อ่ืน การวัดคาประจุบนผิวของวัสดุนาโนท่ีกระจายตัวอยูในสารละลายสามารถวัดไดจากคาศักยซีตาซ่ึง
คาดังกลาวมีความเช่ือมโยงกับคาความคงตัว และการรวมตัวเปนกอนแบบอนุภาคกอนเกาะหลวม 

ก.2.14 ความไวปฏิกิริยาท่ีพื้นผิว 

หมายถึง ตัวช้ีวัดท่ีบอกถึงแนวโนมและลักษณะทางธรรมชาติของวัสดุนาโนท่ีเกิดอันตรกิริยากับวัสดุ
อ่ืน การวิเคราะหความไวปฏิกิริยาท่ีผิวตองมีความจําเพาะตอวัสดุนาโนนั้น ๆ เชน การทดสอบวิตามินซี 
การทดสอบการทําใหเม็ดเลือดแดงแตก และการทดสอบสารท่ีมีออกซิเจนเปนองคประกอบและไวตอ
ปฏิกิริยา 

ก.3 ขอพิจารณาอ่ืน ๆ 

นอกเหนือจากลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโนแลว ควรมีการรวบรวมขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ
ลักษณะเฉพาะท่ีเปล่ียนแปลงไปตลอดวัฏจักรชีวิตของผลิตภัณฑนั้น ซ่ึงประกอบดวย 

(1) วัสดุนาโนนั้นมีการเคลือบผิวหรือไม (ถามี) เคลือบดวยอะไร  การเคลือบผิวสงผลกระทบอยางไรกับ
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโน 

(2) มีการใชสารเคมีเพิ่มเติมในการลด หรือเพิ่มการรวมตัวกันของวัสดุนาโนหรือไม (ถามี) สารเคมีนั้นคือ
สารอะไร 

(3) วัสดุนาโนมีรูปแบบอยางไรในแตละระดับของวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ 

(4) กระบวนการผลิต หรือการแปรรูปสงผลกระทบตอลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนอยางไร ตัวอยางเชน 
เม่ือใหความรอน บด ทําใหกระจายตัวในของเหลว หรือปรับสภาพพ้ืนผิววัสดุนาโนดวยสารเคมีอ่ืน ๆ 
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนนั้น ๆ เปล่ียนแปลงไปอยางไร 

(5) วัสดุนาโนมีการเปล่ียนแปลงไปอยางไร หากมีการผลิตในปริมาณท่ีมากข้ึน และปรับเขาสูการผลิตเพื่อ
จําหนายเชิงพาณิชย  ตัวอยางเชน วัสดุนาโนนั้นปรากฏในผลิตภัณฑสุดทายหรือไม 

(6) การเปล่ียนแปลงการผลิต และการจัดการวัสดุนาโนสงผลใหเกิดการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะทาง
ฟสิกส-เคมีอยางไร 

(7) ส่ิงเจือปนใดท่ีอาจพบ และส่ิงเจือปนนั้นสงผลกระทบในดานใด 
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ภาคผนวก  ข. 
(ขอแนะนํา) 

แนวทางการทดสอบอันตรายตามระดับขัน้ 
(ขอ 6.3.1 และขอ 6.3.4.3) 

ข.1 บทนํา 

การรวบรวมขอมูลความเปนอันตรายน้ันทําไดโดยนํากระบวนการทีละข้ัน (step-wise process) โดยเร่ิมจาก
การประเมินความเปนพิษตอเซลลดวยวิธีการท่ีใชโดยท่ัวไป ไดแก วิธีการทดสอบในหลอดทดลอง และ
วิธีการทดสอบดวยแบบจําลองคอมพิวเตอร (in silico) เม่ือไดขอมูลความเปนพิษท่ัวไปเพียงพอแลว  
จึงพิจารณาใชวิธีการทดสอบในหลอดทดลองท่ีมีความจําเพาะสูงข้ึน เพื่อศึกษากลไกและผลกระทบการเกิด
พิษตอเซลล  หลังจากนั้นควรมีการทดสอบในสัตวทดลอง เพื่อประเมิน “จุดยุติ” (ตัวช้ีวัดความเปนพิษ) ซ่ึง
ประเมินไมไดดวยวิธีการที่ไมอาศัยสัตวทดลอง 

การทดสอบระดับท่ี 1 และระดับท่ี 2 เปนการทดสอบคัดกรองในหลอดทดลองโดยอาศัยเซลลส่ิงมีชีวิตซ่ึง
เหมาะตอการทดลองในปริมาณมาก ผลจากการทดลองดังกลาวแสดงถึงแนวโนมกลไกการเกิดพิษ แตใช
ระบุระดับ (dose) วัสดุนาโน ท่ีเม่ือไดรับแลวทําใหเกิดความเปนพิษตอมนุษยและสัตวไมได นอกจากนี้  
การเลือกใชเซลลในหลอดทดลองนับเปนส่ิงสําคัญ เนื่องจากเซลลท่ีใชเปนเซลลท่ีทําใหเพิ่มปริมาณไดอยาง
ไมส้ินสุด ซ่ึงอาจใหการตอบสนองท่ีตางไปจากการตอบสนองท่ีแทจริงของเซลลท่ีอยูในรางกายมนุษย 

ข.2 ระดับข้ันการทดสอบ 

ข.2.1 ระดับขั้นท่ี 1 : การวิเคราะหความเปนพิษท่ัวไป 

ระดับข้ันท่ี 1 วิธีการทดสอบท่ีเขาถึงได นาเช่ือถือ ราคาไมแพง และใหขอมูลความเปนพิษโดยท่ัวไปท่ี
เกี่ยวของกับวัสดุนาโนท่ีสนใจ ผลท่ีไดจากการทดสอบใชสําหรับประมาณการความเปนพิษ และ
ประกอบการตัดสินใจวาควรมีการพัฒนาวัสดุนาโนตอไปหรือไม อยางไร หรือ ควรมีการปรับปรุงวัสดุ
นาโนเพื่อลดแนวโนมความเปนพิษลงหรือไม อยางไร  

ข.2.2 ระดับขั้นท่ี 2 : การทดสอบเฉพาะท่ีและอวัยวะเปาหมายของการรับสัมผัส 

ระดับข้ันท่ี 2 มุงเนนการประเมินกลไกและวิถีของการเกิดพิษ โดยออกแบบใหวิธีการทดสอบมีความ
สอดคลองกับลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และเหตุการณการรับสัมผัสท่ีคาดวาอาจเกิดข้ึนสําหรับวัสดุ
นาโนอยางจําเพาะ โดยเม่ือมีการกําหนดเสนทางการรับสัมผัสและระดับวัสดุนาโนท่ีไดรับแลว ใหทํา
การทดสอบความเปนพิษตอเซลลในหลอดทดลอง โดยชนิดของเซลลท่ีนํามาใชทดสอบควรสอดคลอง
กับชนิดของเซลลท่ีพบตามเสนทางการรับสัมผัสท่ีกําหนด 
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หมายเหตุ 1. เอกสาร Nanomaterial Research Strategy (EPA 620/K-09/011) เสนอแนะใหมีการทดสอบ
เสมือนจริงในหลอดทดลองเพื่อประเมินความเปนพิษตอการเกิดมะเร็ง ระบบหายใจ ระบบ
ประสาท ระบบสืบพันธุ ระบบหัวใจ และการพัฒนาของตัวออน ท่ีอาจเกิดจากวัสดุนาโน 
รวมท้ังศึกษา ADME ในระดับเซลลและระหวางเซลล และศึกษาอันตรกิริยาท่ีเกิดข้ึนระหวาง
วัสดุนาโน และเซลล 

2. สามารถสืบคนขอมูลวิธีการประเมินความเปนพิษแบบรวดเร็ว และ/หรือ การประเมินดวย
แบบจําลองคอมพิวเตอรท่ีอาจใชกับวัสดุนาโนไดจาก ToxCast� : Screening chemicals to 
predict toxicity faster and better, U.S. EPA, http://www.epa.gov/ncct/toxcast/index.html 

ข.2.3 ระดับขั้นท่ี 3 : วิธีทดสอบตาม OECD ท่ีอาจประยุกตกับวัสดุนาโนได 

กรณีท่ีวัสดุนาโนไดรับการพิสูจนแลววามีศักยภาพในเชิงพาณิชย ควรใหมีการทดสอบในระดับข้ันท่ี 3 
การทดสอบเพ่ิมเติมเหลานี้อาจจําเปนสําหรับการจัดจําแนกประเภท และติดฉลากใหกับวัสดุนาโน และ/
หรือ ผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโน อยางไรก็ตาม อาจทําการทดสอบนี้ต้ังแตชวงเร่ิมตนของการพัฒนา
ผลิตภัณฑโดยพิจารณาจากวัตถุประสงคการใชงานผลิตภัณฑ 

ข.2.4 ระดับขั้นท่ี 4 : การทดสอบจากผลที่ไดจากระดับกอนหนา 

แนวการทดสอบท่ีผานการยืนยันความถูกตองแลวนํามาใชเพื่อระบุความเส่ียงท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโนท่ี
กําลังพัฒนาสําหรับการใชงานเชิงพาณิชยได สืบเนื่องจากความหลากหลายของวัสดุนาโน และการใช
งาน ทําใหเกิดขอจํากัดในแงการใชวิธีการทดสอบใด ๆ เพื่อตอบโจทยการใชงานท้ังหมด ดังนั้นเม่ือ
ม่ันใจถึงแนวทางการใชวัสดุนาโนในระยะยาวแลว จึงควรมีการกําหนดเสนทางการรับสัมผัสท่ีจําเพาะ
และกําหนดแนวทางการทดสอบท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุดเพื่อตอบโจทยขอกําหนดของผลิตภัณฑนั้น ๆ 
อยางจําเพาะ 

หมายเหตุ วัสดุนาโนท่ีไดรับการทดสอบแลววา เปนทางเลือกท่ีปลอดภัย ท่ีสุดสําหรับใชในเชิง
อุตสาหกรรม ในเชิงพาณิชย และผลการทดสอบในระดับข้ันท่ี 2 ระบุวาไมมีความเปนพิษแลว
เทาน้ันท่ีสามารถเขาสูการทดสอบเชิงลึกในระดับข้ันท่ี 3 และ ระดับข้ันท่ี 4 โดยในการทดสอบ
ระดับข้ันท่ี 3 และ ระดับข้ันท่ี 4 เปนการทดสอบท่ีบงช้ีความเปนพิษอยางจําเพาะ (เชน ระดับ
การตอบสนองตอความเขมขนท่ีไดรับ) หรือ การทดสอบ จุดยุติท่ีไมรวมอยูในการทดสอบ
ระดับข้ันท่ี 2 (เชน อันตรายตอการเจริญเติบโตของตัวออน)  

ข.3 ขอมูลเพิ่มเติมเม่ือมีความจําเปน 

หากผลการทดสอบในระดับข้ันท่ี 2 และระดับข้ันท่ี 4 รวมกับลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และการรับ
สัมผัส ทําใหคาดการณไดวาวัสดุนาโนนั้น ๆ จําเปนตองมีการทดสอบความเปนพิษตอการเจริญเติบโตของ
ตัวออน ระบบประสาท หรือระบบภูมิตานทาน ควรพิจารณาใชแนวทางการทดสอบการขยายหนึ่ง 
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(extended one generation testing) ท่ีอยูระหวางกระบวนการพัฒนาโดย OECD มาใช ซ่ึงแนวทางการ
ทดสอบดังกลาวมีการรวบรวมจุดยุติ (ท่ีกลาวถึงกอนหนา) และแนวทางการลดจํานวนสัตวทดลองที่ใช 
รวมท้ังรายละเอียดคาใชจายท่ีเกิดจากแนวทางการทดสอบแบบดั้งเดิม 
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ภาคผนวก  ค. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลของความเปนอันตรายตอสุขภาพ 
(ขอ 6.1.1.1 ขอ 6.2 ขอ 6.3.2 และขอ 6.3.4.3) 

ค.1 การทดสอบ 

ค.1.1 บทนํา 

ภาคผนวกน้ีอธิบายถึงการทดสอบพื้นฐานท่ีมีอยูสําหรับใชในการจัดทําขอมูลอันตราย แมวามีการใช
วิ ธีการเหลานี้ทดสอบวัสดุมาเปนระยะเวลานาน  แตยังไมไดมีการทดสอบความถูกตองและ
ประสิทธิภาพของวิธีการเม่ือปรับใชกับวัสดุนาโน การกําหนดวาควรใชวิธีการทดสอบใดบางควร
พิจารณาจากขอมูลท่ีขาดหายไปจากการสืบคนขอมูลและขอมูลการรับสัมผัส โดยในแตละการทดสอบ
ควรเลือกใชวิธีการทดสอบท่ีมีประสิทธิภาพในการทํานาย ทําซํ้าได และเปนการทดสอบทางเลือกท่ีไม
อาศัยสัตวทดลอง โดยพิจารณาใชการทดสอบในหลอดทดลอง และวิธีการทดสอบดวยแบบจําลอง
คอมพิวเตอร เปนอันดับแรกเม่ือตองการตอบคําถามท่ีเกี่ยวกับอันตรายท่ีสงผลตอสุขภาพ 

หมายเหตุ การทดสอบท่ีกลาวถึงในภาคผนวกนี้อางอิงมาจาก แนวทางการทดสอบสารเคมี ท่ีจัดทําโดย 
OECD และสามารถดูรายละเอียดการทดสอบไดท่ี http://www.oecd.org/env/testguidelines  

ค.1.2 การทดสอบการรับสัมผัสทางผิวหนัง (dermal test) 

โดยท่ัวไป การรับสัมผัสทางผิวหนังเปนเสนทางการรับสัมผัสท่ีสําคัญสําหรับวัสดุนาโน โดยตัวอยาง
การทดสอบการรับสัมผัสทางผิวหนังท่ีพิจารณาใช ไดแก 

(1) คอรโรซิเทกซ สําหรับการกัดกรอนตอผิวหนัง (Corrositex for Skin Corrosivity : OECD  
Guide 435) 

(2) การกัดกรอนตอผิวหนังในหลอดทดลอง : การทดสอบในโมเดลผิวหนังมนุษย (in vitro skin 
corrosion : human skin model test : OECD Guide 431) 

(3) การทดสอบการกัดกรอนตอผิวหนังโดยใช เอพิสกิน (EpiSkin skin corrosion assay : OECD  
Guide 431) 

(4) การทดสอบการกัดกรอนตอผิวหนังโดยใช เอพิเดิรม (EpiDerm skin corrosion assay : OECD 
Guide 431) 

(5) การทดสอบการกัดกรอนตอผิวหนังโดยใช แรตเตอร (Rat TER skin corrosivity assay : OECD 
Guide 430) 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-46- 

(6) เอ็มทีที รีดักชัน และการปลดปลอยอินเตอรลิวคีน-วันเอ กับเอพิสกิน (EpiSkin with MTT 
Reduction และ IL-1a release) 

(7) เอ็มทีที รีดักชัน และการปลดปลอยอินเตอรลิวคีน-วันเอ กับเอพิเดิรม (EpiDerm with MTT 
Reduction และ IL-1a release) 

(8) แอลแอลเอนเอในหนูไมซ สําหรับทดสอบความไวตอผิวหนัง (LLNA in mice for skin sensitization 
: OECD Guide 429) 

(9) การดูดซึมทางผิวหนังในหลอดทดลอง (in vitro skin absorption : OECD Guide 428) 

ค.1.3 การทดสอบการรับสัมผัสทางปาก (oral test) 

หากการประเมินการผลิตหรือการใชวัสดุ ระบุวามีแนวโนมการรับสัมผัสทางปาก ตัวอยางการทดสอบ
การรับสัมผัสทางปากท่ีพิจารณาใช ไดแก 

(1) วิธีทดสอบพิษเฉียบพลัน (acute toxic class (ATC) method : OECD Guide 423) 

(2) กระบวนการปรับปริมาณคงท่ี (fixed dose procedure (FDP) : OECD Guide 420) 

(3) กระบวนการปรับปริมาณข้ึนลง (up and down procedure : OECD Guide 425) 

(4) การทดสอบความเปนพิษทางปากดวยลักษณะเนื้อเยื่อเต็มรูปแบบโดยใหปริมาณสารซํ้า ๆ กันเปน
เวลา 28 d และสังเกตอาการเปนระยะเวลา 90 d (วิธีการนี้ไดรับการดัดแปรเพ่ือชวยในการแยก
ผลกระทบท่ีเกิดจากการรับสัมผัสในระยะส้ัน) 

ค.1.4 การทดสอบการรับสัมผัสทางการหายใจ (inhalation test) 

การรับสัมผัสจากการหายใจเปนอีก 1 ชองทางของการรับสัมผัสท่ีสําคัญทางอาชีวอนามัย ตัวอยางการ
ทดสอบการรับสัมผัสทางการหายใจ ไดแก การศึกษาลักษณะของเน้ือเยื่อเต็มรูปแบบ สําหรับ 
การหายใจเขา 28 d และสังเกตอาการเปนระยะเวลา 90 d หรือการศึกษาลักษณะของเนื้อเยื่อเต็มรูปแบบ 
สําหรับการรับสัมผัสสารคร้ังเดียว และสังเกตอาการเปนระยะเวลา 90 d 

ค.1.5 การทดสอบการรับสัมผัสทางเยื่อบุตา (ocular test) 

กรณีวัสดุนาโนมีโอกาสสัมผัสกับเยื่อบุตา พิจารณาการทดสอบการรับสัมผัส การซึมผานและความขุน
ของกระจกตาวัว  (bovine corneal opacity & permeability : BCOP) และดวงตาไก (isolated chicken eye 
: ICE) 

หมายเหตุ 1. แนะนําใหใชการทดสอบขางตนตามความเหมาะสม และมีขอจํากัดบางประการกรณีใชสําหรับ
ทดสอบคัดกรองเพื่อระบุสารท่ีมีฤทธิ์กัดกรอนตอเยื่อบุตา สารท่ีมีฤทธิ์กอใหเกิดการระคายเคือง
อยางรุนแรงตอเยื่อบุตา ในแนวทางการทดสอบอันตรายตามระดับข้ัน และแนวทางตามนํ้าหนัก
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หลักฐาน (weight-of-evidence approach) และไมแนะนําใหใชวิธีการดังกลาวแทนท่ีการทดสอบ
ในกระตาย 

2. การระคายเคืองอาจเกิดจากลักษณะความเปนฝุน และ/หรือ ผง เมื่อทดสอบในสัตวทดลอง 

ค.1.6 การทดสอบความเปนพิษตอสารพันธุกรรม (genotoxicity testing) 

ค.1.6.1 ท่ัวไป 

ควรมีการประเมินความเปนพิษตอสารพันธุกรรมเม่ือปรากฏวามีการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนไมวา
ทางใดก็ตาม ตัวอยางการทดสอบความเปนพิษตอสารพันธุกรรม ไดแก 

ค.1.6.2 การทดสอบระดับท่ี 1 

(1) ทดสอบการกลายพัน ธุ แบบย อนก ลับในแบค ที เ รี ยด ว ยวิ ธี เ อมส  (Ames-bacterial 
reversemutation test : OECD Guide 471) 

(2) การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซมเซลลสัตวเล้ียงลูกดวยนมในหลอดทดลอง (in vitro 
mammalian chromosome aberration test : OECD Guide 473) 

ค.1.6.3 การทดสอบระดับท่ี 2 

(1) การทดสอบการกลายพันธุของยีนเซลลสัตวเล้ียงลูกดวยนมในหลอดทดลอง (in vitro 
mammalian cell gene mutation test : OECD Guide 476) 

(2) การทดสอบไมโครนิวเคลียสในหลอดทดลอง (in vitro micronucleus assay : OECD Guide 487) 

(3) การทดสอบการสังเคราะหดีเอ็นเอ นอกระบบปกติของเซลลสัตวเล้ียงลูกดวยนมในหลอด
ทดลอง (mammalian cell in vitro unscheduled DNA synthesis test ; UDS : OECD Guide 482) 

(4) การทดสอบการเจริญเปล่ียนแปลงพัฒนาของเซลลตัวออนหนูไซเรียนแฮมสเตอรในหลอด
ทดลอง (in vitro SHE (Syrian hamster embryo) cell transformation assay : OECD Guide 495) 

ค.1.6.4 การทดสอบระดับท่ี 3 (ถาจําเปน) 

การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซม (chromosomal–aberration assay) โดยใชวิธีการทดสอบ
ในสัตวทดลอง เชน การทดสอบไมโครนิวเคลียส (micronucleus test) หรือการวิเคราะหเมทาเฟส 
(metaphase analysis) สําหรับเซลลกระดูก 
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ค.2 ขอมูลเพิ่มเติมตามความจําเปน 

ค.2.1 บทนํา 

ความจําเปนในการจัดทําขอมูลเพิ่มเติม ข้ึนอยูกับผลลัพธท่ีไดจากการทดสอบขางตน และขอพิจารณา
อ่ืน ๆ  

ค.2.2 การแปรสภาพในส่ิงมีชีวิตและพฤติกรรม 

การพัฒนาวิธีการทดสอบ เพื่อใหเขาใจเกี่ยวกับการแปรสภาพ และการเคล่ือนยายของวัสดุนาโน 
ในรางกาย เปนขอมูลท่ีมีความสําคัญและตองมีการศึกษาวิจัยโดยเรงดวน โดยเฉพาะอยางยิ่งวัสดุนาโนท่ี
มีโอกาสรับสัมผัสกับผูปฏิบัติงาน ผูบริโภค และ/หรือ สาธารณชน แบบเร้ือรังหรือแบบซํ้า ดังนั้นเม่ือมี
การนําวัสดุนาโนไปใชในรูปแบบท่ีสามารถกอใหเกิดการรับสัมผัสอยางมีนัยสําคัญ ควรมีการศึกษาการ
แปรสภาพในส่ิงมีชีวิตและพฤติกรรม แมวาจะยังไมมีวิธีการพัฒนามาตรฐานในปจจุบัน มีการออกแบบ
การศึกษาและวิธีการหลากหลายสําหรับใชประเมินการแปรสภาพในส่ิงมีชีวิตและพฤติกรรมของวัสดุท่ี
ไมใชวัสดุนาโน และในระยะหลังไดเร่ิมมีรายงานการศึกษาท่ีเกี่ยวของกับการประเมินพฤติกรรมของ
วัสดุนาโนบางชนิดในส่ิงมีชีวิต ส่ิงทาทายคือการนํารูปแบบการศึกษา หรือวิธีการที่มีอยูมาปรับใชกับ
วัสดุนาโน 

ค.2.3 การศึกษาการรับสัมผัสทางปาก ผิวหนัง และการหายใจแบบเร้ือรัง (รับสัมผัสมากกวา 1 ป) อาจ
จําเปนตองศึกษาเพิ่มเติมสวนนี้เพื่อใชระบุความเส่ียงตอสุขภาพ เม่ือพบวามีหลักฐานการเกิดพิษจากการ
รับสัมผัสวัสดุนาโนแบบเฉียบพลัน (acute exposure) หรือคาดวาผูปฏิบัติงาน ผูบริโภค และ/หรือ
สาธารณชนอาจรับสัมผัสกับวัสดุนาโนแบบเร้ือรัง (chronic exposure) สําหรับแนวทางการทดสอบการ
รับสัมผัสแบบเร้ือรัง ดูไดจาก http://www.oecd.org/env/testguidelines 

ค.2.4 ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุ และการพัฒนาของตัวออน 

แนวทางการทดสอบความเปนพิษตอระบบสืบพันธุในชวง 1 และชวง 2 รุนอายุ ดูไดจาก 
ENV/JM/MONO (2008)(16) ซ่ึงจัดทําโดย OECD นอกจากน้ี U.S. NTP ไดออกแบบวิธีการศึกษาท่ี
เรียกวา การประเมินการสืบพันธุโดยการผสมพันธุตอเนื่อง (reproductive assessment by continuous 
breeding) ซ่ึงเปนการศึกษาในชวงสองรุนอายุในการระบุถึงผลกระทบตอระบบการสืบพันธุท้ังของเพศ
ชายและเพศหญิง (Chapin และ Sloan, 1997) สําหรับการศึกษาความเปนพิษตอการพัฒนาของตัวออน
นั้นมีแนวทางที่หลากหลาย สารเคมีท่ีใชในการทดสอบสัตวท่ีต้ังทอง ไดแก หนูไมซ และหนูแรต หรือ 
กระตาย และสัตวในรุนถัดมาซ่ึงใชในการระบุความเปนพิษตอการพัฒนาตัวออนในครรภ ระยะเวลาใน
การรับสัมผัสของการตั้งครรภเร่ิมต้ังแตกระบวนการของการฝงไขจนถึงกอนวันคลอด หรือตอเนื่องไป
จนถึงชวงเวลาหลังคลอดตามท่ีกําหนดไว ดูไดจาก ENV/JM/MONO(2008)(15) 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-49- 

ค.2.5 การศึกษาความเปนพิษตอระบบประสาท 

ความเปนพิษตอระบบประสาทเปนการศึกษาผลกระทบของสารเคมีตอระบบประสาท และสมอง  
ความเสียหายของเนื้อเยื่อระบบประสาทอยางมีนัยสําคัญอาจตรวจพบไดจากพยาธิวิทยาของเน้ือเยื่อ 
(histopathology) อยางตอเนื่อง ตามดวยการทดสอบการรับสัมผัสสารพิษซํ้า (repeated-dose toxicity 
test)  

แนวทางการทดสอบความเปนพิษตอระบบประสาท ไดแก ENV/JM/MONO(2004)(25) การทดสอบนี้
ใชจุดยุ ติการประเมินเปนพฤติกรรมและพยาธิสภาพของเซลลประสาท  (neurobehavior และ 
neuropathology) ในหนู 

ค.2.6 การศึกษาความเปนพิษตอสารพันธุกรรมข้ันสูง 

ผลบวกจากการศึกษาความเปนพิษตอระบบประสาทเบ้ืองตน อาจนําไปสูการทดสอบความเปนพิษตอ
ระบบประสาทเพ่ิมเติม หรือ การทดสอบการเกิดมะเร็งตอไปได 

ค.2.7 การทดสอบความเปนพิษแบบมุงเปา 

ผลจากชุดการศึกษาเบ้ืองตน รวมกับ ขอมูลรูปแบบของการรับสัมผัสท่ีรูหรือคาดการณไว อาจนําไปสู
การทดสอบความเปนพิษแบบมุงเปา เชน 

(1) หากพบความเปนพิษจากการทดสอบอาการแพ หรือตอระบบภูมิคุมกันเบ้ืองตน อาจทดสอบจุดยุติ 
(endpoint-specific bioassay) เพิ่มเติม 

(2) หากการรับสัมผัสทางการบริโภคจัดวาเปนเสนทางการรับสัมผัสหลัก ควรทดสอบเพิ่มเติมถึง
ปฏิกิริยาหรือผลกระทบท่ีมีตอระบบลําไส 

(3) หากความเปนพิษตออวัยวะเฉพาะสวนนั้นกําหนดในการทดสอบระยะส้ัน ควรทดสอบเพ่ิมเติม
อยางระมัดระวังในการระบุถึงผลลบท่ีเกิดข้ึน 

การศึกษาควรรวมไปถึงการตรวจสอบการทํางานของอวัยวะเฉพาะนั้น ๆ หรือการใชสัตวทดสอบในการ
ตรวจสอบความไวในการรับสัมผัส นอกจากนี้ชวงเวลาในการสังเกตอาการควรเปนชวงเวลาท่ีนานข้ึนใน
การทดสอบระยะส้ัน (28 d) เพื่อการประเมินโอกาสของการพลิกผลของผลกระทบเชิงลบท่ีสังเกตได 

ค.2.8 การทดสอบการยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ 

การศึกษาเบ้ืองตนท่ีสงผลใหอาจจําเปนตองทดสอบการยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ อาจอยูใน
ขอบขายของเหตุผลขอใด ๆ ตอไปนี้ 

(1) เปนท่ีทราบโดยแนชัด หรือมีการคาดการณวาสารชนิดเดียวกันกับวัสดุนาโนท่ีมีขนาดใหญนั้น มีผล
ยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ หรือ 
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(2) ผลจากการทดสอบเบ้ืองตน เชน  การทดสอบความเปนพิษตอการสืบพันธุ หรือการพัฒนาของ 
ตัวออน หรือขอมูลอ่ืน ๆ ระบุวาวัสดุนาโนนั้นมีโอกาสยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ 

มีแนวทางทดสอบของ OECD หลายฉบับใชสําหรับการตรวจติดตามผลกระทบตอฮอรโมนเพศหญิง 
(oestrogenic effect) (OECD 440 2007, OECD 455 2009) และผลกระทบตอฮอรโมนเพศชาย 
(endrogenic effect) (OECD 441 2009) สามารถใชความเห็นจากนักวิชาการชวยในการตัดสินใจวาควร
ใชการทดสอบใดในการตรวจสอบการยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ หรืออางการทดสอบน้ันตามท่ีได
ระบุไวในระเบียบบังคับทางกฎหมาย 
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ภาคผนวก ง. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลความเปนอันตรายตอส่ิงแวดลอม 
(ขอ 6.3.1) 

ง.1 ขอพิจารณาในการทดสอบส่ิงมีชีวิตในน้ําและส่ิงมีชีวิตบนดิน 

ง.1.1 บทนํา 

วิธีการทดสอบท่ีสัมพันธกับการสะสมทางชีวภาพนั้นควรพิจารณาถึงส่ิงมีชีวิตท่ีระดับฐานของ 
โซอาหาร เชน สปซีสพื้นฐาน (foundation species) หนอน พยาธิตัวกลม พยาธิตัวแบน และแมลงตาง ๆ 
ท่ีเกี่ยวเนื่อง และไรน้ํา (Daphnia spp) หากการรับสัมผัสระหวางวัสดุนาโนกับส่ิงมีชีวิตเหลานี้ทําให
อัตราการรอดชีวิตลดลงและมีสัญญาณความเครียดเกิดข้ึน ควรมีการนําแนวทางการปองกันมาใช มีการ
คาดการณวาการสะสมทางชีวภาพอาจเพิ่มสูงขึ้นเร่ือย ๆ ตามระดับช้ันของโซอาหาร การทดสอบใน
สวนของส่ิงไมมีชีวิตในระบบนิเวศตามดวยการทดสอบในสปซีสพื้นฐานท่ีเกี่ยวเนื่อง ชวยใหนักวิจัย
กําหนดตัวบงช้ีท่ีสําคัญดานผลกระทบตอส่ิงแวดลอมได 

องคประกอบในการทดสอบส่ิงมีชีวิตในน้ําและส่ิงมีชีวิตบนดิน และสภาวะตาง ๆ นั้นดูไดจาก SIDS ซ่ึง
พัฒนาโดย OECD ชุดการทดสอบใน SIDS นั้นใชในสวนของ HPV Program ของ OECD และใชใน 
HPV Challenge Program ของ U.S. EPA โดย SIDS นั้นมีการพัฒนาข้ึนจากความเห็นในระดับนานาชาติ 
และไดรับการพิจารณาวาเปนชุดขอมูลท่ีนอยท่ีสุดท่ีตองการในการทดสอบเพ่ือคัดกรองระดับการเปน
อันตรายของสาร การทดสอบความเปนพิษของสัตวปก/ระบบนิเวศนั้นไดถูกพิจารณาใหเปนขอมูลใน
ชุดท่ีตอจาก SIDS โดยหาขอมูลไดจาก  

- OECD, Manual for Investigation of HPV Chemicals, Chapter 2 : SIDS, the SIDS Plan and the 
SIDS Dossier  

- U.S. EPA SIDS guidance 

ง.1.2 องคประกอบความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา 

องคประกอบในชุดขอมูล ประกอบดวยการทดสอบความเปนพิษแบบเฉียบพลันตอส่ิงมีชีวิตในน้ําใน
ช้ันพื้นฐาน ท่ีแตกตางกัน (fundamentally different classes) ซ่ึงอาจแสดงกลไกและขนาดความเปนพิษท่ี
ตางกัน ควรเลือกทดสอบกับส่ิงมีชีวิตท่ีกําหนดไวใหใชในวิธีการทดสอบมาตรฐาน ยกเวนตัดสินใจใหมี
การเลือกใชส่ิงมีชีวิตชนิดอ่ืน ควรทดสอบความเปนพิษเหลานี้อยางเปนมาตรฐาน ยกเวนการปลดปลอย
ในระบบน้ําท่ีจุดใด ๆ ของวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนท่ีกําหนดใหไมตองดําเนินการทดสอบ ผลท่ีไดจาก
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ชุดทดสอบดังกลาวนํามาใชเพื่อเปนแนวทางในการประเมินวาวัสดุนาโนนั้นเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา
หรือไม 

การทดสอบความเปนพิษแบบเฉียบพลันนั้นมีขอจํากัดเนื่องจากอาศัยการวัดอัตราการตายเพียงอยางเดยีว
เปนตัวแสดงผลกระทบ ทําใหตรวจหาผลกระทบกอนตายไมได ซ่ึงอาจมีกลไกการเกิดท่ีแตกตางกันโดย
ส้ินเชิง สําหรับการนําวัสดุนาโนไปใช การไดรับผลกระทบกอนตายในรูปแบบการรับสัมผัสในระดับตํ่า
และระยะเวลานานซ่ึงไมทําใหถึงแกชีวิต มีโอกาสเกิดข้ึนไดมากกวาการทําใหเสียชีวิต หรือความเปน
พิษเฉียบพลันแบบอ่ืน ดังนั้นควรใชการประเมินความเปนพิษแบบเร้ือรังในสัตวน้ําท่ีไมมีกระดูกสันหลัง 
(ไรน้ํา) เพิ่มเติม หรือแทนท่ีการทดสอบความเปนพิษแบบเฉียบพลัน ในกรณีท่ีมีหลักฐานแนวโนมการ
คงอยูหรือการสะสมในส่ิงมีชีวิต 

ส่ิงมีชีวิตท่ีนํามาทดสอบท้ังหมด 3 ช้ัน เปนส่ิงมีชีวิตท่ีอาศัยอยูในส่ิงแวดลอมต้ังแตระดับผิวน้ําจนถึง
ตะกอนดินทองน้ํา (water column) ซ่ึงมีวัสดุหลายชนิดมีความสามารถในการละลายน้ําไดตํ่า (เปน
ลักษณะของวัสดุนาโนท่ัวไป) มักสะสมในตะกอนดิน และรับสัมผัสกับส่ิงมีชีวิตท่ีอาศัยอยูในตะกอนดิน 
หรือส่ิงมีชีวิตกนทองน้ํา การทดสอบความเปนพิษจึงจําเปนตองใชส่ิงมีชีวิต เชน Hyalella azteca ซ่ึงเปน
สัตวทะเลเปลือกแข็งท่ีมีลักษณะคลายกุง 

ง.1.3 ความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตบนดิน 

เม่ือมีหลักฐานท่ีแสดงถึงการมีอยูของวัสดุนาโนในดินหรือส่ิงแวดลอมบนพื้นดิน (อาจไดจากขอมูล 
การตรวจติดตาม หรืออ่ืน ๆ) หรือ มีเหตุผลเพียงพอท่ีทําใหเช่ือไดวาอาจมีการปลดปลอยหรือกระจาย 
และสะสมในดิน หรือส่ิงแวดลอมอ่ืน ๆ บนพื้นดิน ควรทดสอบความเปนพิษตอสัตวบกและพืช  เม่ือใช
งานวัสดุนาโนบนดิน (เชน ปุย หรือยาฆาแมลง) หรือผลิตภัณฑท่ีอาจนํามาซ่ึงการปลดปลอยวัสดุนาโน
บนดิน (เชน ฟลมท่ีใชทางการเกษตรหรือในฟารม) ควรทดสอบความเปนพิษตอสัตวบกและพืช 
เชนเดียวกัน สําหรับของเสียท่ีมีวัสดุนาโนหรือของเสียท่ีเกี่ยวของ (เชน ตะกอนจากระบบบําบัดน้ําเสีย) 
ท่ีต้ังใจปลอยลงบนพื้นดิน หรืออาจเคล่ือนท่ีไปยังพื้นดิน และ หากวัสดุนาโนมีโอกาสเคลื่อนท่ีจาก
อากาศ หรือน้ําไปยังพื้นดิน (เชน ผานทางอนุภาคที่เคล่ือนท่ีในอากาศ หรือ การใชน้ําท่ีไมผานการบําบัด
สําหรับการชลประทาน) ควรพิจารณาใหมีการทดสอบดวยเชนกัน 

ง.2 ขอมูลเพิ่มเติมท่ีจําเปน 

เม่ือมีหลักฐานปรากฏวาวัสดุนาโนมีความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา หรือคงอยู หรือสะสมในส่ิงมีชีวิต หรือ
ในส่ิงแวดลอมทางนํ้า ควรศึกษาเพิ่มเติมเพื่อใหเกิดความเขาใจท่ีดีข้ึนเกี่ยวกับความเปนพิษในระยะยาว  
การแปรสภาพและพฤติกรรมของวัสดุนาโนในส่ิงมีชีวิตในน้ํา เชน ผลจากการศึกษา ADME ในไรน้ํา อาจ
ใชเปนหลักฐานในการพิจารณาได โดยในการศึกษาดังกลาวอาจใชการติดฉลากกัมมันตภาพรังสี หรือใช
ข้ันตอนหรือการทดลองท่ีออกแบบใหมเพื่อใชในการติดตามรองรอยของวัสดุนาโนได 
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ภาคผนวก  จ. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 
(ขอ 6.1.1.1 และขอ 6.3.1) 

จ.1 ชุดขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 

ในการจัดทํารายละเอียดวัสดุนาโนนั้น ควรพิจารณาปจจัยหลายประการที่เกี่ยวของกับการเคล่ือนท่ีของวัสดุ
นาโนไปยังส่ิงแวดลอม ไดแก 

(1) การแปรสภาพในส่ิงแวดลอม ซ่ึงข้ึนกับ 

(1.1) ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีท่ีครบถวน 

(1.2) สัมประสิทธ์ิการดูดซับ-คายออก (adsorption-desorption coefficient) ในตัวกลางท่ีมีการ
ปลดปลอยวัสดุนาโน (ดิน หรือ กากตะกอน) 

(1.3) อนุภาคกอนเกาะหลวม หรือการแตกออกจากกอนแบบหลวมของวัสดุนาโน /อนุภาคกอนเกาะ
แนน หรือการแตกออกจากกอนแบบแนนของวัสดุนาโน ในตัวกลางท่ีไดรับสัมผัส (เชน อากาศ 
น้ํา ดิน กากตะกอน ตะกอน) 

(2) การคัดกรองแนวโนมของการคงอยูในส่ิงแวดลอม 

(2.1) กรณีเฉพาะวัสดุนาโนในกลุมสารอินทรีย 

ใหทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพ 

(2.2) กรณีวัสดุนาโนในกลุมสารอินทรีย และสารอนินทรีย 

- การสลายตัวดวยแสง/การเปล่ียนรูปดวยแสง 

- การคงตัวในน้ํา (ปฏิกิริยาทางเคมีท่ีแยกสลายตัวดวยน้ํา) 

(2.3) การคัดกรองแนวโนมการสะสมในแบคทีเรีย สาหราย ปลา และไรน้ํา 

จ.2 ขอมูลเพิ่มเติมท่ีจําเปน 

ขอมูลตอไปนี้ไมไดเปนสวนหนึ่งของชุดขอมูลท่ีแนะนําใหมี แตอาจเปนประโยชนในแงความเขาใจเกี่ยวกบั
การแปรสภาพของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม 

จ.2.1 การยับยั้งการหายใจของจุลินทรียในกากตะกอนน้ําเสีย (activated sludge respiration inhibition) 

ระดับของวัสดุนาโนท่ีทําใหเกิดการยับยั้งการหายใจของจุลินทรียในกากตะกอนน้ําเสีย เปนตัวช้ีวัด
โอกาสที่วัสดุนาโนอาจกอใหเกิดความลมเหลวของระบบบําบัดน้ําเสียได 
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จ.2.2 ความเปนพิษตอจุลินทรียในตัวกลางอ่ืนท่ีเกี่ยวเนื่อง [inhibitory effect (toxicity) to microorganisms in 
other relevant media]  

ในกรณีท่ีมีการปลดปลอย การทับถม การเคล่ือนยายของวัสดุนาโนไปสูดิน หรือ ตะกอนดิน ขอมูลท่ี
เกี่ยวของกับแนวโนมการยับยั้งจุลินทรียมีบทบาทสําคัญตอการพิจารณาผลกระทบที่เกิดกับระบบนิเวศ 
วัฏจักรคารบอน วัฏจักรไนโตรเจน เปนตน 

จ.2.3 การคัดกรองแนวโนมการคงอยูในตัวกลางท่ีเกี่ยวเนื่อง (persistence potential in relevant media) (ไดแก 
ตัวกลางตลอดเสนทางท่ีคาดวามีการรับสัมผัส)  

วัสดุนาโนท่ีมาจากสารอินทรีย แนะนําใหทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพ การทดสอบดวยแบบจําลอง 
และการทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ เพราะเปนวิธีวิเคราะห ท่ีเหมาะสมหากกระทํา
ได อยางไรก็ตาม ในปจจุบันยังไมมีวิธีการประเมินการสลายตัวทางชีวภาพของวัสดุนาโนท่ีเปน
มาตรฐาน จึงใหใชแนวทางการทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพท่ีมีอยู หรือ เปนวิธีการศึกษาท่ีพัฒนาข้ึน
ใหมอยางเหมาะสม ในกรณีท่ีใชวัสดุนาโนหรือนําวัสดุนาโนยึดเกาะเขากับดิน ควรศึกษาการสลายตัว
ในดินท้ังในสภาวะท่ีมีอากาศและไมมีอากาศ สวนกรณีท่ีวัสดุนาโนมีโอกาสเคล่ือนท่ีสูโรงบําบัดน้ําเสีย
ผานทางเสนทางใดก็ตาม และหากความหนาแนนของวัสดุนาโนดังกลาวระบุวาวัสดุนาโนอาจ
ตกตะกอน ควรทดสอบตามรายการตอไปนี้ 

(1) การหาคาสัมประสิทธ์ิการดูดซับและการคายออกจากตะกอนดิน 

(2) การทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพในตะกอนดิน ท้ังในสภาวะท่ีมีอากาศ และไมมีอากาศ 

จ.2.4 การเปล่ียนรูปของวัสดุนาโนอนินทรีย (transformation in inorganic-base material) 

วัสดุนาโนไมสามารถสลายตัวผานกระบวนการทางชีวภาพได เชนเดียวกับกรณีสารเคมีอนินทรียท่ัวไป 
แตวัสดุนาโนอนินทรียอาจเกิดการเปล่ียนรูปไดดวยปฏิกิริยาออกซิเดชัน-รีดักชันในส่ิงแวดลอม 
เนื่องจากในปจจุบันยังไมมีวิธีการมาตรฐาน การออกแบบปรับปรุงวิธีการทดสอบจึงเปนส่ิงจําเปน 
รูปแบบของวิธีการข้ึนกับลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโน การใชงานท่ีกําหนดไว และ
เสนทางการรับสัมผัสในตัวกลาง 

จ.3 ขอพิจารณาอ่ืน ๆ เม่ือจัดทําขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 

จ.3.1 วิธีการทดสอบมาตรฐานท่ียังไมมีในปจจุบัน 

ในปจจุบันนี้ยังไมมีวิธีการทดสอบมาตรฐาน หรือวิธีการท่ีเปนท่ียอมรับไดในการประเมินการแปร
สภาพวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม (เม่ือวัสดุนาโนมีการตรวจพบในส่ิงแวดลอม และมีแนวโนมของการ
เปล่ียนรูป การคงอยู) นอกจากน้ียังมีความไมแนนอนท่ีเกิดจากการนําวิธีการทดสอบสําหรับวัสดุท่ัวไป
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ท่ีมีขนาดใหญมาใชกับวัสดุนาโน ระหวางนี้ จึงจําเปนตองประเมินการแปรสภาพในส่ิงแวดลอมโดยใช
แนวทางดานวิทยาศาสตรท่ีดีท่ีสุดท่ีหาไดมาใชงาน 

จ.3.2 ลักษณะเฉพะทางฟสิกส-เคมี 

ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีใดท่ีสงผลตอการแยกช้ันและการเคล่ือนยายของวัสดุนาโนผานตัวกลาง
ส่ิงแวดลอม (เชน อากาศ น้ํา ดิน ตะกอน) นั้นยังไมเปนท่ีทราบแนชัด สําหรับวัสดุท่ีมีขนาดใหญนั้น 
สมบัติการละลายน้ํา และความดันไอเปนพารามิเตอรหลักท่ีมีผล แตเม่ือพิจารณาถึงความสามารถในการ
ละลายท่ีตํ่าและความดันไอที่ตํ่าซ่ึงเปนลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนแลว ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี
อ่ืน ๆ เชน สภาวะการรวมกันเปนอนุภาคกอนเกาะหลวม ประจุท่ีผิว ความสามารถในการกระจายตัว 
ความหนาแนนของอนุภาค ขนาดอนุภาค การกระจายตัวของขนาดอนุภาค หรือพื้นท่ีผิวอาจเปนตัวช้ีวัด
หลักในการประเมินการแยกชั้นของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม การระเหิดอาจเกี่ยวของในบางกรณี 
นอกจากนี้การปรากฏของสารอินทรียท่ีมีในธรรมชาติมีบทบาทสําคัญตอการกระจายของวัสดุนาโนท่ีมี
คารบอนเปนองคประกอบพื้นฐานในแหลงน้ําตามธรรมชาติ  

ในปจจุบันยังมีส่ิงท่ีไมรูอยูมากวาลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี นั้น สงผลกระทบตอพฤติกรรมของ
วัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมอยางไร  เ ม่ือนักวิทยาศาสตรสรางความสัมพันธ ท่ี ถูกตองระหวาง
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนกับพฤติกรรมในส่ิงแวดลอมได สามารถพัฒนาแบบจําลองท่ีนาเช่ือถือใน
การประเมินการแยกช้ันและการเคล่ือนยายของวัสดุนาโนหลังจากท่ีมีการปลดปลอยได เพื่อใหเขาใจถึง
พฤติกรรมของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม อาจทําการหาดังตอไปนี้ 

(1) หาคาสัมประสิทธ์ิการดูดซับและคายออกจากดิน หรือกากตะกอน (ข้ึนกับตัวกลางที่รับสัมผัส) 

(2) หาระดับอนุภาคกอนเกาะหลวม อนุภาคกอนเกาะแนน หรือ ความสามารถในการกระจายตัวใน
ตัวกลางท่ีรับสัมผัส 

จ.3.3 การคัดกรองแนวโนมการตกคางอยูในส่ิงแวดลอม 

ปจจัยตาง ๆ เชน วัสดุนาโนนั้นมาจากสารอินทรียและสารอนินทรีย ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และ
วิธีการที่มีอยูสําหรับวิเคราะหการปรากฏอยูของวัสดุนาโนเร่ิมตน สารท่ีเกิดจากการเปล่ียนรูปของวัสดุ
นาโนในส่ิงแวดลอม เปนตัวบงช้ีหลักในการเลือกการทดสอบท่ีเหมาะสมสําหรับใชประเมินแนวโนม
ของการตกคางอยูของวัสดุนาโน ตัวอยางเชน วัสดุนาโนอินทรียควรมีการประเมินการสลายตัวทาง
ชีวภาพ โดยใชหรือดัดแปลงวิธีการที่เสนอแนะไวโดย OECD และหากติดสารกัมมันตภาพรังสีท่ีเปนตัว
ติดตามไวกับวัสดุนาโนได อาจไดประโยชนในการศึกษาการสลายตัวทางชีวภาพ 

หากวัสดุนาโนอินทรียหรืออนินทรียพบไดในอากาศ ผิวน้ํา ผิวดิน หรือบริเวณอ่ืนท่ีสัมผัสกับ
แสงอาทิตยอาจศึกษาการสลายตัวดวยแสง การเปล่ียนรูปดวยแสง แตถาวัสดุนาโนอนุภาคเดี่ยวมี
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แนวโนมคงตัวในน้ําจึงไมเกิดการสลายตัวในน้ํา อยางไรก็ตาม หากวัสดุนาโนอยูในตัวกลาง หรือ
กระจายตัวอยูในวัสดุท่ีมีขนาดใหญ อาจพิจารณาใหมีการทดสอบแนวโนมการสลายตัวในน้ํา 

จ.3.4 แนวโนมในการสะสมทางชีวภาพ 

ยังไมพบวามีวิธีการทดสอบมาตรฐาน สําหรับประเมินแนวโนมการสะสมของวัสดุนาโนในส่ิงมีชีวิต 
การหาคาสัมประสิทธ์ิการแยกช้ันในออกทานอล-น้ํา เปนวิธีการทดสอบทดแทนเพ่ือประเมินการสะสม
วัสดุท่ัวไปในส่ิงมีชีวิต แตการนําการทดสอบดังกลาวมาใชกับวัสดุนาโนไดหรือไมนั้นยังไมเปนท่ีทราบ
แนชัด  อยางไรก็ตาม สามารถนําการทดสอบ BCF หรือ BAF มาพัฒนาใชในการวิเคราะหได 
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ภาคผนวก  ฉ. 
(ขอแนะนํา) 

เอกสารรายงานผล 
(ขอ 4.2 ขอ 6.3.4.2 ขอ 6.3.4.3 ขอ 6.4.2.1(2) ขอ 7.2.1 และขอ 9.7) 

ฉ.1 การอธิบายรายละเอียดวัสดุ และการนําไปใชงาน 

จัดทําคําอธิบายพ้ืนฐาน (ภาพรวมโดยท่ัวไป) ของวัสดุนาโน และการใชงานท่ีต้ังใจไว 

(1) ภาพรวมท่ัวไป 

(2) การอธิบายวัสดุนาโน 

(2.1) ผูผลิต หรือแหลงวัสดุนาโน 

(2.2) กระบวนการผลิต 

(2.3) ลักษณะปรากฏ 

(2.4) องคประกอบทางเคมี 

(2.5) รูปราง รูปแบบทางกายภาพ 

(2.6) ความเขมขน 

(2.7) การกระจายตัวของขนาด 

(2.8) ความสามารถในการละลาย 

(2.9) สถานะอนุภาคกอนเกาะหลวม หรือ อนุภาคกอนเกาะแนน 

(2.10) หมายเลข CAS ของวัสดุ )ถามี(  

(3) การนําไปใชงานหลัก (ปจจุบัน หรือท่ีคาดการณไว)  

(4) ข้ันของการพัฒนา 

(5) ลักษณะท่ัวไปทางฟสิกส และทางกลของวัสดุ 

(6) ประสบการณท่ีผานมากับวัสดุนี้ หรือวัสดุคลายคลึง 

(7) แนวโนมประโยชน/ขอดีของวัสดุท่ีอาจเกิดข้ึนได 

(8) แนวโนมความเส่ียง/ขอเสียของวัสดุท่ีอาจเกิดข้ึนได 

(8.1) ตอสุขภาพ 
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(8.2) ตอส่ิงแวดลอม 

(9) แหลงขอมูลเพิ่มเติม 

ฉ.2 การพิจารณาวัฏจักรชีวิต 

ฉ.2.1 โพรไฟลของวัฏจักรชีวิต 

นิยามและจัดทําบัญชีรายช่ือของกิจกรรมตาง ๆ ท่ีทราบ และเกี่ยวของในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนลง
ในตารางท่ี ฉ.1 โดยใหรายละเอียดท้ังรูปแบบของวัสดุนาโนและการปฏิบัติงาน และกิจกรรมท่ีเกิดข้ึน
ในแตละข้ันของวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ ซ่ึงรวมต้ังแตกิจกรรมท่ีอยูภายใตการควบคุมขององคกร และ 
กิจกรรมตนน้ํา กิจกรรมปลายน้ําท่ีหนวยงานมีขอมูลอยู 

ตารางท่ี ฉ.1 โพรไฟลของวัฏจักรชีวิต 

(ขอ ฉ.2.1) 

ขั้นตอนของวัฏจักรชีวิตวัสดุ รูปแบบของวัสดุ การปฏิบัติงานและกิจกรรม 
แหลงวัสดุ 
(เชน ผูผลิต ผูสงมอบ) 

  

กระบวนการผลิต ระดับท่ี 1 
(เชน ผูแปรรูป) 

  

กระบวนการผลิต ระดับท่ี 2 
(เชน ผูข้ึนรูปผลิตภัณฑ) 

  

กระบวนการผลิต ระดับท่ี 3 
(เชน ผูบรรจุหีบหอ) 

  

การจําหนายสินคา 
(เชน ผูคาปลีก) 

  

การใช การใชซํ้า การบํารุงรักษา 
(เชน ผูบริโภค) 

  

ส้ินสุดชีวิตผลิตภัณฑ 
(เชน การแปรใชใหม การทําลาย) 
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ฉ.2.2 จัดทําโพรไฟลลักษณะวัฏจักรชีวิต 

ระบุและศึกษาลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี ของวัสดุนาโน รวมท้ังการเปลี่ยนแปลงลักษณะเฉพาะ
ตลอดวัฏจักรชีวิตของผลิตภัณฑ 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางท่ี ฉ.2) 

(3) บันทึกเพิ่มเติม 

ตารางท่ี ฉ.2 ลักษณะวัฏจักรชีวิต : ตารางสรุป 

(ขอ ฉ.2.2) 

ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิตก  
ช่ือทางเทคนิค หรือ ช่ือทางการคา  
รูปแบบโดยท่ัวไป  
 ผลท่ีได วิธีการ หมายเหตุข 
องคประกอบทางเคมี (รวมท้ังการเคลือบผิว)    

องคประกอบท่ี 1 :    
องคประกอบท่ี 2 :    
องคประกอบท่ี n :    

เฟสผลึก/โครงสรางโมเลกุล    
รูปแบบทางกายภาพ/รูปราง    
ขนาด  และการกระจายตัวของขนาด    
พื้นท่ีผิว    
ความหนาแนนของวัสดุนาโน    
ความสามารถในการละลาย    
ความหนาแนนมวลรวม    
สถานะอนุภาคกอนเกาะหลวม หรือกอน
เกาะแนน 

   

ความพรุน    
ประจุพื้นผิว    
ก ทําตารางซํ้าสําหรับแตละข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต หากมีการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะเกิดข้ึน 
ขเชน เอกสารอางอิง แหลงขอมูล ระดับความแนนอน 
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ฉ.2.3 จัดทําโพรไฟลความเปนอันตรายในวัฏจักรชีวิต 

รวบรวมขอมูลและลักษณะเฉพาะ ความเปนอันตรายของวัสดุนาโนตอสุขภาพ ส่ิงแวดลอม และความ
ปลอดภัย ตลอดวัฏจักรชีวิต 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางที่ ฉ.3 ถึง ตารางท่ี ฉ.5 สําหรับขอมูลความเปน
อันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน โพรไฟลพื้นฐานอันตรายดานความปลอดภัย และโพรไฟล
อันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน การทดสอบเพ่ิมเติม ตามลําดับ) 

ตารางท่ี ฉ.3 โพรไฟลความเปนอันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดนุาโน : ชุดพื้นฐาน 

(ขอ ฉ.2.3) 

เสนทางการรบัสัมผัส 

อันตราย 
(ลักษณะเฉพาะ [เชน ตํ่า/กลาง/
สูง] และ ปริมาณ (ถามี) [เชน 

LOAEL = x mg/kg]) 

แหลงของขอมูล 
(เชน เลขรายงาน) 

 

ขอมูลอันตรายตอสุขภาพ 
1. ความเปนพิษแบบเฉียบพลัน   

ก. ความเปนพิษตอปอด   
ข. ความเปนพิษเม่ือรับทางปาก   

2. การทําใหผิวหนังไวตอการกระตุน/การ
ระคายเคือง  

  

3. การซึมผานผิวหนัง   
4. ความเปนพิษตอระบบพันธุกรรม   

ก. การกลายพันธุในเซลลโปรแคริโอต ิก   
ข. ความผิดปกติของโครโมโซม   
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ตารางท่ี ฉ.3 โพรไฟลความเปนอันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดนุาโน : ชุดพื้นฐาน (ตอ) 

เสนทางการรบัสัมผัส 

อันตราย 
(ลักษณะเฉพาะ [เชน ตํ่า/กลาง/
สูง] และ ปริมาณ (ถามี) [เชน 

LOAEL = x mg/kg]) 

แหลงของขอมูล 
(เชน เลขรายงาน) 

 

ขอมูลอันตรายตอส่ิงแวดลอม 
ความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา 
1. ปลา (fathead minnow หรือ ปลาเทราต 

(trout)) 
  

2. สัตวไมมีกระดูกสันหลัง )ไรน้ํา(     
3. พืชน้ํา )สาหราย(    
ความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตบนดิน  
1. ไสเดือนชนิดตาง ๆ   
2. พืชชนิดตาง ๆ   
ขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 
ความสามารถในการละลายนํ้า   
ความดันไอ   
สัมประสิทธการดูดซับและคายออกในตัวกลาง
ท่ีมีการปลดปลอย (ดิน/กากตะกอน) 

  

แนวโนมการคงอยูในส่ิงแวดลอม   
แนวโนมการสะสมทางชีวภาพ   
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ตารางท่ี ฉ.4 ชุดขอมูลพื้นฐานอันตรายดานความปลอดภัย 

(ขอ ฉ.2.3) 

อันตรายท่ีเก่ียวกับความปลอดภัย  
สภาพลุกไหมได (flammability)  
สภาพท่ีระเบิดได (explosivity)  
ความเขากันไมได (incompatibility)  
ความไวปฏิกิริยา (reactivity)  
ความกัดกรอน (corositivity)  

ตารางท่ี ฉ.5 โพรไฟลอันตรายในวัฏจักรชวิีตของวัสดุนาโน : การทดสอบเพิ่มเติม 

(ขอ ฉ.2.3) 

ชองทางในการรับสัมผัส อันตราย 
)เชน ตํ่า กลาง สูง(  

แหลงของขอมูล 
 

ขอมูลอันตรายตอสุขภาพ–การทดสอบเพิ่มเติมเม่ือจําเปน 
การแปรสภาพและพฤติกรรมทางชีวภาพ (biological 
fate and behavior) 

  

ศึกษาการรับสัมผัสวัสดุนาโนทางการหายใจแบบ
เร้ือรัง (chronic inhalation study) 

  

ศึกษาการรับสัมผัสวัสดุนาโนทางปากแบบเร้ือรัง 
(chronic oral study) 

  

ศึกษาการรับสัมผัสวัสดุนาโนทางผิวหนังแบบเร้ือรัง 
(chronic dermal irritation/sensitization study) 

  

ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุและการพัฒนาของตัว
ออน (reproductive and developmental toxicity) 

  

ศึกษาความเปนพิษตอระบบประสาท (neurotoxicity 
study) 

  

ศึกษาความเปนพิษทางพันธุกรรมเชิงลึก (more 
extensive genotoxicity study) 

  

ศึกษาความเปนพิษแบบเจาะจง (focused toxicity 
study) 
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ตารางท่ี ฉ.5 โพรไฟลอันตรายในวัฏจักรชวิีตของวัสดุนาโน : การทดสอบเพิ่มเติม (ตอ) 

ชองทางในการรับสัมผัส อันตราย 
)เชน ตํ่า กลาง สู(  

แหลงของขอมูล 
 

ขอมูลอันตรายตอส่ิงแวดลอม–การทดสอบเพิ่มเติมเม่ือจําเปน 
ศึกษา ADME ของส่ิงมีชีวิตในน้ํา   
ทดสอบความเปนพิษเร้ือรังตอส่ิงมีชีวิตในดิน และ
ตะกอนดิน  

  

ทดสอบความเปนพิษเพิ่มเติมในส่ิงมีชีวิตบนดิน   
ความเปนพิษตอสัตวปก   
ศึกษาในระดับประชากร และระบบนิเวศ   
ขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม–การทดสอบเพิ่มเติมเม่ือจําเปน 
การยับยั้งการหายใจของจุลินทรียในกากตะกอนน้ําเสีย   
ความเปนพิษตอจุลินทรีย   
แนวโนมการคงอยูในตัวกลางท่ีเกี่ยวเนื่อง   
แนวโนมการเปล่ียนรูปดวยปฏิกิริยาออกซิเดชัน-
รีดักชัน 

  

ฉ.2.4 จัดทําโพรไฟลการรับสัมผัสตลอดวัฏจักรชีวิต 

ประเมินแนวโนมการรับสัมผัสโดยตรงตอมนุษย หรือการปลดปลอยสูส่ิงแวดลอมในแตละข้ันของ 
วัฏจักรชีวิต ขอมูลท่ีไดจากการจัดทํา คือ การสรุปและการสังเคราะหขอมูลลักษณะการรับสัมผัส จาก
ขอมูลการรับสัมผัสท่ีไดรวบรวม 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมีเพิ่มเติม และการดําเนินงาน (ดูตารางท่ี ฉ.6 และตารางท่ี ฉ.7) 

(3) จัดทําขอมูลรับสัมผัสของมนุษย 

(3.1) ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต 

(3.2) ช่ือของข้ัน 

(3.3) รูปแบบของวัสดุนาโน 

(3.4) จํานวนคนท่ีอาจไดรับสัมผัส 

(3.5) ชองทางในการรับสัมผัส (เชน ทางการหายใจ ทางปาก ทางเยื่อบุตา ทางผิวหนัง) 
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(3.6) อุปกรณคุมครองความปลอดภัยสวนบุคคล (PPE) 

(3.7) การควบคุมทางวิศวกรรม 

(3.8) ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

(3.9) แนวโนมของการรับสัมผัส 

(3.10) การรับสัมผัส และปริมาณท่ีสัมผัสโดยประมาณ 

(3.11) ความไมรู และความไมแนนอน 

ตารางท่ี ฉ.6 แนวโนมสําหรับการสัมผัสโดยตรงตอมนุษย 

(ขอ ฉ.2.4) 

ตารางสรุป 
ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิตก    
รูปแบบของวัสดุนาโน    
วัสดุนาโน    

ขั้น 
(เชน การแปรรูป การขนยาย 

ข้ันตอนการทาํความสะอาด/กําจัด
ของเสีย) 

การควบคุม 
ทางวิศวกรรม 

PPE 
แนวโนมของ 
การรับสัมผัส 

    
    
ก ทําตารางซํ้าสําหรับแตละข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต  

 

(4) จัดทําขอมูลการปลดปลอยสูส่ิงแวดลอม 

(4.1) ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต 

(4.2) ช่ือของข้ัน 

(4.3) แนวโนมของตัวกลางการปลดปลอย (ไดแก เสนทางการเขาสูส่ิงแวดลอม) 

(4.4) การควบคุมทางวิศวกรรม 

(4.5) ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

(4.6) แนวโนมของการปลดปลอย 
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(4.7) แผนภาพการแปรสภาพของวัสดุ (เชน การสลายตัว การเปล่ียนรูป การเคล่ือนท่ีไปยัง 
ตัวกลางอ่ืน) 

(4.8) การรับสัมผัส และปริมาณท่ีสัมผัสโดยประมาณ 

(4.9) ส่ิงท่ีไมรู และความไมแนนอน 

(ก) การแปรสภาพสุดทายของวัสดุในส่ิงแวดลอมคืออะไร 

(ข) สารดังกลาวมีการสะสมในระบบดูดซับของเสียในส่ิงแวดลอมหรือไม 

(ค) ประชากรกลุมใดบางท่ีอาจไดรับสัมผัสสารนั้น 

(ง) แนวโนมการสะสมทางชีวภาพคืออะไร 

ตารางท่ี ฉ.7 แนวโนมการปลดปลอยสูส่ิงแวดลอม 

(ขอ ฉ.2.4) 

ตารางสรุป 
 

ข้ันตอนวัฏจักรชีวิตก    
วัสดุ    

ขั้น 
(เชน การแปรรูป  
การขนยาย) 

แนวโนมตัวกลาง
ปลดปลอย 

(เชน อากาศ น้าํ ดิน) 

การควบคุมทาง
วิศวกรรม 

แนวโนมของการ
ปลดปลอย 

    
    
    
    
    
กทําตารางซํ้าสําหรับแตละข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต 
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ตารางท่ี ฉ.8 ขอมูลการรับสัมผัส : ตารางสรุป 

(ขอ ฉ.2.4) 

ตารางสรุป 

การผลิตวัสดุนาโน 
 ขอมูล 
ข้ันตอนการพัฒนา  
จํานวน และท่ีต้ังของสถานผลิต  
ปริมาตรการผลิตตอป 
(ปจจุบัน และคาดการณ) 

 

วิธีการผลิต  
จํานวนผูปฏิบั ติงานท่ีสัมผัสวัสดุ 
นาโนในสถานผลิต 

 

หนาท่ีของวัสดุนาโนในอุตสาหกรรม 
(เชน สารยึดเกาะ สารใหสี) 

รอยละการผลิต รูปแบบทางกายภาพ และความเขมขน 

หนาท่ี 1 :   
หนาท่ี 2 :   
หนาท่ี 3 :   
หนาท่ี n :   
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ตารางท่ี ฉ.8 ขอมูลการรับสัมผัส : ตารางสรุป (ตอ) 

ตารางสรุป 

กระบวนการแปรรูปวัสดุ 
ชนิดของกระบวนการแปรรูป
อุตสาหกรรมในระดับปลายน้ํา หรือ 
การใชงาน 

 

จํานวนของกระบวนการแปรรูป หรือ
สถานท่ีใชงานเชิงพาณิชย 

 

หนาท่ีของวัสดุนาโนในอุตสาหกรรม รอยละ 
การผลิต 

จํานวนสถานที่ จํานวน
ผูปฏบัิตงิาน 

จํานวน
ผูปฏบัิตงิานท่ีรับ

สัมผัส 
หนาท่ี 1 :     
หนาท่ี 2 :     
หนาท่ี 3 :     
หนาท่ี n :     
การใชงานวัสดุ 
ชนิดผลิตภัณฑเชิงพาณิชย หรือเชิง
อุปโภคบริโภค  

รอยละ
การ
ผลิต 

การใชงาน 
(ในบาน/
กลางแจง) 

ความ
เขมขนใน
ผลิตภณัฑ 

การ
ปลดปลอย
ระหวางการ
ใชงาน 

จํานวน
ผูปฏบัิตงิานท่ี
อาจรับสัมผัส 

ผลิตภัณฑชนิดท่ี 1 :      
ผลิตภัณฑชนดิท่ี 2 :      
ผลิตภัณฑชนดิท่ี 3 :      
ผลิตภัณฑชนดิท่ี n :      
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ตารางท่ี ฉ.8 ขอมูลการรับสัมผัส : ตารางสรุป (ตอ) 

ตารางสรุป 

การกระจายสินคา และการเก็บรักษา 
วิธีการสงมอบ และเก็บรักษา  
ผูผลิต  
ผูแปรรูป  
ผูกระจายสินคา  
ผูคาปลีก  
ผูบริโภค  
การจัดการหลังการใชงาน 
 วิธีการกําจัดท่ีคาดการณ วิธีการนํากลับมาใชซํ้า/ใชใหมท่ี

คาดการณ 
ผูผลิต   
ผูแปรรูป   
ผูใชงานลําดับสุดทาย   

จัดทําขอมูลท่ีมีรายละเอียด ประเภทของผูปฏิบัติงาน ข้ันตอนการทํางาน และการควบคุมบริเวณท่ีทํางาน
และการควบคุมอุปกรณท่ีใชสําหรับลดการรับสัมผัส ณ สถานผลิต และบริเวณแปรรูป รวมถึงการใชงาน
วัสดุในผลิตภัณฑเชิงพาณิชยและผลิตภัณฑอุปโภคบริโภค ในกรณีท่ีมีแนวโนมรับสัมผัสกับวัสดุนาโน  
ใหระบุขอเสนอแนะสําหรับวิธีการควบคุม และเทคนิคการเรียกคืน นอกจากนี้ควรใหรายละเอียดในกรณี
ผลิตภัณฑมีไวสําหรับใชงานในกลุมเด็ก หรือ ประชากรท่ีไวตอการรับสัมผัส และการจัดทําขอมูลในการ
บริหารจัดการวัสดุหลังการใชงานตลอดวัฏจักรชีวิต 

ฉ.3 ประเมินความเส่ียง 

ใชกระบวนการสังเคราะหขอมูลท่ีรวบรวมไดในข้ันท่ี 2 ในการจัดทําการประเมินความเส่ียง (คาดการณ
ธรรมชาติ โอกาสการเกิด และระดับของผลกระทบตอสุขภาพมนุษยและส่ิงแวดลอม)  

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางท่ี ฉ.9) 
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ตารางท่ี ฉ.9 การประเมินความเส่ียง : ตารางสรุป 
(ขอ ฉ.3) 

ชนิดความเส่ียง ธรรมชาติ ระดับ และโอกาส แหลงขอมูลการประเมิน 
ความเสี่ยง 

ตอมนุษย 
ทางการหายใจ ธรรมชาติ : 

ระดับ : 
โอกาส : 

 

ทางผิวหนัง ธรรมชาติ : 
ระดับ : 
โอกาส : 

 

ทางปาก ธรรมชาติ : 
ระดับ : 
โอกาส : 

 

ทางเยื่อบุตา   
สุขภาพดานอ่ืน ๆ (เชน ระบบ
สืบพันธุ พัฒนาการของตัวออน 
ระบบประสาท) 

  

ความเส่ียงทางกายภาพ (เชน ระเบิด 
เพลิงไหม) 

  

ตอส่ิงแวดลอม 
ส่ิงมีชีวิตในน้ํา   
สัตวปก   
สัตวเล้ียงลูกดวยนม   
ส่ิงมีชีวิตบนดิน   
อ่ืน ๆ (เชน กากตะกอน)   
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ฉ.4 ประเมินการบริหารจัดการความเส่ียง 

กําหนดแนวทางสําหรับผลกระทบตลอดวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ ซ่ึงครอบคลุมแผนการบริหารจัดการ 
ความเส่ียง การตรวจติดตาม การปฏิบัติใหสอดคลองตามแผน และการรายงาน โดยมีพื้นฐานการดําเนินการ
จากขอมูลการไดรับสัมผัสท่ีรวบรวมไดจากข้ันท่ี 4 (ขอ 4.1.4) 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางท่ี ฉ.10 ถึง ตารางท่ี ฉ.13) 

(3) ทบทวนวัฏจักรชีวิต และสภาวะตาง ๆ 

(4) วางแผนและกําหนดระยะเวลาสําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม การปฏิบัติให
สอดคลองกับแผน และการรายงาน 

ตารางท่ี ฉ.10 ความปลอดภยัและการจัดการวัสดุ (สําหรับผูผลิตวัสดนุาโน) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสทิธิผลท่ีคาดการณของ 
การดําเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน ระดับการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ (receipt)   
การแปรรูป (processing)   
การเก็บรักษา (storage)   
การทํางานกับวัสดุนาโน 
(handling) 

  

การร่ัวไหล (spilling)   
การเคล่ือนยาย (transport)   
การบรรจุหีบหอ (packaging)   
การใชงาน (use)   
การแปรใชใหม (recycling)   
การกําจัด (disposal) (รวมถึงวัสดุ
หีบหอ)  

  

อ่ืน ๆ   
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ตารางท่ี ฉ.11 ความปลอดภยัและการทํางานกับวัสดุนาโน (สําหรับผูใชงานวัสดนุาโน) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสิทธิภาพที่คาดการณของ 
การดําเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน ระดับการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ   
การแปรรูป   
การเก็บรักษา   
การทํางานกับวัสดุนาโน   
การร่ัวไหล   
การเคล่ือนยาย   
การบรรจุหีบหอ   
การใชงาน   
การแปรใชใหม   
การกําจัด (รวมถึงวัสดุหีบหอ)   
อ่ืน ๆ   

 

  



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-72- 

ตารางท่ี ฉ.12 ความปลอดภยัและการทํางานกับวัสดุนาโน (สําหรับผูใชงานสุดทาย) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสิทธิภาพที่คาดการณของ 
การดําเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน การรับสัมผัสระดับใดที่อาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ   
การแปรรูป   
การเก็บรักษา   
การทํางานกับวัสดุนาโน   
การร่ัวไหล   
การเคล่ือนยาย   
การบรรจุหีบหอ   
การใชงาน   
การแปรใชใหม   
การกําจัด (รวมถึงวัสดุหีบหอ)   
อ่ืน ๆ   
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ตาราง ฉ.13 ความปลอดภยัและการจัดการวัสดุ (เม่ือส้ินสุดการใชงาน) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสิทธิภาพที่คาดการณ 
ของการดาํเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน การรับสัมผัสระดับใดที่อาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ   
การแปรรูป   
การเก็บรักษา   
การทํางานกับวัสดุนาโน   
การร่ัวไหล   
การเคล่ือนยาย   
การบรรจุหีบหอ   
การใชงาน   
การแปรใชใหม   
การกําจัด (รวมถึงวัสดุหีบหอ)   
อ่ืน ๆ   

 

 


