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 1 

มาตรฐานผลติภัณฑ์อตุสาหกรรม 2 

ข้อแนะนําเกี�ยวกบัความปลอดภยัและประเมิน 3 

ความเสี�ยงในการผลติวสัดุนาโน 4 

1. ขอบข่าย 5 

1.1 มาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมนี�อธิบายถึงกระบวนการในการชี� บ่ง การประเมิน การระบุการตดัสินใจ 6 
และการสืAอสารถึงความเสีA ยงทีAมีโอกาสเกิดขึ�นจากการผลิตและใช้วสัดุนาโน เพืAอใชป้้องกนัสุขภาพและ7 
ความปลอดภยัของประชาชน ผูบ้ริโภค ผูป้ฏิบติังาน และสิAงแวดลอ้ม  8 

1.2 ขอ้มลูในมาตรฐานผลิตภณัฑอ์ุตสาหกรรมนี�สามารถนาํไปใชเ้ป็นแนวทางการประเมินความเสีAยงและบริหาร9 
จดัการไดก้บัสารทุกประเภท โดยเพิAมเติมขอ้มูลในประเด็นทีAเกีAยวขอ้งกบัวสัดุนาโนเขา้ไปดว้ย เพืAอใชเ้ป็น10 
แนวปฏิบัติในกรณีทีAมีข ้อมูลไม่สมบูรณ์หรือข้อมูลไม่ชัดเจน ดว้ยการตั�งสมมติฐานทีAสมเหตุสมผลและ11 
บริหารจดัการความเสีAยงอย่างเหมาะสม นอกจากนี� มาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมนี� ยงัมีวิธีการในการ12 
ตั�งสมมติฐาน การตดัสินใจ และการปฏิบติั ให้ทนัสมยัอยูเ่สมอ รวมถึงวิธีการในการสืAอสารขอ้มูลและการ13 
ตดัสินใจไปยงัผูมี้ส่วนไดเ้สียดว้ย 14 

1.3 มาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมนี� แนะนาํวิธีการทีAองคก์รสามารถนาํไปใชใ้นการบริหารจดัการวสัดุนาโน15 
ไดอ้ย่างโปร่งใสและน่าเชืAอถือ โดยมีการอธิบายถึงกระบวนการในการจดัการกบัเอกสาร และการสืAอสาร16 
ขอ้มลูทีAองคก์รมีเกีAยวกบัวสัดุนาโน ซึA งรวมถึงการชี�แจงกรณีทีAขอ้มลูมีความไมส่มบูรณ์ การอธิบายช่องวา่งทีA17 
เกิดขึ�น และการอธิบายสาเหตุของการตดัสินใจและการกระทาํทีAเกีAยวขอ้งกบัการบริหารจดัการความเสีAยง18 
ขององคก์ร  19 

2. บทนิยาม 20 

ความหมายของคาํทีAใชใ้นมาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมนี� มีดงัต่อไปนี�  21 
2.1 นาโนสเกล (nanoscale) หมายถึง ขนาดในช่วง 1 nm ถึง 100 nmโดยประมาณ 22 

หมายเหต ุ1   ในกรณีที	วัสดสุามารถแสดงสมบัติใหม่ (ที	ไม่สามารถอาศัยการคาดการณ์ หรือเทียบบัญญัติไตรยางศ์23 
จากวัสดทีุ	มีขนาดใหญ่กว่าได้) ในช่วงนาโนสเกลนี* สามารถอนุโลมให้คาํจาํกัดความของนาโนสเกล24 
เป็น “ค่าโดยประมาณ” ระหว่าง 1 nm ถึง 100 nmได้ 25 

หมายเหต ุ2   การกาํหนดให้ขอบเขตล่างของนาโนสเกลมีค่าเท่ากับ 1 nm มีวัตถปุระสงค์เพื	อหลีกเลี	ยงการกาํหนด26 
อะตอมหรือกลุ่มอะตอม ว่าป็น “วัตถนุาโน” หรือ ธาตอุงค์ประกอบของโครงสร้างนาโน 27 



มอก. XXXX-25XX 

-2- 

  

2.2 นาโนเทคโนโลยี (nanotechnology) หมายถึง การประยุกตค์วามรู้ทางวิทยาศาสตร์ในการจดัการและควบคุม1 
 สสารในระดบันาโนสเกล เพืAอใชป้ระโยชน์จากสมบติัหรือปรากฏการณ์ทีAขึ�นกบัขนาดหรือโครงสร้างของ2 
 สสาร โดยสมบติัหรือปรากฏการณ์ดงักล่าวแตกต่างจากทีAพบในอะตอม หรือโมเลกุล หรือวสัดุขนาดใหญ ่ 3 
หมายเหต ุ การจัดการและควบคุมนั*นรวมถึงการสังเคราะห์วัสดดุ้วย 4 

2.3 แผ่นนาโน (nanoplate) หมายถึง วตัถุนาโนทีAมีมิติภายนอกจาํนวน 1 มิติอยู่ในระดบันาโนสเกล ส่วนมิติ5 
 ภายนอกทีA 2 และ 3 มีขนาดใหญ่กวา่อยา่งมีนยัสาํคญั 6 
หมายเหต ุ1  มิติภายนอกที	เลก็ที	สุด คือ ความหนาของแผ่นนาโน 7 
หมายเหต ุ2  2 มิติภายนอกที	ใหญ่กว่าอย่างมีนัยสาํคัญ มีขนาดใหญ่กว่ามิติภายนอกที	เลก็ที	สุดมากกว่า 3 เท่า 8 
หมายเหต ุ3  มิติภายนอกที	มีขนาดใหญ่กว่าไม่จาํเป็นต้องอยู่ในระดับนาโนสเกล 9 

2.4 วตัถุนาโน (nano-object) หมายถึง วสัดุทีAมีมิติภายนอก 1 2 หรือ 3 มิติ อยูใ่นระดบันาโนสเกล  10 
2.5 วสัดุนาโน (nanomaterial) หมายถึง วสัดุทีAมีมิติภายนอกอยู่ในระดบันาโนสเกล หรือ วสัดุทีAมีโครงสร้าง11 

 ภายใน หรือมีโครงสร้างพื�นผิวอยูใ่นระดบันาโนสเกล 12 
2.6 วสัดุนาโนสังเคราะห์ (manufactured nanomaterial) หมายถึง วสัดุนาโนทีAผลิตขึ�นสําหรับใชใ้นวตัถุประสงค์13 

 ทางการคา้เพืAอใหมี้สมบติัหรือองคป์ระกอบทีAจาํเพาะ 14 
2.7 เส้นใยนาโน (nanofibre) หมายถึง วตัถุนาโนทีAมีมิติภายนอกอยู่ในระดบันาโนสเกลจาํนวน 2 มิติ ส่วนมิติ15 

 ภายนอกทีA 3 มีขนาดใหญ่กวา่อยา่งมีนยัสาํคญั 16 
หมายเหต ุ1  เส้นใยนาโนสามารถมีความยืดหยุ่นหรือไม่ยืดหยุ่น 17 
หมายเหตุ 2   มิติภายนอกที	อยู่ในระดับนาโนสเกลทั*ง 2 มิติมีขนาดแตกต่างกันไม่เกิน 3 เท่า และมิติภายนอกที	 3 18 

ใหญ่กว่าทั*ง 2 มิติมากกว่า 3 เท่า 19 
หมายเหต ุ3  มิติภายนอกที	 3 ไม่จาํเป็นต้องอยู่ในระดับนาโนสเกล 20 

2.8 อนุภาคนาโน (nanoparticle) หมายถึง วตัถุนาโนทีAมีมิติภายนอกทั�ง 3 มิติอยูใ่นระดบันาโนสเกล 21 
หมายเหต ุ  หากอัตราส่วนด้านยาวต่อด้านสั*นของวัตถุมีค่ามากกว่า 3 ให้เรียกว่า “เส้นใยนาโน” หรือ “แผ่น        22 

นาโน” แทน “อนุภาคนาโน” 23 
2.9 อนุภาคเกาะกอ้นแบบแน่น (aggregate) หมายถึง อนุภาคเดีAยวทีAมีพนัธะแข็งแรง หรือ อนุภาคหลายอนุภาคทีA24 

 หลอมรวมกนั และส่งผลให้พื�นทีAผิวภายนอกลดลงอย่างมีนัยสําคญัเมืAอเทียบกบัผลรวมพื�นทีAผิวของแต่ละ25 
 อนุภาคทั�งหมดรวมกนั 26 
หมายเหต ุ1  แรงยึดเหนี	ยวที	เชื	อมยึดอนุภาคเกาะก้อนแบบแน่นเข้าเป็นแรงที	แขง็แรง เช่น พันธะโคเวเลนท์ หรือ 27 

ผลจากการเผาเพื	อผนึก หรือ การพัวพันทางกายภาพของอนุภาคอย่างซับซ้อน 28 
หมายเหต ุ2  อนุภาคเกาะก้อนเรียกอีกชื	อหนึ	งว่า “อนุภาคทุติยภูมิ” และอนภุาคเริ	มต้นก่อนเกาะเป็นก้อนเรียกอีก29 

ชื	อหนึ	งว่า “อนุภาคปฐมภูมิ” 30 
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2.10 อนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม (agglomerate) หมายถึง กลุ่มของอนุภาค หรือ กลุ่มของอนุภาคเกาะกอ้นแบบ1 
 แน่น หรือส่วนผสมของอนุภาคทั�ง 2 ชนิด ทีAเกาะกนัดว้ยแรงแบบอ่อน ๆ และส่งผลใหพื้�นทีAผิวภายนอกไม่2 
 แตกต่างไปจากผลรวมพื�นทีAผิวของแต่ละอนุภาคทั�งหมดรวมกนั 3 
หมายเหต ุ1  แรงยึดเหนี	ยวอนุภาคเกาะก้อนแบบหลวมเข้าด้วยกันเป็นแรงแบบอ่อน เช่น แรงแวนเดอร์วาลส์ หรือ 4 

การเกี	ยวพันทางกายภาพอย่างง่าย 5 
หมายเหต ุ2  อนุภาคเกาะก้อนเรียกอีกชื	อหนึ	งว่า “อนุภาคทุติยภูมิ”  และอนภุาคเริ	มต้นก่อนเกาะเป็นก้อนเรียกอีก6 

ชื	อหนึ	งว่า “อนุภาคปฐมภูมิ” 7 

3. อกัษรย่อ 8 

3.1 การควบคุมสารอนัตรายต่อสุขภาพ (control of substances hazardous to health ; COSHH) 9 

3.2 การจาํแนกประเภทและการติดฉลากสารเคมีทีAเป็นระบบเดียวกนัทัAวโลก (globally harmonized system of 10 
classification and labeling of chemicals ; GHS) 11 

3.3 การดูดซึม การกระจายตวั กระบวนการเผาผลาญ และการขบัถา่ย (absorption, distribution, metabolism, and 12 
excretion ; ADME) 13 

3.4 ขอ้มลูทีAเป็นความลบัทางธุรกิจ (confidential business information ; CBI) 14 

3.5 ความเขม้ขน้ตํAาสุดของสารซึA งส่งผลขา้งเคียงทีAตรวจวดัหรือสงัเกตได ้(lowest observed adverse effect level ; 15 
LOAEL  16 

3.6 ค่าปัจจยัการสะสมทางชีวภาพ (bioaccumulation factor ; BAF) 17 

3.7 ค่าปัจจยัความเขม้ขน้ทางชีวภาพ (bioconcentration factor ; BCF) 18 

3.8 ชุดขอ้มูลการตรวจคดักรอง(Screening information data set ; SIDS) 19 

3.9 ชุดตวัเลขอา้งอิงเฉพาะของสารเคมี (chemistry abstract service ; CAS) 20 

3.10 ไทเทเนียมไดออกไซด ์(titanium dioxide ; TiO2) 21 

3.11 ปริมาณการผลิตในระดบัสูง (high production volume ; HPV) 22 

3.12 วิธีการประเมินวฏัจกัรชีวิต (life cycle assessment ; LCA) 23 

3.13 ศูนยพิ์ษวิทยาแห่งชาติสหรัฐอเมริกา (U.S. National Toxicology Program ; NTP) 24 

3.14 สถาบนัอาชีวอนามยัและความปลอดภยัแห่งชาติสหรัฐอเมริกา (U.S. National Institute for Occupational 25 
Safety and Health ; U.S. NIOSH) 26 
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3.15 หอ้งปฏิบติัการวิเคราะห์ทดสอบระดบันาโนของสถาบนัมะเร็งแห่งชาติสหรัฐอเมริกา (U.S. National Cancer 1 
Institute's Nanotechnology Characterization Laboratory ; NCI-NCL) 2 

3.16 องคก์ารนอกภาครัฐ (non-governmental organization ; NGO) 3 

3.17 องคก์ารพิทกัษสิ์Aงแวดลอ้มแห่งสหรัฐอเมริกา (United States Environmental Protection Agency ; U.S. EPA) 4 

3.18 องคก์ารเพืAอความร่วมมือทางเศรษฐกิจและการพฒันา (Organization for Economic Co-operation and 5 
Development ; OECD) 6 

3.19 องคก์ารมาตรฐานสากล หรือ องคก์ารระหวา่งประเทศวา่ดว้ยการมาตรฐาน (International Organization for 7 
Standardization ; ISO) 8 

3.20 อุปกรณ์คุม้ครองความปลอดภยัส่วนบุคคล (personal protective equipment ; PPE) 9 
3.21 เอกสารขอ้มลูความปลอดภยั (safety data sheet ; SDS) 10 

4. ข้อสรุปของกระบวนการประเมนิความเสี�ยง 11 

มาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมนี� เนน้ทีAวสัดุนาโนสังเคราะห์อนัอาจก่อใหเ้กิดสมบติัใหม่ ซึA งประกอบดว้ย12 
อนุภาคทีAมีลกัษณะทางกายภาพเป็นชิ�น ๆ ในช่วงแรกทีAยงัไม่ไดร้วมกนัเป็นกอ้น มีขนาดเล็กในระดบันาโน13 
สเกลแบบ 1 มิติ (เช่น แผ่นนาโน) 2 มิติ (เช่น เส้นใยนาโน) หรือ 3 มิติ (เช่น อนุภาคนาโน) และเป็น14 
กระบวนการทีA เน้นวสัดุนาโนสังเคราะห์เพืAอนําไปประยุกต์ในงานอุตสาหกรรม สารเคมี การผลิตและ        15 
การบริโภค รวมถึงความเสีAยงทีAอาจเกิดการรัAวไหลในช่วงใดช่วงหนึAงของวฏัจกัรชีวิต (life cycle) ของวสัดุนา16 
โนนั�น อย่างไรก็ตาม ความเสีA ยงทีAมีนัยสําคัญของผลิตภัณฑ์ กระบวนการ หรือวสัดุทีAมีวสัดุนาโนเป็น17 
องคป์ระกอบอาจไม่ไดเ้กิดจากตวัวสัดุนาโนนั�น  18 

4.1 กระบวนการประเมินความเสีAยงโดยสรุป  19 
4.1.1 ขัOนที� 1: รายละเอียดของวสัดุนาโนและการใชง้าน 20 

อธิบายรายละเอียด และวตัถุประสงคก์ารใชง้านหรือหนา้ทีA (รวมถึงประโยชน์ทีAคาดวา่อาจไดรั้บ) ของ21 
วสัดุนาโนทีAทาํการประเมินความเสีA ยง รวมทั� งอาจพิจารณาให้มีขอ้มูลของวสัดุทีAมีความคลา้ยคลึงกบั22 
วสัดุนาโนนั�น (เช่น วสัดุชนิดเดียวกนัทีAมีขนาดนอกนาโนสเกล) เพืAอช่วยให้การรวมรวมขอ้มูลต่าง ๆ 23 
ของวสัดุนาโนมีประสิทธิภาพมากขึ�น 24 

4.1.2 ขัOนที� 2: ขอ้มลูสมบติั ความเป็นอนัตราย และการรับสมัผสักบัวสัดุนาโน 25 
จดัทาํชุดขอ้มูลโดยย่อของวสัดุซึA งประกอบดว้ย (1) ชุดขอ้มูลสมบติัทางฟิสิกส์-เคมีของวสัดุนาโน (2) 26 
ชุดขอ้มูลอนัตรายต่อสิAงแวดลอ้ม สุขภาพ และความปลอดภยั และ (3) ชุดขอ้มูลโอกาสการรับสัมผสักบั27 
วสัดุนาโนของมนุษยแ์ละสิAงแวดลอ้มตลอดวฏัจกัรชีวิตการใชง้านของวสัดุนาโน โดยในการจดัทาํขอ้มูล28 
ควรระบุขอ้มลูยงัมีไม่ครบถว้น และนาํมาจดัลาํดบัความสาํคญั พร้อมแนวทางการจดัการ (เช่น รวบรวม29 
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ขอ้มลูเพิAม หรือใชค่้า หรือสมมติฐานโดยปริยาย (ดูเพิAมเติมในขอ้ 6.1.2)  นอกจากนี�  ในชุดขอ้มูลทีA 2 และ 1 
3 อาจมีการระบุขอ้มลูของวสัดุทางเลือกทีAอาจนาํมาใชท้ดแทนวสัดุปัจจุบนัทีAใชอ้ยู ่เพืAอลดอนัตรายหรือ2 
การรับสัมผสั 3 
หมายเหต ุ ในการประเมินความเสี	ยงนั*นอาศัยข้อมูลจากทั*ง 3 ชุดเชื	อมโยงกัน เช่น ข้อมูลการรับสัมผัสอาจ4 

แนะได้ว่าอันตรายใดมีความจาํเป็นต้องมีการตรวจสอบมากที	สุด หรือสมบัติของวัสดุนาโนอาจ5 
แนะได้ว่าอันตรายหรือการรับสัมผัสในรูปแบบใดที	มีโอกาสเกิดขึ*นมากที	สุด  6 

4.1.3 ขัOนที� 3: การประเมินความเสีAยง 7 
ประเมินขอ้มลูโดยยอ่ทีAไดจ้ากขั�นตอนทีA 2 เพืAอระบุธรรมชาติ และระดบัของความเสีAยง (เช่น ผลรวมของ8 
อนัตราย และการรับสัมผสั) ทีAเกิดขึ�นจากวสัดุนาโน และการใชง้านทีAเกีAยวขอ้ง 9 

4.1.4 ขัOนที� 4: การประเมินทางเลือกในการบริหารจดัการความเสีAยง 10 
ประเมินแนวทางการบริหารจดัการความเสีAยงทีAไดร้ะบุไวใ้นขั�นทีA 3 ซึA งทางเลือกอาจเป็นการใชว้สัดุ11 
ทดแทนทีAปลอดภยักวา่ การดดัแปลงผลิตภณัฑห์รือกระบวนการผลิต การควบคุมทางวิศวกรรม อุปกรณ์12 
ป้องกนัภยั และการสืAอสารขอ้มลูความเสีAยง 13 

4.1.5 ขัOนที� 5: ตดัสินใจ บนัทึกผล และดาํเนินการ 14 
ตดัสินใจว่าควรให้มีการพฒันาและผลิตวสัดุนาโน/ผลิตภณัฑ์หรือกระบวนการทีAมีวสัดุนาโนต่อไป15 
หรือไม่ หรือมีกําลังการผลิตเท่าใด หรือตัดสินใจให้มีการเก็บรวบรวมข้อมูลเพิAมเติม (ให้ระบุ             16 
แนวทางการดาํเนินการเก็บขอ้มูลดงักล่าวดว้ย) หลงัจากการตดัสินใจ ให้มีการบนัทึกผลการตดัสินใจ17 
และสาเหตุของการตดัสินใจดงักล่าว และอาจสืAอสารขอ้มูลให้กบัผูมี้ส่วนไดเ้สียทั�งภายในและภายนอก18 
องคก์รตามความเหมาะสม 19 

4.1.6 ขัOนที� 6: การทบทวน และปรับปรุง 20 
กาํหนดให้มีการทบทวนการประเมินความเสีAยงให้มีความทนัสมยัและเป็นปัจจุบนั เพืAอให้มัAนใจไดว้่า21 
ระบบการบริหารจดัการความเสีAยงเป็นไปตามทีAกาํหนด และปรับแก/้ปรับปรุงระบบเมืAอมีขอ้มูลใหม่ 22 
หรือสภาวะใหม่เกิดขึ�น โดยอาจจดัใหมี้การทบทวนตามกาํหนดเวลา และเมืAอมีความจาํเป็น  23 

4.2 การนาํกระบวนการประเมินความเสีAยงไปปฏิบติั 24 
กระบวนการประเมินความเสีAยงควรมีความยืดหยุน่ ขึ�นกบัขนาดและโครงสร้างขององคก์ร และประเภทของ25 
องค์กรภายใต้กฎหมายซึA งอาจมีผลต่อการจัดการกระบวนการส่วนรูปแบบทีAนํามาใช้ในการประเมิน       26 
ความเสีAยงขึ�นกบัตาํแหน่งการมีส่วนร่วมขององคก์รในวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโน เช่น องค์กรทีAพฒันาและ27 
ผลิตวสัดุนาโนสําหรับจาํหน่ายเป็นผลิตภณัฑป์ฐมภูมิเพืAอการใชง้านทีAหลากหลาย อาจทาํการประเมินใน28 
มุมมองทีAกวา้งกวา่องคก์รทีAซื�อวสัดุนาโนไปใชง้านอย่างจาํเพาะ ทั�งนี�  การแลกเปลีAยนขอ้มูลระหว่างผูส่้งมอบ29 
วสัดุนาโนและลูกคา้อย่างคล่องตวั และรวดเร็วช่วยใหก้ารประเมินและบริหารจดัการความเสีAยงเกิดขึ�นอยา่ง30 
มีประสิทธิภาพ  31 
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ธรรมชาติ และระดบัการควบคุมทางกฎหมายของวสัดุนาโนมีผลต่อการปฏิบติัในการประเมินความเสีAยง 1 
และการทีAองคก์รมีการดาํเนินการประเมินความเสีAยงนั�น ไม่ไดเ้ป็นการแสดงว่าองค์กรนั�นมีการดาํเนินการ2 
สอดคลอ้งตามกฎหมาย ดงันั�น องคก์รจึงควรตระหนกัและดาํเนินการใหส้อดคลอ้งตามขอ้บงัคบัในกฎหมาย 3 
และควรเขา้ใจว่าขอ้บงัคบัทางกฎหมายอาจมีการเปลีAยนแปลงเมืAอมีขอ้มูลเพิAมเติมทีAไดจ้ากการพฒันาดา้น    4 
นาโนเทคโนโลยี 5 
ควรมีการสนับสนุนให้องค์กรรวมกระบวนการประเมินความเสีAยงทีAจดัทาํขึ�นนี�  เขา้กบัการพฒันาผลิตภณัฑ์6 
กระบวนการดูแลผลิตภณัฑ ์หรือการบริหารจดัการห่วงโซ่อุปทาน อาชีวอนามยัและความปลอดภยั หรือ 7 
ระบบการจดัการคุณภาพ (เช่น ISO 9001) หรือ ระบบการจดัการสิAงแวดลอ้ม (เช่น ISO 14001) 8 
เนืAองจากองค์กรส่วนใหญ่มีจาํนวนทรัพยากรทีAจาํกัด จึงสามารถใช้แนวทางหรือสมมติฐานทีAช่วยทาํให ้      9 
การดาํเนินการง่ายขึ�น เช่น องคก์รสามารถใช ้“การสมมติเหตุการณ์เลวร้ายสุดทีAอาจเกิดขึ�นได”้ (เช่น สมมติ10 
วา่วสัดนุั�นเป็นอนัตราย และกาํหนดให้มีการใชอุ้ปกรณ์ป้องกนัผูป้ฏิบติังาน มีการจดัการความเสีAยง หรือ มี11 
ขั�นตอนทางวิศวกรรมทีAเหมาะสม) ซึA งช่วยลดความจําเป็น (และค่าใช้จ่าย) ในการจดัทาํขอ้มูลความเป็น12 
อนัตรายหรือขอ้มูลการรับสัมผสั นอกจากนี� ควรมีการสนับสนุนให้องค์กรใชข้อ้มูลทีAมีอยู่ และหาขอ้มูล13 
ส่วนบนและส่วนล่างของห่วงโซ่อุปทานเกีAยวกบัธรรมชาติ และวตัถุประสงคห์ลกัสาํหรับการใชว้สัดุนาโน14 
นั�น ๆ  15 
บุคลากร หรือกลุ่มบุคลากรในองค์กร (เช่น คณะทาํงาน หรือคณะกรรมการ) ควรมีส่วนร่วมรับผิดชอบใน16 
กระบวนการประเมินความเสีAยงนี�  ส่วนใหญ่แลว้ผูที้Aรับผิดชอบมกัเป็นผูที้Aดูแลงานการพฒันาผลิตภณัฑ ์ซึA ง17 
ส่วนทีAสําคญัไม่ต่างกนัคือขอ้มูลและการร่วมมือจากกลุ่มคนทีAมีส่วนร่วมในการพฒันาผลิตภณัฑด์า้นเทคนิค 18 
ฝ่ายพฒันาธุรกิจและการตลาด ฝ่ายการผลิต และฝ่ายทีAเกีAยวขอ้งกบักฎหมาย ในลกัษณะทีมทีAมีการทาํงานขา้ม19 
สายงาน (cross-functional teams) 20 
ในทางอุดมคติ คณะทํางานควรประกอบด้วยผู ้เชีAยวชาญทีA มีความสามารถ (ไม่ว่าทางด้านการศึกษา 21 
ประสบการณ์ หรือทั�ง 2 ปัจจยั) ในการประเมินความเสีAยง พิษวิทยา การแปรสภาพในสิAงแวดลอ้ม ความ22 
ปลอดภยัทางอาชีวอนามยั และสุขลกัษณะในอุตสาหกรรม อย่างไรก็ตาม หลายองค์กรอาจไม่มีบุคลากร23 
ตามทีAกล่าวถึง จึงอาจจาํเป็นตอ้งอาศยัขอ้มลูทีAไดจ้ากการสืบคน้ การปรึกษาผูเ้ชีAยวชาญจากภายนอก (เช่น การ24 
ว่าจ้างทีAปรึกษาด้านสุขลักษณะในอุตสาหกรรม หรือ ผูป้ระเมินความเสีA ยง หรือ การทํางานร่วมกับ25 
มหาวิทยาลยั) หรือ เขา้ร่วมในสมาคมเพืAอแบ่งปันแหล่งขอ้มูล และความเชีAยวชาญ (ใหเ้ป็นไปตามทีAกฎหมาย26 
อนุญาต) 27 
องค์กรอาจรวมผูมี้ส่วนได้เสียจากภายนอกเข้าไปบางส่วน หรือทั� งหมดของกระบวนการตามขั�นตอนทีA28 
กล่าวถึงในขา้งตน้ 29 
กระบวนการนี� อาจรวมเขา้กบั หรือทาํควบคู่กบัระบบการบริหารจัดการขององค์กรและการจดัการระบบ30 
คุณภาพอืAน ๆ เพืAอให้มัAนใจถึงผลในทางปฏิบติั โดยระบบนั�นอาจมีการดาํเนินการอยู่แลว้ในการพฒันา31 
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ผลิตภณัฑ ์หรือกระบวนการดูแลผลิตภณัฑ ์ระบบการบริหารจดัการคุณภาพ สิAงแวดลอ้ม หรือ อาชีวอนามยั1 
และความปลอดภัย หรือระบบใหม่ สิA งสําคัญคือกลุ่มบุคคลทีA มีหน้าทีA รับผิดชอบดูแลได้มองเห็นว่ามี          2 
การดาํเนินการทีAเกิดขึ�นจริง ยิAงไปกว่านั�นผูรั้บผิดชอบควรมีการตรวจเยีAยมซํ� าตามกาํหนดเวลา และตามความ3 
จาํเป็นและเหมาะสม เพืAอใหมี้การดาํเนินการทาํซํ�าอยา่งต่อเนืAองจนเกิดเป็นธรรมชาติของกระบวนการ  4 
สําหรับเอกสารรายงานผลลพัธ์ (ภาคผนวก ฉ.) ใชเ้พืAออาํนวยความสะดวกในการจัดเก็บรวบรวม การ5 
ประเมิน การบริหารจดัการ และการสืAอสารขอ้มูล เอกสารรายงานผลลพัธ์นั�นใช้เป็นแม่แบบสําหรับการ6 
จดัการขอ้มูลทั�งหมดทีAรวบรวมไดร้ะหว่างกระบวนการประเมินความเสีAยง การประเมินขอ้มูลในภาพรวม7 
ทั�งหมด และบนัทึกการตดัสินใจของฝ่ายบริหารทีAเกีAยวขอ้งกบัแนวทางการดาํเนินการทีAเลือก เอกสารรายงาน8 
ผลลพัธ์ยงัสามารถใชใ้นการสืAอสารขอ้มูล และประกอบการตดัสินใจในกลุ่มผูมี้ส่วนไดเ้สีย 9 

5. รายละเอยีดของวสัดุนาโนและการใช้งาน 10 

การให้ขอ้มูลรายละเอียดในส่วนนี�อยา่งถูกตอ้งแม่นยาํนั�นมีความสําคญั เช่น การเปลีAยนแปลงองคป์ระกอบ 11 
(เช่น การเคลือบพื�นผิว) อาจมีผลกระทบอยา่งมากต่อพฤติกรรมทางชีวภาพของวสัดุ การระบุลกัษณะวสัดุทีA12 
ถูกตอ้งสาํคญัสําหรับการเปรียบเทียบผลการวิจยัทีAไดจ้ากวสัดุเดียวกนัทีAอยูใ่นสภาวะทีAต่างกนั การใหข้อ้มูล13 
ส่วนนี�ควรมีมากเพืAอ 14 

− ใช้เป็นแนวทางจดัทาํรายละเอียดขอ้มูลโดยรวมของวสัดุ ซึA งประกอบดว้ยสมบัติเชิงฟิสิกส์-เคมี 15 
อนัตราย และโอกาสการรับสมัผสั ทีAแต่ละระดบัของวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโน เช่น การผลิต การใช้16 
งาน (รวมถึงการดูแลรักษา และการใหบ้ริการ) และการกาํจดั  17 

− ใช้ประกอบการตัดสินใจ และให้ข้อมูลสําหรับผู้มีอํานาจ และผู ้มีส่วนได้เสีย เกีAยวกับการ18 
เปลีAยนแปลงสภาพของวสัดุนาโนเมืAอเวลาผ่านไป หรือในสภาวะทีAแตกต่างกัน และสามารถ19 
คาดการณ์การใชว้สัดุนาโนได ้20 

ผูใ้ช้งานวสัดุนาโนสามารถขอขอ้มูลส่วนนี� จากผูพ้ฒันา ผูผ้ลิต หรือผูส่้งมอบได ้ (ถา้มี) หรืออาจสามารถ21 
สืบคน้จากเอกสารขอ้มูลต่าง ๆ โดยควรมีการทบทวนความถูกตอ้ง และครบถว้นอีกครั� ง (อาจขอความเห็น22 
จากผูเ้ชีAยวชาญ) 23 
วฏัจกัรชีวิตของระบบผลิตภณัฑที์Aมีวสัดุนาโนเป็นองค์ประกอบ เป็นการรวบรวมกระบวนการทั�งหมด และ24 
กิจกรรมทีAเกิดขึ�นจากการสกดั หรือผลิตวสัดุ (หรือสารตั�งตน้ของวสัดุ) ทีAมีจุดเริAมจากผืนดินไปยงัจุดทีAซึA ง25 
วสัดุนาโนทีAเหลือตกคา้งกลบัคืนสู่สิAงแวดลอ้ม การจดัทาํขอ้มลูวฏัจกัรชีวิตอาจพิจารณาจดัทาํภายในองคก์ร26 
หรือจดัเป็นกิจกรรมร่วมระหวา่งองคก์รทีAมีความเกีAยวขอ้งกบัวสัดุนาโนตลอดช่วงวฏัจกัรชีวิต  27 
LCA ควรมีการระบุและประเมินกระบวนการ กิจกรรมทีAเกีAยวขอ้งตลอดวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโน (หรือ 28 
สารตั�งตน้ของวสัดุนาโน หรือ วสัดุทีAเกิดจากวสัดุนาโน) ไม่ว่าวสัดุนั�น ๆ มีแนวโน้มทีAอาจทาํให้เกิดการ29 
ปลดปล่อย หรือการรับสัมผสั กบัวสัดุนาโนหรืออนุพนัธ์ของวสัดุนาโนหรือไม่กต็าม การประเมินวฏัจกัร30 
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ชีวิตทีAมีประสิทธิภาพ ควรมีการสืAอสารระหว่างองค์กรต่าง ๆ ตลอดห่วงโซ่อุปทานของวสัดุนาโน ซึA ง1 
โดยทัAวไปผูผ้ลิตวสัดุมกัตดัสินใจหรือมีบทบาทต่อกิจกรรมส่วนใหญ่ แต่ขณะเดียวกนัผูผ้ลิตอาจไม่ทราบ2 
ขอ้มลูการใชใ้นขั�นต่อตามมา  3 
ผูพ้ฒันาและผลิตวสัดุนาโนทีAมีการใช้งานไดห้ลากหลายควรตอ้งมีการวิเคราะห์ขอ้มูลทีAครอบคลุมและมี4 
ขอบเขตทีAกวา้ง ส่วนกรณีของผูใ้ชง้านทีAวางแผนในการจดัซื�อวสัดุนาโนเพียงชนิดเดียวสาํหรับการใชง้านใน5 
ผลิตภณัฑช์นิดเดียวในกลุม่ตลาดทีAแคบอาจวิเคราะห์ขอ้มูลในขอบเขตทีAแคบและจาํเพาะเจาะจง  6 

5.1  คาํอธิบายวสัดุ 7 
คาํอธิบายควรครอบคลุม องค์ประกอบทางเคมี (รวมทั�งสารเจือปน) องค์ประกอบพื�นผิว โครงสร้างทาง8 
ฟิสิกส์ สณัฐานวิทยา ความเขม้ขน้ การกระจายตวัของขนาด (หรือ พื�นทีAผิว) ความสามารถในการละลาย และ9 
สถานะการเกาะกอ้นแบบแน่น/แบบหลวม นอกจากนี�ควรมีการระบุแหล่งของวสัดุนาโนทีAใช ้กระบวนการ10 
ผลิต (ทีAใช ้หรือวางแผนว่าอาจมีการใช)้ และขอ้มูลความรู้ทีAไดจ้ากการสืบคน้ทีAเกีAยวขอ้งกบัการใชง้านวสัดุ11 
นาโนในรูปแบบทีAใกลเ้คียงกนั  12 

5.2  การจดัหาวสัดุ 13 
ใหร้ะบุขอ้มูลแหล่งวตัถุดิบทีAใช ้(แหล่งวตัถุดิบสําหรับใชผ้ลิตวสัดุนาโน หรือ แหล่งวสัดุนาโน) และขอ้มูล14 
การขนส่งจากแหล่งวตัถุดิบมายงัสถานทีAผลิตหรือใชง้าน ขอ้มูลเหล่านี� ใชพิ้จารณาโอกาสการรับสัมผสัวสัดุ15 
นาโนในแต่ละจุด รวมทั�งขอ้มลูคุณลกัษณะของวสัดุทีAไดรั้บจากแต่ละแหล่งซึA งอาจแตกต่างกนัไป นอกจากนี�16 
ควรระบุชนิดของวสัดุอา้งอิงทีAเกีAยวขอ้ง (reference materials) สาํหรับใชส้อบเทียบเครืAองมือ ประเมินวิธีการ 17 
หรือกาํหนดค่าใหว้สัดุ และระบุวสัดุทีAอาจนาํมาใชง้านทดแทนซึA งอาจเป็นวสัดุนาโน หรือวสัดุทีAมีขนาดใหญ่18 
กวา่ และไมอ่ยูใ่นระดบันาโนสเกลแต่มีองคป์ระกอบทางเคมีเหมือนกบัวสัดุนาโน 19 

5.3  การผลิต 20 
ขั�นตอนการผลิตทัAวไปแบ่งเป็น 3 ส่วน คือ การผลิตวัสดุนาโน การผลิตผลิตภัณฑ์ และการบรรจุ             21 
ความละเอียดของการจดัทาํขอ้มลูในแต่ละส่วนขึ�นกบัขั�นทีAองคก์รมีส่วนในวฏัจกัรชีวิต 22 

5.3.1 การผลิตวสัดุนาโน  23 
อธิบายกิจกรรมทีAเกีAยวขอ้งกบัการเปลีAยนวตัถุดิบ ไปเป็น วสัดุทีAพร้อมใชใ้นการผลิตผลิตภณัฑ ์รวมทั�ง24 
กระบวนการผลิตสารมธัยนัต์ (intermediate) หรือวสัดุอืAนทีAรวมอยู่ในกลุ่มกิจกรรมนี�  นอกจากนี�25 
เนืAองจากวสัดุนาโนหนึAง ๆ ทีAผลิตขึ�นอาจสามารถผลิตไดโ้ดยใชก้ระบวนการผลิต  หรือปัจจยัการผลิตทีA26 
แตกต่างกนั ส่งผลให้วสัดุสุดทา้ยทีAไดมี้ลกัษณะเฉพาะแตกต่างกนั จึงควรมีการชี� บ่งกระบวนการ หรือ27 
ความแตกต่างระหวา่งกระบวนการทีAใชด้ว้ย 28 

5.3.2 การผลิตผลิตภณัฑ ์ 29 
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อธิบายการใช้หรือกระบวนการทีAนําวัสดุนาโนมาแปรรูปเป็นผลิตภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์นั� นอาจเป็น1 
ผลิตภัณฑ์มัธย ันต์ หรือองค์ประกอบของผลิตภัณฑ์ขนาดใหญ่ ผลิตภัณฑ์สําหรับการใช้งานใน2 
อุตสาหกรรมหรือการใชง้านเชิงพาณิชย ์หรือผลิตภณัฑอุ์ปโภคบริโภค  3 

5.3.3 การบรรจุ  4 
อธิบายกระบวนการบรรจุหีบห่อผลิตภณัฑม์ธัยนัต์ หรือผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย โดยถึงแมว้่ากิจกรรมนี�อาจ5 
เกีAยวขอ้งกบัการเคลืAอนยา้ยสถานทีAของผลิตภณัฑ ์หรือโครงร่างภายนอกของผลิตภณัฑ ์แต่ไม่มีผลต่อ6 
การเปลีAยนรูปของวสัดุทีAผลิตได ้ 7 

5.4  การกระจายสินคา้ 8 
อธิบายรูปแบบการขนส่ง (เช่น ทางบก ทางระบบราง ทางอากาศ ทางเรือ) ทีAใชต้ลอดทั�งระบบสินคา้และ9 
บริการในการส่งมอบวสัดุนาโน หรือผลิตภัณฑ์ทีA มีว ัสดุนาโนเป็นองค์ประกอบ ไปยังผู ้ใช้งาน (เช่น 10 
อุตสาหกรรม พาณิชย ์การขายปลีก หรือ ส่งตรงสู่ผูบ้ริโภค เช่น การขายผา่นทางอินเทอร์เน็ต) 11 

5.5  การใชง้าน / การใชซ้ํ� า / การบาํรุงรักษา 12 
อธิบายการใชง้านวสัดุนาโน หรือ ผลิตภณัฑที์Aมีวสัดุนาโนเป็นองค์ประกอบ ซึA งอาจมีความแตกต่างกนัไป13 
ระหว่างรูปแบบการใชง้านเชิงอุตสาหกรรม งานเฉพาะทาง และในกลุ่มผูบ้ริโภค นอกจากนี�อาจอธิบายถึง14 
ประสิทธิภาพของผลิตภณัฑที์Aดีขึ�นเมืAอมีการใช้ หรือเติมวสัดุนาโนลงในผลิตภณัฑ์ ควรอธิบายถึงการเก็บ15 
รักษา การฉีกขาด การผุกร่อน และสภาพอืAน ๆ ของการเสืAอมสลาย หรือ การใชง้านไม่ได ้การบาํรุงรักษา   16 
การซ่อมแซม และการเปลีAยนทดแทน เป็นตน้ 17 

5.6  การหมดอาย ุ/ การนาํกลบัมาใชใ้หม ่/การจดัการของเสีย 18 
อธิบายถึงสิAงทีAเกิดขึ�นหลงัจากทีAผลิตภณัฑห์รือวสัดุนาโนทีAไดผ้่านการใชง้านตามวตัถุประสงค์ และกาํลงั19 
กลบัเข้าสู่กระบวนการผลิตผลิตภณัฑ์ใหม่ (ผ่านการใช้ซํ� าหรือการนํากลับมาใช้ใหม่) หรือการหมดอาย ุ    20 
การใช้งาน (ผ่านระบบการจดัการของเสีย) โดยควรพิจารณาจากแนวทางการจดัการ เช่น การนาํกลบัมา      21 
ใชใ้หม่ การทาํปุ๋ยหมกั การฝังกลบ การกาํจดัผา่นระบบจดัการนํ�าเสีย (เช่น นํ�าทิ�งลงท่อระบายนํ� าจากการใช้22 
งานผลิตภณัฑเ์พืAอการดูแลตนเองทีAมีวสัดุนาโนเป็นส่วนประกอบ) และการเผา ในกรณีทีAเลือกการนาํกลบัมา23 
ใชใ้หม่ หรือใชซ้ํ� า ควรพิจารณาว่าการใชง้านใหม่นั�นมีความแตกต่างจากเดิมหรือไม่   24 

5.7 คาํถามเกีAยวกบัวสัดุนาโน 25 
สามารถใชค้าํถามและขอ้เสนอแนะต่อไปนี� ช่วยเป็นแนวทางการจดัทาํคาํอธิบายพื�นฐานของวสัดุนาโนและ26 
การใชง้านวสัดุนาโน 27 
หมายเหต ุคาํถามอาจแตกต่างกันไปในแต่ละองค์กร 28 

5.7.1 คาํถามเกีAยวกบัคาํอธิบายวสัดุนาโน 29 

− การพฒันาวสัดุนาโนนี�อยูใ่นขั�นตอนใด (ระดบัหอ้งปฏิบติัการ นาํร่อง ผลิตจาํหน่ายเชิงพาณิชย)์ 30 

− วสัดุนาโนทีAใชน้ั�นผลิตขึ�นเอง หรือจดัซื�อจากผูผ้ลิตอืAน 31 
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− กรณีจดัซื�อ ซื�อจากใคร 1 

− วสัดุนาโนทีAใชผ้ลิตอยา่งไร 2 

−  ใชวิ้ธีการใดในการขนส่งวสัดุนาโนจากแหล่งผลิตมายงัสถานทีAใชง้าน  3 

− มีวสัดุชนิดเดียวกนักบัวสัดุนาโน ทีAขนาดใหญ่กว่าทีAใชง้านอยู่ หรือทีAเป็นวสัดุขนาดใหญ่กว่าทีAมี4 
จาํหน่ายเชิงพาณิชยห์รือไม่ 5 

− มีวสัดุนาโนชนิดอืAนทีAคลา้ยคลึงกบัวสัดุนาโนทีAใชง้านอยูห่รือไม ่ถา้มีคือวสัดุนาโนชนิดใด 6 

− วสัดุนาโนทีAใช้งานอยู่ หรือวสัดุนาโนอืAน ๆ ทีAคลา้ยคลึงกนัมีจาํหน่ายเชิงพาณิชยม์าเป็นระยะ7 
เวลานานเท่าใด  8 

− แหล่งขอ้มลูเพิAมเติมของวสัดุนาโนนี�  สามารถคน้หาเพิAมเติมไดจ้ากแหล่งใด 9 
5.7.2 คาํถามเกีAยวกบัคาํอธิบายการใชง้านวสัดุนาโน 10 

− วสัดุนาโนชนิดนี�ถกูนาํไปใชง้านในลกัษณะใดบา้ง โดยการอา้งอิงจากการสืบคน้ขอ้มลู 11 

− ความคาดหวงัจากการนาํวสัดุนาโนชนิดนี� มาใชง้านคืออะไร (โดยเฉพาะอย่างยิAง ความแตกต่าง12 
จากการใชง้านของวสัดุทีAใชง้านปัจจุบนั และวสัดุทีAไม่อยูใ่นรูปวสัดุนาโน) 13 

− การใชง้านของวสัดุนาโนชนิดนี� ใหม่กวา่การใชง้านทีAเคยมีรายงานไวจ้ากเอกสารสืบคน้หรือไม่ 14 

− เหตุใดจึงมีการผลิตและใชง้านวสัดุนี� ในช่วงนาโนสเกล  15 

− ท่าน และพนกังาน หรือผูรั้บเหมา มีการจดัการ ใชง้าน และแปรรูปวสัดุนาโนอยา่งไรบา้ง 16 

− ผูที้AเกีAยวขอ้งในการนาํวสัดุนาโนไปใชง้านในขั�นตอนต่อไปในขั�นต่อตามมาในระดบัปลายสายมี17 
การจดัการกบัวสัดุนาโนชนิดนี�อยา่งไร รวมทั�งผูใ้ชง้านลาํดบัสุดทา้ยดว้ย  18 

− วสัดุนาโนในผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยอยูใ่นรูปแบบใด  19 

− วสัดุนาโนนี� เกาะกอ้นแบบหลวม หรือยึดเกาะกบัเมทริกซ์ของผลิตภณัฑ์สุดท้ายหรือไม่ ถา้ใช่ 20 
อธิบายเพิAมเติม 21 

− ผูน้าํวสัดุนาโนไปใช้งานในขั�นตอนต่อไปในระดับปลายสายมีจาํนวนมากหรือไม่ การใช้งาน22 
ดงักล่าวใชว้สัดุนาโนในรูปแบบใด  23 

− ปริมาณวสัดุนาโนชนิดนี� ในผลิตภณัฑเ์ท่ากบัเท่าใด รวมทั�งระบุชนิดและขนาดของวสัดุนาโนดว้ย 24 

− ปริมาณการใชง้านวสัดุนาโนต่อปีเท่ากบัเท่าใด 25 

− บอกถึงประโยชนใ์หม่ หรือประโยชน์ทีAแตกต่างของการใชว้สัดุนาโน เมืAอเทียบกบัวสัดุทางเลือก26 
อืAนทีAมีอยู ่ต่อการใชง้านในรูปแบบเดียวกนั  27 

− บอกถึงการนาํวสัดุนาโนไปใชใ้นรูปแบบอืAน ๆ 28 

− มีการใชง้านวสัดุนาโนนี� ในรูปแบบใด ทีAกาํหนดใหไ้ม่สามารถทาํได ้ 29 

−  วสัดุนาโนหรือผลิตภณัฑเ์หล่านี�ควรมีการจดัการ การกาํจดั หรือการใชง้านหลงัหมดอายอุยา่งไร 30 
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6. ข้อมูลสมบตั ิความเป็นอนัตรายและการรับสัมผสักบัวสัดุนาโน 1 

6.1  ทัAวไป 2 
ขั�นตอนนี� ในกระบวนการประเมินความเสีA ยง เป็นการอธิบายถึงสมบัติทางฟิสิกส์-เคมีของวสัดุนาโน 3 
อนัตราย และการรับสัมผสักบัวสัดุนาโนในวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโน ในขอ้ 6.1 นี�อธิบายถึงภาพรวมของ4 
ชุดขอ้มูลทีAเกีAยวขอ้งกบัรายละเอียดสมบติั อนัตราย และการรับสัมผสักบัวสัดุนาโน และแนะนาํขั�นตอนใน5 
การดาํเนินการเมืAอมีขอ้มูลทีAตอ้งการไม่ครบถว้น  6 

6.1.1  การใชง้านชุดขอ้มูล 7 
6.1.1.1 “ชุดขอ้มูล” ประกอบดว้ย 3 ส่วน คือ ชุดขอ้มูลสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี การทดสอบทางเลือกสาํหรับ8 

จัดทาํชุดข้อมูลของความเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ  และชุดข้อมูลการแปรสภาพในสิA งแวดลอ้ม9 
(รายละเอียดเพิAมเติมในภาคผนวก ก. ภาคผนวก ค. และภาคผนวก จ.) ชุดข้อมูลนี� ได้จากการ10 
รวบรวมขอ้มูลจากผูเ้ชีAยวชาญทางเทคนิค ชุดขอ้มูลนี� ใชส้ําหรับอา้งอิงและจาํเป็นตอ้งมีการแจ้ง11 
ทราบเมืAอมีการนาํผลิตภณัฑอ์อกจาํหน่ายเชิงพาณิชย ์และสามารถใชป้ระกอบการพิจารณาในช่วงทีA12 
มีการพฒันาผลิตภณัฑ ์13 

6.1.1.2 กรณีทีAขอ้กาํหนดกฎหมายระดบัภูมิภาคหรือระดบัชาติมีความเชืAอมโยงกบัชุดขอ้มูล ตอ้งมีการนาํ14 
ขอ้กาํหนดกฎหมายดงักล่าวมารวบรวมไวด้ว้ย หากตอ้งมีการจาํหน่ายวสัดุนาโนในทอ้งตลาด หรือ15 
มีการกระจายสินคา้ 16 

6.1.1.3 ชุดขอ้มูลนี� ไม่ได้มีวตัถุประสงค์ในการให้รายละเอียดการประเมินทีA เข้มข้น หรือการประเมิน    17 
ความเป็นพิษของวสัดุนาโนอยา่งเต็มรูปแบบ แต่ออกแบบเพืAอให้ครอบคลุมชนิดขอ้มูลอาจจาํเป็น18 
ในการทาํให้เกิดการสมดุลระหว่างขอ้มูลทีAพอเพียงทั�งดา้นสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี อนัตราย และ    19 
การรับสัมผสัวสัดุนาโน รวมทั�งกลยทุธ์ทีAปฏิบติัไดจ้ริงสาํหรับการพฒันาวสัดุนาโน 20 

6.1.1.4 ผูใ้ชง้านวสัดุนาโนไม่จาํเป็นตอ้งจดัทาํชุดขอ้มูลตามทีAไดก้าํหนดไวเ้ป็น 3 ส่วนขา้งตน้ เช่น กรณีมี21 
ข้อมูลชี� ขาดสําหรับช่องทางการรับสัมผัสกบัวสัดุนาโนนั�นอย่างจาํเพาะแล้ว ผูใ้ช้งานวสัดุไม่22 
จาํเป็นตอ้งประเมิน “อนัตราย” เมืAอมีการรับสัมผสักบัวสัดุนาโนดว้ยช่องทางการรับสัมผสัดงักล่าว23 
อีก เช่นเดียวกนั ผูใ้ชง้านอาจเลือกไม่จดัทาํบางส่วนของชุดขอ้มูล หรืออาจจาํเป็นตอ้งจดัทาํขอ้มูลทีA24 
มากกวา่ทีAกาํหนดไว ้ขึ�นกบัการใชง้านของวสัดุนาโนทีAคาดหวงัไว ้หรือ ระดบัขั�นของการพฒันา25 
วสัดุนาโน 26 

6.1.1.5 ชุดขอ้มูลเหล่านี� มีการเปลีAยนแปลง ปรับปรุงอยู่เสมอ ดงันั�นจึงจาํเป็นตอ้งมีการแกไ้ขเมืAอมีขอ้มลูทีA27 
ได้จากการพัฒนาหรือตีพิมพ์ทีA เกีAยวข้องกับความเสีA ยงของวัสดุนาโนมากขึ� น รวมทั� งต้องมี           28 
การกลัAนกรองกระบวนการประเมินและบริหารจดัการความเสีAยงใหดี้ขึ�น หรือทาํใหเ้ป็นสาธารณะ 29 

6.1.2  การใชค่้าโดยปริยาย (default values) และสมมติฐานโดยปริยาย (default assumption) 30 
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โดยทัAวไปการพฒันาชุดขอ้มลูมกัเริAมจาก การสืบคน้เอกสารตีพิมพจ์นกระทัAงไดข้อ้มูลทีAเพียงพอสําหรับ1 
ประเมินความเสีA ยง แต่หากพบว่าข้อมูลจากการสืบค้นไม่เพียงพอและไม่สามารถแก้ไขได้ด้วย             2 
การดาํเนินการทดสอบวสัดุดังกล่าวเองเนืAองจากการพฒันาวสัดุนาโนยงัอยู่ในช่วงเริA มต้น สามารถ3 
อนุโลมให้ตดัสินใจจากความเห็นหรือเอกสารทีAเขียนไวโ้ดยผูเ้ชีAยวชาญบนพื�นฐานของขอ้มูลทีAไดจ้าก4 
การสืบคน้ก่อนหนา้ แต่หากขอ้มูลจากการสืบคน้ไม่สนบัสนุนการตดัสินใจดงักล่าว ให้ใชค่้าโดยปริยาย 5 
หรือใช้สมมติฐานโดยปริยาย “กรณีเลวร้ายสุดทีAเกิดขึ�นได”้ (ไม่มีการทดสอบจริงและไม่มีข้อมูลทีA6 
ครบถว้น) ก่อนนาํวสัดุนาโนไปใชใ้นเชิงพาณิชย ์7 

6.1.2.1 การกาํหนดสมมติฐาน “กรณีเลวร้ายสุด” เช่น เมืAอไมพ่บวา่มีขอ้มูลเกีAยวกบัวสัดุนาโนวา่เป็นอย่างไร8 
เมืAอมีการทิ�งลงนํ� าเสียและเขา้สู่โรงบาํบัด สมมติฐานทีAเลวร้ายทีAเกิดขึ�นไดอ้ย่างสมเหตุสมผลอาจ9 
เป็น วสัดุนาโนอาจไม่มีการสลายตวัหรือสลายตวันอ้ยมาก และวสัดุนาโนส่วนใหญ่ถูกปลดปล่อย10 
ออกมากบันํ� าทีAผ่านการบาํบดัแลว้ ทาํให้วสัดุนาโนทั�งหมดปล่อยสู่สิA งแวดลอ้ม ซึA งการกาํหนด11 
สมมติฐานในรูปแบบนี� มีการใชโ้ดยองค์กรทางดา้นกฎหมายบางกรณี หรืออาจปรับสมมติฐาน    12 
เบาลง แต่ควรมีข้อเท็จจริงหรือผลการวิเคราะห์ทีA เป็นนัยสนับสนุนสมมติฐานดังกล่าว และ         13 
การสมมติกรณีเลวร้ายสุดทีAสมเหตุสมผลตอ้งไม่มีการตั�งสมมติฐานทีAไม่แน่ชัด หรือไม่มีโอกาส14 
เกิดขึ�น 15 

6.1.2.2 การกาํหนดค่า “กรณีเลวร้ายสุดทีAเกิดขึ�นได”้  สามารถใชข้อ้มูลจากแหล่งต่าง ๆ เช่น จากขอ้มูลทีAมี16 
อยูส่าํหรับวสัดุชนิดเดียวกนั มีโครงสร้างทางเคมีเหมือนกนั แต่ไม่อยูใ่นระดบันาโนสเกล หรือวสัดุ17 
นาโนทีAเกิดเองตามธรรมชาติ เช่น หากมีขอ้มลูความเป็นพิษทีAชดัเจนสาํหรับวสัดุชนิดเดียวกนัทีAไม่18 
อยูใ่นระดบันาโนสเกลแลว้อาจกาํหนดค่าใหว้สัดุนาโนมีความเป็นพิษเช่นเดียวกนักบัวสัดุดงักล่าว 19 
หรืออาจใชก้ารเชืAอมโยงขอ้มูลทีAมีอยูก่บัวสัดุทีAคลา้ยกนั (กรณีทีAวสัดุหนึAง ๆ ไม่อยู่ในระดบันาโน20 
สเกลไม่มีความเป็นพิษ ไม่สามารถตั� งสมมติฐานว่าวัสดุชนิดเดียวกันทีAนาโนสเกลนั� นไม่มี        21 
ความเป็นพิษ เนืAองจากวสัดุนาโนมีสมบติัทีAแตกต่างไปจากวสัดุขนาดใหญ่กวา่ ส่งผลใหมี้อนัตราย22 
ทีAต่างไปด้วย) สําหรับกรณีทีAไม่พบขอ้มูลวสัดุชนิดเดียวกนัทีAไม่อยู่ในระดบันาโนสเกลเลย อาจ23 
กาํหนดค่าให้อยู่ในกลุ่มของสารทีAมีระดบัความเป็นพิษสูงสุดในระบบการบริหารจดัการสารเคมี24 
หรือวสัดุทีAมีความเป็นพิษ 25 

ค่า และสมมติฐานทีAกาํหนดขึ�นใช้เพืAอทาํให้การประเมินความเสีA ยงเกิดขึ�นไดก้รณีทีAขาดขอ้มูลและ26 
ประสบการณ์เท่านั�น ไม่ไดเ้จตนาให้กาํหนดขึ�นสําหรับเป็นค่าแท้จริง ดงันั�นเมืAอมีข้อมูลใหม่หรือมี27 
ประสบการณ์สะสมมากขึ�นสามารถดาํเนินการปรับขอ้มลูใหมี้ความทนัสมยัและจาํเพาะมากขึ�น 28 
สิAงทีAคาดหวงัอนัดบัแรกเมืAอเริA มจาํหน่ายผลิตภณัฑว์สัดุนาโนเชิงพาณิชย ์คือ องค์กรตอ้งมีการประเมิน29 
แนวโนม้ความเสีAยงวฏัจกัรชีวิตวสัดุนาโนโดยใชชุ้ดขอ้มูลทีAครบถว้น แต่หากไม่สามารถทาํได ้ให้ใชค่้า30 
โดยปริยาย และสมมติฐานโดยปริยาย เพืAอใชเ้ป็นหลกัประกนัความปลอดภยัใหก้บัผูป้ฏิบติังาน รวมทั�ง31 
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ประชาชนและสิAงแวดลอ้มทีAมีโอกาสรับสัมผสักบัวสัดุนาโน และการจดัทาํขอ้มูลดงักล่าวทาํให้สามารถ1 
ดาํเนินการต่อในขั�นการตดัสินใจเลือกวิธีการทีAควรนาํมาใชบ้ริหารจดัการความเสีAยงไดอ้ย่างจาํเพาะมาก2 
ขึ�นในเวลาทีAมีการจาํหน่ายวสัดุนาโนเชิงพาณิชย ์อย่างไรก็ตาม สิA งทีAควรตระหนักคือการใช้ค่าและ3 
สมมติฐานโดยปริยายแทนขอ้มูลในการประเมินความเสีAยงและผลกัดนัให้เกิดการตดัสินใจเลือกวิธีการ4 
บริหารจดัการความเสีAยงและนาํไปปฏิบัติใชน้ั� น องค์กรตอ้งมีการอธิบายไวอ้ย่างชัดเจนถึงเหตุผลทีA5 
เลือกใช้ค่าและสมมติฐานดงักล่าว และเหตุทีAทาํใหเ้ชืAอมัAนวา่มีเหตุผล ซึA งขอ้มลูนี� อาจใชสื้Aอสารไปยงัผูมี้6 
ส่วนไดเ้สีย 7 

6.1.3  การประเมินคุณภาพของขอ้มูล 8 
การประเมิน การบนัทึก และการสืAอสารดา้นคุณภาพ ความพอเพียง และความไม่แน่นอนของขอ้มูล เป็น9 
ขั�นตอนทีAตอ้งดาํเนินการในกระบวนการตดัสินใจใด ๆ การตดัสินใจบนพื�นฐานขอ้มูลทางวิทยาศาสตร์10 
และขอ้มูลทีAอธิบายได ้รวมทั�งการระบุค่าความไม่แน่นอนและเพิAมความโปร่งใสทาํให้กระบวนการมี11 
ความน่าเชืAอถือ โดยระหว่างการจดัทาํขอ้มูลควรมีการประเมินระดบัความน่าเชืAอถือของขอ้มูลไวด้ว้ย 12 
วิธีการให้คะแนนความน่าเชืAอถือทีAนิยมใชเ้ป็นสากลคือ วิธีการให้คะแนนความน่าเชืAอถือแบบคลิมมิช 13 
(Klimisch score) แต่วิธีการดังกล่าวใช้กบัการศึกษาด้านความเป็นพิษแต่ไม่ใช้กบัการประเมิน14 
ลกัษณะเฉพาะของวสัดุนาโน  15 
หมายเหต ุ กรณีที	ข้อมูลไม่ครบถ้วนควรระบุเป็นหมายเหตุไว้ว่า เมื	อมีข้อมูลเพิ	มเติม ควรมีการประเมิน     16 

ความเสี	ยงให้เป็นปัจจุบัน 17 
6.2 การจดัทาํขอ้มลูสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี 18 

กระบวนการในการบ่งชี�สมบติัทางฟิสิกส์-เคมี รวมทั�งการเปลีAยนแปลงสมบัติ ตลอดวฏัจกัรชีวิตของวสัดุ    19 
นาโน (ทีAไดจ้ดัทาํไวใ้นขั�นทีA 1: รายละเอียดของวสัดุนาโน และการใชง้าน) สาํคญัต่อการนาํไปใชพ้ิจารณา     20 
การจดัการกบัวสัดุนาโนไดอ้ยา่งถูกตอ้ง และทราบไดถึ้งพฤติกรรมของวสัดุนาโนเมืAอสัมผสักบัสิAงรอบขา้ง 21 
นอกจากนี�ยงัใชป้ระเมินความเป็นไปและพฤติกรรมของวสัดุนาโนในสิAงแวดลอ้มอีกดว้ย 22 
ขอ้มูลทีAจัดทาํควรทาํให้เกิดความเขา้ใจถึงธรรมชาติ และการเปลีAยนแปลงของวสัดุนาโน ไม่เพียงแต่ใน23 
รูปแบบของวสัดุนาโนเดีAยว แต่ในรูปแบบต่าง ๆ ทีAเกิดขึ�นในแต่ละขั�นตอนของการพฒันา ลกัษณะเฉพาะ24 
หลงัเกิดอนุภาคเกาะกอ้นแบบแน่นของวสัดุนาโน หลงัผ่านกระบวนการ หลงัผา่นการผสม หรือเติมลงใน25 
วสัดุอืAน ระหว่างการใชง้าน (รวมทั�งการบาํรุงรักษาและให้บริการ) ความเป็นไปในทา้ยทีAสุดของวสัดุนาโน 26 
ลกัษณะเฉพาะเมืAอนาํมาใชซ้ํ� า/นาํกลบัมาใชใ้หม่ หรือเมืAอปล่อยทิ�งเป็นของเสีย (ระหวา่งการใชง้าน หรือเมืAอ27 
หมดอายุการใชง้าน) ทั�งนี�  ควรมีการระบุสมบติัทีAเปลีAยนแปลงไปครอบคลุมผลทีAเกิดจากความแตกต่างของ28 
กระบวนการผลิต แปรรูป และการใชอ้ยา่งจาํเพาะ รวมทั�งพิจารณาระบุสมบติัของวสัดุนาโนเมืAอเปรียบเทียบ29 
กบัวสัดุเดียวกนัทีAไม่อยูใ่นระดบันาโนสเกล  30 
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หมายเหต ุ ควรมีการระบุสมบัติที	 เปลี	ยนแปลงไปของวัสดุนาโนตลอดวัฏจักรชีวิต ดังนั*นจึงจําเป็นต้องมี         1 
การวิเคราะห์สมบติัวัสดนุาโนที	จุดต่าง ๆ ของวัฏจักรชีวิต เว้นเสียแต่สามารถหาเหตุผลที	ดีเพียงพอที	2 
ทาํให้เชื	อได้ว่าไม่มีการเปลี	ยนแปลงสมบติัของวัสดนุาโนเกิดขึ*น 3 

ในกรณีทีAสมบติัตามรายการทีAกาํหนดในภาคผนวก ก. ไม่สามารถทราบได ้หรือสมบติัทางฟิสิกส์-เคมีอืAน ๆ 4 
ทีAจาํเป็นตอ้งมีเพิAมควรมีการเนน้ย ํ�าและจดบนัทึกไวเ้พืAอดาํเนินการต่อไป หลงัจากนั�นให้จดัลาํดบัความสําคญั5 
ของรายการสมบติัทีAไม่สมบูรณ์ดงักล่าว พร้อมกาํหนดวิธีการทดสอบ และดาํเนินการทดสอบให้แลว้เสร็จ6 
ตามจาํเป็น  7 
หมายเหต ุ สมบัติที	ควรมีเพิ	มจากรายการในภาคผนวก ก. คือ สมบัติที	 มีความสัมพันธ์ต่อการพิจารณา            8 

ความเป็นไป พฤติกรรม อันตราย หรือโอกาสการรับสัมผัส ซึ	งใช้ในการประเมินความเสี	ยงต่อไป 9 
6.3 การจดัทาํขอ้มลูความเป็นอนัตราย 10 
6.3.1  บทนาํ 11 

ในขั�นนี� เป็นการรวบรวมขอ้มลูความเป็นอนัตรายทีAอาจเกิดขึ�นจากวสัดุนาโน ทั�งต่อสุขภาพ สิAงแวดลอ้ม 12 
และความปลอดภยัตลอดวฏัจกัรชีวิต ขั�นตอนในการดาํเนินการประกอบดว้ยชี� บ่งข้อมูลทีAตอ้งการ13 
เพิAมเติม จดัลาํดบัความสาํคญั และดาํเนินการเพืAอใหไ้ดข้อ้มลูทีAจาํเป็น หรือดาํเนินการตั�งสมมติฐานโดย14 
ปริยาย โดยใชแ้นวการทดสอบอนัตรายตามระดบัขั�นตอน (Tiered Testing Approach) ในภาคผนวก ข. 15 
และการทดสอบสาํหรับจดัทาํชุดขอ้มลูความเป็นอนัตรายต่อสิAงแวดลอ้มและชุดขอ้มูลการแปรสภาพใน16 
สิAงแวดลอ้มดูไดจ้ากภาคผนวก ง. และ ภาคผนวก จ. 17 
หมายเหต ุ อันตรายที	เกิดขึ*นอาจมีความจาํเพาะกับช่องทางการรับสัมผัสเพียง 1 ช่องทาง หากช่องทางการ18 

รับสัมผัสนั*นไม่มีโอกาสเกิดขึ*นในทางปฏิบติั อันตรายที	ระบุไว้ดังกล่าวอาจมีความสําคัญลดลง 19 
ดังนั*นจึงต้องมีการวิเคราะห์ข้อมูลความสัมพันธ์ระหว่างอันตรายและช่องทางการรับสัมผัสซํ*า20 
อีกครั*ง ตัวอย่างเช่น ในการวางแผนการประเมินอันตรายควรคาํนึงว่า กลุ่มผู้ปฏิบัติงานกับวัสดุ21 
นาโน หรือสาธารณะ มีโอกาสการรับสัมผัสกับ วัสดุนาโนที	อยู่ในรูปแบบ “อิสระ” (free form) 22 
อย่างมีนัยสาํคัญ 23 

ข้อมูลความเป็นอันตรายหรืออันตรายทีA มีโอกาสเกิดขึ� นจากวัสดุนาโนนั� นได้มาจาก ข้อมูลทาง24 
วิทยาศาสตร์ หรือกรณีทีAไม่พบขอ้มูลดงักล่าวอาจขอความเห็นจากผูเ้ชีAยวชาญ โดยในส่วนของผูใ้ชง้าน25 
วสัดุนาโนในลาํดบัสุดทา้ยให้ขอขอ้มูลความเป็นอนัตรายทีAเกีAยวขอ้งไดจ้ากผูส่้งมอบวสัดุ ส่วนผูผ้ลิต26 
และผูส่้งมอบมีหนา้ทีAในการจดัเตรียมขอ้มูลความเป็นอนัตรายใหก้บัผูใ้ชง้านลาํดบัสุดทา้ย 27 
หมายเหต ุ หากผู้ส่งมอบไม่สามารถให้ข้อมูลความเป็นอันตรายได้ ผู้ใช้งานลาํดับสุดท้ายอาจพิจารณาจัดหา28 

ผู้ ส่งมอบรายอื	นที	ให้ข้อมูลได้ หรือรวบรวมข้อมูลด้วยตัวเอง หรือหากเลือกใช้วัสดุนาโนโดย29 
ขาดข้อมูลความเป็นอันตรายควรจัดการวัสดนุาโนด้วยแนวทาง “ปลอดภัยไว้ก่อน” 30 



มอก. XXXX-25XX 

 

-15- 
 

องคก์รอาจพิจารณาจดัทาํ “การจบัคู่ชุดขอ้มูลความเป็นอนัตราย” ระหว่างวสัดุทีAใชง้านอยู่แลว้ก่อนหนา้ 1 
และวสัดุนาโนทีAนาํมาใชแ้ทนทีAวสัดุนั�น ประกอบการประเมินและบริหารจดัการความเสีAยง สําหรับผูมี้2 
อาํนาจในการตดัสินใจ และผูมี้ส่วนไดเ้สีย  3 
แนวทางการจดัทาํขอ้มูลความเป็นอนัตรายมีดงันี�  4 

6.3.2  ประเด็นการทดสอบ 5 
วิธีการทดสอบทีAใชอ้าจเป็นการทดสอบในหลอดทดลอง (in vitro) หรือการทดสอบในสัตวท์ดลอง       6 
(in vivo) โดยผูมี้ส่วนไดเ้สียพยายามหลีกเลีAยงการใชส้ัตวท์ดลอง และพฒันาวิธีการในหลอดทดลอง 7 
หรือใช้สัตว์ทดลองในลําดับอนุกรมวิธานทีAตํA า  แต่ให้ผลทีA น่าเชืAอถือ ทําซํ� าได้ มาใช้แทน แต่วิธี             8 
การดงักล่าวตอ้งมีการสอบความใชไ้ด ้(validation) วา่ใหผ้ลทีAถกูตอ้งก่อนนาํมาใชง้าน 9 
หมายเหต ุ เนื	องด้วยในปัจจุบัน การทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโนทั*งแบบ การทดสอบในหลอด10 

ทดลอง และ  การทดสอบในสัตว์ทดลอง มีข้อจาํกัดในแง่ของความถูกต้อง จึงมีความจาํเป็นต้อง11 
ใช้วิธีการทั*ง 2 รูปแบบร่วมกัน โดยใช้วิธีการแบบ  การทดสอบในหลอดทดลอง เพื	อศึกษาความ12 
เป็นพิษเบื*องต้นที	ไม่ได้เป็นการรับประกันการบ่งชี*ความเป็นพิษหรือไม่เป็นพิษของวัสดุนาโน ซึ	ง13 
นักพัฒนาสามารถนาํข้อมูลที	ได้ไปใช้ออกแบบแนวทางการทดสอบระหว่างการพัฒนาผลิตภัณฑ์14 
ต่อไป 15 

ลาํดบัขั�นการทดสอบสามารถแบ่งได้ตามระดับความซับซ้อน ความจําเพาะ และค่าใช้จ่ายทีAสูงขึ� น16 
(ภาคผนวก ค.) โดยตามหลกัการ ระดบัการทดสอบเริAมตน้ควรเป็นวิธีทีAมีความสามารถสูงในการทาํนาย17 
ความเป็นพิษต่อมนุษย์และระบบนิเวศวิทยา และต่อมาหากต้องการยืนยนัผล หรือบ่งชี� กลไก หรือ18 
ประเด็นความเป็นพิษอืAน ๆ ทีAจาํเป็นสาํหรับการกาํจดั ลด หรือจดัการกบัความเสีAยง จึงพิจารณาใชวิ้ธีการ19 
ในระดบัขั�นทีAตอ้งใชท้รัพยากรในการทดสอบสูงขึ�นไป 20 
ในช่วงเริAมตน้ของการพฒันาผลิตภณัฑ ์องคก์รอาจทาํการทดสอบเบื�องตน้ดว้ยวิธีการทีAง่าย รวดเร็ว และ21 
ราคาถูก และอาจบ่งชี� ความเป็นพิษหรือความเสีAยงอืAน ๆ ทีAอาจเกิดจากวสัดุนาโน โดยเมืAอประมวลผล22 
ขอ้มูลนี� ร่วมกบัผลการประเมินประเด็นทางธุรกิจ และทางเทคนิคของวสัดุนาโน หรือผลิตภณัฑที์Aกาํลงั23 
พฒันา สามารถช่วยในการตดัสินใจวา่ควรดาํเนินการต่อหรือไม่ อย่างไร ซึA งเมืAอพบวา่ความเป็นพิษหรือ24 
อนัตรายนั�นมีนยัสําคัญ องค์กรควรสนบัสนุนให้หาแนวทางกาํจดัความเสีAยงดว้ยการเปลีAยนวสัดุหรือ25 
เปลีAยนแนวทางการใชง้าน เมืAอเขา้สู่ช่วงทีAผลิตภณัฑใ์กลมี้การจาํหน่าย องคก์รควรใช้วิธีการทดสอบทีA26 
ซบัซอ้น และจาํเพาะ (มกัมีราคาแพง) และขอ้มูลทีAไดจ้ากการทดสอบในทุกระดบัอาจนาํไปใชแ้สดงเมืAอ27 
ผลิตภณัฑน์ั�นมีการจาํหน่ายเชิงพาณิชย ์28 
ช่วงเวลาในการเริA มดาํเนินการทดสอบแต่ละระดบัอาจแตกต่างกนัไปในแต่ละองคก์ร โดยอาจจดัให้แต่29 
ละระดับการทดสอบมีการดาํเนินการควบคู่ไปกบัขั�นตอนการพฒันาผลิตภณัฑ์ เช่น ใชก้ารทดสอบ30 
ระดบัทีA 1 ในขั�นการวิจยัและพฒันา ต่อมาใช้การทดสอบระดบัทีA 2 เมืAอเขา้สู่ระดบัตน้แบบผลิตภณัฑ ์31 
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และเขา้สู่ระดบัทีA 3 เมืAอเตรียมการทดสอบตลาด และทา้ยทีAสุดเขา้สู่ระดบัทีA 4 เมืAอเขา้สู่กระบวนการขยาย1 
การผลิตระดบัอุตสาหกรรมก่อนจาํหน่ายเชิงพาณิชย ์2 
หมายเหต ุ ควรมีการกาํหนดชุดข้อมูล และแผนการทดสอบแต่ละระดับที	สอดคล้องกับแผนกิจกรรม เพื	อให้3 

มีข้อมูลพร้อมสําหรับสรุปประเดน็ความเสี	ยงได้อย่างน่าเชื	อถือ ณ เวลาที	ผลิตภัณฑ์ออกจาํหน่าย 4 
ทั*งนี* การทดสอบที	ระดับสูงกว่าอาจถูกดึงมาใช้ก่อนระยะเวลาที	กาํหนดไว้ในแผน กรณีผลจาก5 
การทดสอบระดับตํ	ากว่ามีความไม่แน่นอนเกิดขึ*น 6 

6.3.3  การใชวิ้ธีเชืAอมโยงขอ้มูล  7 
เมืAอองคก์รมีขอ้มลูความเสีAยงของวสัดุนาโนทีAจาํกดั วิธีหนึAงทีAใชป้ระเมินวสัดุนาโนนั�นคือ “การประมาณ8 
การ” หรือ “การเชืAอมโยงขอ้มูล” (“bridging information” หรือ “read across”) กบัวสัดุนาโนอืAนทีAใช ้9 
“อา้งอิง” ซึA งมีขอ้มูลความเสีAยงชัดเจนในประเด็นทีAสนใจ (เช่น ความเป็นพิษต่อระบบทางเดินหายใจ) 10 
การทดสอบวสัดุนาโนทีAสนใจนิยมทําโดยวิธีการทีAง่าย และรวดเร็ว แทนทีAการทดสอบเชิงลึก เช่น       11 
การเชืAอมโยงขอ้มลูสารชี�วดั (markers) ทีAเกิดขึ�นในกระบวนการอกัเสบของระบบทางเดินหายใจดว้ย  12 
การทดสอบระยะสั�น (short term test) กระบวนการเกิดพงัผืดในระบบทางเดินหายใจในการทดสอบ13 
ระยะยาว (chronic assay)  14 
ผลจากการเชืAอมโยงข้อมูลนั�นไม่น่าเชืAอถือเท่ากบัการทดสอบความเป็นพิษของวสัดุนาโนทีAสนใจ15 
โดยตรง แต่การเชืAอมโยงขอ้มลูทีAเหมาะสมอาจเป็นการคดักรองเบื�องตน้เมืAอตอ้งมีการประเมินวสัดุนาโน16 
ทีAพัฒนาขึ�นมาใหม่ในด้านความเป็นพิษทีA เหมือนกนัหรือใกลเ้คียงกนั หรือเมืAอมีการปรับปรุงเพียง17 
เลก็นอ้ยของวสัดุนาโนทีAใชง้านอยูแ่ลว้ 18 
หมายเหต ุ1 ในปัจจุบัน ยังไม่มีแนวทางการเชื	อมโยงข้อมูลสําหรับวัสดุนาโนโดยเฉพาะ แต่อาจพิจารณาใช้19 

แนวทางการเชื	อมโยงข้อมลูสารเคมีจาก เอกสารข้อแนะนาํการจัดกลุ่มสารเคมีจากเอกสารแนะนาํ20 
การจัดกลุ่มสารเคมี (ENV/JM/MONO(2007)28) ที	จัดทาํโดย OECD นอกจากนี* สมบัติทางฟิสิกส์-21 
เคมีของวัสดุนาโนยังมีส่วนสําคัญในการเทียบเคียงความเหมาะสมของวัสดุนาโนที	สนใจ และ22 
วัสดนุาโนอ้างอิงที	นาํมาใช้เชื	อมโยงข้อมูล โดยควรมีสมบติัที	เหมือนกันให้มากที	สุด 23 

หมายเหต ุ2 การใช้การเชื	อมโยงข้อมูลสําหรับวัสดุนาโนนั*นมีความแตกต่างจากสารเคมี เนื	องจากสมบัติและ24 
อันตรายของวัสดนุาโนไม่ได้ขึ *นกับโครงสร้างทางเคมีเพียงอย่างเดียว แต่มีปัจจัยอื	น ๆ โดยเฉพาะ25 
อย่างยิ	ง ขนาด เข้ามาเกี	ยวข้องด้วย จึงควรดาํเนินการด้วยความรัดกุม และศึกษาข้อจาํกัดของ     26 
การใช้การเชื	อมโยงข้อมูลจาก Practical Guide 6: How to report read-across and categories ที	27 
จัดทาํโดยหน่วยงานจัดการสารเคมียโุรป (European Chemicals Agency) 28 

 29 
6.3.4  กระบวนการจดัทาํรายละเอียดของอนัตราย 30 

ให้ดาํเนินการต่อไปนี� สําหรับแต่ละขั�นของวฏัจักรชีวิตของวสัดุนาโน โดยพิจารณาให้เหมาะสมกบั31 
ระดบัสถานะการพฒันาของวสัดุนาโน 32 
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6.3.4.1 ใชข้อ้มูลทีAมีอยู ่ 1 
ดาํเนินการสืบคน้และทบทวนขอ้มูลทีAมีอยู่ใหค้รอบคลุม วสัดุชนิดเดียวกบัวสัดุนาโนแต่ไม่อยู่ใน2 
รูปแบบนาโนสเกล สิAงเจือปนทีAเกิดจากแหล่งผลิต/กระบวนการแปรรูป หรือการเปลีAยนรูปใน3 
สิAงแวดลอ้ม/ในสิAงมีชีวิต ขอ้มลูในส่วนนี�ควรอาศยัการประเมินตามแนวทางนํ� าหนกัพยานหลกัฐาน 4 
(weight-of-evidence) ควบคู่ไปกบัขอ้มูลการรับสัมผสั เพืAอพิจารณาว่าควรมีขอ้มูลทีAจาํเป็นอืAนอีก5 
หรือไมส่ําหรับการประเมินอนัตราย 6 
หมายเหต ุ การประเมินตามแนวทาง “นํ*าหนักพยานหลักฐาน” สามารถดูเพิ	มเติมได้จาก Practical 7 

Guide 6: How to report weight of evidence ที	จัดทาํโดยหน่วยงานจัดการสารเคมียโุรป 8 
6.3.4.2 จดัลาํดบัขอ้มลูทีAตอ้งการเพิAมเติม 9 

เมืAอมีการบ่งชี� ขอ้มูลทีAตอ้งการเพิAมเติม (อาจเกิดจากตอ้งการหรือกฎหมายบงัคบั) ให้กาํหนดและ10 
อธิบายการจดัการกบัขอ้มูลดงักล่าว เช่น ขอ้มูลจากขอ้มูลสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี และรายละเอียด11 
การรับสัมผสัอาจเป็นประโยชน์ในการจดัลาํดบัขอ้มูลทีAขาดหายไปในรายละเอียดอนัตราย ปัจจยัทีA12 
ควรพิจารณาประกอบดว้ย รูปแบบการปลดปล่อยและช่องทางการรับสัมผสัวสัดุนาโนทีAอาจเกิด 13 
ระดับของการปลดปล่อยหรือการรับสัมผสั (เช่น จํานวนคนทีAสัมผสั และขอบเขตพื�นทีAและ14 
ช่วงเวลาการรับสัมผสั) รวมทั� งทรัพยากรทีAจําเป็น หรือทีAมีอยู่แลว้สําหรับการทดสอบผลิตภณัฑ ์15 
บนัทึกขอ้มลูดงักลา่วลงในเอกสารรายงานผลลพัธ์ ตามเอกสารภาคผนวก ฉ. 16 

6.3.4.3 กาํหนดวิธีการและการดาํเนินการทดสอบ 17 
เมืAอเสร็จสิ�นการทบทวนขอ้มูลทีAมีอยู่ และระบุขอ้มูลทีAจาํเป็นตอ้งมีเพิAม ใหก้าํหนดวิธีการทดสอบทีA18 
จาํเป็นตอ้งใช้ในการทาํให้รายละเอียดของอนัตรายครบถว้นสมบูรณ์ โดยแนวทางในการจัดทาํ19 
ขอ้มูลเหล่านี� ดูไดจ้ากภาคผนวก ข. และ ภาคผนวก ค. ทั�งนี� ควรบนัทึกขอ้มูลทีAไดท้ั�งหมด การให้20 
เหตุผล และการตดัสินใจไวใ้นรายงานผลลพัธ์ ตามเอกสารภาคผนวก ฉ. 21 
หมายเหต ุ วิธีการทดสอบที	ใช้อาจอ้างอิงจาก Principles for characterizing the potential human 22 

health effects from exposure to nanomaterials: Elements of a screening strategy 23 
(Oberdorster และคณะ, ปีค.ศ. 2005) หรือ ขั*นตอนการทดสอบอย่างต่อเนื	อง (Assay 24 
Cascade Protocols; NCI-NCL) 25 

6.3.4.4 ขอ้มลูความเป็นอนัตราย 26 
รวบรวมข้อมูลทั� งหมดทีAไดจ้ากการสืบค้น และข้อมูลใหม่ลงในรายงานผลลพัธ์ จากนั�นจัดทาํ27 
รายละเอียดขอ้มูลความเป็นอนัตรายของวสัดุนาโน ซึA งประกอบดว้ย ขอ้มูลการเปรียบเทียบวสัดุ   28 
นาโนกบัวสัดุอา้งอิง วสัดุชนิดเดียวกนัทีAไม่อยู่ในระดบันาโนสเกล และวสัดุทีAมีการใชง้านอยู่แลว้29 
ก่อนหน้า และท้ายทีA สุด จัดทาํข้อมูลความเป็นอนัตรายของตัวผลิตภัณฑ์ให้พร้อม ณ เวลาทีA มี       30 
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การจําหน่ายเชิงพาณิชย์ ทั� งนี�  ข้อมูลในขั�นนี� อาจไม่ใช่ข้อเท็จจริงในท้ายทีA สุด จึงอาจต้องมี          1 
การปรับปรุงขอ้มลูใหเ้ป็นปัจจุบนัเมืAอมีขอ้มูลใหม่เพิAมเติมภายหลงั 2 

6.4  การจดัทาํรายละเอียดของการรับสมัผสั 3 
ขั�นตอนนี� เป็นการระบุ และแสดงลกัษณะโอกาสการรับสัมผสัวสัดุนาโนของมนุษยแ์ละสิAงแวดลอ้มทีAเกิดขึ�น4 
ตลอดวฏัจกัรชีวิตของระบบผลิตภณัฑที์Aสนใจ โดยการรับสัมผสัอาจเกิดเมืAอสิAงมีชีวิตเคลืAอนทีAไปสัมผสักบั5 
วสัดุนาโน หรือเมืAอวสัดุนาโนกระจายตวัเขา้สู่ตวักลางการรับสัมผสั(ไดแ้ก่ อากาศ นํ� า ดิน หรือตะกอน) หรือ6 
มีการใช้วสัดุนาโนในผลิตภณัฑ์ทีAทําให้เกิดการรับสัมผสัหลงัจากนั�นวสัดุนาโนอาจเข้าสู่สิA งมีชีวิตผ่าน7 
ทางการหายใจ ทางปาก หรือทางผิวหนงั หรือดูดซึมผา่นทางเนื�อเยืAออืAน ๆ เช่น เยืAอบุตา เป็นตน้ 8 
องค์กรควรทราบถึงลกัษณะการรวมตวัของวสัดุนาโนในผลิตภณัฑ ์เนืAองจากอาจมีผลต่อลกัษณะแนวโนม้9 
การปลดปล่อยวสัดุนาโน เช่น กรณีวสัดุนาโนเป็นส่วนหนึAงของสารเคลือบผิวอาจส่งผลใหแ้นวโนม้การรับ10 
สัมผสัอย่างจาํกดั เวน้เสียแต่มีการผุพงั หรือมีการบด นอกจากนี� การทีAผลิตภัณฑ์หนึA ง ๆ มีการใช้นาโน11 
เทคโนโลยีในการผลิต หรือมีการใช้วสัดุนาโนในการผลิตนั�น ไม่ได้หมายความว่าต้องมีวสัดุนาโนใน12 
ผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยทีAไดจ้ากการผลิตดงักล่าว 13 
หมายเหต ุ ผลิตภัณฑ์รูปแบบแตกต่างกันอาจส่งผลให้เส้นทางการรับสัมผัสแตกต่างกันด้วย เช่น วัสดุนาโนใน14 

ผลิตภัณฑ์สเปรย์สามารถปลดปล่อยวัสดุนาโนสู่อากาศและหายใจเข้าสู่ปอด หรือผ่านชั*นผิวหนังเข้าสู่15 
ร่างกาย  ส่วนวัสดุนาโนในผลิตภัณฑ์ทาํความสะอาดท่อระบายนํ*า อาจมีนํ*าเป็นตัวกลางการรับสัมผัส16 
และเข้าสู่ผิวหนังและปาก ยิ	งไปกว่านั*น การรับสัมผัสโดยตรงกับสารทาํความสะอาดที	ตกค้างก็เป็น17 
อีก 1 ช่องทางการรับสัมผัสที	เกิดขึ *นได้ 18 

6.4.2  กระบวนการจดัทาํรายละเอียดของการรับสมัผสั 19 
6.4.2.1 บทสรุป 20 

ใหด้าํเนินการต่อไปนี�สาํหรับแต่ละขั�นของวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโน โดยพิจารณาให้เหมาะสมกบั21 
ระดบัสถานะการพฒันาของวสัดุนาโน และกิจกรรมทีAวางแผนไวข้ององค์กร 22 
(1) ประเมินแนวโน้มการปลดปล่อยวสัดุนาโน: ประเมินโอกาสการรับสัมผสัทั�งในรูปแบบ    23 

การรับสัมผสัโดยตรง และการปล่อยออกสู่สิAงแวดลอ้ม ในทุกกระบวนการหรือการใชง้าน24 
วสัดุนาโนหรือผลิตภณัฑที์Aมีวสัดุนาโนเป็นองคป์ระกอบ โดยตอบคาํถามเหล่านี�  25 

− ในระดบัปฏิบติังาน มีช่องทางหรือโอกาสการรับสมัผสักบัวสัดุนาโนอยา่งไรบา้ง  26 

− มีการใช้งานการควบคุมทางวิศวกรรม (เช่น การดกัฝุ่ น การควบคุมบริเวณ) หรือไม ่27 
และทาํงานอยา่งไร 28 

− มีการใช ้PPE ชนิดใดบา้ง (เช่น ไสก้รองเฉพาะ ชนิดถุงมือทีAใช)้ 29 

− มีการดาํเนินงานเพืAอลดการรับสัมผสัวสัดุนาโนอย่างไรบ้าง (ครอบคลุม งานดูแล   30 
ความสะอาด การขจดัสิAงปนเปื� อนทีAเกิดจากการรัAวไหลหรือปลดปล่อย การเปลีAยน31 
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ระบบการกรอง การนําของเสียกลบัมาใช้ใหม่ การจัดการของเสีย และการกําจัด      1 
ของเสีย)  2 

− ประสิทธิภาพการใชง้านการควบคุมทางวิศวกรรม  และการใช ้PPE เป็นอย่างไรเมืAอดู3 
จากวสัดุนาโนทีAพิจารณาอยู ่4 

คาํถามสาํหรับการประเมินการรับสมัผสักบัวสัดุนาโนของมนุษย ์มีดงันี�  5 

− ช่องทางการรับสัมผสัมีอะไรบา้ง (เช่น ทางผิวหนัง ทางปาก เยืAอบุตา การหายใจ) 6 
กลไกหรือกิจกรรมใดทีAอาจทาํใหเ้กิดการปลดปล่อยและนาํมาซึA งการรับสมัผสับา้ง  7 

− วสัดุนาโนเหล่านี� อยู่ในผลิตภณัฑอุ์ปโภคบริโภคหรือไม่ ถา้ใช่-วสัดุนาโนนั�นอยู่ใน8 
รูปแบบใด และภายใตส้ภาวะการใชง้านทีAกาํหนดหรือเกิดขึ�นไดน้ั�นมีช่องทางการรับ9 
สมัผสัอยา่งไร (ถา้มี) 10 

− หากมีการปล่อยวสัดุนาโนลงสู่นํ�า นํ�านั�นถูกนาํไปใชใ้นกิจกรรมใด (เช่น สันทนาการ 11 
การดืAม การเกษตร) 12 

− มีโอกาสพบวสัดุนาโนอยูใ่นอากาศโดยรอบ หรือ พื�นผิวในสถานทีAทาํงาน บา้น และ13 
สถานทีAอืAน ๆ ทีAมีการรับสมัผสักบัมนุษยห์รือไม่ และอยา่งไร 14 

− ประชาชนกลุ่มอ่อนไหว (เช่น เด็ก คนชรา) ใดบา้งทีAอาจสัมผสัวสัดุนาโน และภายใต้15 
สภาวะใด  16 

คาํถามสาํหรับการประเมินการรับสมัผสักบัวสัดุนาโนของสิAงแวดลอ้ม มีดงันี�  17 

− วสัดุนาโนเข้าสู่สิA งแวดลอ้มด้วยเส้นทางใด (เช่น อากาศ นํ� า ดิน ตะกอนดิน หรือ18 
สิAงมีชีวิต) ภายใตส้ภาวะใด 19 

− สัดส่วนวสัดุนาโนในสิA งแวดลอ้มเป็นอย่างไร (กระจายตวัระหว่างอากาศ นํ� า ดิน 20 
ตะกอนดิน และสิAงมีชีวิต) 21 

− ลาํดบัการกระจายของวสัดุนาโนเขา้สู่สิAงแวดลอ้มเป็นอยา่งไร 22 

− วสัดุนาโนนั�นสลายตวั หรือ เปลีAยนรูปในสิAงแวดลอ้มหรือไม่ อยา่งไร ทีAใด 23 

− การแปรสภาพสุดท้ายในสิA งแวดลอ้มของวสัดุนาโนเป็นอะไร และมีการสะสมใน24 
สิAงแวดลอ้ม (environmental sinks) (กระจายตวัใหม่ เกบ็รักษา แปรสภาพ และดูดซบั25 
ในสิAงแวดลอ้ม) รูปแบบใดรูปแบบหนึAงหรือไม่  26 

− วสัดุนาโนนั�นยงัคงอยูใ่นสิAงแวดลอ้มในสภาพทีAมีฤทธิ> ต่อสิAงมีชีวิตหรือไม ่27 

− จากข้อมูลการแปรสภาพข้างต้น สิA งมีชีวิตใด (เช่น สัตว์ปีก สัตว์นํ� า สัตว์พื�นนํ� า        28 
สตัวบ์ก) ทีAอาจสมัผสัวสัดุนาโนบา้ง และอยา่งไร 29 

− แนวโนม้การสะสมในสิAงมีชีวิตเป็นอยา่งไร 30 



มอก. XXXX-25XX 

-20- 

  

− การแปรสภาพของวสัดุนาโนในสิAงแวดลอ้มใดบา้งทีAยงัไม่ทราบขอ้มูล และควรจดัการ1 
กบัขอ้มลูดงักล่าวอยา่งไรใหเ้หมาะสมทีAสุด 2 

(2) จัดเรียงลําดับความสําคัญของข้อมูล: ณ จุดทีA มีข้อมูลไม่ครบถ้วน ให้กําหนดแนวทาง          3 
การจดัการ โดยควรพิจารณา รูปแบบการปลดปล่อยและช่องทางการรับสัมผสัทีAอาจเกิดขึ�น 4 
ขนาดของการปลดปล่อยหรือสัมผสั (เช่น จาํนวนคนทีAสัมผสั และขอบเขตพื�นทีAและช่วงเวลา5 
การรับสัมผสั)  และทรัพยากรทีAจําเป็นสําหรับการทดสอบผลิตภัณฑ์ บางกรณีอาจไม่6 
จาํเป็นตอ้งมีช่องทางการรับสัมผสับางช่องทาง โดยควรบนัทึกเหตุผลการตดัสินใจในกรณี7 
ต่าง ๆ และการดาํเนินการกบัขอ้มูลทีAไม่สมบูรณ์ลงในเอกสารรายงานผลลพัธ์ ในภาคผนวก ฉ. 8 

(3) พฒันาแผนและนําไปใชจ้ัดการข้อมูลทีAจําเป็นต้องมี: หลงัจากการทบทวนคําถามต่าง ๆ 9 
ขา้งตน้ รวมทั�งระบุและเรียงลาํดบัความสาํคญัขอ้มลูทีAยงัมีไม่ครบถว้น ควรมีการวางแผนเพืAอ10 
จัดทําข้อมูลให้ครบถ้วน (หรือ ให้เหตุผลหากข้อมูลนั�น ๆ ไม่จําเป็นต้องมีการจัดทําให้11 
สมบูรณ์ และสามารถจดัการโดยใชข้อ้มูลทดแทนไดอ้ย่างไร) พร้อมทั�งระบุถึงแหล่งขอ้มูล 12 
ผูเ้ชีAยวชาญทางเทคนิค และงบประมาณเพืAอใหไ้ดข้อ้มลูทีAจาํเป็นในลาํดบัแรก 13 

(4) จาํแนกลกัษณะของการรับสัมผสั: ผลลพัธ์ขั�นตน้ของขั�นตอนนี� คือขอ้มูลลกัษณะของการรับ14 
สัมผสั (บทสรุปและการสังเคราะห์ขอ้มลูการรับสัมผสัทีAรวบรวมได)้ ซึA งมีพร้อม ณ เวลาทีAมี15 
การจําหน่ายผลิตภัณฑ์เชิงพาณิชย์ รวมทั� งข้อมูลทีA มีการปรับให้เป็นปัจจุบัน เมืAอมี              16 
การเปลีAยนแปลงรูปแบบการใช้งานหรือข้อมูลการรับสัมผสัขอ้มูลลกัษณะการรับสัมผสั17 
ประกอบดว้ย  18 

− จุดมุ่งหมาย ขอบเขต ระดับของข้อมูล และแนวทางทีAใชใ้นการประเมิน ตลอดจน19 
สมมติฐานทีAสําคญั 20 

− การประเมินการรับสัมผสั และปริมาณวสัดุทีAไดรั้บจากช่องทางการรับสัมผสัทั�งกรณี21 
ส่วนบุคคลและกลุ่มประชากร 22 

− การประเมินคุณภาพโดยรวมของการประเมิน และระดบัความเชืAอมัAนของการประเมิน23 
การรับสัมผสัและบทสรุปทีAได ้24 

6.4.2.2  แนวทางในการไดข้อ้มลูของการรับสมัผสั 25 
(1)   กระบวนการผลิต 26 

− จาํนวน และตาํแหน่งทีAตั�งการผลิต 27 

− ปริมาณการผลิตวสัดุนาโนต่อปีในปัจจุบนั และคาดการณ์ในอนาคต 28 

− หนา้ทีAในการทาํงานของวสัดุนาโนเชิงอุตสาหกรรม (เช่น เป็นสารยึดเกาะ เป็นสารใหสี้) 29 

− สถานะในการพฒันา (เช่น ช่วงวิจยัและพฒันา ตน้แบบ จาํหน่าย) 30 
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− ร้อยละของปริมาณการผลิตวสัดุนาโนในแต่ละหนา้ทีAการทาํงานเชิงอุตสาหกรรม 1 

− ลกัษณะทางกายภาพของวสัดุนาโนเมืAอพน้จากการดูแลขององค์กร พร้อมระบุเป็น 2 
ร้อยละเทียบกบัปริมาณการผลิต 3 

− ความเขม้ขน้สูงสุดของวสัดุนาโนในแต่ละหน้าทีAการทาํงานเชิงอุตสาหกรรมเมืAอพน้4 
จากการดแูลขององคก์ร  5 

− อธิบายวิธีการผลิต 6 

− จาํนวนพนกังานทีAทาํงานกบัวสัดุนาโนในแต่ละจุดปฏิบติังาน หรือจุดนาํเขา้ 7 

− ชนิดของพนักงาน กระบวนการจดัการ และ การควบคุมบริเวณการปฏิบติังานและ8 
สิAงแวดลอ้ม และการควบคุมอุปกรณ์ทีAใชใ้นการลดการรับสมัผสั 9 

(2) กระบวนการแปรรูป 10 

− อธิบายกระบวนการแปรรูปในระดบัอุตสาหกรรม หรือการใชง้านทีAเกีAยวขอ้งกบัวสัดุ11 
นาโน ณ สถานประกอบการระดบัปลายนํ�า  12 

− จํานวนสถานประกอบการทีA มีการแปรรูป และใช้งานวัสดุนาโนเชิงพาณิชย์13 
(โดยประมาณ) 14 

− หนา้ทีAของวสัดุนาโนระหวา่งกระบวนการแปรรูป หรือการใชง้าน 15 

− ร้อยละของปริมาณการผลิตวสัดุนาโน จาํนวนสถานประกอบการและพนักงานทีA16 
เกีAยวขอ้งกบัการใชง้านวสัดุนาโนเชิงอุตสาหกรรมแต่ละชนิด ทั�งเพืAอการแปรรูปหรือ17 
การใชง้าน 18 

− จาํนวนพนกังานทีAทาํงานกบัวสัดุนาโนในแต่ละสถานประกอบการ ทั�งเพืAอการแปรรูป19 
หรือการใชง้าน 20 

− ประเภทของพนกังาน กระบวนการจดัการ และ การควบคุมบริเวณการปฏิบติังานและ21 
สิAงแวดลอ้ม และการควบคุมอุปกรณ์ทีAใชใ้นการลดการรับสมัผสั 22 

(3) การใชง้าน 23 

− ชนิดของผลิตภณัฑเ์ชิงพาณิชย ์หรือสินคา้อุปโภคบริโภค ทีAใช้หรือมีวสัดุนาโนเป็น24 
องคป์ระกอบ (เช่น สีและสีเคลือบ สบู่ และสารซกัลา้ง)  25 

− ปริมาณ (ความเขม้ขน้) และธรรมชาติของวสัดุนาโนทีAใชห้รือปรากฏอยู่ในผลิตภณัฑ์26 
เชิงพาณิชย์ หรือสินค้าอุปโภคบริโภค และมีวัสดุนาโนนั�นอยู่ในรูปแบบใดใน27 
ผลิตภณัฑน์ั�น (เช่น การเคลือบผิว สถานะอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม) 28 

− ร้อยละของปริมาตรการผลิต สาํหรับแต่ละรูปแบบการใชง้านในผลิตภณัฑเ์ชิงพาณิชย์29 
และสินคา้อุปโภคบริโภค  30 
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− สถานทีAทีAมีการใชง้าน (เช่น ในกระบวนการผลิต ในบา้น กลางแจง้) 1 

− ความถีAการใชง้านของผลิตภณัฑที์Aมีวสัดุนาโนเป็นองค์ประกอบ 2 

− รูปแบบการใชง้าน (เช่น คาํอธิบายผลิตภณัฑ ์หรือ การใชง้าน และวิธีการใชง้าน) 3 

− จาํนวนผูใ้ชง้านเชิงพาณิชย ์(รวมทั�งพนกังาน) ทีAทาํงานกบัวสัดุนาโน และผูบ้ริโภคทีA4 
ใชง้านผลิตภณัฑ ์5 

− ข้อบ่งชี� การใช้งาน ทีAระบุว่า  ผลิตภัณฑนี์� สําหรับเด็ก หรือประชาชนกลุ่มอ่อนไหว    6 
อืAน ๆ หรือไม่ 7 

− ขอ้บ่งชี�การใชง้าน ทีAระบุวา่  วสัดุนาโนนี�ผลิตมาเพืAอใหเ้กิดการปลดปล่อยระหวา่งการ8 
ใชง้าน หรือคาดว่าอาจมีการปลดปล่อยระหวา่งการใชง้าน ซ่อมแซม บาํรุงรักษา หรือ9 
การกาํจดัหรือไม่ หากใช่ให้อธิบายกลไก ระดบั ความถีA ระยะเวลา และรูปแบบ (เช่น 10 
ทางอากาศ) การปลดปล่อยทีAอาจเกิดขึ�น 11 

− ขอ้บ่งชี�การใช้งาน ทีAระบุว่า  มีโอกาสการรับสัมผสักับวสัดุนาโนในผลิตภณัฑผ์่าน12 
ทางการหายใจ ทางปาก การดูดซึมผา่นทางผวิหนงั และทางดวงตาหรือไม่ 13 

− การควบคุมการใช้งานทีAควรมีหรือแนะนาํให้มี (เช่น การฝึกอบรม การควบคุมทาง14 
วิศวกรรม การใช ้PPE) 15 

− เทคนิคในการกูคื้น หรือ การเรียกคืน (เช่น ในกรณีทีAมีการใชง้านในทางทีAผิด หรือ มี16 
ขอ้มลูการเป็นอนัตรายใหม่) 17 

(4) การกระจายสินคา้และการเกบ็รักษา 18 

− วิธีการขนส่งวสัดุนาโนหรือผลิตภณัฑที์Aมีวสัดุนาโนไปยงัลูกคา้ 19 

− ชนิดของหีบห่อและฉลากทีAใช ้20 

− วิธีการเก็บรักษาโดยผูผ้ลิตและลูกคา้ 21 
(5) ของเสียจากกระบวนการผลิต/แปรรูป 22 

− การปลดปล่อยทีA เกีAยวขอ้ง (ระบุลกัษณะทางกายภาพ ขนาด ความถีA ระยะเวลา และ23 
ตวักลาง) จากกระบวนการผลิต การแปรรูป การขนส่ง และการจดัการของเสีย 24 

− วิธีการในการนํากลับมาใช้ใหม่ และการกําจัดทีAควรเป็นสําหรับของเสียจาก25 
กระบวนการผลิต และจากวสัดุนาโนทีAคุณลกัษณะไม่เป็นไปตามทีAกาํหนด 26 

− ธรรมชาติและความเขม้ขน้ของวสัดุนาโนในของเสียแต่ละประเภท 27 
(6) การจดัการหลงัการใชง้าน 28 

− อธิบายวิธีการกาํจัด การคัดแยก การนํากลบัมาใช้ใหม่ และการใชซ้ํ� าทีA เป็นไปได ้29 
สาํหรับผลิตภณัฑที์Aมีหรือใชว้สัดุนาโนเป็นองคป์ระกอบ 30 
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− อธิบายการรับสัมผสัทีAมีโอกาสเกิดขึ�น (ต่อมนุษย์และสิA งแวดลอ้ม) ร่วมกบัวิธีการ1 
ขา้งตน้ 2 

6.4.2.3  แนวทางในการตรวจติดตามและวดัปริมาณการรับสมัผสั 3 
ควรมีการนาํวิธีการวดัค่า (ครอบคลุมการตรวจหา การสุ่มตวัอยา่ง และการตรวจติดตาม) มาใชเ้พืAอ4 
รวบรวมขอ้มูลรายละเอียดการรับสัมผสักบัวสัดุนาโน โดยเนน้ออกแบบให้มีโปรแกรมการตรวจ5 
ติดตามในขั�นตอนทีAมีความไม่แน่นอนเกิดขึ�น และขั�นตอนทีAกาํหนดใหต้อ้งมีการวดัค่า ณ จุดยติุ 6 
หมายเหต ุ ตัวอย่างแนวทางเพิ	มเติม ISO/TR 12885 (Health and safety practices in occupational 7 

settings relevant to nanotechnologies) หรือ ISO/TR 27628 (Workplace atmospheres – 8 
Ultrafine, nanoparticle and nano-structured aerosols – Inhalation exposure 9 
characterization and assessment) 10 

(1) การตรวจติดตามในสถานทีAทาํงาน 11 
(1.1) ระหวา่งรอการพฒันาวิธีการวดัค่าการรับสัมผสักบัวตัถุนาโนในอากาศของพนกังานใหมี้12 

ความสมบูรณ์ ควรพิจารณาใชวิ้ธีการการตรวจวดัดงัต่อไปนี�  13 
(ก) ความเขม้ขน้ของมวล 14 
(ข) ความเขม้ขน้เชิงจาํนวนของวตัถุนาโน 15 
(ค) การกระจายตวัเชิงขนาดของวตัถุนาโน 16 
(ง) พื�นทีAผิว 17 
(จ) ลกัษณะเฉพาะของอนุภาค 18 

(1.2) ควรมีการวดัค่าก่อนเริAมปฏิบติังานเพืAอใชเ้ป็นตวัเลขฐานเทียบกบัความเขม้ขน้ทีAเพิAมขึ�น19 
เมืAอมีการทาํงานกบัวสัดุนาโน การเกบ็ขอ้มูลควรครอบคลุมระดบัการรับสัมผสัในระยะ20 
สั�น ความเขม้ขน้สูงสุดทีAวดัได ้และค่าเฉลีAยในระยะ 8 h สาํหรับพนกังานทีAมีโอกาสสัมผสั21 
สูงสุด 22 

(1.3) จากขอ้มูลกระบวนการผลิตและการจดัการทีAใชอ้ยู ่ควรมีการออกแบบการสุ่มตวัอยา่งให้23 
เหมาะสม โดยคาํนึงถึง ความผนัแปรของขอบเขตสถานทีA/ช่วงเวลา สถานทีAทีAมีการใชง้าน24 
ทีAความเขม้ขน้สูงสุด พนักงานทีAมีโอกาสรับสัมผสัและการควบคุมทางวิศวกรรมทีAมีอยู่25 
และมีประสิทธิภาพ และหลกัปฏิบติัอยา่งปลอดภยั 26 
หมายเหต ุ รวมทั*งกาํหนดให้มีการตรวจติดตามและสุ่มตัวอย่าง ณ สถานที	ทํางานอื	น ๆ ที	27 

เกี	ยวข้องกับวัสดนุาโน เช่น บริเวณที	ใช้ซ่อมแซมและบาํรุงรักษา บริเวณจัดการของ28 
เสีย บริเวณคัดแยกและนาํวัสดุนาโนกลับมาใช้ใหม่ โดยให้มีการวัดทั*งก่อนและ29 
หลังการปฏิบัติงาน 30 
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(1.4) ขอ้มลูการตรวจติดตามทีAบนัทึกทั�งก่อนและหลงัการใชง้านการควบคุมทางวิศวกรรม (ทีAใช้1 
เพืAอลดการรับสมัผสั) สามารถนาํมาใชป้ระเมินประสิทธิภาพมาตรการควบคุมนั�น ๆ ได ้2 

(1.5) ควรมีการประเมินทางวิศวกรรมถึงการปลดปล่อยวสัดุนาโนอนัเนืAองมาจากอุบติัเหตุและ3 
การรัAวไหลในสถานทีAทาํงานพร้อมบนัทึก (โดยเฉพาะความเขม้ขน้สูงสุด) หากสามารถ4 
ทาํได ้5 

(2) การปลดปล่อยวสัดุนาโนสู่สิA งแวดล้อมจากกระบวนการผลิต การแปรรูป การเก็บรักษา       6 
การขนส่ง หรือการจดัการของเสีย 7 

(2.1) ควรมีโปรแกรมการตรวจติดตามการมีอยูข่องวสัดุนาโนในแก๊ส (ระบบระบายอากาศและ8 
ระบบไอเสีย) นํ� าทิ�ง และกากของเสียทีAปล่อยออกจากกระบวนการผลิต และเมืAอตอ้งการ9 
ประเมินประสิทธิภาพการจาํกดัขอบเขตหรือการควบคุมทางวิศวกรรมควรเก็บขอ้มลูก่อน10 
และหลงัการใชง้านมาตรการการควบคุมนั�น ๆ ดว้ย 11 

(2.2) ในจุดทีAอาจมีการเล็ดลอด หรือปลดปล่อยวัสดุนาโนทีAไม่ได้เกิดขึ� นประจํา ควรมี           12 
การคาํนวณทางวิศวกรรมถึงแนวโนม้การปลดปล่อย ในกรณีทีAทาํได ้ 13 

(2.3) ควรมีการประเมินทางวิศวกรรมถึงการปลดปล่อยวสัดุนาโนอนัเนืAองมาจากอุบติัเหตุและ14 
การรัAวไหลในกิจกรรมการผลิต การแปรรูป การเก็บรักษา สถานทีAจดัการของเสียและ15 
ภาชนะ/ยานพาหนะขนส่ง (โดยเฉพาะความเขม้ขน้สูงสุดในอากาศและของเหลว)  16 

(2.4) การตรวจติดตามหรือตรวจวัดในสิA งแวดล้อมโดยใช้แบบจําลองภาคสนามและ              17 
การตรวจวัดจริงอาจมีการดําเนินการกรณีข้อมูลการตรวจติดตามเบื� องต้นชี� บ่งถึง        18 
ความจาํเป็น หรือมีขอ้มูลความเป็นพิษใหม่เกิดขึ�น  19 

(3) การใชง้านโดยผูบ้ริโภคและหลงัการใชง้าน 20 
(3.1) ควรมีการคาํนวณ หรือใชแ้บบจาํลองจากรูปแบบการใชง้านผลิตภณัฑ ์(รวมการใชง้าน 21 

การสลายตวั การบาํรุงรักษา/ซ่อมแซม) เพืAอทาํนายการปลดปล่อย (ไปยงัอากาศ นํ� า ดิน 22 
หรือตะกอน หรือติดบนพื�นผิว) วสัดุนาโนจากขั�นตอนการใชห้รือหลงัใชง้านผลิตภณัฑ์23 
ในวฏัจกัรชีวิต โดยลกัษณะเฉพาะทีAควรคาํนึงถึงคือ การกระจายตวัขนาดอนุภาค และ24 
ปัจจยัอืAน ๆ ทีAเกีAยวขอ้งกบัปริมาณของวสัดุนาโนทีAสิAงมีชีวิตหรือสิAงแวดลอ้มไดรั้บ 25 

(3.2) กรณีทีAการใชง้านนั�นเกีAยวข้องกบัการรับสัมผสักบัวสัดุนาโนทีAผิวหนังโดยตรง ควรมี      26 
การประเมินเพืAอคาดการณ์ปริมาณวสัดุนาโนทีAไดรั้บ ความถีA และระยะเวลาการใช้งาน 27 
รวมทั�งปัจจยัต่าง ๆ เช่น การดดูซึมผา่นผิวหนงั และทางปาก (เช่น จากมือสู่ปาก) 28 

(3.3) กรณีการใชง้านหมายรวมถึงขณะใชง้านวสัดุนาโนอยู่ ไปจนถึงขั�นทีAอาจมีการปนเปื� อน29 
ไปยงัอาหารหรือนํ�า ดงันั�นองค์กรควรมีการวดัหรือคาํนวณความเขม้ขน้ของวสัดุนาโน30 
ภายใตส้ภาวะการใชง้านจริง 31 
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7. การประเมนิความเสี�ยง 1 

แนวทางการประเมินความเสีAยงในมาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมนี� ไม่ไดมี้รูปแบบการประเมินทีAแตกต่าง2 
ไปจากทีAมีการใชง้านอยูโ่ดยทัAวไป แต่กล่าวถึงการใชง้านหลกัการประเมินความเสีAยงทีAทราบกนัดีอยูแ่ลว้เขา้3 
กบังานทีAเกีAยวขอ้งกบัวสัดุนาโนเท่านั�น  4 

7.1  กระบวนการประเมินความเสีAยง 5 
7.1.1  ทบทวนขอ้มูลความเป็นอนัตรายและการรับสัมผสั: ขอ้มูลทีAทบทวนแลว้สามารถจดัรวบรวมลงใน6 

เอกสาร รายงานผลลพัธ์ ตามเอกสารภาคผนวก ฉ. เพืAอใหง่้ายต่อการประเมินความเสีAยง 7 

− จบัคู่สถานการณ์การรับสัมผสักบัความเป็นอนัตราย และ เปรียบเทียบระดบัโอกาสในการรับ8 
สมัผสัซึA งทาํใหไ้ดร้ะดบัของผลกระทบออกมา 9 
หมายเหต ุ ระบุช่องทางการรับสัมผสัและผู้ มีโอกาสรับสัมผัส (เช่น พนักงาน เด็ก คนชรา ระบบ10 

นิเวศวิทยาที	 จํา เพาะ) ให้กับแต่ละสถานการณ์ในวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ์  ก่อนจับคู่11 
ความสัมพันธ์ระหว่างข้อมูลดังกล่าวกับรายการความเป็นอันตรายทั*งหมดที	มีอยู่  หลังจากนั*น12 
ระบุระดับผลกระทบของแต่ละรายการความเป็นอันตราย โดยอาจดูจากปัจจัยด้าน          13 
ความปลอดภัยและเปรียบเทียบกับระดับของการรับสัมผสั 14 

− ประเมินธรรมชาติ ระดบั และความน่าจะเป็นของความเสีAยงทีAกาํหนด เป็นขอ้มูลเชิงปริมาณ โดย15 
อนุโลมให้จัดทาํเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพ หรือกึA งปริมาณไดเ้ฉพาะในช่วงเริAมต้นของการพฒันา16 
ผลิตภณัฑซึ์Aงยงัขาดขอ้มลูอนัตรายหรือการรับสัมผสัทีAเพียงพอ 17 

− ในกรณีทีAต้องมีการตัดสินใจเกีA ยวกับวัสดุทางเลือก หรือกระบวนการทางเลือก ควรมี                  18 
การเปรียบเทียบความเสีAยงร่วมระหว่างทางเลือกทีAใชอ้ยู่ปัจจุบนักบัทางเลือกใหม่ทีAสนใจนํามาใช้19 
ทดแทนดว้ย 20 

7.1.2  ประเมินค่าความไม่แน่นอนในการประเมินความเสีAยง: หากมีขอ้มูลเพียงพอสาํหรับประเมินความเสีAยง21 
ในเชิงปริมาณเพืAอใหไ้ดม้าซึA งค่าความเสีAยง ควรมีการหาค่าความไม่แน่นอนทีAเกิดขึ�นจากปัจจยัความไม่22 
แน่นอนต่าง ๆ (บางครั� งเรียกวา่ ปัจจยัการประเมิน หรือขอบเขตของความปลอดภยั) ส่วนกรณีทีAขอ้มูล23 
ไม่เพียงพอทาํให้ตอ้งประเมินความเสีAยงเชิงคุณภาพ ให้พิจารณานาํค่าโดยปริยายหรือสมมติฐานโดย24 
ปริยายมาใช ้(ตามแนวคิดกรณีเลวร้ายสุดทีAอาจเกิดขึ�นไดอ้ยา่งสมเหตุสมผล) 25 

7.1.3 การประเมินแนวโนม้และผลทีAตามมาอนัเนืAองมาจากการเปลีAยนแปลงของวสัดุและการใชง้าน: ควรมี26 
การประเมินสถานการณ์ทีA มีโอกาสเกิดขึ� นในรูปแบบต่าง ๆ ทีAอาจส่งผลให้เกิดการเปลีAยนแปลง        27 
ความน่าจะเป็น ธรรมชาติ หรือระดบัของความเสีAยง เช่น การเปลีAยนผูส่้งมอบวสัดุนาโนซึA งอาจส่งผลให้28 
สมบติัของผลิตภณัฑที์Aขั�นใด ๆ ของวฏัจกัรชีวิตมีการเปลีAยนแปลง หรือ การเปลีAยนแปลงการใชง้านจาก29 
การใชง้านทีAมีโอกาสการรับสัมผสัตํAา (เช่น ใชเ้ป็นตวัเร่งปฏิกิริยาในอุตสาหกรรม) เป็นงานทีAมีโอกาส30 
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การรับสัมผสัสูงขึ�น (เช่น ใชเ้ป็นสารทาํความสะอาดของเสียอนัตราย) เป็นตน้ ถึงแมว้า่การเปลีAยนแปลง1 
วสัดุหรือการใชง้านในอนาคตอาจยากต่อการคาดการณ ์แต่ควรมีการตั�งคาํถาม เนืAองจากคาํตอบอาจมีผล2 
ต่อความเสีA ยงทีAอาจเกิดขึ� นอย่างมีนัยสําคัญ ดังนั� น การณ์ใด ๆ ก็ตามทีA มีการทบทวนหรือปรับ3 
องค์ประกอบกระบวนการ องค์กรควรกล่าวถึงประเด็นความเป็นไปได้และผลทีA ต่อตามมาจาก            4 
การเปลีAยนแปลงทีAเกีAยวขอ้ง 5 

7.1.4 บ่งชี� ข ้อมูลความรู้ทีAไม่ครบถว้น ในกระบวนการประเมินความเสีA ยงนั�น มีโอกาสพบว่ามีข้อมูลด้าน     6 
การรับสัมผสั และ/หรือ อนัตราย ทีAมีนยัสาํคญัขาดหายไป จึงจาํเป็นตอ้งมีการบ่งชี� ขอ้มูลทีAขาดหายไป7 
ดงักล่าวนาํมาจดัเรียงความสาํคญัเพืAอดาํเนินการจดัทาํต่อให้ครบถว้น เช่น สารเติมแต่งพลาสติกทีAมีวสัดุ8 
นาโนเป็นองคป์ระกอบอาจมีความเสีAยงต่อการรับสัมผสัตํAาเวน้แต่พลาสติกเริAมสลายตวั ทั�งนี� การจดัทาํ9 
ขอ้มลูใหค้รบถว้นสาํหรับธรรมชาติของวสัดุทีAสลายตวัตั�งแต่ขั�นเริAมตน้ของการพฒันาอาจเป็นไปไดย้าก 10 
แต่ควรมีการลาํดับความสําคัญของเป้าหมายเพืAอดาํเนินการศึกษาต่อก่อนมีการจาํหน่ายผลิตภณัฑ ์        11 
เชิงพาณิชย ์12 

7.1.5 พัฒนาแผนงานด้านข้อมูลทีAจ ําเป็น หรือบ่งชี� ค่าตํA าสุด/สมมติฐานและสถานการณ์จําลองเพืAอใช้13 
เปรียบเทียบการบริหารจดัการความเสีAยง หากขอ้มูลมีไม่เพียงพอสําหรับการประเมินความเสีAยงใน14 
ขั�นตอนใด ๆ ของวฏัจกัรชีวิต ควรมีการตดัสินใจว่าตอ้งดาํเนินการอยา่งไรต่อไปสําหรับขอ้มูลทีAขาด15 
หายไป เช่น ควรจัดทําทันทีหรือไม่ ข้อมูลทีAหายไปมีความจําเป็นอย่างไร หรือ ใช้การกําหนด                16 
ค่า สมมติฐาน และสถานการณ์จาํลองขึ�นสาํหรับใชเ้ป็นเกณฑค์วบคุมและประกอบการหาแนวทางลด17 
ความเสีAยงหรือไม่ เป็นตน้ สถานการณ์จาํลองเป็นการคาดการณ์เหตุการณ์ในอนาคตอยา่งสมเหตุสมผล18 
โดยกาํหนดขอ้มูลทีAมีอยูร่่วมกบัการตั�งสมมติฐาน การพิจารณาสถานการณ์จาํลองมีวตัถุประสงคเ์พืAอให้19 
ทีมสามารถกาํหนดมาตรการบริหารจดัการความเสีAยงได ้และเมืAอผลิตภณัฑใ์กลอ้อกสู่ตลาด องคก์รควร20 
ใหค้วามสําคญักบัการทาํใหชุ้ดขอ้มลูอนัตรายและการรับสัมผสัมีความครบถว้น ซึA งสถานการณ์จาํลอง21 
ตอ้งมีพื�นฐานมาจากขอ้มูลจริงใหม้ากทีAสุด 22 

8. การประเมนิทางเลอืกในการบริหารจัดการความเสี�ยง 23 

การบริหารจดัการความเสีAยง ประกอบดว้ย การจดัการและการลดความเสีAยงจากกระบวนการหรือผลิตภณัฑ์24 
ต่อมนุษยแ์ละสิAงแวดลอ้ม โดยการประเมินการบริหารจดัการความเสีAยงทาํให้ไดข้อ้มูลทีAเพียงพอสําหรับ25 
พิจารณาแนวทางทีAดีและปลอดภยัในการปฏิบติั การดาํเนินกระบวนการผลิต การใชง้าน และการทิ�ง หรือ26 
การใช้ซํ� า ทีมทีA เข้าร่วมในการประเมินควรประกอบด้วยผูที้A มีความเชีAยวชาญด้านอาชีวอนามัยและ           27 
ความปลอดภยั วิทยาศาสตร์สิAงแวดลอ้ม และฝ่ายบริหารทีAมีความคุน้เคยกบัผลิตภณัฑแ์ละการใชง้าน รวมทั�ง28 
ผูมี้ความรู้ดา้นกฎหมายทีAเกีAยวขอ้ง ส่วนของผลลพัธ์ทีAไดจ้ากการประเมิน เป็นการลงมือปฏิบติัเพืAอลดและ29 
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ควบคุมความเสีAยงจากกิจกรรมต่าง ๆ ทีAเกีAยวขอ้งกบัวสัดุนาโน ทั�งนี� การกาํหนดขอบเขตของการประเมิน1 
ขึ�นกบัส่วนร่วมขององคก์รในวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโนนั�น ๆ  2 
การบริหารจดัการความเสีAยงสามารถจดัลาํดบัจากทางเลือกทีAมีประสิทธิภาพสูงสุดไปหาตํAาสุด ไดด้งันี�   3 
1. การกาํจดั ทดแทนหรือลดการใชง้านวสัดุ กระบวนการ หรือ สภาวะทีAก่อใหเ้กิดความเป็นอนัตรายนั�น 4 
2. การควบคุมทางวิศวกรรม 5 
3. การเตือนภยั 6 
4. การควบคุมดว้ยการฝึกอบรม การกาํหนดขั�นตอนการทาํงาน และการบริหารจดัการ 7 
5. PPE 8 

หมายเหต ุ มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี*มีไว้เพื	อเป็นแนวทางการบริหารจัดการความเสี	 ยงในระดับ9 
ปฏิบัติการเท่านั*น สาํหรับการดาํเนินการกับความเสี	ยงที	มีความจาํเพาะเจาะจงต่อวัสดุนาโน สามารถ10 
สืบค้นข้อมูลจากแหล่งอื	นเพิ	มเติมเพื	อประยกุต์หรือปรับตามความเหมาะสม ตัวอย่างเช่น  11 

− เวปไซต์ของ Health and Safety Executive, United Kingdom (สืบค้นในหมวด Guidance ในหัวข้อ 12 
ของนาโนเทคโนโลยีและ/หรือ หัวข้อของ COSHH 13 

− Guidance for handling and use of nanomaterials at the workplace จัดทาํโดย Occupational 14 
Safety and Health and German Association of the Chemical Industry ปี 2007 15 

− Approaches to Safe Nanotechnology - Managing the Health and Safety Concerns 16 
Assocoiated with Engineered Nanomaterails จัดทาํโดย NIOSH, Centers for Disease Control 17 
and Prevention ปี 2009 18 

กระบวนการบริหารจดัการความเสีAยง ประกอบดว้ยขั�นตอนต่าง ๆ ดงัต่อไปนี�  19 
8.1  กาํหนดระดบัการป้องกนั  20 

ระดบัการป้องกนัสามารถพิจารณาไดจ้าก นโยบายการบริหารขององค์กร (การแสดงความมุ่งมัAนในการลด21 
การรับสัมผสักับวสัดุนาโน) กฎหมาย ข้อกาํหนดและมาตรฐานด้านความปลอดภยั อาชีวอนามัยและ22 
สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน และขอ้มลูการประเมินความเสีAยงทีAจดัทาํไวอ้ยา่งดีแลว้  รวมทั�งมีการตดัสินใจ23 
โดยอาศัยความเชีAยวชาญทีA เกีAยวข้องกับวสัดุนาโนทีAใช้ สภาวะการใช้งาน มาตรการควบคุมทีAใช้งาน           24 
การประเมินการรับสัมผสั ความรู้และประสบการณ์ของผูใ้ชง้าน เช่น การจดัการวตัถุนาโนทีAอยูภ่ายใน หรือ25 
ยึดติดกบัพอลิเมอร์อาจลดโอกาสการรับสัมผสัผา่นทางผิวหนงัหรือการหายใจ ขณะทีAกระบวนการผสมวสัดุ26 
นาโนทีAอยู่ในสภาพอิสระ (เช่น ผง) มีโอกาสนาํมาซึA งการรับสัมผสัทางผิวหนัง เยืAอบุตาและการหายใจทีA      27 
สูงกว่า ดงันั�นระดบัการป้องกนัสาํหรับกรณีแรกจึงตํAากวา่ (เช่น อาศยัการระบายอากาศ แว่นตา และถุงมือ) 28 
กรณีหลงัซึA งอาจจาํเป็นตอ้งใชก้ารควบคุมทางวิศวกรรม 29 
มาตรการควบคุมควรมีความเหมาะสมกบัอนัตรายทีAไดร้ะบุไว ้การตดัสินใจเลือกมาตรการควบคุมพิจารณา30 
จากขอ้กาํหนดในกฎหมาย (ทีAเกีAยวขอ้งกบัความปลอดภยั สุขภาพและสิAงแวดลอ้ม) และมาตรฐานทีAมีอยู ่31 
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รวมทั�งประสิทธิภาพของมาตรการควบคุมทีAเลือกใชส้ําหรับลดการรับสัมผสัให้ต ํAากว่าระดบัทีAยอมรับไดที้A1 
กาํหนดไวใ้นการประเมินความเสีAยง 2 

8.2 ทบทวนการควบคุมเพืAอลดความเสีAยงทีAระบุไว ้3 
ขั�นตอนนี� เป็นการทบทวนการบริหารจัดการความเสีA ยงทีAใช้งานอยู่ การทบทวนควรคาํนึงถึง เป้าหมาย     4 
ความปลอดภยั สุขภาพและสิAงแวดลอ้ม/นโยบาย/ขั�นตอนการทาํงาน ขอ้กาํหนดกฎหมาย หลกัปฏิบัติใน     5 
การจดัการอยา่งปลอดภยั ผูส่้งมอบ การกระจายและขนส่งสินคา้ การใชง้านผลิตภณัฑส์ําหรับลูกคา้ทั�งกรณีทีA6 
ถูกตอ้งหรือผิดวิธี การบริหารจดัการของเสียและการนาํกลบัมาใชใ้หม่ การทบทวนอาจใชค้าํถามต่อไปนี� เป็น7 
แนวทาง 8 

− การทดแทน: การเปลีAยนแปลงวสัดุนาโน องค์ประกอบทางเคมี ตวัแปรกระบวนการสามารถลดหรือ9 
กาํจดัอนัตรายไดห้รือไม ่(เปรียบเทียบระดบัอนัตรายทีAเกิดจากวสัดุทดแทน กบัวสัดุทีAใชง้านอยู)่ 10 

− ประเด็นดา้นวิศวกรรม: ตวัอยา่งเช่น ระบบระบาย/หมุนเวียนอากาศสามารถจบัอนุภาคนาโนในอากาศ11 
ไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ และมีการบาํรุงรักษา/ทาํงานของระบบทีAตรงตามคุณลกัษณะของระบบหรือไม่ 12 

− ประเด็นดา้นการบริหารจดัการ: ตวัอยา่งเช่น มีการลา้งมือและการปฏิบติัตามสุขลกัษณะทีAดีอืAน ๆ ก่อน13 
และหลงัทาํงานในบริเวณทีAมีการทาํงานกบัวสัดุนาโนหรือไม่ 14 

− ประเด็นดา้นการใช ้PPE ตวัอยา่งเช่น มีหนา้กากป้องกนัทีAมีประสิทธิภาพในการจบักบัวสัดุนาโนใหใ้ช้15 
งานหรือไม่ พนักงานไดรั้บการฝึกอบรมการใช้งานหน้ากากนั�นหรือไม่ และมีการใชง้านหน้ากากนั�น16 
อยา่งถกูตอ้งหรือไม่ 17 

− การสืAอสาร: มีการสืAอสารข้อมูลความเป็นอันตราย และการจัดการอย่างปลอดภัยให้กับบุคคลทีA18 
จาํเป็นตอ้งทราบขอ้มูลดงักล่าวหรือไม่ ( เช่น ผา่นเอกสารขอ้มลูความปลอดภยั การฝึกอบรม การสืAอสาร19 
ผา่นห่วงโซ่อุปทาน) 20 

− มีวิธีการในการสืAอสารกบัผูบ้ริโภคให้ทราบถึงการใช้งาน/การกาํจดั/การนาํผลิตภณัฑม์าใชใ้หม่อย่าง21 
ปลอดภยั และการบริหารจดัการความเสีAยงต่อสิAงแวดลอ้ม สุขภาพ และความปลอดภยัหรือไม่ 22 

− ฉลาก การสืAอสารข้อมูลความปลอดภัยอืAน ๆ และบรรจุภัณฑ์ทีAใช้งานอยู่โดยองค์กรนั�นได้ระบุถึง23 
อนัตรายทีAอาจมาจากการใช้งานทีAผิดวตัถุประสงค ์และเป็นไปตามกฎหมายทีAกาํหนดไวห้รือไม่ (เช่น 24 
ตามขอ้กาํหนดระดบัประเทศหรือระดบัภูมิภาค)  25 

8.3  กาํหนดทางเลือกทีAดีทีAสุดในการบริหารจดัการความเสีAยง 26 
เมืAอดาํเนินการขา้งตน้เรียบร้อยแลว้ ควรมีการประเมินความเพียงพอของทางเลือกในการบริหารจัดการ   27 
ความเสีAยง และความจาํเป็นสาํหรับสิAงอืAน ๆ ทีAควรมีเพิAมเติม โดยควรเพียงพอสําหรับจดัการกบัการรับสัมผสั28 
ทีAมีอยูแ่ละการรับสมัผสัทีAอาจเกิดขึ�นได ้29 
แนวทางในการกาํหนดการบริหารจดัการขึ�นกบัวตัถุประสงค์การบริหารจดัการในการผลิตผลิตภณัฑ์ซึA ง30 
ตอ้งการใชใ้ห้มีการใช้งานอย่างปลอดภัย และลดโอกาสการรับสัมผสัตลอดวฏัจักรชีวิตผลิตภณัฑ์ โดย31 
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กระบวนการตดัสินใจควรประกอบดว้ย การดาํเนินการปฏิบติัตามขั�นตอนเพืAอใหบ้รรลุตามระดบัการป้องกนั1 
ทีAกาํหนดไว ้การปรับปรุงสิAงอาํนวยความสะดวกและอุปกรณ์เพืAอควบคุมบริเวณวสัดุนาโน และความพร้อม2 
ของอุปกรณ์และทรัพยากรสนบัสนุนอืAน ๆ นอกจากนี�องคก์รควรพิจารณาความจาํเป็นสาํหรับ การฝึกอบรม3 
ใหก้บัลกูคา้และผูก้ระจายสินคา้ การสืAอสารเพืAอใหลู้กคา้ใชง้านสินคา้อยา่งปลอดภยั/การกาํจดั/การนาํกลบัมา4 
ใชใ้หม่/   การควบคุมสิAงแวดลอ้ม/ขอ้เสนอแนะ และขอ้เสนอแนะทางการแพทยแ์ละการปฐมพยาบาล5 
เบื�องตน้เมืAอมีการรับสัมผสักบัวสัดุนาโนในระดบัทีAสูงเกินไป  6 

8.4  จดัทาํแผนบริหารจดัการความเสีAยง 7 
แผนทีAจดัทาํประกอบดว้ย การตรวจติดตาม ความสอดคลอ้ง และการรายงาน โดยแผนดงักล่าวสืAอใหเ้ห็นถึง8 
ความมุ่งมัAนและใชเ้ป็นหลกัฐาน (รวมทั�ง ใชต้รวจสอบความถูกตอ้งผ่านการปฏิบติัตามขั�นตอนการตรวจ9 
ประเมินทีAเขียนไว)้ แสดงถึงการมีระบบทีAเหมาะสมและมีประสิทธิภาพในการบริหารจดัการความเสีAยงดา้น10 
ความปลอดภยัสุขภาพ และสิAงแวดลอ้มตลอดวฏัจกัรชีวิตผลิตภณัฑ ์แผนนี�ควรระบุและอธิบายถึงความไม่11 
แน่นอนทีAสําคญัดว้ย การรายงานเกีAยวกบัแผนนี� ควรให้พื�นฐานในการสืAอสารถึงการจดัการความเสีA ยงใน12 
ปัจจุบนั และการพิจารณาวา่อาจเกิดการเปลีAยนแปลงในอนาคตหรือไม่ 13 

9. ตดัสินใจ บนัทึกผล และดําเนินการ 14 

กระบวนการนี� เกีAยวขอ้งกบัการรวบรวม (ทัAวไป โดยหัวหน้าโครงการ หรือผูจ้ดัการผลิตภณัฑ)์ ขอ้มูลทีA15 
จาํเป็นและการประเมินดา้นสิAงแวดลอ้ม สุขภาพ และความปลอดภยั หลงัจากนั�นทาํการทบทวนขอ้มูลทีA16 
รวบรวมได้ วิ เคราะห์ทางเลือก ตัดสินใจ บันทึกทางเลือกและการตัดสินใจ และดําเนินการตาม                17 
ความเหมาะสม 18 
หมายเหต ุ ขอบเขตของข้อมูลควรเหมาะสมกับสถานะผลิตภัณฑ์ เช่น ในช่วงแรกของการพัฒนาอาจมีข้อมูลที	19 

จาํกัดและอาศัยคณะทาํงานทบทวนที	มีขนาดเลก็ เมื	อเข้าสู่ช่วงปลายของการพัฒนาอาจมีข้อมูลเกิดขึ*น20 
มากและต้องการสมาชิกคณะทาํงานที	มีความหลากหลายและมีประสบการณ์ในการทบทวน 21 

 องค์กรอาจประสงค์ให้ผู้ที	มีส่วนได้เสียจากภายนอกเข้าร่วมในการทบทวนและตัดสินใจเมื	อเหมาะสม 22 
ตั*งแต่ในช่วงแรกที	มีการดาํเนินการถ้าทาํได้ เพื	อให้การทบทวนมีความสมบูรณ์และมีประสิทธิภาพ 23 
นอกจากนี* การทํางานที	โปร่งใสทําให้นาโนเทคโนโลยีและวัสดุนาโนได้รับการยอมรับอย่าง24 
กว้างขวางขึ*น 25 

ผลลพัธ์จากการทบทวนควรประกอบดว้ยรายละเอียด ดงัต่อไปนี�  26 

− การตัดสินใจว่าควรดาํเนินการต่อ ยกเลิก หรือเปลีAยนทิศทาง หรือปรับการพฒันา สําหรับการผลิต 27 
การใชง้าน หรือการจาํหน่ายผลิตภณัฑ ์หรือการใชง้านทีAเกีAยวขอ้งกบัวสัดุนาโน 28 

− หากตดัสินใจดาํเนินการต่อ หรือเปลีAยนทิศทาง ใหร้ะบุการกระทาํทีAตอ้งดาํเนินการโดยเฉพาะ 29 

− การกาํหนด “ผูดู้แลผลิตภณัฑ”์ (หากยงัไม่มีการกาํหนด) 30 
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− การบ่งชี� ข ้อมูล (พร้อมเหตุผล) ทีAต้องมีการรวบรวมเพิAมเติม พร้อมระบุแนวทางการทํางาน 1 
ผูด้าํเนินการ และช่วงเวลาทีAตอ้งมีการดาํเนินการแลว้เสร็จ 2 

− การรับรองสมมติฐานทีAใชแ้ทนขอ้มูล หรือขอ้เสนอแนะสาํหรับการทบทวนและการแกไ้ขสมมติฐาน 3 

− กรอบเวลาในการดาํเนินการสําหรับการบริหารจัดการความเสีA ยง การตรวจติดตาม และทําให้4 
กระบวนการมีความสอดคลอ้งกบัทีAกาํหนดไว ้5 

− การกาํหนดรอบการทบทวนผลิตภณัฑ ์ประกอบดว้ย ช่วงเวลา และเงืAอนไขในการทบทวนครั� งต่อไป 6 

− เอกสารบนัทึกการตดัสินใจของคณะทาํงานทบทวนและขอ้เสนอแนะการดาํเนินการ 7 

− แผนการสืAอสารขอ้มลู (ตามความเหมาะสม) ทีAไดจ้ากการทบทวน ภายในองคก์รและผูที้Aมีส่วนไดเ้สีย 8 
9.1  จดัตั�งคณะทาํงานทบทวนการตดัสินใจระหวา่งหน่วยงาน 9 

คณะทํางานควรมีความรู้ความสามารถ (จากการศึกษา การฝึกอบรม ประสบการณ์) สําหรับการทํา          10 
ความเขา้ใจ ประเมิน และตดัสินใจขอ้มลูทีAเกีAยวขอ้ง ดงัต่อไปนี�   11 

− วสัดุนาโนและเทคโนโลยีทีAพิจารณา ซึA งประกอบดว้ยวฏัจกัรชีวิตของวสัดุและผลิตภณัฑที์AเกีAยวขอ้ง 12 

− การรับสัมผัสวัสดุนาโนของมนุษย์และสิA งแวดล้อม อันตรายและความเสีA ยงทีA เกีA ยวข้องกับ               13 
การดาํเนินการ 14 

− วสัดุนาโนหรือผลิตภณัฑที์Aมีวสัดุนาโนผลิตขึ�นมาอยา่งไร วางตลาด และมีการใชง้านอยา่งไร 15 

− ข้อกาํหนดทางกฎหมายทีA เกีAยวข้องด้านสิA งแวดล้อม ด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัยและ          16 
ดา้นความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์ 17 

− วสัดุนาโนนั�นมีการจัดการอย่างไรในองค์กร ซึA งรวมไปถึงความปลอดภยัทางอาชีวอนามยั หรือ18 
มาตรการในส่วนของสิAงแวดลอ้ม 19 

หมายเหต ุ ขนาดและองค์ประกอบคณะทาํงานทบทวนขึ*นกับลักษณะขององค์กรที	เข้าร่วม ขอบเขตงาน และ20 
สถานะในการพัฒนา โดยคณะทาํงานควรประกอบด้วยกลุ่มคนที	มีมมุมองหลากหลายจากด้านเทคนิค 21 
การผลิต กาํลังคน ธุรกิจ และกฎหมาย ทั*งนี*อาจมีตัวแทนจากองค์กรภายนอก เช่น สมาชิกจากห่วงโซ่22 
อุปทานของผลิตภัณฑ์ที	สนใจ (เช่น ผู้ ส่งมอบ ลูกค้า) ที	ปรึกษา นักการเงิน หรือผู้ เชี	 ยวชาญจาก23 
สถาบนัการศึกษาหรือบริษัทที	ปรึกษา 24 

ในทางอุดมคติ คณะทาํงานควรประกอบดว้ยบุคลากรทีAมีความรู้และประสบการณ์ในการประเมินความเสีAยง 25 
พิษวิทยา ผลกระทบต่อสิA งแวดลอ้มและสุขศาสตร์อุตสาหกรรม องค์กรหลายแห่งอาจไม่มีบุคลากรทีAมี    26 
ความชํานาญ ทางเลือกหนึA งคือการนําผูเ้ชีA ยวชาญภายนอกมาร่วมงานด้วย (เช่น การจ้างทีAปรึกษา หรือ27 
ผูร่้วมงานจากนกัวิจยัของมหาวิทยาลยั)  ซึA งทาํใหเ้กิดประสิทธิภาพสูงกว่าการมีบุคลากรประจาํ นอกจากนี�  28 
การสร้างการทํางานร่วมกันทําให้ เกิดการแบ่งปันทรัพยากรทําให้มัAนใจได้ว่ าครอบคลุมทุกสาขา              29 
ความเชีAยวชาญ (ตามประกาศขอ้บงัคบัทีAกาํหนดโดยกฎหมาย) 30 

9.2  ทบทวนขอ้มูล 31 
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ขั�นนี� เป็นการทบทวนขอ้มูลทีAได้จากการรวบรวมและการประเมินเกีAยวกบัความเสีA ยงระหว่างการพฒันา     1 
การผลิต การใชง้าน การใชซ้ํ� า การนาํมาใชใ้หม่ และการกาํจดัวสัดุนาโน และทางเลือกของการลด ควบคุม 2 
หรือกาํจดัความเสีAยงนั�น มุมมองทีAแตกต่างซึA งสะทอ้นจากบทบาทในองคก์รทีAแตกต่างกนัช่วยใหป้ระเมินได้3 
วา่ควรมีขอ้มลูหรือการดาํเนินการใดเพิAมเติมทีAจาํเป็น 4 

9.3  พิจารณาประเดน็ทางธุรกิจ กฎหมาย และผูมี้ส่วนไดเ้สีย 5 
ควรมีการพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ทีA เ กีA ยวข้องทางกฎหมาย มุมมองประชาชน มุมมองพนักงาน                 6 
ความรับผิดชอบ โอกาสสาํหรับออกแบบการเปลีAยนแปลงเพืAอลดความเสีAยง และประโยชน์ทีAอาจไดรั้บจาก7 
การใชว้สัดุนาโน รวมถึงประโยชน์จากการลดความเสีAยง ทั�งนี� ควรให้ความสาํคญัต่อประเด็นความปลอดภยั8 
ต่อสาธารณะ ผูบ้ริโภค และพนักงาน โดยเริA มให้ความสําคญัตั� งแต่เริAมตน้กระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์9 
เพืAอใหมี้การสืAอสารประเดน็ต่าง ๆ อยา่งเปิดกวา้งมีการรวมขอ้มูลสาํคญัทีAเกีAยวขอ้งในการพิจารณา  10 

9.4 กาํหนดผูมี้หนา้ทีAรับผิดชอบดาํเนินการ 11 
ควรมีการกาํหนดบุคคลผูที้Aมีหนา้ทีAรับผิดชอบในการปฏิบติัตามขอ้เสนอแนะของคณะทาํงานทบทวน (หรือ12 
การตดัสินใจของผูบ้ริหาร) เพืAอใหแ้น่ใจไดว้า่มีการปฏิบติัตามนั�น  13 

9.5  การตดัสินใจดาํเนินการบนพื�นฐานของขอ้มูล 14 
ผลลพัธ์ทีAเป็นไปไดที้AมาจากการแลกเปลีAยนความเห็นของคณะทบทวน มีดงันี�  15 

− ยอมรับตามขอ้เสนอแนะทีAจดัทาํมาเบื�องตน้  16 

− ยอมรับชัAวคราว และจดัทาํขอ้มลูเพิAมเติมตามทีAไดร้ะบุไว ้17 

− ระงบัโครงการชัAวคราว และจดัทาํขอ้มลูเพิAมเติมตามทีAไดร้ะบุไว ้18 

− เปลีAยนทิศทางของโครงการ 19 

− ยติุโครงการ 20 
ในกรณียอมรับชัAวคราว  ระงบัโครงการชัAวคราว หรือเปลีAยนทิศทางของโครงการ คณะทาํงานทบทวนควร21 
กาํหนดเกณฑ ์หรือสิAงทีAตอ้งดาํเนินการเพิAมเติมเพืAอใหโ้ครงการสามารถดาํเนินต่อไดห้ลงัมีการปรับแก ้  22 

9.6  กาํหนดและรวบรวมขอ้มลูทีAตอ้งการเพิAมเติม  23 
ขอ้มูลเหล่านี� อาจเป็น ขอ้มูลสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี ขอ้มลูความเป็นอนัตราย ขอ้มูลการรับสัมผสัหรือขอ้มูล24 
การบริหารจดัการความเสีAยง ซึA งคณะทาํงานในการพฒันาผลิตภณัฑต์อ้งไดข้อ้มูลเหล่านี� เพืAอนําเสนอต่อ25 
คณะทาํงานทบทวนต่อไป 26 

9.7  กาํหนดและดาํเนินการบริหารจดัการความเสีAยง ตรวจติดตาม ความสอดคลอ้งและสืAอสารอยา่งเหมาะสม 27 
เมืAอโครงการและแผนสาํหรับการบริหารจดัการความเสีAยง/การตรวจติดตาม/ความสอดคลอ้ง/การสืAอสารผา่น28 
การอนุมติัเพืAอดาํเนินการต่อ ควรมีกลไกเพืAอให้มัAนใจว่าไดมี้การดาํเนินการตามแผน ทั�งนี� ควรมีเอกสาร29 
บนัทึกรายละเอียดผลลพัธ์ทางเทคนิคทีAไดจ้ากการประเมินความเสีAยงและการบริหารจดัการความเสีAยง ผล30 
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การตดัสินใจทีAเกิดขึ�น การตดัสินใจเกีAยวขอ้งกบัการพฒันาในอนาคต หรือการจาํหน่ายผลิตภณัฑเ์ชิงพาณิชย ์1 
นอกจากนี�ควรมีการบนัทึกผลทีAไดจ้ากการศึกษาทั�งหมด สมมติฐาน ขอ้ดีและขอ้จาํกดัของการทดสอบแต่ละ2 
ชนิด การวดั แบบจาํลอง การคาดการณ์ ค่าความไม่แน่นอนของขอ้มลูและแหล่งขอ้มูล ขอ้มลูทีAขาดหายไป 3 
และความอคติทีAอาจเกิดขึ�น โดยบนัทึกทีAไดส้ามารถใชส้ําหรับสืAอสารภายในองค์กร และให้ขอ้มูลต่อผูที้Aมี4 
ส่วนไดเ้สียเพืAอแสดงถึงความโปร่งใส และแสดงวา่องคก์รไดมี้การดาํเนินการบริหารจดัการความเสีAยงอย่าง5 
เหมาะสม การบนัทึกขอ้มลูโดยสรุปควรจดัทาํลงในเอกสารรายงานผลลพัธ์ (เอกสารภาคผนวก ฉ.)  6 
หมายเหต ุ การแสดงข้อมูลต่อสาธารณะ หรือผู้มีส่วนได้เสียเพื	อสร้างความมั	นใจนั*น อาจดาํเนินการอย่างสมดุล7 

เพื	อปกป้อง CBI โดยองค์กรควรพิจารณาเลือกใช้คาํอธิบายที	เปิดเผยได้สาํหรับข้อมูลที	ละเอียดอ่อน 8 
เช่น ใช้คาํอธิบายที	ระบชุนิด และประเภทของวัสดุที	ไม่เปิดเผยถึงองค์ประกอบทางเคมีที	ชัดเจน หรือ9 
อาจเลือกให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนเพื	อให้ผู้ อ่านเข้าใจถึงสาเหตุของการตัดสินใจที	ใช้ในการบริหาร10 
จัดการความเสี	ยงของวัสดนุาโนที	ใช้ 11 

เมืAอมีการจาํหน่ายผลิตภณัฑเ์ชิงพาณิชย ์องค์กรควรพิจารณาจดัทาํขอ้มูลสําหรับผูที้Aมีส่วนไดเ้สียในวงกวา้ง 12 
(บางกรณีมีการกาํหนดไวท้างกฎหมาย เช่น ผูส่้งมอบวสัดุนาโนตอ้งมี SDS ให้กบัลูกคา้) องคก์รอาจสรุป13 
ขอ้มลูทีAเกีAยวขอ้งในรูปแบบทีAง่ายต่อการทาํความเขา้ใจสําหรับผูส้นใจทีAจาํเพาะ หรืออาจจดัใหผู้มี้ส่วนไดเ้สีย14 
บางกลุม่สามารถเขา้ถึงขอ้มูลไดอ้ยา่งเสรี โดยควรมีการปรับขอ้มูลเหล่านี� อยู่เสมอใหส้อดคลอ้งกบัการพฒันา15 
ความรู้ดา้นวสัดุนาโนทีAเกิดขึ�นอยา่งรวดเร็ว 16 
องค์กรควรกาํหนดบุคคลทีAสามารถเขา้ถึงข้อมูลได ้เช่น พนกังานวิจยัและพฒันา หรือผลิตผลิตภณัฑ์ ควร17 
สามารถเขา้ถึงขอ้มูลทีAเกีAยวขอ้งกบัอนัตราย การรับสัมผสั ความเสีAยง และการควบคุม (เช่น ผ่านทางเอกสาร18 
ขอ้มลูความปลอดภยั และการฝึกอบรม) รวมทั�งควรมีกลไกการรับขอ้มลูและความเห็นสะทอ้นจากพนกังาน  19 

10. การทบทวน และปรับปรุง 20 

สาระสําคญัของการทบทวน ประกอบดว้ย การระบุและประเมินขอ้มูลใหม่ การพิจารณาผลกระทบของ21 
ขอ้มูลใหม่ต่อความจาํเป็นในการปรับปรุงการประเมินความเสีAยง และความเพียงพอของมาตรการควบคุม22 
ความเสีAยง ทั�งนี� ระดบัขอ้มลูทีAมีการทบทวนอาจแตกต่างกนัไป ขึ�นกบัสถานะการพฒันาของวสัดุนาโนและ23 
ผลิตภณัฑ ์องค์กรควรมีกระบวนการทบทวนตามกาํหนดเวลา หรือเมืAอมีความจาํเป็นเพืAอให้แน่ใจว่าขอ้มูล 24 
การประเมิน การตัดสินใจ และการดาํเนินการทีA เกีAยวข้องกับวสัดุนาโนนั�นมีความทันสมยั โดยอาจมี          25 
การทบทวนร่วมกับกระบวนการทบทวนอืAนทีA มีอยู่แล้ว เช่น การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ในระบบ             26 
การบริหารงานคุณภาพ หรือระบบการจดัการอาชีวอนามยัและความปลอดภยั 27 

10.1  การทบทวนทีAจาํเป็น 28 
ควรพิจารณาทบทวนการบริหารจัดการความเสีA ยงเมืAอมีการเปลีAยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญของข้อมูลทีA29 
เกีAยวขอ้งกบั อนัตรายหรือการรับสัมผสัปริมาณการผลิต หรือ รูปแบบการใชง้าน  เช่น 30 
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− การเปลีAยนแปลงการผลิต กระบวนการ หรือรูปแบบการใชง้านวสัดุนาโนทีAส่งผลต่อรูปแบบการรับ1 
สมัผสัในวฏัจกัรชีวิต  2 

− การรับขอ้มูลใหม่ทีA เกีAยวขอ้งกบัการประเมินความเสีAยงสําหรับวสัดุนาโนหรือการใชง้าน เช่น ผล     3 
การทดสอบทีAจดัทาํโดยคณะทาํงานทบทวน หรือ ขอ้มูลอนัตรายหรือการรับสัมผสัใหม่จากบทความ4 
วิชาการ เป็นตน้ 5 

− การเปลีAยนแปลงขอ้กาํหนดกฎหมายทีAส่งผลต่อสถานะทางกฎหมายของผลิตภณัฑ ์หรือวสัดุ 6 
10.2  การทบทวนตามกาํหนดเวลา 7 

นอกเหนือจากการทบทวนทีAจาํเป็นตอ้งทาํเพืAอตอบสนองต่อขอ้มูลหรือสถานการณ์ใหม่ทีAไม่คาดคิดแลว้ 8 
องค์กรควรกาํหนดตารางเวลาเพืAอใหมี้การทบทวนขอ้มูลล่าสุด และความเพียงพอของกระบวนการบริหาร9 
จดัการความเสีAยงทีAดาํเนินการอยู่อย่างสมํAาเสมอ ตารางการทบทวนนั�นพิจารณาจากระดบัความเสีAยงและ10 
ความไมแ่น่นอนทีAเกิดจากวสัดุนาโนและการใชง้าน และควรสอดคลอ้งกบักิจกรรมการพฒันาขอ้มูลเพืAอให้11 
สามารถนาํขอ้มลูมาใชป้ระกอบการทบทวนและดาํเนินการไดอ้ยา่งทนัเวลา โดยคณะทาํงานทบทวนควร 12 

− วิเคราะห์ขอ้มลูใหม่ ทีAเกีAยวกบัสมบติั อนัตราย การรับสมัผสั หรือการบริหารจดัการความเสีAยง รวมถึง13 
การเปลีAยนแปลงในขอ้กาํหนดกฎหมาย 14 

− ตดัสินใจวา่จาํเป็นตอ้งมีขอ้มลูใดเพิAมเติมหรือไม ่และการดาํเนินการเพืAอใหไ้ดข้อ้มูลดงักล่าว 15 

− พิจารณาวา่การตดัสินใจก่อนหน้าทีAเกีAยวขอ้งกบัการพฒันา หรือการยกระดบัวสัดุนาโนเขา้สู่การใช้16 
งานนั�นสมเหตุสมผลหรือไม่ 17 

− พิจารณาวา่จาํเป็นตอ้งมีการเปลีAยนแปลงการประเมินความเสีAยง หรือการบริหารจดัการความเสีAยง18 
หรือไม ่19 

ในการทบทวนเหล่านี�ควรมีขอ้มูลทีAช่วยในการประเมินประสิทธิภาพการบริหารจดัการความเสีAยงทีAดาํเนินอยู ่20 
โดยเฉพาะอยา่งยิAงขอ้มลูทีAไดจ้ากการตรวจติดตามอย่างต่อเนืAอง ซึA งใชพิ้จารณาวา่กระบวนการบริหารจดัการ21 
ความเสีAยงสามารถลดระดบัการรับสัมผสัให้ตํAากว่าเป้าหมายระดบัการรับสัมผสัสูงสุดทีAยอมรับไดห้รือไม ่ 22 
นอกจากนี�ควรพิจารณาขอ้มูลทีAไดจ้ากโปรแกรมการตรวจคดักรองดา้นสุขภาพ เพืAอพิจารณาว่าการใชว้สัดุ  23 
นาโนอาจส่งผลทีAไมค่าดคิดต่อพนกังาน หรือบุคคลอืAน ๆ ทีAไดรั้บการตรวจติดตาม และทา้ยทีAสุด คณะทาํงาน24 
ควรพิจารณาถึงโปรแกรมการตรวจติดตามอืAนทีAอาจจําเป็นต้องมีเพิAมเติม หรือการปรับปรุงโปรแกรม         25 
การตรวจติดตามทีAใชอ้ยู ่26 

10.3  การปรับการบริหารจดัการความเสีAยงและรวบรวมขอ้มูลเพิAมเติมตามความเหมาะสม 27 
คณะทาํงานควรตดัสินใจและใหข้อ้เสนอแนะการดาํเนินการ ซึAงเป็นผลเนืAองจากการทบทวน ประกอบดว้ย 28 

− ยืนยนั และดาํเนินการกิจกรรมต่าง ๆ ต่อไป (การผลิต การใชง้าน การตลาดของวสัดุนาโนและการ29 
ประยกุต ์รวมถึงการบริหารจดัการความเสีAยงทีAใชอ้ยู่ในปัจจุบนั) 30 
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− ดาํเนินการกิจกรรมต่อชัAวคราว และจดัทาํขอ้มลูเพิAมเติมตามทีAระบุไว ้พร้อมแผนการไดม้าซึA งขอ้มูล 1 

− ระงบัการดาํเนินการกิจกรรมชัAวคราว และทบทวนขอ้มลูใหม่ทีAได ้2 

− แกไ้ขกิจกรรมต่าง ๆ ในส่วนการพฒันาผลิตภณัฑ ์ซึA งประกอบดว้ย การผลิต การใช้งาน การตลาด3 
ของวสัดุนาโน รวมถึงการบริหารจดัการความเสีAยงทีAใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั 4 

− ยกเลิกกิจกรรม เช่น หยุดการพฒันา การผลิต หรือการใชง้านวสัดุนาโน เริAมตน้ใชก้ลยุทธ์การสืAอสาร5 
หรือการเรียกคืน หรือ ดาํเนินการกิจกรรมการแกไ้ขอืAน ๆ 6 

เมืAอมีการตดัสินใจวา่ควรดาํเนินการอยา่งไรต่อไปแลว้เสร็จ คณะทาํงานทบทวนควรพิจารณากาํหนดอาํนาจ7 
หนา้ทีAความรับผิดชอบสาํหรับการดาํเนินการ ในกรณีระงบัการดาํเนินการกิจกรรมชัAวคราว หรือดาํเนินการ8 
กิจกรรมต่อชัAวคราวและจดัทาํขอ้มลูเพิAมเติมนั�น คณะทาํงานควรกาํหนดแผนการดาํเนินการเพืAอให้ไดม้าซึA ง9 
ขอ้มลูพร้อมกาํหนดเวลาส่งมอบเพืAอทบทวนและพิจารณาการดาํเนินการทีAต่อตามมา 10 

10.4  การบนัทึก และการสืAอสารกรณีมีการตดัสินใจและกิจกรรมใหม่  11 
ควรมีการจดบนัทึกในการทบทวนแต่ละครั� ง (อาจเป็นการปรับขอ้มูลใหท้นัสมยัหรือเพิAมขอ้มูลให้มากขึ�น) 12 
บนัทึกควรประกอบดว้ยเนื�อหา ดงัต่อไปนี�   13 

− ขอ้มลูทีAทบทวนโดยคณะทาํงาน 14 

− ขอ้มลูใหม่ หรือเหตุการณ์ใหม่ทีAเปลีAยนแปลงอยา่งมีนยัสาํคญั  15 

− การเปลีAยนแปลงในรายละเอียดของวัฏจักรชีวิตและการประเมินความเสีA ยง และสาเหตุของ             16 
การเปลีAยนแปลงนั�น 17 

− การเปลีAยนแปลงการประเมินทางเลือกในการบริหารจัดการความเสีA ยง และสาเหตุของ                    18 
การเปลีAยนแปลงนั�น 19 

− การเปลีAยนแปลงแนวทางปฏิบติัในการบริหารจดัการความเสีAยง และสาเหตุของการเปลีAยนแปลงนั�น 20 

− การตดัสินใจ กาํหนดใหมี้การดาํเนินการต่อ เปลีAยนทิศทาง หรือยกเลิกการพฒันา การผลิต การใชง้าน 21 
หรือการจาํหน่าย/ใชง้านผลิตภณัฑ ์ 22 

− การดาํเนินการ กรณีมีการเปลีAยนแปลงใด ๆ เกิดขึ�น 23 

− ขอ้มลูทีAใหมี้การรวบรวมเพิAมเติม พร้อมแนวทางและกาํหนดเวลา 24 

− การรับรองให้มีการใชส้มมติฐานแทนขอ้มูล หรือขอ้เสนอแนะสําหรับการทบทวนและการปรับแก้25 
สมมติฐาน 26 

− การปรับกรอบเวลาการดาํเนินการให้เป็นปัจจุบัน สําหรับการบริหารจดัการความเสีAยง การตรวจ27 
ติดตาม และกระบวนการทาํใหส้อดคลอ้ง 28 

− การปรับวฏัจกัรชีวิตใหเ้ป็นปัจจุบนั ซึA งครอบคลุม ระยะเวลา และเงืAอนไขสาํหรับการทบทวนในรอบ29 
ถดัไป 30 
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− การปรับแผนเพืAอสืAอสารข้อมูลข้างต้นไปยงัองค์กรอืAนทีA มีส่วนเกีAยวข้อง และผูมี้ส่วนได้เสีย ให้1 
สอดคลอ้งกบัแผนการสืAอสารทีAมีอยูแ่ลว้ขององคก์ร 2 

สิAงสําคัญสําหรับคณะทาํงานทบทวน คือ การสืAอสารถึงการเปลีAยนแปลงใด ๆ ทีA เกิดขึ� นในการประเมิน    3 
ความเสีAยง หรือการบริหารจดัการความเสีAยงไปยงัผูไ้ดรั้บผลกระทบ ไดแ้ก่ 4 

− พนกังานทีAทาํงานกบัวสัดุนาโน หรือผลิตภณัฑ ์5 

− ลกูคา้ทีAซื�อและใชง้านวสัดุนาโน หรือผลิตภณัฑ ์6 

− บริษทัอืAน ๆ ในห่วงโซ่อุปทาน รวมถึงบริษัททีAจัดการของเสียจากกระบวนการผลิต การใช้งาน        7 
การนาํกลบัมาใชใ้หม ่หรือการกาํจดัวสัดุนาโน หรือผลิตภณัฑ ์8 

− สาธารณชนทีAอาจสัมผสัวสัดุนาโน หรือผลิตภณัฑ ์9 

− องคก์รดา้นกฎหมายทีAดูแลรับผดิชอบความเสีAยงทีAอาจเกิดโดยวสัดุนาโน หรือผลิตภณัฑ ์10 

− กลุ่มบริการสาธารณะประโยชน ์(NGO และองคก์รภาครัฐ) ซึA งมีความสนใจเกีAยวกบัวสัดุนาโน หรือ11 
ผลิตภณัฑ ์12 

ในบางกรณี การปรับขอ้มูลให้เป็นปัจจุบันอาจถูกกาํหนดให้ดาํเนินการโดยกฎหมาย เช่น การปรับปรุง13 
เอกสารความปลอดภัย นอกจากนี� องค์กรควรมีการรับฟังความคิดเห็นจากกลุ่มบุคคลทีAไดรั้บผลกระทบ14 
ขา้งตน้เพืAอนาํมาพิจารณาดาํเนินการ หรือกาํหนดใหมี้การเปลีAยนแปลงใด ๆ ทีAจาํเป็นและเหมาะสม  15 

 16 

 17 

 18 

 19 

 20 

 21 

 22 

 23 
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ภาคผนวก ก. 1 

ชุดข้อมูลสมบตัทิางฟิสิกส์-เคม ี2 

(ขอ้ 6.1.1.1 และ ขอ้ 6.2) 3 

ก.1 รายการสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี 4 

− ชืAอทางเทคนิค 5 

− ชืAอทางการคา้ 6 

− รูปแบบโดยทัAวไป 7 

− องคป์ระกอบทางเคมี (รวมทั�งการเคลือบผิว) 8 

− โครงสร้างโมเลกุล 9 

− โครงสร้างผลึก 10 

− รูปแบบทางฟิสิกส์ และรูปร่าง (ทีAอุณหภูมิและความดนัปกติ) 11 

− ขนาดอนุภาค การกระจายตวัขนาดอนุภาค และพื�นทีAผิว 12 

− ความหนาแน่นของอนุภาค 13 

− ความสามารถในการละลาย (ในนํ�า และของเหลวทีAเกีAยวขอ้งกบัสิAงมีชีวิต) 14 

− ความสามารถในการกระจายตวั 15 

− ความหนาแน่นมวลรวม (bulk density) 16 

− สถานะอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม  17 

− ความพรุน 18 

− ประจุบนพื�นผิว 19 

− ความไวปฏิกิริยาทีAพื�นผิว 20 
ก.2 ขอ้มลูโดยละเอียดของสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี 21 
ก.2.1  ชืAอทางเทคนิค และชืAอทางการคา้  22 

ชืAอทีAบรรยายลกัษณะ (เช่น AB-123 หรือ ไทเทเนียมไดออกไซด์รูไทล์นาโนทีAปรับสภาพผิว หรือ 23 
surface-treated nano rutile (TiO2)) ควรนาํมาใชแ้ยกวสัดุนาโนออกจากวสัดุนาโนอืAน ๆ ทีAมีลกัษณะ24 
คลา้ยกนั หรือแยกออกจากวสัดุชนิดเดียวกนัทีAมีขนาดใหญ่ (bulk form) เช่นเดียวกนั ในกรณีทีAมีการผลิต25 
ตวัอยา่งเป็นชุดซึA งแต่ละตวัอย่างมีองคป์ระกอบทีAแตกต่างกนั ควรมีการกาํหนดชืAอเฉพาะสําหรับใชง้าน26 
เพืAอใหส้ามารถติดตามวสัดุเหล่านั�นไดส้อดคลอ้งตามสมบติัทางฟิสิกส์  27 

 28 
 29 
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ก.2.2 รูปแบบโดยทัAวไป  1 
การบอกรูปแบบของวสัดุนาโน เช่น วสัดุนาโนนั�นอยู่ในรูปแบบผงเบา หรืออยู่ในรูปแบบทีAแขวนลอย2 
ในของเหลว หรืออยู่ในรูปอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวมทีAมีขนาดอนุภาคใหญ่ขึ�น  หรืออยู่ในรูปแบบ3 
ละอองลอยนั�น มีความเชืAอมโยงต่อแนวโน้มรูปแบบการรับสัมผสัวสัดุนาโนโดยมนุษยแ์ละสิAงแวดลอ้ม  4 

ก.2.3  องคป์ระกอบทางเคมี  5 
ความเขม้ขน้ของธาตุทีAเป็นองค์ประกอบทางเคมี หรือสารประกอบทางเคมีของวสัดุนาโนมีค่าเท่ากบั6 
เท่าใด โดยเฉพาะอยา่งยิAงองคป์ระกอบทีAทราบแน่ชดัวา่เป็นสารอนัตราย ยิAงไปกวา่นั�นควรมีการระบุสาร7 
องคป์ระกอบร่วมทีAนิยมใชใ้นวสัดุนาโน เช่น สารทีAใชป้รับสภาพพื�นผิว และสารเสริมโครงผลึก (lattice 8 
dopant) ซึA งสารเหล่านี� ส่งผลต่อความเป็นพิษและการรับสัมผสั นอกจากนี� สิA งทีAควรคาํนึงถึง คือ 9 
องคป์ระกอบทางเคมีอาจมีการเปลีAยนแปลงไปเมืAอมีการนาํวสัดุนาโนไปใชเ้ป็นองคป์ระกอบผลิตภณัฑ ์10 
หรืออาจมีการสลายตัว ทั�งระหว่างการใช้งาน หรือหลงัจากการทิ�ง หรือการนําไปใช้ใหม่ การระบุ11 
องคป์ระกอบทางเคมีควรมีการระบุชนิดและปริมาณสารเจือปนในวสัดุนาโนดว้ยเช่นกนั 12 

ก.2.4 โครงสร้างโมเลกุล/เฟสผลึก  13 
การทีAธาตุ หรือโมเลกุลในวสัดุนาโนมีการจดัเรียงตวัทางฟิสิกส์อย่างไรนั�น สามารถส่งผลต่อแนวโน้ม14 
ความเป็นพิษของวสัดุนาโนได ้ดงันั�นความเขา้ใจตั�งแต่เริAมตน้ถึงโครงสร้างเฟส และโมเลกุลสามารถ15 
นาํไปสู่ความเขา้ใจทีAดีขึ�นถึงแนวโนม้ความสัมพนัธ์ระหวา่งโครงสร้างและสมบติั 16 

ก.2.5  รูปแบบทางฟิสิกส์ และรูปร่าง  17 
วสัดุนาโนนั�นเป็นผลึกหรืออสัณฐาน มีขอบโคง้หรือเป็นเหลีAยม มิติของวสัดุนาโนเป็นอยา่งไร เช่น เป็น18 
แผน่ เป็นเสน้ใย หรือเป็นอนุภาค รูปแบบทางฟิสิกส์และรูปร่างส่งผลต่อรูปแบบการไหล อนัตรกิริยากบั19 
อนุภาคอืAน ๆ ซึA งรวมถึงอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวมของวสัดุนาโน ความยากง่ายในการกระจายตวัของ20 
วสัดนุาโนในตวักลางทีAหลากหลาย หรือในสิAงแวดลอ้ม และการเกิดอนัตรกิริยาระหวา่งวสัดุนาโนกบัพืช21 
และสตัว ์22 

ก.2.6 การกระจายตวัขนาดอนุภาค และพื�นทีAผิว 23 
ขนาดของอนุภาคโดยฉลีAย พื�นทีAผิวโดยเฉลีAย และการกระจายตวัของค่าเฉลีAยดงักล่าวมีค่าเท่าใด ค่าการ24 
กระจายตวัโดยมวลและโดยจาํนวนอนุภาคเท่ากบัเท่าใด  ค่าเหล่านี� มีความสําคัญเนืAองจาก การเพิAม25 
อตัราส่วนพื�นทีAผิวต่อมวลของวสัดุนาโนมีบทบาทต่อความเป็นพิษ พลงังานพื�นผิวของอนุภาค และ26 
ความไวปฏิกิริยา 27 

ก.2.7  ความหนาแน่นของอนุภาค 28 
มวลของอนุภาคต่อ 1 หน่วยปริมาตรมีค่าเท่าใด สมบติัทางฟิสิกส์นี� ใชป้ระเมินความสามารถใน      การ29 
กระจายตวั และการตกตะกอนของวสัดุนาโนในอากาศและนํ�า ซึA งส่งผลต่อพฤติกรรมของวสัดุนาโนใน30 
แก๊สและของเหลว 31 
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ก.2.8  ความสามารถในการละลาย  1 
วสัดุนาโนนั�นละลายในนํ�าหรือในสารอืAน วสัดุนาโนนั�นละลายในกรด ด่าง ตวัทาํละลายอินทรีย ์หรือ2 
ของเหลวทางชีวภาพหรือไม่ มีความสําคญัตลอดช่วงวงจรชีวิตของวสัดุนาโนซึA งเกิดอันตรกิริยากบั3 
องคป์ระกอบผลิตภณัฑ ์วสัดุ สิAงมีชีวิตอืAน ๆ หรือสิAงแวดลอ้ม ความสามารถในการละลายไม่เพียงใชใ้น4 
การชี� บ่งพฤติกรรมของวสัดุนาโนตลอดช่วงการใชง้าน แต่ยงัส่งผลถึงแนวโน้มการคงอยู่ของวสัดุใน5 
สิAงแวดลอ้มหลงัจากการใชง้านอีกดว้ย  6 

ก.2.9  ความสามารถในการกระจายตวั  7 
สมบติันี�  คือ การระบุความง่ายของการกระจายตวัของวสัดุนาโนในรูปของแข็งหรือของเหลวทีAไม่ละลาย8 
ในตัวกลางทีA เป็นของเหลวอย่างสมํAาเสมอ การกระจายตัวของวสัดุนาโนโดยเฉพาะอย่างยิAงในนํ� ามี    9 
ความเชืAอมโยงต่อการรับสัมผสัและการแปรสภาพตลอดวงจรชีวิตของวสัดุนาโน ความสามารถใน     10 
การกระจายตวัของวสัดุนาโนส่งผลต่อการแยกชั�นของวสัดุนาโนเมืAอเขา้สู่สิAงแวดลอ้มทางนํ�า 11 

ก.2.10  ความหนาแน่นมวลรวม 12 
เป็นตวัชี� วดัอยา่งรวดเร็วถึงปริมาณฝุ่ นทีAอาจเกิดขึ�นระหว่างการจดัการใด ๆ กบัวสัดุนาโนในรูปแบบผง 13 
ซึA งวสัดุนาโนทีAมีค่าความหนาแน่นรวมตํAาย่อมมีระดบัการเกิดฝุ่ นสูงกว่าวสัดุนาโนทีAมีองคป์ระกอบทาง14 
เคมีเหมือนกนัแต่มีค่าความหนาแน่นรวมสูงกวา่ 15 

ก.2.11  สถานะของอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม  16 
เป็นอีกหนึA งค่าสําหรับชี� วดัปริมาณฝุ่ นทีAอาจเกิดขึ�นจากวสัดุนาโนในรูปแบบผงระหว่างการถือครอง 17 
นอกจากนี�  ค่าดงักล่าวยงัสามารถใชใ้หข้อ้มลูความน่าจะเป็นของการกระจายตวัขนาดอนุภาคทีAรับสัมผสั18 
เขา้สู่ร่างกายดว้ยการหายใจ เช่นเดียวกบัค่าความสามารถในการกระจายตวั  19 

ก.2.12  ความพรุน  20 
เป็นค่าสาํหรับชี�วดัสัดส่วนช่องวา่งของวสัดุ ความพรุนและการกระจายของขนาดรูพรุนของวสัดุนาโน21 
นั�นมีความเชืAอมโยงต่อการเกิดอนัตรกิริยาของวสัดุต่อสารทีAอยูโ่ดยรอบ 22 

ก.2.13  ประจุบนพื�นผิว  23 
ค่าศกัยไ์ฟฟ้าของวสัดุนาโนสามารถบ่งชี�ความน่าจะเป็นในการเกิดอนัตรกิริยาของวสัดุนาโนกบัวสัดุอืAน 24 
การวดัค่าประจุบนพื�นผิวของวสัดุนาโนทีAกระจายตวัอยูใ่นสารละลายสามารถวดัไดจ้ากค่าศกัยซี์ตาซึA งค่า25 
ดงักล่าวมีความเชืAอมโยงกบัค่าความคงตวั และการรวมตวัเป็นกอ้นแบบอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม 26 

ก.2.14  ความไวปฏิกิริยาทีAพื�นผิว 27 
ค่าการวดันี� ใชเ้ป็นตวัชี�วดัทีAบอกถึงแนวโนม้และลกัษณะทางธรรมชาติของวสัดุนาโนทีAเกิดอนัตรกิริยา28 
กับวัสดุอืAน การวิเคราะห์ความไวปฏิกิริยาทีA พื�นผิวต้องมีความจําเพาะต่อวัสดุนาโนนั� น ๆ เช่น              29 
การทดสอบวิตามินซี การทดสอบการทาํให้เม็ดเลือดแดงแตก และการทดสอบสารทีAมีออกซิเจนเป็น30 
องคป์ระกอบและไวต่อปฏิกิริยา เป็นตน้ 31 
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ก.3  ขอ้พิจารณาอืAน ๆ 1 
นอกเหนือจากลกัษณะเฉพาะทางฟิสิกส์-เคมีของวสัดุนาโนแลว้ ควรมีการรวบรวมขอ้มูลทีA เกีAยวขอ้งกบั2 
ลกัษณะเฉพาะทีAเปลีAยนแปลงไปตลอดวฏัจกัรชีวิตของผลิตภณัฑน์ั�น ซึA งประกอบดว้ย 3 

− วสัดุนาโนนั�นมีการเคลือบผิวหรือไม่ (ถา้มี) เคลือบดว้ยอะไร  การเคลือบผิวส่งผลกระทบอย่างไรกบั4 
ลกัษณะเฉพาะของวสัดุนาโน 5 

− มีการใชส้ารเคมีเพิAมเติมในการลด หรือเพิAมการรวมตวักนัของวสัดุนาโนหรือไม่ (ถา้มี) สารเคมีนั�นคือ6 
สารอะไร 7 

− วสัดุนาโนมีรูปแบบอยา่งไรในแต่ละระดบัของวฏัจกัรชีวิตผลิตภณัฑ ์ 8 

− กระบวนการผลิต หรือการแปรรูปส่งผลกระทบต่อลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนอย่างไรบ้าง 9 
ตวัอยา่งเช่น เมืAอใหค้วามร้อน บด ทาํให้กระจายตวัในของเหลว หรือปรับสภาพพื�นผิววสัดุนาโนดว้ย10 
สารเคมีอืAน ๆ ลกัษณะเฉพาะของวสัดุนาโนนั�น ๆ เปลีAยนแปลงไปอยา่งไร 11 

− วสัดุนาโนมีการเปลีAยนแปลงไปอยา่งไร หากมีการผลิตในปริมาณทีAมากขึ�น และปรับเขา้สู่การผลิตเพืAอ12 
จาํหน่ายเชิงพาณิชย ์ ตวัอยา่งเช่น วสัดุนาโนนั�นปรากฏในผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยหรือไม่ 13 

− การเปลีAยนแปลงการผลิต และจัดการวสัดุนาโนส่งผลให้เกิดการเปลีAยนแปลงลกัษณะเฉพาะทาง14 
ฟิสิกส์-เคมีอยา่งไร 15 

− สิAงเจือปนใดทีAอาจพบ และสิAงเจือปนนั�นส่งผลกระทบในดา้นใด 16 
 17 

18 
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ภาคผนวก ข. 1 

แนวการทดสอบอนัตรายตามระดบัขัOนตอน (Tiered Testing Approach)  2 

(ขอ้ 6.3.1 และ ขอ้ 6.3.4.3) 3 

ข.1  บทนาํ 4 
การรวบรวมขอ้มูลความเป็นอนัตรายนั�นสามารถทาํไดโ้ดยนาํกระบวนการทีละขั�น (step-wise process) โดย5 
เริAมจากการประเมินความเป็นพิษต่อเซลลด์ว้ยวิธีการทีAใชโ้ดยทัAวไป ไดแ้ก่ วิธีการทดสอบในหลอดทดลอง 6 
และวิธีการทดสอบดว้ยแบบจาํลองคอมพิวเตอร์ (in silico) เมืAอไดข้อ้มูลความเป็นพิษทัAวไปเพียงพอแลว้ จึง7 
พิจารณาใชวิ้ธีการทดสอบในหลอดทดลองทีAมีความจาํเพาะสูงขึ�น เพืAอศึกษากลไกและผลกระทบการเกิดพิษ8 
ต่อเซลล์  หลงัจากนั�นควรมีการทดสอบในสัตวท์ดลอง เพืAอประเมิน “จุดยุติ” (ตวัชี� วดัความเป็นพิษ) ซึA ง9 
ประเมินไมไ่ดด้ว้ยวิธีการทีAไม่อาศยัสตัวท์ดลอง 10 
การทดสอบระดบัทีA 1 และ 2 เป็นการทดสอบคดักรองในหลอดทดลองโดยอาศยัเซลลสิ์AงมีชีวิตซึA งเหมาะต่อ11 
การทดลองในปริมาณมาก ผลจากการทดลองดงักล่าวแสดงถึงแนวโนม้กลไกการเกิดพิษ แต่ไม่สามารถใช้12 
ระบุระดับวัสดุนาโน (dose) ทีA เมืAอได้รับแล้วทําให้เกิดความเป็นพิษต่อมนุษย์และสัตว์ นอกจากนี�                13 
การเลือกใช้เซลลใ์นหลอดทดลองนับเป็นสิAงสําคัญ เนืAองจากเซลล์ทีAใชเ้ป็นเซลล์ทีAถูกทาํให้สามารถเพิAม14 
ปริมาณไดอ้ย่างไม่สิ�นสุด ซึA งอาจให้การตอบสนองทีAต่างไปจากการตอบสนองทีAแทจ้ริงของเซลลที์Aอยู่ใน15 
ร่างกายมนุษย ์ 16 

ข.2  ระดบัการทดสอบ 17 
ข.2.1 ระดับที� 1: การวิเคราะห์ความเป็นพิษทัAวไป 18 

ระดบัทีA 1 อาศยัวิธีการทดสอบทีAเขา้ถึงได ้น่าเชืAอถือ ราคาไม่แพง และใหข้อ้มูลความเป็นพิษโดยทัAวไปทีA19 
เกีAยวข้องกบัวสัดุนาโนทีAสนใจ ผลทีAไดจ้ากการทดสอบใช้สําหรับประมาณการความเป็นพิษ และ20 
ประกอบการตดัสินใจวา่ควรมีการพฒันาวสัดุนาโนต่อไปหรือไม่ อยา่งไร หรือ ควรมีการปรับปรุงวสัดุ21 
นาโนเพืAอลดแนวโนม้ความเป็นพิษลงหรือไม่ อยา่งไร  22 

ข.2.2 ระดับที� 2: การทดสอบเฉพาะทีAและอวยัวะเป้าหมายของการรับสัมผสั 23 
ระดับทีA  2 มุ่งเน้นการประเมินกลไกและวิถีของการเกิดพิษ โดยออกแบบให้วิธีการทดสอบมี             24 
ความสอดคลอ้งกบัสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี และเหตุการณ์การรับสัมผสัทีAคาดวา่อาจเกิดขึ�นสําหรับวสัดุ   25 
นาโนอยา่งจาํเพาะ โดยเมืAอมีการกาํหนดเส้นทางการรับสัมผสัและระดบัวสัดุนาโนทีAไดรั้บแลว้ ให้ทาํ26 
การทดสอบความเป็นพิษต่อเซลลใ์นหลอดทดลอง โดยชนิดของเซลลที์Aนาํมาใชท้ดสอบควรสอดคลอ้ง27 
กบัชนิดของเซลลที์Aพบตามเส้นทางการรับสัมผสัทีAกาํหนด  28 
หมายเหต ุ1 เอกสาร Nanomaterial Research Strategy (EPA 620/K-09/011) เสนอแนะให้มีการทดสอบ29 

เสมือนจริงในหลอดทดลองเพื	อประเมินความเป็นพิษต่อการเกิดมะเร็ง ระบบหายใจ ระบบ30 
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ประสาท ระบบสืบพันธ์ุ ระบบหัวใจ และการพัฒนาของตัวอ่อน ที	อาจเกิดจากวัสดุนาโน รวมทั*ง1 
ศึกษา ADME ในระดับเซลล์และระหว่างเซลล์ และศึกษาอันตรกิริยาที	เกิดขึ*นระหว่างวัสดุนาโน 2 
และเซลล์  3 

หมายเหต ุ2 สามารถสืบค้นข้อมูลวิธีการประเมินความเป็นพิษแบบรวดเร็ว และหรือ การประเมินด้วย4 
แบบจาํลองคอมพิวเตอร์ที	อาจใช้กับวัสดนุาโนได้จาก ToxCast™: Screening chemicals to predict 5 
toxicity faster and better, U.S. EPA, http://www.epa.gov/ncct/toxcast/index.html  6 

ข.2.3  ระดับที� 3: วิธีทดสอบตาม OECD ทีAอาจประยกุตก์บัวสัดุนาโนได ้7 
กรณีทีAวสัดุนาโนไดรั้บการพิสูจน์แลว้ว่ามีศกัยภาพในเชิงพาณิชย ์ควรให้มีการทดสอบในระดบัทีA 3     8 
การทดสอบเพิAมเติมเหล่านี� อาจจาํเป็นสาํหรับการจดัจาํแนกประเภท และติดฉลากให้กบัวสัดุนาโน และ9 
หรือ ผลิตภัณฑ์ทีAมีวสัดุนาโน อย่างไรก็ตาม อาจทําการทดสอบนี� ตั�งแต่ช่วงเริA มต้นของการพัฒนา10 
ผลิตภณัฑโ์ดยพิจารณาจากวตัถุประสงคก์ารใชง้านผลิตภณัฑ ์ 11 

ข.2.4  ระดับที� 4: การทดสอบจากผลทีAไดจ้ากระดบัก่อนหนา้ 12 
แนวการทดสอบทีAผา่นการยืนยนัความถกูตอ้งแลว้สามารถนาํมาใชเ้พืAอระบุความเสีAยงทีAเกีAยวขอ้งกบัวสัดุ13 
นาโนทีAกาํลงัพฒันาสําหรับการใชง้านเชิงพาณิชยไ์ด ้สืบเนืAองจากความหลากหลายของวสัดุนาโน และ14 
การใชง้าน ทาํใหเ้กิดขอ้จาํกดัในแง่การใชวิ้ธีการทดสอบใด ๆ เพืAอตอบโจทยก์ารใชง้านทั�งหมด ดงันั�น15 
เมืAอมัAนใจถึงแนวทางการใช้วสัดุนาโนในระยะยาวแลว้ จึงควรมีการกาํหนดเส้นทางการรับสัมผสัทีA16 
จาํเพาะและกาํหนดแนวทางการทดสอบทีAมีประสิทธิภาพสูงสุดเพืAอตอบโจทยข์อ้กาํหนดของผลิตภณัฑ์17 
นั�น ๆ อยา่งจาํเพาะ 18 
หมายเหต ุ วัสดนุาโนที	ได้รับการทดสอบแล้วว่าเป็นทางเลือกที	ปลอดภัยที	สุดสําหรับใช้ในเชิงอุตสาหกรรม/19 

พาณิชย์ และผลการทดสอบในระดับ 2 บ่งชี*ว่าไม่มีความเป็นพิษแล้วเท่านั*นที	สามารถเข้าสู่       20 
การทดสอบเชิงลึกในระดับที	 3 และ 4 โดยในการทดสอบระดับที	 3 และ 4 เป็นการทดสอบที	บ่งชี*21 
ความเป็นพิษอย่างจาํเพาะ (เช่น ระดับการตอบสนองต่อความเข้มข้นที	ได้รับ) หรือ การทดสอบ   22 
จุดยติุที	ไม่รวมอยู่ในการทดสอบระดับ 2 (เช่น อันตรายต่อการเจริญเติบโตของตัวอ่อน)  23 

ข.3  ขอ้มลูเพิAมเติมเมืAอมีความจาํเป็น 24 
หากผลการทดสอบในระดบัทีA 2 และ 4 ร่วมกบัสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี และการรับสัมผสั ทาํให้คาดการณ์ได้25 
ว่าวสัดุนาโนนั�น ๆ จาํเป็นตอ้งมีการทดสอบความเป็นพิษต่อการเจริญเติบโตของตวัอ่อน ระบบประสาท 26 
หรือระบบภูมิต้านทาน ควรพิจารณาใช้แนวทางการทดสอบเอกเทนด์วนัเจเนอเรชัAน (Extended One 27 
Generation) ทีAอยู่ระหว่างกระบวนการพฒันาโดย OECD มาใช้ ซึA งแนวทางการทดสอบดงักล่าวมีการ28 
รวบรวมจุดยุติ (ทีAกล่าวถึงก่อนหน้า) และแนวทางการลดจํานวนสัตว์ทดลองทีAใช้ รวมทั� งรายละเอียด29 
ค่าใชจ่้ายทีAเกิดจากแนวทางการทดสอบแบบดั�งเดิม 30 

31 
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ภาคผนวก ค. 1 

การทดสอบทางเลอืกสําหรับจัดทาํชุดข้อมูลของความเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ  2 

(ขอ้ 6.1.1.1 ขอ้ 6.2 ขอ้ 6.3.2 และขอ้ 6.3.4.3) 3 

ค.1 การทดสอบ 4 
ค.1.1 บทนาํ  5 

ภาคผนวกนี� อธิบายถึงการทดสอบพื�นฐานทีAมีอยู่สําหรับใช้ในการจดัทาํขอ้มูลอนัตราย แมว้่ามีการใช้6 
วิธีการเหล่านี� ทดสอบวัสดุมาเป็นระยะเวลานาน แต่ย ังไม่ได้มีการทดสอบความถูกต้องและ7 
ประสิทธิภาพของวิธีการเมืAอปรับใช้กบัวสัดุนาโน การกาํหนดว่าควรใช้วิธีการทดสอบใดบ้างควร8 
พิจารณาจากขอ้มูลทีAขาดหายไปจากการสืบคน้ขอ้มูลและขอ้มูลการรับสัมผสั โดยในแต่ละการทดสอบ9 
ควรเลือกใชวิ้ธีการทดสอบทีAมีประสิทธิภาพในการทาํนาย ทาํซํ� าได ้และเป็นการทดสอบทางเลือกทีAไม่10 
อาศยัสัตวท์ดลอง โดยพิจารณาใช้การทดสอบในหลอดทดลอง และวิธีการทดสอบดว้ยแบบจาํลอง11 
คอมพิวเตอร์ เป็นอนัดบัแรกเมืAอตอ้งการตอบคาํถามทีAเกีAยวกบัอนัตรายทีAส่งผลต่อสุขภาพ 12 
หมายเหต ุ การทดสอบที	กล่าวถึงในภาคผนวกนี*อ้างอิงมาจาก แนวทางการทดสอบสารเคมี ที	จัดทาํโดย 13 

OECD และสามารถดูรายละเอียดการทดสอบได้ที	 14 
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm  15 

ค.1.2  การทดสอบการรับสัมผสัทางผิวหนงั 16 
โดยทัAวไป การรับสัมผสัทางผิวหนังเป็นเส้นทางการรับสัมผสัทีAสําคญัสําหรับวสัดุนาโน โดยตวัอย่าง17 
การทดสอบการรับสัมผสัทางผิวหนงัทีAพิจารณาใช ้ไดแ้ก่  18 

− คอโรซิเทค สาํหรับการกดักร่อนต่อผิวหนงั (Corrositex for Skin Corrosivity: OECD Guide 435) 19 

− การกดักร่อนต่อผิวหนงัในหลอดทดลอง: การทดสอบในโมเดลผิวหนังมนุษย ์(in vitro skin 20 
corrosion: human skin model test: OECD Guide 431) 21 

− การทดสอบการกดักร่อนต่อผิวหนงัโดยใช ้อีพิสกิน (EpiSkin skin corrosion assay: OECD Guide 22 
431) 23 

− การทดสอบการกดักร่อนต่อผิวหนงัโดยใช ้อีพิเดิร์ม (Epiderm skin corrosion assay: OECD Guide 24 
431) 25 

− การทดสอบการกดักร่อนต่อผิวหนงัโดยใช ้แรทเทอร์ (Rat TER skin crrosivity assay: OECD 26 
Guide 430) 27 

− การรีดกัชัAนเอม็ทีทีกบั อีพิสกิน และการปลดปล่อยอินเทอร์ลิวคีน-วนัเอ (EPISKIN with MTT 28 
Reduction และ IL-1a release  29 
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− การรีดกัชัAนเอม็ทีทีกบั อีพิเดิร์ม และการปลดปล่อยอินเทอร์ลิวคีน-วนัเอ (EpiDerm with MTT 1 
Reduction และ IL-1a release)  2 

− แอลแอลเอนเอในหนูไมส์ สําหรับทดสอบความไวต่อผิวหนัง (LLNA in mice for skin 3 
sensitization: OECD Guide 429) 4 

− การดูดซึมทางผิวหนงัในหลอดทดลอง (in vitro skin absorption: OECD Guide 428) 5 
ค.1.3  การทดสอบการรับสัมผสัทางปาก 6 

หากการประเมินการผลิตหรือการใช้ว ัสดุ บ่งชี� ว่ามีแนวโน้มการรับสัมผัสจากทางปาก ตัวอย่าง            7 
การทดสอบการรับสัมผสัทางปากทีAพิจารณาใช ้ไดแ้ก่ 8 

− วิธีทดสอบพิษเฉียบพลนั (acute toxic class (ATC) Method: OECD Guide 423) 9 

− ขั�นตอนปรับปริมาณคงทีA (fixed dose procedure (FDP): OECD Guide 420) 10 

− ขั�นตอนปรับปริมาณขึ�นลง (up and down procedure: OECD Gudie 425) 11 

− การทดสอบความเป็นพิษทางปากดว้ยลกัษณะเนื�อเยืAอเต็มรูปแบบโดยใหป้ริมาณสารซํ� า ๆ กนัเป็น12 
เวลา 28 d และสังเกตอาการเป็นระยะเวลา 90 d (วิธีการนี�ไดรั้บการดดัแปลงเพืAอช่วยในการแยก13 
ผลกระทบทีAเกิดจากการรับสมัผสัในระยะสั�น) 14 

ค.1.4  การทดสอบการรับสัมผสัทางการหายใจ 15 
การรับสัมผสัจากการหายใจเป็นอีก 1 เส้นทางการรับสัมผสัทีAสําคญัทางอาชีวอนามยั ตวัอย่างการ16 
ทดสอบการการรับสัมผสัทางการหายใจ ไดแ้ก่ 17 

− การศึกษาลักษณะของเนื�อเยืAอเต็มรูปแบบ สําหรับการหายใจเข้า 28 d และสังเกตอาการเป็น18 
ระยะเวลา 90 d หรือการศึกษาลกัษณะของเนื�อเยืAอเต็มรูปแบบ สาํหรับการรับสัมผสัสารครั� งเดียว 19 
และสงัเกตอาการเป็นระยะเวลา 90 d  20 

ค.1.5 การทดสอบการรับสัมผสัทางเยืAอบุตา 21 
กรณีวสัดุนาโนมีโอกาสสมัผสักบัเยืAอบุตา พิจารณาการทดสอบการรับสัมผสั ต่อไปนี�  22 

− การซึมผา่นและความขุ่นของกระจกตาววั  (bovine corneal opacity & permeability: BCOP) และ23 
ดวงตาไก่ (isolated chicken eye: ICE) 24 
หมายเหต ุ1  แนะนาํให้ใช้การทดสอบข้างต้นตามความเหมาะสม และมีข้อจาํกัดบางประการกรณีใช้25 

สาํหรับทดสอบคัดกรองเพื	อบ่งชี*สารที	มีฤทธิ�กัดกร่อนต่อเยื	อบตุา สารที	มีฤทธิ�ก่อให้เกิด        26 
การระคายเคืองอย่างรุนแรงต่อเยื	อบุตา ในแนวทางการทดสอบอันตรายตามระดับ27 
ขั*นตอน (Tiered Testing Approach) และแนวทางตามนํ*าหนักหลักฐาน (Weight-of-28 
Evidence Approach) และไม่แนะนาํให้ใช้วิธีการดังกล่าวแทนที	การทดสอบในกระต่าย  29 

หมายเหต ุ2  การระคายเคืองอาจเกิดจากลักษณะความเป็นฝุ่ น และหรือ ผง เมื	อทาํการทดสอบแบบ 30 
การทดสอบในสัตว์ทดลอง 31 



มอก. XXXX-25XX 

-44- 

  

ค.1.6  การทดสอบความเป็นพิษต่อสารพนัธุกรรม 1 
ควรมีการประเมินความเป็นพิษต่อสารพนัธุกรรมเมืAอปรากฏว่ามีการรับสัมผสักบัวสัดุนาโนไม่ว่า      2 
ทางใดกต็าม ตวัอยา่งการทดสอบความเป็นพิษต่อสารพนัธุกรรม ไดแ้ก่ 3 

ค.1.6.2  การทดสอบระดบัทีA 1 4 

−  ทดสอบการกลายพนัธ์ุแบบยอ้นกลบัในแบคทีเรียด้วยวิธีเอมส์ (Ames-bacterial reverse 5 
mutation test: OECD Guide 471) 6 

−  การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซมเซลลส์ัตวเ์ลี�ยงลกูดว้ยนมในหลอดทดลอง (in vitro 7 
Mammalian Chromosome Aberration Test: OECD Guide 473) 8 

ค.1.6.3  การทดสอบระดบัทีA 2 9 

−  การทดสอบการกลายพนัธ์ุของยีนเซลล์สัตวเ์ลี� ยงลูกดว้ยนมในหลอดทดลอง  (in vitro 10 
mammalian cell gene mutation test: OECD Guide 476) 11 

−  การทดสอบไมโครนิวเคลียสในหลอดทดลอง (in vitro micronucleus assay: OECD Guide 12 
487)  13 

−   การทดสอบการสังเคราะห์ดีเอ็นเอนอกระบบปกติของเซลล์สัตวเ์ลี�ยงลูกดว้ยนมในหลอด14 
ทดลอง  (mammalian cell in vitro unscheduled DNA synthesis test; UDS: OECD Guide 15 
482) 16 

−  การทดสอบการเจริญเปลีAยนแปลงพฒันาของเซลลต์วัอ่อนหนูไซเรียนแฮมสเตอร์ในหลอด17 
ทดลอง (in vitro SHE (Syrian hamster embryo) cell transformation assay: OECD Guide 18 
495) 19 

ค.1.6.4  การทดสอบระดบัทีA 3 (ถา้จาํเป็น) 20 

−  การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซม (Chromosomal – aberration  assay) โดยใชวิ้ธีการ21 
ทดสอบในสัตวท์ดลอง เช่น การทดสอบไมโครนิวเคลียส (micronucleus test) หรือการ22 
วิเคราะห์เมตาเฟส (metaphase analysis) สาํหรับเซลลก์ระดูก 23 

ค.2  ขอ้มลูเพิAมเติมตามความจาํเป็น 24 
ความจาํเป็นในการจดัทาํขอ้มูลเพิAมเติม ขึ�นอยูก่บัผลลพัธ์ทีAไดจ้ากการทดสอบขา้งตน้ และขอ้พิจารณาอืAน ๆ  25 

ค.2.1  การแปรสภาพในสิAงมีชีวิตและพฤติกรรม 26 
มีการออกแบบการศึกษาและวิธีการหลากหลายสําหรับใช้ประเมินการแปรสภาพในสิA งมีชีวิตและ27 
พฤติกรรมของวสัดุทีAไม่ใช่วัสดุนาโน และในระยะหลังได้เริA มมีรายงานการศึกษาทีA เกีAยวข้องกับ          28 
การประเมินพฤติกรรมของวสัดุนาโนบางชนิดในสิAงมีชีวิต สิAงทา้ทายคือการนาํรูปแบบการศึกษา หรือ29 
วิธีการทีAมีอยูม่าปรับใชก้บัวสัดุนาโน 30 
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ค.2.3  การศึกษาการรับสัมผสัทางปาก ผิวหนัง และการหายใจอย่างต่อเนืAอง (รับสัมผสันานกว่า 1 ปี) อาจ1 
จาํเป็นตอ้งใหมี้การศึกษาเพิAมเติมส่วนนี� เพืAอใชบ่้งชี�ความเสีAยงต่อสุขภาพ เมืAอพบวา่มีหลกัฐานการเกิดพิษ2 
จากการรับสัมผสัวสัดุนาโนในระยะสั�น (acute exposure) หรือคาดว่าพนกังาน ผูบ้ริโภค และหรือ3 
สาธารณชนอาจมีการรับสมัผสักบัวสัดุนาโนอยา่งต่อเนืAอง สาํหรับแนวทางการทดสอบการรับสมัผสั 4 

 อยา่งต่อเนืAองสามารถดูไดจ้าก 5 
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm 6 

ค.2.4  ความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธ์ุ และการพฒันาของตวัอ่อน 7 
แนวทางการทดสอบความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธ์ุในช่วง 1 และ 2 รุ่นอายุสามารถดูไดจ้าก 8 
ENV/JM/MONO (2008)(16) ซึA งจดัทาํโดย OECD นอกจากนี�  U.S. NTP ไดอ้อกแบบวิธีการศึกษาทีA9 
เรียกวา่ การประเมินการสืบพนัธ์ุโดยการผสมพนัธ์ุต่อเนืAอง (reproductive assessment by continuous 10 
breeding) ซึA งเป็นการศึกษาในช่วงสองรุ่นอายุในการระบุถึงผลกระทบต่อระบบการสืบพนัธ์ุทั� งของ11 
ผูช้ายและผูห้ญิง (Chapin และ Sloan, 1997) สาํหรับการศึกษาความเป็นพิษต่อการพฒันาของตวัอ่อนนั�น12 
มีแนวทางทีAหลากหลาย สารเคมีทีAใชใ้นการทดสอบสัตวที์Aตั�งทอ้ง ไดแ้ก่ หนูทดลองไมส์ และหนูแรท 13 
หรือ กระต่าย และสัตว์ในรุ่นถัดมาซึA งใช้ในการระบุความเป็นพิษต่อการพัฒนาตัวอ่อนในครรภ ์14 
ระยะเวลาในการรับสัมผสัของ การตั�งครรภ์เริAมตั�งแต่กระบวนการของการฝังไข่จนถึงก่อนวนัคลอด 15 
หรือสามารถต่อเนืAองไปจนถึงหลงัคลอดดูไดจ้าก ENV/JM/NOMO(2008)  16 

ค.2.5  การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบประสาท 17 
ความเป็นพิษต่อระบบประสาทเป็นการศึกษาผลกระทบของสารเคมีต่อระบบประสาท และสมอง    18 
ความเสียหายของเนื�อเยืAอระบบประสาทอย่างมีนัยสําคญัอาจตรวจพบไดจ้ากพยาธิวิทยาของเนื�อเยืAอ 19 
(histopathology) อย่างต่อเนืAอง ตามดว้ยการทดสอบการรับสัมผสัสารพิษซํ� า (repeated-dose toxicity 20 
test)  21 
แนวทางการทดสอบความเป็นพิษต่อระบบประสาท ไดแ้ก่ ENV/JM/MONO(2004)(25) การทดสอบนี�22 
ใช้จุดยุ ติการประเมินเป็นพฤติกรรมและพยาธิสภาพของเซลล์ประสาท (neurobehavior และ 23 
neuropathology) ในหนู  24 

ค.2.6  การศึกษาความเป็นพิษต่อสารพนัธุกรรมขั�นสูง 25 
ผลบวกจากการศึกษาความเป็นพิษต่อระบบประสาทเบื�องตน้ อาจนาํไปสู่การทดสอบความเป็นพิษต่อ26 
ระบบประสาทเพิAมเติม หรือ การทดสอบการเกิดมะเร็งต่อไปได ้27 

ค.2.7  การทดสอบความเป็นพิษแบบมุ่งเป้า 28 
ผลจากชุดการศึกษาเบื�องตน้ ร่วมกบั ขอ้มลูรูปแบบของการรับสัมผสัทีAรู้หรือคาดการณ์ไว ้อาจนาํไปสู่29 
การทดสอบความเป็นพิษแบบมุ่งเป้า เช่น  30 
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− หากพบความเป็นพิษจากการทดสอบอาการแพ้ หรือต่อระบบภูมิคุ ้มกันเบื� องต้น อาจทํา             1 
การทดสอบจุดยติุ (endpoint-specific bioassay) เพิAมเติม  2 

− หากการรับสัมผสัทางการบริโภคจดัวา่เป็นเสน้ทางการรับสมัผสัหลกั ควรมีการทดสอบเพิAมเติมถึง3 
ปฏิกิริยาหรือผลกระทบทีAมีต่อระบบลาํไส ้ 4 

− หากความเป็นพิษต่ออวยัวะเฉพาะส่วนนั�นมีการกาํหนดในการทดสอบระยะสั�น ควรมีการทดสอบ5 
เพิAมเติมอยา่งระมดัระวงัในการระบุถึงผลลบทีAเกิดขึ�น  6 

การศึกษาควรรวมไปถึงการตรวจสอบการทาํงานของอวยัวะเฉพาะนั�น ๆ หรือการใชส้ัตวท์ดสอบใน7 
การตรวจสอบความไวในการรับสัมผสั นอกจากนี� ช่วงเวลาในการสังเกตอาการควรเป็นช่วงเวลาทีAนาน8 
ขึ�นในการทดสอบระยะสั�น (28 d) เพืAอการประเมินโอกาสของการพลิกผลของผลกระทบเชิงลบทีA9 
สงัเกตได ้10 

ค.2.8  การทดสอบการยบัยั�งการทาํงานของต่อมไร้ท่อ 11 
การศึกษาเบื�องตน้ทีAส่งผลใหอ้าจจาํเป็นตอ้งมีการทดสอบการยบัย ั�งการทาํงานของต่อมไร้ท่อ อาจอยูใ่น12 
ขอบข่ายของเหตุผลขอ้ใด ๆ ต่อไปนี�  13 

− เป็นทีAทราบโดยแน่ชดั หรือมีการคาดการณ์ว่าสารชนิดเดียวกนักบัวสัดุนาโนทีAมีขนาดใหญ่นั�น มี14 
ผลในการยบัย ั�งการทาํงานของต่อมไร้ท่อ หรือ 15 

− ผลจากการทดสอบเบื�องตน้ เช่น  การทดสอบความเป็นพิษต่อการสืบพนัธ์ุ หรือการพฒันาของ     16 
ตวัอ่อน หรือขอ้มลูอืAน ๆ บ่งชี� วา่วสัดุนาโนนั�นมีโอกาสยบัย ั�งการทาํงานของต่อมไร้ท่อ 17 

มีแนวทางทดสอบของ OECD หลายฉบบัใช้สําหรับการตรวจติดตามผลกระทบต่อฮอร์โมนเพศหญิง 18 
(oestrogenic effect) (OECD 440 2007, OECD 445 2009) และผลกระทบต่อฮอร์โมนเพศชาย 19 
(endrogenic effect) (OECD 441 2009) สามารถใชค้วามเห็นจากนกัวิชาการช่วยในการตดัสินใจว่าควร20 
ใชก้ารทดสอบใดในการตรวจสอบการยบัย ั�งการทาํงานของต่อมไร้ท่อ หรืออา้งการทดสอบนั�นตามทีAได้21 
ระบุไวใ้นระเบียบบงัคบัทางกฎหมาย 22 
หมายเหตุ  สืบค้นข้อมลูจากหมวด endocrine disruptors ใน 23 

http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm 24 
 25 

26 
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ภาคผนวก ง. 1 

การทดสอบสําหรับจัดทาํชุดข้อมูลความเป็นอนัตรายต่อสิ�งแวดล้อม 2 

(ขอ้ 6.3.1) 3 

ง.1  ขอ้ควรคาํนึงในการทดสอบสิAงมีชีวิตในนํ�าและสิAงมีชีวิตบนดิน 4 
ง.1.1 บทนาํ  5 

วิธีการทดสอบทีAสัมพนัธ์กบัการสะสมทางชีวภาพนั�นควรพิจารณาถึงสิAงมีชีวิตทีAระดบัฐานของห่วงโซ่6 
อาหาร เช่น หนอน พยาธิตวักลม พยาธิตวัแบน และแมลงต่าง ๆ ทีAเกีAยวขอ้ง และแพลงตอนสัตว ์(ไรนํ�า) 7 
หากการรับสัมผสัระหว่างวสัดุนาโนกบัสิAงมีชีวิตเหล่านี� ทาํให้อตัราการรอดชีวิตลดลงและมีสัญญาณ8 
ความเครียดเกิดขึ�น ควรมีการนาํแนวทางการป้องกนัมาใช ้มีการคาดการณ์ว่าการสะสมทางชีวภาพอาจ9 
เพิAมสูงขึ�นเรืAอย ๆ ตามระดบัชั�นของห่วงโซ่อาหาร การทดสอบในส่วนของสิAงไม่มีชีวิตในระบบนิเวศ10 
ตามด้วยการทดสอบในสิA งมีชีวิตทีAระดับฐานช่วยให้นักวิจัยสามารถกําหนดตัวบ่งชี� ทีAสําคัญด้าน11 
ผลกระทบต่อสิAงแวดลอ้มได ้12 
องคป์ระกอบในการทดสอบสิAงมีชีวิตในนํ� าและสิAงมีชีวิตบนดิน และสภาวะต่าง ๆ นั�นสามารถดูไดจ้าก 13 
SIDS ซึA งพฒันาโดย OECD ชุดการทดสอบใน SIDS นั�นไดถู้กใชใ้นส่วนของ HPV Program ของ 14 
OECD และใชใ้น HPV Challenge Program ของ US. EPA โดย SIDS นั�นมีการพฒันาขึ�นจากความเห็น15 
ในระดบันานาชาติ และไดรั้บการพิจารณาว่าเป็นชุดขอ้มลูทีAนอ้ยทีAสุดทีAตอ้งการในการทดสอบเพืAอคดั16 
กรองระดับการเป็นอนัตรายของสาร การทดสอบความเป็นพิษของสัตว์ปีก/ระบบนิเวศนั� นได้ถูก17 
พิจารณาให้เป็นขอ้มูลในชุดทีAต่อจาก SIDS โดยหาขอ้มลูไดจ้าก Manual for Investigation of HPV 18 
Chemicals, Chapter 2: SIDS, the SIDS Plan and the SIDS Dossier  19 

ง.1.2  ความเป็นพิษต่อสิAงมีชีวิตในนํ�า 20 
ชุดข้อมูลองค์ประกอบ ประกอบด้วยการทดสอบความเป็นพิษแบบเฉียบพลันต่อสิA งมีชีวิตในนํ� า21 
ระดบัพื�นฐานในคลาส (Classes) ทีAแตกต่างกนั ซึA งอาจแสดงกลไกและขนาดความเป็นพิษทีAต่างกนั ควร22 
เลือกทดสอบกบัสิAงมีชีวิตทีAกาํหนดไวใ้ห้ใชใ้นวิธีการทดสอบมาตรฐาน ยกเวน้มีการตดัสินใจให้มีการ23 
เลือกใช้สิA งมีชีวิตชนิดอืAน ควรมีการทดสอบความเป็นพิษเหล่านี� อย่างเป็นมาตรฐาน ยกเวน้มีการ24 
ปลดปล่อยในระบบนํ� าทีA จุดใด ๆ ของวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนทีA มีการกําหนดให้ไม่ต้องมีการ25 
ดาํเนินการทดสอบ ผลทีAไดจ้ากชุดทดสอบดงักล่าวนาํมาใชเ้พืAอให้แนวทางในการประเมินวา่วสัดุนาโน26 
นั�นเป็นพิษต่อสิAงมีชีวิตในนํ�าหรือไม่ 27 
การทดสอบความเป็นพิษแบบเฉียบพลนันั�นมีขอ้จาํกดัเนืAองจากอาศยัการวดัอตัราการตายเพียงอยา่งเดียว28 
เป็นตัวแสดงผลกระทบ ทาํให้ไม่สามารถตรวจติดตามผลกระทบก่อนตาย ซึA งอาจมีกลไกการเกิดทีA29 
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แตกต่างกนัโดยสิ�นเชิง สําหรับการใชง้านวสัดุนาโน การไดรั้บผลกระทบในรูปแบบการรับสัมผสัใน1 
ระดบัตํAาและระยะเวลานานซึA งไม่ทาํให้ถึงแก่ชีวิต มีโอกาสเกิดขึ�นไดม้ากกว่าการทาํให้เสียชีวิต หรือ2 
ความเป็นพิษเฉียบพลนัแบบอืAน ๆ ดงันั�นควรใชก้ารประเมินความเป็นพิษแบบเรื� อรังในสัตวน์ํ� าทีAไม่มี3 
กระดูกสันหลงั (ไรนํ� า) เพิAมเติม หรือแทนทีAการทดสอบความเป็นพิษแบบเฉียบพลัน ในกรณีทีA มี4 
หลกัฐานแนวโนม้การคงอยูห่รือการสะสมในสิAงมีชีวิต 5 
สิAงมีชีวิตทีAนาํมาทดสอบทั�งหมด 3 คลาส เป็นสิAงมีชีวิตทีAอาศยัอยูใ่นสิAงแวดลอ้มตั�งแต่ระดบัผิวนํ�าจนถึง6 
ตะกอนดินท้องนํ� า (water column) ซึA งมีวสัดุหลายชนิดมีความสามารถในการละลายนํ� าไดต้ํAา (เป็น7 
ลกัษณะของวสัดุนาโนทัAวไป) มกัสะสมในตะกอนดิน และนาํมาซึA งการรับสัมผสักบัสิAงมีชีวิตทีAอาศยัอยู่8 
ในตะกอนดิน หรือสิAงมีชีวิตกน้ทอ้งนํ�า การทดสอบความเป็นพิษจึงอาจจาํเป็นตอ้งใช ้Hyalella azteca 9 
ซึA งเป็นสัตวท์ะเลเปลือกแข็งทีAมีลกัษณะคลา้ยกุง้ เป็นตน้ 10 

ง.1.3  ความเป็นพิษต่อสิAงมีชีวิตบนดิน 11 
เมืAอมีหลกัฐานทีAแสดงถึงการมีอยู่ของวสัดุนาโนในดินหรือสิA งแวดลอ้มบนพื�นดิน (อาจไดจ้ากขอ้มูล    12 
การตรวจติดตาม หรืออืAน ๆ) หรือ มีเหตุผลเพียงพอทีAทาํให้เชืAอไดว้่าอาจมีการปลดปล่อยหรือกระจาย 13 
และสะสมในดิน หรือสิAงแวดลอ้มอืAน ๆ บนพื�นดิน ควรมีการทดสอบความเป็นพิษต่อสัตวบ์กและพืช  14 
เมืAอมีการใชง้านวสัดุนาโนบนดิน (เช่น ปุ๋ย หรือยาฆ่าแมลง) หรือผลิตภณัฑที์AอาจนาํมาซึA งการปลดปล่อย15 
วสัดุนาโนบนดิน (เช่น ฟิลม์ทีAใชท้างการเกษตรหรือในฟาร์ม) ควรทาํการทดสอบความเป็นพิษต่อสัตว์16 
บกและพืช เช่นเดียวกนั สําหรับของเสียทีAมีวสัดุนาโนหรือของเสียทีAเกีAยวขอ้ง (เช่น ตะกอนจากระบบ17 
บาํบดันํ� าเสีย) ทีAตั�งใจปล่อยลงบนพื�นดิน หรืออาจเคลืAอนทีAไปยงัพื�นดิน และ หากวสัดุนาโนมีโอกาส18 
เคลืAอนทีAจากอากาศ หรือนํ� าไปยงัพื�นดิน (เช่น ผา่นทางอนุภาคทีAเคลืAอนทีAในอากาศ หรือ การใชน้ํ� าทีAไม่19 
ผา่นการบาํบดัสาํหรับการชลประทาน) ควรพิจารณาใหมี้การทดสอบดว้ยเช่นกนั 20 

ง.2  ขอ้มลูเพิAมเติมทีAจาํเป็น 21 
เมืAอมีหลกัฐานปรากฏว่าวสัดุนาโนมีความเป็นพิษต่อสิAงมีชีวิตในนํ� า หรือมีการคงอยู่ หรือสะสมใน22 
สิA งมีชีวิต หรือในสิA งแวดลอ้มทางนํ� า ควรมีการศึกษาเพิAมเติมเพืAอให้เกิดความเข้าใจทีA ดีขึ�นเกีAยวกับ     23 
ความเป็นพิษในระยะยาว การแปรสภาพและพฤติกรรมของวสัดุนาโนในสิAงมีชีวิตในนํ� า เช่น ผลจาก24 
การศึกษา ADME ในไรนํ� า อาจใชเ้ป็นหลกัฐานในการพิจารณาได ้โดยในการศึกษาดงักล่าวอาจใชก้าร25 
ติดฉลากกมัมนัตภาพรังสี หรือใชข้ ั�นตอนหรือการทดลองทีAออกแบบใหม่เพืAอใชใ้นการติดตามร่องรอย26 
ของวสัดุนาโนได ้27 

 28 

29 
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ภาคผนวก จ. 1 

ชุดข้อมูลการแปรสภาพในสิ�งแวดล้อม 2 

(ขอ้ 6.1.1.1 และขอ้ 6.3.1) 3 

จ.1  ชุดขอ้มูลการแปรสภาพในสิAงแวดลอ้ม 4 
ในการจดัทาํรายละเอียดวสัดุนาโนนั�น ควรมีการพิจารณาปัจจยัหลายประการทีAเกีAยวขอ้งกบัการเคลืAอนทีAของ5 
วสัดุนาโนไปยงัสิAงแวดลอ้ม ไดแ้ก่ 6 

− การแปรสภาพในสิAงแวดลอ้ม ซึAงขึ�นกบัสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี 7 

− สมบติัทางฟิสิกส์-เคมีทีAครบถว้น 8 

− สัมประสิทธิ> การดูดซับ-คายออก (adsorption-desorption coefficients) ในตัวกลางทีA มี                 9 
การปลดปล่อยวสัดุนาโน )อตะกอนดินหรื ดิน(  10 

− อนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม หรือการแตกออกจากกอ้นแบบหลวมของวสัดุนาโน /อนุภาคเกาะ11 
กอ้นแบบแน่น หรือการแตกออกจากกอ้นแบบแน่นของวสัดุนาโน ในตวักลางทีAไดร้ับสัมผสั (เช่น 12 
อากาศ นํ�า ดิน กากตะกอน ตะกอน)  13 

− แนวโนม้ของการคงอยูใ่นสิAงแวดลอ้ม 14 

− สาํหรับวสัดุนาโนในกลุ่มสารอินทรียเ์ท่านั�น 15 

−  ทดสอบการสลายตวัทางชีวภาพ 16 

− สาํหรับวสัดุนาโนในกลุ่มสารอินทรีย ์และสารอนินทรีย ์17 

− การสลายตวัดว้ยแสง/การเปลีAยนรูปดว้ยแสง  18 

− การแยกสลายดว้ยนํ�า (hydrolysis) 19 

− แนวโนม้การสะสมในแบคทีเรีย สาหร่าย ปลา และไรนํ�า 20 
จ.2  ขอ้มลูเพิAมเติมทีAจาํเป็น 21 
 ขอ้มลูต่อไปนี�ไม่ไดเ้ป็นส่วนหนึAงของชุดขอ้มูลทีAแนะนาํใหมี้ แต่อาจเป็นประโยชนใ์นแง่ความเขา้ใจเกีAยวกบั22 

การแปรสภาพของวสัดุนาโนในสิAงแวดลอ้ม 23 
จ.2.1 การยบัย ั�งการหายใจของจุลินทรียใ์นกากตะกอนนํ�าเสีย (activated sludge respiration inhibition) 24 

ระดบัของวสัดุนาโนทีAทาํให้เกิดการยบัยั�งการหายใจของจุลินทรียใ์นกากตะกอนนํ� าเสีย เป็นตวัชี� วดั25 
โอกาสทีAวสัดุนาโนอาจก่อใหเ้กิดความลม้เหลวของระบบบาํบดันํ�าเสียได ้26 

จ.2.2 ความเป็นพิษต่อจุลินทรียใ์นตวักลางอืAนทีAเกีAยวขอ้ง  27 
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ในกรณีทีAมีการปลดปล่อย/ทบัถม/เคลืAอนยา้ยของวสัดุนาโนไปสู่ดิน หรือ ตะกอนดิน ขอ้มลูทีAเกีAยวขอ้ง1 
กบัแนวโนม้การยบัย ั�งจุลินทรียมี์บทบาทสําคญัต่อการพิจารณาผลกระทบทีAเกิดกบัระบบนิเวศ วฏัจกัร2 
คาร์บอน วฏัจกัรไนโตรเจน เป็นตน้  3 

จ.2.3 แนวโนม้การคงอยูใ่นตวักลางทีAเกีAยวขอ้ง (เช่น ตวักลางตลอดเส้นทางทีAคาดว่ามีการรับสัมผสั)  4 
สาํหรับวสัดุนาโนทีAมาจากสารอินทรีย ์แนะนาํใหมี้การทดสอบการสลายตวัทางชีวภาพ การทดสอบดว้ย5 
แบบจําลอง และการทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพอืAน ๆ ทีA เกีAยวข้อง เพราะเป็นวิธีวิเคราะห์ ทีA6 
เหมาะสมหากสามารถกระทาํได ้อยา่งไรก็ตาม ในปัจจุบนัยงัไม่มีวิธีการประเมินการสลายตวัทางชีวภาพ7 
ของวสัดุนาโนทีAเป็นมาตรฐาน จึงให้มีการใชแ้นวทางการทดสอบการสลายตวัทางชีวภาพทีAมีอยู่ หรือ 8 
เป็นวิธีการศึกษาทีAพฒันาขึ�นใหม่อย่างเหมาะสม ในกรณีทีAมีการใชว้สัดุนาโนหรือนาํวสัดุนาโนยึดเกาะ9 
เขา้กบัดิน ควรมีการศึกษาการสลายตวัในดินทั�งในสภาวะทีAมีอากาศและไม่มีอากาศ ส่วนกรณีทีAวสัดุนา10 
โนมีโอกาสเคลืAอนทีAสู่โรงบาํบดันํ� าเสียผา่นทางเส้นทางใดกต็าม และหากความหนาแน่นของวสัดุนาโน11 
ดงักล่าวชี� บ่งวา่วสัดุนาโนอาจตกตะกอน ควรมีการทดสอบตามรายการต่อไปนี�  12 

− การหาค่าสัมประสิทธิ> การดูดซบั-คายออกจากตะกอนดิน 13 

− การทดสอบการสลายตวัทางชีวภาพในตะกอนดิน ทั�งในสภาวะทีAมีอากาศ และไม่มีอากาศ 14 
จ.2.4 การเปลีAยนรูปของวสัดุนาโนอนินทรีย ์ 15 

วสัดุนาโนไม่สามารถสลายตวัผา่นกระบวนการทางชีวภาพได ้เช่นเดียวกบักรณีสารเคมีอนินทรียท์ัAวไป 16 
แต่วสัดุนาโนอนินทรีย์อาจเกิดการเปลีAยนรูปได้ด้วยปฏิกิริยาออกซิเดชัน-รีดักชันในสิA งแวดล้อม 17 
เนืAองจากในปัจจุบันยงัไม่มีวิธีการมาตรฐาน การออกแบบปรับปรุงวิธีการทดสอบจึงเป็นสิAงจาํเป็น 18 
รูปแบบของวิธีการขึ�นกบัลกัษณะสมบติัทางฟิสิกส์-เคมีของวสัดุนาโน การใช้งานทีAกาํหนดไว ้และ19 
เสน้ทางการรับสมัผสัในตวักลาง 20 

จ.3  ขอ้พิจารณาอืAน ๆ เมืAอจดัทาํขอ้มูลการแปรสภาพในสิAงแวดลอ้ม 21 
จ.3.1 ปัจจุบนัยงัไม่มีวิธีการทดสอบมาตรฐาน  22 

ในปัจจุบนันี� ยงัไมมี่วิธีการทดสอบมาตรฐาน หรือวิธีการทีAเป็นทีAยอมรับไดใ้นการประเมินการแปรสภาพ23 
วสัดุนาโนในสิAงแวดลอ้ม (เมืAอวสัดุนาโนมีการตรวจพบในสิAงแวดลอ้ม และมีแนวโน้มของการเปลีAยน24 
รูป/การคงอยู่) นอกจากนี� ยงัมีความไม่แน่นอนทีAเกิดจากการนาํวิธีการทดสอบสําหรับวสัดุทัAวไปทีA มี25 
ขนาดใหญ่มาใช้กบัวสัดุนาโน ระหว่างนี�  จึงจาํเป็นตอ้งประเมินการแปรสภาพในสิAงแวดลอ้มโดยใช้26 
แนวทางดา้นวิทยาศาสตร์ทีAดีทีAสุดทีAหาไดม้าใชง้าน 27 

จ.3.2 สมบติัทางฟิสิกส์-เคมี  28 
สมบัติทางฟิสิกส์-เคมีใดทีA ส่งผลต่อการแยกชั� นและการเคลืAอนย้ายของวัสดุนาโนผ่านตัวกลาง29 
สิAงแวดลอ้ม (เช่น อากาศ นํ� า ดิน ตะกอน) นั�นยงัไม่เป็นทีAทราบแน่ชัด สําหรับวสัดุทีAมีขนาดใหญ่นั�น 30 
สมบติัการละลายนํ� า และความดนัไอเป็นพารามิเตอร์หลกัทีAมีผล แต่เมืAอพิจารณาถึงความสามารถใน    31 
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การละลายทีAตํAาและความดนัไอทีAตํAาซึA งเป็นลกัษณะเฉพาะของวสัดุนาโนแลว้ สมบัติทางฟิสิกส์-เคมี      1 
อืAน ๆ เช่น สภาวะการรวมกนัเป็นอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม ประจุพื�นผิว ความสามารถในการกระจาย2 
ตวั ความหนาแน่นของอนุภาค ขนาดอนุภาค การกระจายตวัของขนาดอนุภาค หรือพื�นทีAผิวอาจเป็น3 
ตัวชี� วดัหลักในการประเมินการแยกชั�นของวัสดุนาโนในสิA งแวดลอ้ม การระเหิดอาจเกีAยวข้องใน          4 
บางกรณี นอกจากนี�การปรากฏของสารอินทรียที์Aมีในธรรมชาติมีบทบาทสําคญัต่อการกระจายของวสัดุ5 
นาโนทีAมีคาร์บอนเป็นองคป์ระกอบพื�นฐานในแหล่งนํ�าตามธรรมชาติ  6 
ในปัจจุบนัยงัมีสิAงทีAไม่รู้อยูม่ากวา่ลกัษณะสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี นั�นส่งผลกระทบต่อพฤติกรรมของวสัดุ7 
นาโนในสิAงแวดลอ้มอยา่งไร เมืAอนกัวิทยาศาสตร์สามารถสร้างความสมัพนัธ์ทีAถูกตอ้งระหวา่งสมบติัของ8 
วสัดุนาโนและพฤติกรรมในสิA งแวดลอ้มได้ สามารถพฒันาแบบจําลองทีA น่าเชืAอถือในการประเมิน       9 
การแยกชั�นและการเคลืAอนยา้ยของวสัดุนาโนหลงัจากทีAมีการปลดปล่อยได ้เพืAอใหเ้ขา้ใจถึงพฤติกรรม10 
ของวสัดุนาโนในสิAงแวดลอ้ม อาจทาํการทดสอบดงัวิธีการต่อไปนี�   11 

− การหาค่าสัมประสิทธิ> การดูดซบั-คายออกจากดิน หรือตะกอนดิน (ขึ�นกบัตวักลางทีAรับสัมผสั) 12 

− ระดบัอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม/แบบแน่น หรือ ความสามารถในการกระจายตวัในตวักลางทีA   13 
รับสมัผสั 14 

จ.3.3 แนวโนม้การตกคา้งอยู่ในสิAงแวดลอ้ม 15 
ปัจจยัต่าง ๆ เช่น วสัดุนาโนนั�นมาจากสารอินทรียแ์ละสารอนินทรีย ์สมบติัทางฟิสิกส์-เคมี และวิธีการทีA16 
มีอยูส่าํหรับวิเคราะห์การปรากฏอยูข่องวสัดุนาโนเริAมตน้/สารทีAเกิดจากการเปลีAยนรูปของวสัดุนาโนใน17 
สิAงแวดลอ้ม เป็นตวับ่งชี�หลกัในการเลือกการทดสอบทีAเหมาะสมสําหรับใชป้ระเมินแนวโนม้ของการ18 
ตกคา้งอยูข่องวสัดุนาโน ตวัอยา่งเช่น วสัดุนาโนอินทรียค์วรมีการประเมินการสลายตวัทางชีวภาพ โดย19 
ใช้หรือดัดแปลงวิธีการทีA เสนอแนะไว้โดย OECD และหากสามารถติดตัวติดตามทีA เ ป็นสาร20 
กมัมนัตภาพรังสีไวก้บัวสัดุนาโนได ้อาจทาํใหไ้ดป้ระโยชนใ์นการศึกษาการสลายตวัทางชีวภาพ 21 
หากวสัดุนาโนอินทรียห์รืออนินทรียพ์บไดใ้นอากาศ ผิวนํ�า ผิวดิน หรือบริเวณอืAนทีAสัมผสักบัแสงอาทิตย์22 
อาจมีการศึกษาสลายตวัดว้ยแสง/การเปลีAยนรูปดว้ยแสง แต่ถา้วสัดุนาโนอนุภาคเดีAยวมีแนวโนม้คงตวัใน23 
นํ�าจึงไม่เกิดการสลายตวัในนํ�า อยา่งไรกต็าม หากวสัดุนาโนอยูใ่นตวักลาง หรือกระจายตวัอยูใ่นวสัดุทีAมี24 
ขนาดใหญ ่อาจพิจารณาใหมี้การทดสอบแนวโนม้การสลายตวัในนํ�า 25 

จ.3.4 แนวโนม้ในการสะสมในสิAงมีชีวิต  26 
ยงัไม่พบว่ามีวิธีการทดสอบมาตรฐาน สําหรับประเมินแนวโนม้การสะสมของวสัดุนาโนในสิAงมีชีวิต 27 
การหาค่าสัมประสิทธิ> การแยกชั�นในออกทานอล/นํ�า เป็นวิธีการทดสอบทดแทนเพืAอประเมินการสะสม28 
วสัดุทัAวไปในสิAงมีชีวิต แต่การนาํการทดสอบดงักล่าวมาใชก้บัวสัดุนาโนไดห้รือไม่นั�นยงัไมเ่ป็นทีAทราบ29 
แน่ชดั  อยา่งไรกต็าม สามารถนาํการทดสอบ BCF หรือ BAF มาพฒันาใชใ้นการวิเคราะห์ได ้30 

31 
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ภาคผนวก ฉ. 1 

เอกสารรายงานผลลพัธ์ 2 

(ขอ้ 4.2 ขอ้ 6.3.4.2 ขอ้ 6.3.4.3 ขอ้ 6.4.2.1(2) ขอ้ 7.2.1 และขอ้ 9.7) 3 

ฉ.1  การอธิบายรายละเอยีดวัสดุ และการใช้งาน 4 
จดัทาํคาํอธิบายพื�นฐาน (ภาพรวมโดยทัAวไป) ของวสัดุนาโน และการใชง้านทีAตั�งใจไว ้5 

− ภาพรวมทัAวไป 6 

− การอธิบายวสัดุนาโน 7 

− ผูผ้ลิต หรือแหล่งวสัดุ 8 

− กระบวนการผลิต 9 

− ลกัษณะปรากฏ 10 

− องคป์ระกอบทางเคมี 11 

− รูปร่าง/รูปแบบทางกายภาพ 12 

− ความเขม้ขน้ 13 

− การกระจายตวัของขนาด 14 

− ความสามารถในการละลาย 15 

− สถานะอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม หรือ แบบแน่น 16 

− หมายเลข CAS ของวสัดุ )ถา้มี(  17 

− การใชง้านหลกั (ปัจจุบนั หรือทีAคาดการณ์ไว)้  18 

− สถานะของการพฒันา 19 

− สมบติัทัAวไปทางฟิสิกส์ และทางกลของวสัดุ 20 

− ประสบการณ์ทีAผา่นกบัวสัดุนี�  หรือวสัดุคลา้ยคลึง 21 

− แนวโนม้ประโยชน/์ขอ้ดีของวสัดุ 22 

− แนวโนม้ความเสีAยง/ขอ้จาํกดัของวสัดุ 23 

− ต่อสุขภาพ 24 

− ต่อสิAงแวดลอ้ม 25 

− แหล่งขอ้มูลเพิAมเติม 26 
ฉ.2  วฏัจกัรชีวิต 27 
ฉ.2.1  ขอ้มลูของวฏัจกัรชีวิต 28 
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นิยามและจดัทาํบญัชีรายชืAอของกิจกรรมต่าง ๆ ทีAทราบ และเกีAยวขอ้งในวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโนลงใน1 
ตารางดา้นล่างตาราง ฉ.1 โดยใหร้ายละเอียดทั�งรูปแบบของวสัดุนาโนและการปฏิบติังาน และกิจกรรมทีA2 
เกิดขึ�นในแต่ละขั�นของวฏัจกัรชีวิตผลิตภณัฑ ์ซึA งรวมตั�งแต่กิจกรรมทีAอยู่ภายใตก้ารควบคุมขององคก์ร 3 
และ กิจกรรมตน้นํ�า กิจกรรมปลายนํ�าทีAหน่วยงานมีขอ้มูลอยู ่4 

 5 

ตาราง ฉ.1 ภาพรวมของวฏัจักรชีวิต 6 
(ขอ้ ฉ.2.1) 7 

ขัOนของวัฏจักรชีวิตวัสดุ รูปแบบของวัสดุ การปฏิบัติงานและกจิกรรม 

แหล่งวสัดุ 
(เช่น ผูผ้ลิต ผูส่้งมอบ) 

  

กระบวนการผลิตระดบัทีA 1 
(เช่น ผูแ้ปรรูป) 

  

กระบวนการผลิตระดบัทีA 2 
(เช่น ผูขึ้�นรูปผลิตภณัฑ)์ 

  

กระบวนการผลิตระดบัทีA 3 
(เช่น ผูบ้รรจุหีบห่อ) 

  

การจาํหน่ายสินคา้ 
(เช่น ผูค้า้ปลีก) 

  

การใชง้าน/การใชซ้ํ�า/การบาํรุงรักษา 
(เช่น ผูบ้ริโภค) 

  

สิ�นสุดชีวิตผลิตภณัฑ ์
(เช่น นาํกลบัมาใชใ้หม่ จดัการของเสีย) 

  

 8 

ฉ.2.2  จดัทาํขอ้มูลสมบติัวฏัจกัรชีวิต 9 
ระบุและศึกษาสมบติัทางฟิสิกส์-เคมี ของวสัดุนาโน รวมทั�งการเปลีAยนแปลงสมบติัตลอดวฏัจกัรชีวิต10 
ของผลิตภณัฑ ์11 

− บทสรุป 12 

− ขอ้มลูทีAจาํเป็นตอ้งมี และการดาํเนินการ (ดูจากตาราง ฉ.2) 13 

− บนัทึกเพิAมเติม 14 
 15 
 16 

17 
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ตาราง ฉ.2 สมบัตวิัฏจกัรชีวิต: ตารางสรุป 1 
(ขอ้ ฉ.2.2) 2 

ขั�นของวฏัจกัรชีวิตก  
ชืAอทางเทคนิค หรือ ชืAอทางการคา้  
รูปแบบโดยทัAวไป  
 ผลทีได ้ วิธีการ หมายเหตุข 
องคป์ระกอบทางเคมี (รวมทั�งการเคลือบผวิ)    
   องคป์ระกอบทีA 1:    
   องคป์ระกอบทีA 2:    
   องคป์ระกอบทีA n:    
เฟสผลึก/โครงสร้างโมเลกลุ    
รูปแบบทางกายภาพ/รูปร่าง    
ขนาด  และการกระจายตวัของขนาด    
พื�นทีAผิว    
ความหนาแน่น    
ความสามารถในการละลาย    
ความหนาแน่นมวลรวม    
สถานะอนุภาคเกาะกอ้นแบบหลวม/แบบแน่น    
ความพรุน    
ประจุพื�นผวิ    
ก ทาํตารางซํ�าสาํหรับแตล่ะขั�นของวฏัจกัรชีวติ หากมีการเปลีAยนแปลงสมบติัเกิดขึ�น 
ข เช่น เอกสารอา้งอิง แหล่งขอ้มูล ระดบัความไม่แน่นอน 

 3 

ฉ.2.3  จดัทาํขอ้มูลความเป็นอนัตรายในวฏัจกัรชีวิต 4 
รวบรวมข้อมูลและศึกษาแนวโน้มความเป็นอนัตรายของวสัดุนาโนต่อสุขภาพ สิA งแวดล้อม และ        5 
ความปลอดภยั ตลอดวฏัจกัรชีวิต 6 

− บทสรุป 7 

− ขอ้มลูทีAจาํเป็นตอ้งมี และการดาํเนินการ (ดูจากตาราง ฉ.3 ถึง ตาราง ฉ.5 สาํหรับขอ้มูลความเป็น8 
อนัตรายในวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโน ชุดขอ้มูลพื�นฐานอนัตรายดา้นความปลอดภยั และขอ้มูล9 
อนัตรายในวฏัจกัรชีวิตของวสัดุนาโน การทดสอบเพิAมเติม ตามลาํดบั) 10 

11 
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ตาราง ฉ.3 ข้อมูลความเป็นอนัตรายในวฏัจกัรชีวติของวัสดุนาโน: ชุดข้อมูลพืOนฐาน 1 

(ขอ้ ฉ.2.3) 2 

เส้นทางการรับสัมผัส 

อนัตราย 
(ลกัษณะเฉพาะ [เช่น ตํAา/กลาง/สูง] 
และ ปริมาณ (ถา้มี) [เช่น LOAEL = 

mg/kg]) 

แหล่งของข้อมูล 

(เช่น เลขรายงาน) 

 

ข้อมูลอนัตรายต่อสุขภาพ 

1. ความเป็นพิษแบบเฉียบพลนั   
ก. ความเป็นพิษต่อปอด   
ข. ความเป็นพิษเมืAอรับทางปาก   

2. การทาํใหผ้ิวหนงัไวต่อการกระตุน้/การระคายเคือง    
3. การซึมผา่นผวิหนงั   
4. ความเป็นพิษต่อระบบพนัธุกรรม   

ก. การกลายพนัธุ์ในเซลลโ์ปรคาริโอต   
ข. ความผดิปกติของโครโมโซม   

ข้อมูลอนัตรายต่อสิ�งแวดล้อม 

ความเป็นพิษต่อสิAงมีชีวิตในนํ�า 
1. ปลา (fathead minnow หรือ ปลาเทราท ์(trout))   
2. สตัวไ์ม่มีกระดูกสนัหลงั )ไรนํ�า(     
3. พืชนํ�า )สาหร่าย(    
ความเป็นพิษต่อสิAงมีชีวิตบนดิน  
1. ไส้เดือนชนิดต่าง ๆ   
2. พืชชนิดต่าง ๆ   

ข้อมูลการแปรสภาพในสิ�งแวดล้อม 
ความสามารถในการละลายนํ�า   
ความดนัไอ   
สัมประสิทธ์การดูดซับ/คายออกในตวักลางทีAมีการ
ปลดปล่อย (ดิน/กากตะกอน) 

  

แนวโนม้การคงอยูใ่นสิAงแวดลอ้ม   
แนวโนม้การสะสมในสิAงมีชีวติ   
 3 

4 
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ตาราง ฉ.4 ชุดข้อมูลพืOนฐานอนัตรายด้านความปลอดภัย 1 
(ขอ้ ฉ.2.3) 2 

อนัตรายที�เกี�ยวกบัความปลอดภัย  

สารไวไฟ  
สารทีAสามารถระเบิดได ้  
สารทีAเขา้กนัไม่ได ้  
ความไวต่อการเกิดปฏิกิริยา  
สารกดักร่อน  

ตาราง ฉ.5 ข้อมูลอนัตรายในวฏัจกัรชีวิตของวัสดุนาโน: การทดสอบเพิ�มเติม 3 
(ขอ้ ฉ.2.3) 4 

ช่องทางในการรับสัมผัส อนัตราย 

)เช่น ตํAา กลาง สูง(  

แหล่งของข้อมูล 
 

ข้อมูลอนัตรายต่อสุขภาพ – ทดสอบเพิ�มเติมเมื�อจําเป็น 

การแปรสภาพและพฤติกรรมทางชีวภาพ   
ศึกษาการรับสมัผสัวสัดุนาโนทางการหายใจอยา่งต่อเนืAอง   
ศึกษาการรับสมัผสัวสัดุนาโนทางปากอยา่งต่อเนืAอง   
ศึกษาการรับสมัผสัวสัดุนาโนทางผิวหนงัอยา่งต่อเนืAอง    
ความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์และการพฒันาของตวัออ่น   
ศึกษาความเป็นพษิต่อระบบประสาท   
ศึกษาความเป็นพษิทางพนัธุกรรมเชิงลึก   
ศึกษาความเป็นพษิแบบมุ่งเป้า   
ข้อมูลอนัตรายต่อสิ�งแวดล้อม – ทดสอบเพิ�มเติมเมื�อจําเป็น 

ศึกษา ADME สิAงมีชีวติในนํ�า   
ทดสอบความเป็นพิษเรื�อรังต่อสิAงมีชีวิตในดิน/ตะกอนดิน    
ทดสอบความเป็นพิษเพิAมเติมในสิAงมีชีวิตบนดิน   
ความเป็นพิษต่อสตัวปี์ก   
การศึกษาในระดบัประชากร/ระบบนิเวศ   
ข้อมูลการแปรสภาพในสิ�งแวดล้อม – ทดสอบเพิ�มเติมเมื�อจําเป็น 

การยบัย ั�งการหายใจของจุลินทรียใ์นกากตะกอนนํ�าเสีย   
ความเป็นพิษต่อจุลินทรีย ์   
แนวโนม้การคงอยูใ่นตวักลางทีAเกีAยวขอ้ง   
แนวโนม้การเปลีAยนรูปดว้ยปฏิกิริยาออกซิเดชนั-รีดกัชนั   

 5 
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ฉ.2.4  จดัทาํภาพรวมการรับสัมผสัตลอดวฏัจกัรชีวิต 1 
ประเมินแนวโน้มการรับสัมผสัโดยตรงต่อมนุษย์ หรือการปลดปล่อยสู่สิA งแวดลอ้มในแต่ละขั�นของ     2 
วฏัจกัรชีวิต ขอ้มูลทีAไดจ้ากการจดัทาํ คือ การวิเคราะห์ลกัษณะเฉพาะการรับสัมผสั และการสังเคราะห์3 
ขอ้มลูการรับสัมผสัทีAไดร้วบรวมมา 4 

− บทสรุป 5 

− ขอ้มลูทีAจาํเป็นตอ้งมีเพิAมเติม และการดาํเนินงานเพืAอให้ไดม้าซึA งขอ้มลู (ดูตาราง ฉ.6 และ ตาราง ฉ.6 
7) สําหรับแนวโนม้การรับสัมผสัโดยตรงของมนุษย ์และแนวโน้มการปลดปล่อยสู่สิAงแวดลอ้ม 7 
ตามลาํดบั 8 

− ขอ้มลูการรับสมัผสัของมนุษย ์9 
− ขั�นของวฏัจกัรชีวิต 10 
− ชืAอของขั�นตอน 11 
− รูปแบบของวสัดุนาโน 12 
− จาํนวนคนทีAอาจไดรั้บสมัผสั 13 
− ช่องทางในการรับสัมผสั (เช่น ทางการหายใจ ทางปาก เยืAอบุตา ทางผิวหนงั) 14 

− อุปกรณ์คุม้ครองความปลอดภยัส่วนบุคคล (PPE) 15 
− การควบคุมทางวิศวกรรม 16 
− ขั�นตอนการปฏิบติังาน 17 
− แนวโนม้ของการรับสมัผสั 18 
− ประมาณการการรับสัมผสั และปริมาณทีAสัมผสั 19 
− ความไมรู้่ และความไม่แน่นอน 20 

 21 
22 
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ตาราง ฉ.6 แนวโน้มสําหรับการรับสัมผัสโดยตรงต่อมนุษย์ 1 
(ขอ้ ฉ.2.4) 2 

ตารางสรุป 

ขั�นของวฏัจกัรชีวิตก    
รูปแบบของวสัดุนาโน    
วสัดุนาโน    

ขัOนตอน 
(เช่น การแปรรูป การขนยา้ย ขั�นตอน
การทาํความสะอาด/กาํจดัของเสีย) 

การควบคุม 

ทางวิศวกรรม 
PPE 

แนวโน้มของ 

การรับสัมผัส 

    
    
ก ทาํตารางซํ�าสาํหรับแต่ละขั�นของวฏัจกัรชีวิต  
 3 

− ขอ้มลูการปลดปลอ่ยสู่สิAงแวดลอ้ม 4 
− ขั�นของวฏัจกัรชีวิต 5 
− ชืAอของขั�นตอน 6 
− แนวโนม้ของตวักลางการปลดปล่อย (เช่น เส้นทางการเขา้สู่สิAงแวดลอ้ม) 7 
− การควบคุมทางวิศวกรรม 8 
− ขั�นตอนการปฏิบติังาน 9 
− แนวโนม้ของการปลดปล่อย 10 
− แผนภาพการแปรสภาพของวสัดุ (เช่น การสลายตวั การเปลีAยนรูป หรือการเคลืAอนทีAไปยงั11 

ตวักลางอืAน) 12 
− ประมาณการการรับสัมผสั และปริมาณทีAสัมผสั 13 
− สิAงทีAไมรู้่ และความไม่แน่นอน 14 

−  สภาพสุดทา้ยของวสัดุในสิAงแวดลอ้มคืออะไร 15 
−  สารดงักล่าวมีการสะสมในระบบดูดซบัของเสียในสิAงแวดลอ้มหรือไม่ 16 
−  ประชาชนกลุ่มใดทีAอาจไดรั้บสมัผสัสารนั�น 17 
−  แนวโนม้การสะสมสารนั�นในสิAงมีชีวิตเป็นอยา่งไร 18 

19 
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ตาราง ฉ.7 แนวโน้มการปลดปล่อยสู่สิ�งแวดล้อม 1 
(ขอ้ ฉ.2.4) 2 

ตารางสรุป 

ขั�นวฏัจกัรชีวติก    
วสัดุ    

ขัOนตอน 
(เช่น การแปรรูป การขน

ยา้ย) 

แนวโน้มตวักลางปลดปล่อย 
(เช่น อากาศ นํ�า ดิน) 

การควบคุมทางวิศวกรรม แนวโน้มของการปลดปล่อย 

    
    
    
    
    
ก ทาํตารางซํ�าสาํหรับแต่ละขั�นของวฏัจกัรชีวิต 
 3 

4 
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ตาราง ฉ.8 ข้อมูลการรับสัมผัส: ตารางสรุป 1 

ตารางสรุป 

การผลติวัสดนุาโน 

 ขอ้มลู 
ระดบัขั�นการพฒันา  
จาํนวน และทีAตั�งของสถานผลิต  
ปริมาตรการผลิตไดต่้อปี 
(ปัจจุบนั และคาดการณ์) 

 

วิธีการผลิต  
จาํนวนพนกังานทีAสมัผสัวสัดุนาโนในสถานผลิต  
หนา้ทีAของวสัดุนาโนในอุตสาหกรรม 
(เช่น สารยดึเกาะ สารให้สี) 

ร้อยละการผลติ รูปแบบทางกายภาพ และความเข้มข้น 

หน้าทีAทีA 1:   
หน้าทีAทีA 2:   
หน้าทีAทีA n:   

การแปรรูปวัสด ุ

ชนิดของการแปรรูปอุตสาหกรรมในระดบัปลายนํ�า 
หรือ การใชง้าน 

 

จาํนวนของสถานทีAแปรรูป หรือใชง้านเชิงพาณิชย ์  
หน้าทีAของวสัดุนาโนในอุตสาหกรรม ร้อยละการผลติ จํานวนสถานที� จํานวนพนักงาน จํานวนพนักงานที�รับ

สัมผัส 

หน้าทีAทีA 1:     
หน้าทีAทีA 2:     
หน้าทีAทีA n:     
การใช้งานวัสด ุ

ชนิดผลิตภณัฑที์Aวางตลาด/อุปโภคบริโภค  ร้อยละการ

ผลติ 

การใช้งาน 

(ในบา้น/กลางแจง้) 
ความเข้มข้นใน

ผลติภัณฑ์ 

การปลดปล่อย

ระหว่างการใช้งาน 

จํานวนพนักงาน

ที�อาจรับสัมผสั 

ผลิตภณัฑช์นิดทีA 1:      
ผลิตภณัฑช์นิดทีA 2:      
ผลิตภณัฑช์นิดทีA n:      
การกระจายสินค้า/การเกบ็รักษา 

วิธีการขนส่ง และเกบ็รักษา  
ผูผ้ลิต  
ผูแ้ปรรูป  
ผูก้ระจายสินคา้  
ผูค้า้ปลกี  
ผูบ้ริโภค  
การจัดการหลงัการใช้งาน 

 วิธีการกาํจดั วิธีการนํากลบัมาใช้ซํOา /ใช้ใหม่ 

ผูผ้ลิต   
ผูแ้ปรรูป   
ผูใ้ชง้านลาํดบัสุดทา้ย   
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จดัทาํขอ้มลูทีAมีรายละเอียด ประเภทของพนกังาน ขั�นตอนการทาํงาน และการควบคุมบริเวณและการควบคุม1 
อุปกรณ์ทีAใชส้าํหรับลดการรับสัมผสั ณ บริเวณผลิต และบริเวณแปรรูป รวมถึงการใชง้านวสัดุในผลิตภณัฑ์2 
เชิงพาณิชยแ์ละผลิตภณัฑอุ์ปโภคบริโภค และในกรณีทีAมีโอกาสรับสัมผสักบัวสัดุนาโน ใหร้ะบุขอ้เสนอแนะ3 
สาํหรับวิธีการควบคุม และเทคนิคการเรียกคืน นอกจากนี� ควรใหร้ายละเอียดในกรณีผลิตภณัฑมี์ไวส้ําหรับ4 
ใชง้านในกลุ่มเด็ก หรือ ประชากรทีAไวต่อการรับสัมผสั และการจดัทาํขอ้มูลในการบริหารจดัการวสัดุหลงั5 
การใชง้านตลอดวฏัจกัรชีวิต 6 

ฉ.3  ประเมินความเสี�ยง 7 
สังเคราะห์ขอ้มูลทีAรวบรวมไดจ้ากขั�นตอนทีA 2 ในกระบวนการประเมินความเสีAยง คาดการณ์ธรรมชาติ 8 
โอกาสการเกิด และระดบัของผลกระทบต่อสุขภาพมนุษยแ์ละสิAงแวดลอ้ม  9 

− บทสรุป 10 

− ขอ้มลูทีAจาํเป็นตอ้งมี และการดาํเนินการ (ดูตาราง ฉ.9) 11 

ตาราง ฉ.9 การประเมินความเสี�ยง: ตารางสรุป 12 
(ขอ้ ฉ.3) 13 

ชนิดความเสี�ยง ธรรมชาต ิระดับ และโอกาส แหล่งข้อมูลการประเมินความเสี�ยง 

ต่อมนุษย์ 

ทางการหายใจ ธรรมชาติ: 
ระดบั: 
โอกาส: 

 

ทางผวิหนงั ธรรมชาติ: 
ระดบั: 
โอกาส: 

 

ทางปาก ธรรมชาติ: 
ระดบั: 
โอกาส: 

 

ทางเยืAอบุตา   
สุขภาพดา้นอืAน ๆ (เช่น ระบบสืบพนัธุ์ พฒันาการ
ของตวัอ่อน ระบบประสาท) 

  

ความเสีAยงทางกายภาพ (เช่น ระเบิด เพลิงไหม)้   

ต่อสิ�งแวดล้อม 

สิAงมีชีวิตในนํ�า   
สตัวปี์ก   
สตัวเ์ลี�ยงลกูดว้ยนม   
สิAงมีชีวิตบนดิน   
อืAน ๆ (เช่น กากตะกอน)   
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ฉ.4  ประเมินการบริหารจดัการความเสี�ยง 1 
กาํหนดแนวทางสําหรับผลกระทบตลอดวฏัจักรชีวิตผลิตภัณฑ์ ซึA งครอบคลุม แผนการบริหารจัดการ      2 
ความเสีAยง การตรวจติดตาม การปฏิบติัใหส้อดคลอ้งตามแผน และการรายงาน โดยมีพื�นฐานการดาํเนินการ3 
จากขอ้มลูการไดร้ับสมัผสัทีAรวบรวมได ้4 

− บทสรุป 5 

− ขอ้มูลทีAจาํเป็นตอ้งมี และการดาํเนินการ (ดูตาราง ฉ.10 ถึง ตาราง ฉ.13 สําหรับความปลอดภยัและ6 
การจดัการวสัดุในมุมของผูผ้ลิตวสัดุนาโน ผูใ้ชง้านวสัดุนาโน ผูใ้ชง้านลาํดบัสุดทา้ย และเมืAอสิ�นสุด7 
การใชง้าน ตามลาํดบั) 8 

− ทบทวนวฏัจกัรชีวิต และสภาวะต่าง ๆ 9 

− วางแผนและกาํหนดระยะเวลาสําหรับการบริหารจดัการความเสีAยง การตรวจติดตาม การปฏิบติัให้10 
สอดคลอ้งแผน และการรายงาน 11 

 12 

ตาราง ฉ.10 ความปลอดภัยและการจัดการวัสดุ (สําหรับผู้ผลติวัสดุนาโน) 13 
(ขอ้ ฉ.4) 14 

กิจกรรม ข้อเสนอแนะการดาํเนินการ/ข้อควรระวงั ประสิทธิภาพที�ควรเป็นของการดาํเนินการ  

ที�แนะนําไว้ 
(เช่น การรับสมัผสัระดบัใดทีAอาจเกิดขึ�น) 

การรับวสัดุ   
การแปรรูป   
การเกบ็รักษา   
การจดัการ   
การรัAวไหล   
การเคลืAอนยา้ย   
การบรรจุหีบห่อ   
การใชง้าน   
การนาํกลบัมาใชใ้หม่   
การกาํจดั )รวมถึงวสัดุหีบห่อ(    
อืAน ๆ   
 15 
 16 

17 
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ตาราง ฉ.11 ความปลอดภัยและการจัดการวัสด ุ(สําหรับใช้งานวัสดุนาโน) 1 
(ขอ้ ฉ.4) 2 

กิจกรรม ข้อเสนอแนะการดาํเนินการ/ข้อควรระวงั ประสิทธิภาพที�ควรเป็นของการดาํเนินการ             

ที�แนะนําไว้ 
(เช่น การรับสมัผสัระดบัใดทีAอาจเกิดขึ�น) 

การรับวสัดุ   
การแปรรูป   
การเกบ็รักษา   
การจดัการ   
การรัAวไหล   
การเคลืAอนยา้ย   
การบรรจุหีบห่อ   
การใชง้าน   
การนาํกลบัมาใชใ้หม่   
การกาํจดั )รวมถึงวสัดุหีบห่อ(    
อืAน ๆ   
 3 

ตาราง ฉ.12 ความปลอดภัยและการจัดการวสัด ุ(สําหรับผู้ใช้งานลําดบัสุดท้าย) 4 
(ขอ้ ฉ.4) 5 

กิจกรรม ข้อเสนอแนะการดาํเนินการ/ข้อควรระวงั ประสิทธิภาพที�ควรเป็นของการดาํเนินการ             

ที�แนะนําไว้ 

(เช่น การรับสมัผสัระดบัใดทีAอาจเกิดขึ�น) 
การรับวสัดุ   
การแปรรูป   
การเกบ็รักษา   
การจดัการ   
การรัAวไหล   
การเคลืAอนยา้ย   
การบรรจุหีบห่อ   
การใชง้าน   
การนาํกลบัมาใชใ้หม่   
การกาํจดั )รวมถึงวสัดุหีบห่อ(    
อืAน ๆ   
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ตาราง ฉ.13 ความปลอดภัยและการจัดการวสัดุ (เมื�อสิOนสุดการใช้งาน) 1 
(ขอ้ ฉ.4) 2 

กิจกรรม ข้อเสนอแนะการดาํเนินการ/ข้อควรระวงั ประสิทธิภาพที�ควรเป็นของการดาํเนินการ        

ที�แนะนําไว้ 
(เช่น การรับสมัผสัระดบัใดทีAอาจเกิดขึ�น) 

การรับวสัดุ   
การแปรรูป   
การเกบ็รักษา   
การจดัการ   
การรัAวไหล   
การเคลืAอนยา้ย   
การบรรจุหีบห่อ   
การใชง้าน   
การนาํกลบัมาใชใ้หม่   
การกาํจดั )รวมถึงวสัดุหีบห่อ(    
อืAน ๆ   

 3 


