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มาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม 

นาโนเทคโนโลยี เลม 5 แนวทางการประเมิน 
ความเส่ียงของวัสดุนาโน  

1.  ขอบขาย 

1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ กําหนดกระบวนการในการระบุ (identifying) การประเมิน การแจง 
(addressing) การตัดสินใจ และการส่ือสารถึงความเส่ียงท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนจากการผลิตและใชวัสดุนาโน เพื่อ
ใชปองกันอันตรายตอสุขภาพและความปลอดภัยของประชาชน ผูบริโภค ผูปฏิบัติงาน และส่ิงแวดลอม 

1.2 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ นําไปใชเปนแนวทางการประเมินความเส่ียงและบริหารจัดการไดกับ
สารทุกประเภท โดยเพิ่มเติมขอมูลในประเด็นท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโนเขาไปดวย เพื่อใชเปนแนวปฏิบัติใน
กรณีท่ีมีขอมูลไมสมบูรณหรือขอมูลไมชัดเจน ดวยการตั้งสมมุติฐานท่ีสมเหตุสมผลและบริหารจัดการความ
เส่ียงอยางเหมาะสม นอกจากนี้มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ ยังมีวิธีการในการตั้งสมมุติฐาน การ
ตัดสินใจ และการปฏิบัติ ใหทันสมัยอยูเสมอ รวมถึงวิธีการในการส่ือสารขอมูลและการตัดสินใจไปยังผูมี
สวนไดสวนเสียดวย 

1.3 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ แนะนําวิธีการที่องคกรสามารถนําไปใชในการบริหารจัดการวัสดุนาโน
ไดอยางโปรงใสและนาเช่ือถือ โดยมีการอธิบายถึงกระบวนการในการจัดการกับเอกสาร และการส่ือสาร
ขอมูลท่ีองคกรมีเกี่ยวกับวัสดุนาโน ซ่ึงรวมถึงการช้ีแจงกรณีท่ีขอมูลมีความไมสมบูรณ การอธิบายชองวางท่ี
เกิดข้ึน การอธิบายสาเหตุของการตัดสินใจ และการกระทําท่ีเกี่ยวของกับการบริหารจัดการความเส่ียงของ
องคกร 

2.  บทนิยาม 

ความหมายของคําท่ีใชในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ ใหเปนไปตาม มอก. 2691 เลม 1 และ
ดังตอไปนี้ 

2.1 คาโดยปริยาย (default value) หมายถึง คาความเปนพิษของวัสดุนาโนกรณีเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนได 
กําหนดโดยใชขอมูลจากแหลงตาง ๆ ของวัสดุชนิดเดียวกันท่ีมีโครงสรางทางเคมีเหมือนกัน แตไมอยูใน
ระดับนาโนสเกล เชน หากมีขอมูลท่ีชัดเจน อาจกําหนดใหวัสดุนาโนมีคาความเปนพิษเชนเดียวกับวัสดุ
ดังกลาว หรืออาจใชการเช่ือมโยงขอมูล กรณีไมพบขอมูลความเปนพิษของวัสดุชนิดเดียวกัน อาจกําหนดคา
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ความเปนพิษใหอยูในกลุมของสารท่ีมีระดับความเปนพิษสูงสุดในระบบการบริหารจัดการสารเคมีหรือวัสดุ
ท่ีมีความเปนพิษ 

2.2 สมมุติฐานโดยปริยาย (default assumption) หมายถึง สมมุติฐานกรณีเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนไดของวัสดุ 
นาโน สมมุติฐานนี้ต้ังข้ึนเม่ือไมพบขอมูลท่ีเกี่ยวกับวัสดุนาโน ท้ังนี้สมมุติฐานท่ีต้ังข้ึนตองมความเปนไปได 
หรือมีโอกาสเกิด เชน กรณีการท้ิงวัสดุนาโนเขาสูระบบบําบัดน้ําเสีย อาจต้ังสมมุติฐานกรณีเลวรายสุดท่ี
สมเหตุสมผล เปน วัสดุนาโนไมสลายตัวหรือสลายตัวไดนอย จึงถูกปลอยออกมากับน้ําท่ีผานการบําบัดแลว 
เขาสูส่ิงแวดลอม 

2.3 ผูเช่ียวชาญ หมายถึง บุคคล คณะบุคคล หรือหนวยงานท่ีมีความเช่ียวชาญดานนาโนเทคโนโลยีการประเมิน
ความเส่ียง อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

3.  อักษรยอ 

ความหมายของอักษรยอท่ีใชในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ มีดังตอไปนี้ 

3.1 ADME (absorption distribution metabolism and excretion)  การดูดซึม การกระจายตัว กระบวนการ 
เผาผลาญ และการขับถาย 

3.2 BAF (bioaccumulation factor)  ปจจัยการสะสมทางชีวภาพ  

3.3 BCF (bioconcentration factor)  ปจจัยความเขมขนทางชีวภาพ  

3.4 CAS (chemistry abstract service)  ชุดตัวเลขอางอิงเฉพาะของสารเคมี  

3.5 CBI (confidential business information)  ขอมูลท่ีเปนความลับทางธุรกิจ  

3.6 COSHH (control of substances hazardous to health)  การควบคุมสารอันตรายตอสุขภาพ  

3.7 GHS (globally harmonized system of classification and labelling of chemical)  การจําแนกประเภทและ
การติดฉลากสารเคมีท่ีเปนระบบเดียวกันท่ัวโลก  

3.8 HPV (high production volume)  ปริมาณการผลิตในระดับสูง  

3.9 ISO (International Organization for Standardization)  องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน  

3.10 LOAEL (lowest observed adverse effect level)  ความเขมขนตํ่าสุดของสารซ่ึงสงผลขางเคียงท่ีตรวจวัดหรือ
สังเกตได  

3.11 NCI-NCL (U.S. National Cancer Institute's Nanotechnology Characterization Laboratory)  หองปฏิบัติการ
วิเคราะหทดสอบระดับนาโนของสถาบันมะเร็งแหงชาติสหรัฐอเมริกา  

3.12 NGO (Non Governmental Organization)  องคกรท่ีไมใชองคกรของรัฐ  
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3.13 OECD (Organization for Economic Co-operation and Development)  องคการความรวมมือทางเศรษฐกิจ
และการพัฒนา  

3.14 PPE (personal protective equipment)  อุปกรณคุมครองความปลอดภัยสวนบุคคล  

3.15 SDS (safety data sheet)  เอกสารขอมูลความปลอดภัย 

3.16 SIDS (screening information data set)  ชุดขอมูลการตรวจคัดกรอง 

3.17 TiO2 (titanium dioxide)  ไทเทเนียมไดออกไซด 

3.18 U.S. EPA (United States Environmental Protection Agency)  องคการพิทักษส่ิงแวดลอมแหงสหรัฐอเมริกา 

3.19 U.S. NIOSH (U.S. National Institute for Occupational Safety and Health)  สถาบันอาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัยแหงชาติสหรัฐอเมริกา 

3.20 U.S. NTP (U.S. National Toxicology Program)  ศูนยพิษวิทยาแหงชาติสหรัฐอเมริกา  

4.  ขอสรุปของกระบวนการประเมินความเสี่ยง 

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ เนนกระบวนการประเมินความเส่ียงของวัสดุนาโนจากการผลิตอันอาจ
กอใหเกิดลักษณะเฉพาะใหม ซ่ึงประกอบดวยอนุภาคปฐมภูมิ ไมไดอยูในรูปของอนุภาคกอนเกาะหลวม หรือ
อนุภาคกอนเกาะแนน มีขนาดเล็กในระดับนาโนสเกลแบบ 1 มิติ (เชน แผนนาโน) 2 มิติ (เชน เสนใยนาโน) หรือ  
3 มิติ (เชน อนุภาคนาโน) และเปนกระบวนการประเมินความเส่ียงท่ีเนนวัสดุนาโนจากการผลิตเพื่อนําไปประยุกต
ในงานอุตสาหกรรม สารเคมี การผลิตและการบริโภค รวมถึงความเส่ียงท่ีอาจเกิดการร่ัวไหลในชวงใดชวงหนึ่ง
ของวัฏจักรชีวิต (life cycle) ของวัสดุนาโนนั้น อยางไรก็ตาม ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนอยางมีนัยสําคัญอาจไมไดเกิดจาก
วัสดุนาโนท่ีเปนองคประกอบ แตเปนความเส่ียงท่ีเกิดจากผลิตภัณฑ กระบวนการ หรือวัสดุอ่ืนท่ีใช  

4.1 กระบวนการประเมินความเส่ียงโดยสรุป  

4.1.1 ขั้นท่ี 1 : รายละเอียดของวัสดุนาโนและการใชงาน 

อธิบายรายละเอียด และวัตถุประสงคการใชงานหรือหนาท่ี (รวมถึงประโยชนท่ีคาดวาอาจไดรับ) ของ
วัสดุนาโนท่ีทําการประเมินความเส่ียง รวมท้ังอาจพิจารณาใหมีขอมูลของวัสดุท่ีมีความคลายคลึงกับ
วัสดุนาโนนั้น (เชน วัสดุชนิดเดียวกันท่ีมีขนาดนอกนาโนสเกล) เพื่อชวยใหการรวบรวมขอมูลตาง ๆ 
ของวัสดุนาโนมีประสิทธิภาพมากข้ึน 

4.1.2 ขั้นท่ี 2 : โพรไฟลวัสดุนาโน 

จัดทําชุดขอมูลโดยยอของวัสดุซ่ึงประกอบดวย  

(1) ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโน  
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(2) อันตรายตอส่ิงแวดลอม สุขภาพ และความปลอดภัย  

(3) โอกาสการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนของมนุษยและส่ิงแวดลอมตลอดวัฏจักรชีวิตการใชงานของวัสดุ
นาโน  

การจัดทําโพรไฟลควรระบุขอมูลท่ียังมีไมครบถวน และนํามาจัดลําดับความสําคัญ พรอมแนวทางการ
จัดการ เชน รวบรวมขอมูลเพิ่ม หรือใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย (ดูเพิ่มเติมในขอ 6.1.2)  
นอกจากนี้ ในชุดขอมูลท่ี (2) และชุดขอมูลท่ี (3) อาจมีการระบุขอมูลของวัสดุทางเลือกท่ีอาจนํามาใช
ทดแทนวัสดุปจจุบันท่ีใชอยู เพื่อลดอันตรายหรือการรับสัมผัส 

หมายเหตุ ในการประเมินความเส่ียงน้ันอาศัยขอมูลท้ัง 3 ชุดเช่ือมโยงกัน เชน ขอมูลการรับสัมผัสอาจ
แนะนําไดวาอันตรายใดมีความจําเปนตองมีการตรวจสอบมากท่ีสุด หรือขอมูลลักษณะเฉพาะ
ของวัสดุนาโนอาจแนะนําไดวาอันตรายหรือการรับสัมผัสในรูปแบบใดท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนมาก
ท่ีสุด  

4.1.3 ขั้นท่ี 3 : การประเมินความเส่ียง 

ประเมินขอมูลจากโพรไฟลโดยยอท่ีไดจากข้ันท่ี 2 เพื่อระบุธรรมชาติ และระดับของความเส่ียง (เชน 
ผลรวมของอันตราย และการรับสัมผัส) ท่ีเกิดข้ึนจากวัสดุนาโน และการใชงานท่ีเกี่ยวของ 

4.1.4 ขั้นท่ี 4 : ทางเลือกของการบริหารจัดการประเมินความเส่ียง 

ประเมินหาแนวทางการบริหารจัดการของความเส่ียงท่ีไดระบุไวในข้ันท่ี 3 และพิจารณากําหนดข้ันตอน
การดําเนินการ ทางเลือกท่ีใชอาจเปนการใชวัสดุทดแทนท่ีปลอดภัยกวา การดัดแปลงผลิตภัณฑหรือ
กระบวนการผลิต การควบคุมทางวิศวกรรม อุปกรณคุมครองความปลอดภัย และการส่ือสารขอมูล
ความเส่ียง 

4.1.5 ขั้นท่ี 5 : ตัดสินใจ บันทึกผล และดําเนินการ 

ตัดสินใจวาควรใหมีการพัฒนาและผลิตวัสดุนาโน ผลิตภัณฑหรือกระบวนการที่มีวัสดุนาโนตอไป
หรือไม หรือมีกําลังการผลิตเทาใด หรือตัดสินใจใหมีการเก็บรวบรวมขอมูลเพิ่มเติม (ใหระบุแนว
ทางการดําเนินการเก็บขอมูลดังกลาวดวย) หลังจากการตัดสินใจ ใหมีการบันทึกผลการตัดสินใจและ
สาเหตุของการตัดสินใจดังกลาว และอาจส่ือสารขอมูลใหกับผูมีสวนไดสวนเสียท้ังภายในและภายนอก
องคกรตามความเหมาะสม 

4.1.6 ขั้นท่ี 6 : การทบทวน และปรับปรุง 

กําหนดใหมีการทบทวนการประเมินความเส่ียงใหมีความทันสมัยและเปนปจจุบัน เพื่อใหม่ันใจไดวา
ระบบการบริหารจัดการความเส่ียงเปนไปตามท่ีกําหนด และปรับแก ปรับปรุงระบบเม่ือมีขอมูลใหม 
หรือสภาวะใหมเกิดข้ึน โดยอาจจัดใหมีการทบทวนตามกําหนดเวลา และเม่ือมีความจําเปน  
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4.2 การนํากระบวนการประเมินความเส่ียงไปปฏิบัติ 

กระบวนการประเมินความเส่ียงควรมีความยืดหยุน ข้ึนกับขนาดและโครงสรางขององคกร และประเภท
ขององคกรภายใตกฎหมายซ่ึงอาจมีผลตอการจัดการกระบวนการ สวนรูปแบบท่ีนํามาใชในการประเมิน
ความเส่ียงข้ึนกับตําแหนงการมีสวนรวมขององคกรในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน เชน องคกรท่ีพัฒนาและ
ผลิตวัสดุนาโนสําหรับจําหนายเปนผลิตภัณฑปฐมภูมิเพื่อการใชงานท่ีหลากหลาย อาจทําการประเมินใน
มุมมองที่กวางกวาองคกรท่ีซ้ือวัสดุนาโนไปใชงานอยางจําเพาะ ท้ังนี้ การแลกเปล่ียนขอมูลระหวางผูสง
มอบวัสดุนาโนกับลูกคาอยางคลองตัว และรวดเร็วชวยใหการประเมินและบริหารจัดการความเส่ียงเกิดข้ึน
อยางมีประสิทธิภาพ  

ธรรมชาติ และระดับการควบคุมทางกฎหมายของวัสดุนาโนมีผลตอการปฏิบัติในการประเมินความเส่ียง 
และการท่ีองคกรมีการดําเนินการประเมินความเส่ียงนั้น ไมไดเปนการแสดงวาองคกรนั้นมีการดําเนินการ
สอดคลองตามกฎหมาย ดังนั้น องคกรจึงควรตระหนักและดําเนินการใหสอดคลองตามขอบังคับใน
กฎหมาย และควรเขาใจวาขอบังคับทางกฎหมายอาจมีการเปล่ียนแปลงเม่ือมีขอมูลเพิ่มเติมท่ีไดจากการ
พัฒนาดานนาโนเทคโนโลยี 

ควรมีการสนับสนุนใหองคกรรวมกระบวนการประเมินความเส่ียงท่ีจัดทําข้ึนนี้ เขากับการพัฒนาผลิตภัณฑ
กระบวนการดูแลผลิตภัณฑ หรือการบริหารจัดการหวงโซอุปทาน อาชีวอนามัยและความปลอดภัย หรือ 
ระบบการจัดการคุณภาพ (เชน ISO 9001) หรือ ระบบการจัดการส่ิงแวดลอม (เชน ISO 14001) 

เนื่องจากองคกรสวนใหญมีจํานวนทรัพยากรท่ีจํากัด จึงสามารถใชแนวทางหรือสมมุติฐานที่ชวยทําใหการ
ดําเนินการงายข้ึน เชน องคกรสามารถใช “การสมมุติเหตุการณเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนได” (เชน สมมุติวา
วัสดุนั้นเปนอันตราย และกําหนดใหมีการใชอุปกรณปองกันผูปฏิบัติงาน มีการจัดการความเส่ียง หรือ  
มีข้ันตอนทางวิศวกรรมท่ีเหมาะสม) ซ่ึงชวยลดความจําเปน (และคาใชจาย) ในการจัดทําขอมูลความเปน
อันตรายหรือขอมูลการรับสัมผัส นอกจากนี้ควรมีการสนับสนุนใหองคกรใชขอมูลท่ีมีอยู และหาขอมูล
สวนบนและสวนลางของหวงโซอุปทานเกี่ยวกับธรรมชาติ และวัตถุประสงคหลักสําหรับการใชวัสดุนาโน
นั้น ๆ  

บุคลากร หรือกลุมบุคลากรในองคกร (เชน คณะทํางาน หรือคณะกรรมการ) ควรมีสวนรวมรับผิดชอบใน
กระบวนการประเมินความเส่ียงนี้ สวนใหญแลวผูท่ีรับผิดชอบมักเปนผูท่ีดูแลงานการพัฒนาผลิตภัณฑ ซ่ึง
สวนท่ีสําคัญไมตางกันคือขอมูลและการรวมมือจากกลุมคนท่ีมีสวนรวมในการพัฒนาผลิตภัณฑดานเทคนิค 
ฝายพัฒนาธุรกิจและการตลาด ฝายการผลิต และฝายท่ีเกี่ยวของกับกฎหมาย ในลักษณะทีมท่ีมีการทํางาน
ขามสายงาน (cross-functional team) 

หากเปนไปได คณะทํางานควรประกอบดวยผูเช่ียวชาญท่ีมีความสามารถ (ไมวาทางดานการศึกษา 
ประสบการณ หรือท้ัง 2 ปจจัย) ในการประเมินความเส่ียง พิษวิทยา การแปรสภาพในส่ิงแวดลอม ความ
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ปลอดภัยทางอาชีวอนามัย และสุขลักษณะในอุตสาหกรรม อยางไรก็ตาม หลายองคกรอาจไมมีบุคลากร
ตามท่ีกลาวถึง จึงจําเปนตองอาศัยขอมูลท่ีไดจากการสืบคน การปรึกษาผูเช่ียวชาญจากภายนอก (เชน  
การวาจางท่ีปรึกษาดานสุขลักษณะในอุตสาหกรรม หรือ ผูประเมินความเส่ียง หรือ การทํางานรวมกับ
มหาวิทยาลัย) หรือ เขารวมในสมาคมเพ่ือแบงปนแหลงขอมูล และความเช่ียวชาญ  

องคกรอาจรวมผูมีสวนไดสวนเสียจากภายนอกเขาไปบางสวน หรือท้ังหมดของกระบวนการตามข้ันตอนท่ี
กลาวถึงในขางตน 

กระบวนการนี้อาจรวมเขากับ หรือทําควบคูกับระบบการบริหารจัดการขององคกรและการจัดการระบบ
คุณภาพอ่ืน ๆ เพื่อใหม่ันใจถึงผลในทางปฏิบัติ โดยระบบนั้นอาจมีการดําเนินการอยูแลวในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ หรือกระบวนการดูแลผลิตภัณฑ ระบบการบริหารจัดการคุณภาพ ส่ิงแวดลอม หรือ อาชีวอนามัย
และความปลอดภัย หรือระบบใหม ส่ิงสําคัญคือกลุมบุคคลท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบดูแลไดมองเห็นวามีการ
ดําเนินการท่ีเกิดข้ึนจริง ยิ่งไปกวานั้นผูรับผิดชอบควรมีการตรวจเยี่ยมซํ้าตามกําหนดเวลา และตามความ
จําเปนและเหมาะสม เพื่อใหมีการดําเนินการทําซํ้าอยางตอเนื่องจนเกิดเปนธรรมชาติของกระบวนการ  

สําหรับเอกสารรายงานผล (ภาคผนวก ฉ.) ใชเพื่ออํานวยความสะดวกในการจัดเก็บรวบรวม การประเมิน 
การบริหารจัดการ และการส่ือสารขอมูล เอกสารรายงานผลนั้นใชเปนแมแบบสําหรับการจัดการขอมูล
ท้ังหมดท่ีรวบรวมไดระหวางกระบวนการประเมินความเส่ียง การประเมินขอมูลในภาพรวมท้ังหมด และ
บันทึกการตัดสินใจของฝายบริหารที่เกี่ยวของกับแนวทางการดําเนินการท่ีเลือก เอกสารรายงานผลยัง
สามารถใชในการส่ือสารขอมูล และประกอบการตัดสินใจในกลุมผูมีสวนไดสวนเสีย 

5.  รายละเอียดของวัสดุนาโนและการใชงาน 

การใหขอมูลรายละเอียดในสวนนี้อยางถูกตองแมนยํานั้นมีความสําคัญ เชน การเปล่ียนแปลงองคประกอบ โดยการ
เคลือบพื้นผิว อาจมีผลกระทบอยางมากตอพฤติกรรมทางชีวภาพของวัสดุ การระบุลักษณะวัสดุท่ีถูกตองสําคัญ
สําหรับการเปรียบเทียบผลการวิจัยท่ีไดจากวัสดุเดียวกันท่ีอยูในสภาวะท่ีตางกัน การใหขอมูลสวนนี้ควรมีมากเพื่อ 

(1) ใชเปนแนวทางจัดทํารายละเอียดขอมูลโดยรวมของวัสดุ ซ่ึงประกอบดวยลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 
อันตราย และโอกาสการรับสัมผัส ท่ีแตละระดับของวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน เชน การผลิต การใชงาน 
(รวมถึงการดูแลรักษา และการใหบริการ) และการกําจัด  

(2) ใชประกอบการตัดสินใจ และใหขอมูลสําหรับผูมีอํานาจ และผูมีสวนไดสวนเสีย เกี่ยวกับการเปล่ียนแปลง
สภาพของวัสดุนาโนเม่ือเวลาผานไป หรือในสภาวะท่ีแตกตางกัน และสามารถคาดการณการใชวัสดุนาโนได 

ผูใชงานวัสดุนาโนหาขอมูลสวนนี้ไดจากผูพัฒนา ผูผลิต หรือผูสงมอบ  (ถามี) หรืออาจสืบคนจากเอกสารขอมูลตาง ๆ 
โดยควรมีการทบทวนความถูกตอง และครบถวนอีกคร้ัง (อาจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญ) 
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วัฏจักรชีวิตของระบบผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ เปนการรวบรวมกระบวนการทั้งหมด และกิจกรรม
ท่ีเกิดข้ึนจากการสกัด หรือผลิตวัสดุ (หรือสารต้ังตนของวัสดุ) ท่ีมีจุดเร่ิมจากผืนดินไปยังจุดท่ีซ่ึงวัสดุนาโนท่ีเหลือ
ตกคางกลับคืนสูส่ิงแวดลอม การจัดทําขอมูลวัฏจักรชีวิตอาจพิจารณาจัดทําภายในองคกรหรือจัดเปนกิจกรรมรวม
ระหวางองคกรท่ีมีความเกี่ยวของกับวัสดุนาโนตลอดชวงวัฏจักรชีวิต ท้ังนี้ ควรมีการระบุและประเมินกระบวนการ 
กิจกรรมที่เกี่ยวของตลอดวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน (หรือ สารต้ังตนที่ใชผลิตวัสดุนาโน หรือ วัสดุท่ีใชวัสดุนาโน
เปนสารต้ังตนในการผลิต) ไมวาวัสดุนั้น ๆ มีแนวโนมท่ีอาจทําใหเกิดการปลดปลอย หรือการรับสัมผัส กับวัสดุนาโน 
หรืออนุพันธของวัสดุนาโนหรือไมก็ตาม 

การประเมินวัฏจักรชีวิตท่ีมีประสิทธิภาพ ควรมีการส่ือสารขอมูลระหวางองคกรตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของตลอดหวงโซ
อุปทานของวัสดุนาโน ซ่ึงโดยท่ัวไปผูผลิตวัสดุนาโนมักเปนผูกําหนดหรือมีบทบาทตอกิจกรรมสวนใหญในหวงโซ
อุปทาน แตขณะเดียวกันผูผลิตอาจไมทราบขอมูลการใชในข้ันตอนถัดไป 

ผูพัฒนาและผลิตวัสดุนาโนท่ีมีการใชงานไดหลากหลายควรตองมีการวิเคราะหขอมูลท่ีครอบคลุมและมีขอบเขตท่ี
กวาง สวนกรณีของผูใชงานท่ีวางแผนในการจัดซ้ือวัสดุนาโนเพียงชนิดเดียวสําหรับการใชงานในผลิตภัณฑชนิด
เดียวในกลุมตลาดท่ีแคบอาจวิเคราะหขอมูลในขอบเขตท่ีแคบและจําเพาะเจาะจง 

5.1 คําอธิบายวัสดุ 

คําอธิบายควรครอบคลุม องคประกอบทางฟสิกส-เคมี รวมท้ังสารเจือปน องคประกอบพื้นผิว โครงสราง
ทางฟสิกส สัณฐานวิทยา ความเขมขน การกระจายตัวของขนาด หรือ พื้นท่ีผิว ความสามารถในการละลาย 
และสถานะการเปนกอนเกาะแนน การเปนกอนเกาะหลวม นอกจากน้ีควรมีการระบุแหลงของวัสดุนาโนท่ี
ใช กระบวนการผลิต (ท่ีใช หรือวางแผนวาอาจมีการใช) และขอมูลความรูท่ีไดจากการสืบคนท่ีเกี่ยวของกับ
การใชงานวัสดุนาโนในรูปแบบท่ีใกลเคียงกัน 

5.2 การจัดหาวัสดุ 

ใหระบุขอมูลแหลงวัตถุดิบท่ีใช (แหลงวัตถุดิบสําหรับใชผลิตวัสดุนาโน หรือ แหลงวัสดุนาโน) และขอมูล
การขนสงจากแหลงวัตถุดิบมายังสถานท่ีผลิตหรือใชงาน ขอมูลเหลานี้ใชพิจารณาโอกาสการรับสัมผัสวัสดุ
นาโนในแตละจุด รวมทั้งขอมูลคุณลักษณะของวัสดุท่ีไดรับจากแตละแหลงซ่ึงอาจแตกตางกันไป 
นอกจากนี้ควรระบุชนิดของวัสดุอางอิง (reference material) ท่ีเกี่ยวของ สําหรับใชสอบเทียบเคร่ืองมือ 
ประเมินวิธีการ หรือกําหนดคาใหวัสดุ และระบุวัสดุท่ีอาจนํามาใชงานทดแทนซ่ึงอาจเปนวัสดุนาโน หรือ
วัสดุท่ีมีขนาดใหญกวา และไมอยูในระดับนาโนสเกลแตมีองคประกอบทางเคมีเหมือนกับวัสดุนาโน 

5.3 การผลิต 

ข้ันตอนการผลิตท่ัวไปแบงเปน 3 สวน คือ การผลิตวัสดุนาโน การผลิตผลิตภัณฑ และการบรรจุ  
ความละเอียดของการจัดทําขอมูลในแตละสวนข้ึนกับข้ันท่ีองคกรมีสวนในวัฏจักรชีวิต 
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5.3.1 การผลิตวัสดุนาโน (material manufacture) 

อธิบายกิจกรรมท่ีเกี่ยวของกับการเปล่ียนวัตถุดิบไปเปนวัสดุท่ีพรอมใชในการผลิตผลิตภัณฑ รวมท้ัง
กระบวนการผลิตสารเคมีหรือวัสดุอ่ืนท่ีเกิดข้ึนระหวางกระบวนการผลิต นอกจากนี้เนื่องจากวัสดุนาโน
หนึ่ง ๆ ท่ีผลิตข้ึนอาจสามารถผลิตไดโดยใชกระบวนการผลิต หรือปจจัยการผลิตท่ีแตกตางกัน สงผลให
วัสดุสุดทายท่ีได มีลักษณะเฉพาะแตกตางกัน จึงควรมีการระบุกระบวนการ หรือความแตกตางระหวาง
กระบวนการที่ใชดวย 

5.3.2 การข้ึนรูปผลิตภัณฑ (product fabrication) 

อธิบายการใชหรือกระบวนการท่ีนําวัสดุนาโนมาแปรรูปเปนผลิตภัณฑ ผลิตภัณฑนั้นอาจเปนผลิตภัณฑ
ระหวางการผลิต หรือองคประกอบของผลิตภัณฑขนาดใหญ ผลิตภัณฑสําหรับการใชงานใน
อุตสาหกรรมหรือการใชงานเชิงพาณิชย หรือผลิตภัณฑอุปโภคบริโภค  

5.3.3 การบรรจุหีบหอ (packaging) 

อธิบายกระบวนการบรรจุหีบหอผลิตภัณฑระหวางการผลิต หรือผลิตภัณฑสุดทาย โดยถึงแมวากิจกรรม
นี้อาจเกี่ยวของกับการเคล่ือนยายสถานท่ีของผลิตภัณฑ หรือเปล่ียนโครงแบบภายนอกของผลิตภัณฑ 
แตไมมีผลตอการเปล่ียนรูปของวัสดุท่ีผลิตได  

5.4 การกระจายสินคา (distribution) 

อธิบายรูปแบบการขนสง (เชน ทางบก ทางระบบราง ทางอากาศ ทางเรือ) ท่ีใชตลอดท้ังระบบสินคาและ
บริการในการสงมอบวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ ไปยังผูใชงาน (เชน 
อุตสาหกรรม พาณิชย การขายปลีก หรือสงตรงสูผูบริโภค เชน การขายผานทางอินเทอรเน็ต) 

5.5 การใชงาน (use) การใชซํ้า (reuse) การบํารุงรักษา (maintenance) 

อธิบายการใชงานวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ ซ่ึงอาจมีความแตกตางกันไป
ระหวางรูปแบบการใชงานเชิงอุตสาหกรรม งานเฉพาะทาง และในกลุมผูบริโภค นอกจากน้ีอาจอธิบายถึง
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑท่ีดีข้ึนเม่ือมีการใช หรือเติมวัสดุนาโนลงในผลิตภัณฑ ควรอธิบายถึงการเก็บ
รักษา การฉีกขาด การผุกรอน และสภาพอ่ืน ๆ ของการเส่ือมสลาย หรือการใชงานไมได การบํารุงรักษา 
การซอมแซม และการเปล่ียนทดแทน เปนตน 

5.6 การหมดอายุ (end of use) การแปรใชใหม (recycle) การจัดการของเสีย (waste management) 

อธิบายถึงส่ิงท่ีเกิดข้ึนหลังจากท่ีผลิตภัณฑหรือวัสดุนาโนท่ีไดผานการใชงานตามวัตถุประสงค และกําลัง
กลับเขาสูกระบวนการผลิตผลิตภัณฑใหม (ผานการใชซํ้าหรือการแปรใชใหม) หรือการหมดอายุการใชงาน 
(ผานระบบการจัดการของเสีย) โดยควรพิจารณาจากแนวทางการจัดการ เชน การแปรใชใหม การทําปุย
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หมัก การฝงกลบ การกําจัดผานระบบจัดการน้ําเสีย (เชน น้ําท้ิงลงทอระบายน้ําจากการใชงานผลิตภัณฑเพื่อ
การดูแลตนเองท่ีมีวัสดุนาโนเปนสวนประกอบ) และการเผา ในกรณีท่ีเลือกการแปรใชใหม หรือใชซํ้า ควร
พิจารณาวาการใชงานใหมนั้นมีความแตกตางจากเดิมหรือไม 

5.7 คําถามเกี่ยวกับวัสดุนาโน (question to ask regarding the nanomaterial) 

คําถามและขอเสนอแนะตอไปนี้เปนแนวทางการจัดทําคําอธิบายพื้นฐานของวัสดุนาโนและการใชงานวัสดุ
นาโน 

หมายเหตุ คําถามอาจแตกตางกันไปในแตละองคกร 

5.7.1 รายละเอียดของวัสดุนาโน 

(1) การพัฒนาวัสดุนาโนนี้อยูในข้ันตอนใด (เชน ระดับหองปฏิบัติการ นํารอง ผลิตจําหนายเชิง
พาณิชย) 

(2) วัสดุนาโนท่ีใชนั้นผลิตข้ึนเอง หรือจัดซ้ือจากผูผลิตอ่ืน 
(3) กรณีจัดซ้ือ ซ้ือจากใคร 
(4) วัสดุนาโนท่ีใช ผลิตอยางไร 
(5) ใชวิธีการใดในการขนสงวัสดุนาโนจากแหลงผลิตมายังสถานท่ีใชงาน  
(6) มีวัสดุชนิดเดียวกันกับวัสดุนาโน ท่ีขนาดใหญกวาท่ีใชงานอยู หรือเปนวัสดุขนาดใหญกวาท่ีมี

จําหนายเชิงพาณิชยหรือไม 
(7) มีวัสดุนาโนชนิดอ่ืนท่ีคลายคลึงกับวัสดุนาโนท่ีใชงานอยูหรือไม ถามีคือวัสดุนาโนชนิดใด 
(8) วัสดุนาโนท่ีใชงานอยู หรือวัสดุนาโนอ่ืน ๆ ท่ีคลายคลึงกันมีจําหนายเชิงพาณิชยมาเปนระยะ

เวลานานเทาใด 
(9) แหลงขอมูลเพิ่มเติมของวัสดุนาโนนี้ คนหาเพิ่มเติมไดจากแหลงใด 

5.7.2 รายละเอียดการใชงานวัสดุนาโน 

(1) วัสดุนาโนชนิดนี้นําไปใชงานในลักษณะใดบาง โดยการอางอิงจากการสืบคนขอมูล 
(2) ความคาดหวังจากการนําวัสดุนาโนชนิดนี้มาใชงานคืออะไร (โดยเฉพาะอยางยิ่ง ความแตกตาง

จากการใชงานของวัสดุท่ีใชงานปจจุบัน และวัสดุท่ีไมอยูในรูปวัสดุนาโน) 
(3) การใชงานของวัสดุนาโนชนิดนี้ใหมกวาการใชงานท่ีเคยมีรายงานไวจากเอกสารสืบคนหรือไม 
(4) เหตุใดจึงมีการผลิตและใชงานวัสดุนี้ในชวงนาโนสเกล  
(5) ทาน และผูปฏิบัติงาน หรือผูรับเหมา มีการจัดการ ใชงาน และแปรรูปวัสดุนาโนอยางไร 
(6) ผูท่ีเกี่ยวของในการนําวัสดุนาโนไปใชงานในข้ันตอนตอไปในระดับปลายสายมีการจัดการกับ 
 วัสดุนาโนชนิดนี้อยางไร รวมท้ังผูใชงานลําดับสุดทายดวย  
(7) วัสดุนาโนในผลิตภัณฑสุดทายอยูในรูปแบบใด  
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(8) วัสดุนาโนนี้เปนกอนเกาะหลวม หรือยึดเกาะกับเมทริกซของผลิตภัณฑสุดทายหรือไม ถาใช 
อธิบายเพิ่มเติม 

(9) ผูนําวัสดุนาโนไปใชงานในข้ันตอนตอไปในระดับปลายสายมีจํานวนมากหรือไม การใชงาน
ดังกลาวใชวัสดุนาโนในรูปแบบใด 

(10) ปริมาณวัสดุนาโนชนิดนี้ในผลิตภัณฑเทากับเทาใด รวมท้ังระบุชนิดและขนาดของวัสดุนาโนดวย 
(11) ปริมาณการใชงานวัสดุนาโนตอปเทากับเทาใด 
(12) บอกถึงประโยชนใหม หรือประโยชนท่ีแตกตางของการใชวัสดุนาโน เม่ือเทียบกับวัสดุทางเลือก

อ่ืนท่ีมีอยู ตอการใชงานในรูปแบบเดียวกัน 
(13) บอกถึงการนําวัสดุนาโนไปใชในรูปแบบอ่ืน ๆ 
(14) มีการใชงานวัสดุนาโนนี้ในรูปแบบใด ท่ีกําหนดใหไมสามารถทําได 
(15) วัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑเหลานี้ควรมีการจัดการ การกําจัด หรือหลังการใชงานอยางไร 

6.  โพรไฟลลักษณะเฉพาะ ความเปนอันตรายและการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน 

6.1 ท่ัวไป 

ข้ันตอนนี้ในกระบวนการประเมินความเส่ียง เปนการอธิบายถึงลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโน 
อันตราย และการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน ขอ 6. นี้อธิบายถึงภาพรวมของชุด
ขอมูลท่ีเกี่ยวของกับรายละเอียดลักษณะเฉพาะ อันตราย และการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน และแนะนํา
ข้ันตอนในการดําเนินการเม่ือมีขอมูลท่ีตองการไมครบถวน  

6.1.1 การใชงานชุดขอมูล 

6.1.1.1 “ชุดขอมูล” ประกอบดวย 3 สวน คือ ชุดขอมูลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี (ภาคผนวก ก.)  
ชุดขอมูลของความเปนอันตรายตอสุขภาพ (ภาคผนวก ค.) และชุดขอมูลการแปรสภาพใน
ส่ิงแวดลอม (ภาคผนวก จ.) ชุดขอมูลนี้ไดจากการรวบรวมขอมูลจากผูเช่ียวชาญทางเทคนิค เพื่อใช
อางอิงและตองแจงขอมูลเม่ือมีการนําผลิตภัณฑออกจําหนายเชิงพาณิชย และใชประกอบการ
พิจารณาในชวงท่ีมีการพัฒนาผลิตภัณฑ 

6.1.1.2 กรณีท่ีขอกําหนดกฎหมายระดับภูมิภาคหรือระดับชาติมีความเชื่อมโยงกับชุดขอมูล ตองมีการนํา
ขอกําหนดกฎหมายดังกลาวมารวบรวมไวดวย หากตองมีการจําหนายวัสดุนาโนในทองตลาด หรือ
มีการกระจายสินคา 

6.1.1.3 ชุดขอมูลนี้ไมใหรายละเอียดการประเมินท่ีเขมขน หรือการประเมินความเปนพิษของวัสดุนาโน
อยางเต็มรูปแบบ แตออกแบบมาเพ่ือใหครอบคลุมชนิดขอมูลท่ีอาจจําเปนในการทําใหเกิดการ
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สมดุลระหวางขอมูลใหพอเพียงท้ังดานลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี อันตราย และการรับสัมผัส
วัสดุนาโน รวมท้ังกลยุทธท่ีปฏิบัติไดจริงสําหรับการพัฒนาวัสดุนาโน 

6.1.1.4 ผูใชงานวัสดุนาโนไมจําเปนตองจัดทําชุดขอมูลตามท่ีไดกําหนดไวเปน 3 สวน ขางตน เชน กรณีมี
ขอมูลช้ีขาดสําหรับชองทางการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนนั้นอยางจําเพาะแลว ผูใชงานวัสดุไม
จําเปนตองประเมิน “อันตราย” เม่ือมีการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนดวยชองทางการรับสัมผัสดังกลาว
อีกเชนเดียวกัน ผูใชงานอาจเลือกไมจัดทําบางสวนของชุดขอมูล หรืออาจจําเปนตองจัดทําขอมูลท่ี
มากกวาท่ีกําหนดไว ข้ึนกับการใชงานของวัสดุนาโนท่ีคาดหวังไว หรือ ระดับข้ันของการพัฒนา
วัสดุนาโน 

6.1.1.5 ชุดขอมูลเหลานี้มีการเปล่ียนแปลงปรับปรุงอยูเสมอ จึงจําเปนตองแกไขเมื่อมีขอมูลเพิ่มข้ึนมาจาก
การพัฒนาหรือตีพิมพท่ีเกี่ยวของกับความเส่ียงของวัสดุนาโน รวมทั้งตองกล่ันกรองกระบวนการ
ประเมินและบริหารจัดการความเส่ียงใหดีข้ึน หรือนําไปเผยแพรตอสาธารณชน 

6.1.2 การใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย  

โดยท่ัวไปการพัฒนาชุดขอมูลอาจเร่ิมจาก การสืบคนเอกสารตีพิมพจนกระทั่งไดขอมูลท่ีเพียงพอ
สําหรับประเมินความเส่ียง แตหากพบวาขอมูลจากการสืบคนไมเพียงพอและแกไขไมไดดวยการ
ทดสอบวัสดุดังกลาวเองเนื่องจากการพัฒนาวัสดุนาโนยังอยูในชวงเร่ิมตน อนุโลมใหตัดสินใจจาก
ความเห็นหรือเอกสารที่เขียนไวโดยผูเช่ียวชาญบนพ้ืนฐานจากขอมูลท่ีไดจากการสืบคนกอนหนา  
แตหากขอมูลจากการสืบคนไมสนับสนุนการตัดสินใจดังกลาว ใหใชคาโดยปริยาย หรือใชสมมุติฐาน
โดยปริยาย “ในกรณีท่ีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล” (ไมมีการทดสอบจริงและไมมีขอมูลท่ี
ครบถวน) กอนนําวัสดุนาโนไปใชในเชิงพาณิชย 

6.1.2.1 การกําหนดสมมุติฐานโดยปริยาย “ในกรณีท่ีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล” เชน เม่ือไม
พบวามีขอมูลเกี่ยวกับวัสดุนาโนวาเปนอยางไรเม่ือมีการทิ้งลงน้ําเสียและเขาสูโรงบําบัด ในกรณี
สมมุติฐานท่ีเลวรายท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผลอาจเปน วัสดุนาโนอาจไมมีการสลายตัว หรือ
สลายตัวนอยมาก และวัสดุนาโนสวนใหญปลดปลอยออกมากับน้ําท่ีผานการบําบัดแลว ทําใหวัสดุ
นาโนท้ังหมดปลอยสูส่ิงแวดลอม ซ่ึงการกําหนดสมมุติฐานในรูปแบบนี้มีการใชแลวโดยองคกร
ทางดานกฎหมาย หรืออาจปรับสมมุติฐานเบาลง แตควรมีขอเท็จจริงหรือผลการวิเคราะหท่ีเปนนัย
สนับสนุนสมมุติฐานดังกลาว และการสมมุติกรณีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล ตองต้ัง
สมมุติฐานชัดเจน และมีโอกาสเกิดขึ้น 

6.1.2.2 การกําหนดคาโดยปริยาย “ในกรณีท่ีเลวรายสุดท่ีเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล” ใหใชขอมูลจาก
แหลงตาง ๆ ได เชน จากขอมูลท่ีมีอยูสําหรับวัสดุชนิดเดียวกัน มีโครงสรางทางเคมีเหมือนกัน  
แตไมอยูในระดับนาโนสเกล หรือวัสดุนาโนท่ีเกิดเองตามธรรมชาติ เชน หากมีขอมูลความเปนพิษ
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ท่ีชัดเจนสําหรับวัสดุชนิดเดียวกันท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกลแลว อาจกําหนดคาใหวัสดุนาโนมี
ความเปนพิษเชนเดียวกันกับวัสดุดังกลาวได หรืออาจใชการเช่ือมโยงขอมูลท่ีมีอยูกับวัสดุท่ี
คลายกัน (กรณีท่ีวัสดุหนึ่ง ๆ ไมอยูในระดับนาโนสเกลและไมมีความเปนพิษ ไมสามารถต้ัง
สมมุติฐานวาวัสดุชนิดเดียวกันท่ีนาโนสเกลนั้นไมมีความเปนพิษ เนื่องจากวัสดุนาโนมีลักษณะ
เฉพาะท่ีแตกตางไปจากวัสดุขนาดใหญกวา สงผลใหมีอันตรายที่ตางไปดวย) กรณีท่ีไมพบขอมูล
วัสดุชนิดเดียวกันท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกล อาจกําหนดคาใหอยูในกลุมของสารท่ีมีระดับความ
เปนพิษสูงสุดในระบบการบริหารจัดการสารเคมีหรือวัสดุท่ีมีความเปนพิษ 

คาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยายท่ีกําหนดข้ึน ใชเพื่อทําใหการประเมินความเส่ียงเกิดข้ึนได
กรณีท่ีขาดขอมูลและประสบการณเทานั้น ไมไดเจตนาใหกําหนดข้ึนสําหรับเปนคาแทจริง ดังนั้น
เม่ือมีขอมูลใหมหรือมีประสบการณสะสมมากข้ึนสามารถปรับขอมูลใหมีความทันสมัยและ
จําเพาะมากข้ึน 

ส่ิงท่ีคาดหวังอันดับแรกเม่ือเร่ิมจําหนายผลิตภัณฑวัสดุนาโนเชิงพาณิชย คือ องคกรตองมีการ
ประเมินแนวโนมความเส่ียงวัฏจักรชีวิตวัสดุนาโนโดยใชชุดขอมูลท่ีครบถวน แตหากทําไมได ให
ใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย เพื่อใชเปนหลักประกันความปลอดภัยใหกับ
ผูปฏิบัติงาน รวมทั้งประชาชนและส่ิงแวดลอมท่ีมีโอกาสรับสัมผัสกับวัสดุนาโน และการจัดทํา
ขอมูลดังกลาวทําใหสามารถดําเนินการตอในข้ันการตัดสินใจเลือกวิธีการที่ควรนํามาใชบริหาร
จัดการความเส่ียงไดอยางจําเพาะมากข้ึนในเวลาท่ีมีการจําหนายวัสดุนาโนเชิงพาณิชย อยางไรก็ตาม 
ส่ิงท่ีควรตระหนักคือการใชคาโดยปริยายและสมมุติฐานโดยปริยายแทนขอมูลในการประเมิน
ความเส่ียงและผลักดันใหเกิดการตัดสินใจเลือกวิธีการบริหารจัดการความเส่ียงและนําไปปฏิบัติ 
องคกรตองมีการอธิบายไวอยางชัดเจนถึงเหตุผลท่ีเลือกใชคาโดยปริยาย และสมมุติฐานโดยปริยาย
ดังกลาว และเหตุท่ีทําใหเช่ือม่ันวามีเหตุผล ซ่ึงขอมูลนี้อาจใชส่ือสารไปยังผูมีสวนไดสวนเสีย 

6.1.3 การประเมินคุณภาพของขอมูล 

การประเมิน การบันทึก การส่ือสารดานคุณภาพ ความพอเพียง ความไมแนนอนของขอมูล เปนข้ันตอน
ท่ีตองดําเนินการในกระบวนการตัดสินใจใด ๆ การตัดสินใจบนพื้นฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรและ
ขอมูลที่อธิบายได รวมทั้งการระบุคาความไมแนนอนและเพ่ิมความโปรงใส ทําใหกระบวนการมีความ
นาเช่ือถือ โดยระหวางการจัดทําขอมูลควรมีการประเมินระดับความนาเช่ือถือของขอมูลไวดวย วิธีการ
ใหคะแนนความนาเช่ือถือท่ีนิยมใชเปนสากลคือ วิธีการใหคะแนนความนาเช่ือถือแบบคลิมมิช 
(Klimisch score) แตวิธีการดังกลาวใชกับการศึกษาดานความเปนพิษ แตไมใชกับการประเมิน
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโน 
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กรณีท่ีขอมูลไมครบถวนควรระบุเปนหมายเหตุไววา เม่ือมีขอมูลเพิ่มเติม ควรมีการประเมินความเส่ียง
ใหเปนปจจุบัน 

6.2 การจัดทําโพรไฟลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 

กระบวนการในการระบุลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี รวมท้ังการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะ ตลอดวัฏจักร
ชีวิตของวัสดุนาโน (ท่ีไดทําไวในข้ันท่ี 1 : รายละเอียดของวัสดุนาโน และการใชงาน) สําคัญตอการ
นําไปใชในการพิจารณาจัดการกับวัสดุนาโนไดอยางถูกตอง และทราบไดถึงพฤติกรรมของวัสดุนาโนเม่ือ
สัมผัสกับส่ิงรอบขาง นอกจากนี้ยังใชประเมินความเปนไปและพฤติกรรมของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมได
อีกดวย 

ขอมูลท่ีจัดทําควรทําใหเกิดความเขาใจถึงธรรมชาติ และการเปล่ียนแปลงของวัสดุนาโน ไมเพียงแตในวัสดุ
นาโนท่ีอยูในรูปแบบอิสระ แตในรูปแบบตาง ๆ ท่ีเกิดข้ึนในแตละข้ันตอนของการพัฒนา ลักษณะเฉพาะ
หลังเกิดอนุภาคกอนเกาะแนนของวัสดุนาโน หลังผานกระบวนการ หลังผานการผสม หรือเติมลงในวัสดุ
อ่ืน ระหวางการใชงาน (รวมท้ังการบํารุงรักษาและใหบริการ) ความเปนไปในทายท่ีสุดของวัสดุนาโน 
ลักษณะเฉพาะเม่ือนํามาใชซํ้า แปรใชใหม หรือเม่ือปลอยท้ิงเปนของเสีย (ระหวางการใชงาน หรือเม่ือ
หมดอายุการใชงาน) ท้ังนี้ ควรระลึกวาลักษณะเฉพาะท่ีเปล่ียนแปลงไปครอบคลุมผลท่ีเกิดจากความ
แตกตางของกระบวนการผลิต การแปรรูป และการใชงานเฉพาะ รวมท้ังใหมีการเปรียบเทียบลักษณะ
เฉพาะท่ีแตกตางของวัสดุนาโนกับวัสดุเดิมท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกลไวดวย  

ควรมีการบันทึกลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีท่ีเปล่ียนแปลงไปของวัสดุนาโนตลอดวัฏจักรชีวิต 
เนื่องมาจากเหตุผลดังกลาว จึงจําเปนตองมีการวิเคราะหลักษณะเฉพาะวัสดุนาโนท่ีจุดตาง ๆ ของวัฏจักร
ชีวิต เวนเสียแตหาเหตุผลท่ีดีเพียงพอท่ีทําใหเช่ือไดวาไมมีการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโน
เกิดข้ึน 

ในกรณีท่ีไมทราบลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีตามรายการที่กําหนดในภาคผนวก ก. หรือลักษณะเฉพาะ
ทางฟสิกส-เคมีเพิ่มเติมอ่ืน ๆ ท่ีสําคัญ ตองเนนย้ําและจดบันทึกไวเพื่อดําเนินการตอไป หลังจากนั้นให
จัดลําดับความสําคัญของรายการลักษณะเฉพาะท่ีไมสมบูรณดังกลาว พรอมกําหนดวิธีการทดสอบ และ
ดําเนินการทดสอบใหแลวเสร็จตามความจําเปน ลักษณะเฉพาะท่ีมีควรมีเพิ่มจากรายการในภาคผนวก ก. คือ 
ลักษณะเฉพาะท่ีมีความสัมพันธตอการพิจารณาความเปนไป พฤติกรรม อันตราย หรือโอกาสการรับสัมผัส 
ซ่ึงใชในการประเมินความเส่ียงตอไป 
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6.3 การจัดทําโพรไฟลความเปนอันตราย 

6.3.1 บทนํา 

ในข้ันตอนนี้เปนการรวบรวมขอมูลความเปนอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากวัสดุนาโน ท้ังตอสุขภาพ ส่ิงแวดลอม 
และความปลอดภัยตลอดวัฏจักรชีวิต ข้ันตอนในการดําเนินการประกอบดวยการระบุขอมูลท่ีตองการ
เพิ่มเติม จัดลําดับความสําคัญ และดําเนินการเพ่ือใหไดขอมูลท่ีจําเปน หรือดําเนินการต้ังสมมุติฐานโดย
ปริยาย โดยใชแนวทางการทดสอบอันตรายตามระดับข้ัน (Tiered Testing Approach) ในภาคผนวก ข. 
และการทดสอบสําหรับจัดทําชุดขอมูลความเปนอันตรายตอส่ิงแวดลอมและชุดขอมูลการแปรสภาพใน
ส่ิงแวดลอมดูไดจากภาคผนวก ง. และ ภาคผนวก จ. 

อันตรายท่ีเกิดข้ึนอาจมีความจําเพาะกับชองทางการรับสัมผัสเพียง 1 ชองทาง หากชองทางการรับสัมผัส
นั้นไมมีโอกาสเกิดข้ึนในทางปฏิบัติ อันตรายท่ีระบุไวดังกลาวอาจมีความสําคัญลดลง ดังนั้นจึงตองมี
การวิเคราะหขอมูลความสัมพันธระหวางอันตรายกับชองทางการรับสัมผัสซํ้าอีกคร้ัง ตัวอยางเชน ใน
การวางแผนการประเมินอันตรายควรคํานึงวา กลุมผูปฏิบัติงานกับวัสดุนาโน หรือสาธารณชน มีโอกาส
การรับสัมผัสกับวัสดุนาโนท่ีอยูในรูปแบบอิสระ (free form) อยางมีนัยสําคัญ 

ขอมูลความเปนอันตรายหรืออันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนจากวัสดุนาโนนั้นไดมาจาก ขอมูลทาง
วิทยาศาสตร หรือกรณีท่ีไมพบขอมูลดังกลาวอาจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญ โดยในสวนของผูใชงาน
วัสดุนาโนในลําดับสุดทายใหขอขอมูลความเปนอันตรายท่ีเกี่ยวของไดจากผูสงมอบวัสดุ สวนผูผลิต
และผูสงมอบมีหนาท่ีในการจัดเตรียมขอมูลความเปนอันตรายใหกับผูใชงานลําดับสุดทาย 
หากผูสงมอบไมสามารถใหขอมูลความเปนอันตรายได ผูใชงานลําดับสุดทายอาจพิจารณาจัดหาผูสง
มอบรายอ่ืนท่ีใหขอมูลได หรือรวบรวมขอมูลดวยตัวเอง หรือหากเลือกใชวัสดุนาโนโดยขาดขอมูล
ความเปนอันตรายควรจัดการวัสดุนาโนดวยแนวทาง “ปลอดภัยไวกอน” 

องคกรอาจพิจารณาจัดทํา “การจับคูชุดขอมูลความเปนอันตราย” ระหวางวัสดุท่ีใชงานอยูแลวกอนหนา 
กับวัสดุนาโนท่ีนํามาใชแทนที่วัสดุนั้น มาประกอบการประเมินและบริหารจัดการความเส่ียง โดยผูมี
อํานาจในการตัดสินใจ และผูมีสวนไดสวนเสีย  

6.3.2 ประเด็นการทดสอบ 

วิธีการทดสอบท่ีใชอาจเปนการทดสอบในหลอดทดลอง (in vitro) หรือการทดสอบในสัตวทดลอง  
(in vivo) โดยผูมีสวนไดสวนเสีย พยายามหลีกเล่ียงการใชสัตวทดลอง และพัฒนาวิธีการในหลอด
ทดลอง หรืออาจใชสัตวทดลองท่ีอยูในลําดับอนุกรมวิธานท่ีตํ่า แตใหผลท่ีนาเช่ือถือได มาทําซํ้าได มา
ใชแทน แตวิธีการดังกลาวตองมีการตรวจสอบความใชได (validation) วาใหผลที่ถูกตองกอน
นํามาใชงาน 
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ปจจุบัน การทดสอบความเปนพิษของวัสดุนาโนท้ังแบบในหลอดทดลอง และในสัตวทดลอง มี
ขอจํากัดดานความถูกตอง จึงตองใชวิธีการทั้ง 2 รูปแบบรวมกัน โดยใชวิธีการทดสอบในหลอดทดลอง 
เพื่อศึกษาความเปนพิษเบ้ืองตนท่ีไมไดมีการรับประกันการระบุความเปนพิษหรือไมเปนพิษของวัสดุ 
นาโน ซ่ึงนักพัฒนาจะนําขอมูลท่ีไดไปใชออกแบบแนวทางการทดสอบระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑ
ตอไป 

ลําดับข้ันการทดสอบแบงไดตามระดับความซับซอน ความจําเพาะ และคาใชจาย (ภาคผนวก ค.) โดย
ตามหลักการ ระดับการทดสอบเร่ิมตนควรเปนวิธีที่มีความสามารถสูงในการทํานายความเปนพิษตอ
มนุษยและระบบนิเวศวิทยา และตอมาหากตองการยืนยันผล หรือระบุกลไก หรือประเด็นความเปนพิษ
อ่ืน ๆ ท่ีจําเปนสําหรับการกําจัด การลด หรือการจัดการกับความเส่ียง จึงพิจารณาใชวิธีการในระดับข้ัน
ท่ีตองใชทรัพยากรในการทดสอบสูงข้ึนไป 

ในชวงเร่ิมตนของการพัฒนาผลิตภัณฑ องคกรอาจทําการทดสอบเบ้ืองตนดวยวิธีท่ีงาย รวดเร็ว และ
ราคาถูก และอาจระบุความเปนพิษหรือความเส่ียงอ่ืน ๆ ท่ีอาจเกิดจากวัสดุนาโน โดยการประมวลผล
ขอมูลนี้รวมกับผลการประเมินประเด็นทางธุรกิจ และทางเทคนิคของวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑท่ีกําลัง
พัฒนา จะชวยในการตัดสินใจวาควรดําเนินการตอหรือไม อยางไร ซ่ึงเม่ือพบวาความเปนพิษหรือ
อันตรายน้ันมีนัยสําคัญ องคกรควรสนับสนุนใหหาแนวทางกําจัดความเส่ียงดวยการเปล่ียนวัสดุหรือ
เปล่ียนแนวทางการใชงาน เม่ือเขาสูชวงท่ีผลิตภัณฑใกลมีการจําหนาย องคกรควรใชวิธีการทดสอบท่ี
ซับซอน และจําเพาะ (ซ่ึงมักมีราคาแพง) และขอมูลท่ีไดจากการทดสอบในทุกระดับ อาจนําไปใชแสดง
เม่ือผลิตภัณฑนั้นมีการจําหนายเชิงพาณิชย 

ชวงเวลาในการเร่ิมดําเนินการทดสอบแตละระดับอาจแตกตางกันไปในแตละองคกร โดยอาจจัดใหแต
ละระดับการทดสอบมีการดําเนินการควบคูไปกับข้ันตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ เชน ใชการทดสอบ
ระดับท่ี 1 ในข้ันตอนการวิจัยและพัฒนา และใชการทดสอบระดับท่ี 2 เม่ือเขาสูข้ันตอนการทําตนแบบ
ผลิตภัณฑ และเขาสูการทดสอบระดับท่ี 3 เม่ือเตรียมการทดสอบสําหรับออกสูตลาด และทายท่ีสุดเขาสู
การทดสอบระดับท่ี 4 เม่ือเขาสูกระบวนการขยายการผลิตระดับอุตสาหกรรมกอนจําหนายเชิงพาณิชย 

ควรมีการกําหนดชุดขอมูล และแผนการทดสอบแตละระดับท่ีสอดคลองกับแผนกิจกรรม เพื่อใหมี
ขอมูลพรอมสําหรับสรุปประเด็นความเส่ียงไดอยางนาเช่ือถือ ณ เวลาท่ีผลิตภัณฑออกจําหนาย ท้ังนี้ 
การทดสอบท่ีระดับสูงกวาอาจถูกดึงมาใชกอนระยะเวลาท่ีกําหนดไวในแผน กรณีผลจากการทดสอบ
ระดับตํ่ากวามีความไมแนนอนเกิดข้ึน 

6.3.3 การใชวิธีเช่ือมโยงขอมูล  

เม่ือองคกรมีขอมูลความเส่ียงของวัสดุนาโนท่ีจํากัด วิธีหนึ่งท่ีใชประเมินวัสดุนาโนคือ การประมาณการ 
หรือการเช่ือมโยงขอมูล (bridging information หรือ read across) กับวัสดุนาโนอ่ืนท่ีใชอางอิงท่ีมีขอมูล



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-16- 

ความเส่ียงท่ีชัดเจนในประเด็นท่ีสนใจ (เชน ความเปนพิษตอระบบทางเดินหายใจ) การทดสอบวัสดุนา
โนท่ีสนใจนิยมทําโดยวิธีท่ีงาย และรวดเร็ว แทนท่ีการทดสอบเชิงลึก เชน การเช่ือมโยงขอมูลสารช้ีวัด 
(marker) ท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการอักเสบของระบบทางเดินหายใจดวยการทดสอบระยะส้ัน (pulmonary 
inflammation in short term test) ไปสูกระบวนการเกิดพังผืดในระบบทางเดินหายใจ (pulmonary 
fibrosis on a chronic assay)  

ผลจากการเชื่อมโยงขอมูลนั้นไมนาเช่ือถือเทากับการทดสอบความเปนพิษของวัสดุนาโนท่ีสนใจ
โดยตรง แตการเช่ือมโยงขอมูลท่ีเหมาะสมอาจเปนการคัดกรองเบ้ืองตน เม่ือตองมีการประเมินวัสดุ 
นาโนท่ีพัฒนาข้ึนมาใหมในดานความเปนพิษท่ีเหมือนกันหรือใกลเคียงกัน หรือเม่ือมีการปรับปรุงเพียง
เล็กนอยของวัสดุนาโนท่ีใชงานอยูแลว 

หมายเหตุ 1. ปจจุบัน ยังไมมีแนวทางการเช่ือมโยงขอมูลสําหรับวัสดุนาโนโดยเฉพาะ แตอาจพิจารณาใช
แนวทางการ เ ช่ือมโยงขอมูลสาร เคมีจาก  เอกสารขอแนะนําการจัดกลุมสาร เคมี 
(ENV/JM/MONO (2007) 28) ท่ีจัดทําโดย OECD นอกจากนี้ ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี
ของวัสดุนาโนยังมีสวนสําคัญในการเทียบเคียงความเหมาะสมของวัสดุนาโนท่ีสนใจ และ
วัสดุนาโนอางอิงท่ีนํามาใชเช่ือมโยงขอมูล โดยควรมีลักษณะเฉพาะท่ีเหมือนกันใหมากท่ีสุด 

2. การใชการเช่ือมโยงขอมูลสําหรับวัสดุนาโนน้ันมีความแตกตางจากสารเคมี เนื่องจาก
ลักษณะเฉพาะและอันตรายของวัสดุนาโนไมไดข้ึนกับโครงสรางทางเคมีเพียงอยางเดียว แตมี
ปจจัยอื่น ๆ โดยเฉพาะอยางยิ่ง ขนาด เขามาเก่ียวของดวย จึงควรดําเนินการดวยความรัดกุม 
และศึกษาขอจํากัดของการใชการเช่ือมโยงขอมูลจาก Practical Guide 6 : How to report read-
across and categories ท่ีจัดทําโดยหนวยงานจัดการสารเคมียุโรป (European Chemicals 
Agency) (ECHA 2009) 

6.3.4 กระบวนการจัดทําโพรไฟลของความเปนอันตราย 

ใหดําเนินการตอไปนี้สําหรับวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนแตละข้ันตอน โดยใหพิจารณาความเหมาะสม
กับข้ันตอนการพัฒนาของวัสดุนาโนดวย 

6.3.4.1 ใชขอมูลท่ีมีอยู  

ดําเนินการสืบคนและทบทวนขอมูลท่ีมีอยูใหครอบคลุม วัสดุชนิดเดียวกับวัสดุนาโนแตไมอยูใน
รูปแบบนาโนสเกล ส่ิงเจือปนท่ีเกิดจากแหลงผลิต กระบวนการแปรรูป หรือการเปล่ียนรูปใน
ส่ิงแวดลอม ในส่ิงมีชีวิต ขอมูลในสวนนี้ควรอาศัยการประเมินตามแนวทางน้ําหนักพยานหลักฐาน 
(weight-of-evidence) ควบคูไปกับขอมูลการรับสัมผัส เพื่อพิจารณาวาควรมีขอมูลท่ีจําเปนอ่ืนอีก
หรือไมสําหรับการประเมินอันตราย 
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หมายเหตุ การประเมินตามแนวทาง “น้ําหนักพยานหลักฐาน” ดูเพิ่มเติมไดจาก Practical Guide 6 : 
How to report weight of evidence ท่ีจัดทําโดยหนวยงานจัดการสารเคมียุโรป 

6.3.4.2 จัดลําดับขอมูลท่ีตองการเพิ่มเติม 

เม่ือมีการระบุขอมูลท่ีตองการเพิ่มเติม (อาจเกิดจากตองการหรือกฎหมายบังคับ) ใหกําหนดและ
อธิบายการจัดการกับขอมูลดังกลาว เชน ขอมูลจากโพรไฟลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และ
โพรไฟลการรับสัมผัสท่ีอาจเปนประโยชนในการจัดลําดับขอมูลท่ีขาดหายไปในโพรไฟลอันตราย 
ปจจัยท่ีควรพิจารณาท่ีสําคัญประกอบดวย รูปแบบการปลดปลอยและชองทางการรับสัมผัสวัสดุ 
นาโนท่ีอาจเกิด ระดับของการปลดปลอยหรือการรับสัมผัส (เชน จํานวนคนท่ีสัมผัส และขอบเขต
พื้นท่ีและชวงเวลาการรับสัมผัส) รวมท้ังทรัพยากรที่จําเปน หรือท่ีมีอยูแลวสําหรับการทดสอบ
ผลิตภัณฑ บันทึกขอมูลดังกลาวลงในเอกสารรายงานผล ตามภาคผนวก ฉ. 

6.3.4.3 กําหนดวิธีการและการดําเนินการทดสอบ 

เม่ือเสร็จส้ินการทบทวนขอมูลท่ีมีอยู และระบุขอมูลท่ีจําเปนท่ีตองมีเพิ่ม ใหกําหนดวิธีการทดสอบ
ท่ีจําเปนตองใชในการทําใหรายละเอียดของอันตรายครบถวนสมบูรณ โดยแนวทางในการจัดทํา
ขอมูลเหลานี้ดูภาคผนวก ข. และ ภาคผนวก ค. ท้ังนี้ควรบันทึกขอมูลท่ีไดท้ังหมด การใหเหตุผล 
และการตัดสินใจไวในรายงานผลลัพธ ตามภาคผนวก ฉ. 

หมายเหตุ วิธีการทดสอบท่ีใชอาจอางอิงจาก Principles for characterizing the potential human 
health effects from exposure to nanomaterials : Elements of a screening strategy 
(Oberdorster และคณะ, ป ค.ศ. 2005) หรือ ข้ันตอนการทดสอบอยางตอเนื่อง (Assay 
Cascade Protocols; NCI-NCL) 

6.3.4.4 ขอมูลความเปนอันตราย 

รวบรวมขอมูลท้ังหมดท่ีไดจากการสืบคน และขอมูลใหมลงในรายงานผลลัพธ จากนั้นจัดทํา
รายละเอียดขอมูลความเปนอันตรายของวัสดุนาโน ซ่ึงประกอบดวย ขอมูลการเปรียบเทียบวัสดุ 
นาโนกับวัสดุอางอิง วัสดุชนิดเดียวกันท่ีไมอยูในระดับนาโนสเกล และวัสดุท่ีมีการใชงานอยูแลว
กอนหนา และลาสุด จัดทําขอมูลความเปนอันตรายของตัวผลิตภัณฑใหพรอม ณ เวลาท่ีมี 
การจําหนายเชิงพาณิชย ท้ังนี้ ขอมูลในข้ันนี้อาจไมใชขอเท็จจริงในทายท่ีสุด จึงอาจตองมี 
การปรับปรุงขอมูลใหเปนปจจุบันเม่ือมีขอมูลใหมเพิ่มเติมภายหลัง 

6.4 การจัดทําโพรไฟลของการรับสัมผัส 

ข้ันตอนนี้เปนการระบุ และแสดงลักษณะโอกาสการรับสัมผัสวัสดุนาโนของมนุษยและส่ิงแวดลอมท่ี
เกิดข้ึนตลอดวัฏจักรชีวิตของระบบผลิตภัณฑท่ีสนใจ โดยการรับสัมผัสอาจเกิดเม่ือส่ิงมีชีวิตเคล่ือนท่ีไป
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สัมผัสกับวัสดุนาโน หรือเม่ือวัสดุนาโนกระจายตัวเขาสูตัวกลางการรับสัมผัส (ไดแก อากาศ น้ํา ดิน หรือ
ตะกอน) หรือมีการใชวัสดุนาโนในผลิตภัณฑท่ีทําใหเกิดการรับสัมผัส หลังจากนั้นวัสดุนาโนอาจเขาสู
ส่ิงมีชีวิตผานทางการหายใจ ทางปาก หรือทางผิวหนัง หรือดูดซึมผานทางเนื้อเยื่ออ่ืน ๆ เชน เยื่อบุตา  

องคกร ควรทราบถึงลักษณะการรวมตัวของวัสดุนาโนในผลิตภัณฑ เนื่องจากอาจมีผลตอลักษณะแนวโนม
การปลดปลอยวัสดุนาโน เชน กรณีวัสดุนาโนเปนสวนหนึ่งของสารเคลือบผิวอาจสงผลใหแนวโนมการรับ
สัมผัสอยางจํากัด เวนเสียแตมีการผุพัง หรือมีการบด นอกจากน้ีการท่ีผลิตภัณฑหนึ่ง ๆ มีการใชนาโน
เทคโนโลยีในการผลิต หรือมีการใชวัสดุนาโนในการผลิตนั้น ไมไดหมายความวาตองมีวัสดุนาโนใน
ผลิตภัณฑสุดทายท่ีไดจากการผลิตดังกลาว 

หมายเหตุ ผลิตภัณฑรูปแบบแตกตางกันอาจสงผลใหเสนทางการรับสัมผัสแตกตางกันดวย เชน วัสดุนาโนใน
ผลิตภัณฑสเปรยสามารถปลดปลอยวัสดุนาโนสูอากาศและหายใจเขาสูปอด หรือผานช้ันผิวหนังเขา
สูรางกาย สวนวัสดุนาโนในผลิตภัณฑทําความสะอาดทอระบายนํ้า อาจมีน้ําเปนตัวกลางการรับ
สัมผัสและเขาสูผิวหนังและปาก ยิ่งไปกวาน้ัน การรับสัมผัสโดยตรงกับสารทําความสะอาดท่ีตกคาง
ก็เปนอีกชองทางการรับสัมผัสท่ีเกิดข้ึนได 

6.4.1 กระบวนการจัดทําโพรไฟลของการรับสัมผัส 

6.4.1.1 ภาพรวม 

ข้ันของวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน ตองพิจารณาใหเหมาะสมกับระดับสถานะการพัฒนาของวัสดุ
นาโน และกิจกรรมท่ีองคกรวางแผนไว 

(1) ประเมินแนวโนมการปลอยวัสดุนาโน 

ประเมินโอกาสการรับสัมผัสท้ังในรูปแบบการรับสัมผัสโดยตรง และการปลอยสูส่ิงแวดลอม 
ในทุกกระบวนการหรือการใชงานวัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ 
โดยตอบคําถามเหลานี้ 

(1.1) คําถามท่ัวไปสําหรับการประเมินการรับสัมผัส มีดังนี้ 

(ก) ในระดับปฏิบัติงาน มีชองทางหรือโอกาสการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนอยางไรบาง 

(ข) มีการใชงานการควบคุมทางวิศวกรรม (เชน การดักฝุน การควบคุมบริเวณ) หรือไม 
และทํางานอยางไร 

(ค) มีการใช PPE ชนิดใดบาง (เชน ไสกรองเฉพาะ ชนิดถุงมือท่ีใช) 

(ง) มีการดําเนินงานเพ่ือลดการรับสัมผัสวัสดุนาโนอยางไรบาง (ครอบคลุม งานดูแล
ความสะอาด การขจัดส่ิงปนเปอนท่ีเกิดจากการรั่วไหลหรือการปลอย การเปล่ียน
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ระบบการกรอง การนําของเสียกลับมาใชใหม การจัดการของเสีย กับการกําจัด 
ของเสีย) 

(จ) ประสิทธิผลการใชงานการควบคุมทางวิศวกรรม  และการใช PPE เปนอยางไรเม่ือ
ดูจากวัสดุนาโนท่ีพิจารณาอยู 

(1.2) คําถามสําหรับการประเมินการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนของมนุษย มีดังนี้ 

(ก) ชองทางการรับสัมผัสมีอะไรบาง (เชน ทางผิวหนัง ทางปาก เยื่อบุตา การหายใจ) 
กลไกหรือกิจกรรมใดท่ีอาจทําใหเกิดการปลอยและนํามาซ่ึงการรับสัมผัสบาง 

(ข) วัสดุนาโนเหลานี้อยูในผลิตภัณฑอุปโภคบริโภคหรือไม ถาใช วัสดุนาโนนั้นอยูใน
รูปแบบใด และภายใตสภาวะการใชงานท่ีกําหนดหรือเกิดข้ึนไดนั้นมีชองทางการ
รับสัมผัสอยางไร (ถามี) 

(ค) หากปลอยวัสดุนาโนลงสูน้ํา น้ํานั้นถูกนําไปใชในกิจกรรมใด (เชน สันทนาการ 
การดื่ม การเกษตร) 

(ง) มีโอกาสพบวัสดุนาโนอยูในอากาศโดยรอบ หรือ พื้นผิวในสถานท่ีทํางาน บาน 
และสถานท่ีอ่ืน ๆ ท่ีมีการรับสัมผัสกับมนุษยหรือไม และอยางไร 

(จ) ประชาชนกลุมออนไหว  (เชน  เด็ก  คนชรา) ใดบางที่อาจสัมผัสวัสดุนาโน 
และภายใตสภาวะใด 

(1.3) คําถามสําหรับการประเมินการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนดานส่ิงแวดลอม มีดังนี้ 

(ก) วัสดุนาโนเขาสูสิ่งแวดลอมดวยเสนทางใด (เชน อากาศ น้ํา ดิน ตะกอนดิน 
หรือส่ิงมีชีวิต) และภายใตสภาวะใด 

(ข) สัดสวนวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมเปนอยางไร (ไดแก วิธีการกระจายตัวระหวาง
อากาศ น้ํา ดิน ตะกอนดิน กับส่ิงมีชีวิต) 

(ค) ลําดับการกระจายของวัสดุนาโนเขาสูส่ิงแวดลอมเปนอยางไร 

(ง) วัสดุนาโนนั้นสลายตัว หรือ เปล่ียนรูปในส่ิงแวดลอมหรือไม อยางไร ท่ีไหน 

(จ) การแปรสภาพสุดทายในส่ิงแวดลอมของวัสดุนาโนเปนอะไร และมีการสะสมใน
ส่ิงแวดลอม (environmental sink) (กระจายตัวใหม เก็บรักษา แปรสภาพ และดูดซับ
ในส่ิงแวดลอม) รูปแบบใดรูปแบบหนึ่งหรือไม 

(ฉ) วัสดุนาโนนั้นยังคงอยูในส่ิงแวดลอมในสภาพท่ีมีฤทธ์ิตอส่ิงมีชีวิตหรือไม 
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(ช) จากขอมูลการแปรสภาพขางตน ส่ิงมีชีวิตใด (เชน สัตวปก สัตวน้ํา สัตวพื้นน้ํา  
สัตวบก) ท่ีอาจสัมผัสวัสดุนาโนบาง และอยางไร 

(ซ) แนวโนมการสะสมในส่ิงมีชีวิตเปนอยางไร 

(ฌ) การแปรสภาพของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมใดบางท่ียังไมทราบขอมูล และควร
จัดการกับขอมูลดังกลาวอยางไรใหเหมาะสมท่ีสุด 

(2) จัดเรียงลําดับความสําคัญของขอมูล 

ณ จุดท่ีมีขอมูลไมครบถวน ใหกําหนดแนวทางการจัดการ โดยควรพิจารณา รูปแบบการปลอย
และชองทางการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึน ขนาดของการปลอยหรือสัมผัส (เชน จํานวนคนท่ี
สัมผัส และขอบเขตพ้ืนท่ีและชวงเวลาการรับสัมผัส)  และทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับการ
ทดสอบผลิตภัณฑ บางกรณีอาจไมจําเปนตองมีชองทางการรับสัมผัสบางชองทาง โดยควร
บันทึกเหตุผลการตัดสินใจในกรณีตาง ๆ และการดําเนินการกับขอมูลท่ีไมสมบูรณลงใน
เอกสารรายงานผล ในภาคผนวก ฉ. 

(3) พัฒนาแผนและนําไปใชจัดการขอมูลท่ีจําเปนตองมี 

ภายหลังจากการทบทวนคําถามตาง ๆ ขางตน รวมท้ังระบุและเรียงลําดับความสําคัญขอมูลท่ี
ยังมีไมครบถวน ควรมีการวางแผนเพ่ือจัดทําขอมูลใหครบถวน (หรือ ใหเหตุผล หากขอมูล
นั ้น  ๆ ไมจําเปนตองมีการจัดทําใหสมบูรณ และสามารถจัดการโดยใชขอมูลทดแทนได
อยางไร) พรอมท้ังระบุถึงแหลงขอมูล ผูเช่ียวชาญทางเทคนิค และงบประมาณเพ่ือใหไดขอมูล
ท่ีจําเปนในลําดับแรก 

(4) จําแนกลักษณะของการรับสัมผัส 

ผลลัพธข้ันตนของข้ันตอนนี้คือขอมูลลักษณะของการรับสัมผัส (บทสรุปและการสังเคราะห
ขอมูลการรับสัมผัสท่ีรวบรวมได) ซ่ึงมีพรอม ณ เวลาท่ีมีการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย 
รวมท้ังขอมูลท่ีมีการปรับใหเปนปจจุบัน เม่ือมีการเปล่ียนแปลงรูปแบบการใชงานหรือขอมูล
การรับสัมผัส ขอมูลลักษณะการรับสัมผัสประกอบดวย  

(4.1) จุดมุงหมาย ขอบเขต ระดับของขอมูล และแนวทางท่ีใชในการประเมิน ตลอดจน
สมมุติฐานท่ีสําคัญ 

(4.2) การประมาณคาการรับสัมผัส และปริมาณวัสดุท่ีไดรับจากชองทางการรับสัมผัสท้ังกรณี
สวนบุคคลและกลุมประชากร 
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(4.3) การประเมินคุณภาพโดยรวมของการประเมิน และระดับความเช่ือม่ันของการประมาณ
คาการรับสัมผัสและบทสรุปท่ีได 

6.4.1.2 แนวทางในการไดขอมูลของการรับสัมผัส 

(1) กระบวนการผลิต 

(1.1) จํานวน และตําแหนงท่ีต้ังการผลิต 

(1.2) ปริมาณการผลิตวัสดุนาโนตอปในปจจุบัน และคาดการณในอนาคต 

(1.3) หนาท่ีในการทํางานของวัสดุนาโนเชิงอุตสาหกรรม (เชน เปนสารยึดเกาะ เปนสารใหสี) 

(1.4) ข้ันของการพัฒนา (เชน ชวงวิจัยและพัฒนา ตนแบบ จําหนาย) 

(1.5) รอยละของปริมาณการผลิตวัสดุนาโนในแตละหนาท่ีการทํางานเชิงอุตสาหกรรม 

(1.6) ลักษณะทางกายภาพของวัสดุนาโนเม่ือพนจากการดูแลขององคกร พรอมระบุเปน  
รอยละเทียบกับปริมาณการผลิต 

(1.7) ความเขมขนสูงสุดของวัสดุนาโนในแตละหนาท่ีการทํางานเชิงอุตสาหกรรมเม่ือพนจาก
การดูแลขององคกร 

(1.8) อธิบายวิธีการผลิต 

(1.9) จํานวนผูปฏิบัติงานท่ีทํางานกับวัสดุนาโน ณ จุดผลิต หรือจุดนําเขา 

(1.10) ประเภทของผูปฏิบัติงาน กระบวนการจัดการ และการควบคุมบริเวณการปฏิบัติงาน
และส่ิงแวดลอม และการควบคุมอุปกรณท่ีใชในการลดการรับสัมผัส 

(2) กระบวนการแปรรูป 

(2.1) อธิบายกระบวนการแปรรูปในระดับอุตสาหกรรม หรือการทํางานท่ีเกี่ยวของกับวัสดุ 
นาโน ณ จุดปลายทาง  

(2.2) จํานวนโดยประมาณของจุดท่ีมีการแปรรูป และจุดที่มีการใชวัสดุนาโนเชิงพาณิชย 

(2.3) หนาท่ีของวัสดุนาโนระหวางกระบวนการแปรรูป หรือการทํางานท่ีมีการใชวัสดุนาโน 

(2.4) รอยละของปริมาณการผลิตวัสดุนาโน จํานวนจุดท่ีมีการแปรรูปและใชงาน และจํานวน
ของผูปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของกับการใชวัสดุนาโนเชิงอุตสาหกรรมแตละชนิด 

(2.5) จํานวนโดยประมาณของผูปฏิบัติงานท่ีทํางานกับวัสดุนาโน ณ จุดใชงานหรือแปรรูป 
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(2.6) ประเภทของผูปฏิบัติงาน กระบวนการจัดการ และการควบคุมบริเวณการปฏิบัติงาน
และส่ิงแวดลอม และการควบคุมอุปกรณท่ีใชในการลดการรับสัมผัส 

(3) การใชงาน 

(3.1) ชนิดของผลิตภัณฑเชิงพาณิชย หรือสินคาอุปโภคบริโภค ท่ีใชหรือมีวัสดุนาโนเปน
องคประกอบ (เชน สีและสีเคลือบ สบู สารซักลาง)  

(3.2) ปริมาณ (ความเขมขน) และธรรมชาติของวัสดุนาโนท่ีใชหรือปรากฏอยูในผลิตภัณฑ
เชิงพาณิชย  หรือสินคาอุปโภคบริโภค  และมีวัสดุนาโนนั้นอยูในรูปแบบใดใน
ผลิตภัณฑนั้น (เชน การเคลือบผิว สถานะอนุภาคแบบกอนเกาะหลวม) 

(3.3) รอยละของปริมาณการผลิต โดยแบงตามประเภทของรูปแบบการจําหนาย เพื่อเปน
ผลิตภัณฑเชิงพาณิชยหรือเปนสินคาอุปโภคบริโภค 

(3.4) สถานท่ีท่ีมีการใชงาน (เชน ในกระบวนการผลิต ในบาน กลางแจง) 

(3.5) ความถ่ีในการใชงานของผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ 

(3.6) รูปแบบการใชงาน (เชน คําอธิบายผลิตภัณฑ หรือ การใชงาน และวิธีการใชงาน) 

(3.7) จํานวนผูใชงานเชิงพาณิชย (รวมท้ังผูปฏิบัติงาน) ท่ีทํางานกับวัสดุนาโน และผูบริโภคที่
ใชงานผลิตภัณฑ 

(3.8) ขอบงช้ีการใชงาน ท่ีระบุวา  ผลิตภัณฑนี้สําหรับเด็ก หรือประชาชนกลุมออนไหว อ่ืน ๆ 

(3.9) ขอบงช้ีการใชงาน ท่ีระบุวา  วัสดุนาโนนี้ผลิตมาเพื่อใหเกิดการปลอยระหวางการใชงาน 
หรือคาดวาอาจมีการปลอยระหวางการใชงาน ซอมแซม บํารุงรักษา หรือการกําจัด ให
อธิบายกลไก ระดับ ความถ่ี ระยะเวลา และรูปแบบ (เชน ทางอากาศ) การปลอยท่ีอาจ
เกิดข้ึน 

(3.10) ขอบงช้ีการใชงาน ท่ีระบุวา  มีโอกาสการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนในผลิตภัณฑผาน
ทางการหายใจ ทางปาก การดูดซึมผานทางผิวหนัง และทางดวงตา 

(3.11) การควบคุมการใชงานท่ีควรมีหรือแนะนําใหมี (เชน การฝกอบรม การควบคุมทาง
วิศวกรรม การใช PPE) 

(3.12) เทคนิคในการกูคืน หรือ การเรียกคืน (เชน ในกรณีท่ีมีการใชงานในทางท่ีผิด หรือมี
ขอมูลการเปนอันตรายใหม) 
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(4) การกระจายและการเก็บรักษา 

(4.1) วิธีการขนสงวัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนไปยังลูกคา 

(4.2) ชนิดของหีบหอและฉลากท่ีใช 

(4.3) วิธีการเก็บรักษาโดยผูผลิตและลูกคา 

(5) ของเสียจากกระบวนการผลิต และการแปรรูป 

(5.1) การปลอยท่ีเกี่ยวของ (ระบุลักษณะทางกายภาพ ขนาด ความถ่ี ระยะเวลา และตัวกลาง) 
จากกระบวนการผลิต การแปรรูป การขนสง และการจัดการของเสีย 

(5.2) วธีิการในการแปรใชใหม หรือการกําจัดท่ีควรเปนสําหรับของเสียจากกระบวนการผลิต 
และจากวัสดุนาโนท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

(5.3) ธรรมชาติและความเขมขนของวัสดุนาโนในของเสียแตละประเภท 

(6) การจัดการหลังการใชงาน 

(6.1) อธิบายวิธีการกําจัด การคัดแยก การแปรใชใหม และการใชซํ้าท่ีเปนไปได สําหรับ
ผลิตภัณฑท่ีมีหรือใชวัสดุนาโนเปนองคประกอบ 

(6.2) อธิบายการรับสัมผัสท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนตอมนุษยและส่ิงแวดลอม รวมกับวิธีการขางตน 

6.4.1.3 แนวทางในการตรวจติดตามและวัดปริมาณการรับสัมผัส 

ควรมีการนําวิธีการวัดคา (ครอบคลุมการตรวจหา การสุมตัวอยาง และการตรวจติดตาม) มาใชเพื่อ
รวบรวมขอมูลรายละเอียดการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน โดยเนนออกแบบใหมีโปรแกรมการตรวจ
ติดตามในข้ันตอนท่ีมีความไมแนนอนเกิดข้ึน และข้ันตอนท่ีกําหนดใหตองมีการวัดคา ณ จุดยุติ 

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

(1) การตรวจติดตามในสถานท่ีทํางาน 

(1.1) ระหวางรอการพัฒนาวิธีการวัดคาการรับสัมผัสกับวัตถุนาโนในอากาศของผูปฏิบัติงาน
ใหสมบูรณ ควรพิจารณาใชวิธีการตรวจวัดดังตอไปนี้ 

(ก) ความเขมขนของมวล 

(ข) ความเขมขนเชิงจํานวนของวัตถุนาโน 
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(ค) การกระจายตัวเชิงขนาดของวัตถุนาโน 

(ง) พื้นท่ีผิว 

(จ) ลักษณะเฉพาะของอนุภาค 

(1.2) ควรมีการวัดคากอนเร่ิมปฏิบัติงานเพื่อใชเปนตัวเลขฐานเทียบกับความเขมขนท่ีเพิ่มข้ึน
เมื่อมีการทํางานกับวัสดุนาโน การเก็บขอมูลควรครอบคลุมระดับการรับสัมผัสใน
ระยะส้ัน ความเขมขนสูงสุดท่ีวัดได และคาเฉล่ียในระยะเวลา 8 h สําหรับผูปฏิบัติงานท่ี
มีโอกาสสัมผัสสูงสุด 

(1.3) จากขอมูลกระบวนการผลิตและการจัดการท่ีใชอยู ควรมีการออกแบบการสุมตัวอยาง
ใหเหมาะสม โดยคํานึงถึง ความผันแปรของขอบเขตสถานท่ี ชวงเวลา สถานท่ีท่ีมีการ
ใชงานท่ีมีความเขมขนสูงสุด ผูปฏิบัติงานท่ีมีโอกาสรับสัมผัสและการควบคุมทาง
วิศวกรรมท่ีมีอยูและมีประสิทธิภาพ และหลักปฏิบัติอยางปลอดภัย 

หมายเหตุ รวมท้ังกําหนดใหมีการตรวจติดตามและสุมตัวอยาง ณ สถานท่ีทํางานอื่น ๆ ท่ี
เกี่ยวของกับวัสดุนาโน เชน บริเวณท่ีใชซอมแซมและบํารุงรักษา บริเวณจัดการของ
เสีย บริเวณคัดแยกและนําวัสดุนาโนกลับมาใชใหม โดยใหมีการวัดท้ังกอนและหลัง
การปฏิบัติงาน 

(1.4) ขอมูลการตรวจติดตามท่ีบันทึกท้ังกอนและหลังการใชงานการควบคุมทางวิศวกรรม  
(ท่ีใชเพื่อลดการรับสัมผัส) ใหนํามาใชประเมินประสิทธิภาพมาตรการควบคุมนั้น ๆ ได 

(1.5) ควรมีการประเมินทางวิศวกรรมถึงการปลอยวัสดุนาโนอันเนื่องมาจากอุบัติเหตุและการ
ร่ัวไหลในสถานท่ีทํางานพรอมบันทึก (โดยเฉพาะความเขมขนสูงสุด) หากทําได 

(2) การปลอยวัสดุนาโนสูส่ิงแวดลอมจากกระบวนการผลิต การแปรรูป การเก็บรักษา การขนสง 
หรือการจัดการของเสีย 

(2.1) ควรมีโปรแกรมการตรวจติดตามการมีอยูของวัสดุนาโนในการปลอยแกส (เชน  
จากระบบระบายอากาศและจากระบบไอเสีย) น้ําท้ิง และกากของเสียท่ีปลอยออกจาก
กระบวนการผลิต เพื่อประเมินประสิทธิผลของมาตรการจํากัดขอบเขตและการควบคุม 
ควรเก็บขอมูลกอนและหลังการติดต้ังการควบคุมทางวิศวกรรม 

(2.2) ในจุดท่ีมีการเล็ดลอด หรือปลอยวัสดุนาโนท่ีไมไดเกิดข้ึนประจํา ควรมีการคํานวณทาง
วิศวกรรมถึงศักยภาพการปลอย ในกรณีท่ีทําได  

(2.3) ควรทําการประมาณคาทางวิศวกรรมจากการปลอยวัสดุนาโนอันเนื่องมาจากอุบัติเหตุ
และการร่ัวไหลในการผลิต การแปรรูป การเก็บรักษา สถานท่ีจัดการของเสียและ
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ภาชนะ/ยานพาหนะขนสง (พรอมกับผลการบันทึกคาความเขมขนสูงสุดในอากาศและ
ของเหลว)  

(2.4) การตรวจติดตามหรือการวัดในส่ิงแวดลอมโดยใชแบบจําลองภาคสนามและการ
ตรวจวัดจริงอาจมีการดําเนินการกรณีขอมูลการตรวจติดตามเบ้ืองตนระบุถึงความ 
จําเปน หรือมีขอมูลความเปนพิษใหมเกิดข้ึน 

(3) การใชงานโดยผูบริโภคและหลังการใชงาน 

(3.1) การใชงานระหวางและหลังการใชงานของวัฏจักรชีวิต ท่ีอาจนําไปสูการปลอยใน
อากาศ น้ํา ดิน หรือตะกอน หรือทับถมลงบนพ้ืนผิว การจําลอง การคํานวณ หรือการ
ออกแบบโมเดล ท่ีใชรูปแบบ (การสึกหรอ การเส่ือม การบํารุงรักษา หรือซอมแซม) 
ตองทํา ตองมีการอธิบายลักษณะโดยละเอียดของวัสดุนาโนท่ีอาจมีการปลอยรวมทั้ง
การกระจายตัวของขนาดอนุภาคและพารามิเตอรอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวเนื่องกับปริมาณสําหรับ
การปลอยทางอากาศ ควรมีการแสดงแบบจําลองคาความเขมขนสูงสุดและความเขมขน
เฉล่ียท่ีเวลาตาง ๆ (มวลและจํานวน) 

(3.2) กรณีท่ีการใชงานน้ันเกี่ยวของกับการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนท่ีผิวหนังโดยตรง ควรมี
การประเมินเพื่อคาดการณปริมาณวัสดุนาโนท่ีไดรับ ความถ่ี และระยะเวลาการใชงาน 
รวมท้ังปจจัยตาง ๆ เชน การดูดซึมผานผิวหนัง และทางปาก (เชน จากมือสูปาก) 

(3.3) กรณีการใชงานหมายรวมถึงขณะใชงานวัสดุนาโน ไปจนถึงข้ันท่ีอาจมีการปนเปอนไป
ยังอาหารหรือน้ํา ดังนั้นองคกรควรมีการวัดหรือคํานวณความเขมขนของวัสดุนาโน
ภายใตสภาวะการใชงานจริง 

7.  การประเมินความเสี่ยง 

แนวทางการประเมินความเส่ียงในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ ไมไดมีรูปแบบการประเมินท่ีแตกตางไปจาก
ท่ีมีการใชงานอยูโดยท่ัวไป แตกลาวถึงการใชหลักการประเมินความเส่ียงท่ีทราบกันดีอยูแลวเขากับงานท่ีเกี่ยวของ
กับวัสดุนาโนเทานั้น  

7.1 กระบวนการประเมินความเส่ียง 

7.1.1 ทบทวนโพรไฟลความเปนอันตรายและการรับสัมผัส 

โพรไฟลท่ีทบทวนแลวใหจัดรวบรวมลงในเอกสารรายงานผล ตามภาคผนวก ฉ. เพื่อใหงายตอการ
ประเมินความเส่ียง 
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(1) จับคูสถานการณการรับสัมผัสกับความเปนอันตราย และ เปรียบเทียบศักยภาพของระดับการรับ
สัมผัสซ่ึงทําใหไดระดับของผลกระทบออกมา 

หมายเหตุ ระบุชองทางการรับสัมผัสและผูมีโอกาสรับสัมผัส (เชน ผูปฏิบัติงาน เด็ก คนชรา ระบบ
นิเวศวิทยาท่ีจําเพาะ) ใหกับแตละสถานการณในวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ  กอนจับคู
ความสัมพันธระหวางขอมูลดังกลาวกับรายการความเปนอันตรายท้ังหมดท่ีมีอยู หลังจาก
นั้นระบุระดับผลกระทบของแตละรายการความเปนอันตราย โดยอาจดูจากปจจัยดานความ
ปลอดภัยและเปรียบเทียบกับระดับของการรับสัมผัส 

(2) ประเมินธรรมชาติ ระดับ และความนาจะเปนของความเส่ียงท่ีกําหนด เปนขอมูลเชิงปริมาณ โดย
อนุโลมใหจัดทําเปนขอมูลเชิงคุณภาพ หรือกึ่งปริมาณไดเฉพาะในชวงเร่ิมตนของการพัฒนา
ผลิตภัณฑซ่ึงยังขาดขอมูลอันตรายหรือการรับสัมผัสท่ีเพียงพอ 

(3) ในกรณีท่ีตองมีการตัดสินใจเกี่ยวกับวัสดุทางเลือก หรือกระบวนการทางเลือก ควรมีการ
เปรียบเทียบความเส่ียงรวมระหวางทางเลือกท่ีใชอยูปจจุบันกับทางเลือกใหมท่ีสนใจนํามาใช
ทดแทนดวย 

7.1.2 การคิดคาความไมแนนอนในการประเมินความเส่ียง 

หากมีขอมูลเพียงพอสําหรับประเมินความเส่ียงในเชิงปริมาณเพื่อใหไดมาซ่ึงคาความเส่ียง ควรมีการหา
คาความไมแนนอนท่ีเกิดข้ึนจากปจจัยของความไมแนนอนตาง ๆ (บางคร้ังเรียกวา ปจจัยการประเมิน 
หรือขอบเขตของความปลอดภัย) สวนกรณีท่ีขอมูลไมเพียงพอทําใหตองประเมินความเส่ียงเชิงคุณภาพ 
เพื่อพิจารณานําคาสมมุติโดยปริยายหรือสมมุติฐานโดยปริยายมาใช (ตามแนวคิดกรณีเลวรายสุดท่ีอาจ
เกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล) 

7.1.3 การประเมินแนวโนมและผลท่ีตามมาอันเนื่องมาจากการเปล่ียนแปลงของวัสดุและการใชงาน 

ควรมีการประเมินสถานการณท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนในรูปแบบตาง ๆ ท่ีอาจสงผลใหเกิดการเปล่ียนแปลง
ความนาจะเปน ธรรมชาติ หรือระดับของความเส่ียง เชน การเปล่ียนผูสงมอบวัสดุนาโนซ่ึงอาจสงผลให
ลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑท่ีข้ันใด ๆ ของวัฏจักรชีวิตมีการเปล่ียนแปลง หรือ การเปล่ียนแปลงการใช
งานจากการใชงานท่ีมีโอกาสการรับสัมผัสตํ่า (เชน ใชเปนตัวเรงปฏิกิริยาในอุตสาหกรรม) มาเปนงานท่ี
มีโอกาสการรับสัมผัสสูงข้ึน (เชน ใชเปนสารทําความสะอาดของเสียอันตราย) ถึงแมวาการเปล่ียนแปลง
วัสดุหรือการใชงานในอนาคตอาจยากตอการคาดการณ แตควรมีการตั้งคําถาม เนื่องจากคําตอบอาจมีผล
ตอความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนอยางมีนัยสําคัญ ดังนั้น การคาดการณใด ๆ ก็ตามท่ีมีการทบทวนหรือปรับ
องคประกอบกระบวนการ องคกรควรกลาวถึงประเด็นความเปนไปไดและผลที่ตามมาจากการ
เปล่ียนแปลงท่ีเกี่ยวของ 
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7.1.4 บงช้ีขอมูลความรูท่ีไมครบถวน 

ในกระบวนการประเมินความเส่ียงนั้น มีโอกาสพบวามีขอมูลดานการรับสัมผัส และ/หรือ อันตราย  
ท่ีมีนัยสําคัญขาดหายไป จึงจําเปนตองมีการระบุขอมูลท่ีขาดหายไปดังกลาวนํามาจัดเรียงความสําคัญ
เพื่อดําเนินการจัดทําตอใหครบถวน เชน สารเติมแตงพลาสติกท่ีมีวัสดุนาโนเปนองคประกอบ อาจมี
ความเส่ียงตอการรับสัมผัสตํ่าเวนแตพลาสติกเร่ิมสลายตัว ท้ังนี้การจัดทําขอมูลใหครบถวนสําหรับ
ธรรมชาติของวัสดุท่ีสลายตัวต้ังแตข้ันเร่ิมตนของการพัฒนาอาจเปนไปไดยาก แตควรมีการลําดับ
ความสําคัญของเปาหมายเพื่อดําเนินการศึกษาตอกอนมีการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย 

7.1.5 การพัฒนาแผนงานดานขอมูลท่ีจําเปน หรือระบุคาในกรณีเลวรายสุดท่ีอาจเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผล 
ระบุสมมุติฐานและสถานการณจําลองเพ่ือใชเปรียบเทียบการบริหารจัดการความเส่ียง 

หากขอมูลมีไมเพียงพอสําหรับการประเมินความเส่ียงในข้ันตอนใด ๆ ของวัฏจักรชีวิต ควรมีการ
ตัดสินใจวาตองดําเนินการอยางไรตอไปสําหรับขอมูลท่ีขาดหายไป เชน ควรจัดทําทันทีหรือไม ขอมูลท่ี
หายไปมีความจําเปนอยางไร หรือ ใชการกําหนดคาสมมุติฐาน และสถานการณจําลองในกรณีเลวราย
สุดท่ีอาจเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุสมผลสําหรับใชเปนเกณฑควบคุมและประกอบการหาแนวทางลดความ
เส่ียงหรือไม สถานการณจําลองเปนการคาดการณเหตุการณในอนาคตอยางสมเหตุสมผลโดยกําหนด
ขอมูลท่ีมีอยูรวมกับการต้ังสมมุติฐาน การพิจารณาสถานการณจําลองมีวัตถุประสงคเพื่อใหทีมสามารถ
กําหนดมาตรการบริหารจัดการความเส่ียงได และเม่ือผลิตภัณฑใกลออกสูตลาด องคกรควรให
ความสําคัญกับการทําใหชุดขอมูลอันตรายและการรับสัมผัสมีความครบถวน ซ่ึงสถานการณจําลองตอง
มีพื้นฐานมาจากขอมูลจริงใหมากท่ีสุด 

8.  การประเมินทางเลือกในการบรหิารจัดการความเสี่ยง 

การบริหารจัดการความเส่ียง ประกอบดวย การจัดการและการลดความเสี่ยงจากกระบวนการหรือผลิตภัณฑตอ
มนุษยและส่ิงแวดลอม โดยการประเมินการบริหารจัดการความเส่ียงทําใหไดขอมูลท่ีเพียงพอสําหรับพิจารณา
แนวทางที่ดีท่ีสุดและปลอดภัยในการปฏิบัติ การดําเนินกระบวนการผลิต การใชงาน และการทําลายหรือการแปรใช
ใหม ทีมท่ีเขารวมในการประเมินควรประกอบดวยผูท่ีมีความเช่ียวชาญดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
วิทยาศาสตรส่ิงแวดลอม และฝายบริหารที่มีความคุนเคยกับผลิตภัณฑและการใชงาน รวมท้ังผูมีความรูดาน
กฎหมายท่ีเกี่ยวของ สวนของผลลัพธท่ีไดจากการประเมิน เปนการลงมือปฏิบัติเพื่อลดและควบคุมความเส่ียงจาก
กิจกรรมตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโน ท้ังนี้การกําหนดขอบเขตของการประเมินข้ึนอยูกับการมีสวนรวมของ
องคกรในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนนั้น ๆ 

การบริหารจัดการความเส่ียงสามารถจัดลําดับจากทางเลือกท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุดไปหาต่ําสุด ไดดังนี้ 

1. การกําจัด ทดแทนหรือลดการใชงานวัสดุ กระบวนการ หรือ สภาวะท่ีกอใหเกิดอันตราย 
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2. การควบคุมทางวิศวกรรม 

3. การเตือนภัย 

4. การควบคุมดวยการฝกอบรม การกําหนดข้ันตอนการทํางาน และการบริหารจัดการ 

5. อุปกรณคุมครองความปลอดภัยสวนบุคคล หรือ PPE 

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี มีไวเพื่อเปนแนวทางการบริหารจัดการความเส่ียงในระดับปฏิบัติการเทานั้น 
สําหรับการดําเนินการกับความเส่ียงท่ีมีความจําเพาะเจาะจงตอวัสดุนาโน สามารถสืบคนขอมูลจากแหลงอ่ืน
เพิ่มเติมเพื่อประยุกตหรือปรับตามความเหมาะสม ตัวอยางเชน  

(1) เวปไซตของ Health and Safety Executive, United Kingdom สืบคนในหมวด Guidance ในหัวขอของนาโน
เทคโนโลยีและ/หรือ หัวขอของ COSHH 

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

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

กระบวนการบริหารจัดการความเส่ียง ประกอบดวยข้ันตอนตาง ๆ ไดแก 

8.1 การกําหนดระดับการปองกัน  

พิจารณามาตรการควบคุมจากความเส่ียงท่ีระบุไว การตัดสินใจควรอยูบนพื้นฐานของขอกําหนดกฎหมาย 
และมาตรฐานดานสุขภาพความปลอดภัยและส่ิงแวดลอมท่ีมีอยู และอยูบนพื้นฐานของประสิทธิผลของ
วิธีการควบคุมท่ีเลือกใชเพื่อลดการรับสัมผัสใหตํ่ากวาระดับท่ียอมรับไดในการประเมินความเส่ียง (หรือตํ่า
กวา ถาระบุไดดวยกระบวนการจัดการ) การตัดสินใจน้ีตองทําในทุกข้ันของวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ และอยู
บนพื้นฐานของการประเมินความเส่ียง  

ปจจัยในกระบวนการตัดสินใจควรพิจารณาถึงนโยบายการบริหารจัดการขององคกร (การแสดงความมุงม่ัน
ในการลดการรับสัมผัสกับวัสดุนาโน) กฎหมาย ขอกําหนดและมาตรฐานดานความปลอดภัย อาชีวอนามัย
และสภาพแวดลอมในการทํางาน และขอมูลการประเมินความเส่ียงท่ีจัดไวอยางดีแลว รวมทั้งการตัดสินใจ
โดยอาศัยความเช่ียวชาญที่เกี่ยวของกับวัสดุนาโนท่ีใช สภาวะการใชงาน มาตรการควบคุมท่ีใชงาน  
การประเมินการรับสัมผัส ความรูและประสบการณของผูใชงาน เชน การจัดการวัตถุนาโนท่ีอยูภายใน หรือ
ยึดติดกับพอลิเมอรอาจลดศักยภาพการรับสัมผัสผานทางผิวหนังหรือการหายใจ ขณะท่ีกระบวนการผสม
วัตถุนาโนท่ีอยูในสภาพอิสระ (non-fixed state) (เชน ผง) มีศักยภาพเพิ่มข้ึนสําหรับการรับสัมผัสทาง
ผิวหนัง เยื่อบุตาและการหายใจท่ีสูงกวา ดังนั้นระดับการปองกันสําหรับการจัดการวัตถุนาโนท่ียึดติดกับ 
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พอลิเมอรจึงนอยกวา (เชน อาศัยการระบายอากาศ แวนตา และถุงมือ) ในขณะท่ีกระบวนการผสมวัตถุนาโน
ท่ีอยูในสภาพแหง (dry-mixing) ระดับการปองกันสูงกวา (เชน ตองใชการควบคุมทางวิศวกรรม) 

8.2 การทบทวนการควบคุมเพื่อลดความเส่ียงท่ีระบุไว 

ข้ันตอนนี้เปนการทบทวนการบริหารจัดการความเส่ียงท่ีใชงานอยู การทบทวนควรคํานึงถึง เปาหมาย ความ
ปลอดภัย สุขภาพและส่ิงแวดลอม นโยบาย และข้ันตอนการทํางาน ขอกําหนดกฎหมาย หลักปฏิบัติในการ
จัดการอยางปลอดภัย ผูสงมอบ การกระจายและขนสงสินคา การใชงานผลิตภัณฑสําหรับลูกคาท้ังกรณีท่ีใช
ถูกตองหรือใชผิดวิธี การบริหารจัดการของเสียและการแปรใชใหม 

การทบทวนอาจใชคําถามตอไปนี้เปนแนวทาง 

(1) การทดแทน : การเปล่ียนแปลงวัสดุนาโน องคประกอบทางเคมี ตัวแปรกระบวนการสามารถลดหรือ
กําจัดอันตรายไดหรือไม (เปรียบเทียบระดับอันตรายท่ีเกิดจากวัสดุทดแทน กับวัสดุท่ีใชงาน) 

(2) ประเด็นดานวิศวกรรม : ตัวอยางเชน ระบบระบาย ระบบหมุนเวียนอากาศสามารถจับอนุภาคนาโนใน
อากาศไดอยางมีประสิทธิภาพ และมีการบํารุงรักษาการทํางานของระบบที่ตรงตามคุณลักษณะของ
ระบบหรือไม 

(3) ประเด็นดานการบริหารจัดการ : ตัวอยางเชน มีการลางมือและการปฏิบัติตามสุขลักษณะท่ีดีอ่ืน ๆ กอน
และหลังทํางานในบริเวณท่ีมีการทํางานกับวัสดุนาโนหรือไม 

(4) ประเด็นดานการใช PPE : ตัวอยางเชน มีหนากากปองกันท่ีมีประสิทธิภาพในการจับกับวัสดุนาโนใหใช
งานหรือไม ผูปฏิบัติงานไดรับการฝกอบรมการใชงานหนากากนั้นหรือไม และมีการใชงานหนากากนั้น
อยางถูกตองหรือไม 

(5) การส่ือสาร : มีการส่ือสารขอมูลความเปนอันตราย และการจัดการอยางปลอดภัยใหกับบุคคลท่ี
จําเปนตองทราบขอมูลดังกลาวหรือไม (เชน ผานเอกสารขอมูลความปลอดภัย การฝกอบรม การส่ือสาร
ผานหวงโซอุปทาน) 

(6) มีวิธีการในการส่ือสารกับผูบริโภคใหทราบถึงการใชงาน การทําลาย การนําผลิตภัณฑแปรใชใหมอยาง
ปลอดภัย และการบริหารจัดการความเส่ียงตอส่ิงแวดลอม สุขภาพ และความปลอดภัยหรือไม 

(7) ฉลาก การส่ือสารขอมูลความปลอดภัยอ่ืน ๆ และบรรจุภัณฑท่ีใชงานอยูโดยองคกรนั้นไดระบุถึง
อันตรายท่ีอาจมาจากการใชงานท่ีผิดวัตถุประสงค และเปนไปตามกฎหมายท่ีกําหนดไวหรือไม (เชน 
ตามขอกําหนดระดับประเทศหรือระดับภูมิภาค) 

 

 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-30- 

8.3 กําหนดทางเลือกท่ีดีท่ีสุดในการบริหารจัดการความเส่ียง 

เม่ือดําเนินการขางตนเรียบรอยแลว ควรมีการประเมินความเพียงพอของทางเลือกในการบริหารจัดการความ
เส่ียง และความจําเปนสําหรับส่ิงอ่ืน ๆ ท่ีควรมีเพิ่มเติม โดยควรเพียงพอสําหรับจัดการกับการรับสัมผัสท่ีมี
อยูและการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึนได 

แนวทางในการกําหนดการบริหารจัดการข้ึนกับวัตถุประสงคการบริหารจัดการในการผลิตผลิตภัณฑซ่ึง
ตองการใชใหมีการใชงานอยางปลอดภัย และลดโอกาสการรับสัมผัสตลอดวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ โดย
กระบวนการตัดสินใจควรประกอบดวย การดําเนินการปฏิบัติตามข้ันตอนเพ่ือใหบรรลุตามระดับการ
ปองกันท่ีกําหนดไว การปรับปรุงส่ิงอํานวยความสะดวกและอุปกรณเพื่อควบคุมบริเวณวัสดุนาโน และ
ความพรอมของอุปกรณและทรัพยากรสนับสนุนอ่ืน ๆ นอกจากนี้องคกรควรพิจารณาความจําเปนสําหรับ 
การฝกอบรมใหกับลูกคาและผูกระจายสินคา การส่ือสารเพ่ือใหลูกคาใชงานสินคาอยางปลอดภัย การกําจัด 
การแปรใชใหม การควบคุมส่ิงแวดลอม และขอเสนอแนะทางการแพทยและการปฐมพยาบาลเบ้ืองตนเม่ือมี
การรับสัมผัสกับวัสดุนาโนในระดับท่ีสูงเกินไป 

8.4 การจัดทําแผนบริหารจัดการความเส่ียง 

แผนท่ีจัดทําประกอบดวย การตรวจติดตาม การทําใหสอดคลอง และการรายงาน โดยแผนดังกลาวส่ือให
เห็นถึงความมุงม่ันและการทําเปนเอกสาร (รวมท้ัง ใชตรวจสอบความถูกตองผานการปฏิบัติตามข้ันตอน
การตรวจประเมินท่ีเขียนไว) แสดงถึงการมีระบบท่ีเหมาะสมและมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการความ
เส่ียงดานความปลอดภัย สุขภาพ และส่ิงแวดลอมตลอดวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ แผนนี้ควรระบุและอธิบายถึง
ความไมแนนอนที่สําคัญดวย การรายงานเกี่ยวกับแผนนี้ควรใหพื้นฐานในการสื่อสารถึงการจัดการความ
เส่ียงในปจจุบัน และการพิจารณาวาอาจเกิดการเปล่ียนแปลงในอนาคต 

9.  ตัดสินใจ บันทึกผล และดําเนินการ 

ข้ันตอนแรกในกระบวนการนี้เกี่ยวกับการรวบรวม (ท่ัวไป โดยหัวหนาโครงการ หรือผูจัดการผลิตภัณฑ) ขอมูลท่ี
จําเปนและการประเมินดานส่ิงแวดลอม สุขภาพ และความปลอดภัย หลังจากนั้นทําการทบทวนขอมูลท่ีรวบรวมได 
วิเคราะหทางเลือก ตัดสินใจ บันทึกทางเลือกและการตัดสินใจ และดําเนินการตามความเหมาะสม 

ขอบเขตของขอมูลตองเหมาะสมกับข้ันตอนในโครงการ เชน ข้ันตอนแรกของการพัฒนาอาจมีขอมูลท่ีจํากัดและ
อาศัยคณะทํางานทบทวนท่ีมีขนาดเล็ก เม่ือเขาสูข้ันตอนตอมาของการพัฒนาอาจมีขอมูลมากข้ึนและตองการ
สมาชิกคณะทํางานท่ีมีความหลากหลายและมีประสบการณในการทบทวน 

องคกรอาจประสงคใหมีผูท่ีมีสวนไดสวนเสียจากภายนอกเขารวมในการทบทวนและตัดสินใจเม่ือเหมาะสม ต้ังแต
ข้ันตอนแรกท่ีมีการดําเนินการถาทําได เพื่อใหการทบทวนมีความสมบูรณและมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ การ
ทํางานท่ีโปรงใสทําใหนาโนเทคโนโลยีและวัสดุนาโนไดรับการยอมรับอยางกวางขวางข้ึน 
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ผลลัพธจากการทบทวนควรประกอบดวยรายละเอียด ดังตอไปนี้ 

(1) การตัดสินใจวาควรดําเนินการตอ ยกเลิก หรือเปล่ียนทิศทาง หรือปรับการพัฒนา สําหรับการผลิต การใชงาน 
หรือการจําหนายผลิตภัณฑ หรือการนําไปใชงานท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโน 

(2) หากตัดสินใจดําเนินการตอ หรือเปล่ียนทิศทาง ใหระบุการกระทําท่ีตองดําเนินการโดยเฉพาะ 

(3) การกําหนด “ผูดูแลผลิตภัณฑ” (หากยังไมมีการกําหนด) 

(4) รวบรวม ขอกําหนดเปนขอมูลเพิ่มเติม (พรอมเหตุผล) รวมท้ังระบุแนวทางการทํางาน ผูดําเนินการ และ
ชวงเวลาท่ีตองมีการดําเนินการแลวเสร็จ 

(5) การรับรองสมมุติฐานท่ีใชแทนขอมูล หรือขอเสนอแนะสําหรับการทบทวนและการแกไขสมมุติฐาน 

(6) กรอบเวลาในการดําเนินการสําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม และทําใหกระบวนการมี
ความสอดคลองกับท่ีกําหนดไว 

(7) การกําหนดรอบการทบทวนผลิตภัณฑ ประกอบดวย ชวงเวลา และเง่ือนไขในการทบทวนคร้ังตอไป 

(8) เอกสารบันทึกการตัดสินใจและขอเสนอแนะการดําเนินการของคณะทํางานทบทวน 

(9) แผนการส่ือสารขอมูล (ตามความเหมาะสม) ท่ีไดจากการทบทวน ภายในองคกรและผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย 

9.1 การจัดต้ังคณะทํางานทบทวนการตัดสินใจขามหนวยงาน 

คณะทํางานควรมีความรูความสามารถ (จากการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ) สําหรับการทําความ
เขาใจ ประเมิน และตัดสินใจขอมูลท่ีเกี่ยวของ ดังตอไปนี้ 

(1) วัสดุนาโนและเทคโนโลยีท่ีพิจารณา ซ่ึงประกอบดวยวัฏจักรชีวิตของวัสดุและผลิตภัณฑท่ีเกี่ยวของ 

(2) การรับสัมผัสวัสดุนาโนของมนุษยและส่ิงแวดลอม อันตรายและความเสี่ยงท่ีเกี่ยวของกับการ
ดําเนินการ 

(3) วัสดุนาโนหรือผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโนผลิตข้ึนมาอยางไร วางตลาด และมีการใชงานอยางไร 

(4) ขอกําหนดทางกฎหมายท่ีเกี่ยวของดานส่ิงแวดลอม ดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย และดานความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ 

(5) วัสดุนาโนนั้นมีการจัดการอยางไรในองคกร ซ่ึงรวมไปถึงความปลอดภัยทางอาชีวอนามัย หรือ
มาตรการในสวนของส่ิงแวดลอม 

ขนาดและองคประกอบคณะทํางานทบทวนข้ึนกับลักษณะขององคกรท่ีเขารวม ขอบเขตงาน และสถานะ 
ในการพัฒนา โดยคณะทํางานควรประกอบดวยกลุมคนท่ีมีมุมมองหลากหลายจากดานเทคนิค การผลิต 
กําลังคน ธุรกิจ และกฎหมาย ท้ังนี้อาจมีตัวแทนจากองคกรภายนอก เชน สมาชิกจากโซอุปทานของ
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ผลิตภัณฑท่ีสนใจ (เชน ผูสงมอบ ลูกคา) ท่ีปรึกษา นักการเงิน หรือผูเช่ียวชาญจากสถาบันการศึกษาหรือ
บริษัทท่ีปรึกษา 

ในทางอุดมคติ คณะทํางานควรประกอบดวยบุคลากรท่ีมีความรูและประสบการณในการประเมินความเส่ียง 
พิษวิทยา ผลกระทบตอส่ิงแวดลอมและสุขศาสตรอุตสาหกรรม องคกรหลายแหงอาจไมมีบุคลากรท่ีมีความ
ชํานาญ ทางเลือกหนึ่งคือการนําผูเช่ียวชาญภายนอกมารวมงานดวย (เชน การจางท่ีปรึกษา หรือผูรวมงาน
จากนักวิจัยของมหาวิทยาลัย) ซ่ึงทําใหเกิดประสิทธิภาพสูงกวาการมีบุคลากรประจํา นอกจากนี้ การสราง
การทํางานรวมกันทําใหเกิดการแบงปนทรัพยากรทําใหม่ันใจไดวาครอบคลุมทุกสาขาความเช่ียวชาญ  
(ตามประกาศขอบังคับท่ีกําหนดโดยกฎหมาย) 

9.2 การทบทวนขอมูล 

ข้ันตอนนี้เปนการทบทวนขอมูลท่ีไดจากการรวบรวมและการประเมินเกี่ยวกับความเส่ียงระหวางการ 
พัฒนาการผลิต การใชงาน การใชซํ้า การแปรใชใหม การกําจัดวัสดุนาโน และทางเลือกของการลด ควบคุม 
หรือกําจัดความเส่ียงนั้น มุมมองท่ีแตกตางซ่ึงสะทอนจากบทบาทในองคกรท่ีแตกตางกันชวยใหประเมินได
วาควรมีขอมูลหรือการดําเนินการใดเพิ่มเติมท่ีจําเปน 

9.3 การพิจารณาประเด็นทางธุรกิจ กฎหมาย และผูมีสวนไดสวนเสีย 

ควรมีการพิจารณาประเด็นตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของทางกฎหมาย มุมมองประชาชน มุมมองผูปฏิบัติงาน ความ
รับผิดชอบ ศักยภาพในการออกแบบการเปล่ียนแปลงเพื่อลดความเส่ียง และประโยชนท่ีอาจไดจากการใช
วัสดุนาโน รวมถึงประโยชนจากการลดความเส่ียง ท้ังนี้ควรใหความสําคัญตอประเด็นความปลอดภัยตอ
สาธารณชน ผูบริโภค และผูปฏิบัติงาน โดยเร่ิมใหความสําคัญต้ังแตเร่ิมตนกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ
เพื่อใหมีการส่ือสารประเด็นตาง ๆ เปดกวาง และมีการรวมขอมูลสําคัญท่ีเกี่ยวของในการพิจารณา  

9.4 การกําหนดผูมีหนาท่ีรับผิดชอบดําเนินการ 

ควรกําหนดบุคคลผูท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบในการปฏิบัติตามขอเสนอแนะของคณะทํางานทบทวน (หรือการ
ตัดสินใจของผูบริหาร) เพื่อใหแนใจวาไดมีการปฏิบัติตามนั้น  

9.5 การตัดสินใจดําเนินการบนพื้นฐานของขอมูล 

ผลลัพธท่ีเปนไปไดท่ีมาจากการแลกเปล่ียนความเห็นของคณะทํางานทบทวน มีดังนี้ 

(1) ยอมรับตามขอเสนอแนะท่ีจัดทํามาเบ้ืองตน  

(2) ยอมรับช่ัวคราว และจัดทําขอมูลเพิ่มเติมตามท่ีไดระบุไว 

(3) ระงับโครงการช่ัวคราว และจัดทําขอมูลเพิ่มเติมตามท่ีไดระบุไว 

(4) เปล่ียนทิศทางของโครงการ 
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(5) ยุติโครงการ 

กรณียอมรับช่ัวคราว  ระงับโครงการช่ัวคราว หรือเปล่ียนทิศทางของโครงการ คณะทํางานทบทวนควร
กําหนดเกณฑ หรือส่ิงท่ีตองดําเนินการเพ่ิมเติมเพื่อใหโครงการสามารถดําเนินการตอไปไดหลังมีการ
ปรับแก 

9.6 การกําหนดและรวบรวมขอมูลท่ีตองการเพิ่มเติม (ถาจําเปน) 

ขอมูลเหลานี้อาจเปน ขอมูลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี ขอมูลความเปนอันตราย ขอมูลการรับสัมผัสหรือ
ขอมูลการบริหารจัดการความเส่ียง ซ่ึงคณะทํางานในการพัฒนาผลิตภัณฑตองไดขอมูลเหลานี้เพื่อนําเสนอ
ตอคณะทํางานทบทวนตอไป 

9.7 กระบวนการจัดต้ังและดําเนินการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม การทําใหสอดคลอง  
และการส่ือสารอยางเหมาะสม 

ถาโครงการและแผนสําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม การทําใหสอดคลอง การรายงาน
ผานการอนุมัติเพื่อดําเนินการตอ ควรมีกลไกเพ่ือใหม่ันใจวาไดมีการดําเนินการตามแผน ท้ังนี้ควรมีเอกสาร
บันทึกรายละเอียดผลลัพธทางเทคนิคท่ีไดจากการประเมินความเส่ียงและการบริหารจัดการความเส่ียง และ
สรุปผลการตัดสินใจที่เกี่ยวเนื่องกับการพัฒนา หรือการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย นอกจากน้ีใหบันทึก
ผลท่ีไดจากการศึกษาท้ังหมด และใหอธิบายสมมุติฐานท้ังหมดอยางชัดเจน ขอดีและขอจํากัดของการ
ทดสอบแตละชนิด การวัด แบบจําลอง การคาดการณ คาความไมแนนอนของขอมูลและแหลงขอมูล ขอมูล
ท่ีขาดหายไป และความอคติท่ีอาจเกิดข้ึน โดยบันทึกท่ีไดสามารถใชสําหรับส่ือสารภายในองคกร และให
ขอมูลตอผูท่ีมีสวนไดสวนเสียเพื่อแสดงความโปรงใส และแสดงวาองคกรไดมีการดําเนินการบริหารจัดการ
ความเส่ียงอยางเหมาะสม การบันทึกขอมูลโดยสรุปควรจัดทําลงในเอกสารรายงานผล (ดูภาคผนวก ฉ.)  

การแสดงขอมูลตอสาธารณชน หรือผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อสรางความม่ันใจน้ัน อาจดําเนินการอยางสมดุล
เพื่อปกปอง CBI โดยองคกรควรพิจารณาเลือกใชคําอธิบายท่ีเปดเผยไดสําหรับขอมูลท่ีละเอียดออน เชน ใช
คําอธิบายที่ระบุชนิด และประเภทของวัสดุท่ีไมเปดเผยถึงองคประกอบทางเคมีท่ีชัดเจน หรืออาจเลือกให
ขอมูลอยางครบถวนเพ่ือใหผูอานเขาใจถึงสาเหตุของการตัดสินใจท่ีใชในการบริหารจัดการความเส่ียงของ
วัสดุนาโนท่ีใช 

เมื่อมีการจําหนายผลิตภัณฑเชิงพาณิชย องคกรควรพิจารณาจัดทําขอมูลสําหรับผูที่มีสวนไดสวนเสียใน
วงกวาง (บางกรณีมีการกําหนดไวทางกฎหมาย เชน ผูสงมอบวัสดุนาโนตองมี SDS ใหกับลูกคา) องคกร
อาจสรุปขอมูลท่ีเกี่ยวของในรูปแบบท่ีงายตอการทําความเขาใจสําหรับผูสนใจท่ีจําเพาะ หรืออาจจัดใหผูมี
สวนไดสวนเสียบางกลุมสามารถเขาถึงขอมูลไดอยางเสรี โดยควรมีการปรับขอมูลเหลานี้อยูเสมอให
สอดคลองกับการพัฒนาความรูดานวัสดุนาโนท่ีเกิดข้ึนอยางรวดเร็ว 
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องคกรควรกําหนดบุคคลท่ีสามารถเขาถึงขอมูลได เชน พนักงานฝายวิจัยและพัฒนา หรือฝายผลิตผลิตภัณฑ 
ควรสามารถเขาถึงขอมูลท่ีเกี่ยวของกับอันตราย การรับสัมผัส ความเส่ียง และการควบคุม (เชน ผานทาง 
SDS และการฝกอบรม) รวมท้ังควรมีกลไกการรับขอมูลและความเห็นจากผูปฏิบัติงาน 

10.  การทบทวน และการปรับใช 

สาระสําคัญของการทบทวนและการปรับใช ประกอบดวย การระบุและประเมินขอมูลใหม การพิจารณาผลกระทบ
ของขอมูลใหมตอความจําเปนในการปรับใชการประเมินความเส่ียง และความเพียงพอของมาตรการควบคุม 
ความเส่ียง ท้ังนี้ระดับขอมูลท่ีมีการทบทวนอาจแตกตางกันไป ข้ึนกับสถานะการณพัฒนาของวัสดุนาโนและ
ผลิตภัณฑ องคกรควรมีกระบวนการทบทวนตามกําหนดเวลา หรือเม่ือมีความจําเปนเพื่อใหแนใจวาขอมูล  
การประเมิน การตัดสินใจ และการดําเนินการท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโนนั้นมีความทันสมัย โดยอาจมีการทบทวน
รวมกับกระบวนการทบทวนอ่ืนท่ีมีอยูแลว เชน การทบทวนโดยฝายบริหาร ในระบบการบริหารงานคุณภาพ หรือ
ระบบการจัดการดานส่ิงแวดลอม 

10.1 การทบทวนท่ีจําเปน 

ควรพิจารณาทบทวนการบริหารจัดการความเส่ียงเม่ือมีการเปล่ียนแปลงอยางมีนัยสําคัญของขอมูลท่ี
เกี่ยวของกับอันตรายหรือการรับสัมผัส ปริมาณการผลิต หรือ โพรไฟลการใชงาน เชน 

(1) การเปล่ียนแปลงกระบวนการผลิต กระบวนการแปรรูป หรือรูปแบบการใชงานวัสดุนาโนท่ีสงผลตอ
โพรไฟลการรับสัมผัสในวัฏจักรชีวิต  

(2) การรับขอมูลใหมท่ีเกี่ยวของกับการประเมินความเส่ียงสําหรับวัสดุนาโนหรือการนําไปใชงาน เชน ผล
จากการทดสอบท่ีจัดทําโดยคณะทํางานทบทวน หรือ ขอมูลอันตรายใหมหรือขอมูลการรับสัมผัสใหม
ท่ีไดจากบทความวิชาการ 

(3) การเปล่ียนแปลงขอกําหนดกฎหมายท่ีสงผลตอสถานะทางกฎหมายของผลิตภัณฑ หรือวัสดุ 

10.2 การทบทวนตามกําหนดเวลา 

นอกจากการทบทวนที่จําเปนตองทําเพื่อตอบสนองตอขอมูลหรือสถานการณใหมท่ีไมคาดคิดแลว องคกร
ควรกําหนดตารางเวลาเพื่อใหมีการทบทวนขอมูลลาสุด และความเพียงพอของกระบวนการบริหารจัดการ
ความเส่ียงท่ีดําเนินการอยูอยางสมํ่าเสมอ ตารางการทบทวนนั้นพิจารณาจากระดับความเส่ียงและความไม
แนนอนท่ีเกิดจากวัสดุนาโนและการนําไปใชงาน และควรสอดคลองกับกิจกรรมการพัฒนาขอมูลเพื่อให
สามารถนําขอมูลมาใชประกอบการทบทวนและดําเนินการไดอยางทันเวลา คณะทํางานควรทบทวน ดังนี้ 

(1) วิเคราะหขอมูลใหม ท่ีเกี่ยวกับลักษณะเฉพาะ อันตราย การรับสัมผัส หรือการบริหารจัดการความเส่ียง 
รวมถึงการเปล่ียนแปลงในขอกําหนดกฎหมาย 
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(2) ตัดสินใจวาจําเปนตองมีขอมูลใดเพิ่มเติมหรือไม และการดําเนินการเพื่อใหไดขอมูลดังกลาว 

(3) พิจารณาวาการตัดสินใจกอนหนาท่ีเกี่ยวของกับการพัฒนา หรือการยกระดับวัสดุนาโนเขาสูการใชงาน
นั้นสมเหตุสมผลหรือไม 

(4) พิจารณาวาจําเปนตองมีการเปล่ียนแปลงการประเมินความเส่ียง หรือการบริหารจัดการความเส่ียง 
หรือไม 

ในการทบทวนเหลานี้ควรมีขอมูลท่ีชวยในการประเมินประสิทธิภาพการบริหารจัดการความเส่ียงท่ี
ดําเนินการอยู โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลท่ีไดจากการตรวจติดตามอยางตอเนื่อง ซ่ึงใชพิจารณาวากระบวนการ
บริหารจัดการความเสี่ยงสามารถลดระดับการรับสัมผัสใหตํ่ากวาเปาหมายระดับการรับสัมผัสสูงสุดท่ี
ยอมรับไดหรือไม นอกจากน้ีควรพิจารณาขอมูลท่ีไดจากโปรแกรมการตรวจคัดกรองดานสุขภาพ เพื่อ
พิจารณาวาการใชวัสดุนาโนอาจสงผลที่ไมคาดคิดตอผูปฏิบัติงาน หรือบุคคลอ่ืน ๆ ท่ีไดรับการตรวจติดตาม 
และทายท่ีสุด คณะทํางานควรพิจารณาถึงโปรแกรมการตรวจติดตามอ่ืนท่ีอาจจําเปนตองมีเพิ่มเติม หรือการ
ปรับปรุงโปรแกรมการตรวจติดตามท่ีใชอยู 

10.3 การปรับใชการบริหารจัดการความเส่ียงและการรวบรวมขอมูลเพิ่มเติมตามความเหมาะสม 

คณะทํางานควรตัดสินใจหรือใหขอเสนอแนะการดําเนินการ ซ่ึงเปนผลเนื่องจากการทบทวน ประกอบดวย 

(1) ยืนยัน และดําเนินการกิจกรรมตาง ๆ ตอไป (การผลิต การใช การตลาดของวัสดุนาโน หรือการ
นําไปใชงาน รวมถึงการปฏิบัติในการบริหารจัดการความเส่ียงท่ีใชในปจจุบัน) 

(2) ดําเนินการกิจกรรมตอช่ัวคราว และจัดทําขอมูลเพิ่มเติมตามท่ีระบุไว พรอมแผนการไดมาซ่ึงขอมูล 

(3) ระงับการดําเนินการกิจกรรมช่ัวคราว และทบทวนขอมูลใหมท่ีได 

(4) ทบทวนกิจกรรมที่ทําในปจจุบันในสวนการพัฒนาผลิตภัณฑ ซ่ึงประกอบดวย การออกแบบ การผลิต 
การใชงาน การตลาดของวัสดุนาโน หรือการนําไปใชงาน หรือการทบทวนการปฏิบัติในการบริหาร
จัดการความเส่ียงท่ีใชอยูในปจจุบัน 

(5) ยกเลิกกิจกรรมที่ทําในปจจุบัน เชน หยุดการพัฒนา หยุดการผลิต หรือหยุดการใชงานวัสดุนาโน หรือ
หยุดการนําไปใชงาน เร่ิมตนใชกลยุทธการส่ือสารหรือการเรียกคืน หรือ ดําเนินการกิจกรรมการแกไข
อ่ืน ๆ 

เม่ือตัดสินใจวาควรดําเนินการอยางไรตอไปแลว คณะทํางานทบทวนควรพิจารณาและมอบหมายหนาท่ี
ความรับผิดชอบสําหรับการนําไปปฏิบัติ ในกรณีระงับการดําเนินการกิจกรรมช่ัวคราว หรือดําเนินการ
กิจกรรมตอช่ัวคราวและจัดทําขอมูลเพิ่มเติมนั้น คณะทํางานควรกําหนดแผนการดําเนินการเพื่อใหไดมาซ่ึง
ขอมูลพรอมกําหนดเวลาสงมอบเพ่ือทบทวนและพิจารณาการดําเนินการตอไป 
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10.4 การบันทึก และการส่ือสารกรณีมีการตัดสินใจและกิจกรรมใหม  

ควรจดบันทึกในการทบทวนแตละคร้ัง (อาจเปนการปรับขอมูลใหเปนปจจุบันหรือเพิ่มขอมูลท่ีมีอยู 
ใหมากข้ึน) 

บันทึกควรประกอบดวย 

(1) ขอมูลท่ีทบทวนโดยคณะทํางาน 

(2) ขอมูลใหม หรือเหตุการณใหมท่ีเปล่ียนแปลงอยางมีนัยสําคัญ 

(3) การเปล่ียนแปลงในรายละเอียดของวัฏจักรชีวิตและการประเมินความเส่ียง และสาเหตุของการ
เปล่ียนแปลงนั้น 

(4) การเปล่ียนแปลงการประเมินทางเลือกในการบริหารจัดการความเส่ียง และสาเหตุของการเปล่ียนแปลง
นั้น 

(5) การเปล่ียนแปลงแนวทางปฏิบัติในการบริหารจัดการความเส่ียง และสาเหตุของการเปล่ียนแปลงนั้น 

(6) การตัดสินใจลาสุด กําหนดใหมีการดําเนินการตอ เปล่ียนทิศทาง หรือยกเลิกการพัฒนา การผลิต  
การใชงาน หรือการจําหนาย หรือการนําไปใชงาน 

(7) การดําเนินการ กรณีมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ เกิดข้ึน 

(8) ขอมูลท่ีใหมีการรวบรวมเพ่ิมเติม พรอมแนวทางและกําหนดวิธี 

(9) การรับรองใหใชสมมุติฐานแทนขอมูล หรือขอเสนอแนะสําหรับการทบทวนและการปรับแก
สมมุติฐาน 

(10) การปรับกรอบเวลาปฏิบัติการใหเปนปจจุบัน สําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม 
และกระบวนการทําใหสอดคลอง 

(11) การปรับวัฏจักรชีวิตใหเปนปจจุบัน ครอบคลุม ระยะเวลา และเง่ือนไขสําหรับการทบทวนในรอบ
ถัดไป 

(12) การปรับแผนใหเปนปจจุบันเพื่อส่ือสารขอมูลขางตนไปยังองคกรอ่ืนท่ีมีสวนเกี่ยวของ และผูมีสวนได
สวนเสีย ใหสอดคลองกับแผนการส่ือสารท่ีมีอยูแลวขององคกร  

ส่ิงสําคัญสําหรับคณะทํางานทบทวน คือ การส่ือสารถึงการเปล่ียนแปลงใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนในการประเมินความ
เส่ียง หรือการปฏิบัติในการบริหารจัดการความเส่ียงไปยังผูไดรับผลกระทบ ดังนี้ 

(1) ผูปฏิบัติงานท่ีทํางานกับวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(2) ลูกคาท่ีซ้ือหรือใชงานวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 
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(3) บริษัทอ่ืน ๆ ในโซอุปทาน รวมถึงบริษัทท่ีจัดการของเสียจากกระบวนการผลิต การใชงาน การแปรใช
ใหม หรือการทําลายวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(4) สาธารณชนท่ีอาจสัมผัสวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(5) องคกรดานกฎหมายท่ีดูแลรับผิดชอบความเส่ียงท่ีอาจเกิดโดยวัสดุนาโน หรือผลิตภัณฑ 

(6) กลุมบริการสาธารณะประโยชน ไดแก NGO และองคกรภาครัฐ ซ่ึงมีความสนใจเกี่ยวกับวัสดุนาโน 
หรือผลิตภัณฑ 

ในบางกรณี กฎหมายอาจกําหนดใหปรับขอมูลใหเปนปจจุบัน เชน การปรับปรุงเอกสารความปลอดภัย 
นอกจากนี้องคกรควรมีการรับฟงความคิดเห็นจากกลุมบุคคลท่ีไดรับผลกระทบขางตนเพื่อนํามาพิจารณา
ดําเนินการ หรือกําหนดใหมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ ท่ีจําเปนและเหมาะสม  

กอนเสร็จส้ินกระบวนการทบทวน คณะทํางานทบทวนควรกําหนดวันทบทวนคร้ังตอไป โดยเฉพาะ
เง่ือนไขท่ีจําเปน และตองมีความรับผิดชอบท่ีชัดเจนในการตรวจติดตามเง่ือนไขเหลานั้น 
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ภาคผนวก  ก. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 
(ขอ 6.1.1.1 ขอ 6.1.3 และ ขอ 6.2) 

ก.1 รายการลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 

(1) ช่ือทางเทคนิค 

(2) ช่ือทางการคา 

(3) รูปแบบโดยท่ัวไป 

(4) องคประกอบทางเคมี (รวมท้ังการเคลือบผิว) 

(5) โครงสรางโมเลกุล 

(6) โครงสรางผลึก 

(7) รูปแบบทางฟสิกส และรูปราง (ท่ีอุณหภูมิและความดันหอง) 

(8) ขนาดอนุภาค การกระจายตัวขนาดอนุภาค และพ้ืนท่ีผิว 

(9) ความหนาแนนของอนุภาค 

(10) ความสามารถในการละลาย (ในน้ํา และของเหลวท่ีเกี่ยวของกับส่ิงมีชีวิต) 

(11) ความสามารถในการกระจายตัว 

(12) ความหนาแนนมวลรวม (bulk density) 

(13) สถานะอนุภาคกอนเกาะหลวม 

(14) ความพรุน 

(15) ประจุบนผิว 

(16) ความไวปฏิกิริยาท่ีผิว 

ก.2 ขอมูลโดยละเอียดของลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี 

ก.2.1 ช่ือทางเทคนิค และช่ือทางการคา 

หมายถึง ช่ือท่ีบรรยายลักษณะ (เชน AB-123 หรือ ไทเทเนียมไดออกไซดรูไทลนาโนท่ีปรับสภาพผิว 
หรือ TiO2) ควรนํามาใชแยกวัสดุนาโนออกจากวัสดุนาโนอ่ืน ๆ ท่ีมีลักษณะคลายกัน หรือแยกออกจาก
วัสดุชนิดเดียวกันท่ีมีขนาดใหญ (bulk form) เชนเดียวกัน ในกรณีท่ีมีการผลิตตัวอยางเปนชุดซ่ึงแตละ
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ตัวอยางมีองคประกอบท่ีแตกตางกัน ควรมีการกําหนดช่ือเฉพาะสําหรับใชงานเพื่อใหสามารถติดตาม
วัสดุเหลานั้นไดสอดคลองตามลักษณะเฉพาะทางฟสิกส 

ก.2.2 รูปแบบโดยท่ัวไป 

หมายถึง การบอกรูปแบบของวัสดุนาโน เชน วัสดุนาโนนั้นอยูในรูปแบบผงเบา หรืออยูในรูปแบบท่ี
แขวนลอยในของเหลว หรืออยูในรูปอนุภาคกอนเกาะหลวมท่ีมีขนาดอนุภาคใหญข้ึนหรืออยูในรูปแบบ
ละอองลอยน้ัน มีความเช่ือมโยงตอแนวโนมรูปแบบการรับสัมผัสวัสดุนาโนโดยมนุษยหรือส่ิงแวดลอม  

ก.2.3 องคประกอบทางเคมี 

หมายถึง ความเขมขนของธาตุท่ีเปนองคประกอบทางเคมี หรือสารประกอบทางเคมีของวัสดุนาโนมีคา
เทากับเทาใด โดยเฉพาะอยางยิ่งองคประกอบท่ีทราบแนชัดวาเปนสารอันตราย ยิ่งไปกวานั้นควรมีการ
ระบุสารองคประกอบรวมท่ีนิยมใชในวัสดุนาโน เชน สารท่ีใชปรับสภาพพ้ืนผิว และสารเสริมโครง
ผลึก (lattice dopant) ซ่ึงสารเหลานี้สงผลตอความเปนพิษและการรับสัมผัส นอกจากนี้ส่ิงท่ีควรคํานึงถึง 
คือ องคประกอบทางเคมีอาจเปล่ียนแปลงไปเม่ือนําวัสดุนาโนไปใชเปนองคประกอบผลิตภัณฑ หรือ
อาจสลายตัว ท้ังระหวางการใชงาน หรือหลังจากการทําลาย หรือการแปรใชใหม การระบุองคประกอบ
ทางเคมีควรมีการระบุชนิดและปริมาณสารเจือปนในวัสดุนาโนดวยเชนกัน 

ก.2.4 โครงสรางโมเลกุลและเฟสผลึก 

หมายถึง การที่ธาตุ หรือโมเลกุลในวัสดุนาโนมีการจัดเรียงตัวทางฟสิกสอยางไรนั้น สงผลตอแนวโนม
ความเปนพิษของวัสดุนาโนได ดังนั้นความเขาใจต้ังแตเร่ิมตนถึงโครงสรางโมเลกุลและเฟส นําไปสู
ความเขาใจท่ีดีข้ึนถึงแนวโนมความสัมพันธระหวางโครงสรางและลักษณะเฉพาะ 

ก.2.5 รูปแบบทางฟสิกส และรูปราง 

หมายถึง วัสดุนาโนนั้นเปนผลึกหรืออสัณฐาน มีขอบโคงหรือเปนเหล่ียม และมิติของวัสดุนาโนเปน
อยางไร เชน เปนแผน เปนเสนใย หรือเปนอนุภาค รูปแบบทางฟสิกสและรูปรางสงผลตอรูปแบบ 
การไหล อันตรกิริยากับอนุภาคอ่ืน ๆ ซ่ึงรวมถึงอนุภาคกอนเกาะหลวมของวัสดุนาโน ความยากงายใน
การกระจายตัวของวัสดุนาโนในตัวกลางท่ีหลากหลาย หรือในส่ิงแวดลอม และการเกิดอันตรกิริยา
ระหวางวัสดุนาโนกับพืชและสัตว 

ก.2.6 การกระจายตัวขนาดอนุภาค และพ้ืนท่ีผิว 

หมายถึง ขนาดอนุภาคโดยฉล่ีย พื้นท่ีผิวโดยเฉล่ีย และการกระจายตัวของคาเฉล่ียดังกลาวมีคาเทาใด คา
การกระจายตัวโดยมวลและโดยจํานวนอนุภาคเทากับเทาใด  คาเหลานี้มีความสําคัญเนื่องจาก การเพิ่ม
อัตราสวนพื้นท่ีผิวตอมวลของวัสดุนาโนมีบทบาทตอความเปนพิษ พลังงานพื้นผิวของอนุภาค และ
ความไวปฏิกิริยา 
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ก.2.7 ความหนาแนนของอนุภาค 

หมายถึง มวลของอนุภาคตอ 1 หนวยปริมาตรมีคาเทาใด ลักษณะเฉพาะทางฟสิกสนี้ใชประเมิน
ความสามารถในการกระจายตัว และการตกตะกอนของวัสดุนาโนในอากาศและนํ้า ซ่ึงสงผลตอ
พฤติกรรมของวัสดุนาโนในแกสและของเหลว 

ก.2.8 ความสามารถในการละลาย 

หมายถึง วัสดุนาโนนั้นละลายในน้ําหรือในสารอ่ืน วัสดุนาโนนั้นละลายในกรด ดาง ตัวทําละลาย
อินทรีย หรือของเหลวทางชีวภาพหรือไม มีความสําคัญตลอดชวงวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนซ่ึงเกิด
อันตรกิริยากับองคประกอบผลิตภัณฑ วัสดุ ส่ิงมีชีวิตอ่ืน ๆ หรือส่ิงแวดลอม ความสามารถในการละลาย
ไมเพียงใชในการหาพฤติกรรมของวัสดุนาโนตลอดชวงการใชงาน แตยังสงผลถึงแนวโนมการคงอยู
ของวัสดุในส่ิงแวดลอมหลังจากการใชงานอีกดวย 

ก.2.9 ความสามารถในการกระจายตัว 

หมายถึง ลักษณะเฉพาะน้ี คือ การระบุความงายของการกระจายตัวของวัสดุนาโนในรูปของแข็งหรือ
ของเหลวท่ีไมละลายในตัวกลางท่ีเปนของเหลวอยางสมํ่าเสมอ การกระจายตัวของวัสดุนาโนโดยเฉพาะ
อยางยิ่งในน้ํามีความเช่ือมโยงตอการรับสัมผัสและการแปรสภาพตลอดชวงวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน 
ความสามารถในการกระจายตัวของวัสดุนาโนสงผลตอการแยกชั้นของวัสดุนาโนเมื่อเขาสูส่ิงแวดลอม
ทางน้ํา 

ก.2.10 ความหนาแนนมวลรวม 

หมายถึง ตัวช้ีวัดอยางรวดเร็วถึงปริมาณฝุนท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางการจัดการใด ๆ กับวัสดุนาโนใน
รูปแบบผง ซ่ึงวัสดุนาโนท่ีมีคาความหนาแนนรวมตํ่ายอมมีระดับการเกิดฝุนสูงกวาวัสดุนาโนท่ีมี
องคประกอบทางเคมีเหมือนกันแตมีคาความหนาแนนรวมสูงกวา 

ก.2.11 สถานะของอนุภาคกอนเกาะหลวม 

หมายถึง ตัวช้ีวัดอีกหนึ่งคาสําหรับช้ีวัดปริมาณฝุนท่ีอาจเกิดข้ึนจากวัสดุนาโนระหวางการทําในรูปแบบ
ผง นอกจากนี้ คาดังกลาวยังใชเปนขอมูลความนาจะเปนของการกระจายตัวขนาดอนุภาคที่รับสัมผัสเขา
สูรางกายดวยการหายใจ เชนเดียวกับคาความสามารถในการกระจายตัว 

ก.2.12 ความพรุน 

หมายถึง คาช้ีวัดสัดสวนชองวางของวัสดุ ความพรุนและการกระจายของขนาดรูพรุนของวัสดุนาโนซ่ึงมี
ความเช่ือมโยงตอการเกิดอันตรกิริยาของวัสดุตอสารท่ีอยูโดยรอบ 
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ก.2.13 ประจุบนผิว 

หมายถึง คาศักยไฟฟาของวัสดุนาโนท่ีบงช้ีความนาจะเปนในการเกิดอันตรกิริยาของวัสดุนาโนกับวัสดุ
อ่ืน การวัดคาประจุบนผิวของวัสดุนาโนท่ีกระจายตัวอยูในสารละลายสามารถวัดไดจากคาศักยซีตาซ่ึง
คาดังกลาวมีความเช่ือมโยงกับคาความคงตัว และการรวมตัวเปนกอนแบบอนุภาคกอนเกาะหลวม 

ก.2.14 ความไวปฏิกิริยาท่ีพื้นผิว 

หมายถึง ตัวช้ีวัดท่ีบอกถึงแนวโนมและลักษณะทางธรรมชาติของวัสดุนาโนท่ีเกิดอันตรกิริยากับวัสดุ
อ่ืน การวิเคราะหความไวปฏิกิริยาท่ีผิวตองมีความจําเพาะตอวัสดุนาโนนั้น ๆ เชน การทดสอบวิตามินซี 
การทดสอบการทําใหเม็ดเลือดแดงแตก และการทดสอบสารท่ีมีออกซิเจนเปนองคประกอบและไวตอ
ปฏิกิริยา 

ก.3 ขอพิจารณาอ่ืน ๆ 

นอกเหนือจากลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโนแลว ควรมีการรวบรวมขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ
ลักษณะเฉพาะท่ีเปล่ียนแปลงไปตลอดวัฏจักรชีวิตของผลิตภัณฑนั้น ซ่ึงประกอบดวย 

(1) วัสดุนาโนนั้นมีการเคลือบผิวหรือไม (ถามี) เคลือบดวยอะไร  การเคลือบผิวสงผลกระทบอยางไรกับ
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโน 

(2) มีการใชสารเคมีเพิ่มเติมในการลด หรือเพิ่มการรวมตัวกันของวัสดุนาโนหรือไม (ถามี) สารเคมีนั้นคือ
สารอะไร 

(3) วัสดุนาโนมีรูปแบบอยางไรในแตละระดับของวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ 

(4) กระบวนการผลิต หรือการแปรรูปสงผลกระทบตอลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนอยางไร ตัวอยางเชน 
เม่ือใหความรอน บด ทําใหกระจายตัวในของเหลว หรือปรับสภาพพ้ืนผิววัสดุนาโนดวยสารเคมีอ่ืน ๆ 
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนนั้น ๆ เปล่ียนแปลงไปอยางไร 

(5) วัสดุนาโนมีการเปล่ียนแปลงไปอยางไร หากมีการผลิตในปริมาณท่ีมากข้ึน และปรับเขาสูการผลิตเพื่อ
จําหนายเชิงพาณิชย  ตัวอยางเชน วัสดุนาโนนั้นปรากฏในผลิตภัณฑสุดทายหรือไม 

(6) การเปล่ียนแปลงการผลิต และการจัดการวัสดุนาโนสงผลใหเกิดการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะทาง
ฟสิกส-เคมีอยางไร 

(7) ส่ิงเจือปนใดท่ีอาจพบ และส่ิงเจือปนนั้นสงผลกระทบในดานใด 
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ภาคผนวก  ข. 
(ขอแนะนํา) 

แนวทางการทดสอบอันตรายตามระดับขัน้ 
(ขอ 6.3.1 และขอ 6.3.4.3) 

ข.1 บทนํา 

การรวบรวมขอมูลความเปนอันตรายน้ันทําไดโดยนํากระบวนการทีละข้ัน (step-wise process) โดยเร่ิมจาก
การประเมินความเปนพิษตอเซลลดวยวิธีการท่ีใชโดยท่ัวไป ไดแก วิธีการทดสอบในหลอดทดลอง และ
วิธีการทดสอบดวยแบบจําลองคอมพิวเตอร (in silico) เม่ือไดขอมูลความเปนพิษท่ัวไปเพียงพอแลว  
จึงพิจารณาใชวิธีการทดสอบในหลอดทดลองท่ีมีความจําเพาะสูงข้ึน เพื่อศึกษากลไกและผลกระทบการเกิด
พิษตอเซลล  หลังจากนั้นควรมีการทดสอบในสัตวทดลอง เพื่อประเมิน “จุดยุติ” (ตัวช้ีวัดความเปนพิษ) ซ่ึง
ประเมินไมไดดวยวิธีการที่ไมอาศัยสัตวทดลอง 

การทดสอบระดับท่ี 1 และระดับท่ี 2 เปนการทดสอบคัดกรองในหลอดทดลองโดยอาศัยเซลลส่ิงมีชีวิตซ่ึง
เหมาะตอการทดลองในปริมาณมาก ผลจากการทดลองดังกลาวแสดงถึงแนวโนมกลไกการเกิดพิษ แตใช
ระบุระดับ (dose) วัสดุนาโน ท่ีเม่ือไดรับแลวทําใหเกิดความเปนพิษตอมนุษยและสัตวไมได นอกจากนี้  
การเลือกใชเซลลในหลอดทดลองนับเปนส่ิงสําคัญ เนื่องจากเซลลท่ีใชเปนเซลลท่ีทําใหเพิ่มปริมาณไดอยาง
ไมส้ินสุด ซ่ึงอาจใหการตอบสนองท่ีตางไปจากการตอบสนองท่ีแทจริงของเซลลท่ีอยูในรางกายมนุษย 

ข.2 ระดับข้ันการทดสอบ 

ข.2.1 ระดับขั้นท่ี 1 : การวิเคราะหความเปนพิษท่ัวไป 

ระดับข้ันท่ี 1 วิธีการทดสอบท่ีเขาถึงได นาเช่ือถือ ราคาไมแพง และใหขอมูลความเปนพิษโดยท่ัวไปท่ี
เกี่ยวของกับวัสดุนาโนท่ีสนใจ ผลท่ีไดจากการทดสอบใชสําหรับประมาณการความเปนพิษ และ
ประกอบการตัดสินใจวาควรมีการพัฒนาวัสดุนาโนตอไปหรือไม อยางไร หรือ ควรมีการปรับปรุงวัสดุ
นาโนเพื่อลดแนวโนมความเปนพิษลงหรือไม อยางไร  

ข.2.2 ระดับขั้นท่ี 2 : การทดสอบเฉพาะท่ีและอวัยวะเปาหมายของการรับสัมผัส 

ระดับข้ันท่ี 2 มุงเนนการประเมินกลไกและวิถีของการเกิดพิษ โดยออกแบบใหวิธีการทดสอบมีความ
สอดคลองกับลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และเหตุการณการรับสัมผัสท่ีคาดวาอาจเกิดข้ึนสําหรับวัสดุ
นาโนอยางจําเพาะ โดยเม่ือมีการกําหนดเสนทางการรับสัมผัสและระดับวัสดุนาโนท่ีไดรับแลว ใหทํา
การทดสอบความเปนพิษตอเซลลในหลอดทดลอง โดยชนิดของเซลลท่ีนํามาใชทดสอบควรสอดคลอง
กับชนิดของเซลลท่ีพบตามเสนทางการรับสัมผัสท่ีกําหนด 
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หมายเหตุ 1. เอกสาร Nanomaterial Research Strategy (EPA 620/K-09/011) เสนอแนะใหมีการทดสอบ
เสมือนจริงในหลอดทดลองเพื่อประเมินความเปนพิษตอการเกิดมะเร็ง ระบบหายใจ ระบบ
ประสาท ระบบสืบพันธุ ระบบหัวใจ และการพัฒนาของตัวออน ท่ีอาจเกิดจากวัสดุนาโน 
รวมท้ังศึกษา ADME ในระดับเซลลและระหวางเซลล และศึกษาอันตรกิริยาท่ีเกิดข้ึนระหวาง
วัสดุนาโน และเซลล 

2. สามารถสืบคนขอมูลวิธีการประเมินความเปนพิษแบบรวดเร็ว และ/หรือ การประเมินดวย
แบบจําลองคอมพิวเตอรท่ีอาจใชกับวัสดุนาโนไดจาก ToxCast� : Screening chemicals to 
predict toxicity faster and better, U.S. EPA, http://www.epa.gov/ncct/toxcast/index.html 

ข.2.3 ระดับขั้นท่ี 3 : วิธีทดสอบตาม OECD ท่ีอาจประยุกตกับวัสดุนาโนได 

กรณีท่ีวัสดุนาโนไดรับการพิสูจนแลววามีศักยภาพในเชิงพาณิชย ควรใหมีการทดสอบในระดับข้ันท่ี 3 
การทดสอบเพ่ิมเติมเหลานี้อาจจําเปนสําหรับการจัดจําแนกประเภท และติดฉลากใหกับวัสดุนาโน และ/
หรือ ผลิตภัณฑท่ีมีวัสดุนาโน อยางไรก็ตาม อาจทําการทดสอบนี้ต้ังแตชวงเร่ิมตนของการพัฒนา
ผลิตภัณฑโดยพิจารณาจากวัตถุประสงคการใชงานผลิตภัณฑ 

ข.2.4 ระดับขั้นท่ี 4 : การทดสอบจากผลที่ไดจากระดับกอนหนา 

แนวการทดสอบท่ีผานการยืนยันความถูกตองแลวนํามาใชเพื่อระบุความเส่ียงท่ีเกี่ยวของกับวัสดุนาโนท่ี
กําลังพัฒนาสําหรับการใชงานเชิงพาณิชยได สืบเนื่องจากความหลากหลายของวัสดุนาโน และการใช
งาน ทําใหเกิดขอจํากัดในแงการใชวิธีการทดสอบใด ๆ เพื่อตอบโจทยการใชงานท้ังหมด ดังนั้นเม่ือ
ม่ันใจถึงแนวทางการใชวัสดุนาโนในระยะยาวแลว จึงควรมีการกําหนดเสนทางการรับสัมผัสท่ีจําเพาะ
และกําหนดแนวทางการทดสอบท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุดเพื่อตอบโจทยขอกําหนดของผลิตภัณฑนั้น ๆ 
อยางจําเพาะ 

หมายเหตุ วัสดุนาโนท่ีไดรับการทดสอบแลววา เปนทางเลือกท่ีปลอดภัย ท่ีสุดสําหรับใชในเชิง
อุตสาหกรรม ในเชิงพาณิชย และผลการทดสอบในระดับข้ันท่ี 2 ระบุวาไมมีความเปนพิษแลว
เทาน้ันท่ีสามารถเขาสูการทดสอบเชิงลึกในระดับข้ันท่ี 3 และ ระดับข้ันท่ี 4 โดยในการทดสอบ
ระดับข้ันท่ี 3 และ ระดับข้ันท่ี 4 เปนการทดสอบท่ีบงช้ีความเปนพิษอยางจําเพาะ (เชน ระดับ
การตอบสนองตอความเขมขนท่ีไดรับ) หรือ การทดสอบ จุดยุติท่ีไมรวมอยูในการทดสอบ
ระดับข้ันท่ี 2 (เชน อันตรายตอการเจริญเติบโตของตัวออน)  

ข.3 ขอมูลเพิ่มเติมเม่ือมีความจําเปน 

หากผลการทดสอบในระดับข้ันท่ี 2 และระดับข้ันท่ี 4 รวมกับลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และการรับ
สัมผัส ทําใหคาดการณไดวาวัสดุนาโนนั้น ๆ จําเปนตองมีการทดสอบความเปนพิษตอการเจริญเติบโตของ
ตัวออน ระบบประสาท หรือระบบภูมิตานทาน ควรพิจารณาใชแนวทางการทดสอบการขยายหนึ่ง 
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(extended one generation testing) ท่ีอยูระหวางกระบวนการพัฒนาโดย OECD มาใช ซ่ึงแนวทางการ
ทดสอบดังกลาวมีการรวบรวมจุดยุติ (ท่ีกลาวถึงกอนหนา) และแนวทางการลดจํานวนสัตวทดลองที่ใช 
รวมท้ังรายละเอียดคาใชจายท่ีเกิดจากแนวทางการทดสอบแบบดั้งเดิม 
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ภาคผนวก  ค. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลของความเปนอันตรายตอสุขภาพ 
(ขอ 6.1.1.1 ขอ 6.2 ขอ 6.3.2 และขอ 6.3.4.3) 

ค.1 การทดสอบ 

ค.1.1 บทนํา 

ภาคผนวกน้ีอธิบายถึงการทดสอบพื้นฐานท่ีมีอยูสําหรับใชในการจัดทําขอมูลอันตราย แมวามีการใช
วิ ธีการเหลานี้ทดสอบวัสดุมาเปนระยะเวลานาน  แตยังไมไดมีการทดสอบความถูกตองและ
ประสิทธิภาพของวิธีการเม่ือปรับใชกับวัสดุนาโน การกําหนดวาควรใชวิธีการทดสอบใดบางควร
พิจารณาจากขอมูลท่ีขาดหายไปจากการสืบคนขอมูลและขอมูลการรับสัมผัส โดยในแตละการทดสอบ
ควรเลือกใชวิธีการทดสอบท่ีมีประสิทธิภาพในการทํานาย ทําซํ้าได และเปนการทดสอบทางเลือกท่ีไม
อาศัยสัตวทดลอง โดยพิจารณาใชการทดสอบในหลอดทดลอง และวิธีการทดสอบดวยแบบจําลอง
คอมพิวเตอร เปนอันดับแรกเม่ือตองการตอบคําถามท่ีเกี่ยวกับอันตรายท่ีสงผลตอสุขภาพ 

หมายเหตุ การทดสอบท่ีกลาวถึงในภาคผนวกนี้อางอิงมาจาก แนวทางการทดสอบสารเคมี ท่ีจัดทําโดย 
OECD และสามารถดูรายละเอียดการทดสอบไดท่ี http://www.oecd.org/env/testguidelines  

ค.1.2 การทดสอบการรับสัมผัสทางผิวหนัง (dermal test) 

โดยท่ัวไป การรับสัมผัสทางผิวหนังเปนเสนทางการรับสัมผัสท่ีสําคัญสําหรับวัสดุนาโน โดยตัวอยาง
การทดสอบการรับสัมผัสทางผิวหนังท่ีพิจารณาใช ไดแก 

(1) คอรโรซิเทกซ สําหรับการกัดกรอนตอผิวหนัง (Corrositex for Skin Corrosivity : OECD  
Guide 435) 

(2) การกัดกรอนตอผิวหนังในหลอดทดลอง : การทดสอบในโมเดลผิวหนังมนุษย (in vitro skin 
corrosion : human skin model test : OECD Guide 431) 

(3) การทดสอบการกัดกรอนตอผิวหนังโดยใช เอพิสกิน (EpiSkin skin corrosion assay : OECD  
Guide 431) 

(4) การทดสอบการกัดกรอนตอผิวหนังโดยใช เอพิเดิรม (EpiDerm skin corrosion assay : OECD 
Guide 431) 

(5) การทดสอบการกัดกรอนตอผิวหนังโดยใช แรตเตอร (Rat TER skin corrosivity assay : OECD 
Guide 430) 
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(6) เอ็มทีที รีดักชัน และการปลดปลอยอินเตอรลิวคีน-วันเอ กับเอพิสกิน (EpiSkin with MTT 
Reduction และ IL-1a release) 

(7) เอ็มทีที รีดักชัน และการปลดปลอยอินเตอรลิวคีน-วันเอ กับเอพิเดิรม (EpiDerm with MTT 
Reduction และ IL-1a release) 

(8) แอลแอลเอนเอในหนูไมซ สําหรับทดสอบความไวตอผิวหนัง (LLNA in mice for skin sensitization 
: OECD Guide 429) 

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

ค.1.3 การทดสอบการรับสัมผัสทางปาก (oral test) 

หากการประเมินการผลิตหรือการใชวัสดุ ระบุวามีแนวโนมการรับสัมผัสทางปาก ตัวอยางการทดสอบ
การรับสัมผัสทางปากท่ีพิจารณาใช ไดแก 

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

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

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

(4) การทดสอบความเปนพิษทางปากดวยลักษณะเนื้อเยื่อเต็มรูปแบบโดยใหปริมาณสารซํ้า ๆ กันเปน
เวลา 28 d และสังเกตอาการเปนระยะเวลา 90 d (วิธีการนี้ไดรับการดัดแปรเพ่ือชวยในการแยก
ผลกระทบท่ีเกิดจากการรับสัมผัสในระยะส้ัน) 

ค.1.4 การทดสอบการรับสัมผัสทางการหายใจ (inhalation test) 

การรับสัมผัสจากการหายใจเปนอีก 1 ชองทางของการรับสัมผัสท่ีสําคัญทางอาชีวอนามัย ตัวอยางการ
ทดสอบการรับสัมผัสทางการหายใจ ไดแก การศึกษาลักษณะของเน้ือเยื่อเต็มรูปแบบ สําหรับ 
การหายใจเขา 28 d และสังเกตอาการเปนระยะเวลา 90 d หรือการศึกษาลักษณะของเนื้อเยื่อเต็มรูปแบบ 
สําหรับการรับสัมผัสสารคร้ังเดียว และสังเกตอาการเปนระยะเวลา 90 d 

ค.1.5 การทดสอบการรับสัมผัสทางเยื่อบุตา (ocular test) 

กรณีวัสดุนาโนมีโอกาสสัมผัสกับเยื่อบุตา พิจารณาการทดสอบการรับสัมผัส การซึมผานและความขุน
ของกระจกตาวัว  (bovine corneal opacity & permeability : BCOP) และดวงตาไก (isolated chicken eye 
: ICE) 

หมายเหตุ 1. แนะนําใหใชการทดสอบขางตนตามความเหมาะสม และมีขอจํากัดบางประการกรณีใชสําหรับ
ทดสอบคัดกรองเพื่อระบุสารท่ีมีฤทธิ์กัดกรอนตอเยื่อบุตา สารท่ีมีฤทธิ์กอใหเกิดการระคายเคือง
อยางรุนแรงตอเยื่อบุตา ในแนวทางการทดสอบอันตรายตามระดับข้ัน และแนวทางตามนํ้าหนัก
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หลักฐาน (weight-of-evidence approach) และไมแนะนําใหใชวิธีการดังกลาวแทนท่ีการทดสอบ
ในกระตาย 

2. การระคายเคืองอาจเกิดจากลักษณะความเปนฝุน และ/หรือ ผง เมื่อทดสอบในสัตวทดลอง 

ค.1.6 การทดสอบความเปนพิษตอสารพันธุกรรม (genotoxicity testing) 

ค.1.6.1 ท่ัวไป 

ควรมีการประเมินความเปนพิษตอสารพันธุกรรมเม่ือปรากฏวามีการรับสัมผัสกับวัสดุนาโนไมวา
ทางใดก็ตาม ตัวอยางการทดสอบความเปนพิษตอสารพันธุกรรม ไดแก 

ค.1.6.2 การทดสอบระดับท่ี 1 

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

(2) การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซมเซลลสัตวเล้ียงลูกดวยนมในหลอดทดลอง (in vitro 
mammalian chromosome aberration test : OECD Guide 473) 

ค.1.6.3 การทดสอบระดับท่ี 2 

(1) การทดสอบการกลายพันธุของยีนเซลลสัตวเล้ียงลูกดวยนมในหลอดทดลอง (in vitro 
mammalian cell gene mutation test : OECD Guide 476) 

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

(3) การทดสอบการสังเคราะหดีเอ็นเอ นอกระบบปกติของเซลลสัตวเล้ียงลูกดวยนมในหลอด
ทดลอง (mammalian cell in vitro unscheduled DNA synthesis test ; UDS : OECD Guide 482) 

(4) การทดสอบการเจริญเปล่ียนแปลงพัฒนาของเซลลตัวออนหนูไซเรียนแฮมสเตอรในหลอด
ทดลอง (in vitro SHE (Syrian hamster embryo) cell transformation assay : OECD Guide 495) 

ค.1.6.4 การทดสอบระดับท่ี 3 (ถาจําเปน) 

การทดสอบความผิดปกติของโครโมโซม (chromosomal–aberration assay) โดยใชวิธีการทดสอบ
ในสัตวทดลอง เชน การทดสอบไมโครนิวเคลียส (micronucleus test) หรือการวิเคราะหเมทาเฟส 
(metaphase analysis) สําหรับเซลลกระดูก 
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ค.2 ขอมูลเพิ่มเติมตามความจําเปน 

ค.2.1 บทนํา 

ความจําเปนในการจัดทําขอมูลเพิ่มเติม ข้ึนอยูกับผลลัพธท่ีไดจากการทดสอบขางตน และขอพิจารณา
อ่ืน ๆ  

ค.2.2 การแปรสภาพในส่ิงมีชีวิตและพฤติกรรม 

การพัฒนาวิธีการทดสอบ เพื่อใหเขาใจเกี่ยวกับการแปรสภาพ และการเคล่ือนยายของวัสดุนาโน 
ในรางกาย เปนขอมูลท่ีมีความสําคัญและตองมีการศึกษาวิจัยโดยเรงดวน โดยเฉพาะอยางยิ่งวัสดุนาโนท่ี
มีโอกาสรับสัมผัสกับผูปฏิบัติงาน ผูบริโภค และ/หรือ สาธารณชน แบบเร้ือรังหรือแบบซํ้า ดังนั้นเม่ือมี
การนําวัสดุนาโนไปใชในรูปแบบท่ีสามารถกอใหเกิดการรับสัมผัสอยางมีนัยสําคัญ ควรมีการศึกษาการ
แปรสภาพในส่ิงมีชีวิตและพฤติกรรม แมวาจะยังไมมีวิธีการพัฒนามาตรฐานในปจจุบัน มีการออกแบบ
การศึกษาและวิธีการหลากหลายสําหรับใชประเมินการแปรสภาพในส่ิงมีชีวิตและพฤติกรรมของวัสดุท่ี
ไมใชวัสดุนาโน และในระยะหลังไดเร่ิมมีรายงานการศึกษาท่ีเกี่ยวของกับการประเมินพฤติกรรมของ
วัสดุนาโนบางชนิดในส่ิงมีชีวิต ส่ิงทาทายคือการนํารูปแบบการศึกษา หรือวิธีการที่มีอยูมาปรับใชกับ
วัสดุนาโน 

ค.2.3 การศึกษาการรับสัมผัสทางปาก ผิวหนัง และการหายใจแบบเร้ือรัง (รับสัมผัสมากกวา 1 ป) อาจ
จําเปนตองศึกษาเพิ่มเติมสวนนี้เพื่อใชระบุความเส่ียงตอสุขภาพ เม่ือพบวามีหลักฐานการเกิดพิษจากการ
รับสัมผัสวัสดุนาโนแบบเฉียบพลัน (acute exposure) หรือคาดวาผูปฏิบัติงาน ผูบริโภค และ/หรือ
สาธารณชนอาจรับสัมผัสกับวัสดุนาโนแบบเร้ือรัง (chronic exposure) สําหรับแนวทางการทดสอบการ
รับสัมผัสแบบเร้ือรัง ดูไดจาก http://www.oecd.org/env/testguidelines 

ค.2.4 ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุ และการพัฒนาของตัวออน 

แนวทางการทดสอบความเปนพิษตอระบบสืบพันธุในชวง 1 และชวง 2 รุนอายุ ดูไดจาก 
ENV/JM/MONO (2008)(16) ซ่ึงจัดทําโดย OECD นอกจากน้ี U.S. NTP ไดออกแบบวิธีการศึกษาท่ี
เรียกวา การประเมินการสืบพันธุโดยการผสมพันธุตอเนื่อง (reproductive assessment by continuous 
breeding) ซ่ึงเปนการศึกษาในชวงสองรุนอายุในการระบุถึงผลกระทบตอระบบการสืบพันธุท้ังของเพศ
ชายและเพศหญิง (Chapin และ Sloan, 1997) สําหรับการศึกษาความเปนพิษตอการพัฒนาของตัวออน
นั้นมีแนวทางที่หลากหลาย สารเคมีท่ีใชในการทดสอบสัตวท่ีต้ังทอง ไดแก หนูไมซ และหนูแรต หรือ 
กระตาย และสัตวในรุนถัดมาซ่ึงใชในการระบุความเปนพิษตอการพัฒนาตัวออนในครรภ ระยะเวลาใน
การรับสัมผัสของการตั้งครรภเร่ิมต้ังแตกระบวนการของการฝงไขจนถึงกอนวันคลอด หรือตอเนื่องไป
จนถึงชวงเวลาหลังคลอดตามท่ีกําหนดไว ดูไดจาก ENV/JM/MONO(2008)(15) 
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ค.2.5 การศึกษาความเปนพิษตอระบบประสาท 

ความเปนพิษตอระบบประสาทเปนการศึกษาผลกระทบของสารเคมีตอระบบประสาท และสมอง  
ความเสียหายของเนื้อเยื่อระบบประสาทอยางมีนัยสําคัญอาจตรวจพบไดจากพยาธิวิทยาของเน้ือเยื่อ 
(histopathology) อยางตอเนื่อง ตามดวยการทดสอบการรับสัมผัสสารพิษซํ้า (repeated-dose toxicity 
test)  

แนวทางการทดสอบความเปนพิษตอระบบประสาท ไดแก ENV/JM/MONO(2004)(25) การทดสอบนี้
ใชจุดยุ ติการประเมินเปนพฤติกรรมและพยาธิสภาพของเซลลประสาท  (neurobehavior และ 
neuropathology) ในหนู 

ค.2.6 การศึกษาความเปนพิษตอสารพันธุกรรมข้ันสูง 

ผลบวกจากการศึกษาความเปนพิษตอระบบประสาทเบ้ืองตน อาจนําไปสูการทดสอบความเปนพิษตอ
ระบบประสาทเพ่ิมเติม หรือ การทดสอบการเกิดมะเร็งตอไปได 

ค.2.7 การทดสอบความเปนพิษแบบมุงเปา 

ผลจากชุดการศึกษาเบ้ืองตน รวมกับ ขอมูลรูปแบบของการรับสัมผัสท่ีรูหรือคาดการณไว อาจนําไปสู
การทดสอบความเปนพิษแบบมุงเปา เชน 

(1) หากพบความเปนพิษจากการทดสอบอาการแพ หรือตอระบบภูมิคุมกันเบ้ืองตน อาจทดสอบจุดยุติ 
(endpoint-specific bioassay) เพิ่มเติม 

(2) หากการรับสัมผัสทางการบริโภคจัดวาเปนเสนทางการรับสัมผัสหลัก ควรทดสอบเพิ่มเติมถึง
ปฏิกิริยาหรือผลกระทบท่ีมีตอระบบลําไส 

(3) หากความเปนพิษตออวัยวะเฉพาะสวนนั้นกําหนดในการทดสอบระยะส้ัน ควรทดสอบเพ่ิมเติม
อยางระมัดระวังในการระบุถึงผลลบท่ีเกิดข้ึน 

การศึกษาควรรวมไปถึงการตรวจสอบการทํางานของอวัยวะเฉพาะนั้น ๆ หรือการใชสัตวทดสอบในการ
ตรวจสอบความไวในการรับสัมผัส นอกจากนี้ชวงเวลาในการสังเกตอาการควรเปนชวงเวลาท่ีนานข้ึนใน
การทดสอบระยะส้ัน (28 d) เพื่อการประเมินโอกาสของการพลิกผลของผลกระทบเชิงลบท่ีสังเกตได 

ค.2.8 การทดสอบการยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ 

การศึกษาเบ้ืองตนท่ีสงผลใหอาจจําเปนตองทดสอบการยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ อาจอยูใน
ขอบขายของเหตุผลขอใด ๆ ตอไปนี้ 

(1) เปนท่ีทราบโดยแนชัด หรือมีการคาดการณวาสารชนิดเดียวกันกับวัสดุนาโนท่ีมีขนาดใหญนั้น มีผล
ยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ หรือ 



มอก. 2691 เลม 5–2559 

-50- 

(2) ผลจากการทดสอบเบ้ืองตน เชน  การทดสอบความเปนพิษตอการสืบพันธุ หรือการพัฒนาของ 
ตัวออน หรือขอมูลอ่ืน ๆ ระบุวาวัสดุนาโนนั้นมีโอกาสยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ 

มีแนวทางทดสอบของ OECD หลายฉบับใชสําหรับการตรวจติดตามผลกระทบตอฮอรโมนเพศหญิง 
(oestrogenic effect) (OECD 440 2007, OECD 455 2009) และผลกระทบตอฮอรโมนเพศชาย 
(endrogenic effect) (OECD 441 2009) สามารถใชความเห็นจากนักวิชาการชวยในการตัดสินใจวาควร
ใชการทดสอบใดในการตรวจสอบการยับยั้งการทํางานของตอมไรทอ หรืออางการทดสอบน้ันตามท่ีได
ระบุไวในระเบียบบังคับทางกฎหมาย 
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ภาคผนวก ง. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลความเปนอันตรายตอส่ิงแวดลอม 
(ขอ 6.3.1) 

ง.1 ขอพิจารณาในการทดสอบส่ิงมีชีวิตในน้ําและส่ิงมีชีวิตบนดิน 

ง.1.1 บทนํา 

วิธีการทดสอบท่ีสัมพันธกับการสะสมทางชีวภาพนั้นควรพิจารณาถึงส่ิงมีชีวิตท่ีระดับฐานของ 
โซอาหาร เชน สปซีสพื้นฐาน (foundation species) หนอน พยาธิตัวกลม พยาธิตัวแบน และแมลงตาง ๆ 
ท่ีเกี่ยวเนื่อง และไรน้ํา (Daphnia spp) หากการรับสัมผัสระหวางวัสดุนาโนกับส่ิงมีชีวิตเหลานี้ทําให
อัตราการรอดชีวิตลดลงและมีสัญญาณความเครียดเกิดข้ึน ควรมีการนําแนวทางการปองกันมาใช มีการ
คาดการณวาการสะสมทางชีวภาพอาจเพิ่มสูงขึ้นเร่ือย ๆ ตามระดับช้ันของโซอาหาร การทดสอบใน
สวนของส่ิงไมมีชีวิตในระบบนิเวศตามดวยการทดสอบในสปซีสพื้นฐานท่ีเกี่ยวเนื่อง ชวยใหนักวิจัย
กําหนดตัวบงช้ีท่ีสําคัญดานผลกระทบตอส่ิงแวดลอมได 

องคประกอบในการทดสอบส่ิงมีชีวิตในน้ําและส่ิงมีชีวิตบนดิน และสภาวะตาง ๆ นั้นดูไดจาก SIDS ซ่ึง
พัฒนาโดย OECD ชุดการทดสอบใน SIDS นั้นใชในสวนของ HPV Program ของ OECD และใชใน 
HPV Challenge Program ของ U.S. EPA โดย SIDS นั้นมีการพัฒนาข้ึนจากความเห็นในระดับนานาชาติ 
และไดรับการพิจารณาวาเปนชุดขอมูลท่ีนอยท่ีสุดท่ีตองการในการทดสอบเพ่ือคัดกรองระดับการเปน
อันตรายของสาร การทดสอบความเปนพิษของสัตวปก/ระบบนิเวศนั้นไดถูกพิจารณาใหเปนขอมูลใน
ชุดท่ีตอจาก SIDS โดยหาขอมูลไดจาก  

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

- U.S. EPA SIDS guidance 

ง.1.2 องคประกอบความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา 

องคประกอบในชุดขอมูล ประกอบดวยการทดสอบความเปนพิษแบบเฉียบพลันตอส่ิงมีชีวิตในน้ําใน
ช้ันพื้นฐาน ท่ีแตกตางกัน (fundamentally different classes) ซ่ึงอาจแสดงกลไกและขนาดความเปนพิษท่ี
ตางกัน ควรเลือกทดสอบกับส่ิงมีชีวิตท่ีกําหนดไวใหใชในวิธีการทดสอบมาตรฐาน ยกเวนตัดสินใจใหมี
การเลือกใชส่ิงมีชีวิตชนิดอ่ืน ควรทดสอบความเปนพิษเหลานี้อยางเปนมาตรฐาน ยกเวนการปลดปลอย
ในระบบน้ําท่ีจุดใด ๆ ของวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนท่ีกําหนดใหไมตองดําเนินการทดสอบ ผลท่ีไดจาก
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ชุดทดสอบดังกลาวนํามาใชเพื่อเปนแนวทางในการประเมินวาวัสดุนาโนนั้นเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา
หรือไม 

การทดสอบความเปนพิษแบบเฉียบพลันนั้นมีขอจํากัดเนื่องจากอาศัยการวัดอัตราการตายเพียงอยางเดยีว
เปนตัวแสดงผลกระทบ ทําใหตรวจหาผลกระทบกอนตายไมได ซ่ึงอาจมีกลไกการเกิดท่ีแตกตางกันโดย
ส้ินเชิง สําหรับการนําวัสดุนาโนไปใช การไดรับผลกระทบกอนตายในรูปแบบการรับสัมผัสในระดับตํ่า
และระยะเวลานานซ่ึงไมทําใหถึงแกชีวิต มีโอกาสเกิดข้ึนไดมากกวาการทําใหเสียชีวิต หรือความเปน
พิษเฉียบพลันแบบอ่ืน ดังนั้นควรใชการประเมินความเปนพิษแบบเร้ือรังในสัตวน้ําท่ีไมมีกระดูกสันหลัง 
(ไรน้ํา) เพิ่มเติม หรือแทนท่ีการทดสอบความเปนพิษแบบเฉียบพลัน ในกรณีท่ีมีหลักฐานแนวโนมการ
คงอยูหรือการสะสมในส่ิงมีชีวิต 

ส่ิงมีชีวิตท่ีนํามาทดสอบท้ังหมด 3 ช้ัน เปนส่ิงมีชีวิตท่ีอาศัยอยูในส่ิงแวดลอมต้ังแตระดับผิวน้ําจนถึง
ตะกอนดินทองน้ํา (water column) ซ่ึงมีวัสดุหลายชนิดมีความสามารถในการละลายน้ําไดตํ่า (เปน
ลักษณะของวัสดุนาโนท่ัวไป) มักสะสมในตะกอนดิน และรับสัมผัสกับส่ิงมีชีวิตท่ีอาศัยอยูในตะกอนดิน 
หรือส่ิงมีชีวิตกนทองน้ํา การทดสอบความเปนพิษจึงจําเปนตองใชส่ิงมีชีวิต เชน Hyalella azteca ซ่ึงเปน
สัตวทะเลเปลือกแข็งท่ีมีลักษณะคลายกุง 

ง.1.3 ความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตบนดิน 

เม่ือมีหลักฐานท่ีแสดงถึงการมีอยูของวัสดุนาโนในดินหรือส่ิงแวดลอมบนพื้นดิน (อาจไดจากขอมูล 
การตรวจติดตาม หรืออ่ืน ๆ) หรือ มีเหตุผลเพียงพอท่ีทําใหเช่ือไดวาอาจมีการปลดปลอยหรือกระจาย 
และสะสมในดิน หรือส่ิงแวดลอมอ่ืน ๆ บนพื้นดิน ควรทดสอบความเปนพิษตอสัตวบกและพืช  เม่ือใช
งานวัสดุนาโนบนดิน (เชน ปุย หรือยาฆาแมลง) หรือผลิตภัณฑท่ีอาจนํามาซ่ึงการปลดปลอยวัสดุนาโน
บนดิน (เชน ฟลมท่ีใชทางการเกษตรหรือในฟารม) ควรทดสอบความเปนพิษตอสัตวบกและพืช 
เชนเดียวกัน สําหรับของเสียท่ีมีวัสดุนาโนหรือของเสียท่ีเกี่ยวของ (เชน ตะกอนจากระบบบําบัดน้ําเสีย) 
ท่ีต้ังใจปลอยลงบนพื้นดิน หรืออาจเคล่ือนท่ีไปยังพื้นดิน และ หากวัสดุนาโนมีโอกาสเคลื่อนท่ีจาก
อากาศ หรือน้ําไปยังพื้นดิน (เชน ผานทางอนุภาคที่เคล่ือนท่ีในอากาศ หรือ การใชน้ําท่ีไมผานการบําบัด
สําหรับการชลประทาน) ควรพิจารณาใหมีการทดสอบดวยเชนกัน 

ง.2 ขอมูลเพิ่มเติมท่ีจําเปน 

เม่ือมีหลักฐานปรากฏวาวัสดุนาโนมีความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา หรือคงอยู หรือสะสมในส่ิงมีชีวิต หรือ
ในส่ิงแวดลอมทางนํ้า ควรศึกษาเพิ่มเติมเพื่อใหเกิดความเขาใจท่ีดีข้ึนเกี่ยวกับความเปนพิษในระยะยาว  
การแปรสภาพและพฤติกรรมของวัสดุนาโนในส่ิงมีชีวิตในน้ํา เชน ผลจากการศึกษา ADME ในไรน้ํา อาจ
ใชเปนหลักฐานในการพิจารณาได โดยในการศึกษาดังกลาวอาจใชการติดฉลากกัมมันตภาพรังสี หรือใช
ข้ันตอนหรือการทดลองท่ีออกแบบใหมเพื่อใชในการติดตามรองรอยของวัสดุนาโนได 
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ภาคผนวก  จ. 
(ขอแนะนํา) 

ชุดขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 
(ขอ 6.1.1.1 และขอ 6.3.1) 

จ.1 ชุดขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 

ในการจัดทํารายละเอียดวัสดุนาโนนั้น ควรพิจารณาปจจัยหลายประการที่เกี่ยวของกับการเคล่ือนท่ีของวัสดุ
นาโนไปยังส่ิงแวดลอม ไดแก 

(1) การแปรสภาพในส่ิงแวดลอม ซ่ึงข้ึนกับ 

(1.1) ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีท่ีครบถวน 

(1.2) สัมประสิทธ์ิการดูดซับ-คายออก (adsorption-desorption coefficient) ในตัวกลางท่ีมีการ
ปลดปลอยวัสดุนาโน (ดิน หรือ กากตะกอน) 

(1.3) อนุภาคกอนเกาะหลวม หรือการแตกออกจากกอนแบบหลวมของวัสดุนาโน /อนุภาคกอนเกาะ
แนน หรือการแตกออกจากกอนแบบแนนของวัสดุนาโน ในตัวกลางท่ีไดรับสัมผัส (เชน อากาศ 
น้ํา ดิน กากตะกอน ตะกอน) 

(2) การคัดกรองแนวโนมของการคงอยูในส่ิงแวดลอม 

(2.1) กรณีเฉพาะวัสดุนาโนในกลุมสารอินทรีย 

ใหทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพ 

(2.2) กรณีวัสดุนาโนในกลุมสารอินทรีย และสารอนินทรีย 

- การสลายตัวดวยแสง/การเปล่ียนรูปดวยแสง 

- การคงตัวในน้ํา (ปฏิกิริยาทางเคมีท่ีแยกสลายตัวดวยน้ํา) 

(2.3) การคัดกรองแนวโนมการสะสมในแบคทีเรีย สาหราย ปลา และไรน้ํา 

จ.2 ขอมูลเพิ่มเติมท่ีจําเปน 

ขอมูลตอไปนี้ไมไดเปนสวนหนึ่งของชุดขอมูลท่ีแนะนําใหมี แตอาจเปนประโยชนในแงความเขาใจเกี่ยวกบั
การแปรสภาพของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม 

จ.2.1 การยับยั้งการหายใจของจุลินทรียในกากตะกอนน้ําเสีย (activated sludge respiration inhibition) 

ระดับของวัสดุนาโนท่ีทําใหเกิดการยับยั้งการหายใจของจุลินทรียในกากตะกอนน้ําเสีย เปนตัวช้ีวัด
โอกาสที่วัสดุนาโนอาจกอใหเกิดความลมเหลวของระบบบําบัดน้ําเสียได 
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จ.2.2 ความเปนพิษตอจุลินทรียในตัวกลางอ่ืนท่ีเกี่ยวเนื่อง [inhibitory effect (toxicity) to microorganisms in 
other relevant media]  

ในกรณีท่ีมีการปลดปลอย การทับถม การเคล่ือนยายของวัสดุนาโนไปสูดิน หรือ ตะกอนดิน ขอมูลท่ี
เกี่ยวของกับแนวโนมการยับยั้งจุลินทรียมีบทบาทสําคัญตอการพิจารณาผลกระทบที่เกิดกับระบบนิเวศ 
วัฏจักรคารบอน วัฏจักรไนโตรเจน เปนตน 

จ.2.3 การคัดกรองแนวโนมการคงอยูในตัวกลางท่ีเกี่ยวเนื่อง (persistence potential in relevant media) (ไดแก 
ตัวกลางตลอดเสนทางท่ีคาดวามีการรับสัมผัส)  

วัสดุนาโนท่ีมาจากสารอินทรีย แนะนําใหทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพ การทดสอบดวยแบบจําลอง 
และการทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ เพราะเปนวิธีวิเคราะห ท่ีเหมาะสมหากกระทํา
ได อยางไรก็ตาม ในปจจุบันยังไมมีวิธีการประเมินการสลายตัวทางชีวภาพของวัสดุนาโนท่ีเปน
มาตรฐาน จึงใหใชแนวทางการทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพท่ีมีอยู หรือ เปนวิธีการศึกษาท่ีพัฒนาข้ึน
ใหมอยางเหมาะสม ในกรณีท่ีใชวัสดุนาโนหรือนําวัสดุนาโนยึดเกาะเขากับดิน ควรศึกษาการสลายตัว
ในดินท้ังในสภาวะท่ีมีอากาศและไมมีอากาศ สวนกรณีท่ีวัสดุนาโนมีโอกาสเคล่ือนท่ีสูโรงบําบัดน้ําเสีย
ผานทางเสนทางใดก็ตาม และหากความหนาแนนของวัสดุนาโนดังกลาวระบุวาวัสดุนาโนอาจ
ตกตะกอน ควรทดสอบตามรายการตอไปนี้ 

(1) การหาคาสัมประสิทธ์ิการดูดซับและการคายออกจากตะกอนดิน 

(2) การทดสอบการสลายตัวทางชีวภาพในตะกอนดิน ท้ังในสภาวะท่ีมีอากาศ และไมมีอากาศ 

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

วัสดุนาโนไมสามารถสลายตัวผานกระบวนการทางชีวภาพได เชนเดียวกับกรณีสารเคมีอนินทรียท่ัวไป 
แตวัสดุนาโนอนินทรียอาจเกิดการเปล่ียนรูปไดดวยปฏิกิริยาออกซิเดชัน-รีดักชันในส่ิงแวดลอม 
เนื่องจากในปจจุบันยังไมมีวิธีการมาตรฐาน การออกแบบปรับปรุงวิธีการทดสอบจึงเปนส่ิงจําเปน 
รูปแบบของวิธีการข้ึนกับลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีของวัสดุนาโน การใชงานท่ีกําหนดไว และ
เสนทางการรับสัมผัสในตัวกลาง 

จ.3 ขอพิจารณาอ่ืน ๆ เม่ือจัดทําขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 

จ.3.1 วิธีการทดสอบมาตรฐานท่ียังไมมีในปจจุบัน 

ในปจจุบันนี้ยังไมมีวิธีการทดสอบมาตรฐาน หรือวิธีการท่ีเปนท่ียอมรับไดในการประเมินการแปร
สภาพวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม (เม่ือวัสดุนาโนมีการตรวจพบในส่ิงแวดลอม และมีแนวโนมของการ
เปล่ียนรูป การคงอยู) นอกจากน้ียังมีความไมแนนอนท่ีเกิดจากการนําวิธีการทดสอบสําหรับวัสดุท่ัวไป
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ท่ีมีขนาดใหญมาใชกับวัสดุนาโน ระหวางนี้ จึงจําเปนตองประเมินการแปรสภาพในส่ิงแวดลอมโดยใช
แนวทางดานวิทยาศาสตรท่ีดีท่ีสุดท่ีหาไดมาใชงาน 

จ.3.2 ลักษณะเฉพะทางฟสิกส-เคมี 

ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมีใดท่ีสงผลตอการแยกช้ันและการเคล่ือนยายของวัสดุนาโนผานตัวกลาง
ส่ิงแวดลอม (เชน อากาศ น้ํา ดิน ตะกอน) นั้นยังไมเปนท่ีทราบแนชัด สําหรับวัสดุท่ีมีขนาดใหญนั้น 
สมบัติการละลายน้ํา และความดันไอเปนพารามิเตอรหลักท่ีมีผล แตเม่ือพิจารณาถึงความสามารถในการ
ละลายท่ีตํ่าและความดันไอที่ตํ่าซ่ึงเปนลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนแลว ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี
อ่ืน ๆ เชน สภาวะการรวมกันเปนอนุภาคกอนเกาะหลวม ประจุท่ีผิว ความสามารถในการกระจายตัว 
ความหนาแนนของอนุภาค ขนาดอนุภาค การกระจายตัวของขนาดอนุภาค หรือพื้นท่ีผิวอาจเปนตัวช้ีวัด
หลักในการประเมินการแยกชั้นของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม การระเหิดอาจเกี่ยวของในบางกรณี 
นอกจากนี้การปรากฏของสารอินทรียท่ีมีในธรรมชาติมีบทบาทสําคัญตอการกระจายของวัสดุนาโนท่ีมี
คารบอนเปนองคประกอบพื้นฐานในแหลงน้ําตามธรรมชาติ  

ในปจจุบันยังมีส่ิงท่ีไมรูอยูมากวาลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี นั้น สงผลกระทบตอพฤติกรรมของ
วัสดุนาโนในส่ิงแวดลอมอยางไร  เ ม่ือนักวิทยาศาสตรสรางความสัมพันธ ท่ี ถูกตองระหวาง
ลักษณะเฉพาะของวัสดุนาโนกับพฤติกรรมในส่ิงแวดลอมได สามารถพัฒนาแบบจําลองท่ีนาเช่ือถือใน
การประเมินการแยกช้ันและการเคล่ือนยายของวัสดุนาโนหลังจากท่ีมีการปลดปลอยได เพื่อใหเขาใจถึง
พฤติกรรมของวัสดุนาโนในส่ิงแวดลอม อาจทําการหาดังตอไปนี้ 

(1) หาคาสัมประสิทธ์ิการดูดซับและคายออกจากดิน หรือกากตะกอน (ข้ึนกับตัวกลางที่รับสัมผัส) 

(2) หาระดับอนุภาคกอนเกาะหลวม อนุภาคกอนเกาะแนน หรือ ความสามารถในการกระจายตัวใน
ตัวกลางท่ีรับสัมผัส 

จ.3.3 การคัดกรองแนวโนมการตกคางอยูในส่ิงแวดลอม 

ปจจัยตาง ๆ เชน วัสดุนาโนนั้นมาจากสารอินทรียและสารอนินทรีย ลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี และ
วิธีการที่มีอยูสําหรับวิเคราะหการปรากฏอยูของวัสดุนาโนเร่ิมตน สารท่ีเกิดจากการเปล่ียนรูปของวัสดุ
นาโนในส่ิงแวดลอม เปนตัวบงช้ีหลักในการเลือกการทดสอบท่ีเหมาะสมสําหรับใชประเมินแนวโนม
ของการตกคางอยูของวัสดุนาโน ตัวอยางเชน วัสดุนาโนอินทรียควรมีการประเมินการสลายตัวทาง
ชีวภาพ โดยใชหรือดัดแปลงวิธีการที่เสนอแนะไวโดย OECD และหากติดสารกัมมันตภาพรังสีท่ีเปนตัว
ติดตามไวกับวัสดุนาโนได อาจไดประโยชนในการศึกษาการสลายตัวทางชีวภาพ 

หากวัสดุนาโนอินทรียหรืออนินทรียพบไดในอากาศ ผิวน้ํา ผิวดิน หรือบริเวณอ่ืนท่ีสัมผัสกับ
แสงอาทิตยอาจศึกษาการสลายตัวดวยแสง การเปล่ียนรูปดวยแสง แตถาวัสดุนาโนอนุภาคเดี่ยวมี
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แนวโนมคงตัวในน้ําจึงไมเกิดการสลายตัวในน้ํา อยางไรก็ตาม หากวัสดุนาโนอยูในตัวกลาง หรือ
กระจายตัวอยูในวัสดุท่ีมีขนาดใหญ อาจพิจารณาใหมีการทดสอบแนวโนมการสลายตัวในน้ํา 

จ.3.4 แนวโนมในการสะสมทางชีวภาพ 

ยังไมพบวามีวิธีการทดสอบมาตรฐาน สําหรับประเมินแนวโนมการสะสมของวัสดุนาโนในส่ิงมีชีวิต 
การหาคาสัมประสิทธ์ิการแยกช้ันในออกทานอล-น้ํา เปนวิธีการทดสอบทดแทนเพ่ือประเมินการสะสม
วัสดุท่ัวไปในส่ิงมีชีวิต แตการนําการทดสอบดังกลาวมาใชกับวัสดุนาโนไดหรือไมนั้นยังไมเปนท่ีทราบ
แนชัด  อยางไรก็ตาม สามารถนําการทดสอบ BCF หรือ BAF มาพัฒนาใชในการวิเคราะหได 
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ภาคผนวก  ฉ. 
(ขอแนะนํา) 

เอกสารรายงานผล 
(ขอ 4.2 ขอ 6.3.4.2 ขอ 6.3.4.3 ขอ 6.4.2.1(2) ขอ 7.2.1 และขอ 9.7) 

ฉ.1 การอธิบายรายละเอียดวัสดุ และการนําไปใชงาน 

จัดทําคําอธิบายพ้ืนฐาน (ภาพรวมโดยท่ัวไป) ของวัสดุนาโน และการใชงานท่ีต้ังใจไว 

(1) ภาพรวมท่ัวไป 

(2) การอธิบายวัสดุนาโน 

(2.1) ผูผลิต หรือแหลงวัสดุนาโน 

(2.2) กระบวนการผลิต 

(2.3) ลักษณะปรากฏ 

(2.4) องคประกอบทางเคมี 

(2.5) รูปราง รูปแบบทางกายภาพ 

(2.6) ความเขมขน 

(2.7) การกระจายตัวของขนาด 

(2.8) ความสามารถในการละลาย 

(2.9) สถานะอนุภาคกอนเกาะหลวม หรือ อนุภาคกอนเกาะแนน 

(2.10) หมายเลข CAS ของวัสดุ )ถามี(  

(3) การนําไปใชงานหลัก (ปจจุบัน หรือท่ีคาดการณไว)  

(4) ข้ันของการพัฒนา 

(5) ลักษณะท่ัวไปทางฟสิกส และทางกลของวัสดุ 

(6) ประสบการณท่ีผานมากับวัสดุนี้ หรือวัสดุคลายคลึง 

(7) แนวโนมประโยชน/ขอดีของวัสดุท่ีอาจเกิดข้ึนได 

(8) แนวโนมความเส่ียง/ขอเสียของวัสดุท่ีอาจเกิดข้ึนได 

(8.1) ตอสุขภาพ 
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(8.2) ตอส่ิงแวดลอม 

(9) แหลงขอมูลเพิ่มเติม 

ฉ.2 การพิจารณาวัฏจักรชีวิต 

ฉ.2.1 โพรไฟลของวัฏจักรชีวิต 

นิยามและจัดทําบัญชีรายช่ือของกิจกรรมตาง ๆ ท่ีทราบ และเกี่ยวของในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโนลง
ในตารางท่ี ฉ.1 โดยใหรายละเอียดท้ังรูปแบบของวัสดุนาโนและการปฏิบัติงาน และกิจกรรมท่ีเกิดข้ึน
ในแตละข้ันของวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ ซ่ึงรวมต้ังแตกิจกรรมท่ีอยูภายใตการควบคุมขององคกร และ 
กิจกรรมตนน้ํา กิจกรรมปลายน้ําท่ีหนวยงานมีขอมูลอยู 

ตารางท่ี ฉ.1 โพรไฟลของวัฏจักรชีวิต 

(ขอ ฉ.2.1) 

ขั้นตอนของวัฏจักรชีวิตวัสดุ รูปแบบของวัสดุ การปฏิบัติงานและกิจกรรม 
แหลงวัสดุ 
(เชน ผูผลิต ผูสงมอบ) 

  

กระบวนการผลิต ระดับท่ี 1 
(เชน ผูแปรรูป) 

  

กระบวนการผลิต ระดับท่ี 2 
(เชน ผูข้ึนรูปผลิตภัณฑ) 

  

กระบวนการผลิต ระดับท่ี 3 
(เชน ผูบรรจุหีบหอ) 

  

การจําหนายสินคา 
(เชน ผูคาปลีก) 

  

การใช การใชซํ้า การบํารุงรักษา 
(เชน ผูบริโภค) 

  

ส้ินสุดชีวิตผลิตภัณฑ 
(เชน การแปรใชใหม การทําลาย) 
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ฉ.2.2 จัดทําโพรไฟลลักษณะวัฏจักรชีวิต 

ระบุและศึกษาลักษณะเฉพาะทางฟสิกส-เคมี ของวัสดุนาโน รวมท้ังการเปลี่ยนแปลงลักษณะเฉพาะ
ตลอดวัฏจักรชีวิตของผลิตภัณฑ 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางท่ี ฉ.2) 

(3) บันทึกเพิ่มเติม 

ตารางท่ี ฉ.2 ลักษณะวัฏจักรชีวิต : ตารางสรุป 

(ขอ ฉ.2.2) 

ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิตก  
ช่ือทางเทคนิค หรือ ช่ือทางการคา  
รูปแบบโดยท่ัวไป  
 ผลท่ีได วิธีการ หมายเหตุข 
องคประกอบทางเคมี (รวมท้ังการเคลือบผิว)    

องคประกอบท่ี 1 :    
องคประกอบท่ี 2 :    
องคประกอบท่ี n :    

เฟสผลึก/โครงสรางโมเลกุล    
รูปแบบทางกายภาพ/รูปราง    
ขนาด  และการกระจายตัวของขนาด    
พื้นท่ีผิว    
ความหนาแนนของวัสดุนาโน    
ความสามารถในการละลาย    
ความหนาแนนมวลรวม    
สถานะอนุภาคกอนเกาะหลวม หรือกอน
เกาะแนน 

   

ความพรุน    
ประจุพื้นผิว    
ก ทําตารางซํ้าสําหรับแตละข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต หากมีการเปล่ียนแปลงลักษณะเฉพาะเกิดข้ึน 
ขเชน เอกสารอางอิง แหลงขอมูล ระดับความแนนอน 
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ฉ.2.3 จัดทําโพรไฟลความเปนอันตรายในวัฏจักรชีวิต 

รวบรวมขอมูลและลักษณะเฉพาะ ความเปนอันตรายของวัสดุนาโนตอสุขภาพ ส่ิงแวดลอม และความ
ปลอดภัย ตลอดวัฏจักรชีวิต 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางที่ ฉ.3 ถึง ตารางท่ี ฉ.5 สําหรับขอมูลความเปน
อันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน โพรไฟลพื้นฐานอันตรายดานความปลอดภัย และโพรไฟล
อันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดุนาโน การทดสอบเพ่ิมเติม ตามลําดับ) 

ตารางท่ี ฉ.3 โพรไฟลความเปนอันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดนุาโน : ชุดพื้นฐาน 

(ขอ ฉ.2.3) 

เสนทางการรบัสัมผัส 

อันตราย 
(ลักษณะเฉพาะ [เชน ตํ่า/กลาง/
สูง] และ ปริมาณ (ถามี) [เชน 

LOAEL = x mg/kg]) 

แหลงของขอมูล 
(เชน เลขรายงาน) 

 

ขอมูลอันตรายตอสุขภาพ 
1. ความเปนพิษแบบเฉียบพลัน   

ก. ความเปนพิษตอปอด   
ข. ความเปนพิษเม่ือรับทางปาก   

2. การทําใหผิวหนังไวตอการกระตุน/การ
ระคายเคือง  

  

3. การซึมผานผิวหนัง   
4. ความเปนพิษตอระบบพันธุกรรม   

ก. การกลายพันธุในเซลลโปรแคริโอต ิก   
ข. ความผิดปกติของโครโมโซม   
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ตารางท่ี ฉ.3 โพรไฟลความเปนอันตรายในวัฏจักรชีวิตของวัสดนุาโน : ชุดพื้นฐาน (ตอ) 

เสนทางการรบัสัมผัส 

อันตราย 
(ลักษณะเฉพาะ [เชน ตํ่า/กลาง/
สูง] และ ปริมาณ (ถามี) [เชน 

LOAEL = x mg/kg]) 

แหลงของขอมูล 
(เชน เลขรายงาน) 

 

ขอมูลอันตรายตอส่ิงแวดลอม 
ความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตในน้ํา 
1. ปลา (fathead minnow หรือ ปลาเทราต 

(trout)) 
  

2. สัตวไมมีกระดูกสันหลัง )ไรน้ํา(     
3. พืชน้ํา )สาหราย(    
ความเปนพิษตอส่ิงมีชีวิตบนดิน  
1. ไสเดือนชนิดตาง ๆ   
2. พืชชนิดตาง ๆ   
ขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม 
ความสามารถในการละลายนํ้า   
ความดันไอ   
สัมประสิทธการดูดซับและคายออกในตัวกลาง
ท่ีมีการปลดปลอย (ดิน/กากตะกอน) 

  

แนวโนมการคงอยูในส่ิงแวดลอม   
แนวโนมการสะสมทางชีวภาพ   
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ตารางท่ี ฉ.4 ชุดขอมูลพื้นฐานอันตรายดานความปลอดภัย 

(ขอ ฉ.2.3) 

อันตรายท่ีเก่ียวกับความปลอดภัย  
สภาพลุกไหมได (flammability)  
สภาพท่ีระเบิดได (explosivity)  
ความเขากันไมได (incompatibility)  
ความไวปฏิกิริยา (reactivity)  
ความกัดกรอน (corositivity)  

ตารางท่ี ฉ.5 โพรไฟลอันตรายในวัฏจักรชวิีตของวัสดุนาโน : การทดสอบเพิ่มเติม 

(ขอ ฉ.2.3) 

ชองทางในการรับสัมผัส อันตราย 
)เชน ตํ่า กลาง สูง(  

แหลงของขอมูล 
 

ขอมูลอันตรายตอสุขภาพ–การทดสอบเพิ่มเติมเม่ือจําเปน 
การแปรสภาพและพฤติกรรมทางชีวภาพ (biological 
fate and behavior) 

  

ศึกษาการรับสัมผัสวัสดุนาโนทางการหายใจแบบ
เร้ือรัง (chronic inhalation study) 

  

ศึกษาการรับสัมผัสวัสดุนาโนทางปากแบบเร้ือรัง 
(chronic oral study) 

  

ศึกษาการรับสัมผัสวัสดุนาโนทางผิวหนังแบบเร้ือรัง 
(chronic dermal irritation/sensitization study) 

  

ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุและการพัฒนาของตัว
ออน (reproductive and developmental toxicity) 

  

ศึกษาความเปนพิษตอระบบประสาท (neurotoxicity 
study) 

  

ศึกษาความเปนพิษทางพันธุกรรมเชิงลึก (more 
extensive genotoxicity study) 

  

ศึกษาความเปนพิษแบบเจาะจง (focused toxicity 
study) 
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ตารางท่ี ฉ.5 โพรไฟลอันตรายในวัฏจักรชวิีตของวัสดุนาโน : การทดสอบเพิ่มเติม (ตอ) 

ชองทางในการรับสัมผัส อันตราย 
)เชน ตํ่า กลาง สู(  

แหลงของขอมูล 
 

ขอมูลอันตรายตอส่ิงแวดลอม–การทดสอบเพิ่มเติมเม่ือจําเปน 
ศึกษา ADME ของส่ิงมีชีวิตในน้ํา   
ทดสอบความเปนพิษเร้ือรังตอส่ิงมีชีวิตในดิน และ
ตะกอนดิน  

  

ทดสอบความเปนพิษเพิ่มเติมในส่ิงมีชีวิตบนดิน   
ความเปนพิษตอสัตวปก   
ศึกษาในระดับประชากร และระบบนิเวศ   
ขอมูลการแปรสภาพในส่ิงแวดลอม–การทดสอบเพิ่มเติมเม่ือจําเปน 
การยับยั้งการหายใจของจุลินทรียในกากตะกอนน้ําเสีย   
ความเปนพิษตอจุลินทรีย   
แนวโนมการคงอยูในตัวกลางท่ีเกี่ยวเนื่อง   
แนวโนมการเปล่ียนรูปดวยปฏิกิริยาออกซิเดชัน-
รีดักชัน 

  

ฉ.2.4 จัดทําโพรไฟลการรับสัมผัสตลอดวัฏจักรชีวิต 

ประเมินแนวโนมการรับสัมผัสโดยตรงตอมนุษย หรือการปลดปลอยสูส่ิงแวดลอมในแตละข้ันของ 
วัฏจักรชีวิต ขอมูลท่ีไดจากการจัดทํา คือ การสรุปและการสังเคราะหขอมูลลักษณะการรับสัมผัส จาก
ขอมูลการรับสัมผัสท่ีไดรวบรวม 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมีเพิ่มเติม และการดําเนินงาน (ดูตารางท่ี ฉ.6 และตารางท่ี ฉ.7) 

(3) จัดทําขอมูลรับสัมผัสของมนุษย 

(3.1) ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต 

(3.2) ช่ือของข้ัน 

(3.3) รูปแบบของวัสดุนาโน 

(3.4) จํานวนคนท่ีอาจไดรับสัมผัส 

(3.5) ชองทางในการรับสัมผัส (เชน ทางการหายใจ ทางปาก ทางเยื่อบุตา ทางผิวหนัง) 
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(3.6) อุปกรณคุมครองความปลอดภัยสวนบุคคล (PPE) 

(3.7) การควบคุมทางวิศวกรรม 

(3.8) ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

(3.9) แนวโนมของการรับสัมผัส 

(3.10) การรับสัมผัส และปริมาณท่ีสัมผัสโดยประมาณ 

(3.11) ความไมรู และความไมแนนอน 

ตารางท่ี ฉ.6 แนวโนมสําหรับการสัมผัสโดยตรงตอมนุษย 

(ขอ ฉ.2.4) 

ตารางสรุป 
ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิตก    
รูปแบบของวัสดุนาโน    
วัสดุนาโน    

ขั้น 
(เชน การแปรรูป การขนยาย 

ข้ันตอนการทาํความสะอาด/กําจัด
ของเสีย) 

การควบคุม 
ทางวิศวกรรม 

PPE 
แนวโนมของ 
การรับสัมผัส 

    
    
ก ทําตารางซํ้าสําหรับแตละข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต  

 

(4) จัดทําขอมูลการปลดปลอยสูส่ิงแวดลอม 

(4.1) ข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต 

(4.2) ช่ือของข้ัน 

(4.3) แนวโนมของตัวกลางการปลดปลอย (ไดแก เสนทางการเขาสูส่ิงแวดลอม) 

(4.4) การควบคุมทางวิศวกรรม 

(4.5) ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

(4.6) แนวโนมของการปลดปลอย 
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(4.7) แผนภาพการแปรสภาพของวัสดุ (เชน การสลายตัว การเปล่ียนรูป การเคล่ือนท่ีไปยัง 
ตัวกลางอ่ืน) 

(4.8) การรับสัมผัส และปริมาณท่ีสัมผัสโดยประมาณ 

(4.9) ส่ิงท่ีไมรู และความไมแนนอน 

(ก) การแปรสภาพสุดทายของวัสดุในส่ิงแวดลอมคืออะไร 

(ข) สารดังกลาวมีการสะสมในระบบดูดซับของเสียในส่ิงแวดลอมหรือไม 

(ค) ประชากรกลุมใดบางท่ีอาจไดรับสัมผัสสารนั้น 

(ง) แนวโนมการสะสมทางชีวภาพคืออะไร 

ตารางท่ี ฉ.7 แนวโนมการปลดปลอยสูส่ิงแวดลอม 

(ขอ ฉ.2.4) 

ตารางสรุป 
 

ข้ันตอนวัฏจักรชีวิตก    
วัสดุ    

ขั้น 
(เชน การแปรรูป  
การขนยาย) 

แนวโนมตัวกลาง
ปลดปลอย 

(เชน อากาศ น้าํ ดิน) 

การควบคุมทาง
วิศวกรรม 

แนวโนมของการ
ปลดปลอย 

    
    
    
    
    
กทําตารางซํ้าสําหรับแตละข้ันตอนของวัฏจักรชีวิต 
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ตารางท่ี ฉ.8 ขอมูลการรับสัมผัส : ตารางสรุป 

(ขอ ฉ.2.4) 

ตารางสรุป 

การผลิตวัสดุนาโน 
 ขอมูล 
ข้ันตอนการพัฒนา  
จํานวน และท่ีต้ังของสถานผลิต  
ปริมาตรการผลิตตอป 
(ปจจุบัน และคาดการณ) 

 

วิธีการผลิต  
จํานวนผูปฏิบั ติงานท่ีสัมผัสวัสดุ 
นาโนในสถานผลิต 

 

หนาท่ีของวัสดุนาโนในอุตสาหกรรม 
(เชน สารยึดเกาะ สารใหสี) 

รอยละการผลิต รูปแบบทางกายภาพ และความเขมขน 

หนาท่ี 1 :   
หนาท่ี 2 :   
หนาท่ี 3 :   
หนาท่ี n :   
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ตารางท่ี ฉ.8 ขอมูลการรับสัมผัส : ตารางสรุป (ตอ) 

ตารางสรุป 

กระบวนการแปรรูปวัสดุ 
ชนิดของกระบวนการแปรรูป
อุตสาหกรรมในระดับปลายน้ํา หรือ 
การใชงาน 

 

จํานวนของกระบวนการแปรรูป หรือ
สถานท่ีใชงานเชิงพาณิชย 

 

หนาท่ีของวัสดุนาโนในอุตสาหกรรม รอยละ 
การผลิต 

จํานวนสถานที่ จํานวน
ผูปฏบัิตงิาน 

จํานวน
ผูปฏบัิตงิานท่ีรับ

สัมผัส 
หนาท่ี 1 :     
หนาท่ี 2 :     
หนาท่ี 3 :     
หนาท่ี n :     
การใชงานวัสดุ 
ชนิดผลิตภัณฑเชิงพาณิชย หรือเชิง
อุปโภคบริโภค  

รอยละ
การ
ผลิต 

การใชงาน 
(ในบาน/
กลางแจง) 

ความ
เขมขนใน
ผลิตภณัฑ 

การ
ปลดปลอย
ระหวางการ
ใชงาน 

จํานวน
ผูปฏบัิตงิานท่ี
อาจรับสัมผัส 

ผลิตภัณฑชนิดท่ี 1 :      
ผลิตภัณฑชนดิท่ี 2 :      
ผลิตภัณฑชนดิท่ี 3 :      
ผลิตภัณฑชนดิท่ี n :      
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ตารางท่ี ฉ.8 ขอมูลการรับสัมผัส : ตารางสรุป (ตอ) 

ตารางสรุป 

การกระจายสินคา และการเก็บรักษา 
วิธีการสงมอบ และเก็บรักษา  
ผูผลิต  
ผูแปรรูป  
ผูกระจายสินคา  
ผูคาปลีก  
ผูบริโภค  
การจัดการหลังการใชงาน 
 วิธีการกําจัดท่ีคาดการณ วิธีการนํากลับมาใชซํ้า/ใชใหมท่ี

คาดการณ 
ผูผลิต   
ผูแปรรูป   
ผูใชงานลําดับสุดทาย   

จัดทําขอมูลท่ีมีรายละเอียด ประเภทของผูปฏิบัติงาน ข้ันตอนการทํางาน และการควบคุมบริเวณท่ีทํางาน
และการควบคุมอุปกรณท่ีใชสําหรับลดการรับสัมผัส ณ สถานผลิต และบริเวณแปรรูป รวมถึงการใชงาน
วัสดุในผลิตภัณฑเชิงพาณิชยและผลิตภัณฑอุปโภคบริโภค ในกรณีท่ีมีแนวโนมรับสัมผัสกับวัสดุนาโน  
ใหระบุขอเสนอแนะสําหรับวิธีการควบคุม และเทคนิคการเรียกคืน นอกจากนี้ควรใหรายละเอียดในกรณี
ผลิตภัณฑมีไวสําหรับใชงานในกลุมเด็ก หรือ ประชากรท่ีไวตอการรับสัมผัส และการจัดทําขอมูลในการ
บริหารจัดการวัสดุหลังการใชงานตลอดวัฏจักรชีวิต 

ฉ.3 ประเมินความเส่ียง 

ใชกระบวนการสังเคราะหขอมูลท่ีรวบรวมไดในข้ันท่ี 2 ในการจัดทําการประเมินความเส่ียง (คาดการณ
ธรรมชาติ โอกาสการเกิด และระดับของผลกระทบตอสุขภาพมนุษยและส่ิงแวดลอม)  

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางท่ี ฉ.9) 
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ตารางท่ี ฉ.9 การประเมินความเส่ียง : ตารางสรุป 
(ขอ ฉ.3) 

ชนิดความเส่ียง ธรรมชาติ ระดับ และโอกาส แหลงขอมูลการประเมิน 
ความเสี่ยง 

ตอมนุษย 
ทางการหายใจ ธรรมชาติ : 

ระดับ : 
โอกาส : 

 

ทางผิวหนัง ธรรมชาติ : 
ระดับ : 
โอกาส : 

 

ทางปาก ธรรมชาติ : 
ระดับ : 
โอกาส : 

 

ทางเยื่อบุตา   
สุขภาพดานอ่ืน ๆ (เชน ระบบ
สืบพันธุ พัฒนาการของตัวออน 
ระบบประสาท) 

  

ความเส่ียงทางกายภาพ (เชน ระเบิด 
เพลิงไหม) 

  

ตอส่ิงแวดลอม 
ส่ิงมีชีวิตในน้ํา   
สัตวปก   
สัตวเล้ียงลูกดวยนม   
ส่ิงมีชีวิตบนดิน   
อ่ืน ๆ (เชน กากตะกอน)   
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ฉ.4 ประเมินการบริหารจัดการความเส่ียง 

กําหนดแนวทางสําหรับผลกระทบตลอดวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ ซ่ึงครอบคลุมแผนการบริหารจัดการ 
ความเส่ียง การตรวจติดตาม การปฏิบัติใหสอดคลองตามแผน และการรายงาน โดยมีพื้นฐานการดําเนินการ
จากขอมูลการไดรับสัมผัสท่ีรวบรวมไดจากข้ันท่ี 4 (ขอ 4.1.4) 

(1) บทสรุป 

(2) ขอมูลท่ีจําเปนตองมี และการดําเนินการ (ดูตารางท่ี ฉ.10 ถึง ตารางท่ี ฉ.13) 

(3) ทบทวนวัฏจักรชีวิต และสภาวะตาง ๆ 

(4) วางแผนและกําหนดระยะเวลาสําหรับการบริหารจัดการความเส่ียง การตรวจติดตาม การปฏิบัติให
สอดคลองกับแผน และการรายงาน 

ตารางท่ี ฉ.10 ความปลอดภยัและการจัดการวัสดุ (สําหรับผูผลิตวัสดนุาโน) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสทิธิผลท่ีคาดการณของ 
การดําเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน ระดับการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ (receipt)   
การแปรรูป (processing)   
การเก็บรักษา (storage)   
การทํางานกับวัสดุนาโน 
(handling) 

  

การร่ัวไหล (spilling)   
การเคล่ือนยาย (transport)   
การบรรจุหีบหอ (packaging)   
การใชงาน (use)   
การแปรใชใหม (recycling)   
การกําจัด (disposal) (รวมถึงวัสดุ
หีบหอ)  

  

อ่ืน ๆ   
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ตารางท่ี ฉ.11 ความปลอดภยัและการทํางานกับวัสดุนาโน (สําหรับผูใชงานวัสดนุาโน) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสิทธิภาพที่คาดการณของ 
การดําเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน ระดับการรับสัมผัสท่ีอาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ   
การแปรรูป   
การเก็บรักษา   
การทํางานกับวัสดุนาโน   
การร่ัวไหล   
การเคล่ือนยาย   
การบรรจุหีบหอ   
การใชงาน   
การแปรใชใหม   
การกําจัด (รวมถึงวัสดุหีบหอ)   
อ่ืน ๆ   
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ตารางท่ี ฉ.12 ความปลอดภยัและการทํางานกับวัสดุนาโน (สําหรับผูใชงานสุดทาย) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสิทธิภาพที่คาดการณของ 
การดําเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน การรับสัมผัสระดับใดที่อาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ   
การแปรรูป   
การเก็บรักษา   
การทํางานกับวัสดุนาโน   
การร่ัวไหล   
การเคล่ือนยาย   
การบรรจุหีบหอ   
การใชงาน   
การแปรใชใหม   
การกําจัด (รวมถึงวัสดุหีบหอ)   
อ่ืน ๆ   
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ตาราง ฉ.13 ความปลอดภยัและการจัดการวัสดุ (เม่ือส้ินสุดการใชงาน) 

(ขอ ฉ.4) 

กิจกรรม การดําเนินงานและ 
ขอควรระวังท่ีแนะนํา 

ประสิทธิภาพที่คาดการณ 
ของการดาํเนินการท่ีแนะนํา 

(เชน การรับสัมผัสระดับใดที่อาจเกิดข้ึน) 
การรับวัสดุ   
การแปรรูป   
การเก็บรักษา   
การทํางานกับวัสดุนาโน   
การร่ัวไหล   
การเคล่ือนยาย   
การบรรจุหีบหอ   
การใชงาน   
การแปรใชใหม   
การกําจัด (รวมถึงวัสดุหีบหอ)   
อ่ืน ๆ   

 

 


