
Annex XII  
บทบัญญัติสําหรับผูใชปลายน้ําในการประเมินสารเคมีและการจัดทํารายงานความปลอดภัยของสารเคม ี
บทนํา 

สาระสําคญัของภาคผนวกนีค้ือ ผูใชปลายน้ําตองทาํอยางไรจึงจะมีขอมูล วิธีการประเมินความเสี่ยงและ

การควบคุมความเสี่ยงที่เพียงพอในระหวางที่ใชสารเคม ี ซึ่งเปนสารที่มีการใชที่ไมครอบคลมุในเอกสารความ

ปลอดภัยของสารเคมี (Safety Data Sheet: SDS) และทําอยางไรผูใชในสายโซการผลิตจะสามารถควบคุมความ
เส่ียงของสารเคมไีดอยางเพียงพอ ซึ่งการประเมนิความเสี่ยงจะตองครอบคลุมตลอดวงชีวิตของสารเคม ีขอมูลเหลานี้

จะไดมาจากผูใชปลายน้าํ สําหรบัขอมูลลักษณะและโอกาสในการสัมผัสสารเคมีนัน้จะไดมาจากผูใชในหวงโซอุป

ปาทาน ซึ่งขอมูลที่ไดรับจะเปนตัวตัดสนิสารเคมีชนิดนัน้วาเปนเคมีภณัฑ (preparation) หรือผลิตภัณฑ (article) 
ในกระบวนการประเมินความปลอดภัยสารของเคมีและการจัดทํารายงานความปลอดภัยของสารเคมี 

(Chemical Safety Report: CSR) ผูใชปลายน้ําจะตองพิจารณาถึงขอมูลจากผูจาํหนายสารเคมี (supplier) ที่ระบุ
ไวในมาตรา 31 และ 32 ของกฎระเบียบนี้ ซึ่งการประเมินความเสี่ยงนัน้จะตองสามารถทําไดและมคีวาม

เหมาะสมภายใตขอกําหนดของกฎหมาย และคาเบี่ยงเบนที่เกิดข้ึนใน CSR จะตองไดรับการช้ีแจง สวนการ

ประเมินสารเคมีนั้นจะตองดําเนนิการภายใตวิธีการที่เปนที่ยอมรับในระดบันานาชาต ิ

กระบวนการทีผู่ใชปลายน้าํจะไดมาซึง่รายงานความปลอดภัยของสารเคมี (CSR) โดยการประเมินความ

ปลอดภัยของสารเคมีนั้นประกอบดวย 3 ข้ันตอนดังนี ้
ขั้นที ่1 Development of Exposure Scenarios 

ผูใชปลายน้าํจะตองศึกษาลักษณะและโอกาสสัมผัสสารเคมีที่ยังไมครอบคลุมใน SDS ตาม

ขอกําหนดในขอ 5 ของภาคผนวก I 
ขั้นที ่2 If necessary , A Refinement of the hazard assessment by the Supplier 

ถาผูใชปลายน้าํตดัสินใจที่จะประเมินความเสี่ยงและประเมิน PBT เพ่ือใหได SDS ที่เหมาะสม 

และไมจาํเปนตองมีการประเมินความเสี่ยงหรือการประเมิน PBT และ vPvB อ่ืนอีก ในกรณนีี้จะใชขอมูล

การประเมินลกัษณะของความเสี่ยงที่มาจากผูจดัจําหนายตามขอ 1-4 ของภาคผนวก I ซึ่งจะไปรวมอยูใน 

CSR  
เม่ือผูใชปลายน้ําพิจารณาวามีรายงานการประเมินความเสี่ยงใน SDS ที่ยังไมเหมาะสม ผูใช

ปลายน้ําตองมีการประเมินความเสี่ยงตามขอ 1-4 ของภาคผนวก I ใหเหมาะสม 
ในกรณีที่ผูใชปลายน้ําพิจารณาวา ขอมลูที่ไดเพ่ิมเติมที่ไดมาจากผูจดัจําหนายมีความจําเปนใน 

CSR ผูใชปลายน้ําจะตองนาํขอมูลนี้ไปรวมไวดวย ในทีน่ี้ขอมูลที่ไดมาจากการทดลองกับสัตวมีกระดูกสัน

หลังจะตองไดรับการยอมรับจากองคกรกลาง (Agency) ตามมาตรา 38 ซึ่งจะตองอธิบายถึงเหตุผลใน
การเพิ่มเติมขอมูลที่จําเปนนี้ และในระหวางที่รอผลการทดสอบจะตองมีการบนัทึกถึงการจัดการความ

เส่ียงของสารเคมีที่ใชดวย  
เม่ือการทดสอบเพิ่มเติมเสร็จสมบูรณขอมูลที่ไดจากการทดสอบผูใชปลายน้ําจะตองพิจารณาเพิ่ม

เขาไปใน CSR และ SDS ดวย  
 
 
 



 
ขั้นที ่3 ลักษณะของความเสี่ยง (Risk Characterisation) 

ลักษณะของความเสี่ยงซึ่งนําไปสูลักษณะและโอกาสใหมในการสัมผัสสารเคมี ซึ่งกาํหนดหนดไว

ในขอ 6 ของภาคผนวก I ลักษณะความเสี่ยงนั้นจะตองแสดงไวภายใตหัวขอที่เก่ียวของใน CSR และ
รวมอยูใน SDS หัวขอที่เก่ียวของ   
เม่ือเกิดลักษณะและโอกาสในการสัมผัสสาร หากขอสรุปชี้ใหเห็นวามีการปองกันสุขภาพมนุษยและ

ส่ิงแวดลอมยังไมเพียงพอ และมคีวามจําเปนทีจ่ะตองทาํซ้าํกับกฎขอใดขอหนึ่งที่เก่ียวของซึ่งมีความจําเปนที่จะตอง

รวบรวมเกี่ยวกับเงื่อนไขในการปฏิบัตแิละการจัดการความเสี่ยง เพ่ือทีจ่ะแสดงใหเห็นวามีการควบคุมที่เพียงพอ ซึ่ง

ในที่นี้อาจเปนขอมูลเก่ียวกับอันตราย หรือขอมูลของลักษณะและโอกาสในการสัมผัสสารเคม ี หรือ การ

เปล่ียนแปลงเงื่อนไขที่เหมาะสมในการปฏบิัติ หรือการจัดการความเสี่ยง ในการทําซ้ําฝายหนึ่งจะพัฒนาและแกไข
เก่ียวกับลักษณะและโอกาสของการสัมผัสสารเคมี ซึ่งรวมไปถึงการจัดการความเสี่ยงดวย สวนอีกฝายหนึง่จะ

จัดทําขอมูลสนับสนนุเกี่ยวกับลักษณะและโอกาสการสัมผัสสารเคมีในขั้นสุดทาย จุดประสงคของขอมูลสนับสนุน 

คือ ความถูกตองของลักษณะของความเสี่ยงซึ่งจะอยูบนพื้นฐานของการประเมินความเปนอันตราย และ/หรือ การ

ประเมินการแพรกระจาย 

ผูใชปลายน้าํจะตองจัดทาํ CSR ซึ่งรายละเอียดของการประเมินความปลอดภัยของสารเคมีใน Part B 
ของขอ 9 และ 10 ใหมีรูปแบบตามขอ 7 ของภาคผนวก I และขออ่ืนๆ ในรูปแบบเดียวกันอยางเหมาะสม 

สวนใน Part A ของ CSR จะตองรวมถึงประกาศถึงเคาโครงในการจัดการความเสี่ยงที่เก่ียวของกับ

โอกาสและลักษณะในการสมัผัสสารที่เสนอโดยผูใชปลายน้ําสําหรับทีต่องใช และเคาโครงของการจัดการความ

เส่ียง ที่เก่ียวของกับโอกาสและลักษณะในการสัมผัสสารสําหรับการชี้เฉพาะวิธีการใชและการสื่อสารไปยังสายโซ

การผลิต 
 


