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ภาคผนวก 5
การติดฉลากผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคตามลักษณะความเสี่ยงต่อการได้รับบาดเจ็บ 
(CONSUMER PRODUCT LABELLING BASED ON THE LIKELIHOOD OF INJURY)
A5.1 
บทนำ
A5.1.1 
การจำแนกประเภทและการติดฉลากสารเคมีที่เป็นระบบเดียวกันทั่วโลก (GHS) อาศัยพื้นฐานการประเมินคุณสมบัติความเป็นอันตรายจากภายในตัวของสารเคมีที่เกี่ยวข้อง อย่างไรก็ตาม เป็นที่ทราบกันว่าบางระบบได้มีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับความเป็นอันตรายเรื้อรังต่อสุขภาพในผลิตภัณฑ์สำหรับผู้บริโภคเฉพาะหลังจากพิจารณาข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับโอกาสในการได้รับสัมผัสของผู้บริโภคภายใต้สภาวะปกติทั่วไปในการใช้งานหรือการใช้งานผิด ๆ ที่สามารถคาดการณ์ได้ ดังนั้น ระบบเหล่านี้ได้จัดให้มีข้อมูลตามการประเมินความเสี่ยง หรือโอกาสในการได้รับบาดเจ็บที่เกิดขึ้นจากการรับสัมผัสกับผลิตภัณฑ์เหล่านี้ เมื่อการประเมินผลและการกำหนดการรับสัมผัสนี้ต่อโอกาสในการได้รับบาดเจ็บพบว่าโอกาสสำหรับความเป็นอันตรายที่เกิดขึ้นในผลของการรับสัมผัสที่คาดหวังมีค่าน้อยมาก ความเป็นอันตรายเรื้อรังต่อสุขภาพอาจไม่รวมไว้บนฉลากของผลิตภัณฑ์สำหรับการใช้งานของผู้บริโภค 
ชนิดของระบบนี้ เป็นที่ทราบกันในเอกสารที่อธิบายขอบเขตของงาน GHS ในปี ค.ศ. 1998
:

“การนำเอาองค์ประกอบของระบบมาใช้งานอาจแปรผันไปตามชนิดของผลิตภัณฑ์หรือช่วงวัฏจักรชีวิตของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว เมื่อสารเคมีได้รับการจำแนกแล้ว โอกาสของผลร้ายอาจถูกนำมาพิจารณาในการตัดสินว่าข้อมูลหรือขั้นตอนอื่น ๆ สำหรับผลิตภัณฑ์ที่กำหนดหรือสภาพการใช้งานในพื้นที่”
A5.1.2 
การทำงานของ GHS ไม่ได้กล่าวถึงแนวทางชนิดนี้ ดังนั้นจึงต้องมีการพัฒนากระบวนการเฉพาะเพื่อนำมาใช้และประยุกต์ใช้โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ อย่างไรก็ตาม การรับรองว่ามันเป็นวิธีการที่ได้ผ่านการนำมาใช้และจะนำไปใช้อย่างต่อเนื่องในอนาคต ภาคผนวกนี้ที่กำลังพูดถึงนี้ได้ให้ข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับแนวทางแสดงว่ารูปแบบนี้จะทำงานอย่างไรในทางปฏิบัติ
A5.1.3
การประเมินการรับสัมผัสสำหรับผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคบางชนิดได้ถูกนำมาใช้เพื่อกำหนดว่าข้อมูลใดรวมอยู่บนฉลากในชนิดของแนวทางนี้ ผู้ออกกฎหมายและผู้ผลิตได้รับข้อมูลการรับสัมผัสหรือสร้างข้อมูลสมมุติฐานในการรับสัมผัสโดยอาศัยการใช้งานที่คุ้นเคยหรือการใช้งานผิด ๆ ที่สามารถคาดการณ์ได้ ข้อสมมุติฐานเหล่านี้ได้นำไปใช้เพื่อกำหนดว่าจะให้มีข้อมูลความเป็นอันตรายเรื้อรังต่อสุขภาพอยู่บนฉลากผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคหรือไม่ และคำเตือนใดบ้างที่จะต้องตามมา ภายใต้วิธีการที่ขึ้นอยู่กับความเสี่ยง (risk-based approach) ดังนั้น คำตัดสินเหล่านี้จึงได้เกิดขึ้นภายใต้พื้นฐานการพิจารณาเกี่ยวกับโอกาสในการเกิดอันตรายที่เกิดขึ้นในสถานการณ์การรับสัมผัสของผู้บริโภคที่ได้มีการระบุ
A5.1.4 
ฉลากผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคในบางระบบอาศัยพื้นฐานจากการนำเอาความเป็นอันตรายและความเสี่ยงมาใช้ร่วมกัน อย่างไรก็ตาม ความเป็นอันตรายทางกายภาพและเฉียบพลันอาจระบุไว้บนฉลาก ในขณะที่ผลกระทบต่อสุขภาพเรื้อรังที่ติดฉลากตามความเสี่ยงไม่ได้มีการระบุไว้ ทั้งนี้อาจเนื่องจากในส่วนของความคาดหวังที่ว่าการรับสัมผัสในบางผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคมีระยะเวลาที่สั้น และดังนั้นอาจไม่เพียงพอที่จะนำไปสู่การพัฒนาผลต่อสุขภาพเรื้อรังที่เป็นผลของการรับสัมผัสเหล่านั้น ความคาดหวังเหล่านี้อาจไม่แม่นยำเพียงพอเมื่อใช้ผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคในสถานประกอบการณ์ เช่น สีหรือกาว ที่ใช้โดยคนงานก่อสร้างอยู่เป็นประจำ
A5.1.5 
ในขณะที่ความเป็นอันตรายจากตัวของสารเคมีสามารถกำหนดได้ในทุกภาคที่เกี่ยวข้อง ข้อมูลเกี่ยวกับการรับสัมผัสและความเสี่ยงเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญท่ามกลางภาคที่ครอบคลุมโดย GHS ยานหาหนะที่ข้อมูลนี้ใช้ส่งผ่านไปยังผู้ใช้จึงแตกต่างกันไป ในบางกรณี โดยเฉพาะอย่างยิ่งในส่วนของผู้บริโภค ฉลากเป็นเพียงแหล่งข้อมูลเดียวที่หาได้ ในขณะที่ส่วนอื่น ๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในสถานประกอบการ มีระบบที่ครบถ้วนอยู่และยังเสริมด้วยเอกสารความปลอดภัย (SDSs) และการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน ในส่วนการขนส่ง ฉลากให้ข้อมูลขั้นต้น แต่ข้อมูลเพิ่มเติมสามารถหาได้จากเอกสารกำกับการขนส่ง
A5.2 
หลักการทั่วไป
A5.2.1 
ในขณะที่วิธีการประเมินความเสี่ยงเฉพาะไม่ได้กล่าวถึงหรือทำให้สอดคล้องกันในระบบ GHS หลักการเบื้องต้นทั่วไปเป็นดังต่อไปนี้:

(a) 
สารเคมีทั้งหมดควรจำแนกโดยอาศัยเกณฑ์การจำแนกประเภทตามระบบ GHS

ขั้นตอนแรกในกระบวนการของการจำแนกความเป็นอันตรายและการสื่อสารข้อมูลควรเป็นการจำแนกประเภทความเป็นอันตรายที่ตัวสารนั้นโดยอาศัยเกณฑ์จากระบบ GHS สำหรับสารและของผสม;

(b)
การติดฉลากตามความเสี่ยง (Risk-based labeling) สามารถนำไปใช้ได้เฉพาะโดยพนักงานเจ้าหน้าที่กับความเป็นอันตรายต่อสุขภาพเรื้อรังของสารเคมีในผลิตภัณฑ์ผู้บริโภค ความเป็นอันตรายต่อสุขภาพเฉียบพลัน ความเป็นอันตรายต่อสิ่งแวดล้อมและทางกายภาพควรติดฉลากตามความเป็นอันตรายที่อยู่กับตัวสารนั้น ๆ 
การจำแนกความเป็นอันตรายควรนำโดยตรงไปสู่การติดฉลากของผลต่อสุขภาพเฉียบพลัน ความเป็นอันตรายต่อสิ่งแวดล้อมและทางกายภาพ วิธีการติดฉลากที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความเสี่ยงควรใช้เฉพาะความเป็นอันตรายต่อสุขภาพเรื้อรัง เช่น การเกิดมะเร็ง ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ (reproductive toxicity) หรือความเป็นพิษต่อระบบอวัยวะเป้าหมาย (target organ systemic toxicity) ตามการรับสัมผัสแบบซ้ำ (repeated exposure) สารเคมีเฉพาะที่อาจใช้ได้คือสารเคมีที่ในการใช้งานผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคโดยทั่วไปอาจจำกัดในปริมาณและระยะเวลาในการใช้;

(c) 
การประมาณการรับสัมผัสและความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นควรเป็นไปตามข้อสมมุติฐานเชิงอนุรักษ์นิยม หรือในลักษณะปกป้องไว้ก่อนเพื่อลดความเป็นไปได้ของการประเมินค่าการรับสัมผัสหรือความเสี่ยงต่ำกว่าความเป็นจริง
การประเมินหรือการประมาณการของการรับสัมผัสควรอาศัยข้อมูลและ/หรือข้อสมมุติฐานเชิงอนุรักษ์นิยม การประเมินความเสี่ยงและวิธีการที่ใช้ข้อมูลจากสัตว์ทดลอง ไปจนถึงมนุษย์ควรนำมาเกี่ยวข้องในการหาค่าเผื่อเพื่อความปลอดภัยไปจนถึงการกำหนดค่าแฟคเตอร์ความไม่แน่นอน (uncertainty factors)
A5.2.2 
ตัวอย่างของการติดฉลากตามความเสี่ยงที่ใช้โดยคณะกรรมการความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคในประเทศสหรัฐอเมริกา (An example of risk-based labelling used in the United States Consumer Product Safety Commission)
A5.2.2.1
โดยทั่วไป ผู้บริโภคอาศัยฉลากบนผลิตภัณฑ์สำหรับข้อมูลเกี่ยวกับผลกระทบของผลิตภัณฑ์เคมี ในขณะที่ภาคอื่น ๆ มีแหล่งข้อมูลเพิ่มเติม (เช่น เอกสารความปลอดภัย เอกสารกำกับการขนส่ง) เพื่อขยายผลหรือกลั่นกรองข้อมูลผลิตภัณฑ์และความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลความเป็นอันตรายที่ให้ โดยที่ส่วนของผู้บริโภคไม่ได้รับ
A5.2.2.2
ตามที่ได้หมายเหตุไว้ข้างต้น กฎทั่วไปสำหรับระบบ GHS คือว่าข้อมูลฉลากจะอาศัยข้อมูลคุณสมบัติ (ความเป็นอันตราย) ที่อยู่กับตัวของสารเคมีในทุกภาคที่เกี่ยวข้อง เหตุผลสำหรับการติดฉลากตามความเป็นอันตรายในระบบ GHS ได้มีการกล่าวไว้ในตอนต้นของเอกสารชุดนี้แล้ว และอาจใช้กับผลิตภัณฑ์ผู้บริโภครวมทั้งผลิตภัณฑ์ในภาคอื่น ๆ 
A5.2.2.3
โดยเฉพาะอย่างยิ่ง หลักการของผู้ใช้ที่มี “สิทธิ์ในการรับรู้ (right-to-know)” เกี่ยวกับความเป็นอันตรายที่อยู่กับสารเคมีนั้นมีความจำเป็นและสนับสนุนอย่างกว้างขวางโดยผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต่าง ๆ ข้อมูลความเป็นอันตรายเป็นสิ่งจูงใจให้เลือกใช้สารเคมีที่อันตรายน้อยกว่า มันอาจเป็นไปไม่ได้ที่จะทำนายอย่างแม่นยำเกี่ยวกับการรับสัมผัสเมื่อใช้ผลิตภัณฑ์ และมาตรการปกป้องผู้บริโภคให้ความมั่นใจน้อยกว่าในภาคที่มีโครงสร้างเกี่ยวข้องอื่น ๆ
A5.2.2.4
ในอีกมุมหนึ่ง การวิจัยบางอย่างได้ชี้บ่ง 2-7 ว่าความสนใจของผู้บริโภคสามารถเบี่ยงเบนโดยข้อมูลที่มากเกินไปบนฉลากที่เกี่ยวข้องกับความเป็นอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นทั้งหมด ปรากฏว่าหลักฐานบางอย่างที่เป็นคำเตือนซึ่งเน้นในส่วนของความเป็นอันตรายเฉพาะที่มีโอกาสในการได้รับบาดเจ็บซึ่งจะช่วยในการปกป้องผู้บริโภค
A5.2.2.5 
เพื่อให้มั่นใจว่าผู้บริโภคได้รับข้อมูลที่จำเป็นเพื่อนำไปสู่การใช้มาตรการป้องกันที่เหมาะสม วิธีการติดฉลากตามความเสี่ยงพิจารณาโอกาสหรือความเป็นไปได้ของการรับสัมผัสและสื่อสารข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจริงของการรับสัมผัส การรับสัมผัสจากการใช้ การใช้และการเกิดอุบัติเหตุที่คาดการณ์ได้สามารถประมาณได้เพราะผลิตภัณฑ์ได้ผ่านการออกแบบมาเพื่อการใช้งานเฉพาะ
A5.2.2.6
กระบวนการต่อไปนี้ยังไม่ได้ทำให้เป็นระบบเดียวกับระบบ GHS ซึ่งเป็นไปตามคู่มือฉบับที่ 8 ของ คณะกรรมการความปลอดภัยสำหรับผู้บริโภคของประเทศสหรัฐอเมริกา 8 (US Consumer Product Safety Commission Guidelines 8) และ คู่มือแห่งชาติและนานาชาติอื่น ๆ ที่เกี่ยวกับการประเมินความเสี่ยง ฉบับที่ 9-11 (national and international guidelines on conducting risk assessments 9-11) สารหรือผลิตภัณฑ์ภายใต้การประเมินเพื่อการติดฉลากความเป็นอันตรายเรื้อรังสำหรับการใช้ของผู้บริโภคในประเทศสหรัฐอเมริกาต้องผ่านการทดสอบสองส่วน ส่วนแรก สารหรือผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต้องแสดงความเป็นอันตรายหนึ่งในความเป็นอันตรายเรื้อรังที่ครอบคลุม เช่น จำแนกเป็นความเป็นอันตรายเรื้อรังตามเกณฑ์เฉพาะ ส่วนที่สอง ต้องทำการประเมินความเสี่ยงเพื่อกำหนดว่ามันมีโอกาสที่จะเกิดการเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บที่แท้จริงในระหว่างหรือที่เป็นผลของ “การจัดการเคลื่อนย้ายหรือการใช้ที่สามารถมองเห็นได้อย่างมีเหตุผลหรือจากการกลืนกินเข้าไปโดยเด็ก” ถ้าผลของการประเมินความเสี่ยงระบุว่าความเสี่ยงต่ำมาก สารหรือผลิตภัณฑ์นั้นไม่จำเป็นต้องติดฉลากสำหรับความเป็นอันตรายเรื้อรัง ในทางกลับกันสารที่กำหนดมีการติดฉลากสำหรับผลเรื้อรังหรือไม่นั้นไม่เพียงแต่ขึ้นอยู่กับว่ามันเป็นอันตรายหรือไม่แต่ยังขึ้นอยู่กับการรับสัมผัสและความเสี่ยงด้วย
A5.2.2.7
ระดับของการประเมินการรับสัมผัสจะขึ้นอยู่กับความเป็นอันตราย ตัวอย่างเช่น สำหรับจุดสุดท้ายของโรคเรื้อรังที่ไม่ใช่มะเร็ง (noncancer chronic endpoints) “ค่าที่ยอมรับได้ในการรับต่อวัน (acceptable daily intake; ADI)” จะคำนวณได้จาก “ระดับผลร้ายที่ไม่ได้สังเกตการณ์ (no observed adverse effect level; NOAEL)” สำหรับการประมาณการเชิงอนุรักษ์นิยม (conservative estimate) ของการรับสัมผัส สามารถอนุมานได้ว่าผู้บริโภคจะใช้ผลิตภัณฑ์สำหรับบริโภคทั้งหมดภายในวันเดียวและ/หรืออนุมานได้ว่าสาร/ของผสมอันตรายทั้งหมดที่รับสัมผัสโดยผู้บริโภคจะถูกดูดกลืนเข้าไป ถ้าผลการรับสัมผัสมีค่าต่ำกว่า “ADI” ไม่จำเป็นต้องมีการสื่อสารความเป็นอันตราย ถ้าระดับการรับสัมผัสสูงกว่าค่า ADI ต้องทำการประเมินเชิงปริมาณให้ละเอียดขึ้นก่อนที่จะตัดสินใจติดฉลากขั้นสุดท้าย ถ้าข้อมูลที่ผ่านการกลั่นกรองไม่มี หรือการวิเคราะห์ละเอียดไม่แล้วเสร็จ ต้องมีการสื่อสารความเป็นอันตรายฉลากนั้น
A5.2.2.8
สำหรับสารก่อมะเร็ง หน่วยความเสี่ยงจากการรับสัมผัสกับสารก่อมะเร็งนั้นจะคำนวณได้โดยอาศัยการประมาณค่านอกช่วงเชิงเส้น (linear extrapolation) ด้วยวิธีการแบบหลายขั้นตอนตามการจำลองที่เป็นค่าตั้งต้น (default model) การรับสัมผัสตลอดชีวิต (Life time exposures) สามารถคำนวณได้ทั้งโดยการอนุมานจากกรณีที่แย่ที่สุด (worst case scenarios) (เช่น สารทั้งหมดในผลิตภัณฑ์มีการเข้าถึงเนื้อเยื่อเป้าหมาย (target tissue) ในการใช้แต่ละครั้ง การรับสัมผัสเป็น ต่อวัน/ต่อสัปดาห์/ต่อเดือน) โดยการกำหนดค่าการรับสัมผัสจริงในระหว่างการใช้ หรือการนำวิธีการเหล่านี้มาใช้ร่วมกัน
A5.2.2.9
พนักงานเจ้าหน้าที่จำเป็นต้องกำหนดระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้ เพื่อนำวิธีการไปใช้กับการติดฉลากผลิตภัณฑ์ผู้บริโภคสำหรับผลเรื้อรัง ตัวอย่างเช่น CPSC เสนอแนะการติดฉลากสำหรับความเป็นอันตรายในการเกิดมะเร็งถ้าค่าความเสี่ยงจากการรับสัมผัสตลอดชีวิต (lifetime excess risk) มีค่าเกิน หนึ่งในล้าน จากการรับสัมผัสในระหว่าง “การจัดการเคลื่อนย้ายหรือการใช้ที่สามารถมองเห็นได้อย่างมีเหตุผล (reasonably foreseeable handling and use)"
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