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名　　称 新化学物质环境管理登记办法

索 引 号 000014672/2020-00609 分　　类 固体废物与化学品管理

发布机关 生态环境部 生成日期 2020-04-29

文　　号 部令 第12号 主 题 词

新化学物质环境管理登记办法

　　《新化学物质环境管理登记办法》已于2020年2月17日由生态环境部部务会议审议通过，现予公布，自2021年1月1日

起施行。2010年1月19日原环境保护部发布的《新化学物质环境管理办法》（环境保护部令第7号）同时废止。

　　生态环境部部长 黄润秋

　　2020年4月29日

新化学物质环境管理登记办法

第一章　总  则

　　第一条  为规范新化学物质环境管理登记行为，科学、有效评估和管控新化学物质环境风险，聚焦对环境和健康可能造

成较大风险的新化学物质，保护生态环境，保障公众健康，根据有关法律法规以及《国务院对确需保留的行政审批项目设

定行政许可的决定》，制定本办法。

　　第二条  本办法适用于在中华人民共和国境内从事新化学物质研究、生产、进口和加工使用活动的环境管理登记，但进

口后在海关特殊监管区内存放且未经任何加工即全部出口的新化学物质除外。

　　下列产品或者物质不适用本办法：

　　（一）医药、农药、兽药、化妆品、食品、食品添加剂、饲料、饲料添加剂、肥料等产品，但改变为其他工业用途

的，以及作为上述产品的原料和中间体的新化学物质除外；

　　（二）放射性物质。

　　设计为常规使用时有意释放出所含新化学物质的物品，所含的新化学物质适用本办法。

　　第三条  本办法所称新化学物质，是指未列入《中国现有化学物质名录》的化学物质。

　　已列入《中国现有化学物质名录》的化学物质，按照现有化学物质进行环境管理；但在《中国现有化学物质名录》中

规定实施新用途环境管理的化学物质，用于允许用途以外的其他工业用途的，按照新化学物质进行环境管理。

　　《中国现有化学物质名录》由国务院生态环境主管部门组织制定、调整并公布，包括2003年10月15日前已在中华人

民共和国境内生产、销售、加工使用或者进口的化学物质，以及2003年10月15日以后根据新化学物质环境管理有关规定

列入的化学物质。

　　第四条  国家对新化学物质实行环境管理登记制度。

　　新化学物质环境管理登记分为常规登记、简易登记和备案。新化学物质的生产者或者进口者，应当在生产前或者进口

前取得新化学物质环境管理常规登记证或者简易登记证(以下统称登记证)或者办理新化学物质环境管理备案。

　　第五条  新化学物质环境管理登记，遵循科学、高效、公开、公平、公正和便民的原则，坚持源头准入、风险防范、分

类管理，重点管控具有持久性、生物累积性、对环境或者健康危害性大，或者在环境中可能长期存在并可能对环境和健康

造成较大风险的新化学物质。

　　第六条  国务院生态环境主管部门负责组织开展全国新化学物质环境管理登记工作，制定新化学物质环境管理登记相关

政策、技术规范和指南等配套文件以及登记评审规则，加强新化学物质环境管理登记信息化建设。

　　国务院生态环境主管部门组织成立化学物质环境风险评估专家委员会（以下简称专家委员会）。专家委员会由化学、

化工、健康、环境、经济等方面的专家组成，为新化学物质环境管理登记评审提供技术支持。

　　设区的市级以上地方生态环境主管部门负责对本行政区域内研究、生产、进口和加工使用新化学物质的相关企业事业

单位落实本办法的情况进行环境监督管理。
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　　国务院生态环境主管部门所属的化学物质环境管理技术机构参与新化学物质环境管理登记评审，承担新化学物质环境

管理登记具体工作。

　　第七条  从事新化学物质研究、生产、进口和加工使用的企业事业单位，应当遵守本办法的规定，采取有效措施，防范

和控制新化学物质的环境风险，并对所造成的损害依法承担责任。

　　第八条  国家鼓励和支持新化学物质环境风险评估及控制技术的科学研究与推广应用，鼓励环境友好型化学物质及相关

技术的研究与应用。

　　第九条  一切单位和个人对违反本办法规定的行为，有权向生态环境主管部门举报。

第二章　基本要求

　　第十条  新化学物质年生产量或者进口量10吨以上的，应当办理新化学物质环境管理常规登记（以下简称常规登

记）。

　　新化学物质年生产量或者进口量1吨以上不足10吨的，应当办理新化学物质环境管理简易登记（以下简称简易登

记）。

　　符合下列条件之一的，应当办理新化学物质环境管理备案（以下简称备案）：

　　（一）新化学物质年生产量或者进口量不足1吨的；

　　（二）新化学物质单体或者反应体含量不超过2％的聚合物或者属于低关注聚合物的。

　　第十一条  办理新化学物质环境管理登记的申请人，应当为中华人民共和国境内依法登记能够独立承担法律责任的，从

事新化学物质生产或者进口的企业事业单位。

　　拟向中华人民共和国境内出口新化学物质的生产或者贸易企业，也可以作为申请人，但应当指定在中华人民共和国境

内依法登记能够独立承担法律责任的企业事业单位作为代理人，共同履行新化学物质环境管理登记及登记后环境管理义

务，并依法承担责任。

　　本办法第二条规定的医药、农药、兽药、化妆品、食品、食品添加剂、饲料、饲料添加剂、肥料等产品属于新化学物

质，且拟改变为其他工业用途的，相关产品的生产者、进口者或者加工使用者均可以作为申请人。

　　已列入《中国现有化学物质名录》且实施新用途环境管理的化学物质，拟用于允许用途以外的其他工业用途的，相关

化学物质的生产者、进口者或者加工使用者均可以作为申请人。

　　第十二条  申请办理新化学物质环境管理登记的，申请人应当向国务院生态环境主管部门提交登记申请或者备案材料，

并对登记申请或者备案材料的真实性、完整性、准确性和合法性负责。

　　国家鼓励申请人共享新化学物质环境管理登记数据。

　　第十三条  申请人认为其提交的登记申请或者备案材料涉及商业秘密且要求信息保护的，应当在申请登记或者办理备案

时提出，并提交申请商业秘密保护的必要性说明材料。对可能对环境、健康公共利益造成重大影响的信息，国务院生态环

境主管部门可以依法不予商业秘密保护。对已提出的信息保护要求，申请人可以以书面方式撤回。

　　新化学物质名称等标识信息的保护期限自首次登记或者备案之日起不超过五年。

　　从事新化学物质环境管理登记的工作人员和相关专家，不得披露依法应当予以保护的商业秘密。

　　第十四条  为新化学物质环境管理登记提供测试数据的中华人民共和国境内测试机构，应当依法取得检验检测机构资质

认定，严格按照化学物质测试相关标准开展测试工作；健康毒理学、生态毒理学测试机构还应当符合良好实验室管理规

范。测试机构应当对其出具的测试结果的真实性和可靠性负责，并依法承担责任。

　　国务院生态环境主管部门组织对化学物质生态毒理学测试机构的测试情况及条件进行监督抽查。

　　出具健康毒理学或者生态毒理学测试数据的中华人民共和国境外测试机构应当符合国际通行的良好实验室管理要求。

第三章　常规登记、简易登记和备案

第一节  常规登记和简易登记申请与受理

　　第十五条  申请办理常规登记的，申请人应当提交以下材料：

　　（一）常规登记申请表；

　　（二）新化学物质物理化学性质、健康毒理学和生态毒理学特性测试报告或者资料；

　　（三）新化学物质环境风险评估报告，包括对拟申请登记的新化学物质可能造成的环境风险的评估，拟采取的环境风

险控制措施及其适当性分析，以及是否存在不合理环境风险的评估结论；

　　（四）落实或者传递环境风险控制措施和环境管理要求的承诺书，承诺书应当由企业事业单位的法定代表人或者其授

权人签字，并加盖公章。

　　前款第二项规定的相关测试报告和资料，应当满足新化学物质环境风险评估的需要；生态毒理学测试报告应当包括使

用中华人民共和国的供试生物按照相关标准的规定完成的测试数据。

　　对属于高危害化学物质的，申请人还应当提交新化学物质活动的社会经济效益分析材料，包括新化学物质在性能、环

境友好性等方面是否较相同用途的在用化学物质具有相当或者明显优势的说明，充分论证申请活动的必要性。

　　除本条前三款规定的申请材料外，申请人还应当一并提交其已经掌握的新化学物质环境与健康危害特性和环境风险的

其他信息。

　　第十六条  申请办理简易登记的，申请人应当提交以下材料：

　　（一）简易登记申请表；

　　（二）新化学物质物理化学性质，以及持久性、生物累积性和水生环境毒性等生态毒理学测试报告或者资料；

　　（三）落实或者传递环境风险控制措施的承诺书，承诺书应当由企业事业单位的法定代表人或者其授权人签字，并加

盖公章。
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　　前款第二项规定的生态毒理学测试报告应当包括使用中华人民共和国的供试生物按照相关标准的规定完成的测试数

据。

　　除前款规定的申请材料外，申请人还应当一并提交其已经掌握的新化学物质环境与健康危害特性和环境风险的其他信

息。

　　第十七条  同一申请人对分子结构相似、用途相同或者相近、测试数据相近的多个新化学物质，可以一并申请新化学物

质环境管理登记。申请登记量根据每种物质申请登记量的总和确定。

　　两个以上申请人同时申请相同新化学物质环境管理登记的，可以共同提交申请材料，办理新化学物质环境管理联合登

记。申请登记量根据每个申请人申请登记量的总和确定。

　　第十八条  国务院生态环境主管部门收到新化学物质环境管理登记申请材料后，根据下列情况分别作出处理：

　　（一）申请材料齐全、符合法定形式，或者申请人按照要求提交全部补正申请材料的，予以受理；

　　（二）申请材料存在可以当场更正的错误的，允许申请人当场更正；

　　（三）所申请物质不需要开展新化学物质环境管理登记的，或者申请材料存在法律法规规定不予受理的其他情形的，

应当当场或者在五个工作日内作出不予受理的决定；

　　（四）存在申请人及其代理人不符合本办法规定、申请材料不齐全以及其他不符合法定形式情形的，应当当场或者在

五个工作日内一次性告知申请人需要补正的全部内容。逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。

第二节 常规登记和简易登记技术评审与决定

　　第十九条  国务院生态环境主管部门受理常规登记申请后，应当组织专家委员会和所属的化学物质环境管理技术机构进

行技术评审。技术评审应当主要围绕以下内容进行：

　　（一）新化学物质名称和标识；

　　（二）新化学物质测试报告或者资料的质量；

　　（三）新化学物质环境和健康危害特性；

　　（四）新化学物质环境暴露情况和环境风险；

　　（五）列入《中国现有化学物质名录》时是否实施新用途环境管理；

　　（六）环境风险控制措施是否适当；

　　（七）高危害化学物质申请活动的必要性；

　　（八）商业秘密保护的必要性。

　　技术评审意见应当包括对前款规定内容的评审结论，以及是否准予登记的建议和有关环境管理要求的建议。

　　经技术评审认为申请人提交的申请材料不符合要求的，或者不足以对新化学物质的环境风险作出全面评估的，国务院

生态环境主管部门可以要求申请人补充提供相关测试报告或者资料。

　　第二十条  国务院生态环境主管部门受理简易登记申请后，应当组织其所属的化学物质环境管理技术机构进行技术评

审。技术评审应当主要围绕以下内容进行：

　　（一）新化学物质名称和标识；

　　（二）新化学物质测试报告或者资料的质量；

　　（三）新化学物质的持久性、生物累积性和毒性；

　　（四）新化学物质的累积环境风险；

　　（五）商业秘密保护的必要性。

　　技术评审意见应当包括对前款规定内容的评审结论，以及是否准予登记的建议。

　　经技术评审认为申请人提交的申请材料不符合要求的，国务院生态环境主管部门可以要求申请人补充提供相关测试报

告或者资料。

　　第二十一条  国务院生态环境主管部门对常规登记技术评审意见进行审查，根据下列情况分别作出决定：

　　（一）未发现不合理环境风险的，予以登记，向申请人核发新化学物质环境管理常规登记证（以下简称常规登记

证）。对高危害化学物质核发常规登记证，还应当符合申请活动必要性的要求；

　　（二）发现有不合理环境风险的，或者不符合高危害化学物质申请活动必要性要求的，不予登记，书面通知申请人并

说明理由。

　　第二十二条  国务院生态环境主管部门对简易登记技术评审意见进行审查，根据下列情况分别作出决定：

　　（一）对未发现同时具有持久性、生物累积性和毒性，且未发现累积环境风险的，予以登记，向申请人核发新化学物

质环境管理简易登记证（以下简称简易登记证）；

　　（二）不符合前项规定登记条件的，不予登记，书面通知申请人并说明理由。

　　第二十三条  有下列情形之一的，国务院生态环境主管部门不予登记，书面通知申请人并说明理由：

　　（一）在登记申请过程中使用隐瞒情况或者提供虚假材料等欺骗手段的；

　　（二）未按照本办法第十九条第三款或者第二十条第三款的要求，拒绝或者未在六个月内补充提供相关测试报告或者

资料的；

　　（三）法律法规规定不予登记的其他情形。

　　第二十四条  国务院生态环境主管部门作出登记决定前，应当对拟登记的新化学物质名称或者类名、申请人及其代理

人、活动类型、新用途环境管理要求等信息进行公示。公示期限不得少于三个工作日。

　　第二十五条  国务院生态环境主管部门受理新化学物质环境管理登记申请后，应当及时启动技术评审工作。常规登记的

技术评审时间不得超过六十日，简易登记的技术评审时间不得超过三十日。国务院生态环境主管部门通知补充提供相关测

试报告或者资料的，申请人补充相关材料所需时间不计入技术评审时限。
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　　国务院生态环境主管部门应当自受理申请之日起二十个工作日内，作出是否予以登记的决定。二十个工作日内不能作

出决定的，经国务院生态环境主管部门负责人批准，可以延长十个工作日，并将延长期限的理由告知申请人。

　　技术评审时间不计入本条第二款规定的审批时限。

　　第二十六条  登记证应当载明下列事项：

　　（一）登记证类型；

　　（二）申请人及其代理人名称；

　　（三）新化学物质中英文名称或者类名等标识信息；

　　（四）申请用途；

　　（五）申请登记量；

　　（六）活动类型；

　　（七）环境风险控制措施。

　　对于高危害化学物质以及具有持久性和生物累积性，或者具有持久性和毒性，或者具有生物累积性和毒性的新化学物

质，常规登记证还应当载明下列一项或者多项环境管理要求：

　　（一）限定新化学物质排放量或者排放浓度；

　　（二）列入《中国现有化学物质名录》时实施新用途环境管理的要求；

　　（三）提交年度报告；

　　（四）其他环境管理要求。

　　第二十七条  新化学物质环境管理登记申请受理后，国务院生态环境主管部门作出决定前，申请人可以依法撤回登记申

请。

　　第二十八条  国务院生态环境主管部门作出新化学物质环境管理登记决定后，应当在二十个工作日内公开新化学物质环

境管理登记情况，包括登记的新化学物质名称或者类名、申请人及其代理人、活动类型、新用途环境管理要求等信息。

第三节  常规登记和简易登记变更、撤回与撤销

　　第二十九条  对已取得常规登记证的新化学物质，在根据本办法第四十四条规定列入《中国现有化学物质名录》前，有

下列情形之一的，登记证持有人应当重新申请办理登记：

　　（一）生产或者进口数量拟超过申请登记量的；

　　（二）活动类型拟由进口转为生产的；

　　（三）拟变更新化学物质申请用途的；

　　（四）拟变更环境风险控制措施的；

　　（五）导致环境风险增大的其他情形。

　　重新申请办理登记的，申请人应当提交重新登记申请材料，说明相关事项变更的理由，重新编制并提交环境风险评估

报告，重点说明变更后拟采取的环境风险控制措施及其适当性，以及是否存在不合理环境风险。

　　第三十条  对已取得常规登记证的新化学物质，在根据本办法第四十四条规定列入《中国现有化学物质名录》前，除本

办法第二十九条规定的情形外，登记证载明的其他信息发生变化的，登记证持有人应当申请办理登记证变更。

　　对已取得简易登记证的新化学物质，登记证载明的信息发生变化的，登记证持有人应当申请办理登记证变更。

　　申请办理登记证变更的，申请人应当提交变更理由及相关证明材料。其中，拟变更新化学物质中英文名称或者化学文

摘社编号（CAS）等标识信息的，证明材料中应当充分论证变更前后的化学物质属于同一种化学物质。

　　国务院生态环境主管部门参照简易登记程序和时限受理并组织技术评审，作出登记证变更决定。其中，对于拟变更新

化学物质中英文名称或者化学文摘社编号（CAS）等标识信息的，国务院生态环境主管部门可以组织专家委员会进行技术

评审；对于无法判断变更前后化学物质属于同一种化学物质的，不予批准变更。 

　　第三十一条  对根据本办法第四十四条规定列入《中国现有化学物质名录》的下列化学物质，应当实施新用途环境管

理：

　　（一）高危害化学物质；

　　（二）具有持久性和生物累积性，或者具有持久性和毒性，或者具有生物累积性和毒性的化学物质。

　　对高危害化学物质，登记证持有人变更用途的，或者登记证持有人之外的其他人将其用于工业用途的，应当在生产、

进口或者加工使用前，向国务院生态环境主管部门申请办理新用途环境管理登记。

　　对本条第一款第二项所列化学物质，拟用于本办法第四十四条规定的允许用途外其他工业用途的，应当在生产、进口

或者加工使用前，向国务院生态环境主管部门申请办理新用途环境管理登记。 

　　第三十二条  申请办理新用途环境管理登记的，申请人应当提交新用途环境管理登记申请表以及该化学物质用于新用途

的环境暴露评估报告和环境风险控制措施等材料。对高危害化学物质，还应当提交社会经济效益分析材料，充分论证该物

质用于所申请登记用途的必要性。

　　国务院生态环境主管部门收到申请材料后，按照常规登记程序受理和组织技术评审，根据下列情况分别作出处理，并

书面通知申请人：

　　（一）未发现不合理环境风险的，予以登记。对高危害化学物质，还应当符合申请用途必要性的要求；

　　（二）发现有不合理环境风险，或者不符合高危害化学物质申请用途必要性要求的，不予登记。

　　国务院生态环境主管部门作出新用途环境管理登记决定后，应当在二十个工作日内公开予以登记的申请人及其代理人

名称、涉及的化学物质名称或者类名、登记的新用途，以及相应的环境风险控制措施和环境管理要求。其中，不属于高危

害化学物质的，在《中国现有化学物质名录》中增列该化学物质已登记的允许新用途；属于高危害化学物质的，该化学物

质在《中国现有化学物质名录》中的新用途环境管理范围不变。

第 7／393页



　　第三十三条  申请人取得登记证后，可以向国务院生态环境主管部门申请撤销登记证。

　　第三十四条  有下列情形之一的，为了公共利益的需要，国务院生态环境主管部门可以依照《中华人民共和国行政许可

法》的有关规定，变更或者撤回登记证：

　　（一）根据本办法第四十二条的规定需要变更或者撤回的；

　　（二）新化学物质环境管理登记内容不符合国家产业政策的；

　　（三）相关法律、行政法规或者强制性标准发生变动的；

　　（四）新化学物质环境管理登记内容与中华人民共和国缔结或者参加的国际条约要求相抵触的；

　　（五）法律法规规定的应当变更或者撤回的其他情形。

　　第三十五条  有下列情形之一的，国务院生态环境主管部门可以依照《中华人民共和国行政许可法》的有关规定，撤销

登记证：

　　（一）申请人或者其代理人以欺骗、贿赂等不正当手段取得登记证的；

　　（二）国务院生态环境主管部门工作人员滥用职权、玩忽职守或者违反法定程序核发登记证的；

　　（三）法律法规规定的应当撤销的其他情形。

第四节　备  案

　　第三十六条  办理新化学物质环境管理备案的，应当提交备案表和符合本办法第十条第三款规定的相应情形的证明材

料，并一并提交其已经掌握的新化学物质环境与健康危害特性和环境风险的其他信息。

　　第三十七条  国务院生态环境主管部门收到新化学物质环境管理备案材料后，对完整齐全的备案材料存档备查，并发送

备案回执。申请人提交备案材料后，即可按照备案内容开展新化学物质相关活动。

　　新化学物质环境管理备案事项或者相关信息发生变化时，申请人应当及时对备案信息进行变更。

　　国务院生态环境主管部门应当定期公布新化学物质环境管理备案情况。

第四章　跟踪管理

　　第三十八条  新化学物质的生产者、进口者、加工使用者应当向下游用户传递下列信息：

　　（一）登记证号或者备案回执号；

　　（二）新化学物质申请用途；

　　（三）新化学物质环境和健康危害特性及环境风险控制措施；

　　（四）新化学物质环境管理要求。

　　新化学物质的加工使用者可以要求供应商提供前款规定的新化学物质的相关信息。

　　第三十九条  新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者应当建立新化学物质活动情况记录制度，如实记录新

化学物质活动时间、数量、用途，以及落实环境风险控制措施和环境管理要求等情况。

　　常规登记和简易登记材料以及新化学物质活动情况记录等相关资料应当至少保存十年。备案材料以及新化学物质活动

情况记录等相关资料应当至少保存三年。

　　第四十条  常规登记新化学物质的生产者和加工使用者，应当落实环境风险控制措施和环境管理要求，并通过其官方网

站或者其他便于公众知晓的方式公开环境风险控制措施和环境管理要求落实情况。

　　第四十一条  登记证持有人应当在首次生产之日起六十日内，或者在首次进口并向加工使用者转移之日起六十日内，向

国务院生态环境主管部门报告新化学物质首次活动情况。

　　常规登记证上载明的环境管理要求规定了提交年度报告要求的，登记证持有人应当自登记的次年起，每年4月30日前

向国务院生态环境主管部门报告上一年度获准登记新化学物质的实际生产或者进口情况、向环境排放情况，以及环境风险

控制措施和环境管理要求的落实情况。

　　第四十二条  新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者发现新化学物质有新的环境或者健康危害特性或者环

境风险的，应当及时向国务院生态环境主管部门报告；可能导致环境风险增加的，应当及时采取措施消除或者降低环境风

险。

　　国务院生态环境主管部门根据全国新化学物质环境管理登记情况、实际生产或者进口情况、向环境排放情况，以及新

发现的环境或者健康危害特性等，对环境风险可能持续增加的新化学物质，可以要求相关研究者、生产者、进口者和加工

使用者，进一步提交相关环境或者健康危害、环境暴露数据信息。

　　国务院生态环境主管部门收到相关信息后，应当组织所属的化学物质环境管理技术机构和专家委员会进行技术评审；

必要时，可以根据评审结果依法变更或者撤回相应的登记证。

　　第四十三条  国务院生态环境主管部门应当将新化学物质环境管理登记情况、环境风险控制措施和环境管理要求、首次

活动情况、年度报告等信息通报省级生态环境主管部门；省级生态环境主管部门应当将上述信息通报设区的市级生态环境

主管部门。

　　设区的市级以上生态环境主管部门，应当对新化学物质生产者、进口者和加工使用者是否按要求办理新化学物质环境

管理登记、登记事项的真实性、登记证载明事项以及本办法其他相关规定的落实情况进行监督抽查。

　　新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者应当如实提供相关资料，接受生态环境主管部门的监督抽查。

　　第四十四条  取得常规登记证的新化学物质，自首次登记之日起满五年的，国务院生态环境主管部门应当将其列入《中

国现有化学物质名录》，并予以公告。

　　对具有持久性和生物累积性，或者持久性和毒性，或者生物累积性和毒性的新化学物质，列入《中国现有化学物质名

录》时应当注明其允许用途。

　　对高危害化学物质以及具有持久性和生物累积性，或者持久性和毒性，或者生物累积性和毒性的新化学物质，列入

《中国现有化学物质名录》时，应当规定除年度报告之外的环境管理要求。
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 分享到：字号： [大] [中] [小] [打印] 仅打印内容

　　本条前三款规定适用于依照本办法第三十三条规定申请撤销的常规登记新化学物质。

　　简易登记和备案的新化学物质，以及依照本办法第三十四条、第三十五条规定被撤回或者撤销的常规登记新化学物

质，不列入《中国现有化学物质名录》。

　　第四十五条  根据《新化学物质环境管理办法》（环境保护部令第7号）的规定取得常规申报登记证的新化学物质，尚

未列入《中国现有化学物质名录》的，应当自首次生产或者进口活动之日起满五年或者本办法施行之日起满五年，列入

《中国现有化学物质名录》。

　　根据《新化学物质环境管理办法》（国家环境保护总局令第17号）的规定，取得正常申报环境管理登记的新化学物

质，尚未列入《中国现有化学物质名录》的，应当自本办法施行之日起六个月内，列入《中国现有化学物质名录》。

　　本办法生效前已列入《中国现有化学物质名录》并实施物质名称等标识信息保护的，标识信息的保护期限最长至2025

年12月31日止。

第五章　法律责任

　　第四十六条  违反本办法规定，以欺骗、贿赂等不正当手段取得新化学物质环境管理登记的，由国务院生态环境主管部

门责令改正，处一万元以上三万元以下的罚款，并依法依规开展失信联合惩戒，三年内不再受理其新化学物质环境管理登

记申请。

　　第四十七条  违反本办法规定，有下列行为之一的，由国务院生态环境主管部门责令改正，处一万元以下的罚款；情节

严重的，依法依规开展失信联合惩戒，一年内不再受理其新化学物质环境管理登记申请：

　　（一）未按要求报送新化学物质首次活动情况或者上一年度获准登记新化学物质的实际生产或者进口情况，以及环境

风险控制措施和环境管理要求的落实情况的；

　　（二）未按要求报告新化学物质新的环境或者健康危害特性或者环境风险信息，或者未采取措施消除或者降低环境风

险的，或者未提交环境或者健康危害、环境暴露数据信息的。

　　第四十八条  违反本办法规定，有下列行为之一的，由设区的市级以上地方生态环境主管部门责令改正，处一万元以上

三万元以下的罚款；情节严重的，依法依规开展失信联合惩戒，一年内不再受理其新化学物质环境管理登记申请：

　　（一）未取得登记证生产或者进口新化学物质，或者加工使用未取得登记证的新化学物质的；

　　（二）未按规定办理重新登记生产或者进口新化学物质的；

　　（三）将未经国务院生态环境主管部门新用途环境管理登记审查或者审查后未予批准的化学物质，用于允许用途以外

的其他工业用途的。

　　第四十九条  违反本办法规定，有下列行为之一的，由设区的市级以上地方生态环境主管部门责令限期改正，处一万元

以上三万元以下的罚款；情节严重的，依法依规开展失信联合惩戒，一年内不再受理其新化学物质环境管理登记申请：

　　（一）未办理备案，或者未按照备案信息生产或者进口新化学物质，或者加工使用未办理备案的新化学物质的；

　　（二）未按照登记证的规定生产、进口或者加工使用新化学物质的；

　　（三）未办理变更登记，或者不按照变更内容生产或者进口新化学物质的；

　　（四）未落实相关环境风险控制措施或者环境管理要求的，或者未按照规定公开相关信息的； 

　　（五）未向下游用户传递规定信息的，或者拒绝提供新化学物质的相关信息的；

　　（六）未建立新化学物质活动等情况记录制度的，或者未记录新化学物质活动等情况或者保存相关资料的；

　　（七）未落实《中国现有化学物质名录》列明的环境管理要求的。

　　第五十条  专家委员会成员在新化学物质环境管理登记评审中弄虚作假，或者有其他失职行为，造成评审结果严重失实

的，由国务院生态环境主管部门取消其专家委员会成员资格，并向社会公开。

　　第五十一条  为新化学物质申请提供测试数据的测试机构出具虚假报告的，由国务院生态环境主管部门对测试机构处一

万元以上三万元以下的罚款，对测试机构直接负责的主管人员和其他直接责任人员处一万元以上三万元以下的罚款，并依

法依规开展失信联合惩戒，三年内不接受该测试机构出具的测试报告或者相关责任人员参与出具的测试报告。

第六章　附  则

　　第五十二条  本办法中下列用语的含义：

　　（一）环境风险，是指具有环境或者健康危害属性的化学物质在生产、加工使用、废弃及废弃处置过程中进入或者可

能进入环境后，对环境和健康造成危害效应的程度和概率，不包括因生产安全事故、交通运输事故等突发事件造成的风

险。

　　（二）高危害化学物质，是指同时具有持久性、生物累积性和毒性的化学物质，同时具有高持久性和高生物累积性的

化学物质，或者其他具有同等环境或者健康危害性的化学物质。

　　（三）新化学物质加工使用，是指利用新化学物质进行分装、配制或者制造等生产经营活动，不包括贸易、仓储、运

输等经营活动和使用含有新化学物质的物品的活动。

　　第五十三条  根据《新化学物质环境管理办法》（环境保护部令第7号）和《新化学物质环境管理办法》（国家环境保

护总局令第17号）的规定已办理新化学物质环境管理登记的，相关登记在本办法施行后继续有效。

　　第五十四条  本办法由国务院生态环境主管部门负责解释。

　　第五十五条  本办法自2021年1月1日起施行，原环境保护部发布的《新化学物质环境管理办法》（环境保护部令第7

号）同时废止。

第 9／393页



https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk15/202005/t20200506_777861.html 1/3

热门搜索： 环境影响评价  空气质量

政府信息公开
当前位置：首页 > 政府信息公开

2020-05-07 来源：生态环境部 [打印]字号： [大]  [中]  [小]

生态环境部固体废物与化学品司有关负责人就《新化学物质环境管理登记办
法》修订发布答记者问

　　生态环境部近日印发了《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令第12号，以下简称《办法》），将于2021年1月1日

起实施。为使社会各界更加深入了解《办法》修订的背景、思路和主要内容等，生态环境部固体废物与化学品司有关负责人回答了

记者提问。

　　1. 问：新化学物质环境管理登记已施行17年了，请问这次修订是基于什么考虑？

　　答：新化学物质环境管理登记是一项国际通行的化学品环境管理制度，要求在新化学物质生产或者进口前，识别其环境危害，

评估其生产、加工使用、废弃处置全生命周期的潜在环境风险，实施登记许可，建立源头管理的“防火墙”，防止具有不合理环境

风险的新化学物质进入经济社会，防范这类化学物质损害生态环境和危害公众健康。

　　2003年原国家环境保护总局印发《新化学物质环境管理办法》（以下简称原办法），2010年进行了首次修订。原办法的实

施，为新化学物质环境管理工作提供了制度保障，切实加强了新化学物质生产、进口环节的环境管理，为预防和减少新化学物质在

中国境内的无序使用和环境污染、推动相关行业绿色创新和高质量发展发挥了积极作用。

　　但经过多年实践，原办法一些规定已经不能适应当前的环境管理工作要求。本次修订，旨在贯彻落实党中央、国务院关于打好

污染防治攻坚战的决策部署，突出精准治污、科学治污、依法治污，推动生态环境质量持续好转，进一步深入贯彻落实“放管服”

改革要求，不断健全新化学物质环境管理制度体系。

　　2. 问：办法修订的思路是什么？

　　答：办法修订的总体思路是在保持连续性、稳定性的基础上，推动新化学物质环境管理登记工作与时俱进、完善发展。

　　一是深化“放管服”要求。在保障环境风险可控的前提下，优化调整申请类型设置和申报数据要求,在数据认可方面注重与国际

接轨，减轻企业负担，促进我国绿色化学创新研究。《办法》还调整了有关化学物质测试机构的管理要求，巩固2017年以来在化学

物质测试机构监管方面“放管服”的改革成果。

　　二是坚持问题导向。着力解决危害生态环境和公众健康的关键问题和人民群众普遍关心的问题。一是聚焦环境风险防控，重点

管控环境风险高的新化学物质。二是细化登记准入条件和评审标准，优化登记后报告要求，完善列入《中国现有化学物质名录》的

程序和事中事后环境监管要求。

　　三是坚持协同共治。充分借鉴发达国家新化学物质环境管理经验和我国多年的管理实践，落实企业主体责任，明确国家和地方

管理部门环境监管责任，推进政府和企业信息公开，充分发挥社会监督作用，形成合力强化新化学物质环境登记管理。

　　四是坚持“开门立法”。《办法》修订过程中，我们多次组织召开座谈会，充分听取相关行业企业、地方管理部门和专家学者

的意见和建议，并通过公开向社会征求意见、向世界贸易组织（WTO）进行通报等方式，广泛听取各方面意见和建议。

第 10／393页

http://www.mee.gov.cn/
http://www.mee.gov.cn/qwjs2019?searchword=%E4%B8%80%E5%B8%A6%E4%B8%80%E8%B7%AF
http://www.mee.gov.cn/qwjs2019?searchword=%E6%89%93%E5%A5%BD%E6%B1%A1%E6%9F%93%E9%98%B2%E6%B2%BB%E6%94%BB%E5%9D%9A%E6%88%98
http://nnsa.mee.gov.cn/
http://www.mee.gov.cn/
http://www.mee.gov.cn/xxgk2018/
https://email.mee.gov.cn/
http://big5.mee.gov.cn/gate/big5/www.mee.gov.cn/
http://english.mee.gov.cn/
javascript:void(1)
http://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk02/202005/t20200507_777913.html


2023/2/20 14:46 生态环境部固体废物与化学品司有关负责人就《新化学物质环境管理登记办法》修订发布答记者问_中华人民共和国生态环境部

https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk15/202005/t20200506_777861.html 2/3

　　3. 问：《办法》主要修订了哪些内容？

　　答：本次修订重点围绕以下五个方面：

　　一是聚焦环境风险，突出管控重点。从有效防范环境风险目的出发，明确管控重点为具有持久性、生物累积性、环境和健康危

害性大，或在环境中可能长期存在并可能对生态环境和公众健康造成较大风险的新化学物质。

　　二是优化申请要求，减轻企业负担。借鉴国际化学品环境管理经验，并基于我国多年管理实践，在不降低环境风险管控要求的

前提下，优化了申请类型设置，将原简易申报调整为备案、原常规申报中低量级别调整为简易申报；同时，进一步优化了申报数据

要求。

　　三是细化登记标准，完善审批要求。《办法》修订后明确了予以登记、不予以登记的具体标准，还对其他不予登记的情形，以

及重新申请登记、变更、撤回和撤销登记等情形进行了规定，突出了环境风险控制要求，强化了源头预防，增强了可操作性。

　　四是强化事中事后监管，提高管理效率。《办法》提出了“两强化”和“三优化”的跟踪管理要求，强化了企业落实新化学物

质环境风险控制的主体责任、强化环境风险控制措施针对性，优化了信息报告要求、监管方式及监管重点等。环境风险控制措施主

要针对环境危害较大的新化学物质。登记后信息报告仅限于收集掌握管理迫切所需的信息。取消了每次活动报告和五年活动报告的

相关要求，缩小了提交年度报告的对象范围。新化学物质监管按照“双随机一公开”的原则，采用监督抽查方式进行，利于提高管

理效率。

　　五是跟踪新危害信息，持续防范环境风险。《办法》完善了新化学物质环境管理登记后新危害信息与环境风险跟踪的有关规

定，要求新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者发现新化学物质有新的环境或者健康危害特性或者环境风险的，应当

及时向国务院生态环境主管部门报告；可能导致环境风险增加的，应当及时采取措施消除或者降低环境风险。国务院生态环境主管

部门收到新危害等相关信息后，应当组织技术评审，必要时可以根据评审结果依法变更或者撤回相应的登记证。

　　4. 问：《办法》实施后，相关企业事业单位应当履行哪些责任和义务？

　　答：从事新化学物质研究、生产、进口和加工使用的相关企业事业单位，应采取有效措施，防范和控制新化学物质环境风险。

主要责任和义务有以下几个方面：

　　一是应当取得登记证或办理备案。在新化学物质生产前或者进口前，应当取得新化学物质环境管理常规登记证或者简易登记

证，或者办理新化学物质环境管理备案。对已列入《中国现有化学物质名录》但实施新用途环境管理的化学物质，用于允许用途以

外的其他工业用途的，应当在生产、进口或者加工使用前，办理新用途环境管理登记。

　　二是应当防范和控制环境风险。在研究、生产、进口和加工使用过程中，应当采取有效措施，防范和控制新化学物质的环境风

险。常规登记新化学物质的生产者和加工使用者，还应当通过其官方网站或者其他便于公众知晓的方式公开环境风险控制措施和环

境管理要求落实情况。

　　三是应当落实跟踪管理要求。新化学物质的生产者、进口者、加工使用者应当按《办法》规定，落实信息传递、资料记录保存

和活动报告等跟踪管理要求。发现新化学物质有新的环境或者健康危害特性或者环境风险的，应当及时报告，对可能导致环境风险

增加的，应当及时采取措施消除或者降低环境风险。

　　四是应当接受监督抽查。生态环境主管部门依法开展环境监督抽查时，新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者，

应当予以配合，并如实提供相关资料，接受监督抽查。

　　5. 问：《办法》实施后，新老办法衔接方面有何考虑？

　　答：新老办法衔接的总体政策和原则在《办法》中已有明确规定。《办法》第五十三条规定，根据《新化学物质环境管理办

法》（环境保护部令第7号）和《新化学物质环境管理办法》（国家环境保护总局令第17号）的规定已办理新化学物质环境管理登

记的，相关登记在《办法》施行后继续有效。第四十五条对相应列入《中国现有化学物质名录》的程序和相关要求进行了明确。对

《办法》未规定的衔接事项，我部将根据行政许可法基本原则和相关法律适用规则，在近期印发管理文件予以明确。

　　6. 问：《办法》实施后，相关配套文件如何考虑？
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　　答：《办法》修订过程中，我部已同步开展《新化学物质环境管理登记指南》及其配套文件的制修订工作。进一步细化完善

《办法》实施涉及的申报数据要求、危害评估、环境风险评估、社会经济效益分析、新用途环境管理登记等内容，以及登记和登记

后所需系列表格及文书样式等。

中国政府网 国务院部门 部系统门户网站群 地方生态环境部门 其他

链接 ： 全国人大 全国政协 国家监察委员会 最高人民法院 最高人民检察院

网站声明 网站地图 联系我们

版权所有：中华人民共和国生态环境部 | ICP备案编号: 京ICP备05009132号

网站标识码：bm17000009 |  京公网安备 11040102700072号 无障碍APP安卓版 手机版
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附件 1

新化学物质环境管理登记指南

中华人民共和国生态环境部

二〇二〇年十一月十七日
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前 言

根据《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令 第

12号，以下简称《办法》）第六条规定，为规范新化学物质环境

管理登记行为，指导申请人和代理人办理新化学物质环境管理登

记，履行《办法》责任和义务，编制本指南。

本指南是《办法》实施的配套规范性文件，对《办法》相关

规定进行了细化，明确了具体实施要求。本指南主要包括登记范

围、登记类型、登记程序、登记申请材料要求、聚合物特别规定

和新用途环境管理登记、重新登记、登记证变更、撤回与撤销以

及登记后跟踪管理要求等方面内容。

本指南的主要适用对象是新化学物质申请人、代理人和加工

使用者。申请人和代理人应按照《办法》和本指南的要求，开展

新化学物质环境管理登记，落实跟踪管理要求，并采取有效措施，

防范和控制新化学物质环境风险。新化学物质的加工使用者应落

实环境风险控制措施和环境管理要求。

本指南将根据实际管理需要，适时进行修订。
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新 化 学 物 质 环 境 管 理 登 记 指 南

一、新化学物质环境管理登记范围

（一）登记物质范围

1. 登记物质

新化学物质是指未列入《中国现有化学物质名录》（以下简

称《名录》）的化学物质。《名录》中规定实施新用途环境管理

的化学物质，用于允许用途以外的其他工业用途的，按照新化学

物质进行环境管理。

新化学物质生产或者进口前应按《办法》办理新化学物质环

境管理登记。

新化学物质无论以纯物质或混合物成分形式存在，均属于登

记范围。

可变组分物质、复杂反应产物等无唯一、不能确定分子结构

的化学物质，以及聚合物，属于新化学物质的，也属于登记物质

范围。

2. 不适用类别

下列化学物质或者产品不适用《办法》，不需要办理新化学

物质环境管理登记：

（1）医药（含原料药）、农药（含农药原药）、兽药（含

原料药）、化妆品、食品、食品添加剂、饲料、饲料添加剂、肥

料等产品。

但上述产品改变为其他工业用途的，以及用于生产上述产品

的原料或者中间体，属于新化学物质的，适用《办法》。

（2）放射性物质。
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3. 豁免类别

符合以下规定的化学物质或者产品，免于办理新化学物质环

境管理登记。

（1）天然存在的物质

1）未经加工或者仅经过手工、机械、重力、水中溶解、水

中浮选、加热脱水等物理方式加工或者处理的；

2）以各种方式从空气中提取的；

3）未经化学加工处理的天然聚合物；

4）未经化学加工处理改变化学结构的生命物质，如核糖核

酸、脱氧核糖核酸、蛋白质等生物大分子。

（2）非商业目的或者非有意生产的类别

1）杂质，即对产品功能没有贡献，可能来自原材料或者生

产过程中副反应或者不完全反应，不希望但存在于 终产品中，

单一含量不超过 10%，总量不超出 20%（重量百分比）的化学物

质；

2）化学产物，特指：

a）化学物质与其他物质偶然接触，或者与环境因子(如空气、

水汽、微生物或者阳光等)接触而发生反应，生成的化学产物；

b）化学物质、混合物或者物品在贮存时发生偶然反应的化

学产物；

c）化学物质、混合物或者物品在 终使用时非设计反应产

生的化学产物；

3）反应过程中的废水、废气、固体废物和副产物。

（3）其他特殊类别

1）材料类
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玻璃类、玻璃料类、陶瓷原料及陶瓷器皿、钢及其制品、水

泥类产品（如高铝水泥、波特兰水泥等）等。

2）合金类

两种或者两种以上的金属或者一种金属与其他非金属混合

而成均质和异质的固体或者液体。金属间化合物、有准确定义的

金属互化物除外。

3）非分离中间体

中间体是指在整个化学反应过程中上一步化学反应出的化

学物质，在下一步化学反应过程中消耗，用于生产其他的化学物

质或者产品。中间体不应出现在生产的化学物质或者产品中，除

非作为杂质。

非分离中间体是指不离开反应容器或者反应装置的中间体，

也包括反应后放入容器暂存并用于同一厂区内下一步化学反应

的情形。

非分离中间体之外的中间体适用《办法》。

4）物品

物品应同时符合以下三条要求：

a）制造时形成特定的形状或者式样；

b）具有 终使用的功能和目的，这些功能和目的全部或者

部分地依赖于其所具有的形状或者式样；

c） 终使用时没有发生化学变化，或者仅发生物品商业价

值之外的化学变化。

例如纤维、薄膜、皮革、纱线等均属于物品。

属于以下情形，常规使用时有意释放出新化学物质的物品，

应按《办法》办理物品中新化学物质的登记：
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a）所含新化学物质从物品中释放出来是实现该物品功能所

必需的，即属于人为设计有意释放，物品的外形仅相当于新化学

物质的容器，如笔、墨盒、灭火器等；

b）在使用过程中，将释放出所含的新化学物质，即这一过

程是实现该物品功能所必需的，属于人为设计、有意释放，如含

有香味的橡皮等。

5）本身不是人为生产、进口或销售，但具有特定功能的产

品或者配制品在实现其特定功能时发生化学反应产生的化学物

质。

例如表面处理剂、螯合剂、絮凝剂、粘合促进剂等按预期实

现特定功能时产生的新化学物质，不需要办理登记。

6）由现有化学物质人为混合且不会产生新化学物质的混合

物。

7）无水形式的化学物质已列入《名录》或已办理登记的，

其水合物视为同等管理，反之亦然。

（二）地域范围

在中华人民共和国境内从事新化学物质研究、生产、进口和

加工使用活动的，应办理新化学物质环境管理登记，但进口后在

海关特殊监管区内存放且未经过任何加工使用即全部出口的新

化学物质除外。

（三）活动类型

新化学物质环境管理登记的活动类型包括研究、生产、进口

和加工使用新化学物质的活动。

研究是指认识和应用新化学物质的探知性活动，涉及科学研

究和工艺、产品开发研究。
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生产是指以原料、配料等为基础，通过单独或者组合的化学

反应过程，产出新化学物质的制造活动。

进口是指从境外输入新化学物质的贸易活动。

加工使用是指利用新化学物质进行分装、配制或者制造等生

产经营活动，不包括贸易、仓储、运输等经营活动和使用含新化

学物质的物品的活动。

（四）申请人和代理人

1. 申请人

申请人是办理新化学物质环境管理登记的主体。

办理新化学物质环境管理登记的申请人，应当为中华人民共

和国境内依法登记能够独立承担法律责任，从事新化学物质生产

或者进口的企业事业单位。

拟向中华人民共和国境内出口新化学物质的生产或者贸易

企业，也可以作为申请人，但应当指定在中华人民共和国境内依

法登记能够独立承担法律责任的企业事业单位作为代理人，共同

履行新化学物质环境管理登记及登记后环境管理义务，并依法承

担责任。

《办法》第二条规定的医药、农药、兽药、化妆品、食品、

食品添加剂、饲料、饲料添加剂、肥料等产品属于新化学物质，

且拟改变为其他工业用途的，相关产品的生产者、进口者或者加

工使用者均可以作为申请人。

已列入《名录》且实施新用途环境管理的化学物质，拟用于

允许用途以外的其他工业用途的，相关化学物质的生产者、进口

者或者加工使用者均可以作为申请人。
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2. 代理人

（1）代理人要求

1）在中华人民共和国境内依法登记，能够独立承担法律责

任的企业事业单位；

2）员工不能有国务院生态环境主管部门及所属的化学物质

环境管理技术机构等相关在职人员、化学物质环境风险评估专家

委员会（以下简称专家委员会）成员。

（2）代理关系要求

拟向中华人民共和国境内出口新化学物质的申请人指定代

理人时，应签署代理合同或者协议，并明确约定以下内容：

1）申请人和代理人共同履行新化学物质环境管理登记及登

记后环境管理义务，并依法承担责任；

2）更换代理人的相关责任义务规定；

3）代理关系的有效期。代理合同或者协议的有效期应涵盖

登记证持有人或备案申请人责任和义务的有效期，或在有效期满

前续展。

3. 登记证持有人

新化学物质获准登记后，申请人即为新化学物质环境管理登

记证（以下简称登记证）持有人。

二、新化学物质环境管理登记类型

（一）登记类型

新化学物质环境管理登记分为常规登记、简易登记和备案。

1. 新化学物质环境管理常规登记

新化学物质年生产量或者进口量 10吨以上的，应当办理新

化学物质环境管理常规登记（以下简称常规登记）。

第 24／393页



15

2. 新化学物质环境管理简易登记

新化学物质年生产量或者进口量 1吨以上不足 10吨的，应

当办理新化学物质环境管理简易登记（以下简称简易登记）。

3. 新化学物质环境管理备案

符合下列条件之一的，应当办理新化学物质环境管理备案

（以下简称备案）：

（1）新化学物质年生产量或者进口量不足 1吨的；

（2）新化学物质单体或者反应体含量不超过 2％的聚合物

或者属于低关注聚合物的。

不符合第五章聚合物备案条件或者属于第五章聚合物备案

排除情形的，应当办理新化学物质环境管理常规登记或简易登记。

4. 其他说明

申请登记量应根据企业实际产能、行业/市场实际需求等测

算确定。对于含有新化学物质的配制品或者物品中所含的新化学

物质，申请登记量按其中的新化学物质纯品量计。

申请条件要求由高到低的顺序依次为常规登记、简易登记和

备案。符合低申请条件的新化学物质允许选择高申请条件办理新

化学物质环境管理登记，换发新的登记证。

（二）常规和简易登记类型的特殊形式

1. 系列登记

同一申请人对分子结构相似、用途相同或者相近、测试数据

相近的多个新化学物质一并申请的，可办理新化学物质环境管理

系列登记。申请登记量根据每种物质申请登记量的总和确定。

符合要求的，申请人获得该系列登记中每种新化学物质的登

记证。
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2. 联合登记

两个以上申请人同时申请相同新化学物质环境管理登记的，

可共同提交申请材料办理新化学物质环境管理联合登记。申请登

记量根据每个申请人申请登记量的总和确定。

符合要求的，联合登记的申请人分别获得登记证。

三、新化学物质环境管理登记程序

（一）登记申请准备

1. 判别是否需要登记

准备申请办理新化学物质环境管理登记，应从以下方面进行

判别是否需要登记：

（1）拟申请物质属于新化学物质，符合登记物质范围要求；

（2）拟申请物质活动的地域属于《办法》规定的范围；

（3）申请人及其代理人符合《办法》及本指南的要求。

新化学物质环境管理登记申请人可以通过查询国务院生态

环境主管部门公开发布的《名录》，确认相关化学物质是否列入

《名录》。对《名录》中标注类名的物质，新化学物质环境管理

登记申请人，需提供拟生产、进口或者加工使用新化学物质的中

英文名称、化学文摘社编号（CAS号）、分子式和结构式等准

确标识信息，以及该物质研究、生产、加工使用方法或者进口计

划等活动类型相关信息，向国务院生态环境主管部门确认该物质

是否列入《名录》。

2. 准备办理登记

（1）选择新化学物质环境管理登记类型；

（2）按照第四章登记申请材料要求准备登记申请相关材料。
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（二）申请材料的提交

申请人应通过国务院生态环境主管部门政务服务平台的网

上登记系统（以下简称“网上登记系统”）提交申请材料。

申请人由于不掌握新化学物质相关信息时，可委托掌握新化

学物质相关信息的第三方单位一次性提交相应申请材料。申请人

应提交委托声明，列明第三方单位名称及委托提交的材料清单。

申请人对所提交的全部申请材料(包括委托第三方提交的材

料）的真实性、完整性、准确性和合法性负责。

（三）常规和简易登记程序

1. 受理

（1）申请材料要求

申请人提交的新化学物质常规登记和简易登记申请材料，应

符合以下要求。

1）申请人和代理人符合《办法》及本指南规定；

2）申请物质活动的地域属于《办法》规定的范围；

3）申请物质属于《办法》及本指南规定的范围；

4）申请材料齐全，符合法定形式；

5）其他形式审查内容要求。

（2）受理情况及结果查询

1）受理：申请材料齐全、符合法定形式，或者申请人按照

要求提交全部补正申请材料的，申请人可在 5个工作日内通过网

上登记系统获取受理通知；

2）补正：申请材料可以当场更正错误的，申请人可以当场

更正；申请人及其代理人不符合《办法》和本指南规定、申请材

料不齐全以及其他不符合法定形式的，申请人可在 5个工作日内
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通过网上登记系统获取补正通知。申请人应当按补正通知的要求

一次性补正全部材料。申请人一次性补正全部材料后，形式审查

程序重新开始。申请人补正材料时间不计入形式审查时限；

3）不予受理：申请物质不需要开展新化学物质环境管理登

记的，或者申请材料存在法律法规规定不予受理的其他情形的，

申请人可在 5个工作日内通过网上登记系统获取不予受理通知

及理由说明。

2. 技术评审

（1）常规登记技术评审

常规登记申请受理后，国务院生态环境主管部门组织专家委

员会和所属的化学物质环境管理技术机构进行技术评审，提出新

化学物质常规登记技术评审意见。常规登记的技术评审时间不超

过 60日。

经技术评审认为申请材料不符合要求，或者不足以对新化学

物质的环境风险作出全面评估的，或者信息保护的必要性说明不

充分的，申请人应按补充通知要求在 6个月内一次性补充并提交

相关申请材料。申请人提交完整、符合要求的补充材料后，技术

评审重新开始。申请人补充材料时间不计入技术评审时限。

存在以下情形之一的，可提出技术评审不予通过的建议：

1）登记申请过程中存在隐瞒或者弄虚作假等情况的；

2）未在 6个月内提交相关补充材料的；

3）补充材料后新化学物质名称或者标识、环境风险评估报

告、测试报告或者资料等申请材料仍存在严重错误、重大缺陷或

遗漏等严重质量问题的；

4）环境风险评估发现存在不合理环境风险的；
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5）不符合高危害化学物质申请活动必要性要求的。

对于经补充材料后，技术评审发现信息保护的必要性说明仍

不充分的，可提出对相关信息不予保护的建议。

（2）简易登记技术评审

简易登记申请受理后，国务院生态环境主管部门组织其所属

的化学物质环境管理技术机构进行技术评审，提出新化学物质简

易登记技术评审意见。简易登记的技术评审时间不超过 30日。

经技术评审认为申请材料不符合要求的，或者信息保护的必

要性说明不充分的，申请人应按补充通知要求在 6个月内一次性

补充相关申请材料。申请人提交完整、符合要求的补充材料后，

技术评审重新开始。申请人补充材料时间不计入技术评审时限。

存在以下情形之一的，可提出技术评审不予通过的建议：

1）登记申请过程中存在隐瞒或者弄虚作假等情况的；

2）未在 6个月内补充提交相关补充材料的；

3）补充材料后新化学物质名称或者标识、测试报告或者资

料等申请材料仍存在严重错误、重大缺陷或遗漏等严重质量问题

的；

4）申请物质同时具有持久性、生物累积性和毒性的；

5）存在累积环境风险的。

对于经补充材料后，技术评审发现信息保护的必要性说明仍

不充分的，可提出对相关信息不予保护的建议。

3. 公示和登记决定

国务院生态环境主管部门对常规登记和简易登记技术评审

意见进行审查，对拟登记的新化学物质相关信息，按照《办法》

第二十四条规定在国务院生态环境主管部门政府网站进行公示。
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国务院生态环境主管部门结合公示意见作出登记决定。

4. 审批时限

国务院生态环境主管部门自受理申请之日起二十个工作日

内，作出是否予以登记的决定。二十个工作日内不能作出决定的，

经国务院生态环境主管部门负责人批准，可以延长十个工作日，

并将延长期限的理由告知申请人。申请人补充材料和技术评审时

间不计入审批时限。

5. 结果公开

新化学物质环境管理登记决定，按照《办法》第二十八条规

定在国务院生态环境主管部门政府网站进行公开。

公开内容包括登记证号、新化学物质名称或者类名、申请人

及其代理人、活动类型、新用途环境管理要求等信息。

（四）备案程序

1. 备案

申请人提交完整齐全的新化学物质环境管理备案材料后，网

上登记系统自动发送备案回执。申请人即可按照备案内容开展新

化学物质相关活动。

备案事项或者相关信息发生变化时，申请人应当通过网上登

记系统，及时对备案信息进行变更，获取备案变更回执。

2. 符合性抽查

国务院生态环境主管部门组织其所属的化学物质环境管理

技术机构对备案材料的符合性进行随机抽查。

（1）经抽查认为申请人提交的备案材料不符合要求，或者

不足以判别是否符合备案条件的，申请人应按补正通知要求一次

性补正相关材料。申请人提交完整、准确、符合要求的补正材料
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后，国务院生态环境主管部门重新组织符合性审查。

（2）经抽查发现备案物质不符合备案条件、应当办理常规

或简易登记证的，国务院生态环境主管部门取消备案。申请人应

当承担《办法》规定的相应法律责任，并按《办法》规定申请办

理新化学物质环境管理常规或者简易登记证。

3. 公布

新化学物质环境管理备案情况和备案取消情况在国务院生

态环境主管部门政府网站进行公布。

备案情况公布内容包括申请人及其代理人、备案编号、备案

时间、备案的新化学物质数目等信息。对取消备案的，公布被取

消备案的申请人及其代理人、以及相应的备案编号。

四、新化学物质环境管理登记申请材料要求

（一）申请材料的形式要求

申请材料包括常规登记申请表、简易登记申请表或备案表及

相关附件，均应通过网上登记系统填写并提交。填写文字应使用

简体中文。

申请表、环境风险评估报告、社会经济效益分析报告、承诺

书、备案情形说明材料等应通过网上登记系统填写、输出、签字

盖章并进行彩色扫描（保证足够清晰的分辨率）后上传网上登记

系统。

测试报告、文献、估算报告等 低要求数据的附件材料，文

字应使用中文或者英文，但一份附件只能使用一种文字，英文材

料应提供中文摘要或中文译文。英文的申请人声明，应有中文译

文。申请人提交的 低要求数据之外的其他信息，可以使用中、

英文之外的文字，但非中文的材料应有中文摘要或中文译文。中
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文摘要和中文译文应忠实于原文，如不一致或者出现错误，导致

技术评审不予通过的，由申请人承担责任。

（二）申请材料的内容要求

1. 常规登记申请材料

常规登记申请材料应包括以下材料：

（1）新化学物质常规登记申请表；

（2）常规登记申请表附件：

1）法人证书或营业执照（政务服务平台实现信息共享后可

不提供），代理合同或协议（有代理人的），授权书；

2）测试报告或者资料，按在申请表中出现的顺序排列；

3）环境风险评估报告；

4）社会经济效益分析报告（属于高危害新化学物质的）；

5）信息保护的必要性说明材料（申请化学物质标识信息保

护的）；

6）落实或者传递环境风险控制措施和环境管理要求的承诺

书；

7）测试机构条件资料；

8）申请人已经掌握的申请物质环境与健康危害特性和环境

风险的其他信息。

2. 简易登记申请材料

简易登记申请材料应包括以下材料：

（1）新化学物质简易登记申请表；

（2）简易登记申请表附件：

1）法人证书或营业执照（政务服务平台实现信息共享后可

不提供），代理合同或协议（有代理人的），授权书；
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2）测试报告或者资料，按在申请表中出现的顺序排列；

3）依照本指南要求，申请物质的持久性、生物累积性和毒

性的判定结论及依据；

4）信息保护的必要性说明材料（申请化学物质标识信息保

护的）；

5）落实或者传递环境风险控制措施的承诺书；

6）测试机构条件资料；

7）申请人已经掌握的申请物质环境与健康危害特性和环境

风险的其他信息。

3. 备案申请材料

备案材料应包括以下材料：

（1）新化学物质备案表；

（2）备案表附件：

1）法人证书或营业执照（政务服务平台实现信息共享后可

不提供），代理合同或协议（有代理人的），授权书；

2）进行聚合物备案的，应提交符合相应情形的说明材料（聚

合物备案说明材料详见第五章聚合物的特别规定）；

3）申请人已经掌握的环境与健康危害特性和环境风险的其

他信息。

4. 其他信息

前述提到的申请人已经掌握的新化学物质环境与健康危害

特性和环境风险的其他信息，是指申请人当前掌握的关于申请物

质危害特性的测试数据、估算结果、权威数据库文献、论文资料

和环境风险评估数据等所有信息，并符合真实性、完整性、准确

性和合法性的原则。若已知申请物质的类似物具有持久性、生物
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累积性，对环境或者健康危害性大，或者在环境中可能长期存在

并可能对环境与健康造成较大风险的，应一并提交类似物信息。

（三）申请数据来源和质量要求

1. 申请数据来源

申请数据包括 低要求数据和其他数据。 低要求数据的基

本数据应源自测试报告， 低要求数据的特殊数据应主要源自测

试报告，其他申请数据优先源自测试报告。在无法进行实际测试

的特殊情况下，申请数据也可以来自结构活性定量估算（QSAR）、

交叉参照、公开发表的权威性文献以及权威数据库等方法产生的

非测试数据。提交非测试数据的，应充分说明理由、方法或数据

来源、依据等。

无论是以何种方式生成的资料，均应作为申请材料附件提交。

2. 测试数据质量要求

（1）总体原则

新化学物质测试数据的质量应遵循以下原则：

1）真实性。测试数据应真实有效，可追溯。

2）可靠性。测试数据应来自规范的方法和良好管理的测试

机构。

3）科学性。测试数据应源自科学合理的试验设计，充分表

现或逼近所表征的化学物质特性。

4）相关性。测试数据应适合于确定申请物质的某种危害特

性或者特征。

5）平衡兼顾。在确保风险评价质量的前提下，考虑供试生

物的“3R”，即减少、优化、替代。

（2）测试机构条件要求
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为新化学物质登记提供测试数据的测试机构应符合《办法》

和本指南要求，提供其资质允许测试项目或指标的数据。

1）境内测试机构

境内测试机构应当依法取得检验检测机构资质认定，严格按

照化学物质测试相关标准开展测试工作。

从事新化学物质生态毒理学特性测试的机构，应符合良好实

验室管理规范（GLP），并接受国务院生态环境主管部门对其测

试情况及条件的监督抽查。

从事新化学物质物理化学性质、健康毒理学特性测试的机构，

应当符合相关法律法规及国家有关主管部门的要求。其中，健康

毒理学测试机构应为下列符合良好实验室管理规范（GLP）的机

构：通过国家药品监督管理局药物非临床研究质量管理规范认证

管理的机构、经中国疾病预防控制中心质量考核合格的化学品毒

性鉴定机构、农业农村部公告的农药登记试验单位、通过中国国

家认证认可监督管理委员会批准的良好实验室规范评价的机构

等。

2）境外测试机构

出具物理化学性质测试数据的境外测试机构应当符合其所

在国家主管部门的管理要求或国际通行的良好实验室管理规范

（GLP）要求。

出具健康毒理学或者生态毒理学测试数据的境外测试机构

应当符合国际通行的良好实验室管理规范（GLP）要求。

（3）测试方法

境内完成的新化学物质测试优先按照《化学品测试导则》的

要求开展，具体可采用《化学品测试方法》以及化学品测试相关
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国家标准规定的测试方法。当经济合作与发展组织（OECD）化

学品测试导则更新而国内化学品测试方法或国家相关标准未及

时更新时，可以参照OECD 新化学品测试导则开展测试。

境外完成的新化学物质测试应按照测试方法一致性的原则，

优先采用中国相关国家标准，或者OECD化学品测试导则，以及

其他国际普遍承认的测试方法开展。

对于尚无规范性方法的特殊项目，允许采用探索性的研究方

法进行测试，同时应附有详尽的方法选择说明、试验方案的设计

和完整的试验报告。

（4）中国的供试生物

中国的供试生物是指在中国境内培育繁殖、符合标准测试方

法或测试导则技术要求、用于特定试验的本土生物，包括稀有鮈

鲫（Gobiocypris rarus）、中国境内的活性污泥等。

（5）测试样品

物理化学性质、健康毒理学和生态毒理学特性的测试数据应

来自纯物质，即测试样品为纯物质（杂质总量不超过20%，单一

杂质含量不超过10%）。确实无法达到规定纯度时，测试数据可

来自配制品，测试报告应注明样品纯度，同时应提供不能提纯的

理由说明。

当有证据表明申请物质中某种杂质的健康毒理或生态毒理

危害可能较高，且其含量有一定变化范围（<10%）时，应以该

种杂质含量 高的样品作为测试样品，并在测试报告中注明其含

量。

（6）测试报告要求

测试报告应为测试机构签字盖章的 终版文件。测试报告原
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则上应按照现行有效的测试方法出具。对于使用非现行有效的测

试方法出具的测试报告，若该测试方法已被修订满 5年且申请人

认为依据原测试方法出具的测试报告仍然有效的，申请人应对新

旧测试方法进行比较，并对测试报告的可靠性、相关性和科学性

进行评价。技术评审认为评价结果不能满足危害评估要求的，申

请人应按照修订后的测试方法重新进行测试。

3. 非测试数据质量要求

申请数据来自以下方法产生的非测试数据时，应充分说明理

由、方法或数据来源、依据等。

（1）QSAR 模型预测数据

申请数据源自QSAR模型预测的，应同时满足下列条件并提

交相关说明材料：

1）QSAR模型应当具有科学性和有效性，即具有明确定义的

毒性终点或环境指标、明确的模型算法、适用的应用域、适当的

拟合度、稳定性和预测能力，尽可能给出模型预测机理解释；

2）待预测的新化学物质应当涵盖在QSAR模型的应用域中；

3）QSAR模型预测结果应当足以用于新化学物质环境管理，

如新化学物质危害性识别、分类和/或环境风险评估；

4）QSAR模型预测过程应当公开透明，并提供详细的过程文

档。包括但不限于分子结构参数、模型算法、应用域、模型拟合

度、稳定性和预测能力等模型构建和验证过程文档，以及模型使

用方法和预测结果的过程文档等。

（2）交叉参照数据。若源自交叉参照，应提交类似物相似

性评估、交叉参照假设、交叉参照数据质量评估、不确定性分析，

以及能充分了解交叉参照的整个过程的足够信息。
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（3）文献数据。若源自公开发表的文献，应提供数据的原

始文献全文，不能仅为文摘或引文；若源自数据库，应同时提交

数据库名称、发布机构、版本等相关信息。

（四）常规和简易登记申请数据要求

1. 总体要求

常规和简易登记申请人应依据登记类型至少提交相应 低

要求数据。其中，对于 低要求数据不足以对新化学物质环境风

险作出全面评估的常规登记新化学物质，申请人还应提交其他数

据。

低要求数据包括基本数据和特殊要求数据。其中，所有新

化学物质均需提交基本数据，具有持久性、生物累积性相关特性

的还应根据登记类型提交特殊要求数据。

此外，对于经技术评审需要补充提交相关数据（包括 低要

求数据之外的其他数据）的，常规登记和简易登记的申请人还应

当按要求补充提交相关数据。

（1）常规登记数据要求

1） 低要求数据

办理常规登记的新化学物质，应提交的 低要求数据包括物

理化学性质、健康毒理学和生态毒理学基本数据，具有持久性或

生物累积性的新化学物质还应进一步提交健康毒理学和生态毒

理学特殊要求数据。

2）其他数据要求

对 低要求数据无法满足新化学物质环境风险评估需要的，

申请人应根据新化学物质申请用途的主要暴露途径提供 低要

求数据之外的其他数据。
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（2）简易登记数据要求

办理简易登记的新化学物质，应提交的 低要求数据包括物

理化学性质、持久性、生物累积性和水生环境急性毒性基本数据，

同时具有持久性和生物累积性的新化学物质还应进一步提交水

生环境慢性毒性特殊要求数据。

（3）数据准备和测试顺序

申请人准备相关申请数据并开展相应测试时，推荐首先开展

基本数据准备和测试，在此基础上判定新化学物质是否具有持久

性和生物累积性，并根据判定结果进一步开展特殊要求数据的准

备和测试。

2. 具体数据项目要求

（1）物理化学性质 低要求数据

常规登记和简易登记的申请人应根据申请物质在常温常压

下（20℃和101.3 kPa）的物理状态，提交所申请新化学物质物理

化学性质数据，具体要求见表1。

表1 物理化学性质 低要求数据

数据项目
简易登记 常规登记

气态物质 液态物质 固态物质 气态物质 液态物质 固态物质

图谱 1） √ √ √ √ √ √

熔点/凝固点 √ √ √ √

沸点 √ √

密度 √ √ √ √

蒸气压 √ √

水溶解度 √ √ √ √ √ √

正辛醇 / 水分

配系数
√ √ √ √
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pH 值 √ √

粒径 √

表面张力 2） √

临界点 √ √

解离常数 √ √

亨利常数 3） √ √ √

其他 4）

注：

1）对于有机物，应至少提供红外、核磁共振、质谱中的2种图谱；对于手性物质，应

尽可能提供旋光度等方面的信息。图谱数据应由符合资质要求的测试机构出具，提交时应

包括测试条件信息和数据解析。

2）根据申请物质结构，表面活性可预期、可被预测或者表面活性是所需要的数据时方

需提交。

3）可以来自测试数据也可来自模型计算数据。

4）其他形态物质：参照上述三种形态，提供可进行测试项目的数据。临界温度必要时

可计算。

（2）健康毒理学 低要求数据

常规登记的申请人应提交所申请新化学物质的健康毒理学

低要求数据，具体要求见表2。

表2 健康毒理学 低要求数据

数据项目 基本数据

特殊要求数据 15）

（具有持久性或者生

物累积性的）

特殊要求数据 15）

（同时具有持久性

和生物累积性的）

急性毒性 1） √ √ √

皮肤腐蚀/刺激 2） √ √ √

眼刺激 2） √ √ √

皮肤致敏 2） √ √ √

致突变性 3） √ √ √

反复染毒毒性 √4） √5） √6）

生殖/发育毒性 √7） √8） √9）

毒代动力学 10） √

慢性毒性 11） √
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致癌性 √12） √13）

其他 14） √ √ √

注：

1）急性毒性数据包括急性经口毒性、急性经皮毒性、急性吸入毒性。

2）可以来自体内测试数据也可来自体外测试数据。体外测试数据无法得出结论的，需

提供体内测试数据。

3）提交三项致突变性数据，包括细菌致突变试验数据、体外哺乳动物细胞染色体畸变

试验数据（或体外哺乳动物细胞微核试验数据）、体外哺乳动物细胞基因突变试验数据。根

据以下情形提交额外测试结果：

a) 上述任意一项或两项体外遗传毒性试验结果为阳性的，提交对应遗传毒性终点的体

内遗传毒性试验数据；

b) 上述体外遗传毒性试验全部结果为阳性的，可视为具有致突变性，或进一步提交两

项不同遗传毒性终点的体内遗传毒性试验数据。

4）反复染毒毒性包括经口、经皮和吸入，应结合申请用途，提供主要暴露途径的试验

数据。基本数据应提交 28天反复染毒毒性试验数据。

5）提交 90天反复染毒毒性试验数据，或基于科学、合理的 QSAR模型预测报告。

6）提交 90天反复染毒毒性试验数据。

7）提交生殖/发育筛选试验。若已知申请物质对生殖有有害效应或与已知的生殖毒性物

质化学结构相似，应进行发育毒性研究；若已知申请物质导致发育毒性或与已知的发育毒性

物质化学结构相似，应进行生殖毒性研究。

可用孕期发育毒性数据、两代生殖毒性数据或扩展的一代生殖毒性数据替代筛选试验。

8）可选择其中一种方案：

a）提交两代生殖毒性数据（或扩展的一代生殖毒性数据），或；

b）提交孕期发育毒性数据，同时提交生殖/发育毒性的两种以上基于科学、合理的 QSAR

模型预测报告。

9）提交孕期发育毒性和两代生殖毒性数据（或扩展的一代生殖毒性数据）。

10）无健康危害效应或者仅有局部毒性的，无需提交毒代动力学测试数据或资料。

有健康危害效应（不包括局部毒性）的，应提交毒代动力学测试数据或资料，包括

a）申请物质的毒代动力学测试数据，或；

b）申请物质的相关毒代动力学文献或者研究数据，或；

c）能说明申请物质相关毒代动力学特性的同系物测试数据或文献（研究）数据，或；

d）基于科学、合理的 QSAR模型对申请物质相关毒代动力学特性的预测报告。

其中，具有广泛分散用途且申请量大于 1000吨，且有健康危害效应（不包括局部毒性）

的，应提交全面的毒代动力学测试报告。

11）申请物质有广泛分散用途，或可能频繁或长期暴露于人体，提供至少一种主要暴露

途径的试验数据。

12）应提交致癌性试验数据或致癌性评估报告。

致癌性评估报告结论认定具有潜在致癌性的，可视为具有致癌性，或者进一步提交致癌
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试验数据。

13）申请物质有广泛分散用途，或可能频繁或长期暴露于人体，且属于生殖细胞致突变

性类别 2或在反复染毒试验中有证据表明物质能够诱发增生和/或肿瘤前期病变，可视为具

有致癌性，或者进一步提交致癌性试验数据。

前款情形之外的，提交致癌性试验数据或致癌性评估报告，致癌性评估报告结论认定具

有潜在致癌性的，可视为具有致癌性，或者进一步提交致癌试验数据。

广泛分散用途是指化学品被经过培训的专业作业人员在众多分散场地使用或者公众日

常生活中使用，造成不受控制的暴露或者分散释放的活动。例如，新化学物质或含新化学物

质的配制品用作洗涤剂、清洁剂、消毒剂、冷却液、化妆品、香精香料、空气喷雾产品、纺

织品染料、家用油漆、涂料、粘合剂、润滑油等与消费者和环境暴露相关的活动。

14）现有相关资料表明可能具有靶器官毒性，应提交相应的毒性数据，如有机磷类物质

应提供神经毒性数据。

15）持久性的判定不适用于无机物。

（3）生态毒理学 低要求数据

常规登记和简易登记的申请人应提交所申请新化学物质的

生态毒理学 低要求数据，具体要求见表3。

表3 生态毒理学 低要求数据

数据项目
简易登记 常规登记

基本数据 特殊要求数据 9） 基本数据 特殊要求数据 9）

藻类生长抑制毒性 √ √ √ √

溞类急性毒性 √ √ √ √

鱼类急性毒性或鱼类胚胎-卵黄

囊吸收阶段短期毒性试验 8）

√ √ √ √

活性污泥呼吸抑制毒性 8） √ √

吸附/解吸附性 √ √

降解性 1）8） √ √ √ √

蚯蚓急性毒性试验 √ √

大型溞繁殖试验 √ √ √

生物累积性 2）8） √ √ √ √

鱼类慢性毒性试验 3）8） √ √4） √

种子发芽和根伸长试验或陆生

植物生长试验

√5）
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线蚓繁殖试验或蚯蚓繁殖试验 √5）

底栖生物慢性毒性试验 6） √5）

其他 7）

注：

1）降解性：首先提交快速生物降解试验数据，该数据应为采用与申请物质性质相适应的

测试方法所完成。快速生物降解试验结果为不可快速生物降解的，可进一步提交更多筛选性降

解数据，如强化快速生物降解试验、固有生物降解试验、水解、光解等降解数据，以识别是否

具有持久性特性。

如果不能根据筛选性降解数据来排除某种物质的持久性，可进一步提交降解模拟测试数

据。

2）蓄积性试验推荐采用水生生物开展。

3）可选择其中一种试验：鱼的早期生命阶段毒性试验或鱼类幼体生长试验。

4）申请登记量大于 100吨，或者急性/短期毒性试验、大型溞繁殖试验出现毒性效应的，

需提交。

5）具有持久性或者生物累积性的，结合暴露途径选择开展试验：logKoc≥3时,选择种子

发芽和根伸长试验或陆生植物生长试验、线蚓繁殖试验或蚯蚓繁殖试验、底栖生物慢性毒性试

验中的一种试验；1.5≤logKoc＜3时，开展种子发芽和根伸长试验、陆生植物生长试验、线蚓

繁殖试验或者蚯蚓繁殖试验中的一种试验；logKoc＜1.5时，豁免此项试验。

同时具有持久性和生物累积性的，应提交种子发芽和根伸长试验或陆生植物生长试验、线

蚓繁殖试验或蚯蚓繁殖试验、底栖生物慢性毒性试验三种试验数据（表 6中豁免的试验除外）。

6）底栖生物慢性毒性试验，如“沉积物-水体中摇蚊毒性试验：沉积物加标法”、“沉积

物-水体中带丝蚓毒性试验：沉积物加标法”等。

7）其他：基于现有数据结果，显示具有潜在同等环境或健康危害性的化学物质，还应提

交额外的测试数据或资料。例如内分泌干扰物（EDCs）还应提交鱼类繁殖试验或性发育试验

数据。

8）使用中国的供试生物完成的生态毒理学测试：

a）水生生物毒性数据。包括鱼类急性毒性、鱼类慢性毒性和活性污泥呼吸抑制毒性试验。

b）水生生物蓄积性试验。包括鱼类生物蓄积试验。

c）生物降解性数据。首选快速生物降解测试。如已在境外完成了该项测试，可选择快速

生物降解试验、强化快速生物降解试验或固有生物降解试验。

9）持久性的判定不适用于无机物。

3. 特殊物质的数据要求

若申请物质属于下列情况，应提交具有相应属性的说明或者

证明资料，并按以下要求提交数据。

（1）无法开展测试的化学物质
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由于自身特性确实无法开展健康毒理学或生态毒理学测试

的新化学物质，可免于提交相关测试数据，提交源自估算、类似

物交叉参照或文献等的数据即可，但应就具体原因作出详细说明。

（2）无机化合物和金属

免于提交生物降解性测试数据。

（3）遇水/光分解或发生反应的化学物质（不包括遇水放出

易燃气体的化学物质）

遇水/光分解是指常温常压下半衰期DT50<12小时。

提交化学物质遇水/光分解或发生反应的试验报告，对产物

及其含量进行分析鉴定，判别是否为新化学物质，并按照下列情

形分别处理：

—若遇水/光分解或发生反应的产物全部为《名录》中的化

学物质，可免于提交生态毒理学数据；

—若遇水/光分解或发生反应的产物中有新化学物质（单一

物质含量>10%），应提交对应于申请登记量的申请物质或其水

解/光解产物的生态毒理学数据。若以申请物质为对象，提交的

数据应为测试数据；若以其水解/光解产物为对象，提交的数据

可来自测试、估算、类似物交叉参照或文献等。

（4）仅用作农药中间体、医药中间体或兽药中间体用途的

化学物质

仅用作农药中间体、医药中间体或兽药中间体用途的化学物

质，健康毒理学和生态毒理学 低要求数据可仅提交基本数据，

但应同时提交确认化学物质用于中间体用途的详细信息，如生产

使用单位、生产使用工艺、使用该新化学物质生产的物质或产品

信息。
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4. 数据豁免

申请数据的豁免条件见表4-表6。

表4 物理化学性质数据的豁免条件

数据 豁免条件及说明注

熔点/凝固点(℃) - 熔点/凝固点在-20℃以下。

沸点(℃) - 在沸腾之前已经分解。

密度(kg/m3）

- 气态物；

- 物质仅在含特殊溶剂的溶液中是稳定的，且溶液的密度与溶剂

的密度相似。在此情况下，应指明溶液的密度高于或低于溶剂的

密度。

蒸气压(kPa,℃)

- 熔点高于 300℃；

- 若熔点介于 200～300℃之间，可提供依据测量或公认的计算方

法得出的限值。

表面张力(N/m) - 20℃时的水中溶解度低于 1mg/L。

正辛醇/水分配系数(logKow) - 无机物。

水溶解度(g/L)

- pH值为 4、7和 9时发生水解（半衰期小于 12小时）；

- 在水中易被氧化；

- 如物质在水中显出“不溶性”，应进行限度试验，至分析方法的

低检测限为止。

粒径(m) - 销售或使用形式为非固体或非颗粒。

解离常数 - 在水中不稳定（水解半衰期小于 12小时）或在水中易被氧化。

注：当列有几种豁免条件时，只需满足其中之一即可（特殊标明的除外）。

表5 健康毒理学数据豁免条件

数据 豁免条件及说明 1）

急性经口毒性
- 常温常压下呈气态；

- 具有皮肤腐蚀性。

急性经皮毒性

- 常温常压下呈气态；

- 难以通过皮肤屏障；

- 具有皮肤腐蚀性。
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数据 豁免条件及说明 1）

急性吸入毒性

- 液态物质在 20℃时，蒸气压<10-1Pa；

- 物质的粒径分布中，可吸入部分(粒径＜10μm的微粒)<1%（重

量百分比），且使用时产生的浮质、微粒或者液滴MMAD>100μm；

- 具有皮肤腐蚀性。

皮肤刺激或皮肤腐蚀

-常温常压下呈气态；

- 室温条件下，易与空气发生反应导致试验无法开展；

- 2000mg/kg体重的限度剂量下，急性经皮毒性试验未见皮肤刺激

反应；

- 为强酸(pH<2.0)或强碱(pH>11.5)；

- 急性经皮毒性类别 1；

- 结构-效应分析结果为具有强烈刺激性或腐蚀性（视为具有皮肤

刺激性或皮肤腐蚀性）；

- 已有资料表明对皮肤具有腐蚀性（视为具有皮肤刺激性或皮肤

腐蚀性）。

眼刺激

- 室温条件下，易与空气发生反应导致试验无法开展；

- 为强酸(pH＜2.0)或强碱(pH＞11.5)；

- 皮肤刺激性类别 2(含)以上或具有皮肤腐蚀性；

- 已有资料表明对眼睛有刺激性（视为具有眼刺激性）。

皮肤致敏

- 常温常压下呈气态；

- 室温条件下，易与空气发生反应导致试验无法开展；

- 为强酸（pH＜2.0）或强碱（pH＞11.5）；

- 在预期的接触浓度下有强烈刺激性、腐蚀性；

- 与已知致敏物化学结构类似（视为具有皮肤致敏性）。

28天反复经口毒性

- 常温常压下呈气态；

- 物质迅速分解，且分解产物的信息充分；

- 有可靠的反复染毒毒性合并生殖/发育毒性筛选试验、90天反复

染毒经口毒性或者慢性经口毒性研究资料；

- 具有皮肤腐蚀性。

28天反复经皮毒性

- 常温常压下呈气态；

- 物理化学及健康毒理学性质表明难以经皮肤吸收；

- 物质迅速分解，且分解产物的信息充分；

- 有可靠的 90天反复染毒经皮毒性或者慢性经皮毒性研究资料；

- 具有皮肤腐蚀性。
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数据 豁免条件及说明 1）

28天反复吸入毒性

- 液态物质在 20℃时，蒸气压<10-1Pa；

- 物质的粒径分布中，可吸入部分(粒径＜10μm的微粒) <1%（重

量百分比），且使用时产生的浮质、微粒或者液滴MMAD>100μm；

- 物质迅速分解，且分解产物的信息充分；

- 有可靠的 90天反复染毒吸入毒性或者慢性吸入毒性研究资料。

90天反复染毒毒性

- 物质迅速分解，且分解产物的信息充分；

- 有可靠的慢性毒性研究资料，且采用了相同的测试动物和染毒

途径；

- 采用相同的测试动物和染毒途径的 28天反复染毒试验已经观察

到毒性作用，或“无可观察有害效应水平”很低 2）。

- 致癌性类别 1或类别 2。

致突变性

- 致癌性类别 1或类别 2；生殖毒性类别 1或类别 2（视为具有生

殖细胞致突变性、致癌性、生殖毒性）；

- 已有体内遗传毒性试验，可免除相同遗传毒性终点的体外遗传

毒性试验。

生殖/发育毒性

- 有孕期发育毒性数据、两代生殖毒性数据或扩展的一代生殖毒

性资料（可免生殖/发育筛选数据）；

- 致癌性类别 1或类别 2；

- 生殖细胞致突变性类别 1或类别 2；

- 已知该物质满足生殖毒性类别 1或类别 2分类标准。

后三种情况均视为具有生殖细胞致突变性、致癌性、生殖毒性。

致癌性
- 生殖细胞致突变性类别 1A或类别 1B；

- 已有慢性毒性与致癌性联合试验。

慢性毒性

-反复染毒毒性的无可观察效应水平很高（如 90天系统毒性效应

NOAEL≥300mg/kg），但特定分子结构可能引发的毒性效应没有

在 90天测试中被检测出，以及已知该物质可能存在 90天反复染

毒试验无法检测出的危害性质的情况除外；

- 有充分的毒代动力学数据可以说明物质的长期毒性；

- 已有慢性毒性与致癌性联合试验。

注：

1）当列有几种豁免条件时，只需满足其中之一即可（特殊标明的除外）；

2）无可观察有害效应水平很低是指 28 天反复染毒毒性试验无可观察有害效应水平＜

100mg/kg（经口），＜200mg/kg（经皮），＜0.25mL/L（吸入，气体），＜1mg/L（吸入，蒸汽），

＜0.2mg/L（吸入，粉尘/烟雾）。
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表 6 生态毒理学数据豁免条件

数据 豁免条件及说明 1）

藻类生长抑制毒性 - 水中溶解度低于 1mg/L且不可能透过生物膜 2）。

溞类急性毒性

- 水中溶解度低于 1mg/L且不可能透过生物膜 2）；

- 有相同物种供试生物且包含有效的急性毒性数据信息的长期毒

性数据，如溞类繁殖试验。

鱼类急性毒性

- 水中溶解度低于 1mg/L且不可能透过生物膜 2）；

-有相同物种供试生物且包含有效的急性毒性数据信息的长期毒

性数据，如鱼类慢性毒性试验等。

溞类繁殖试验 - 水中溶解度低于 1mg/L且不可能透过生物膜 2）。

陆生生物

毒性

蚯蚓急性毒性

- 土壤吸附性很低（如 logKoc<1.5）；

- 当土壤吸附性很高（如 logKoc>4.5）时，应考虑用繁殖试验代

替急性试验。

线蚓繁殖试验或蚯

蚓繁殖试验

种子发芽和根伸长

试验

陆生植物生长试验

活性污泥呼吸抑制毒性

- 有信息表明不可能产生微生物毒性，例如土壤微生物-碳/氮转化

试验未显示毒性；

- 若有信息表明很可能是微生物（特别是对于硝化细菌）抑制剂，

可以由抑制硝化作用试验代替。

吸附/解吸附性 - 物质及其降解产物分解迅速，例如水解半衰期<12小时。

降解性

非生物降解
- 可快速生物降解；

- 若溶解度极低，则不需要进行水解研究。

快速生物降解 - 无机物。

固有生物降解
- 无机物；

- 可快速生物降解。

生物累积

性
鱼类蓄积

- 在生物体内积累的可能性很低（如 logKow<3）；

- 不可能透过生物膜 2）；

- 可快速生物降解。

底栖生物慢性毒性 吸附性较低（如 logKoc<3）。

注：

1）当列有几种豁免条件时，只需满足其中之一即可（特殊标明的除外）。

2）提供申请物质或其类似物的生物膜透性试验报告；如无法开展试验获得申请物质的膜透

性数据，应同时提供无法试验的理由说明，以及生物膜透性软件预测报告或文献数据的说明与

总结。
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（五）高危害化学物质判定标准

高危害化学物质是指同时具有持久性、生物累积性和毒性的

化学物质，同时具有高持久性和高生物累积性的化学物质，或者

其他具有同等环境或者健康危害性的化学物质。

申请人应基于 低要求数据等所有已知信息，开展新化学物

质高危害性判别，包括持久性、生物累积性和毒性，高持久性和

高生物累积性，以及同等环境或者健康危害性，提出明确判定结

论，并提交完整的分析说明。

1. 持久性、生物累积性和毒性物质及高持久性和高生物累

积性物质的判定

本节适用于所有有机化合物，包括有机金属化合物。

（1）持久性和高持久性

1）判定标准

常规登记和简易登记的申请人应根据表 7所列标准，对所申

请新化学物质是否具有持久性或高持久性进行判断。

表 7 持久性和高持久性判定标准

特性 持久性（P）标准 高持久性（vP）标准

持久性

(P)

物质符合下列任意一条，具有持久性：

a)在海水中的半衰期长于 60天；

b)在淡水或河水中的半衰期长于 40天；

c)在海洋沉积物中的半衰期长于 180天；

d)在淡水或河水沉积物中的半衰期长于

120天；

e)在土壤中的半衰期长于 120天。

物质符合下列任意一条，具有高持久

性：

a)在海水、淡水或河水中的半衰期长于

60天；

b)在海水、淡水或河水沉积物中的半衰

期长于 180天；

c)在土壤中的半衰期长于 180天。

2）筛选方法和标准

由于半衰期数据缺失导致无法根据表 7标准判断的，申请人

可根据常规登记或简易登记基本数据，采用表 8所列筛选标准进
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行判定。

表 8 持久性和高持久性筛选标准

序号 数据类型 结果 P 筛选判定

1 快速生物降解试验

28天内 10天窗口期达到 DOC去

除率≥70%，或者 ThOD/ThCO2

去除率≥60%

非 P 和非 vP

2 强化快速生物降解试验
DOC去除率≥70%，ThOD/ThCO2

去除率≥60%
非 P 和非 vP

3
固有生物降解：赞恩-惠伦斯

试验

DOC消减法，7天内矿化率≥

70%，对数期不超过 3天，在降解

发生前消减低于 15%，无预驯化

接种

非 P

4 固有生物降解：MITI Ⅱ试验

呼吸计量法(耗氧量)在 14天内矿

化率≥70%，对数期不超过 3天，

无预驯化接种

非 P

a）如快速生物降解试验结果为可快速生物降解的，根据筛

选标准，可判定不具有持久性。

b）如快速生物降解试验结果为不可快速生物降解的，可将

该化学物质视为具有持久性，或者进一步提交强化快速生物降解

试验、固有生物降解试验、水解、光解等更多筛选性降解数据。

若前述任意一项测试结果显示可降解，可判定不具有持久性。

c）若上述所有测试结果均无法排除持久性，可将物质视为

具有持久性，或者结合暴露途径进一步提交降解模拟测试数据。

开展降解模拟测试，应优先选择沉积物-水环境或水环境降解模

拟试验，也可根据需要在土壤相中进行测试。当任意一相的降解

模拟测试数据显示可降解时，可判定不具有持久性，否则应判定

为具有持久性或高持久性。

（2）生物累积性和高生物累积性
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1）判定标准

常规登记和简易登记的申请人应根据表 9所列标准，对所申

请新化学物质是否具有生物累积性或高生物累积性进行判定。

表 9 生物累积性和高生物累积性判定标准

特性 生物累积性（B）标准 高生物累积性（vB）标准

生物

累积性

(B)

生物富集因子(BCF)高于 2000，具有生

物累积性

生物富集因子(BCF)高于 5000，具有高

生物累积性。

生物累积性主要基于水生生物的生物蓄积性测试数据进行

评估，淡水生物和海水生物物种的数据均可使用。

2）筛选方法和标准

符合生物蓄积性试验豁免条件的，可根据正辛醇/水分配系

数（logKow）测试结果与筛选标准进行比较，对生物累积性进

行判定，关于生物累积性筛选标准见表 10：

表 10 生物累积性筛选标准

序号 数据类型 结果 B 筛选判定

1 正辛醇/水分配系数（logKow）
logKow≤4.5 非 B和非 vB

logKow>4.5 可能具有 B

对于根据上述筛选标准判定为可能具有生物累积性的，可视

为具有生物累积性，或者进一步提交更多生物蓄积性测试数据进

行判定。

（3）毒性

1）判定标准

常规登记和简易登记的申请人应根据表 11所列标准，对所

申请新化学物质是否具有毒性进行判定。
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表 11 毒性判定标准

特性 毒性（T）标准

毒性

(T)

物质符合下列任意一条，具有毒性：

a)海洋或淡水生物的 NOEC或 EC10<0.01mg/L；

b)物质分类为致癌性(1A或 1B类)*；

c)物质分类为生殖细胞致突变性(1A或 1B类) *；

d)物质分类为生殖毒性(1A，1B或 2类) *；

e)其他慢性毒性证据，物质分类为特异性靶器官毒性(反复接触) (类别 1或

类别 2)*。

*按照《化学品分类和标签规范》（GB 30000系列）对新化学

物质的环境危害和健康危害进行分类。

2）简易登记筛选方法和标准

对于简易登记缺少水生慢性毒性数据情形下，可采用水生急

性毒性试验数据结果与表 12规定筛选标准进行判定。

表 12 毒性筛选标准

序号 数据类型 结果 T 筛选判定

1
水生急性毒性(藻类，溞类，

鱼类)
EC50 或 LC50< 0.01 mg/L 毒性

2
水生急性毒性(藻类，溞类，

鱼类)
EC50 或 LC50< 0.1 mg/L 可能具有毒性

根据上述筛选标准判定申请物质可能具有毒性的，可将物质

视为具有毒性，或进一步提供水生慢性毒性数据，以识别是否具

有毒性。

2. 具有同等环境或健康危害性的高危害化学物质的判定

具有同等环境或健康危害性的高危害化学物质包括但不限

于内分泌干扰物（EDCs）、极高毒性（急性或慢性）物质。

关于 EDCs，申请人可对照国际现有的 EDCs管理清单，以

第 52／393页



43

及在现有国际数据库中检索申请物质是否属于 EDCs 或疑似

EDCs。申请物质属于疑似 EDCs的，申请人应在检索基础上提

供综合文献评估报告或参照国际通行的技术指南要求进一步开

展的测试数据，对申请物质的 EDCs属性进行初步评估。

极高毒性（急性或慢性）物质，包括但不限于按照《化学品

分类和标签规范》（GB 30000系列），分类为急性毒性（经口、

经皮、吸入（气体、蒸汽、粉尘/烟雾））类别 1，致癌性（1A

或 1B类），生殖细胞致突变性（1A或 1B类），生殖毒性（1A

或 1B类），特异性靶器官毒性 反复接触（类别 1），水生慢性

毒性 NOEC或 EC10<0.01mg/L的化学物质。

缺少水生慢性毒性数据的情形下，可采用水生急性毒性试验

数据结果进行判定，水生急性毒性 EC50或 LC50<0.01mg/L的视

为极高毒性（急性或慢性）物质，水生急性毒性 EC50 或

LC50<0.1mg/L的，除非提供水生慢性毒性数据进一步判定，否则

视为极高毒性（急性或慢性）物质。

（六）登记类型特殊形式申请材料要求

登记类型特殊形式的办理程序根据申请登记量按相应登记

程序办理，增加的材料要求如下：

1. 系列登记

申请人应对系列登记中所有新化学物质符合系列登记条件

进行说明。

系列登记中新化学物质数量不超过6个。系列登记中每种新

化学物质应分别提供中英文名称、CAS号、分子式和结构式等标

识信息，所有物理化学性质数据，用途以及每种新化学物质申请

登记量等信息。
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系列登记健康毒理学和生态毒理学数据可以由系列登记中

多种新化学物质的测试数据共同组成，但系列登记中所有新化学

物质应至少提交一项相同的健康毒理学和生态毒理学数据。

对于系列登记的新化学物质，某项特性（如健康毒性）不能

说明系列物质具有相似的测试结果时，应分别提交各物质的所有

健康毒理学和生态毒理学数据。

2. 联合登记

联合登记中的申请人可以共同提交申请材料，每个申请人应

分别填写申请表首页、基本情况页、申请物质暴露信息页，并分

别签署申请表首页。

（七）环境风险评估报告要求

1. 报告编制的原则

编制环境风险评估报告应遵循“依据科学、尊重事实、论证

充分、表述规范、保守评估”的原则。

编制环境风险评估报告应按照国务院生态环境主管部门印

发的相关技术导则或国际通行的相关技术文件，通过分析化学物

质的固有危害属性及其在中国境内生产、加工使用、消费使用和

废物利用处置全生命周期中进入生态环境及通过环境对人体暴

露等方面的信息，科学评估化学物质对生态环境和人体健康的风

险程度，为有针对性地制定和实施环境风险控制措施提供决策依

据。

特殊类别的化学物质（如金属及其化合物、PBT及vPvB物质

等）应视物质的具体情况，采用国内外通用方法开展环境风险评

估。

申请人可委托相关技术单位编制环境风险评估报告；申请单
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位具备环境风险评估技术能力的，可以自行编制环境风险评估报

告。申请人应对环境风险评估报告的内容和结论负责，接受委托

的编制技术单位对其编制的环境风险评估报告承担相应责任。

环境风险评估报告编制实施信用管理，对于环境风险评估报

告的数据信息明显不实，内容存在较大缺陷、遗漏或者虚假，报

告编制不符合技术导则要求，环境风险评估结论不正确或者不合

理等存在严重质量问题的，由国务院生态环境主管部门向社会公

布。

2. 报告编制的总体要求

（1）一般要求

环境风险评估报告应准确表述申请物质的危害评估、暴露评

估以及风险表征的过程和结论。环境风险评估报告中引用的数据

和信息应具有相关性、准确性、充分性及可溯源性，数据处理规

范，计量单位符合国家相关标准。申请物质的已知危害信息，无

论其是否属于 低要求数据，都应在环境风险评估报告中体现，

不得刻意隐瞒。

环境风险评估报告应当内容完整，结论明确并且客观公正，

环境风险控制措施具体可行，文字简洁准确、前后一致、图表齐

全，参考文献注意时效性。

（2）特别要求

危害评估表明申请物质无生态环境和人体健康危害分类，且

不具有持久性和生物累积性，同时申请量小于 100吨的，无需开

展后续环境风险评估。

此外，为提高环境风险评估效率和降低评估成本，开展环境

风险评估通常首先基于现有登记数据和文献检索数据，以相对保
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守的方式对合理 坏情形下的风险进行评估，若未发现化学物质

存在不合理风险，则评估过程终止；若风险需要关注，申请人可

以收集更详尽的数据信息，进一步开展详细的环境风险评估。

系列登记物质作为一组分子结构相似、用途相同或者相近、

测试数据相近的化学物质，除化学物质标识和物理化学性质外，

实施系列内数据共享、分类从严从紧、申请登记量累加的原则开

展环境风险评估，编写一份环境风险评估报告。即标识和理化性

质方面的数据不共享，应分别列明各物质的相关情况；环境危害

性、健康危害性、环境归趋、暴露信息等数据共享。危害评估时

取毒性数据 低者或危害 大者，推导预测无效应浓度（PNEC）。

暴露评估时将各物质的申请登记量累加，进行定量评估。

3. 报告的形式

环境风险评估报告包括封面、目录、正文和参考文献及附件。

环境风险评估报告的封面包括标题、申请物质中文名称和

CAS号、申请人名称、报告编制机构名称（加盖公章）、报告编

制时间。

环境风险评估报告的目录应包括详细的标题和相应页码，图

表编号、标题及其页码。

环境风险评估报告的正文应包括背景和物质标识、用途、数

据概要、环境危害评估、暴露评估、环境风险表征和不确定性分

析、评估结论等内容。

4. 报告的内容

环境风险评估报告内容可参考以下要求编制。

（1）背景

说明评估依据，简述评估过程，简单介绍编制机构及编制人
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员，包括技术能力、专业知识和培训等情况。

（2）物质标识

列出申请物质的中英文名称、CAS号、分子式和结构式等

标识信息。

（3）用途

说明申请物质的用途及期望功效。对于可能造成较大环境风

险的用途，应作为不建议用途列出。

（4）数据概要

根据申请数据要求，列出申请物质理化特性、健康毒理学和

生态毒理学数据概要。数据概要应包括主要结果、测试条件、测

试方法、测试机构等方面。

（5）环境与健康危害评估

1）总体要求

新化学物质环境与健康危害评估应按照国务院生态环境主

管部门印发的化学物质环境与健康危害评估技术导则（简称危害

评估导则）开展评估，对于危害评估导则未明确规定的技术内容，

可参考国外或国际组织官方发布的相关技术文件。

申请人应按照《办法》及本指南要求提交的所有登记申请数

据开展新化学物质环境与健康危害评估。

2）技术要求

新化学物质环境与健康危害评估主要包括数据准备与评估、

危害识别和危害表征三个步骤。根据危害评估导则及新化学物质

数据提交要求，开展新化学物质环境与健康危害评估应同时遵循

以下技术要求：

a）数据准备与评估
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申请人对新化学物质登记提交的数据进行质量评估，符合质

量要求的数据用于环境与健康危害评估。

对于登记申请提交的所有健康毒理学或生态毒理学数据，若

属于采用标准测试方法且遵循 GLP原则开展测试获得的测试数

据，视为有效数据，无需进行数据质量评估，可直接用于环境与

健康危害评估；若属于采用非标准测试方法产生的测试数据以及

非测试数据（例如交叉参照数据、QSAR数据等），申请人应根

据数据的不同情况，按照危害评估导则的要求进行质量评估。

b）危害识别

新化学物质危害识别应基于申请人按照本指南要求提交的

所有登记申请数据（至少应包括 低要求数据的相关数据），对

涉及的健康毒理学和生态毒理学终点进行危害识别。

新化学物质危害识别包括环境危害识别和健康危害识别，涵

盖三方面内容：

—确定新化学物质相关健康毒理学或生态毒理学终点的关

键效应数据。确定关键效应数据时，对于每个环境评估对象应选

用 敏感物种，对于健康毒理学终点通常选择与人体 相关且

敏感的数据，或者采用证据权重法确定。

—开展新化学物质环境与健康危害分类，明确环境与健康危

害性。应根据确定的关键效应数据，按照《化学品分类和标签规

范》（GB 30000系列）的方法对新化学物质的环境危害和健康

危害进行分类。对于 GB 30000系列标准未作规定的健康毒理学

或生态毒理学终点，可暂不进行危害分类，但需要根据登记数据

对危害性进行说明。

—开展新化学物质高危害性判别，包括持久性、生物累积性
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和毒性，高持久性和高生物累积性，以及同等环境或者健康危害

性。按照本指南和危害评估导则的相关要求进行分析与判别。

c）危害表征

新化学物质危害表征包括环境危害表征和健康危害表征。应

使用对测试数据质量评估后获得的关键效应数据，进行定量环境

与健康危害表征。

i环境危害表征

综合考虑各个营养级物种的关键效应数据，采用危害评估导

则中的技术方法推导新化学物质对水环境、沉积物、土壤环境或

污水处理厂（STP）微生物环境的预测无效应浓度：

—对于水环境，采用评估系数法或统计外推法推导 PNECwater。

—对于沉积物和土壤环境，采用评估系数法或相平衡分配法

推导 PNECsed和 PNECsoil。采用相平衡分配法时，若没有使用方

法中相关参数（如湿悬浮物容重、悬浮物中水相的体积比例、沉

积物中固相的体积比例等）的推荐默认值，应对参数的取值进行

说明。

— 对 于 STP 微 生 物 环 境 ， 采 用 评 估 系 数 法 推 导

PNECmicro-organisms。

需要注意的是，开展新化学物质的水环境或沉积物危害表征

时，主要针对淡水环境及淡水沉积物，可不对海水环境及海水沉

积物进行危害表征。

此外，当新化学物质登记提交的有效生态毒理学数据无法支

撑获得可靠的 PNEC 值时，申请人可根据提交的生态毒理学数据

定性分析与描述新化学物质具有的潜在环境危害性。

ii健康危害表征
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利用不同健康毒理学终点的关键效应数据，采用危害评估导

则中的技术方法进行新化学物质的健康危害表征。

健康危害表征的方法分为有阈值效应的表征和无阈值效应

的表征两种方式：

—对于通过阈值作用模式产生毒性效应且能够获得可靠阈

值的新化学物质毒理学终点（例如生殖/发育毒性、反复染毒毒

性、慢性毒性等），采用定量估算每日可耐受摄入量（TDI）的

方法进行危害表征。

—对于通过无阈值作用模式产生毒性效应的毒理学终点（例

如致突变性、遗传毒性致癌性等），推荐采用线性外推法，根据

试验数据建立剂量（浓度）-反应（效应）关系曲线，估算可接

受风险概率（默认为 10-6）下新化学物质的虚拟安全剂量（VSD）。

—对于通过阈值作用模式产生毒性效应但是不能获得可靠

阈值的毒理学终点（例如刺激性），申请人可根据提交的健康毒

理学数据定性分析与描述新化学物质具有的潜在健康危害性。

（6）暴露评估

1）总体要求

申请物质环境与健康暴露评估应按照国务院生态环境主管

部门印发的化学物质环境与健康暴露评估技术导则（简称暴露评

估导则）开展评估。

暴露评估主要包括排放场景构建、排放率估算、环境暴露评

估和健康暴露评估。

推荐使用暴露评估导则中的基于通用、保守假设的标准暴露

场景以及我国的环境与人体暴露参数进行估计，也可采用更接近

实际情况的暴露场景及高层级评估方法并说明其合理性。
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化学物质在使用过程或环境中可能发生化学转化，例如水解、

生物降解或化学反应。当这种转化产物（或降解产物或代谢产物）

具有持久性和/或具有毒性时，应同时评估其环境与健康暴露。

2）排放场景构建

应根据申请物质在中国境内生命周期阶段（生产、加工使用、

消费使用和废物利用处置）及涉及的用途分别建立排放场景，并

对每个排放场景进行详细描述。

a）生产和加工使用排放场景

应至少包括以下信息：

—生产/使用量和时间。申请物质或含申请物质的物品年生

产量和/或使用量。

—生产使用工艺及三废（废气、废水、固体废物）产生情况。

包括用于申请物质排放测算的生产和/或使用及三废产生的工艺

流程、化学反应式等信息。含申请物质的三废的产生情况，包括

产生环节、产生量与申请物质的含量等，以及测算依据。

—环境风险控制措施。包括废气、废水和/或固体废物的污

染控制措施及其对申请物质的去除效率，以及采取的其他环境风

险控制措施。相关环境风险控制措施应具有经济技术可行性。

—三废排放及周边环境。根据实际情况确定是连续排放还是

间歇排放。含申请物质的三废去向，应说明受纳水体的流量，温

度和风速等；含申请物质的废水排入园区污水处理厂或市政污水

处理厂的，应包括污水处理厂规模和工艺、对申请物质的去除率，

以及污水处理厂的废气、废水、污泥的排放去向和周边环境等信

息。

b）消费使用排放场景
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重点考虑申请物质随生活污水直接排放和经 STP处理后排

入环境的情形。鼓励开展消费过程中申请物质向大气和土壤的直

接排放估算。

消费使用排放场景描述应至少包括以下信息：

—申请物质用途、用量、含量、使用方式、使用寿命，含申

请物质物品的用途及使用时是否释放出申请物质等。

—排放频率模式。默认为连续排放模式。

—排放的时空变异性。如排放地域、人口密度、时间（季节

或时间）等对排放峰值的影响。

—污水处理厂规模和工艺、对申请物质的去除率，以及污水

处理厂的废气、废水、污泥的排放去向和周边环境等信息。

c）废物利用处置排放场景

重点考虑含申请物质的工业固废、生活垃圾、污泥等利用处

置的情形。废物利用处置排放场景描述应至少包括含申请物质的

废物利用处置方法和设施等情况。

3）环境排放率估算

根据构建的排放场景估算环境排放率，并说明估算方法及其

依据。环境排放率可基于排放系数法、物料衡算法、实测法和专

家评估方法。

工业源通常估算日排放率，需要考虑向环境（水、气）的直

接排放，暂不考虑向土壤的直接排放，同时考虑经由 STP的间

接排放。

消费使用源通常估算年均排放率，可将一个 STP服务区域

作为消费使用源进行排放估算。

具有显著环境排放的固废处理方法，应进行排放量估算。对
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于有污泥农用情形的，还应估算申请物质在污泥中的浓度，在污

泥预处理过程中的去除率，以及随污泥进入土壤的排放率。

4）环境暴露评估

环境暴露评估应包括大气、地表水、沉积物、土壤和 STP

微生物，对于可能进入地下水的，也应开展地下水暴露评估。

环境暴露途径主要为：大气和地表水的暴露途径为工业源的

直接排放以及 STP的间接排放；沉积物的暴露途径为水中悬浮

物的沉降；土壤的暴露途径为大气的干湿沉降以及污泥农用；

STP微生物暴露途径为 STP生化反应池；地下水的暴露途径为

土壤孔隙水的淋溶。

推荐采用基于标准环境暴露场景的估算模型（包括标准 STP

场景的预测模型），在局部尺度上开展环境暴露浓度估算，可忽

略区域背景浓度。

5）健康暴露评估

人体健康暴露评估主要考虑吸入、饮水、摄食鱼类，并以总

暴露量表示。其中，大气和水中申请物质的浓度可基于环境暴露

评估结果，鱼体中申请物质的浓度可基于水体浓度和鱼类生物富

集因子估算。当有证据表明对敏感人群存在危害效应时，或其他

暴露途径显著影响健康暴露量时，也应考虑敏感人群如儿童、孕

妇和老人等或其他暴露途径。

（7）环境与健康风险表征和不确定性分析

申请物质的环境风险表征和不确定性分析应按照国务院生

态环境主管部门印发的化学物质环境与健康风险表征与不确定

性分析技术导则。

环境与健康风险表征是在危害评估和暴露评估基础上，分析
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判别申请物质对生态环境和经环境对人体健康造成风险的概率

和程度，包括环境风险表征和健康风险表征。

1）环境风险表征

对于可以获得水生环境、土壤环境、沉积物环境和污水处理

厂微生物等不同保护目标的预测环境浓度（PEC）和对应的PNEC

的，可采用商值法定量表征不同保护目标的环境风险。计算方法

见公式1。

env （公式 1）

公式1中，RCRenv是指环境风险表征比率，无量纲；

PEC 是指预测环境浓度，mg·L-1；

PNEC 是指预测无效应浓度，mg·L-1。

如果RCRenv≤1，表明未发现化学物质存在不合理环境风险。

如果RCRenv>1，表明化学物质存在不合理环境风险。

针对申请物质的每一个暴露场景、每一种环境评估对象均应

开展环境风险表征。经表征有一个暴露场景或一种环境评估对象

存在不合理风险的，环境风险表征结果即为存在不合理环境风险。

2）健康风险表征

对于可以获得对人体不会产生明显不良效应的安全阈值/安

全剂量以及暴露量的，可采用商值法定量表征人体健康风险。

当评估的健康效应是生殖/发育毒性、反复染毒毒性、慢性

毒性等有阈值的危害效应时，健康风险表征是将经环境暴露人群

的暴露量与该健康危害效应的安全阈值进行比较，计算方法见公

式2。

threshold （公式 2）
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公式2中，RCRthreshold是指有阈值危害效应的健康风险表征比

率，无量纲；

ADD 是指申请物质的日均暴露量，mg·kg-1·d-1；

TDI是指有阈值危害效应的健康毒理学终点的每日可耐受摄

入量，mg·kg-1·d-1。

如果RCRthreshold＜1，表明未发现化学物质存在不合理健康风

险。

如果RCRthreshold≥1，表明化学物质存在不合理健康风险。

当评估的健康效应是致突变性、遗传毒性致癌性等无阈值的

危害效应时，将经环境暴露的人群的暴露量与无阈值的危害效应

的安全剂量进行比较，计算方法见公式3。

non threshold （公式 3）

公式 3 中，RCRnon-threshold是指无阈值危害效应的健康风险表

征比率，无量纲；

ADD 是指申请物质的日均暴露量，mg·kg-1·d-1；

VSD是指无阈值效应的健康毒理学终点在给定的可接受风

险概率下推导产生的安全剂量，mg·kg-1·d-1。

如果RCRnon-threshold＜1，表明风险控制在可接受风险概率水平；

如果RCRnon-threshold≥1，表明风险尚未控制到可接受风险概率

水平。

当同一健康危害效应，可能存在多种暴露途径同时作用的情

形，应对该健康危害效应涉及的总体健康风险进行表征，通常以

该健康危害效应不同暴露途径的健康风险表征比率之和表示。

T ∑ （公式4）
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公式4中，RCRT指吸入、摄食土壤、饮水或摄食等多种暴露

途径同时作用导致特定毒理学终点的健康风险表征比率；

RCRi指吸入、摄食土壤、饮水或摄食中某一种途径暴露导致

的特定毒理学终点的健康风险表征比率。

对于不同暴露场景、不同健康危害效应终点，应当分别开展

健康风险表征。经表征有一个暴露场景下经不同暴露途径或多种

暴露途径同时暴露的一种健康危害效应的风险尚未控制到可接

受风险概率水平，健康风险表征结果即为存在不合理健康风险，

风险控制在可接受风险概率水平的，健康风险表征结果即为未发

现化学物质存在不合理健康风险。

3）不确定性分析

在完成风险表征后，应识别危害评估、暴露评估和风险表征

等环节的主要不确定来源，逐一分析不确定性影响的方向和程度，

综合分析各不确定性来源对评估结果的叠加影响，并得出是否高

估或者低估评估结果以及评估结果是否可靠的分析结论。

（8）捕食动物（二次中毒）的环境风险评估

如果申请物质具有《化学品分类和标签规范》（GB30000

系列）经口暴露途径的健康危害分类，且具有持久性、生物累积

性时，鼓励开展捕食动物（二次中毒）的环境风险评估。

（9）评估结论

概述申请物质的环境危害性、环境风险控制措施和环境风险

评估结论。

概述申请物质的健康危害性、健康风险控制措施和健康风险

评估结论。

环境风险评估或者健康风险评估的结论为存在不合理风险
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的，评估结论为存在不合理环境风险。

（10）参考资料

列出申请物质环境风险评估过程中所用到的主要参考资料。

（八）社会经济效益分析报告要求

办理高危害化学物质的常规登记和新用途环境管理登记时，

申请人需提交社会经济效益分析报告材料。

1. 报告编制的原则

编制社会经济效益分析报告应遵循“依据科学、尊重事实、

论证充分、表述规范”的原则。

社会经济效益分析报告可参考国际通行的相关技术文件。

申请人可委托有能力的相关技术单位编制社会经济效益分

析报告；申请单位具备社会经济效益分析技术能力的，可以自行

编制社会经济效益分析报告。申请人应对社会经济效益分析报告

的内容和结论负责，接受委托的编制技术单位对其编制的社会经

济效益分析报告承担相应责任。

社会经济效益分析报告编制实施信用管理，对于社会经济效

益分析报告的数据信息明显不实，内容存在较大缺陷、遗漏或者

虚假，申请活动的必要性结论不正确或者不合理等存在严重质量

问题的，由国务院生态环境主管部门向社会公布。

2. 报告编制的要求

社会经济效益分析报告应对新化学物质活动场景和申请用

途下的在用化学物质活动场景进行说明，并从环境、健康、经济、

社会等方面分析和评估两种场景的影响，充分论证申请活动的必

要性。申请用途下的在用化学物质，应涵盖当前国内该用途下的

所有在用化学物质。
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新化学物质活动的必要性包括新化学物质活动的经济社会

效益超过对人类健康和环境的风险，同时与所有在用化学物质相

比，新化学物质活动的人类健康和环境影响及经济社会效益均有

相当或明显优势。

化学物质活动产生的影响涉及生产、加工使用、消费使用和

废物利用处置等全生命周期阶段。

尽可能量化和货币化相关影响，对于不能量化的影响，可对

影响预期严重性和程度等情况进行定性描述。

3. 报告的形式

社会经济效益分析报告包括封面、目录、正文、参考文献和

附录。

社会经济效益分析报告封面包括标题、申请物质中英文名称、

CAS号、用途、申请人名称、报告编制机构名称（加盖公章）、

报告编制时间。

社会经济效益分析报告目录应包括详细的标题和相应页码，

图表编号、标题及其页码。

社会经济效益分析报告正文应包括摘要、目的和范围、影响

分析、影响综合评估及结论等内容。

4. 报告的内容

社会经济效益分析报告内容可参考以下内容编制。

（1）摘要

概述社会经济效益分析的过程，包括分析的范围和条件、主

要影响以及主要结论等内容。

（2）社会经济效益分析的目的和范围

概述社会经济效益分析的目的。
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相同用途的在用化学物质活动场景说明。针对每一种相同用

途的在用化学物质，应对产量、用量、用途、功能及上下游供应

链进行描述，并预测使用方式和数量的可能变化或趋势。

新化学物质活动场景说明。针对新化学物质活动情况进行描

述，包括产量、用量、用途、功能、上下游供应链情况及企业分

布等情况，并预测使用方式和数量的可能变化或趋势。

地域范围。概述相同用途的在用化学物质和新化学物质活动

涉及的地域范围。建议将重点放在国内发生的影响。对于发生在

国外的重大影响，可以进行定性描述。

（3）影响分析

采用定量、半定量、定性的方式，分析新化学物质活动场景

与相同用途的在用化学物质活动场景对健康和环境、经济、社会

等的影响。影响类型如下：

1）对健康和环境的影响。健康影响主要是指化学物质经由

环境对公众健康造成的影响。环境影响主要是指环境质量影响、

环境生物影响、生态系统影响及生态系统服务功能影响等。收集

或估算化学物质的排放及暴露数据，定量或定性评估健康和环境

影响；

2）对经济的影响。主要包括对制造商、进口商、下游用户、

经销商、消费者带来的成本影响，如运营成本、投资成本、管理

成本等；

3）对社会的影响。主要包括对职业人群、消费者和公众的

影响，如就业影响和消费者福利影响等；

4）对广泛的经济的影响。主要包括对贸易、竞争和经济发

展等的影响。
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（4）影响综合评估

包括影响比较和不确定性分析等内容。

1）影响比较：选择合适的经济评估工具，把不同影响的所

有信息汇集一起，评估新化学物质活动场景与相同用途的在用化

学物质活动场景相比存在的差异。

首先比较新化学物质和相同用途的在用化学物质的健康和

环境影响，新化学物质的健康和环境影响较相同用途的在用化学

物质不具有相当或明显优势，则认为不具有活动必要性，无需进

行下一步分析。

比较新化学物质和相同用途的在用化学物质的经济社会效

益，新化学物质的经济社会效益较相同用途的在用化学物质不具

有相当或明显优势，则认为不具有活动必要性。

对于申请用途在国内无相同用途的在用化学物质的，比较新

化学物质活动的经济社会效益是否大于人类健康和环境影响。

根据定性和定量的数据情况，可以采用成本效益分析法、多

准则分析法等方法。

2）不确定性分析：识别分析过程中的不确定性因素，分析

对结论产生的影响。

（5）结论

概述申请活动的必要性结论，并列出明确的支持性论据。

（6）参考文献

列出社会经济效益分析过程中所用到的主要参考资料。

（7）附录

为提高结果的透明度，评估数据来源是否可靠，附录中应包

括数据来源、数据获得方式、咨询的对象等。
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（九）信息保护要求

1. 信息保护申请

申请人对所提交的登记申请、备案材料中涉及商业秘密要求

信息保护的，应当在申请办理常规登记、简易登记或者备案时提

出。登记申请表、备案表中允许申请人信息保护的栏目设有相应

的勾选框。需要信息保护时，申请人应勾选相应栏目。没有勾选

框的栏目，不得要求信息保护。

申请人提交常规、简易登记或备案申请材料时，未提出信息

保护申请的栏目，后续不得申请信息保护。

对化学名称信息申请保护的，申请人应提供化学物质类名等

替代信息。类名编制应参照《新化学物质申报类名编制导则》要

求，以新化学物质名称为基础，不能违背新化学物质名称所反映

的化学类别，尽可能不掩盖新化学物质名称所反映的化学特性或

基本结构。

2. 信息保护必要性说明材料要求

简易登记和常规登记申请人拟申请化学物质标识信息（包括

中英文名称、CAS号、分子式和结构式等）保护的，应提交信息

保护的必要性说明材料。办理备案的，免于提交信息保护的必要

性说明材料。

信息保护的必要性说明材料应包括以下内容：

（1）申请信息保护的声明，声明申请保护的信息是否属于

申请人的商业秘密，以及该信息不属于中华人民共和国其他法律

法规要求信息公开的内容；

（2）申请信息保护的具体信息栏目及相应的保护期限；

（3）是否为公众所知悉的说明。包括但不限于：
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1）申请保护的信息是否在广告/宣传资料、公开出版物、公

开的专利/文献、数据库、互联网等相关公开材料或媒体中出现，

并且与申请人企业信息存在关联关系，公众或者竞争对手能够获

知这些信息；

2）申请保护的信息是否被生态环境主管部门或国内外其他

主管机构公布或公开过。如有，提供公开此信息的主管机构，公

开的详细情况；

（4）申请保护的信息是否具有商业价值的说明。包括但不

限于：

1）是否有证据表明或合理预计申请保护的信息如被披露，

会对申请人的市场竞争地位造成实质性损害，以及信息披露与实

质性损害之间的因果关系；

2）是否可以通过化学物质标识信息推测其用途、生产工艺

等商业技术信息；

（5）申请人是否已采取并将持续实施相关措施防范所申请

保护信息不被泄露，并提供相关措施的具体内容。

信息保护必要性说明材料应由申请人的法定代表人或其授

权签字人签名，并加盖公章。对于联合登记、第三方单位提供资

料的情形，该说明材料需由所有申请人（或由提供资料的第三方

单位）的法定代表人或其授权签字人签名和加盖公章。

3. 信息保护的有效期

化学物质名称等标识信息的保护期限自首次登记或者备案

之日起不超过五年。根据《新化学物质环境管理办法》（环境保

护部令 第7号）在2020年12月31日前取得新化学物质环境管理登

记证的化学物质以及《办法》生效前已列入《名录》并实施物质
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名称等标识信息保护的，标识信息的保护期限 长至2025年12

月31日止。

其他信息保护有效期，自信息保护申请获得批准之日起至申

请人申请撤回信息保护要求，或者相关信息因可能对环境、健康

公共利益造成重大影响，由国务院生态环境主管部门依法公开之

日止。

4. 信息保护撤回

申请人撤回信息保护要求或者希望提前予以公开保护信息

时，应当向国务院生态环境主管部门提出撤回信息保护的书面声

明，列明撤回的信息保护项目。信息保护撤回声明文件签字、盖

章形式要求同信息保护必要性说明。国务院生态环境主管部门公

开信息保护撤回情况。登记证持有人无需换领登记证。

五、聚合物的特别规定

（一）聚合物的命名

1. 聚合物的定义

聚合物是指物质分子由一种或者多种单体单元按序列组成，

此类分子的分子量分布在一定范围内，分子量的差别主要取决于

单体单元数目的差别。聚合物应同时符合以下三个条件：

（1）分子量不是某一固定数值，而是呈现分散分布；

（2）大于50%（重量百分比）的分子中至少含有3个单体单

元，这些单体单元以共价键的形式与至少一种其他单体单元或其

他反应体相连；

（3）分子量相同的分子不超过所有分子的50%（重量百分

比）。

上述提到的术语定义如下：
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—单体是在某种特定聚合反应条件下能与两个或多个相同

或不同的分子形成共价键的化学物质；

—单体单元是单体反应后在聚合物中的形式；

—序列是以共价键相连单体单元的连续单体在分子中的表

现形式，其单元不被单体单元以外的单元所中断；

—反应体是连接到一个或多个单体单元序列的分子，在特定

反应条件下，不能成为聚合物结构中的重复单元；

—重量百分比是参与聚合反应的单体或反应体的投料重量

比，或聚合反应完成后在分子中结合的单体单元或反应体的含量

重量比。

2. 聚合物的命名规则

聚合物的中文化学名称应按《高分子化学命名原则》进行命

名，英文名称应按国际理论和应用化学联合会（IUPAC）或CAS

规则进行命名。中英文化学名称应对应一致。

已确定分子结构的聚合物应以确定的分子结构为基础进行

命名。如：聚乙烯、聚苯乙烯、聚硅氧烷。

无确定分子结构的聚合物应以起始单体和反应体为基础进

行命名。例如，参与聚合反应的单体为A、B、C、D、E，则聚

合物的名称可表示为：A与B、C、D和E的聚合物。

聚合物的2%命名规则是指适用于以起始单体和反应体来命

名聚合物的命名规则，即：

（1）聚合物的名称中应列出重量百分比大于2%的所有单体

和反应体的名称；

（2）对于重量百分比小于或等于2%的单体和反应体可不列

在聚合物的名称中。
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例如，聚合反应的单体（重量百分比）为：M1（35%）、

M2（28%）、M3（15%）、M4（12%）、M5（5%）、M6（1.5%）；

聚合反应的引发剂或封端剂（重量百分比）：R1（2.2%）、R2

（1.3%）；聚合物的添加剂：A1、A2。聚合物名称可有以下三

种：

1）聚合物名称1：M1与M2、M3、M4、M5和M6的R1和R2

引发或封端的聚合物；

2）聚合物名称2：M1与M2、M3、M4和M5的R1和R2引发

或封端的聚合物；

3）聚合物名称3：M1与M2、M3、M4和M5的R1引发或封端

的聚合物。

说明：

—M6、R2的重量百分比分别小于2%，其名称可不必在聚合

物的名称列出；

—以上三种名称均可被接受为聚合物名称，但申请人只能使

用其中一个名称办理聚合物登记或备案，更换名称视为另外一种

化学物质；

—没有结合到聚合物结构中的添加剂不应出现在名称中，但

应在单体/反应体的列表中列出；

—已登记或备案聚合物名称中的单体或者反应体含量允许

发生变化；

—已登记或备案聚合物名称中的单体或者反应体名称不能

改变或增减。

（二）聚合物的备案要求

符合聚合物的备案条件且不属于聚合物备案排除情形的，可

第 75／393页



66

以办理聚合物备案。

1. 聚合物的备案条件

（1）新化学物质单体或者反应体含量不超过 2%的聚合物

符合下列条件之一的为新化学物质单体或者反应体含量不

超过2%的聚合物：

—聚合物本身不在《名录》中，但聚合物的所有新化学物质

单体/反应体重量百分比均小于或者等于2%；

—聚合物本身不在《名录》中，但是聚合物的所有单体/反

应体均在《名录》中。

（2）低关注聚合物

符合下列条件之一的为低关注聚合物：

1）聚合物的数均分子量在1,000-10,000之间。分子量小于500

的低聚体含量少于10%，分子量小于1,000的低聚体含量少于25%。

同时不得含有高关注或者高反应活性官能团，如重金属、氰基（非

共轭除外）、丙烯酸酯、氮丙啶、异氰酸酯（封端的异氰酸酯除

外）、硫代异氰酸酯、乙烯基砜、烷氧基硅烷（烷基为甲基或乙

基）、胺、螺烯胺、卤硅烷、肼、α/β内酯、甲基丙烯酸酯等。

2）聚合物的数均分子量大于等于10,000。分子量小于500的

低聚体含量少于2%，分子量小于1,000的低聚体含量少于5%。

3）属于聚酯聚合物。聚酯聚合物是指主链是单体通过酯键

键接而成的聚合物或主链呈现酯键链接特点的聚合物。

2. 聚合物备案的排除情形

符合以下情形之一的聚合物应办理常规登记或者简易登记，

不能办理备案。

（1）阳离子型聚合物（如含有与鏻鎓离子、锍鎓离子、铵
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离子等共价键结合的聚合物）或预计在自然水环境下可能成为阳

离子型聚合物的（如含胺基、异氰酸酯等的聚合物）。

（2）降解或不稳定的聚合物，包括容易降解、分解、解聚

的聚合物，以及生产或使用后分解的聚合物。

降解、分解或解聚是指经过氧化、水解、热、光照、溶剂或

微生物等作用使聚合物分解成更简单、更小分子量物质的化学变

化。

（3）数均分子量大于等于10,000的吸水性聚合物。

吸水性聚合物是指能够吸收自身重量水的聚合物，不包括可

溶于水的聚合物和可在水中分散（包括自分散或已分散）的聚合

物。

（4）结构中含有全氟烷基磺酸基、全氟烷基羧酸基或氟调

聚物结构片段的含氟聚合物；以及含有与聚合物分子中碳或硫原

子以共价键结合的全氟烷基结构片段的含氟聚合物。

（5）除杂质外，含有以下允许元素之外的其他元素的：

聚合物组成部分必须包含碳、氢、氮、氧、硫或硅（C，H，

N，O，S或Si）中的至少两种元素。

附加元素：与碳共价结合的氟、氯、溴和碘（F，Cl，Br和I），

以及单离子形式的氯化物、溴化物和碘化物（Cl-，Br-和I-）。

其他允许的单离子元素为钠、镁、铝、钾和钙（Na+，Mg+2，

Al+3，K+和Ca+2），以及重量百分比小于0.20％的锂、硼、磷、

钛、锰、铁、镍、铜、锌、锡和锆（Li，B，P，Ti，Mn，Fe，

Ni，Cu，Zn，Sn和Zr）等元素。

3. 聚合物备案的材料要求

办理聚合物备案，申请人除提交第四章第二节规定的备案材
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料外，还应提供以下表征聚合物的信息：

（1）单体/反应体列表，包括单体/反应体的化学名称、CAS

号、含量（投料重量比/重量百分比）、以及单体/反应体在《名

录》中的收录情况。

（2）分子量分布图，包括聚合物的凝胶渗透色谱图(GPC，

Gel Permeation Chromatography)或其他表征聚合物分子量及其分

布的结果，如重均分子量、数均分子量、分子量分布等。

分子量及分子量分布图是判别物质是否符合聚合物定义或

者是否属于低关注聚合物的必备信息。

（3）聚合反应机理过程，包括用文字或图表概括性描述聚

合反应的单体、过程、条件和机理。

（4）申请物质不属于聚合物备案排除情形的判别说明材料。

（三）聚合物的常规和简易登记要求

对于不符合备案条件的聚合物，申请人应根据申请登记量办

理常规登记或简易登记。

聚合物办理常规登记或简易登记的，申请人除提交第四章第

二节规定的登记材料外，还应提交表征聚合物的信息（要求同“聚

合物的备案要求”）、聚合反应单体残留情况、所含金属或其阳

离子情况。

同时满足以下三项条件的聚合物办理常规登记或简易登记

时，豁免提交健康毒理学、生态毒理学数据及环境风险评估报告。

任一条件不满足的，申请人应根据申请登记量按相应登记类

型的数据要求提交测试报告或者资料。

1. 结构中不含有钠、镁、钾、钙以外的其他金属；

2. 不溶解于水、亲脂性溶剂（正辛醇、正庚烷）和通用溶
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剂（四氢呋喃、二甲基甲酰胺）；

3. 在酸碱条件下具有稳定性，即在 pH值分别为 4.0，7.0，

9.0和 1.2(如果在生理上重要)的条件下开展的稳定性测试均显示

具有稳定性。

六、新用途登记、重新登记、登记证变更、撤回与撤销

（一）新用途环境管理登记

符合《办法》第三条、第十一条、第三十一条规定的，应当

办理新用途环境管理登记。

1. 申请准备

办理新用途环境管理登记，应从以下方面进行判别，并提交

申请材料：

（1）已经列入《名录》，且该物质具有新用途环境管理要

求标识；

（2）计划用于《名录》中允许用途外其他工业用途；对高

危害化学物质，申请人未取得计划用途的常规登记证。

办理新用途环境管理登记的申请人，应提交新用途环境管理

登记申请表以及该物质用于新用途的环境暴露评估报告和环境

风险控制措施，必要时根据新用途的特定暴露途径提供相关危害

特性测试报告或者资料。对高危害化学物质，还应当提交社会经

济效益分析报告，充分论证申请登记用途的必要性。

新用途环境管理登记提交申请材料的形式要求按照常规登

记申请执行。

2. 新用途环境管理登记程序

新用途环境管理登记按照常规登记程序办理。

申请人提交的新用途环境管理登记申请材料，应符合第四章
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有关申请材料要求。国务院生态环境主管部门组织专家委员会和

所属的化学物质环境管理技术机构进行技术评审。

经技术评审认为申请材料不足以对申请物质的环境风险作

出全面评估的，申请人应按照补充通知要求补充相关测试报告或

资料等，并重新进行环境风险评估。

国务院生态环境主管部门作出新用途环境管理登记决定后，

按照《办法》第三十二条规定在国务院生态环境主管部门政府网

站进行公开。其中，不属于高危害化学物质的，在《名录》中增

列该化学物质已登记的允许新用途；属于高危害化学物质的，该

化学物质在《名录》中的新用途环境管理范围不变。

（二）重新登记

1. 申请准备

已取得常规登记证的新化学物质，在列入《名录》前有下列

情形之一的，登记证持有人应当按照《办法》第二十九条规定，

重新申请办理登记：

（1）生产或者进口数量拟超过申请登记量的；

（2）活动类型拟由进口转为生产的；

（3）拟变更新化学物质申请用途的；

（4）拟变更环境风险控制措施的；

（5）导致环境风险增大的其他情形（例如国内生产和加工

使用的工艺条件变更、国内生产场所变更等，以及变更环境管理

要求等）。

办理重新登记，登记证持有人应通过网上登记系统重新提交

登记申请表和变更的理由说明、新的环境风险评估报告、变更后

拟采取的环境风险控制措施及其适当性说明、新增的测试报告或
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者资料、社会经济效益分析报告（如需）、新的落实或者传递环

境风险控制措施和环境管理要求的承诺书等材料。

2. 重新登记程序

重新登记按照常规登记程序办理。

符合登记要求的，予以登记，换发新的登记证。取得新登记

证后，登记证持有人方可按登记情形进行活动。

（三）登记证变更

1. 常规登记证变更

（1）变更情形和材料要求

1）申请人/代理人名称变更

拟变更申请人/代理人名称的，申请人和代理人应共同向国

务院生态环境主管部门提交变更申请，说明包括但不限于公司更

名、合并、拆分或者资产收购、并购等变更理由和具体情况，并

提交证明材料。

2）登记代理人更换

登记证持有人拟更换代理人的，登记证持有人和新代理人应

共同向国务院生态环境主管部门提交变更申请，提供登记证持有

人与前代理人解除代理关系的协议，以及与新代理人订立代理关

系的协议等材料。

代理协议中应对代理人更换前后的责任承担情况进行明确

约定。

3）活动类型拟由生产转为进口或活动类型拟增加进口

活动类型拟由生产转为进口或活动类型拟增加进口的，登记

证持有人应向国务院生态环境主管部门提交变更申请，说明变更

理由。
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4）新化学物质中英文名称、CAS 号、分子式和结构式等标

识信息变更

拟变更登记新化学物质中英文名称、CAS号、分子式和结

构式等标识信息的，登记证持有人应向国务院生态环境主管部门

提交变更申请，提供变更的科学理由和证据，证明材料中应充分

论证变更前后的化学物质属于同一种化学物质。

（2）变更程序

变更按照简易登记程序办理。变更申请材料应通过网上登记

系统填写、提交。

拟变更新化学物质中英文名称、CAS号、分子式和结构式

等标识信息的，国务院生态环境主管部门可组织专家委员会进行

技术评审；无法判断变更前后化学物质属于同一种化学物质的，

不予批准变更。

符合变更条件的，予以变更，换发新的登记证，并在登记证

中注明变更信息。

2. 简易登记证变更

（1）变更情形和材料要求

拟变更申请人/代理人名称、更换登记代理人、变更新化学

物质中英文名称、CAS号、分子式和结构式等标识信息的，材料

要求同常规登记证变更要求。

拟变更申请登记量、活动类型、申请用途以及环境风险控制

措施的，登记证持有人应提交变更申请，说明变更理由并提供相

关证明材料。

（2）变更程序

变更按照简易登记程序办理。变更申请材料应通过网上登记
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系统填写、提交。

拟变更新化学物质中英文名称、CAS号、分子式和结构式

等标识信息的，国务院生态环境主管部门可组织专家委员会进行

技术评审；无法判断变更前后化学物质属于同一种化学物质的，

不予批准变更。

符合变更条件的，予以变更，换发新的登记证，并在登记证

中注明变更信息。

（四）撤回登记申请

申请人提交的新化学物质环境管理登记申请、新用途环境管

理登记申请、登记证变更申请等申请受理后，在获得批准前，申

请人可提交书面撤回登记申请，说明撤回理由。

申请人指定代理人的，应由申请人和代理人共同提出撤回登

记申请。对于联合登记，应由所有申请人共同提出撤回登记申请。

（五）撤销登记证申请

申请人取得常规登记证或简易登记证后，可以向国务院生态

环境主管部门申请撤销登记证。登记证持有人应提交书面撤销申

请，说明撤销理由，并交回登记证。

申请人指定代理人的，应由登记证持有人和代理人共同提出

撤销申请。

国务院生态环境主管部门公开登记证撤销信息。

新化学物质常规登记证的撤销，不改变该物质登记满五年进

入《名录》的规定。

撤销后的原登记证持有人三年内不得对同一新化学物质再

次申请办理登记。
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（六）依法变更/撤回/撤销登记证

对于根据《办法》第三十四条和第三十五条由国务院生态环

境主管部门依法变更、撤回或者撤销登记证的，相关信息由国务

院生态环境主管部门予以公开。

七、新化学物质登记后的跟踪管理要求

（一）总体要求

登记证持有人、备案申请人和加工使用者，应按照登记证载

明事项或备案情况开展活动。加工使用者不得加工使用未取得登

记证或未办理备案的新化学物质。登记证不得转让。

新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者，应当

落实环境风险控制措施和环境管理要求。

常规登记证的有效期自签发之日起至新化学物质列入《名录》

之日止。

登记证持有人主动申请撤销登记证或因其他原因被依法撤

回、撤销的登记证，登记证的有效期自签发之日起至收到撤销回

执或被依法撤回、撤销之日止。

（二）信息传递

新化学物质的生产者、进口者、加工使用者应按照《办法》

第三十八条规定，向下游用户传递下列信息：

1. 新化学物质环境管理登记证号或者备案回执号；

2. 新化学物质申请用途；

3. 新化学物质环境与健康危害特性及环境风险控制措施；

4. 登记证上载明的环境管理要求。

生产者、进口者、加工使用者将以上信息传递给直接下游用

户（包括经销商和加工使用者），并告知应继续逐级传递直至
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终加工使用者。同时，加工使用者也可以要求供应商提供以上相

关信息。

信息传递可通过电子或书面形式进行，传递内容和传递证据

应妥善存档备查。

（三）登记后活动报告

登记后活动报告分为首次活动报告和年度报告，申请人应通

过网上登记系统在线填写报告信息，输出并签字盖章后上传网上

登记系统。

1. 首次活动报告

登记证持有人或者其指定的代理人应按照《办法》第四十一

条第一款规定，在首次生产活动或者首次进口并向加工使用者转

移之日起六十日内，提交新化学物质首次活动报告，包括国内生

产/进口单位信息，首次活动的时间、地点、活动量信息，向加

工使用者转移的信息、加工使用者信息、环境风险控制措施和环

境管理要求落实情况等内容。

2. 年度报告

常规登记证上环境管理要求规定了提交年度报告要求的，登

记证持有人或者其指定代理人应按照《办法》第四十一条第二款

规定，自登记之日次年起，每年 4月 30日前提交新化学物质年

度报告。

年度报告包括获准登记新化学物质的上一年度实际活动情

况（包括生产或进口总量、转移情况、加工使用者信息）、向下

游用户信息传递情况、向环境排放情况（可以源自监测报告或估

测数据），以及环境风险控制措施和环境管理要求的落实情况等

内容。
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加工使用者应提供相关信息，协助登记证持有人完成年度报

告。

（四）信息公开

常规登记新化学物质的生产者和加工使用者应按照《办法》

第四十条规定，首次活动后通过其官方网站或其他便于公众知晓

的方式将环境风险控制措施和环境管理要求落实情况进行公开，

并及时更新。公开方式及内容须妥善存档备查。

（五）新危害信息与环境风险跟踪

新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者应按照

《办法》第四十二条规定，发现新化学物质有新的环境或者健康

危害特性或者环境风险时，应当及时向国务院生态环境主管部门

报告。可能导致环境风险增加的，应当及时采取措施消除或者降

低环境风险。新的环境或者健康危害特性或者环境风险信息及已

采取的环境风险控制措施可通过网上登记系统在线填写、提交。

新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者，应按

照《办法》第四十二条规定配合国务院生态环境主管部门做好环

境风险跟踪工作，按要求提交相关环境或者健康危害、环境暴露

数据信息。

（六）资料保存

新化学物质的研究者、生产者、进口者和加工使用者应按照

《办法》第三十九条的规定，建立新化学物质活动情况记录制度，

如实记录新化学物质活动时间、数量、实际使用用途、环境风险

控制措施和环境管理要求落实、向下游加工使用者的信息传递等

情况。鼓励采用信息化、数字化手段建立新化学物质活动情况记

录系统。
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申请人指定代理人的，应由中国境内的代理人履行所代理新

化学物质的活动记录与资料保存的义务。代理人发生变更的，申

请人应负责协调原代理人与新代理人完成新化学物质活动相关

资料的转移与交接。

常规登记和简易登记材料以及活动情况记录（如登记申请材

料、首次和年度活动报告、信息传递材料等）等相关资料应当至

少保存十年，备案材料以及活动情况记录等相关资料应当至少保

存三年。

（七）接受环境监督管理

新化学物质研究者、生产者、加工使用者、进口者及代理人

应按照《办法》第四十三条规定，如实提供相关资料，接受并配

合生态环境主管部门开展的新化学物质环境管理监督抽查。违反

《办法》相关规定的，应按《办法》第五章法律责任相应情形，

接受国务院生态环境主管部门或地方生态环境主管部门处罚。

（八）化学物质列入《名录》

1. 实施新化学物质环境管理登记制度前的化学物质增补列

入《名录》

2003年 10月 15日前已在中华人民共和国境内生产、销售、

加工使用或者进口的化学物质，相关化学物质生产、进口、加工

使用企业、相关行业协会及其他相关单位可申请增补列入《名录》。

申请人应通过网上登记系统提交增补申请表和相关证明材

料。相关证明材料包括化学物质的经销发票、进出口报关单、行

业统计材料、化工年鉴、管理部门印发的文件、公开出版物以及

其他能证明该化学物质在 2003年 10月 15日前已在中华人民共

和国境内生产、销售、加工使用或者进口的材料。
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经审核认为申请材料不符合要求的，不予增补。符合增补要

求的化学物质，在国务院生态环境主管部门政府网站进行公示。

国务院生态环境主管部门根据审核和公示意见作出决定，发

布公告增补列入《名录》。

2. 登记物质列入《名录》

（1）根据《办法》取得登记的物质列入《名录》

取得常规登记证的新化学物质，自首次登记之日起满五年的，

国务院生态环境主管部门公告列入《名录》。公告内容包括列入

名录的化学物质中英文名称或类名、分子式、CAS号或流水号、

允许用途（实施新用途环境管理的化学物质）、环境管理要求等。

依照《办法》第三十三条规定申请撤销的常规登记新化学物

质，以上程序同样适用。

简易登记和备案的新化学物质，以及依照《办法》第三十四

条、第三十五条规定被撤回或者撤销的常规登记新化学物质，不

列入《名录》。

（2）根据《新化学物质环境管理办法》（环境保护部令 第

7 号）取得登记的物质列入《名录》

按照《新化学物质环境管理办法》（环境保护部令 第 7号）

的规定取得常规申报登记证的新化学物质，尚未列入《名录》的，

截至 2021年 1月 1日，有实际生产或进口新化学物质活动但未

满五年的，自首次生产或者进口活动之日起满五年后，国务院生

态环境主管部门公告列入《名录》。

截至 2021年 1月 1日，尚无实际生产或进口新化学物质活

动的，自《办法》施行之日起满五年，国务院生态环境主管部门

公告列入《名录》。
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（3）根据《新化学物质环境管理办法》（国家环境保护总

局令 第 17 号）取得登记的物质列入《名录》

按照《新化学物质环境管理办法》（国家环境保护总局令 第

17号）的规定，取得正常申报登记证的新化学物质，尚未列入

《名录》的，自《办法》施行之日起六个月内，国务院生态环境

主管部门公告列入《名录》。

（4）《名录》中化学物质标识信息公开及延期申请

登记物质列入《名录》时，对于未实施信息保护或信息保护

已过期的化学物质标识信息予以公开。申请人可按以下要求申请

物质标识信息延期公开， 长延期不超过5年。

新化学物质登记时，未申请化学物质标识信息保护或申请未

获批准的，不得申请化学物质标识信息公开延期。

1）延期申请材料

申请化学物质标识信息公开延期的，登记证持有人应于信息

保护有效期届满六个月前向国务院生态环境主管部门提交必要

性说明材料（内容应为截至申请材料提交时的 新信息），包括

但不限于：

a）申请延期公开的化学物质具体标识信息栏目及相应的期

限；

b）申请延期公开的化学物质标识信息是否为公众所知悉的

说明。包括但不限于：

i申请延期公开的化学物质标识信息是否在广告/宣传资料、

公开出版物、公开的专利/文献、数据库、互联网等相关公开材

料或媒体中出现，并且与申请人企业信息存在关联关系，公众或

者竞争对手能够获知这些信息；
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ii申请延期公开的化学物质标识信息是否被生态环境主管部

门或国内外其他主管机构公布或公开过。如有，提供公开此信息

的主管机构，公开的详细情况；

c）申请延期公开的化学物质标识信息是否仍具有商业价值

的说明，包括是否有证据表明或合理预计申请延期公开的化学物

质标识信息如被披露，会对申请人的市场竞争地位造成实质性损

害，以及信息披露与实质性损害之间的因果关系；

d）申请人是否已采取并将持续实施相关措施防范所申请延

期公开的化学物质标识信息不被泄露，并提供相关措施的具体内

容。

2）延期申请审查

国务院生态环境主管部门组织对化学物质标识信息公开延

期申请进行审查，根据下列情况，分别作出决定：

a）对拟申请延期化学物质的所有登记证持有人均按时提交

延期申请，延期必要性说明充分合理，且不属于本节b）iii所列

情形的，准予延期；

b）对存在下列情形之一的，不予批准化学物质标识信息公

开延期：

i拟申请延期化学物质的一个或一个以上登记证持有人未按

时提交延期申请的；

ii延期必要性说明不充分的；

iii属于高危害化学物质，或者潜在环境或健康风险较大、延

期公开可能对环境、健康公共利益造成重大影响的。

上述延期申请规定也适用于根据《新化学物质环境管理办法》

（环境保护部令 第7号）取得新化学物质环境管理登记证的新化

第 90／393页



81

学物质。

上述延期申请规定不适用于根据《新化学物质环境管理办法》

（国家环境保护总局令 第17号）办理新化学物质环境管理登记

的化学物质。

八、联系方式

国务院生态环境主管部门政务服务大厅新化学物质环境管

理登记咨询窗口提供新化学物质环境管理登记相关问题咨询服

务，联系方式如下：

电话：010-65646802

邮箱：ncn@meescc.cn

地址：北京市东城区东安门大街 82号 生态环境部政务服务

大厅

邮编：100006
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热门搜索： 环境影响评价  空气质量

业务工作
当前位置：首页 > 业务工作 > 固体废物与化学品管理 > 化学品环境管理 > 政策法规与标准规范

2020-11-20 [打印]字号： [大]  [中]  [小]

生态环境部固体废物与化学品司有关负责人就《新化学物质环境管理登记指
南》修订发布答记者问

　　近日，生态环境部印发了《新化学物质环境管理登记指南》（公告〔2020〕51号，以下简称《登记指南》），《登记指南》将

于2021年1月1日起实施。生态环境部固体废物与化学品司有关负责人就《登记指南》修订的背景、主要内容等回答了记者提问。

　　问：《登记指南》的修订背景是什么？

　　答：为贯彻落实党中央、国务院关于打好污染防治攻坚战的决策部署，推进“放管服”改革要求，我部组织修订并于2020年4

月29日发布《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令第12号，以下简称《办法》）。《办法》自2021年1月1日起施行。

《办法》深入贯彻新发展理念，进一步聚焦环境风险，优化了新化学物质环境管理登记申请要求，细化了登记标准，同时强化了事

中事后监管和新危害信息跟踪等方面要求。

　　为深入推进“放管服”改革，为企业事业单位办理新化学物质环境管理登记提供服务便利，同时进一步提升新化学物质环境管

理登记工作的标准化、规范化和信息化水平，根据《办法》的规定，我部组织修订了《登记指南》，用以指导申请人办理新化学物

质环境管理登记，履行《办法》有关跟踪管理的责任和义务。

　　问：《登记指南》修订的主要内容有哪些？

　　答：《登记指南》作为《办法》实施的配套规范性文件，主要修订四个方面内容。

　　一是完善登记申请材料要求。依据我国相关法律法规和《办法》规定，基于我国化学物质环境管理实际情况，借鉴国际通用方

法，进一步细化了定量环境风险评估、高危害化学物质社会经济效益分析、标识信息保护必要性评估和公开延期申请、新用途环境

管理登记等具体要求。

　　二是优化登记数据标准和要求。对申请数据实施分级分类的提交要求，促进计算毒理学技术应用，细化高危害化学物质的标准

和分层筛选策略，在环境风险可控的前提下，尽可能减少高成本测试，减轻企业负担。

　　三是细化登记后跟踪管理要求。根据《办法》有关规定，细化了新化学物质信息传递的具体内容及要求、首次活动报告和年度

报告的内容及要求、新危害信息与环境风险跟踪的要求以及信息公开、资料保存等要求，完善了新用途登记、登记证变更、撤回与

撤销等登记后跟踪管理所需配套表格，为相关企业事业单位填报提供便利。

　　四是推进登记申请及跟踪管理工作规范化和标准化。编制了登记申请表、信息报告表、登记证变更、撤回与撤销申请表、用途

代码表等14项配套系列表格，规范了登记申请格式及跟踪管理的要求。申请人应采用相应的配套表格准备和提交申请材料，落实跟

踪管理要求。

　　此外，《登记指南》还基于《中国现有化学物质名录》增补工作实践，完善了《中国现有化学物质名录》增补的程序和要求。

同时，针对历年登记过程中申请人提问比较多的一些问题，如农药原药、医药原料药、兽药原料药是否适用办法、供试生物有哪些
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等问题，进一步细化了相关内容。

　　《登记指南》修订过程坚持开门问策、集思广益，通过向社会公开征求意见、召开相关行业企业和专家座谈会、向世界贸易组

织（WTO）通报等方式，广泛听取国内外各方的意见建议。逐条分析反馈意见建议,积极回应企业合理诉求，做到应采尽采，对征求

意见稿增写、改写、精简文字共计200多处，覆盖各方意见500多条。

　　问：《登记指南》在申请数据方面有哪些调整？

　　答：此次《登记指南》修订，在申请数据方面有四个方面的调整。

　　一是优化了数据分级分类的提交要求。《登记指南》将申请数据分为最低要求数据和其他数据。常规和简易登记通常仅需按照

最低要求提交数据。对于常规登记，如最低要求数据不足以支撑环境风险评估，应按要求结合暴露途径提交其他数据。

　　二是规范了环境风险评估分析报告和社会经济效益分析报告的要求。明确环境风险评估应采取定量分析方式，细化了危害评

估、暴露评估（暴露场景构建、排放估算）、风险表征等具体要求，并完善了高危害化学物质社会经济效益分析报告的要求，要求

申请人对拟登记的高危害新化学物质相比相同用途的在用化学物质，在人类健康和环境影响及社会经济效益方面，是否具有相当或

明显优势进行充分论证。

　　三是细化了测试和非测试数据要求。明确最低要求数据的基本数据应源自测试报告，最低要求数据的特殊数据应主要源自测试

报告，其他申请数据优先源自测试报告。受测试条件影响无法实际测试时，也可以来自非测试数据。《登记指南》适度增加了计算

毒理学数据提交选项，作为对筛选性测试数据的补充。

　　四是细化了农药中间体、医药中间体和兽药中间体的特殊数据要求。考虑到农药中间体、医药中间体和兽药中间体用途固定且

一般不会出现在最终产品中，通常情况下对环境生物和人体长期暴露的风险较低，为减少新化学物质登记对新药研发的影响，激发

企业创新活力，《登记指南》规定用作农药中间体、医药中间体和兽药中间体的可仅提交基本数据。

　　问：《登记指南》对于申请材料和报告提交有何规定？

　　答：为进一步加强新化学物质环境管理登记工作的信息化建设，实现登记申请和审批业务“一网通办”，我部对新化学物质环

境管理登记系统进行了升级改造。《登记指南》规定，申请人应通过国务院生态环境主管部门政务服务平台的网上登记系统提交申

请材料，包括常规登记和简易登记申请、以及各类变更、撤回、撤销登记申请；采用网上登记系统办理备案和备案变更；通过网上

登记系统在线填写首次活动报告和年度报告信息，输出并签字盖章后上传网上登记系统。同时，网上登记系统将实现申请人查询受

理情况和审批进度，打印新化学物质环境管理登记证和备案回执的功能，为新化学物质环境管理登记申请人和登记证持有人提供更

高质量的服务。

中国政府网 国务院部门 部系统门户网站群 地方生态环境部门 其他

链接 ： 全国人大 全国政协 国家监察委员会 最高人民法院 最高人民检察院

网站声明 网站地图 联系我们

版权所有：中华人民共和国生态环境部 | ICP备案编号: 京ICP备05009132号

网站标识码：bm17000009 |  京公网安备 11040102700072号 无障碍APP安卓版 手机版
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附件2

新化学物质环境管理登记

配套表格及填表说明

中华人民共和国生态环境部

二○二○年十一月十七日
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1.1 新化学物质常规登记申请表及

填 表 说 明
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SN:

新化学物质常规登记申请表

001 登记情形

□首次登记

□重新登记

前登记证号：

□生产或者进口数量拟超过申请登记量

□活动类型拟由进口转为生产

□拟变更新化学物质申请用途

□拟变更环境风险控制措施

□其他：

002 登记类型

□常规登记

□常规登记特殊形式
□联合登记 共 个申请人

□系列登记 共 种申请物质

第一部分 申请人信息

1.1 申请人信息

101 单位名称

102 国家/地区 103 代理人 □有 □无

104 互联网址

105 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

106 授权签署信

息
被授权人姓名 授权书有效期 年 月 日至 年 月 日 附件

中国各省、自治区、直辖市申请人填写

107 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

108 证照编号
109 统一社会

信用代码

110 企业登记注册类型代码 111 经营类型
□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

112 法定代表人 113 营业期限 年 月 日 至 年 月 日

114 工商注册地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

115 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

116 企业地理位置 经度 ° ′ ″ 纬度 ° ′ ″

117 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码

1.2 代理人信息
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118 单位名称

119 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

120 证照编号
121 统一社会

信用代码

122 企业登记注册类型代码 123 经营类型
□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

124 法定代表人 125 营业期限 年 月 日 至 年 月 日

126 工商注册地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

127 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

128 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码

129 代理合同/协议有效期 年 月 日 至 年 月 日 代理合同/协议（附件）

130 互联网址

131 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

132 授权签署信

息
被授权人姓名 授权书有效期 年 月 日至 年 月 日 附件

1.3 申请承诺：

申请人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部

令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 申请物质属于新化学物质，符合《新化学物质环境管

理登记办法》的管理范围；

(三) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来源合

法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致的一切法律

责任；

(四) 已提交新化学物质危害特性和环境风险的全部已知信

息。

申请人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部令 第

12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登记后环境管

理义务，并依法承担责任。

代理人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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第二部分 常规登记基本情况

2.1 申请活动类型及申请登记量

201 活动类型 202 申请登记量

(吨/年)

203 产能/需求

(吨/年)
204 预计活动时间 205 预计活动地区

□生产

□进口

2.2 国内加工使用方信息

206 单位名称

□申请信息保护

207 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码

208 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

209 企业地理位置 经度 ° ′ ″ 纬度 ° ′ ″

210 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

2.3 其他说明

211 委托生产 □是 □否

第三部分 申请物质信息

3.1 申请物质的名称

301 化学名称

□申请信息保护

中文

□第三方提交

英文

□IUPAC

□CAS

□其他命名原则：

302 物质类别
□无机化合物 □有机化合物 □聚合物

□有唯一、确定分子结构 □无唯一、确定分子结构

303 类名
中文

英文

304 其他名称

物质类别属于聚合物的填写 □第三方提交

305 单体/反应体列表 □申请信息保护

单体/反应体 化学名称 CAS 号 含量 《名录》收录情况

□单体 □反应体
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306 聚合反应单体残留情况

说明

307 所含金属或其阳离子情

况说明

308 分子量分布 数均分子量 重均分子量 分子量分布图（附件）

309 聚合反应机理 □申请信息保护 附件

反应过程 反应条件 反应机理

310 豁免情况判别

项目 判别结果 附件

结构中是否含有钠、镁、

钾、钙以外的其他金属

水、亲脂性溶剂和通用溶剂

中的溶解性

酸碱条件下的稳定性

3.2 结构信息 □申请信息保护 □第三方提交

311 分子式 312 分子量

313 CAS 号 314 SMILES 码

315 结构式 结构式附件

3.3 杂质情况 □申请信息保护

316 杂质情况 □不含 □含：共 种

317 杂质信息列表

CAS 号 杂质的中文名称 最大百分比含量(%)

3.4 其他国家/地区现有化学物质名录收录情况

318 收录情况 □无 □有：共 个

319 名录收录情况列表

国家/地区 名录名称 在该名录中的编号 管理要求 备注

3.5 环境介质中的监测方法（如有） 附件

320 环境排放介质 □水体 □大气 □土壤 □沉积物 □其他：

321 附件概要 样品前处理方法 主要仪器名称
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第四部分 申请物质暴露信息

4.1 申请物质的商品信息

401 存在形式

□申请信息保护

□纯物质

□配制品 申请物质浓度 配制介质名称

□物品 申请物质在物品中的重量百分比(%)

402(含)申请物质的商品名称

403 在中国生命周期阶段 □生产 □加工使用 □消费使用 □废物利用处置

4.2 申请物质使用信息 □申请信息保护

□多个用途：共 种用途

404 用途分类 门类 子类 用途代码

405 申请用途 406 申请用途下的功效

407 仅提交健康

毒理学和生态毒

理学基本数据

□是 □否

408 作为农药中间

体、医药中间体或兽

药中间体使用的详细

说明

4.3 含申请物质物品的使用信息 □申请信息保护

□多个用途：共 种用途

409 用途分类 门类 子类 用途代码

410 用途描述
411 申请用途下的

功效

412 使用时是否

释放新化学物质

第五部分 申请物质的固有特性

5.1 申请物质性状

5.1.1 常温常压下状态 □固体 □液体 □气体 □其他：

5.1.2 性状描述

5.2 图谱数据

项目 501 机构名称 502 报告编号 503 编制时间

504 附件

□第三方

提交

5.2.1 红外

5.2.2 核磁共振

5.2.3 质谱

5.2.4 其他：

505 解析结论
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5.3 物理化学性质

项目

506 结果 507 来源

508 附件

□第三方

提交

□结果

□描述

□测试 □非测试

数值 测试条件 测试机构名称 报告编号

QSAR

交叉参照

文献

数据库

其他:

相关情况

说明

5.3.1 熔点(℃)

5.3.2 凝固点
(℃)

5.3.3 沸点
(℃)

5.3.4 密度
(kg/m

3
)

5.3.5 蒸气压
(kPa)

5.3.6 水溶解度
(g/L)

5.3.7 正辛醇/

水分配系数(log

Kow)

5.3.8pH 值

5.3.9 粒径
(μm)

5.3.10 表面张

力(N/m)

5.3.11 临界点

5.3.12 解离常

数

5.3.13 亨利常

数

5.3.14 其他:

5.4 健康毒理学性质

项目

结果 来源

附件

□第三方

提交

□结果

□描述

□测试 □非测试

试验

动物
指标 数值 单位

测试方

法

测试机

构名称

报告编

号

□QSAR

□交叉参照

□文献

□数据库

□其他:

相关情况

说明

5.4.1 急性经口

毒性
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5.4.2 急性经皮

毒性

5.4.3 急性吸入

毒性

5.4.4 皮肤腐蚀

/刺激

5.4.5 眼刺激

5.4.6 皮肤致敏

5.4.7 细菌致突

变试验

5.4.8 体外哺乳

动物细胞染色体

畸变试验

5.4.9 体外哺乳

动物细胞微核试

验

5.4.10 体外哺

乳动物细胞基因

突变试验

5.4.11 28 天反

复染毒毒性

5.4.12 90 天反

复染毒毒性

5.4.13 生殖/发

育筛选

5.4.14 孕期发

育毒性

5.4.15 两代生

殖毒性

5.4.16 扩展的

一代生殖毒性

5.4.17 毒代动

力学

5.4.18 慢性毒

性

5.4.19 致癌性

5.4.20 其他:
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5.5 生态毒理学性质

项目

结果 来源

附件

□第三方

提交

□结果

□描述

□测试 □非测试

试验

生物
指标 数值 单位

测试方

法

测试机

构名称

报告编

号

□QSAR

□交叉参照

□文献

□数据库

□其他:

相关情况

说明

5.5.1 藻类生长

抑制毒性

5.5.2 溞类急性

毒性

5.5.3 鱼类急性

毒性☆

5.5.4 鱼类胚

胎-卵黄囊吸收

阶段短期毒性试

验☆

5.5.5 活性污泥

呼吸抑制毒性☆

5.5.6 吸附/解

吸附性

5.5.7 快速生物

降解☆

5.5.8 强化快速

生物降解☆

5.5.9 固有生物

降解☆

5.5.10 水解

5.5.11 光解

5.5.12 降解模

拟试验

5.5.13 蚯蚓急

性毒性试验

5.5.14 大型溞

繁殖试验

5.5.15 生物累

积性☆

5.5.16 鱼类慢

性毒性试验 ☆
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5.5.17 种子发

芽和根伸长试验

5.5.18 陆生植

物生长试验

5.5.19 线蚓繁

殖试验

5.5.20 蚯蚓繁

殖试验

5.5.21 沉积物-

水体中摇蚊毒性

试验：沉积物加

标法

5.5.22 沉积物-

水体中带丝蚓毒

性试验：沉积物

加标法

5.5.23 其他:

5.6 高危害化学物质判定

项目 509 判定结论 510 判定依据 511 分析说明 512 附件

5.6.1 持久性和高持久

性
□ vP □ P □ 非 P

5.6.2 生物累积性和高

生物累积性
□ vB □ B □ 非 B

5.6.3 毒性 □ T □ 非 T

5.6.4 同等环境或健康

危害性

□ 内分泌干扰物

□ 极高毒性（急性或慢

性）物质

□ 其他:

5.7 测试机构情况

机构名称 513 机构所在国家/地区 514 测试项目列表 515 条件要求 516 附件

第六部分 其他信息

6.1 环境风险评估报告 附件

601 环境风险控制措施

1.

2.

……

602 评估结论

6.2 社会经济效益分析报告 附件

603 分析结论
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6.3 信息保护必要性说明材料

保护项
604 申请信息保护期限

（单位：年）
605 理由概要 606 附件

6.4 落实或者传递环境风险控制措施和环境管理要求的承诺书 附件

第七部分 特殊情况信息

7.1 符合系列登记条件说明
□第三方

提交

项目 说明 附件

701 结构相似性说明

702 用途相近性说明

703 性质相近性说明

7.2 第三方提供信息

704 第三方单位名称

705 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

706 委托第三方的原因

707 第三方提交材料清单(附件) 708 第三方委托声明（附件）
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新化学物质常规登记申请表填表说明

001 登记情形：根据登记申请情况选择首次登记或重新登

记。

申请人首次对申请物质申请新化学物质常规登记的应选择

首次登记；申请人根据《新化学物质环境管理登记办法》（以

下简称《办法》）第二十九条重新办理登记的应选择重新登记，

填写前登记证号，并选择重新登记的具体情形。活动类型拟增

加生产的，视为活动类型拟由进口转为生产。

002 登记类型：根据申请人及申请物质情况选择属于常规

登记或常规登记特殊形式。常规登记特殊形式是指按照《办法》

第十七条申请新化学物质环境管理登记。

特殊形式中属于联合登记的，应选择后填写联合申请人数；

属于系列登记的，应选择后填写系列登记申请物质数。

联合登记时，各申请人对应填写第一部分和第二部分内容，

分别签章提交；系列登记时，应针对各申请物质分别填写第二

部分至第 5.3 项信息。

第一部分 申请人信息

1.1 申请人信息：

101 单位名称：填写申请人的工商注册或法人登记名称全

称。中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、中国台湾地

区和其他国家/地区单位可提供其简体中文或英文名称。
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102 国家/地区：选择申请人所在国家或地区，包括中国各

省、自治区、直辖市、中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区等。

103 代理人：拟向中华人民共和国境内出口新化学物质的

生产或者贸易企业作为申请人时，应指定在中华人民共和国境

内依法登记能够独立承担法律责任的企业事业单位作为代理人。

本项选项为“有”时，应填写 1.2 项内容。

104 互联网址：申请人的互联网主页地址。

105 联系方式：申请人负责该项新化学物质登记联系人的

姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话

号码-分机号码）和手机号码。

106 授权签署信息：申请人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。

中国各省、自治区、直辖市申请人填写：政务服务平台实

现信息共享后，无需提供 107-110、112-114 项及相关附件信息。

107 单位性质：根据申请人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

108 证照编号：填写申请人的营业执照或法人证书编号。
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109 统一社会信用代码：填写申请人的 18 位统一社会信用

代码。

110 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），选择企业登记注册类型代码。

111 经营类型：根据企业整体的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

112 法定代表人：申请人的法定代表人姓名。

113 营业期限：根据营业执照填写申请人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。

114 工商注册地址：填写所属省（自治区、直辖市）、市

（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号码的详细

信息。事业单位填写住所信息。

115 实际活动地址：若实际活动地址与工商注册地址不同，

则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填写本项。

116 企业地理位置：提供企业实际活动地址的具体经纬度

坐标位置。贸易型企业可不填写本项。

117 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写申请人的行业分类及行业代码。
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1.2 代理人信息：有代理人时，填写本项内容。政务服务

平台实现信息共享后，无需提供 119-122、124-126 项及相关附

件信息。

118 单位名称：填写位于中国各省、自治区、直辖市的代

理人工商注册或法人登记名称全称。

119 单位性质：根据代理人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

120 证照编号：填写代理人的营业执照或法人证书编号。

121 统一社会信用代码：填写代理人的统一社会信用代码。

122 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），选择代理人的企业登记注册类型代

码。

123 经营类型：根据代理人单位的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

124 法定代表人：代理人的法定代表人姓名。

125 营业期限：根据营业执照填写代理人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。
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126 工商注册地址：填写代理人所属省（自治区、直辖

市）、市（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号

码的详细信息。事业单位填写住所信息。

127 实际活动地址：若代理人实际活动地址与工商注册地

址不同，则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填写本项。

128 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写代理人的行业分类及行业代码。

129 代理合同/协议有效期：填写代理合同或者协议的有效

期限，期限应涵盖登记证持有人责任和义务的有效期，或在有

效期满前续展。以附件形式提交代理合同/协议。

130 互联网址：代理人的互联网主页地址。

131 联系方式：代理人负责该项新化学物质登记联系人的

姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话

号码-分机号码）和手机号码。

132 授权签署信息：代理人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。

1.3 申请承诺：

申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行
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政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章，

同时其代理人必须盖公章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人

（或被授权人）签字。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。

第二部分 常规登记基本情况

2.1 申请活动类型及申请登记量：

201 活动类型：申请人根据预计活动情况选择“生产”或

“进口”类型，可多选。符合《办法》第二条规定情形的加工

使用者作为申请人时，其活动类型视为生产。

202 申请登记量（吨/年）：提供根据企业实际产能、行业

/市场实际需求等测算得出的申请登记量。

203 产能/需求（吨/年）：填写企业实际产能、行业/市场

实际需求量。

204 预计活动时间：填写预计首次生产时间或首次进口时

间。

205 预计活动地区：对于进口类型，提供预计进口口岸名；

对于生产类型，无需填写。
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2.2 国内加工使用方信息：如已有确定的国内加工使用方，

该项信息必须填写。如有多个已知的国内加工使用方信息，可

增列。申请活动类型为进口时，应填写申请物质进口后的国内

加工使用方信息。申请活动类型为生产时，填写已知的国内加

工使用方信息。

206 单位名称：填写国内加工使用方的工商注册或法人登

记名称全称。本项可申请信息保护。

207 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写国内加工使用方的行业分类及行业代码。

208 实际活动地址：提供国内加工使用方的实际活动地址。

209 企业地理位置：提供国内加工使用方的实际活动地址

的具体经纬度坐标位置。

210 联系方式：提供国内加工使用方负责该项新化学物质

登记联系人的姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格

式：区号-电话号码-分机号码）和手机号码。

2.3 其他说明：填写与申请人相关的其他信息，如单位简

介、委托单位信息等。

211 委托生产：对于委托生产（包括境内或者境外委托），

申请人是受委托单位，应在此按本表 1.1 项内容，填写委托方

的详细信息。

第三部分 申请物质信息
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3.1 申请物质的名称：

301 化学名称：中文化学名称应符合《化学品命名通则》

（GBT23955）、《高分子化学命名原则》等命名原则；英文化

学名称应选择国际纯粹化学和应用化学联合会（IUPAC）或美国

化学文摘社(CAS)命名，若无法以 IUPAC 或 CAS 命名时，可选其

他，填写所使用的命名原则，并提供根据此命名原则编写的英

文名称。中英文化学名称应保持一致。本项可申请信息保护但

需提交信息保护必要性说明材料。本项可由第三方提交。

302 物质类别：按照物质类别分为“无机化合物”、“有

机化合物”和“聚合物”。然后按照分子结构有无唯一性，相

应选择。

303 类名：若化学名称申请信息保护，则此处必须填写申

请物质的中、英文类名，该类名将作为申请物质名称出现在登

记证上，且在公示以及公开环节均以此类名作为该申请物质的

名称。

304 其他名称：填写申请物质的其他名称，包括通用名、

缩写名或者商品名等名称。通用名是指该化学物质通常使用的

名称；缩写名是指申请物质在使用过程中的简化名称。

物质类别属于聚合物的填写：本项内容可由第三方提交。
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305 单体/反应体列表：选择并填写单体或反应体的化学名

称、CAS 号、投料重量比/重量百分比及《中国现有化学物质名

录》的收录情况。本项可申请信息保护。

306 聚合反应单体残留情况说明：提供聚合反应后各单体

的残留量等信息。应按 305 填写的单体情况逐一说明。

307 所含金属或其阳离子情况说明：描述聚合物所含金属、

阳离子或预计在自然水环境下可能成为阳离子的情况。

308 分子量分布：提供聚合物的数均分子量和重均分子量，

并以附件形式提交分子量分布图。

309 聚合反应机理：提供聚合机理过程，可用文字或图表

概括性描述聚合反应过程、条件和机理。若无法以文字概括描

述，可以附件形式提交。本项可申请信息保护。

310 豁免情况判别：按照实际情况，逐条进行判别，并填

写判别结果。相关测试报告或资料等判别依据以附件形式提交。

同时满足《新化学物质环境管理登记指南》（以下简称指南）

第五章三项条件的聚合物，豁免提交健康毒理学、生态毒理学

数据及环境风险评估报告。

3.2 结构信息：本项可申请信息保护但需提交信息保护必

要性说明材料。

311 分子式：分子式的填写应按化学分子式表达的要求，

规范表示，注意上下角标。
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312 分子量：填写申请物质的分子量，以阿拉伯数字表示。

聚合物应填写重均分子量或数均分子量。

313 CAS 号：填写美国化学文摘社对化学物质登录的检索

服务号。若已知，必须填写；若未知，填写“未知”。

314 SMILES 码：对于有唯一、确定分子结构的申请物质，

须提供其 SMILES 码。

315 结构式：结构式应当用专业制图软件绘制，对于有唯

一、确定分子结构的物质，要求画出完整、正确的分子结构图

（包括立体结构信息）；对于无唯一、确定分子结构的物质：

①列出生产该物质所用各个物质或组成成份的 CAS 号；②描述

反应过程；③说明该物质的组成范围和组成类型；④若能够合

理确定，应提供有代表性部分的化学结构图；对于系列登记的

物质，给出共有的结构信息，并表示出所有系列申请物质的结

构。

3.3 杂质情况：本项可申请信息保护。

316 杂质情况：选择是否含有杂质，若含有，须填写与申

请物质共存的杂质种类及 317 杂质信息列表。

317 杂质信息列表：填写杂质的 CAS 号（若有）、中文化

学名称及杂质的最大重量百分比含量。

3.4 其他国家/地区现有化学物质名录收录情况：
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318 收录情况：选择有无其他国家/地区收录，若选择有，

应填写共有几个国家/地区名录收录该申请物质。

319 名录收录情况列表：选择国家或地区名称，填写名录

全称（英文或原文表示）、名录中收录此申请物质的登记号或

编号、对此申请物质的管理要求和其他需要说明的情况。

3.5 环境介质中的监测方法（如有）：

申请人根据已经掌握的信息填写本项内容。

320 环境排放介质：选择提供监测方法的环境介质，如有其

他介质，提供具体的介质名称。本项可多选。

321 附件概要：概要填写样品的前处理方法和主要仪器名称。

以附件形式提交详细的环境介质中的采样方法，包括样品

前处理方法和分析方法，并提供所需的化学分析的仪器设备名

称、主要试剂、试验条件及简要操作步骤、定量方法、数据统

计方法和参考文献等内容。

第四部分 申请物质暴露信息

4.1 申请物质的商品信息：

401 存在形式：选择申请物质的存在形式。如果选择配制

品，提供申请物质在配制品中的浓度并标明单位及配制介质名

称；如果选择物品，提供申请物质在物品中的重量百分比。本

项可申请信息保护。
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402（含）申请物质的商品名称：填写申请物质上市时的商

品名称，包括含申请物质的配制品或者物品的上市商品名称。

特别是进口时的商品名称。

403 在中国生命周期阶段：根据申请物质在中国境内生命

周期阶段（生产、加工使用、消费使用和废物利用处置）进行

选择。本项可多选。

4.2 申请物质使用信息：可有多种用途，选择并填写有几

种用途，每种用途分别填写 404-406 项内容。本项可申请信息

保护。

404 用途分类：应根据化学物质用途代码表选择其门类、

子类及对应的用途代码。选择化学物质用途代码表中其他用途

的，自行填写所属的行业、类别。

405 申请用途：填写申请物质的具体用途。

406 申请用途下的功效：填写申请物质使用时的功能，以

及使用后的期望效果。

407 仅提交健康毒理学和生态毒理学基本数据：405 申请用

途为“农药中间体”、“医药中间体”或“兽药中间体”的，

根据申请材料情况，选择健康毒理学和生态毒理学最低要求数

据是否仅提交基本数据。

408 作为农药中间体、医药中间体或兽药中间体使用的详

细说明：用作农药中间体、医药中间体或兽药中间体用途的化
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学物质，仅提交基本数据时，应提交确认将新化学物质仅用作

农药中间体、医药中间体或兽药中间体使用的详细信息，如生

产使用单位、生产使用工艺、使用该新化学物质生产的物质或

产品信息等。

4.3 含申请物质物品的使用信息：物质存在形式选择物品

的须填写该项内容。可有多种用途，选择并填写有几种用途，

每种用途分别填写 409-412 项内容。本项可申请信息保护。

409 用途分类：应根据化学物质用途代码表选择含申请物

质物品的用途门类、子类及对应的用途代码。

410 用途描述：填写含申请物质物品的具体使用用途。

411 申请用途下的功效：填写含申请物质物品使用时的功

能，以及使用后的期望效果。

412 使用时是否释放新化学物质：描述使用时是否向环境

释放新化学物质。

第五部分 申请物质的固有特性

5.1 申请物质性状

5.1.1 常温常压下状态：选择申请物质在常温常压下的存

在形式，如选其他，应填写申请物质的具体存在形式。

5.1.2 性状描述：填写包括申请物质颜色、状态、气味等

性状的说明。
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5.2 图谱数据：如某一项目对应多份报告，可增行。

501 机构名称：对应申请物质所提供的图谱项目，填写图

谱测试机构名称。测试机构应符合相关条件要求。

502 报告编号：填写对应的图谱报告编号。

503 编制时间：填写对应的图谱报告编制时间。

504 附件：以附件形式提交测试报告及图谱解析。附件可

由第三方提交。

505 解析结论：简单阐述图谱解析及与申请物质是否一致

的结论。

5.3 物理化学性质、5.4 健康毒理学性质、5.5 生态毒理

学性质包括以下内容：

项目：每行为一个项目的信息。若没有数据，用“无”表

示。申请人可根据实际进行的试验项目按照表格中的试验类别

自行列项。若同一项目涉及多份数据，可自行增行。

506 结果：最低要求数据项目须填写测试数据结果。对于

物理化学性质项目，有数值的，填写数值及测试条件；对于健

康毒理学和生态毒理学性质项目，有数值的，填写指标、数值

及单位，同时健康毒理学性质项目须提供试验动物名称，生态

毒理学性质项目，须提供试验生物名称，且带☆试验，需选择

试验生物是否是中国供试生物。若无数值，则要求用简明扼要

的文字表述结果。
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507 来源：最低要求数据应源自测试报告，其他数据优先

源自测试报告。选择该项数据来源于“测试”或“非测试”。

选择测试需提供测试方法（物理化学性质项目除外）、测试机

构名称、测试报告编号等信息。选择非测试需选择来自 QSAR、

交叉参照、数据库、文献或其他数据来源，并填写理由、方法

或来源依据等相关情况说明。

508 附件：应根据测试项目逐项上传对应的测试报告或其

他支撑材料。附件可由第三方提交。

5.6 高危害化学物质判定：

项目：每行为一个项目的信息。申请人应基于最低要求数

据等所有已知信息，开展新化学物质高危害性判别，包括持久

性、生物累积性和毒性，高持久性和高生物累积性，以及同等

环境或者健康危害性，提出明确判定结论、判定依据，并提交

完整的分析说明。

509 判定结论：选择对应项目的判定结论。

510 判定依据：填写对应项目的具体的判定（数据）依据。

511 分析说明：基于全部已知数据，参照判别流程，提供

完整的分析说明。

512 附件：附件需签章。

5.7 测试机构情况：应按 5.2-5.5 所涉测试机构名称列表，

逐一填写相关内容。
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513 机构所在国家/地区：填写机构所在国家/地区。

514 测试项目列表：填写该测试机构本份申请材料中所涉

测试项目。

515 条件要求：提供该测试机构符合《办法》的条件要求

名称。

516 附件：以附件形式提交测试机构条件资料要求证明材

料。

第六部分 其他信息

6.1 环境风险评估报告：环境风险评估报告内容详见相关

模块。报告编制单位签章后，以附件形式提交完整的环境风险

评估报告。

601 环境风险控制措施：填写申请物质的环境风险控制措

施。可参照风险评估报告相关内容总结概括该部分内容，要求

精炼、准确、可操作。

602 评估结论：概要填写环境风险评估结论。

6.2 社会经济效益分析报告：申请物质属于高危害化学物

质时，须提供此项内容。通过对新化学物质活动场景和申请用

途下的在用化学物质活动场景进行说明，并从环境、健康、经

济、社会等方面分析和评估两种场景的影响比较，充分论证申

请活动的必要性。详见相关模块。报告编制单位签章后，以附

件形式提交社会经济效益分析报告。
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603 分析结论：概述申请活动的必要性结论，并列出明确

的支持性论据。

6.3 信息保护必要性说明材料：

保护项列表：对照申请信息保护的具体项目，逐一填写，

每一行为一项。

604 申请信息保护期限（单位：年）：申请信息保护期限，

自取得登记证之日起计算，单位为“年”。

605 理由概要：参照指南第四章要求，拟申请化学物质标

识信息（包括中英文名称、CAS 号、分子式和结构式等）保护

的，概述申请信息保护的理由。

606 附件：拟申请化学物质标识信息（包括中英文名称、

CAS 号、分子式和结构式等）保护的，以附件形式提交信息保

护必要性说明材料。信息保护必要性说明材料应由申请人的法

定代表人或其被授权人签名，并加盖公章。对于联合登记或第

三方提供资料的情形，该说明材料需由所有申请人（或由提供

资料的第三方单位）的法定代表人或其被授权人签名并加盖公

章。

6.4 落实或者传递环境风险控制措施和环境管理要求的承

诺书：以附件方式提供落实或者传递环境风险控制措施和环境

管理要求的承诺书，需签章，对于联合登记需由所有申请人签

章。
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第七部分 特殊情况信息

7.1 符合系列登记条件说明：分别从结构相似性、用途相

近性和性质相近性三方面说明。本项可由第三方提交。

701 结构相似性说明：从系列登记物质的共有结构信息及

差异结构，说明系列登记物质的结构相似。

702 用途相近性说明：提供所有系列登记物质的申请用途，

说明系列登记物质的用途相近。

703 性质相近性说明：从物理化学、健康毒理、生态毒理

性质方面，说明系列登记物质的性质相近。若某项特性（如健

康毒性）不能说明系列物质具有相似的测试结果时，应分别提

交各物质的所有健康毒理学和生态毒理学数据。

7.2 第三方提供信息：本申请表中，已选择由第三方提交

信息的，填写本项信息。

704 第三方单位名称：填写第三方单位的工商注册或法人

登记名称全称。中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、

中国台湾地区和其他国家/地区单位可提供其中文或英文名称。

705 联系方式：提供第三方单位负责该项新化学物质登记

联系人的姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：

区号-电话号码-分机号码）和手机号码。

706 委托第三方的原因：简要说明委托第三方的原因。
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707 第三方提交材料清单：以附件形式提供第三方提交材

料清单。材料清单应列明第三方提交的项目。

708 第三方委托声明：以附件形式提交第三方委托声明。

需签章。

第 125／393页



114

1.2 新化学物质简易登记申请表及

填 表 说 明
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SN:

新化学物质简易登记申请表

001 登记类型

□简易登记

□简易登记特殊形式
□联合登记 共 个申请人

□系列登记 共 种申请物质

第一部分 申请人信息
1.1 申请人信息

101 单位名称

102 国家/地区 103 代理人 □有 □无

104 互联网址

105 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

106 授权签署信

息
被授权人姓名 授权书有效期 年 月 日至 年 月 日 附件

中国各省、自治区、直辖市申请人填写

107 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

108 证照编号
109 统一社会

信用代码

110 企业登记注册类型代码 111 经营类型
□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

112 法定代表人 113 营业期限 年 月 日 至 年 月 日

114 工商注册地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

115 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

116 企业地理位置 经度 ° ′ ″ 纬度 ° ′ ″

117 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码

1.2 代理人信息

118 单位名称

119 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

120 证照编号
121 统一社会

信用代码

122 企业登记注册类型代码 123 经营类型
□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

124 法定代表人 125 营业期限 年 月 日 至 年 月 日

126 工商注册地址 省（自治 市（地区、 县(区、市、旗)
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区、直辖

市）

州、盟）

详细地址

127 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

128 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码

129 代理合同/协议有效期 年 月 日 至 年 月 日 代理合同/协议（附件）

130 互联网址

131 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

132 授权签署信

息
被授权人姓名 授权书有效期 年 月 日至 年 月 日 附件

1.3 申请承诺：

申请人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部

令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 申请物质属于新化学物质，符合《新化学物质环境管

理登记办法》的管理范围；

(三) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来源合

法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致的一切法律

责任；

(四) 已提交新化学物质危害特性和环境风险的全部已知信

息。

申请人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部令 第

12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登记后环境管

理义务，并依法承担责任。

代理人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

第二部分 简易登记基本情况
2.1 申请活动类型及申请登记量

201 活动类型
202 申请登记量

(吨/年)

203 产能/需求

(吨/年)
204 预计活动时间 205 预计活动地区

□生产

□进口

2.2 国内加工使用方信息

206 单位名称

□申请信息保护

207 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码
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208 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

209 企业地理位置 经度 ° ′ ″ 纬度 ° ′ ″

210 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

2.3 其他说明

211 委托生产 □是 □否

第三部分 申请物质信息
3.1 申请物质的名称

301 化学名称

□申请信息保护

中文

□第三方提交
英文

□IUPAC

□CAS

□其他命名原则：

302 物质类别
□无机化合物 □有机化合物 □聚合物

□有唯一、确定分子结构 □无唯一、确定分子结构

303 类名
中文

英文

304 其他名称

物质类别属于聚合物的填写 □第三方提交

305 单体/反应体列表 □申请信息保护

单体/反应体 化学名称 CAS 号 含量 《名录》收录情况

□单体 □反应体

306 聚合反应单体残留情况

说明

307 所含金属或其阳离子情

况说明

308 分子量分布 数均分子量 重均分子量 分子量分布图（附件）

309 聚合反应机理 □申请信息保护 附件

反应过程 反应条件 反应机理

310 豁免情况判别

项目 判别结果 附件

结构中是否含有钠、镁、

钾、钙以外的其他金属

水、亲脂性溶剂和通用溶剂

中的溶解性

酸碱条件下的稳定性
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3.2 结构信息 □申请信息保护 □第三方提交

311 分子式 312 分子量

313 CAS 号 314 SMILES 码

315 结构式 结构式附件

3.3 杂质情况 □申请信息保护

316 杂质情况 □不含 □含：含 种

317 杂质信息列表

CAS 号 杂质的中文名称 最大百分比含量(%)

3.4 其他国家/地区现有化学物质名录收录情况

318 收录情况 □无 □有：共 个

319 名录收录情况列表

国家/地区 名录名称 在该名录中的编号 管理要求 备注

3.5 环境介质中的监测方法（如有） 附件

320 环境排放介质 □水体 □大气 □土壤 □沉积物 □其他：

321 附件概要 样品前处理方法 主要仪器名称

第四部分 申请物质暴露信息
4.1 申请物质的商品信息

401 存在形式

□申请信息保护

□纯物质

□配制品 申请物质浓度 配制介质名称

□物品 申请物质在物品中的重量百分比(%)

402(含)申请物质的商品名称

403 在中国生命周期阶段 □生产 □加工使用 □消费使用 □废物利用处置

4.2 申请物质生产/加工使用信息 □申请信息保护

404 生产/加工

使用工艺概述
附件

405 “三废”

处理处置方式

含申请物质固废处置方式

含申请物质废水处理方式

含申请物质废气处理方式

4.3 申请物质使用信息 □申请信息保护

□多个用途：共 种用途

406 用途分类 门类 子类 用途代码

407 申请用途
408 申请用途下的功

效

409 仅提交生态

毒理学基本数据
□是 □否

410 作为农药中间

体、医药中间体或兽

药中间体使用的详细

说明
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4.4 含申请物质物品的使用信息 □申请信息保护

□多个用途：共 种用途

411 用途分类 门类 子类 用途代码

412 用途描述 413 用途下的功效

414 使用时是否释放新化学

物质

第五部分 申请物质的固有特性
5.1 申请物质性状

5.1.1 常温常压下状态 □固体 □液体 □气体 □其他：

5.1.2 性状描述

5.2 图谱数据

项目 501 机构名称 502 报告编号 503 编制时间

504 附件

□第三方

提交

5.2.1 红外

5.2.2 核磁共振

5.2.3 质谱

5.2.4 其他：

505 解析结论

5.3 物理化学性质

项目

506 结果 507 来源

508 附件

□第三方

提交

□结果

□描述

□测试 □非测试

数值 测试条件 测试机构名称 报告编号

□QSAR

□交叉参照

□文献

□数据库

□其他:

相关情况

说明

5.3.1 熔点(℃)

5.3.2 凝固点
(℃)

5.3.3 沸点
(℃)

5.3.4 密度
(kg/m

3
)

5.3.5 蒸气压
(kPa)

5.3.6 水溶解度
(g/L)

5.3.7 正辛醇/

水分配系数(log

Kow)

5.3.8pH 值

5.3.9 临界点
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5.3.10 其他:

5.4 生态毒理学性质

项目

结果 来源

附件

□第三方

提交

□结果

□描述

□测试 □非测试

试验

生物
指标 数值 单位

测试方

法

测试机

构名称

报告编

号

□QSAR

□交叉参照

□文献

□数据库

□其他:

相关情况

说明

5.4.1 藻类生长

抑制毒性

5.4.2 溞类急性

毒性

5.4.3 鱼类急性

毒性☆

5.4.4 鱼类胚

胎-卵黄囊吸收

阶段短期毒性试

验☆

5.4.5 快速生物

降解☆

5.4.6 强化快速

生物降解☆

5.4.7 固有生物

降解☆

5.4.8 水解

5.4.9 光解

5.4.10 降解模

拟试验

5.4.11 大型溞

繁殖试验

5.4.12 生物累

积性☆

5.4.13 鱼类慢

性毒性试验 ☆

5.4.14 其他:

5.5 持久性、生物累积性和毒性物质判定

项目 509 判定结论 510 判定依据 511 分析说明 512 附件

5.5.1 持久性 □ vP □ P □ 非 P

5.5.2 生物累积性 □ vB □ B □ 非 B

5.5.3 毒性 □ T □ 非 T
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5.6 测试机构情况

机构名称 513 机构所在国家/地区 514 测试项目列表 515 条件要求 516 附件

第六部分 其他信息
6.1 环境风险控制措施

1.

2.

……

6.2 信息保护必要性说明材料

保护项列表
601 申请信息保护期限

（单位：年）
602 理由概要 603 附件

6.3 落实或者传递环境风险控制措施和环境管理要求的承诺书(附件)

第七部分 特殊情况信息

7.1 符合系列登记条件说明
□第三方

提交

项目 说明 附件

701 结构相似性说明

702 用途相近性说明

703 性质相近性说明

7.2 第三方提供信息

704 第三方单位名称

705 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

706 委托第三方的原因

707 第三方提交材料清单(附件) 708 第三方委托声明（附件）
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新化学物质简易登记申请表填表说明

001 登记类型：根据申请人及申请物质情况选择属于简易

登记或简易登记特殊形式。简易登记特殊形式是指按照《办法》

第十七条申请新化学物质环境管理登记。

特殊形式中属于联合登记的，应选择后填写联合申请人数；

属于系列登记的，应选择后填写系列登记申请物质数。

联合登记时，各申请人对应填写第一部分和第二部分内容，

分别签章提交；系列登记时，应针对各申请物质分别填写第二

部分至第 5.3 项信息。

第一部分 申请人信息

1.1 申请人信息：

101 单位名称：填写申请人的工商注册或法人登记名称全

称。中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、中国台湾地

区和其他国家/地区单位可提供其简体中文或英文名称。

102 国家/地区：选择申请人所在国家或地区，包括中国各

省、自治区、直辖市、中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区等。

103 代理人：拟向中华人民共和国境内出口新化学物质的

生产或者贸易企业作为申请人时，应指定在中华人民共和国境

内依法登记能够独立承担法律责任的企业事业单位作为代理人。

本项选项为“有”时，应填写 1.2 项内容。
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104 互联网址：申请人的互联网主页地址。

105 联系方式：申请人负责该项新化学物质登记联系人的

姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话

号码-分机号码）和手机号码。

106 授权签署信息：申请人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。

中国各省、自治区、直辖市申请人填写：政务服务平台实

现信息共享后，无需提供 107-110、112-114 项及附件相关信息。

107 单位性质：根据申请人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

108 证照编号：填写申请人的营业执照或法人证书编号。

109 统一社会信用代码：填写申请人的统一社会信用代码。

110 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），选择企业登记注册类型代码。

111 经营类型：根据企业整体的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

112 法定代表人：申请人的法定代表人姓名。
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113 营业期限：根据营业执照填写申请人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。

114 工商注册地址：填写所属省（自治区、直辖市）、市

（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号码的详细

信息。事业单位填写住所信息。

115 实际活动地址：若实际活动地址与工商注册地址不同，

则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填写本项。

116 企业地理位置：提供企业实际活动地址的具体经纬度

坐标位置。贸易型企业可不填写本项。

117 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写申请人的行业分类及行业代码。

1.2 代理人信息：有代理人时，填写本项内容。政务服务

平台实现信息共享后，无需提供 119-122、124-126 项及相关附

件信息。

118 单位名称：填写位于中国各省、自治区、直辖市的代

理人工商注册或法人登记名称全称。

119 单位性质：根据代理人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

120 证照编号：填写代理人的营业执照或法人证书编号。

121 统一社会信用代码：填写代理人的统一社会信用代码。
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122 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），选择代理人的企业登记注册类型代

码。

123 经营类型：根据代理人单位的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

124 法定代表人：代理人的法定代表人姓名。

125 营业期限：根据营业执照填写代理人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。

126 工商注册地址：填写代理人所属省（自治区、直辖

市）、市（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号

码的详细信息。事业单位填写住所信息。

127 实际活动地址：若代理人实际活动地址与工商注册地

址不同，则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填写本项。

128 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写代理人的行业分类及行业代码。

129 代理合同/协议有效期：填写代理合同或者协议的有效

期限，期限应涵盖登记证持有人责任和义务的有效期，或在有

效期满前续展。以附件形式提交代理合同/协议。

130 互联网址：代理人的互联网主页地址。
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131 联系方式：代理人负责该项新化学物质登记联系人的

姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话

号码-分机号码）和手机号码。

132 授权签署信息：代理人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。

1.3 申请承诺：

申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章，

同时其代理人必须盖公章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人

（或被授权人）签字。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。

第二部分 简易登记基本情况

2.1 申请活动类型及申请登记量：

201 活动类型：申请人根据预计活动情况选择“生产”或

“进口”类型，可多选。符合《办法》第二条规定情形的加工

使用者作为申请人时，其活动类型视为生产。
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202 申请登记量（吨/年）：提供根据企业实际产能、行业

/市场实际需求等测算得出的申请登记量。

203 产能/需求（吨/年）：填写企业实际产能、行业/市场

实际需求量。

204 预计活动时间：填写预计首次生产时间或首次进口时

间。

205 预计活动地区：对于进口类型，提供预计进口口岸名；

对于生产类型，无需填写。

2.2 国内加工使用方信息：如已有确定的国内加工使用方，

该项信息必须填写。如有多个已知的国内加工使用方信息，可

增列。申请活动类型为进口时，应填写申请物质进口后的国内

加工使用方信息。申请活动类型为生产时，填写已知的国内加

工使用方信息。

206 单位名称：填写国内加工使用方的工商注册或法人登

记名称全称。本项可申请信息保护。

207 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写国内加工使用方的行业分类及行业代码。

208 实际活动地址：提供国内加工使用方的实际活动地址。

209 企业地理位置：提供国内加工使用方的实际活动地址

的具体经纬度坐标位置。
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210 联系方式：提供国内加工使用方负责该项新化学物质

登记联系人的姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格

式：区号-电话号码-分机号码）和手机号码。

2.3 其他说明：填写与申请人相关的其他信息，如单位简

介、委托单位信息等。

211 委托生产：对于委托生产（包括境内或者境外委托），

申请人是受委托单位，应在此按本表 1.1 项内容，填写委托方

的详细信息。

第三部分 申请物质信息

3.1 申请物质的名称：

301 化学名称：中文化学名称应符合《化学品命名通则》

（GBT23955）、《高分子化学命名原则》等命名原则；英文化

学名称应选择国际纯粹化学和应用化学联合会（IUPAC）或美国

化学文摘社(CAS)命名，若无法以 IUPAC 或 CAS 命名时，可选其

他，填写所使用的命名原则，并提供根据此命名原则编写的英

文名称。中英文化学名称应保持一致。本项可申请信息保护但

需提交信息保护必要性说明材料。本项可由第三方提交。

302 物质类别：按照物质类别分为“无机化合物”、“有

机化合物”和“聚合物”。然后按照分子结构有无唯一性，相

应选择。
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303 类名：若化学名称申请信息保护，则此处必须填写申

请物质的中、英文类名，该类名将作为申请物质名称出现在登

记证上，且在公示以及公开环节均以此类名作为该申请物质的

名称。

304 其他名称：填写申请物质的其他名称，包括通用名、

缩写名或者商品名等名称。通用名是指该化学物质通常使用的

名称；缩写名是指申请物质在使用过程中的简化名称。

物质类别属于聚合物的填写：本项内容可由第三方提交。

305 单体/反应体列表：选择并填写单体或反应体的化学名

称、CAS 号、投料重量比/重量百分比及《中国现有化学物质名

录》的收录情况。本项可申请信息保护。

306 聚合反应单体残留情况说明：提供聚合反应后各单体

的残留量等信息。应按 305 填写的单体情况逐一说明。

307 所含金属或其阳离子情况说明：描述聚合物所含金属、

阳离子或预计在自然水环境下可能成为阳离子的情况。

308 分子量分布：提供聚合物的数均分子量和重均分子量，

并以附件形式提交分子量分布图。

309 聚合反应机理：提供聚合机理过程，可用文字或图表

概括性描述聚合反应过程、条件和机理。若无法以文字概括描

述，可以附件形式提交。本项可申请信息保护。
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310 豁免情况判别：按照实际情况，逐条进行判别，并填

写判别结果。相关测试报告或资料等判别依据以附件形式提交。

同时满足指南第五章三项条件的聚合物，豁免提交生态毒理学

数据。

3.2 结构信息：本项可申请信息保护但需提交信息保护必

要性说明材料。

311 分子式：分子式的填写应按化学分子式表达的要求规

范表示，注意上下角标。

312 分子量：填写申请物质的分子量，以阿拉伯数字表示。

聚合物应填写重均分子量或数均分子量。

313 CAS 号：填写美国化学文摘社对化学物质登录的检索

服务号。若已知，必须填写；若未知，填写“未知”。

314 SMILES 码：对于有唯一、确定分子结构的申请物质，

须提供其 SMILES 码。

315 结构式：结构式应当用专业制图软件绘制，对于有唯

一、确定分子结构的物质，要求画出完整、正确的分子结构图

（包括立体结构信息）；对于无唯一、确定分子结构的物质：

①列出生产该物质所用各个物质或组成成份的 CAS 号；②描述

反应过程；③说明该物质的组成范围和组成类型；④若能够合

理确定，应提供有代表性部分的化学结构图；对于系列登记的

物质，给出共有的结构信息，并表示出所有系列申请物质的结

构。
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3.3 杂质情况：本项可申请信息保护。

316 杂质情况：选择是否含有杂质，若含有，须填写与申

请物质共存的杂质种类及 317 杂质信息列表。

317 杂质信息列表：填写杂质的 CAS 号（若有）、中文化

学名称及杂质的最大重量百分比含量。

3.4 其他国家/地区现有化学物质名录收录情况：

318 收录情况：选择有无其他国家/地区收录，若选择有，

应填写共有几个国家/地区名录收录该申请物质。

319 名录收录情况列表：选择国家或地区名称，填写名录

全称（英文或原文表示）、名录中收录此申请物质的登记号或

编号、对此申请物质的管理要求和其他需要说明的情况。

3.5 环境介质中的监测方法（如有）：

申请人根据已经掌握的信息填写本项内容。

320 环境排放介质：选择提供监测方法的环境介质，如有其

他介质，提供具体的介质名称。本项可多选。

321 附件概要：概要填写样品的前处理方法和主要仪器名称。

以附件形式提交详细的环境介质中的采样方法，包括样品

前处理方法和分析方法并提供所需的化学分析的仪器设备名称、

主要试剂、试验条件及简要操作步骤、定量方法、数据统计方

法和参考文献等内容。
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第四部分 申请物质暴露信息

4.1 申请物质的商品信息：

401 存在形式：选择申请物质的存在形式。如果选择配制

品，提供申请物质在配制品中的浓度并标明单位及配制介质名

称；如果选择物品，提供申请物质在物品中的重量百分比。本

项可申请信息保护。

402（含）申请物质的商品名称：填写申请物质上市时的商

品名称，包括含申请物质的配制品或者物品的上市商品名称。

特别是进口时的商品名称。

403 在中国生命周期阶段：根据申请物质在中国境内生命

周期阶段（生产、加工使用、消费使用和废物利用处置）进行

选择。本项可多选。

4.2 申请物质生产/加工使用信息：本项可申请信息保护。

404 生产/加工使用工艺概述：根据申请人掌握的实际信息

填写。文字简要描述主要的反应名称和反应条件，包括可能的

副产物生成情况，并附件提供申请物质的反应方程式及生产或

使用工艺流程图。

405“三废”处理处置方式：填写含申请物质的固废、废水

和废气的处理处置方式。
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4.3 申请物质使用信息：可有多种用途，选择并填写有几

种用途，每种用途分别填写 406-408 项内容。本项可申请信息

保护。

406 用途分类：应根据化学物质用途代码表选择其门类、

子类及对应的用途代码。选择化学物质用途代码表中其他用途

的，自行填写所属的行业、类别。

407 申请用途：填写申请物质的具体用途。

408 申请用途下的功效：填写申请物质使用时的功能，以

及使用后的期望效果。

409 仅提交生态毒理学基本数据：407 申请用途为“农药中

间体”、“医药中间体”或“兽药中间体”的，根据申请材料

情况，选择生态毒理学最低要求数据是否仅提交基本数据。

410 作为农药中间体、医药中间体或兽药中间体使用的详

细说明：用作农药中间体、医药中间体或兽药中间体用途的化

学物质，仅提交基本数据时，应提交确认将新化学物质仅用作

农药中间体、医药中间体或兽药中间体使用的详细说明，如生

产使用单位、生产使用工艺、使用该新化学物质生产的物质或

产品信息等。

4.4 含申请物质物品的使用信息：物质存在形式选择物品

的须填写该项内容。可有多种用途，选择并填写有几种用途，

每种用途分别填写 410-414 项内容。本项可申请信息保护。
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411 用途分类：应根据化学物质用途代码表选择含申请物

质物品的用途门类、子类及对应的用途代码。

412 用途描述：填写含申请物质物品的具体使用用途。

413 用途下的功效：填写含申请物质物品使用时的功能，

以及使用后的期望效果。

414 使用时是否释放新化学物质：描述使用时是否向环境

释放新化学物质。

第五部分 申请物质的固有特性

5.1 申请物质性状

5.1.1 常温常压下状态：选择申请物质在常温常压下的存

在形式，如选其他，应填写申请物质的具体存在形式。

5.1.2 性状描述：填写包括申请物质颜色、状态、气味等

性状的说明。

5.2 图谱数据：如某一项目对应多份报告，可增行。

501 机构名称：对应申请物质所提供的图谱项目，填写图

谱测试机构名称。测试机构应符合相关条件要求。

502 报告编号：填写对应的图谱报告编号。

503 编制时间：填写对应的图谱报告编制时间。

504 附件：以附件形式提交测试报告及图谱解析。附件可

由第三方提交。
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505 解析结论：简单阐述图谱解析及与申请物质是否一致

的结论。

5.3 物理化学性质、5.4 生态毒理学性质包括以下内容：

项目：每行为一个项目的信息。若没有数据，用“无”表

示。申请人可根据实际进行的试验项目按照表格中的试验类别

自行列项。若同一项目涉及多份数据，可自行增行。

506 结果：最低要求数据项目须填写测试数据结果。对于

物理化学性质项目，有数值的，填写数值及测试条件；对于生

态毒理学性质项目，有数值的，填写试验生物名称、指标、数

值及单位。带☆试验，需选择试验生物是否是中国供试生物。

若无数值，则要求用简明扼要的文字表述结果。

507 来源：最低要求数据应源自测试报告，其他数据优先

源自测试报告。选择该项数据来源于“测试”或“非测试”。

选择测试需提供测试方法（物理化学性质项目除外）、测试机

构名称、测试报告编号等信息。选择非测试需选择来自 QSAR、

交叉参照、数据库、文献或其他数据来源，并填写理由、方法

或来源依据等相关情况说明。

508 附件：应根据测试项目逐项上传对应的测试报告或其

他支撑材料。附件可由第三方提交。

5.5 持久性、生物累积性和毒性物质判定：
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项目：每行为一个项目的信息。申请人应基于最低要求数

据等所有已知信息，开展新化学物质持久性、生物累积性和毒

性判定，提出明确判定结论，并提交完整的分析说明。

509 判定结论：选择对应项目的判定结论。

510 判定依据：：填写对应项目的具体的判定（数据）依

据。

511 分析说明：基于全部已知数据，参照判别流程，提供

完整的分析说明。

512 附件：附件需签章。

5.6 测试机构情况：应按 5.2-5.4 所涉测试机构名称列表，

逐一填写相关内容。

513 机构所在国家/地区：填写机构所在国家/地区。

514 测试项目列表：填写该测试机构本份申请材料中所涉

测试项目。

515 条件要求：提供该测试机构符合《办法》的条件要求

名称。

516 附件：以附件形式提交测试机构条件资料要求证明材

料。

第六部分 其他信息
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6.1 环境风险控制措施：填写申请物质的环境风险控制措

施。内容要求精炼、准确、可操作。

6.2 信息保护必要性说明材料：

保护项列表：对照申请信息保护的具体项目，逐一填写，

每一行为一项。

601 申请信息保护期限（单位：年）：申请信息保护期限，

自取得登记证之日起计算，单位为“年”。

602 理由概要：参照指南第四章要求，拟申请化学物质标

识信息（包括中英文名称、CAS 号、分子式和结构式等）保护

的，概述申请信息保护的理由。

603 附件：拟申请化学物质标识信息（包括中英文名称、

CAS 号、分子式和结构式等）保护的，以附件形式提交信息保

护必要性说明材料。信息保护必要性说明材料应由申请人的法

定代表人或其被授权人签名，并加盖公章。对于联合登记或第

三方提供资料的情形，该说明材料需由所有申请人（或由提供

资料的第三方单位）的法定代表人或其被授权人签名并加盖公

章。

6.3 落实或者传递环境风险控制措施和环境管理要求的承

诺书：以附件方式提供落实或者传递环境风险控制措施和环境

管理要求的承诺书，需签章，对于联合登记需由所有申请人签

章。
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第七部分 特殊情况信息

7.1 符合系列登记条件说明：分别从结构相似性、用途相

近性和性质相近性三方面说明。本项可由第三方提交。

701 结构相似性说明：从系列登记物质的共有结构信息及

差异结构，说明系列登记物质的结构相似。

702 用途相近性说明：提供所有系列登记物质的申请用途，

说明系列登记物质的用途相近。

703 性质相近性说明：从物理化学及生态毒理性质方面，

说明系列登记物质的性质相近。若某项特性不能说明系列物质

具有相似的测试结果时，应分别提交各物质的所有生态毒理学

数据。

7.2 第三方提供信息：本申请表中，已选择由第三方提交

信息的，填写本项信息。

704 第三方单位名称：填写第三方单位的工商注册或法人

登记名称全称。中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、

中国台湾地区和其他国家/地区单位可提供其中文或英文名称。

705 联系方式：提供第三方单位负责该项新化学物质登记

联系人的姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：

区号-电话号码-分机号码）和手机号码。

706 委托第三方的原因：简要说明委托第三方的原因。
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707 第三方提交材料清单：以附件形式提供第三方提交材

料清单。材料清单应列明第三方提交的项目。

708 第三方委托声明：以附件形式提交第三方委托声明。

需签章。
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1.3 新化学物质备案表及填表说明
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SN:

新化学物质备案表

001 备案类型
□首次备案

共 种申请物质
□变更备案 前备案回执编号：

002 备案情形

□新化学物质年生产量或者进口量不足 1 吨

□新化学物质单体或

者反应体含量不超

过 2%的聚合物或者

属于低关注聚合物

□新化学物质单体或者反应体含量不超过 2%的聚合物

□低关注聚合物

□数均分子量在 1000-10000 之间

□数均分子量大于等于 10000

□聚酯聚合物

第一部分 申请人信息

1.1 申请人信息

101 单位名称

102 国家/地区 103 代理人 □有 □无

104 互联网址

105 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

106 授权签署信

息
被授权人姓名

授权书有效

期
年 月 日至 年 月 日 附件

中国各省、自治区、直辖市申请人填写

107 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

108 证照编号
109 统一社

会信用代码

110 企业登记注册类型代

码

111 经营类

型

□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

112 法定代表人
113 营业期

限
年 月 日至 年 月 日

114 工商注册地址

省（自治区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）

县(区、市、

旗)

详细地址

115 实际活动地址

省（自治区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）

县(区、市、

旗)

详细地址

116 企业地理位置 经度 ° ′ ″ 纬度 ° ′ ″

117 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码
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1.2 代理人信息

118 单位名称

119 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

120 证照编号
121 统一社

会信用代码

122 企业登记注册类型代

码

123 经营类

型

□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

124 法定代表人
125 营业期

限
年 月 日至 年 月 日

126 工商注册地址

省（自治区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）

县(区、市、

旗)

详细地址

127 实际活动地址

省（自治区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）

县(区、市、

旗)

详细地址

128 行业分

类
门类 大类 中类 小类 行业代码

129 代理合同/协议有效期 年 月 日 至 年 月 日 代理合同/协议（附件）

130 互联网

址

131 联系方

式

联系人 邮箱

固定电话 手机

132 授权签

署信息

被授权人姓

名

授权书有效

期
年 月 日至 年 月 日 附件

1.3 申请承诺：

申请人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部令 第

12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 申请物质属于新化学物质，符合《新化学物质环境管理登记

办法》的管理范围；

(三) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来源合法，未

侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致的一切法律责任；

(四) 已提交新化学物质危害特性和环境风险的全部已知信息。

申请人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部

令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登记后环

境管理义务，并依法承担责任。

代理人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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第二部分 备案基本情况

2.1 备案活动类型及备案量

201 活动类型 202 备案量 (吨/年)

□生产

□进口

2.2 备案物质的标识信息

□第三方提交203 化学名称

□申请信息保护

中文

英文

□IUPAC 名

□CAS 名

□其他命名原则：

204 物质类别
□无机化合物 □有机化合物 □聚合物

□有唯一、确定分子结构 □无唯一、确定分子结构

205 类 名
中文

英文

206 其他名称

207 CAS 号

□申请信息保护
□第三方提交

208 SMILES 码

□申请信息保护
□第三方提交

2.3 第三方信息

209 第三方单位

名称

210 联系方式
联系人 固定电话

手机 邮箱

第三部分 2%聚合物和低关注聚合物的特殊要求

3.1 分子量分布

数均分子量 重均分子量 附件

3.2 单体/反应体列表 □申请信息保护 □第三方提交

单体/反应体 化学名称 CAS 号 含量 《名录》收录情况

□单体 □反应体

3.3 聚合反应机理 □申请信息保护 附件

反应过程 反应条件 反应机理
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3.4 低关注聚合物信息

分子量小于 500 的低聚体含

量

分子量小于 1,000

的低聚体含量

含有高关注或者

高反应活性官能

团

□是 □否

3.5 不属于排除情形的说明 □申请信息保护

情形 说明 附件

阳离子型聚合物或预计在自然水环境下可能成为阳离子型聚合物

降解或不稳定的聚合物

数均分子量大于等于 10,000 的吸水性聚合物

含氟聚合物

含有全氟烷基磺酸基、全氟烷基羧酸基或氟调聚物结构

片段

含有与聚合物分子中碳或硫原子以共价键结合的全氟烷

基结构片段

元素限制：除杂质外，含有允许元素之外的其他元素的

第四部分 物理化学、健康毒理、生态毒理性质（如有）

401 项目

402 结果 403 来源

404 附件

□第三方提交

□测试

□描述

□测试 □非测试

试验生物/

动物
指标 数值 单位

测试方

法

测试

机构

名称

报告

编号

□QSAR

□交叉参照

□文献

□数据库

□其他：

相关

情况

说明
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新化学物质备案表填表说明

001 备案类型：申请人根据申请情况，选择首次备案或变

更备案。属于变更备案的，应提供前备案回执编号。备案多个

物质时，应针对各申请物质分别填写第二部分至第四部分信息。

002 备案情形：申请人根据实际情况按照《办法》第十条

第三款及《指南》第五章规定进行选择。

第一部分 申请人信息

1.1 申请人信息：

101 单位名称：填写申请人的工商注册或法人登记名称全

称。中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、中国台湾地

区和其他国家/地区企业可提供其简体中文或英文名称。

102 国家/地区：选择申请人所在国家或地区，包括中国各

省、自治区、直辖市、中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区等。

103 代理人：拟向中华人民共和国境内出口新化学物质的

生产或者贸易企业作为申请人时，应指定在中华人民共和国境

内依法登记能够独立承担法律责任的企业事业单位作为代理人。

本项选项为“有”时，应填写 1.2 项内容。

104 互联网址：申请人的互联网主页地址。
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105 联系方式：申请人负责该项新化学物质备案联系人的

姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话

号码-分机号码）和手机号码。

106 授权签署信息：申请人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。

中国各省、自治区、直辖市申请人填写：政务服务平台实

现信息共享后，无需提供 107-110、112-114 项及相关附件信息。

107 单位性质：根据申请人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

108 证照编号：填写申请人的营业执照或法人证书编号。

109 统一社会信用代码：填写申请人的统一社会信用代码。

110 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），如文件更新，按最新版选择企业登

记注册类型代码。

111 经营类型：根据企业整体的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

112 法定代表人：申请人的法定代表人姓名。
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113 营业期限：根据营业执照填写申请人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。

114 工商注册地址：填写所属省（自治区、直辖市）、市

（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号码的详细

信息。事业单位填写住所信息。

115 实际活动地址：若实际活动地址与工商注册地址不同，

则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填写本项。

116 企业地理位置：提供企业实际活动地址的具体经纬度

坐标位置。贸易型企业可不填写本项。

117 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写申请人的行业分类及行业代码。

1.2 代理人信息：有代理人时，填写本项内容。政务服务

平台实现信息共享后，无需提供 119-122、124-126 项及相关附

件信息。

118 单位名称：填写位于中国各省、自治区、直辖市的代

理人工商注册或法人登记名称全称。

119 单位性质：根据代理人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

120 证照编号：填写代理人的营业执照或法人证书编号。

121 统一社会信用代码：填写代理人的统一社会信用代码。
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122 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），如文件更新，按最新版选择代理人

的企业登记注册类型代码。

123 经营类型：根据代理人单位的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

124 法定代表人：代理人的法定代表人姓名。

125 营业期限：根据营业执照填写代理人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。

126 工商注册地址：填写代理人所属省（自治区、直辖

市）、市（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号

码的详细信息。事业单位填写住所信息。

127 实际活动地址：若代理人实际活动地址与工商注册地

址不同，则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填本项。

128 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写代理人的行业分类及行业代码。

129 代理合同/协议有效期：填写代理合同或者协议的有效

期限。期限应涵盖备案申请人责任和义务的有效期，或在有效

期满前续展。以附件形式提交代理合同/协议。

130 互联网址：代理人的互联网主页地址。
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131 联系方式：代理人负责该项新化学物质登记联系人的

姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话

号码-分机号码）和手机号码。

132 授权签署信息：代理人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。

1.3 申请承诺：

申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章，

同时其代理人必须盖公章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人或被授权人姓名，并由法定代表人或被

授权人签字。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。

第二部分 备案基本情况

2.1 备案活动类型及备案量：

201 活动类型：申请人根据预计活动情况选择“生产”或

“进口”类型，可多选。符合《办法》第二条规定情形的加工

使用者作为申请人时，其申请活动视为生产。
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202 备案量（吨/年）：提供根据企业实际产能、行业/市

场实际需求等测算得出的备案量。

2.2 备案物质的标识信息

203 化学名称：中文化学名称应符合《化学品命名通则》

（GBT23955）、《高分子化学命名原则》等命名原则；英文化

学名称应选择国际纯粹化学和应用化学联合会（IUPAC）或美国

化学文摘社(CAS)命名，若无法以 IUPAC 或 CAS 命名时，可选其

他，填写所使用的命名原则，并提供根据此命名原则编写的英

文名称。中英文化学名称应保持一致。本项可申请信息保护但

需提交信息保护必要性说明材料。本项可由第三方提交。

204 物质类别：按照物质类别分为“无机化合物”、“有

机化合物”和“聚合物”。然后按照分子结构有无唯一性，相

应选择。

205 类名：若化学名称申请信息保护，则此处必须填写申

请物质的中、英文类名。

206 其他名称：填写申请物质的其他名称，包括通用名、

缩写名或者商品名等名称。通用名是指该化学物质通常使用的

名称；缩写名是指申请物质在使用过程中的简化名称。本项为

非必填项。

207 CAS 号：填写美国化学文摘社对化学物质登录的检索

服务号。若已知，必须填写；若未知，填写“未知”。本项可
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申请信息保护但需提交信息保护必要性说明材料。本项可由第

三方提交。

208 SMILES 码：对于有唯一、确定分子结构的申请物质，

须提供其 SMILES 码。本项可申请信息保护但需提交信息保护必

要性说明材料。本项可由第三方提交。

2.3 第三方信息：本备案表中，已选择由第三方提交信息

的，填写本项信息。

209 第三方单位名称：填写第三方单位的工商注册或法人

登记名称全称。中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、

中国台湾地区和其他国家/地区单位可提供其中文或英文名称。

210 联系方式：提供第三方单位负责该项新化学物质备案

的联系人姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：

区号-电话号码-分机号码）和手机号码。

第三部分 2%聚合物和低关注聚合物的特殊要求

备案情形选择 “新化学物质单体或者反应体含量不超过

2%的聚合物或者属于低关注聚合物”的填写本部分内容。

3.1 分子量分布：提供聚合物的数均分子量和重均分子量，

并以附件形式提交分子量分布图。

3.2 单体/反应体列表：选择并填写单体或反应体的化学名

称、CAS 号、投料重量比/重量百分比及《中国现有化学物质名

录》的收录情况。本项可申请信息保护。
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3.3 聚合反应机理：提供聚合机理过程，可用文字或图表

概括性描述聚合反应过程、条件和机理。若无法以文字概括描

述，可以附件形式提交。本项可申请信息保护。

3.4 低关注聚合物信息：申请物质为低关注聚合物时，填

写本项内容。若勾选“数均分子量在 1000-10000 之间”填写低

聚体含量及是否含有高关注或者高反应活性官能团，若勾选

“数均分子量大于等于 10000”时，填写低聚体含量。

3.5 不属于排除情形的说明：按照实际情况，逐条对申请

物质不属于聚合物备案排除情形进行判别说明，并提供签章的

说明材料。本项可申请信息保护。

第四部分 物理化学、健康毒理、生态毒理性质（如有）

申请人根据已经掌握的信息填写本项内容。

401 项目：每行为一个项目的信息。若没有数据，用“无”

表示。申请人可根据实际进行的试验项目按照表格中的试验类

别自行列项。

402 结果：有数值的，填写指标、数值及单位，同时健康

毒理学项目须提供试验动物名称，生态毒理学项目须提供试验

生物名称。若没有数值，则要求用简明扼要的文字表述。

403 来源：选择该项数据来源于“测试”或“非测试”。

选择测试需提供测试方法（物理化学性质项目除外）、测试机

构名称、测试报告编号等信息。选择非测试需选择来自 QSAR、
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交叉参照、数据库、文献或其他数据来源，并填写理由、方法

或来源依据等相关情况说明。

404 附件：应根据测试项目逐项上传对应的测试报告或其

他支撑材料。附件可由第三方提交。
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1.4 新用途环境管理登记申请表及

填 表 说 明
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SN:

新用途环境管理登记申请表
第一部分 申请人信息

1.1 申请人信息

101 单位名称

102 国家/地区 103 代理人 □有 □无

104 互联网址

105 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

106 授权签署

信息

被授权人

姓名
授权书有效期 年 月 日至 年 月 日 附件

中国各省、自治区、直辖市申请人填写

107 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

108 证照编号
109 统一社会

信用代码

110 企业登记注册类型代

码
111 经营类型

□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

112 法定代表人 113 营业期限 年 月 日 至 年 月 日

114 工商注册地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

115 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

116 企业地理位置 经度 ° ′ ″ 纬度 ° ′ ″

117 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码

1.2 代理人信息

118 单位名称

119 单位性质 □企业 （营业执照附件） □事业单位 （法人证书附件）

120 证照编号
121 统一社会

信用代码

122 企业登记注册类型代

码
123 经营类型

□生产企业 □贸易企业 □加工使用企业

□其他：

124 法定代表人 125 营业期限 年 月 日至 年 月 日

126 工商注册地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址
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127 实际活动地址

省（自治

区、直辖

市）

市（地区、

州、盟）
县(区、市、旗)

详细地址

128 行业分类 门类 大类 中类 小类 行业代码

129 代理合同/协议有效期 年 月 日 至 年 月 日 代理合同/协议（附件）

130 互联网址

131 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

132 授权签署

信息
被授权人姓名 授权书有效期 年 月 日至 年 月 日 附件

1.3 申请承诺

申请人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部

令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 申请物质符合《新化学物质环境管理登记办法》的管

理范围；

(三) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来源合

法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致的一切法律

责任；

(四) 已提交化学物质危害特性和环境风险的全部已知信

息。

申请人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部令 第

12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登记后环境管

理义务，并依法承担责任。

代理人盖章

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

第二部分 新用途环境管理登记基本情况

2.1 新用途环境管理登记情形

□计划用于《中国现有化学物质名录》中允许用途外其他工业用途

□高危害化学物质，申请人未取得计划用途的常规登记证

2.2 申请活动类型及申请登记量

201 活动类型 202 申请登记量(吨/年)

□生产

□进口

□加工使用
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2.3 其他说明

第三部分 申请物质信息

3.1 申请物质的名称

301 化学名称
中文

英文

302 名录中的编号或 CAS 号

第四部分 申请物质暴露信息

4.1 申请物质的商品信息

401 存在形式

□申请信息保

护

□纯物质

□配制品 申请物质浓度 配制介质名称

□物品
申请物质在物品中的重量百分

比(%)

402(含)申请物质的商品名称

403 在中国生命周期阶段 □生产 □加工使用 □消费使用 □废物利用处置

4.2 申请物质使用信息

□多个用途：共 种用途

404 用途分类 门类 子类 用途代码

405 申请用途 406 申请用途下的功效

4.3 含申请物质物品的使用信息

□多个用途：共 种用途

407 用途分类 门类 子类 用途代码

408 用途描述 409 申请用途下的功效

410 使用时是否释放新化学物质

第五部分 申请物质的固有特性（如有）

5.1 物理化学、健康毒理、生态毒理学性质

501 项目

502 结果 503 来源

504 附

件

□结果

□描述

□测试 □非测试

试验

动物/

生物

指标 数值 单位
测试方

法

测试机构

名称
报告编号

□QSAR

□交叉参照

□文献

□数据库

□其他：

相关情况说

明
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5.2 测试机构情况

机构名称 505 机构所在国家/地区 506 测试项目列表 507 条件要求
508 附

件

第六部分 其他信息

6.1 环境暴露评估 附件

601 环境风险控制措施
1.

……

602 评估结论

6.2 社会经济效益分析报告 附件

603 分析结论
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新用途环境管理登记申请表填表说明

第一部分 申请人信息

1.1 申请人信息：

101 单位名称：填写申请人的工商注册或法人登记名称全

称。中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、中国台湾地

区和其他国家/地区单位可提供其简体中文或英文名称。

102 国家/地区：选择申请人所在国家或地区，包括中国各

省、自治区、直辖市、中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区等。

103 代理人：拟向中华人民共和国境内出口新化学物质的

生产或者贸易企业作为申请人时，应指定在中华人民共和国境

内依法登记能够独立承担法律责任的企业事业单位作为代理人。

本项选项为“有”时，应填写 1.2 项内容。

104 互联网址：申请人的互联网主页地址。

105 联系方式：申请人负责该项新化学物质登记联系人的

姓名，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话号码-

分机号码）、手机号码和电子邮箱地址。

106 授权签署信息：申请人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。
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中国各省、自治区、直辖市申请人填写：政务服务平台实

现信息共享后，无需填写 107-110、112-114 项信息。

107 单位性质：根据申请人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

108 证照编号：填写申请人的营业执照或法人证书编号。

109 统一社会信用代码：填写申请人的 18 位统一社会信用

代码。

110 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），选择企业登记注册类型代码。

111 经营类型：根据企业整体的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

112 法定代表人：申请人的法定代表人姓名。

113 营业期限：根据营业执照填写申请人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。

114 工商注册地址：填写所属省（自治区、直辖市）、市

（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号码的详细

信息。事业单位填写住所信息。

115 实际活动地址：若实际活动地址与工商注册地址不同，

则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填写本项。

第 172／393页



161

116 企业地理位置：提供企业实际活动地址的具体经纬度

坐标位置。贸易型企业可不填写本项。

117 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写申请人的行业分类及行业代码。

1.2 代理人信息：有代理人时，填写本项内容。政务服务

平台实现信息共享后，无需填写 119-122、124-126 项信息。

118 单位名称：填写位于中国各省、自治区、直辖市的代

理人工商注册或法人登记名称全称。

119 单位性质：根据代理人单位性质选择企业或事业单位，

企业需以附件形式提供营业执照，事业单位需以附件形式提供

法人证书。

120 证照编号：填写代理人的营业执照或法人证书编号。

121 统一社会信用代码：填写代理人的统一社会信用代码。

122 企业登记注册类型代码：参考国家统计局、国家工商

行政管理总局《关于划分企业登记注册类型的规定调整的通知》

（国统字〔2011〕86 号），选择代理人的企业登记注册类型代

码。

123 经营类型：根据代理人单位的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

124 法定代表人：代理人的法定代表人姓名。
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125 营业期限：根据营业执照填写代理人单位营业期限起

止时间。事业单位可不填写此项。

126 工商注册地址：填写代理人所属省（自治区、直辖

市）、市（地区、州、盟）、县(区、市、旗)、街道、门牌号

码的详细信息。事业单位填写住所信息。

127 实际活动地址：若代理人实际活动地址与工商注册地

址不同，则需填写实际活动地址。贸易型企业可不填写本项。

128 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T 4754）

填写代理人的行业分类及行业代码。

129 代理合同/协议有效期：填写代理合同或者协议的有效

期限，期限应涵盖登记证持有人责任和义务的有效期，或在有

效期满前续展。以附件形式提交代理合同/协议。

130 互联网址：代理人的互联网主页地址。

131 联系方式：代理人负责该项新化学物质登记联系人的

姓名、邮箱，并提供上述联系人的固定电话（格式：区号-电话

号码-分机号码）和手机号码。

132 授权签署信息：代理人法定代表人委托授权签署时，

提供被授权人姓名及授权书有效期起止时间，并以附件形式提

交授权书。

1.3 申请承诺：
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申请人盖章或代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章，

同时其代理人必须盖公章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人

（或被授权人）签字。

第二部分 新用途环境管理登记基本情况

2.1 新用途环境管理登记情形：申请人根据《办法》第三

十一条规定情形进行选择。

2.2 申请活动类型及申请登记量：

201 活动类型：申请人根据实际情况选择“生产”、“进

口”或“加工使用”类型，可多选。

202 申请登记量（吨/年）：提供根据企业实际产能、行业

/市场实际需求等测算得出的申请登记量。

2.3 其他说明：填写与申请人相关的其他信息，如单位简

介、委托单位信息等。

第三部分 申请物质信息

3.1 申请物质的名称：
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301 化学名称：按照《名录》填写申请物质的中、英文化

学名称。

302 名录中的编号或 CAS 号：提供申请物质对应的《名录》

中编号或 CAS 号信息。

第四部分 申请物质暴露信息

4.1 申请物质的商品信息：

401 存在形式：选择申请物质的存在形式。如果选择配制

品，提供申请物质在配制品中的浓度并标明单位及配制介质名

称；如果选择物品，提供申请物质在物品中的重量百分比。本

项可申请信息保护。

402（含）申请物质的商品名称：填写申请物质上市时的商

品名称，包括含申请物质的配制品或者物品的上市商品名称。

特别是进口时的商品名称。

403 在中国生命周期阶段：根据申请物质在中国境内生命

周期阶段（生产、加工使用、消费使用和废物利用处置）进行

选择。本项可多选。

4.2 申请物质使用信息：可有多种用途，选择并填写有几

种用途，每种用途分别填写 404-406 内容。

404 用途分类：应根据化学物质用途代码表选择其门类、

子类及对应的用途代码。选择化学物质用途代码表中其他用途

的，自行填写所属的行业、类别。
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405 申请用途：填写申请物质的具体用途。

406 申请用途下的功效：填写申请物质使用时的功能，以

及使用后的期望效果。

4.3 含申请物质物品的使用信息：物质存在形式选择物品

的须填写该项内容。可有多种用途，选择并填写有几种用途，

每种用途分别填写 407-410 内容。

407 用途分类：应根据化学物质用途代码表选择其使用用

途门类、子类及对应的用途代码。

408 用途描述：填写含申请物质的物品的具体使用用途。

409 申请用途下的功效：填写含申请物质的物品使用时的

功能，以及使用后的期望效果。

410 使用时是否释放新化学物质：描述使用时是否向环境

释放新化学物质。

第五部分 申请物质的固有特性（如有）

5.1 物理化学、健康毒理、生态毒理学性质

根据新用途的特定暴露途径,需提供相关物理化学性质、健

康毒理学、生态毒理学危害特性测试报告或者资料时，填写此

部分内容。
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501 项目：每行为一个项目的信息。申请人根据实际进行

的试验项目填写对应的项目名称。若同一项目涉及多份报告，

可增行。

502 结果：对于物理化学性质项目，有数值的，填写数值

及测试条件；对于健康毒理学和生态毒理学性质项目，有数值

的，填写指标、数值及单位，同时健康毒理学性质项目须提供

试验动物名称，生态毒理学性质项目，须提供试验生物名称。

若无数值，则要求用简明扼要的文字表述结果。

503 来源：选择该项数据来源于“测试”或“非测试”。

选择测试需提供测试方法（物理化学性质项目除外）、测试机

构名称、测试报告编号等信息。选择非测试需选择来自 QSAR、

交叉参照、数据库、文献或其他数据来源，并填写理由、方法

或来源依据等相关情况说明。

504 附件：应根据测试项目逐项上传对应的测试报告或其

他支撑材料。

5.2 测试机构情况：应按 5.1 所涉测试机构名称列表，逐

一填写相关内容。

505 机构所在国家/地区：填写机构所在国家/地区。

506 测试项目列表：填写该测试机构本份申请材料中所涉

测试项目。
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507 条件要求：提供该测试机构符合《办法》的条件要求

名称。

508 附件：以附件形式提交测试机构条件资料要求证明材

料。

第六部分 其他信息

6.1 环境暴露评估：

601 环境风险控制措施：填写申请物质的环境风险控制措

施。可参照环境暴露评估报告相关内容总结概括，要求精炼、

准确、可操作。

602 评估结论：概要填写环境暴露评估结论。环境暴露评

估报告内容见环境风险评估报告模块。报告编制单位签章后，

以附件形式提交环境暴露评估报告。

6.2 社会经济效益分析报告

办理高危害化学物质的新用途环境管理登记时，须提供此

项内容。通过对新化学物质活动场景和申请用途下的在用化学

物质活动场景进行说明，并从环境、健康、经济、社会等方面

分析和评估两种场景的影响比较，充分论证申请活动的必要性。

报告编制单位签章后，以附件形式提交社会经济效益分析报告。

603 分析结论：概述申请活动的必要性结论，并列出明确

的支持性论据。
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2.1 新化学物质常规登记证变更

申请表及填表说明
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SN:

新化学物质常规登记证变更申请表
1.登记证号 □登记证电子件（附件）

2.申请人名称

3.代理人名称

4.变更项 5.变更后信息
说明材料（附

件）

4.1 □申请人名称变更 5.1 申请人名称 □

4.2 □代理人名称变更 5.2 代理人名称 □

4.3 □更换代理人 5.3 代理人名称 □

4.4 □活动类型变更 5.4 活动类型 □生产 □进口 □

4.5 □标识信息变更

5.5□中文化学名称 □

5.6□英文化学名称 □

5.7□中文类名 □

5.8□英文类名 □

5.9□CAS 号 □

5.10□分子量 □

5.11□分子式 □

5.12□结构式 □

5.13□SMILES 码 □

6.变更理由和说明

6.1 理由
□公司更名；□公司拆分；□公司合并；□资产收购、并购；□业务、贸易、市场调整；

□更换代理人；□修正标识信息；□其他：

6.2 说明

7.联系方式
7.1 联系人 7.2 固定电话

7.3 手机 7.4 邮箱

8. 申请承诺

申请人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态

环境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来

源合法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致

的一切法律责任。

申请人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环

境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登

记后环境管理义务，并依法承担责任。

代理人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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新化学物质常规登记证变更申请表填表说明

1.登记证号：填写已取得的常规登记证号，每份申请只能

填写一个登记证号，并附件提供登记证电子件。

2.申请人名称：常规登记证载明的申请人名称。

拟变更申请人名称的应填写变更后申请人名称，即工商注

册名称或法人登记名称。中国香港特别行政区、中国澳门特别

行政区、中国台湾地区和其他国家/地区单位可提供其中文或英

文名称。

3.代理人名称：常规登记证载明的代理人名称。

拟变更代理人名称或更换代理人的应填写变更后代理人工

商注册名称或法人登记名称。

4.变更项：申请人根据实际申请情况勾选 4.1-4.5 变更项 ，

可以多项选择，勾选的变更项均须附件提供对应的证明材料。

联合登记的化学物质标识信息变更，需所有申请人和代理

人（如有）共同提出变更申请。

5.变更后信息：根据选择的变更项填写变更后的信息，

5.1-5.13 项内容填写要求参见新化学物质常规登记申请表的填

表说明。

其中 5.4 项活动类型变更仅针对生产变更为进口或增加进

口的情形。
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6.变更理由和说明：申请人需勾选变更理由并填写说明。

6.1 理由：申请人根据实际申请情况勾选理由（可多选），

未在申请表列明的理由可勾选其他，填写具体的变更理由（需

精炼概括）。

6.2 说明：详细说明变更的原因和变更的内容，涉及多个

变更项的需要逐一说明。

7.联系方式：填写负责变更申请的联系人信息。此联系人

为此份申请的指定联系人。

7.1 联系人：负责变更申请的联系人姓名。

7.2 固定电话：上述联系人的固定电话，固定电话格式为

区号-电话号码-分机号码。

7.3 手机：上述联系人的手机号码。

7.4 邮箱：上述联系人的电子邮箱地址。

8.申请承诺：

申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人
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（或被授权人）签字。法定代表人委托授权签署时，须提供授

权书。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。

第 184／393页



173

2.2 新化学物质简易登记证变更

申请表及填表说明
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SN:

新化学物质简易登记证变更申请表
1.登记证号 □登记证电子件（附件）

2.申请人名称

3.代理人名称

4.变更项 5.变更后信息 说明材料（附件）

4.1 □申请人名称变更 5.1 申请人名称 □

4.2 □代理人名称变更 5.2 代理人名称 □

4.3 □更换代理人 5.3 代理人名称 □

4.4 □活动类型变更 5.4 活动类型 □生产 □进口 □

4.5 □登记量变更 5.5 登记量（吨/年） □

4.6 □用途变更 5.6 用途 □

4.7 □环境风险控制措施变

更
5.7 环境风险控制措施

1..
□

……

4.8 □标识信息变更

5.8 □中文化学名称 □

5.9 □英文化学名称 □

5.10 □中文类名 □

5.11 □英文类名 □

5.12 □CAS 号 □

5.13 □分子量 □

5.14 □分子式 □

5.15 □结构式 □

5.16 □SMILES 码 □

6.变更理由和说明

6.1 理由
□公司更名；□公司拆分；□公司合并；□资产收购、并购；□业务、贸易、市场调整；

□更换代理人；□修正标识信息；□其他：

6.2 说明

7.联系方式
7.1 联系人 7.2 固定电话

7.3 手机 7.4 邮箱

8. 申请承诺

申请人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环

境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来

源合法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致

的一切法律责任。

申请人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态

环境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及

登记后环境管理义务，并依法承担责任。

代理人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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新化学物质简易登记证变更申请表填表说明

1.登记证号：填写已取得的简易登记证号，每份申请只能

填写一个登记证号，并附件提供登记证电子件。

2.申请人名称：简易登记证载明的申请人名称。

拟变更申请人名称的应填写变更后申请人名称，即工商注

册名称或法人登记名称。中国香港特别行政区、中国澳门特别

行政区、中国台湾地区和其他国家/地区单位可提供其中文或英

文名称。

3.代理人名称：简易登记证载明的代理人名称。

拟变更代理人名称或更换代理人的应填写变更后代理人工

商注册名称或法人登记名称。

4.变更项：申请人根据实际申请情况勾选 4.1～4.8 变更项，

可以多项选择，勾选的变更项均须附件提供对应的证明材料。

联合登记的化学物质标识信息变更，需所有申请人和代理

人（如有）共同提出变更申请。

5.变更后信息：根据选择的变更项填写变更后的信息，

5.1～5.16 项内容填写要求参见新化学物质简易登记申请表的

填表说明。

6.变更理由和说明：申请人需勾选变更理由并填写说明。
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6.1 理由：申请人根据实际申请情况勾选理由（可多选），

未在申请表列明的理由可勾选其他，填写具体的变更理由（需

精炼概括）。

6.2 说明：详细说明变更的原因和变更的内容，涉及多个

变更项的需要逐一说明。

7.联系方式：填写负责变更申请的联系人信息。此联系人

为此份申请的指定联系人。

7.1 联系人：负责变更申请的联系人姓名。

7.2 固定电话：上述联系人的固定电话，固定电话格式为

区号-电话号码-分机号码。

7.3 手机：上述联系人的手机号码。

7.4 邮箱：上述联系人的电子邮箱地址。

8.申请承诺：

申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人或被授权人姓名，并由法定代表人或被

授权人签字。法定代表人委托授权签署时，须提供授权书。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。
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2.3 新化学物质环境管理登记撤回

申请表及填表说明
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SN:

新化学物质环境管理登记撤回申请表

1.受理号

2.撤回申请类型

□常规登记申请

□简易登记申请

□新用途环境管理登记申请

□登记证变更申请

□其他：

3.申请人名称

4.代理人名称

5.撤回理由和说明

6.联系方式

6.1 联系人

6.2 固定电话

6.3 手机

6.4 邮箱

7.申请承诺

申请人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态

环境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来

源合法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致

的一切法律责任。

申请人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态

环境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登

记后环境管理义务，并依法承担责任。

代理人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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新化学物质环境管理登记撤回申请表填表说明

1.受理号：按照登记申请通知单填写受理号，每份申请只

能填写一个受理号。

2.撤回申请类型：申请人根据实际申请情况勾选申请类型

或选择其他（单选），选择其他需填写拟撤回项目的具体名称。

3.申请人名称：拟撤回申请的申请人注册或登记名称，应

与登记申请信息一致。

4.代理人名称：拟撤回申请的代理人注册名称或登记名称，

应与登记申请信息一致。

5.撤回理由和说明：填写撤回申请的理由和详细的情况说

明。

6.联系方式：填写负责撤回申请的联系人信息。此联系人

为此份申请的指定联系人。

6.1 联系人：负责撤回申请的联系人姓名。

6.2 固定电话：上述联系人的固定电话，固定电话格式为

区号-电话号码-分机号码。

6.3 手机：上述联系人的手机号码。

6.4 邮箱：上述联系人的电子邮箱地址。

7.申请承诺：
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申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章，

同时其代理人必须盖公章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人

（或被授权人）签字。该签字人为被授权人时，需以附件形式

提供法定代表人授权书。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。注意：此时间不

是申请计时开始时间。
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2.4 新化学物质环境管理登记证撤销

申请表及填表说明
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SN:

新化学物质环境管理登记证撤销申请表

1.登记证号

2.登记证类型 □常规登记证 □简易登记证

3.申请人名称

4.代理人名称

5.活动类型 □生产 □进口

6.撤销理由和说明

7.联系方式

7.1 联系人

7.2 固定电话

7.3 手机

7.4 邮箱

8.申请承诺

申请人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环

境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来

源合法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致

的一切法律责任。

申请人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态

环境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及

登记后环境管理义务，并依法承担责任。

代理人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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新化学物质环境管理登记证撤销申请表填表说明

1.登记证号：已取得的常规申请或简易申请登记证号，每

份申请只能填写一个登记证号。

2.登记证类型：选择拟撤销的登记证类型（单选）。

3.申请人名称：拟撤销登记证上载明的申请人名称。

4.代理人名称：拟撤销登记证上载明的代理人名称。

5.活动类型：选择拟撤销登记证载明的活动类型。

6.撤销理由和说明：填写撤销登记证的理由和详细的情况

说明。

7.联系方式：填写具体负责撤销申请的联系人信息。此联

系人为此份申请的指定联系人。

7.1 联系人：负责撤销申请的联系人姓名。

7.2 固定电话：上述联系人的固定电话，固定电话格式为

区号-电话号码-分机号码。

7.3 手机：上述联系人的手机号码。

7.4 邮箱：上述联系人的电子邮箱地址。

8.申请承诺：

申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

第 195／393页



184

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章，

同时其代理人必须盖公章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人

（或被授权人）签字。该签字人为被授权人时，需以附件形式

提供法定代表人授权书。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。注意：此时间不

是申请计时开始时间。
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2.5 化学物质增补列入

《中国现有化学物质名录》申请表

及填表说明
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SN：

化学物质增补列入
《中国现有化学物质名录》申请表

1. 申请人信息

1.1 单位名称

1.2 地址

1.3 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

1.4 申请增补物质

种数

2. 物质信息

物质 1

2.1 中文名称

2.2 英文名称

2.3 中文别名

2.4 英文别名

2.5 CAS 号

2.6 分子式

2.7 结构式 附件

2.8 主要用途
用途分类 门类 子类 用途代码

用途描述

2.9 证明材料清单

1. 附件

2. 附件

…… 附件

3. 申请承诺

我单位申请资料和内容符合《中国现有化学物质名录》增补条件和要求，申请资料真实可靠。如

有不实之处，我单位承担由此导致的一切法律责任。

特此承诺！

申请人公章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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化学物质增补列入《中国现有化学物质名录》

申请表填表说明

1. 申请人信息：

1.1 单位名称：拟提交化学物质增补列入《中国现有化学

物质名录》的申请人注册或登记名称全称。

1.2 地址：填写申请人单位的联系地址信息。

1.3 联系方式：填写负责增补申请的联系人信息（包括联

系人姓名、邮箱、固定电话和手机号码）。此联系人为此份申请

的指定联系人。

1.4 申请增补物质种数：填写具体数字，无需填写单位。

2. 物质信息：申请单位应一次性提交全部拟增补的物质信

息。如同时申请多个增补物质，每个物质逐一填写本项全部内

容。

2.1 中文名称：提供从权威机构获取的，或是来自公开出

版的文献报告、统计年鉴、权威数据库的准确的中文化学名称。

2.2 英文名称：提供从权威机构获取的，或是来自公开出

版的文献报告、统计年鉴、权威数据库的准确的英文化学名称。

2.3 中文别名：如有中文别名，应填写。

2.4 英文别名：如有英文别名，应填写。

2.5 CAS 号：应提供从权威机构获取的，或是来自公开出

版的文献报告、统计年鉴、权威数据库的 CAS 号。若已知，必

须填写；若未知，填写“未知”。
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2.6 分子式：分子式的填写应按化学分子式表达的要求规

范表示，注意上下角标。

2.7 结构式：结构式应当用专业制图软件绘制，对于有唯

一、确定分子结构的物质，要求画出完整、正确的分子结构图

（包括立体结构信息）；对于无唯一、确定分子结构的物质：①

列出生产该物质所用各个物质或组成成份的 CAS 号；②描述反

应过程；③说明该物质的组成范围和组成类型；④若能够合理

确定，应提供有代表性部分的化学结构图。结构式如果不便放

置在表格中，可以作为附件提供。

2.8 主要用途：应根据化学物质用途代码表选择其门类、

子类及对应的用途代码。选择化学物质用途代码表中其他用途

的，自行填写所属的行业、类别。并填写具体的用途描述。

2.9 证明材料清单：逐条列出该化学物质于 2003 年 10 月

15 日前已在中华人民共和国境内合法生产或进口的证明材料名

称。相关证明材料包括化学物质的经销发票、进出口报关单、

行业统计材料、化工年鉴、管理部门印发的文件、公开出版物

以及其他能证明该化学物质在 2003 年 10 月 15 日前已在中华人

民共和国境内生产、销售、加工使用或者进口的材料。相应证

明材料以附件形式提交。

3. 申请承诺：

申请人公章：如有公司公章，须盖章。
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法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人

（或被授权人）签字。该签字人为被授权人时，需以附件形式

提供法定代表人授权书。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。注意：此时间不

是申请计时开始时间。
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2.6 化学物质标识信息公开延期

申请表及填表说明
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SN:

化学物质标识信息公开延期申请表
1. 登记证号 附件

2. 申请人名称

3. 代理人名称

4. 申请物质基本情况

是否属于高危害化学物

质

□否

□是

PBT

□ vPvB

□具有同等健康或环境危害性

是否具有潜在环境或健

康风险较大、延期公开

可能对环境、健康公共

利益造成重大影响

□否

□是
具体说明：

5. 标识信息保护情况说明

6. 标识信息延期公开的必要性说明材料

申请延期公开的标识信息
601 申请延期公开期限

（单位：年）
602 理由概要 603 附件

□中文化学名称

□英文化学名称

□CAS 号

□分子量

□分子式

□结构式

□SMILES 码

□

7. 联系方式
7.1 联系人 7.2 固定电话

7.3 手机 7.4 邮箱

8. 申请承诺

申请人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态

环境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交申请表及附件中的所有资料真实可靠，来

源合法，未侵犯他人权益，如有不实，承担由此导致

的一切法律责任。

申请人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺:

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环

境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登

记后环境管理义务，并依法承担责任。

代理人盖章 □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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化学物质标识信息公开延期申请表填表说明

1.登记证号：填写已取得的登记证号，并附件提供登记证

电子件。

2.申请人名称：登记证载明的申请人名称。对于联合登记，

需由所有申请人共同申请。本项可增行。

3.代理人名称：登记证载明的代理人名称。本项可增行。

4.申请物质基本情况：说明申请物质是否属于高危害化学

物质，或者潜在环境或健康风险较大、延期公开可能对环境、

健康公共利益造成重大影响。

5. 标识信息保护情况说明：说明登记时化学物质名称等标

识信息是否申请标识信息保护，是否准予保护。

6.标识信息延期公开的必要性说明材料

延期公开的标识信息：申请延期公开的化学物质标识（包括中

英文名称、CAS 号、分子式和结构式等）具体信息。

601 申请延期公开期限（单位：年）：申请化学物质标识

信息延期公开的期限，自取得信息保护有效期届满之日起计算，

单位为“年”。

602 理由概要：参照指南第七章要求，概述申请化学物质

标识信息延期公开的理由。
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603 附件：以附件形式提交标识信息延期公开的必要性说

明材料。

7.联系方式：填写负责延期申请的联系人信息。此联系人

为此份申请的指定联系人。

7.1 联系人：负责延期申请的联系人姓名。

7.2 固定电话：上述联系人的固定电话，固定电话格式为

区号-电话号码-分机号码。

7.3 手机：上述联系人的手机号码。

7.4 邮箱：上述联系人的电子邮箱地址。

8.申请承诺：对于联合登记，需由所有申请人和代理人

（如有）共同承诺。

申请人盖章、代理人盖章：中国各省、自治区、直辖市申

请人必须盖公司公章。中国香港特别行政区、中国澳门特别行

政区、中国台湾地区和其他国家/地区申请人如有公章，应盖章，

同时其代理人必须盖公章。

法定代表人（被授权人）签字：必须打印申请人和代理人

（如有）的法定代表人（或被授权人）姓名，并由法定代表人

（或被授权人）签字。法定代表人委托授权签证人签署时，须

提供授权书。

签署日期：此处日期可手写，也可打印。
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3.1 新化学物质新危害信息报告表及

填 表 说 明
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SN:

新化学物质新危害信息报告表
登记证号或备案回执编号

1.登记信息

1.1 登记类型 □常规登记 □简易登记 □备案

1.2 申请人名称

1.3 中文化学名称/中文类

名

2.报告人信息

2.1 单位名称

2.2 报告人类型 □申请人 □代理人 □第三方 □加工使用方 □其他：

2.3 法定代表人

2.4 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

3.新危害信息

□新环境危害特性
项目名称 附件

结果

□新健康危害特性
项目名称 附件

结果

□新环境风险
项目名称 附件

结果

4.采取措施消除或者降低环境风险情况

□是 □否 附件

具体措施

5.其他信息

6.报告承诺

报告人承诺：

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部令 第12号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交新危害信息报告中的所有资料真实可靠，如有不实之处，承担由此导致的一切法律责任。

报告人公章： □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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新化学物质新危害信息报告表填表说明

登记证号或备案回执编号：填写所要报告新危害信息物质

的对应登记证号或备案回执编号。

1.登记信息

1.1 登记类型:勾选所要报告新危害信息物质的对应登记类

型。

1.2 申请人名称：填写登记证号或备案回执编号对应的申

请人名称。

1.3 中文化学名称/中文类名：填写登记证或备案回执上的

中文化学名称或中文类名。

2.报告人信息

2.1 单位名称：报告人单位名称。

2.2 报告人类型：选择报告人与登记证或备案申请相关方

的关系。

2.3 法定代表人：新危害信息报告人的法定代表人姓名。

2.4 联系方式：报告人联系人的姓名、邮箱、固定电话和

手机号码。
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3.新危害信息:是否发现新化学物质的新环境危害特性、新

健康危害特性或新环境风险，若勾选，详细说明并提供相应附

件。

4.采取措施消除或者降低环境风险：发现该新化学物质可

能导致环境风险增加时，是否采取了措施消除或者降低环境风

险，若勾选“是”，请详细说明采取的具体措施并提供相应附

件。若未采取措施消除或者降低环境风险，可勾选“否”。

5.其他信息：填写需要报告的其他信息，并提供相应附件。

6.报告承诺：新化学物质新危害信息报告表填写打印后，

报告人单位的法定代表人或被授权人手写签字，加盖报告人单

位公章及填写签署日期。法定代表人委托授权签署时，须提供

授权书。
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3.2 新化学物质首次活动情况报告表及

填 表 说 明
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SN:

新化学物质首次活动情况报告表

登记证号 登记证类型 □常规登记 □简易登记

活动类型 □首次进口 □首次生产

1.登记证持有人信息

1.1 持有人名称

1.2 国家/地区 1.3 法定代表人

1.4 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

2. 代理人信息

2.1 代理人名称 2.2 法定代表人

2.3 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

3.首次进口信息

3.1 国内进口单位名称

3.2 入境日期 年 月 日 3.8 产品外包装的照片（含标签）

3.3 入境口岸

3.4 进口量(吨)

3.5 入境商品名称

3.6 货物来源（国家/地

区）

3.7 进口时的包装说明

4.首次生产信息

4.1 生产日期 年 月 日 4.6 产品外包装的照片

4.2 生产量(吨)

4.3 新化学物质纯度

4.4 产品的上市商品名称

4.5 生产后的包装说明

5.向加工使用方转移信息

5.1 加工使用单位名称 5.2 法定代表人

5.3 行业分类
门类 大类 中类

小类 行业代码

5.4 登记物质用途分类 门类 子类 用途代码

5.5 实际活动地址

省（自治区、直辖

市）

市（地区、州、

盟）

县(区、市、

旗)

详细地址

5.6 企业地理位置 经度 ° ′ ″ 纬度 ° ′ ″

5.7 转移日期 年 月 日 5.8 转移量(吨)
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5.9(预计)到达日期 年 月 日

5.10 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

6.向下游用户信息传递情况

6.1 传递登记证号 □是 □否
6.2 传递新化学物

质申请用途
□是 □否

6.3 传递新化学物质环境和

健康危害特性及环境风险

控制措施

□是 □否

6.4 传递登记证上

载明的环境管理要

求

□是 □否

6.5 其他：

7.环境风险控制措施落实情况

落实环境风险控制措施 □是 □否

具体落实情况：

8.环境管理要求落实情况

落实环境管理要求 □是 □否

具体落实情况：

9.其他需说明的情况

10.报告承诺

持有人承诺：

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境部

令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交活动报告中的所有资料真实可靠，如有不实之

处，承担由此导致的一切法律责任。

持有人公章： □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺：

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态

环境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与申请人共同履行新化学物质环境管理登记及登

记后环境管理义务，并依法承担责任。

代理人公章： □法定代表人授权书（附件）

法定代表人（被授权人）签字：

签署日期： 年 月 日
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新化学物质首次活动情况报告表填表说明

首先填写登记证号并选择对应的登记证类型。

选择活动类型，本项可多选。

1.登记证持有人信息

1.1 持有人名称：登记证持有人单位名称,填写登记证载明

的申请人名称。

1.2 国家/地区：填写持有人所属的国家或地区。

1.3 法定代表人：填写持有人的法定代表人姓名（如有）。

1.4 联系方式：填写持有人的联系人姓名、邮箱、固定电

话和手机号码。

2.代理人信息：登记证有代理人时，填写相关信息，无代

理人时，相关信息无需填写。

2.1 代理人名称：代理人单位名称, 填写登记证载明的代

理人名称。

2.2 法定代表人：填写代理人的法定代表人姓名。

2.3 联系方式：填写代理人的联系人姓名、邮箱、固定电

话和手机号码。

3.首次进口信息：选择“首次进口”填写本项内容。
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3.1 国内进口单位名称：填写工商注册或法人登记名称全

称。

3.2 入境日期：新化学物质的首次入境日期。

3.3 入境口岸：新化学物质首次入境的海关口岸名称。

3.4 进口量（吨）：首次进口新化学物质的数量，含有新

化学物质的配制品或者物品，换算为新化学物质的纯品量进行

填写，单位为“吨”。

3.5 入境商品名称：进口新化学物质时向海关填报的商品

名称。

3.6 货物来源（国家/地区）：入境货物所属国家或地区的

名称。

3.7 进口时的包装说明：入境时新化学物质所用包装描述，

包括形状、规格、材料等，并标明是否有重大残损。

3.8 产品外包装的照片（含标签）：提供入境的新化学物

质最小外包装整体（含标签）的电子照片。

4.首次生产信息：选择“首次生产”填写本项内容。

4.1 生产日期：首次开始生产新化学物质的日期。

4.2 生产量（吨）：首次生产新化学物质的数量，单位为

“吨”。

4.3 新化学物质纯度：生产出的新化学物质纯度。
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4.4 产品的上市商品名称：新化学物质产品的上市商品名

称。

4.5 生产后的包装说明：首次生产新化学物质的包装描述，

包括形状、规格、材料等。

4.6 产品外包装的照片：提供首次生产新化学物质的外包

装电子照片。

5.向加工使用方转移信息：此项可填写多个加工使用方。

选择“首次进口”，此项为必填项，选择“首次生产”，此项

为选填项。

5.1 加工使用单位名称：新化学物质进口（生产）后，转

移至加工使用方的单位名称,按工商注册或法人登记的名称填写。

5.2 法定代表人：加工使用方的法定代表人姓名。

5.3 行业分类：参考《国民经济行业分类》（GB/T4754）

填写加工使用单位的行业分类及行业代码。

5.4 登记物质用途分类：应根据化学物质用途代码表选择

其使用用途门类、子类及对应的用途代码。

5.5 实际活动地址：加工使用方实际活动的详细地址，包

括所属省市、区、街道、门牌号码的详细信息。

5.6 企业地理位置：加工使用方所处的地理坐标，以加工

使用方的厂正门为基准，提供其经度和纬度。
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5.7 转移日期：新化学物质首次进口（生产）后，从国内

进口单位（生产单位）向加工使用单位转移的时间。

5.8 转移量（吨）：新化学物质首次进口（生产）后，转

移至加工使用单位的新化学物质的数量。单位为“吨”。

5.9(预计)到达日期：新化学物质进口（生产）后，从国内

进口单位（生产单位）转移至加工使用新化学物质所处地点的

到达时间或者预计到达时间。

5.10 联系方式：填写加工使用单位的联系人姓名、邮箱、

固定电话和手机号码。

6.向下游用户信息传递情况：

6.1 传递登记证号：按实际情况勾选是否向下游用户传递

登记证号。

6.2 传递新化学物质申请用途：按实际情况勾选是否向下

游用户传递新化学物质申请用途。

6.3 传递新化学物质环境和健康危害特性及环境风险控制

措施：按实际情况勾选是否向下游用户传递新化学物质环境和

健康危害特性及环境风险控制措施。

6.4 传递登记证上载明的环境管理要求：按实际情况勾选

是否向下游用户传递新化学物质环境管理要求。

6.5 其他：若传递其他信息，请说明。
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7.环境风险控制措施落实情况：落实环境风险控制措施：

勾选是否落实环境风险控制措施。若勾选“是”，填写登记证

上载明的环境风险控制措施在首次活动中的落实情况。若勾选

“否”，填写未落实环境风险控制措施的原因。

8.环境管理要求落实情况：落实环境管理要求：勾选是否

落实环境管理要求。若勾选“是”，填写登记证上载明的环境

管理要求在首次活动中的落实情况。若勾选“否”，填写未落

实环境管理要求的原因。

9.其他需说明的情况：填写在首次活动中需要向生态环境

主管部门报告的其他有关事宜。

10.报告承诺：

持有人承诺：首次活动情况报告填写打印后，登记证持有

人的法定代表人或被授权人签字，中国各省、自治区、直辖市

注册企业必须加盖单位公章。法定代表人委托授权签署时，须

提供授权书。

代理人承诺：登记证有代理人名称时，登记证代理人也需

加盖单位公章并由法定代表人或被授权人签字。法定代表人委

托授权签署时，须提供授权书。
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3.3 新化学物质年度报告表及填表说明
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SN:

新化学物质年度报告表
报告年度： 年度

1.登记证持有人信息

1.1 持有人名称 1.2 国家/地区

1.3 经营类型 □生产企业 □贸易企业 □加工使用企业 □其他：

1.4 法定代表人

1.5 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

2.代理人信息

2.1 代理人名称

2.2 经营类型 □生产企业 □贸易企业 □加工使用企业 □其他：

2.3 法定代表人

2.4 联系方式
联系人 邮箱

固定电话 手机

3.登记证汇总

3.1 常规登记总

份数（份）
3.2 有实际活动份数（份）

3.3 登记证清单

序号 登记证号 是否有实际活动 备注

1 是 否

2 是 否

…… 是 否

4.是否建立新化学物质活动情况记录制度 □是 □否

5.报告承诺

持有人承诺：

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环

境部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 所提交年度报告中的所有资料真实可靠，如有不

实之处，承担由此导致的一切法律责任。

持有人公章

法定代表人签字：

签署日期： 年 月 日

代理人承诺：

(一) 已熟悉《新化学物质环境管理登记办法》(生态环境

部令 第 12 号)要求，并严格遵守相关的规定；

(二) 与持有人共同履行新化学物质环境管理登记及登记

后环境管理义务，并依法承担责任。

代理人公章

法定代表人签字：

签署日期： 年 月 日
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以下信息不同登记证分别填报

6.实际活动信息

6.1 登记证号

6.2 申请用途 6.3 实际活动用途

6.4 用途分类 门类 子类 用途代码

6.5 活动类型 □进口 □生产
6.6 实际活动总量

（吨）

进口活动

6.7 全年共进口（吨）

生产活动

6.8 产能（吨/年） 6.9 全年共生产（吨）

进口/生产后转移活动

序

号
6.10 下游单位名称

6.11 经营类

型

6.12 所

属省

6.13 所

属市
6.14 具体地址 6.15 地理位置

6.16 转

移量

（吨/

年）

1

□生产企业

□贸易企业

□加工使用企

业

经度 ° ′ ″

纬度 ° ′ ″

2

3

4

5

…

6.17 全年共转移（吨）

7.向环境排放情况 （针对排放企业情况分别填写以下内容）

7.1 排放企业名称

7.2 数据来源 □监测报告 □估测

7.3 环境排放介质(可多

选)
□水体 □大气 □土壤 □沉积物 □其他：

7.4 废水的处理方式 7.5 废水的排放去向

7.6 废水中新物质的排放

量（吨/年）

7.7 废水中新物质的浓度

（毫克/升）

7.8 废气的处理方式 7.9 废气的排放去向

7.10 废气中新物质的排

放量（千克/年）

7.11 废气中新物质的浓度

（毫克/立方米）

7.12 固废的处置方式 7.13 固废处置单位名称

7.14 固废中新物质的处

置量（吨/年）

8.向下游用户信息传递情况
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8.1 传递登记证号 □是 □否
8.2 传递新化学物质申

请用途
□是 □否

8.3 传递新化学物质环境

和健康危害特性及环境风

险控制措施

□是 □否
8.4 传递登记证上载明

的环境管理要求
□是 □否

8.5 其他：

9.环境风险控制措施落实情况

落实环境风险控制措施 □是 □否

具体落实情况：

10.环境管理要求落实情况

落实环境管理要求 □是 □否

具体落实情况：

11.其他信息
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新化学物质年度报告表填表说明

“报告年度”填写上一年度的具体年份。

1.登记证持有人信息：

1.1 持有人名称：登记证持有人单位名称,按登记证上申请

人名称填写。

1.2 国家/地区：填写登记证持有人所属的国家或地区。

1.3 经营类型：按照登记证持有人整体的经营活动类型进

行选择，可多选。事业单位可不填写此项。

1.4 法定代表人：登记证持有人的法定代表人姓名。

1.5 联系方式：登记证持有人的联系人姓名、邮箱、固定

电话和手机号码。

2.代理人信息：登记证有代理人时，填写相关信息，无代

理人时，相关信息无需填写。

2.1 代理人名称：按登记证代理人名称填写单位名称。

2.2 经营类型：按照代理人整体的经营活动类型进行选择，

可多选。事业单位可不填写此项。

2.3 法定代表人：登记证代理人的法定代表人姓名。

2.4 联系方式：代理人的联系人姓名、邮箱、固定电话和

手机号码。
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3.登记证汇总：

3.1 常规登记总份数（份）：规定提交年度报告要求的常

规登记证总份数，环境管理要求未规定提交年度报告的常规登

记证无须纳入。

3.2 有实际活动份数（份）：规定提交年度报告要求的常

规登记证总份数中，有实际活动的登记证份数。

3.3 登记证清单：逐份填写规定提交年度报告要求的常规

登记证号，并对应选择在报告年度是否有实际活动。

4.是否建立新化学物质活动情况记录制度：如实勾选是否

建立新化学物质活动情况记录制度。

5.报告承诺：

持有人承诺：年度报告表填写打印后，登记证持有人的法

定代表人签字，中国各省、自治区、直辖市注册企业必须加盖

单位公章。

代理人承诺：登记证有代理人名称时，登记证代理人也需

加盖单位公章并由法定代表人签字。

以下信息不同登记证分别填报，仅填有实际活动的登记证

信息。

6.实际活动信息：

6.1 登记证号：填写登记证上载明的登记证号。

第 223／393页



212

6.2 申请用途：填写登记证上载明的用途。

6.3 实际活动用途：填写该新化学物质的实际活动用途。

6.4 用途分类：应根据化学物质用途代码表选择其使用用

途门类、子类及对应的用途代码。

6.5 活动类型：勾选该新化学物质的实际活动类型，如既

有进口又有生产，应勾选两项。

6.6 实际活动总量（吨）：该份登记证对应的新化学物质

全年进口或生产总量，单位为“吨”。如既有进口又有生产，

应为二者之和。

进口活动：

6.7 全年共进口（吨）：填写该新化学物质全年进口总量，

单位为“吨”。

生产活动：

6.8 产能（吨/年）：填写该新化学物质年生产能力，单位

为“吨/年”。

6.9 全年共生产（吨）：填写该新化学物质实际年生产数

量。

进口/生产后转移活动：按照表格格式依次填写，本栏可增

加行数。
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6.10 下游单位名称：填写进口/生产后转移的下游单位名

称。

6.11 经营类型：对应下游单位，勾选经营类型。

6.12 所属省：下游单位所属的省级行政区划名称。

6.13 所属市：下游单位所属的地级市行政区划名称。

6.14 具体地址：填写下游单位的具体地址。

6.15 地理地址：下游单位所处的地理坐标，以下游单位的

厂正门为基准，提供其经度和纬度。

6.16 转移量（吨/年）：报告年度内，对应下游单位转移

新化学物质的数量，单位为“吨/年”。

6.17 全年共转移（吨）：填写全年向下游单位转移的该新

化学物质的总量，单位为“吨”。

7.向环境排放情况：对于生产企业和各类加工使用企业均

应填写本项内容。根据生产企业或加工使用企业的实际情况，

逐一填写本项内容。

7.1 排放企业名称：提供排放企业的单位名称。

7.2 数据来源：勾选向环境排放的数据来源，监测报告或

估测。

7.3 环境排放介质：勾选环境排放介质，此项可多选，若

勾选“其他”，需填写具体介质。
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7.4 废水的处理方式：填写废水的处理方式。

7.5 废水的排放去向：填写废水的排放去向。

7.6 废水中新物质的排放量（吨/年）：填写上一年度废水

中新物质的排放量，单位为“吨/年”。

7.7 废水中新物质的浓度（毫克/升）：填写上一年度废水

中新物质的浓度，单位为“毫克/升”。

7.8 废气的处理方式：填写废气的处理方式。

7.9 废气的排放去向：填写废气的排放去向。

7.10 废气中新物质的排放量（千克/年）：填写上一年度

废气中新物质的排放量，单位为“千克/年”。

7.11 废气中新物质的浓度（毫克/立方米）：填写上一年

度废气中新物质的浓度，单位为“毫克/立方米”。

7.12 固废的处置方式：填写固废的处置方式。

7.13 固废处置单位名称：填写固废处置单位名称。

7.14 固废中新物质的处置量（吨/年）：填写上一年度固

废中新物质的处置量，单位为“吨/年”。

8.向下游用户信息传递情况：

8.1 传递登记证号：真实勾选是否向下游用户传递登记证

号。
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8.2 传递新化学物质申请用途：真实勾选是否向下游用户

传递新化学物质申请用途。

8.3 传递新化学物质环境和健康危害特性及环境风险控制

措施：真实勾选是否向下游用户传递新化学物质环境和健康危

害特性及环境风险控制措施。

8.4 传递登记证上载明的环境管理要求：真实勾选是否向

下游用户传递新化学物质环境管理要求。

8.5 其他：如传递其他信息，请说明。

9.环境风险控制措施落实情况：勾选是否落实环境风险控

制措施。若勾选“是”，需具体填写登记证上载明的环境风险

控制措施在实际活动中的落实情况。若勾选“否”，填写未落实

环境风险控制措施的原因。

10.环境管理要求落实情况：勾选是否落实环境管理要求。

若勾选“是”，需具体填写登记证上载明的环境管理要求在实

际活动中的落实情况。若勾选“否”，填写未落实环境管理要

求的原因。

11.其他信息：填写与该新化学物质环境风险控制相关的其

他情况。
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4 化学物质用途代码表

第 228／393页



217

化学物质用途代码表

门类 类别名称 子类 类别名称

1 出口用 01a 出口用

2
中间体（合成原料、聚合原

料、聚合引发剂等）
02a 中间体（合成原料、聚合原料、聚合引发剂等）

3 试验研究用 03a 试验研究用

4 试剂 04a 试剂

5

食品添加剂、容器包装、玩

具、洗涤剂（洗涤剂限用于

餐具和食品）

05a
食品添加剂、容器包装、玩具、洗涤剂（洗涤剂

限用于餐具和食品）

05b 食品添加剂的原料或中间体

6 农药
06a 农药（含农药原药）

06b 农药的原料或中间体

7 肥料
07a 肥料及添加剂

07b 肥料的原料或中间体

8 饲料添加剂
08a 饲料添加剂

08b 饲料添加剂的原料或中间体

9 医药品（含动物用）
09a 医药品（含原料药）（含动物用）

09b 医药品（含动物用）的原料或中间体

10 化妆品
10a 化妆品

10b 化妆品的原料或中间体

11

涂料、清漆、表面涂层用溶

剂；印刷油墨、复印用溶

剂；杀菌剂用溶剂

11a 涂料用溶剂、涂料稀释剂、脱漆剂

11b 清漆用溶剂、绝缘清漆用溶剂

11c 表面涂层用溶剂、抵制涂敷用溶剂

11d 印刷油墨用溶剂、油墨去除剂、复印用溶剂

11e 杀菌剂用溶剂

11z 其他

12
黏合剂、黏着剂、密封材料

用溶剂

12a
黏合剂、黏着剂用溶剂，胶粘剂去除剂，胶去除

剂

12b 由溶剂进行胶粘

12c 密封材料用溶剂

12z 其他
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门类 类别名称 子类 类别名称

13 清洗用溶剂

13a
非水性（脱脂清洗用等）、准水性（助焊剂清洗

用等）

13b 光刻胶显影用溶剂、抗剥离剂

13z 其他

14
洗衣用清洗剂（主要用在洗

涤业）

14a 干洗溶剂

14b 去污剂

14z 其他

15
工业用溶剂（不包括上述溶

剂）

15a 合成反应用溶剂

15b 纺织和制膜用溶剂（包含二硫化碳）

15c 提取和提纯溶剂

15d 稀释溶剂

15z 其他

16 喷雾剂用
16a 气雾喷射剂（氟利昂气体等）、稀释剂

16z 其他

17 其他溶剂 17a 其他溶剂

18 化学过程调节剂

18a 催化剂、催化剂载体

18b 分散剂、乳化剂

18c 聚合调节剂、阻聚剂、稳定剂

18z 其他

19

着色剂（染料、颜料、色

素，涂料、印刷油墨、皮革

处理剂、纤维处理剂、纸和

纸浆试剂用着色剂除外）

19a 着色剂（染料、颜料、色素）

19b 发色剂、发色助剂

19c 荧光增白剂

19z 其他

20

水性洗涤剂、蜡１（工业用

途，纤维处理剂、纸和纸浆

试剂用除外）

20a 肥皂、洗涤剂（表面活性剂）

20b 无机和有机强碱、漂白剂

20c 防止再次附着用剂、螯合剂（增洁剂、添加剂）

20d 无机酸、有机酸（金属表面的锈、水锈洗涤剂）

20e 防锈剂

20f 蜡（汽车、皮革用等）

20z 其他

21
水性洗涤剂、蜡２（家庭用

等用途）

21a 肥皂、洗涤剂（表面活性剂）

21b 无机和有机强碱、无机和有机酸、漂白剂
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门类 类别名称 子类 类别名称

21c 防止再次附着剂、螯合剂（增洁剂、添加剂）

21d 柔软剂

21e 蜡（地板、汽车、皮革等）

21z 其他

22
涂料（涂料、清漆原料）、

表面涂层用助剂（含底漆）

22a 着色剂（染料、颜料、色素）

22b 增塑剂

22c
稳定剂（如抗氧化剂、热稳定剂、紫外线吸收

剂、防沉剂、防凝胶化剂）

22d 填料剂（填料）

22e 缓蚀剂、防锈剂、防腐剂、防霉剂

22f 乳化剂、分散剂、防粘连剂

22g 防结皮剂、增粘剂、消泡剂

22h 交联剂、固化剂、光聚合引发剂、粘结剂成分

22i 光固化涂料单体和低聚物

22j 干燥加速剂、湿润剂、阻燃剂、防水剂

22z 其他

23

印刷油墨、复印用药剂、调

色剂等（含书写用具、抗油

墨用）

23a
着色剂（染料、颜料、色素）、感热色素、感压

色素、显色剂

23b 增塑剂

23c
稳定剂（如抗氧化剂、热稳定剂、紫外线吸收

剂、防沉剂、防凝胶化剂等）

23d 防结皮剂、增粘剂、消泡剂

23e 乳化剂、分散剂、防粘连剂

23f
紫外线和电子线固化油墨的单体和低聚物、感光

剂

23g 干燥加速剂、湿润剂

23z 其他

24
防污剂（渔网用、船底涂料

用）

24a 渔网用防污剂

24b 船底涂料用防污剂

25
杀菌剂 1（农药、非医药品

除外）
25a

杀菌剂、杀虫剂、防腐剂、防霉剂、木材防腐和

防蚁处理剂

26 杀菌剂 2（农药、非医药品 26a 滋扰害虫用杀虫剂（杀虫剂、防虫剂、昆虫引诱
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门类 类别名称 子类 类别名称

除外，工业用途／工序内使

用，不进入产品中）

剂、增效剂等）

26b 气态杀菌剂、熏蒸和烟雾剂

26c 杀菌剂、消毒剂、防腐剂

26d 湿润剂、乳化剂

26z 其他

27
杀菌剂 3（农药、非医药品

除外，家庭用等的用途）

27a
滋扰害虫用杀虫剂（杀虫剂、防虫剂、昆虫引诱

剂、增效剂等）

27b 熏蒸和烟雾剂、纤维的防虫剂

27c 杀菌剂、消毒剂、防腐剂、防霉剂

27d 非农业耕地用除草剂

27e 白蚁驱除剂、防蚁剂

27f 湿润剂、乳化剂

27z 其他

28 火药、炸药（含烟花）

28a 火药、炸药

28b 爆炸抑制剂

28z 其他

29 调味剂

29a 香料、空气清新剂、吸臭剂

29b 除臭剂

29z 其他

30
黏合剂、黏着剂、密封胶、

密封材料(含底漆)

30a 粘结剂成分（含有耦合剂）、固化剂

30b 增塑剂、填料剂

30c 稳定剂（抗老化剂等）

30d 防腐剂、防霉剂

30e 阻燃剂、导电剂

30z 其他

31 照片、光刻胶和印刷版材料

31a 感光剂

31b 感光性树脂单体、低聚物；正光敏树脂

31c 色素形成耦合器（彩色照片用）

31d 固色剂、稳定剂

31e 敏化剂、脱敏剂、交联密度提高剂、抗添加剂

31f 显影剂（水溶性处理药品）

31z 其他
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门类 类别名称 子类 类别名称

32 纤维处理剂

32a 纺纱、纺绩油剂

32b 洗涤剂、提炼洗涤剂（皂洗剂）

32c 螯合剂

32d 漂白剂

32e 匀染剂、渗透剂、促染剂、媒染剂（印染助剂）

32f 分散剂、消泡剂

32g 丝光助剂

32h 固定剂（固着剂）

32i 柔软剂

32j 脱胶剂

32k 着色剂（染料、颜料）、荧光增白剂

32l 浸渍增强剂

32m 防火剂、阻燃剂

32n 防水和防油剂、防水加工剂

32o 形态稳定加工剂

32p 抗静电剂

32q 防臭和防污加工材料、变色防止剂

32z 其他

33 纸和纸浆试剂

33a 黏质物控制剂

33b 漂白剂

33c 分散剂、消泡剂（表面活性剂）

33d 成品率提高剂

33e 着色剂（染料、颜料）、荧光增白剂

33f 纸张强度增进剂、浸渍增强剂

33g 浆砂

33h 防火剂、阻燃剂

33i 防水和防油剂、防水加工剂

33j 表面涂层用剂

33z 其他

34

合成树脂（塑料）材料以及

添加剂（成形材料的调配／

成形加工用）

34a 增塑剂

34b
稳定剂（如抗氧化剂、热稳定剂、紫外线吸收

剂、防沉淀剂抗氧化剂等）
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门类 类别名称 子类 类别名称

34c 阻燃剂

34d 抗静电剂

34e 防雾剂、液滴剂

34f 填料剂（填料）、稀释剂

34g 发泡剂（有机发泡剂、无机发泡剂）

34h 铸件和发泡注塑材料（预聚物中单体等）

34i 固化剂、交联剂（FRP 用苯乙烯单体等）

34j 固化促进剂

34k 晶体成核剂

34l 润滑剂、脱模剂

34z 其他

35 橡胶用添加剂

35a 硫化促进剂

35b 硫化剂、脱硫化剂

35c

稳定剂（如抗氧化剂、热稳定剂、紫外线吸收

剂、乳化剂、防凝胶化剂、防沉淀剂抗老化剂

等）

35d 增塑剂、强化剂

35e 发泡剂（有机发泡剂、无机发泡剂）

35f 烧焦防止剂、胶溶剂、调整剂（加工助剂）

35g 抗静电剂，阻燃剂

35h 胶乳凝固剂

35z 其他

36 皮革处理剂

36a 准备过程（鞣制前）药剂

36b 鞣剂（硫酸铬、甲醛、合成鞣酸等）

36c 整理剂（着色剂、着色助剂、防水和防油剂等）

36z 其他

37 玻璃、搪瓷、水泥

37a 玻璃和搪瓷的原料

37b 玻璃和搪瓷的添加剂

37c 水泥的原料

37d 水泥的添加剂

37z 其他

38 陶瓷、耐火材料、精细陶瓷 38a 陶瓷和耐火材料、精细陶瓷的原料
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门类 类别名称 子类 类别名称

38b 陶瓷和耐火材料、精细陶瓷的添加剂（等）

38c 加厚材料、粘结剂

38d 脱模剂

38z 其他

39 砂轮、研磨剂、摩擦材料

39a 砂轮和研磨剂、摩擦材料的原料

39b 砂轮和研磨剂、摩擦材料的添加剂

39c 加厚材料、粘结剂

39z 其他

40
金属、合金的原料、铸造材

料

40a 金属、合金的原料

40b 铸造用粘结剂和固化剂

40c 助熔剂、接种剂

40d 脱模剂

40z 其他

41
表面处理剂（电镀、无电解

电镀药剂、蚀刻剂等）

41a 电镀药剂（涂层成分）

41b 电镀池添加剂（光泽增加剂、抗烟雾剂等）

41c
无电解电镀、阳极氧化、热喷涂和表面固化处理

药剂

41d 真空电镀（真空蒸镀、溅射等）药剂

41e 蒸镀和清洗用气体（半导体制造等）

41f 蚀刻处理药剂

41z 其他

42 焊条、焊接

42a 焊条助熔剂

42b 焊接用抗氧化剂

42z 其他

43
液压油（液压用、AT 液压油

等）、绝缘油

43a 液压油的原油

43b 绝缘油的原油

43c 极压剂、减摩剂

43d 乳化剂、清洗分散剂

43e 粘度指数调整剂

43f 抗氧化剂、防锈剂

43z 其他

44 磨削油（切削油）、润滑油 44a 研磨油的原油
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门类 类别名称 子类 类别名称

44b 润滑油的原油

44c 极压剂、减摩剂

44d 乳化剂、洗净分散剂

44e 粘度指数调整剂

44f 抗氧化剂、阻燃剂、防锈剂

44z 其他

45 电气电子材料

45a
磁性材料(不包括存储媒体)、压电材料、传导材

料和超传导材料

45b 半导体、二极管（含 LED）、太阳电池材料

45c 电容、电阻器材料

45d 荧光体、液晶、有机 EL 材料

45e 密封材料、绝缘材料

45f
电子媒体（辅助存储装置）材料（磁性体、光吸

收色素等）

45z 其他

46 电池(含有蓄电池)

46a 电解质、电解液、导电剂

46b 电极材料

46z 其他

47 水处理剂

47a 防腐剂、防锈和防腐蚀剂（清罐剂）

47b 硬水软化剂

47c 絮凝剂、PH 调节剂（中和剂）

47d 金属离子封锁剂（螯合剂等）

47z 其他

48 干燥、吸附剂

48a 吸收剂

48b 吸附剂（脱氧剂等）

48c 干燥剂

48z 其他

49 热媒体

49a 冷媒和冷却剂

49b 热媒和加热剂

49z 其他

50 防冻液
50a 防冻液（冷却液（LLC）等）

50b 防锈和防腐蚀剂
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门类 类别名称 子类 类别名称

50z 其他

51
建筑材料添加物（混凝土混

和剂、木材加固浸泡剂等）

51a 表面固化剂

51b 强化剂和减水剂

51c 脱模剂、消泡剂

51d 加固溶剂

51e 防污剂（除渔网和船底涂料外的防水剂等）

51z 其他

52
分散剂以及填埋处理前处理

药剂

52a 防冻剂（融雪剂等）

52b 土壤改良材料

52c 消火剂

52d 人工降雨剂

52e 粉尘结合剂、煤尘处理（抑制重金属溶出等）剂

52z 其他

53 分离、精制、提取剂

53a 浮游选矿剂、浮游抑制剂、絮凝剂

53b 金属捕捉剂

53c 光学分割剂

53z 其他

54 燃料以及燃料添加剂

54a 燃料

54b
清洗分散剂、氧化防止剂、粘度指数调整剂、防

锈剂

54c 燃烧促进剂、十六烷值价提高剂、抗爆剂

54d 防结冰剂

54z 其他

55 其他原料和添加剂 55a 其他原料和添加剂

56
家具、清洁及个人护理产品

中的化学物质

56a 地板覆盖物

56b 泡沫坐椅及床上用品

56c 家具和装饰用品（不含其他已列出的类别）

56d 纺织、皮革产品（不含其他已列出的类别）

56e 清洁和家具护理产品

56f 衣物及餐具洗涤用品

56g 水处理产品

56h 个人护理产品
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门类 类别名称 子类 类别名称

56i 空气清洁产品

56j 服装、鞋类护理产品

56z 其他

57
建筑、油漆、电器和金属产

品中的化学物质

57a 胶粘剂和密封剂

57b 油漆和涂料

57c 建筑物/构筑物材料-木材及工程用木制产品

57d 其他建筑物/构筑物材料

57e 电器、电子产品

57f 其他金属产品

57g 电池

57z 其他

58

包装材料、纸张、塑料制

品、玩具、文娱用品中的化

学物质

58a 食物包装材料

58b 纸制品

58c
没有其他覆盖层的塑料和橡胶产品塑胶产品（不

含其他已列出的类别）

58d 玩具、运动场和体育器材

58e 绘画、手工制作及其他供业余爱好用产品

58f 墨水、碳粉和着色剂产品

58g 照相器材、胶片和光化学品

58z 其他

59
汽车、燃料、农业、户外使

用的产品中的化学物质

59a 汽车保养产品

59b 润滑油脂

59c 防冻、除冰产品

59d 燃料及相关产品

59e 爆炸物品

59f 农用产品（非杀虫剂）

59g 草坪、花园护理产品（非杀虫剂）

59z 其他

60 其他 60a 其他
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名　　称 关于新化学物质环境管理登记有关衔接事项的公告

索 引 号 000014672/2020-01349 分　　类 固体废物与化学品管理

发布机关 生态环境部 生成日期 2020-10-27

文　　号 公告 2020年 第46号 主 题 词

关于新化学物质环境管理登记有关衔接事项的公告

　　《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令第12号，以下简称12号令）将自2021年1月1日起施行，2010年1月

19日原环境保护部发布的《新化学物质环境管理办法》(环境保护部令第7号，以下简称7号令)同时废止。为保证新化学物

质环境管理登记工作的有序延续，现将有关衔接事项通知如下。

　　一、常规申报衔接规定

　　自12号令生效之日起，根据7号令取得新化学物质环境管理常规申报登记证的新化学物质：

　　（一）环境风险控制措施落实

　　登记证持有人和相应的加工使用者，应当按照登记证的规定采取环境风险控制措施。

　　（二）信息传递报告和记录保存

　　登记证持有人应当按照12号令第三十八条、第三十九条、第四十一条、第四十二条规定进行信息传递、资料记录及保

存、首次活动情况报告和新危害信息报告；其中，属于7号令第三条规定的重点环境管理危险类新化学物质的，还应当按照

12号令第四十一条规定提交年度报告。

　　（三）申请撤销登记证

　　登记证持有人可以按照12号令第三十三条规定，向国务院生态环境主管部门申请撤销登记证。

　　（四）新用途登记规定

　　7号令第三条规定的重点环境管理危险类新化学物质，继续实施新用途环境管理登记，并在列入《中国现有化学物质名

录》时规定允许用途。

　　（五）登记证变更规定

　　登记证持有人拟变更登记证载明信息的，应当按照12号令相关规定重新申请办理新化学物质环境管理登记证。其中，

属于下列情形之一的，登记证持有人可以参照12号令第三十条申请办理登记证变更：

　　1.登记量拟降低的；

　　2.活动类型拟由生产转为进口或增加进口的；

　　3.登记新化学物质的中英文名称或者化学文摘社编号（CAS号）等标识信息拟变更的；

　　4.申请人或者代理人名称拟变更的。

　　二、简易申报衔接规定

　　自12号令生效之日起，根据7号令取得新化学物质环境管理简易申报登记证的新化学物质：

　　（一）信息报告和记录保存

　　登记证持有人应当按照12号令第三十九条和第四十二条规定进行资料记录、保存和新危害信息报告。

　　（二）申请撤销登记证
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字号： [大] [中] [小] [打印] 仅打印内容

　　登记证持有人可以按照12号令第三十三条规定，向国务院生态环境主管部门申请撤销登记证。

　　（三）工艺产品研发登记证有效期

　　工艺和产品研究开发简易申报登记证的有效期为首次活动开始后两年。

　　（四）登记证变更规定

　　登记证持有人拟变更登记证载明信息的，应当按照12号令相关规定，办理新化学物质环境管理备案，或者重新申请办

理新化学物质环境管理登记证。其中，属于下列情形之一的，登记证持有人可以参照12号令第三十条申请办理登记证变

更：

　　1.变更后登记量不足1吨/年的；

　　2.以工艺和产品研究开发为目的获得登记证的，变更后登记量不满10吨，且登记证尚在有效期内的；

　　3.新化学物质单体含量不超过2%的聚合物或者属于低关注聚合物的。

　　三、依法撤销登记证

　　根据7号令取得新化学物质环境管理登记证的新化学物质，符合12号令第三十五条规定情形的，国务院生态环境主管

部门可以依照《中华人民共和国行政许可法》的有关规定，撤销登记证。

　　四、12号令生效前后审批衔接

　　对12号令生效前受理的新化学物质环境管理登记申请，12号令生效后可继续按照7号令的规定办理，截止时间为2021

年6月30日。2021年6月30日仍不能取得登记的，按12号令相关要求办理。建议拟提出登记申请的单位，合理安排提出登

记申请的时间和申请材料。

生态环境部

2020年10月26日

　　抄送：各省、自治区、直辖市生态环境厅（局），新疆生产建设兵团生态环境局。

　　生态环境部办公厅2020年10月27日印发

中国政府网 国务院部门 部系统门户网站群 地方生态环境部门

链接 ： 全国人大 全国政协 国家监察委员会 最高人民法院 最高人民检察院

网站声明 网站地图 联系我们 无障碍客户端

版权所有：中华人民共和国生态环境部 | ICP备案编号: 京ICP备05009132号
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[打印] 仅打印内容

《关于新化学物质环境管理登记有关衔接事项的公告》解读

发布时间：2020-10-29 来源：固体司 字号：[大] [中] [小]

　　近日，生态环境部印发《关于新化学物质环境管理登记有关衔接事项的公告》（以下简称《公告》）。生态环境部固

体废物与化学品司有关负责人就《公告》出台的背景和主要内容等进行了解读。

　　一、《公告》出台的背景？

　　2020年4月29日，生态环境部印发了《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令第12号，以下简称“12号

令”）。12号令将于2021年1月1日起施行，原环境保护部发布的《新化学物质环境管理办法》（环境保护部令第7号，以

下简称“7号令”）同时废止。

　　12号令第五十三条明确，依据有关规定，已办理新化学物质环境管理登记的，相关登记在12号令施行后继续有效。为

明确7号令下已登记新化学物质的跟踪管理要求，细化7号令下取得的登记证信息的变更程序，做好12号令生效时已受理但

尚未完成审批的登记申请等一系列衔接工作，确保12号令顺利实施，并与7号令平稳过渡、有序衔接，生态环境部印发

《公告》，明确新老办法衔接涉及的实施细节和具体内容。

　　二、如何理解《公告》关于7号令登记证后续管理要求？

　　为保障7号令下已登记新化学物质环境风险的有效防控，相关跟踪管理要求的持续落实，按照有利于防范环境风险、

实现连续稳定过渡的总体原则，落实“放管服”和优化营商环境相关要求，《公告》针对7号令下取得常规登记证和简易

登记证的新化学物质，细化了12号令生效后应继续履行的跟踪管理要求，以及新用途登记规定和申请撤销登记程序。

　　三、如何理解《公告》关于7号令登记证信息变更程序？

　　为便于企业根据实际经营情况变更7号令下已取得的新化学物质环境管理登记证信息，《公告》区分不同情形细化了

相关变更程序。对于需要变更的，原则上按照12号令的规定申请办理登记证或者备案。同时，遵照国务院关于优化营商环

境的相关文件精神，对登记证相关信息变更后不会导致环境风险增大的，明确了简化程序，允许参照12号令第三十条申请

办理登记证变更。

　　四、如何理解《公告》关于新老办法审批衔接的规定？

　　为保障7号令与12号令顺利衔接，进一步优化营商环境，最大限度减轻企业负担，结合相关企业的意见建议，综合考

虑企业实际困难及《行政许可法》有关规定，针对7号令下已受理，但12号令生效时未能取得登记的申请，《公告》明确

在12号令生效后可继续按照7号令的规定办理，截止时间为2021年6月30日。对之后仍不能取得登记的，按12号令相关要

求办理。
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中华人民共和国环境保护行业标准

ＨＪ／Ｔ１５３ ２００４

化 学 品 测 试 导 则

Ｔｈｅｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｔｈｅｔｅｓｔｉｎｇｏｆｃｈｅｍｉｃａｌｓ

２００４ ０４ １３发布 ２００４ ０６ ０１实施

国 家 环 境 保 护 总 局 发 布
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ＨＪ／Ｔ １５３—２００４

中 华 人 民 共 和 国 环 境 保 护

行　业　标　准
化学品测试导则

ＨＪ／Ｔ１５３—２００４


中国环境科学出版社出版发行

（１０００６２　北京崇文区广渠门内大街１６号）
北京联华印刷厂印刷

版权专有　违者必究


２００４年６月第　１　版　　　开本　８８０×１２３０　１／１６

２００４年６月第１次印刷 印张　１

印数　１—３０００　　 字数　３５千字

统一书号：１３８０１６３·１２５
定价：１２００元
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ⅰ

国家环境保护总局

关于发布 《化学品测试导则》等

三项环境保护行业标准的公告

环发 ［２００４］６６号

为贯彻 《中华人民共和国环境保护法》和 《新化学物质环境管理办法》，保障人体健康，保护生

态环境，现批准 《化学品测试导则》等三项环境保护行业标准，并予以发布。

标准编号、名称如下：

ＨＪ／Ｔ１５３—２００４化学品测试导则
ＨＪ／Ｔ１５４—２００４新化学物质危害评估导则
ＨＪ／Ｔ１５５—２００４化学品测试合格实验室导则
上述三项标准为推荐性标准，由中国环境科学出版社出版，自２００４年６月１日起实施。
标准信息可在国家环境保护总局网站（ｗｗｗ．ｓｅｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ）和中国环境标准网站（ｗｗｗ．ｅｓ．ｏｒｇ．ｃｎ）

查询。

特此公告。

２００４年４月１３日
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ⅲ
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ⅳ

前　　　言

为贯彻 《中华人民共和国环境保护法》和 《新化学物质环境管理办法》，规范化学品测试工作，

保障人体健康，保护生态环境，制定本标准。

本标准规定了对化学品的理化特性、生物系统效应、降解与蓄积、健康效应四个方面固有性质的

测试要求。

本标准主要参照经济合作与发展组织 （ＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＥｃｏｎｏｍｉｃＣｏｏｐｅｒａｔｉｏｎａｎｄＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ，
ＯＥＣＤ）的化学品测试准则的框架和内容制定。

新化学物质环境管理申报，应按照本标准的方法进行测试，提交测试数据。现有化学物质风险与

安全评价，按照本标准的方法进行测试。环境监测可参考本标准的方法。

本标准的附录为资料性附录。

本标准由国家环境保护总局科技标准司提出。

本标准起草单位：国家环境保护总局化学品登记中心、中国环境科学研究院、北京大学医学中

心、北京市化工研究院、第二军医大学。

本标准由国家环境保护总局２００４年４月１３日批准。
本标准为首次发布，自２００４年６月１日起实施。
本标准由国家环境保护总局负责解释。
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ＨＪ／Ｔ１５３ ２００４

化 学 品 测 试 导 则

１ 范围

本标准规定了化学品的理化特性、生物系统效应、降解与蓄积、健康效应四个方面的测试要

求。　　　　
本标准的理化特性测试仅适用于纯化学物质；生物系统效应、降解与蓄积、健康效应的测试适用

于纯化学物质和以产品出现的混合物、制剂。

本标准适用于新化学物质的申报、现有化学物质的风险评价和环境监测。

２ 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注明日期的引用文件，其随后所

有的修改单 （不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本标准达成协议的

各方使用这些文件的最新版本。凡是未注明日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

ＨＪ／Ｔ１５５—２００４化学品测试合格实验室导则
化学品测试方法　国家环境保护总局 《化学品测试方法》编委会编．北京：中国环境科学出版

社，２００４
实验动物管理条例　国家科学技术委员会，１９８８年１１月１４日
实验动物质量管理办法　国家科学技术委员会、国家技术监督局，１９９７年１２月１１日
实验动物许可证管理办法 （试行）　科学技术部、卫生部、教育部、农业部、国家质量监督检

验检疫总局、国家中医药管理局、中国人民解放军总后勤部卫生部，２００２年１月１日

３ 术语和定义

《化学品测试合格实验室导则》 （ＨＪ／Ｔ１５５—２００４）界定的，以及下列术语和定义适用于本标
准。　　　　
３１ 化学品

ｃｈｅｍｉｃａｌｓ
新化学物质申报、现有化学物质风险评价所涉及的纯化学物质及其产品。

３２ 测试
ｔｅｓｔ
获得受试物理化特性、生物系统效应、降解与蓄积、健康效应的一个或一组实验。

３３ 测试系统
ｔｅｓｔｓｙｓｔｅｍ
测试中使用的任何物理的或化学的、动物的、植物的、微生物的、多种细胞或亚细胞的系统及其

组合。

３４ 受试生物
试验生物

ｔｅｓｔｏｒｇａｎｉｓｍｓ
测试系统中的动物、植物和微生物。

３５ 受试物

１

第 248／393页



ＨＪ／Ｔ１５３ ２００４

待测物

待测样

ｔｅｓｔｃｈｅｍｉｃａｌｓ／ｍａｔｅｒｉａｌｓ
被测试的单一化学品或混合物。

３６ 参比物
参考物质

对照物

ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ／ｍａｔｅｒｉａｌｓ
在测试中为证实或否定受试物的某种特性或判断测试系统有效性而使用的化学物质或混合

物。　　　　　　
３７ 理化特性

ｐｈｙｓｉｃａｌ－ｃｈｅｍｉｃａｌｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓ
定量化表征的受试物物理的和化学的特性。

３８ 生物系统效应
ｅｆｆｅｃｔｓｏｎｂｉｏｔｉｃｓｙｓｔｅｍｓ
受试物对生物个体、种群、群落或生态系统的影响。

３９ 生物降解
ｂｉｏｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎ
与微生物接触后，受试物逐步分解。

３１０ 快速生物降解性
ｒｅａｄｙｂｉｏｄｅｇｒａｄａｂｉｌｉｔｙ
在限定的时间内，受试物与接种的微生物接触，表现出的生物降解能力。

３１１ 固有生物降解性
ｉｎｈｅｒｅｎｔｂｉｏｄｅｇｒａｄａｂｉｌｉｔｙ
在最佳试验条件下，受试物长时间与接种的微生物接触，表现出的生物降解潜力。

３１２ 生物蓄积
ｂｉｏａｃｃｕｍｕｌａｔｉｏｎ
化学物质在生物体各器官组织内的聚积。

３１３ 健康效应
ｈｅａｌｔｈｅｆｆｅｃｔｓ
受试物对动物有机体影响，包括急性毒性、短期重复染毒毒性和亚慢性毒性、皮肤和眼局部毒

性、致敏性、生殖／发育毒性、致癌性、慢性毒性、联合毒性、遗传毒性、免疫毒性，以及毒物动力
学等。

３１４ 标准操作规程
ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ，ＳＯＰｓ
记述完成例行的、已程序化的活动或试验的实验室内部书面文件。

４ 测试要求

４１ 一般说明
从事化学品测试的机构应符合 《化学品测试合格实验室导则》（ＨＪ／Ｔ１５５—２００４）的规定。
测试中应注意加强安全与卫生防护。

使用试验生物进行测试的，应保障动物福利，在确保测试质量的前提下，尽量减少使用动物的数

量。

２
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４２ 测试方法
对化学品的理化特性、生物系统效应、降解与蓄积、健康效应的测试应采用 《化学品测试

方法》中的方法 （见附录 Ａ）。在测试报告中应标明采用的测试方法名称及测试方法发布日
期。　　　

当几种等效方法同时存在时，测试机构应根据自身条件、受试物等实际情况，选择其中一种方法

进行测试。

４３ 必备资料
必备资料是进行测试之前须知晓的受试物相关特征及数据，对于提高测试的正确性、准确性、可

比性等具有重要参考价值。开展测试前，应根据 《化学品测试方法》的具体要求，获取并认真研究

必备资料的信息。应对必备资料的来源及可靠性进行分析，必要时需首先测试必备资料中要求的数

据。　　　
４４ 参比物

测试中所需的参比物，应符合 《化学品测试合格实验室导则》（ＨＪ／Ｔ１５５—２００４）的具体规定。
其规格与质量应经国家有关部门认可或符合国际惯例。有专门的接收、存放以及加入测试体系的设

施，保存其名称、来源、批号、纯度、购进或制备日期、使用情况、保存条件、处理处置等记录。

４５ 仪器设备
测试中所需仪器设备的数量和性能应满足测试方法的要求，并符合 《化学品测试合格实验室导

则》（ＨＪ／Ｔ１５５—２００４）的具体规定。应保持良好的运行状态并有必要的文件和记录证明其运行状
态。　　　　
４６ 受试生物

生物系统效应和蓄积测试应采用来自稳定可靠来源的受试生物，并能提供相应的培养繁育等历史

记录、质量证书、生物供应机构的资质证明等文件；

降解测试，应尽量采用来源同一且性能稳定的活性污泥，并有必要且详细的文件和记录用以证明

其来源和性能；

健康效应测试应采用符合 《实验动物管理条例》、《实验动物质量管理办法》、《实验动物许可证

管理办法》（试行）以及相关标准规定的合格实验动物，并有必要且详细的文件和记录用以证明其来

源及品质。

４７ 质量保证与质量控制
测试机构应按照 《化学品测试合格实验室导则》（ＨＪ／Ｔ１５５—２００４）的规定，建立质量保证与控

制部门，负责监督测试质量。

应按照测试方法编制详尽明确有效的标准操作规程，确定质量保证与质量控制关键环节，绘制质

量保证与质量控制图表，并在测试中进行有效监督。

４８ 测试报告
测试报告应包括：

（１）试验基本信息：包括试验名称、试验计划号、研究号、报告号等；
（２）测试机构名称及一般信息；
（３）试验的准确起止日期；
（４）受试物：化学名称、其他名称 （商品名等）、化学结构式、成分、制造厂商、批号、纯度、

等级和必备资料数据等；

（５）测试系统基本情况：如受试生物的学名、品系、大小、来源、驯化情况、试验开始时动物的
年龄、规格等；

（６）受试物预处理；
（７）测试方法：包括试验条件、剂量或浓度设计、分组和重复情况，步骤、数据处理等；

３
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（８）测试结果，必要时增加讨论内容；
（９）签章：试验人员、试验负责人、质量负责人、测试机构负责人的签名及日期，测试机构加盖

印章。

５ 实施与监督

本标准由县级以上人民政府环境保护行政主管部门负责实施与监督。

４
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附　录　Ａ
（资料性附录）

化学品测试方法名录

理化特性

１０１　紫外－可见吸收光谱分光光度法
１０２　熔点／熔点范围
１０３　沸点
１０４　蒸气压
１０５　水溶解度
１０６　吸附／解吸
１０７　分配系数 （正辛醇／水）摇瓶法
１０８　在水中形成配位化合物的能力———极谱法
１０９　液体和固体的密度
１１０　颗粒物粒度分布／纤维长度和直径分布
１１１　与ｐＨ有关的水解作用
１１２　在水中的离解常数滴定法、分光光度法、电解法
１１３　热稳定性和空气稳定性的筛选试验

国际杀虫剂分析协作委员会加速贮存试验、热分析法 （差热分析和热重分析）

１１４　液体的粘度毛细管法、旋转度计法、受力球粘度计法
１１５　水溶液的表面张力
１１６　固态和液态物质的脂溶性
１１７　分配系数 （正辛醇／水）高效液相色谱法 （ＨＰＬＣ）
１１８　凝胶渗透色谱法 （ＧＰＣ）测定聚合物的数均分子量及分子量分布
１１９　凝胶渗透色谱法 （ＧＰＣ）测定聚合物低分子量部分的含量
１２０　聚合物在水中的溶液萃取行为

生物系统效应

２０１　藻类生长抑制试验
２０２　蟤类２４ｈＥＣ５０急性活动抑制试验
２０３　鱼类急性毒性试验
２０４　鱼类１４天延长毒性试验
２０５　鸟类限定日食量毒性试验
２０６　鸟类繁殖试验
２０７　蚯蚓急性毒性试验
２０８　陆生植物生长试验
２０９　活性污泥呼吸抑制试验
２１０　鱼类早期生活阶段毒性试验
２１１　大型蟤繁殖试验
２１２　鱼类胚胎－卵黄囊吸收阶段短期毒性试验
２１３　蜜蜂急性经口毒性试验
２１４　蜜蜂急性接触毒性试验
２１５　鱼类幼体生长试验

５
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２１６　土壤微生物：氮转化测试
２１７　土壤微生物：碳转化测试
２９９　种子发芽和根伸长毒性试验

降解与蓄积

３０１　快速生物降解性
３０１Ａ　ＤＯＣ消减试验
３０１Ｂ　ＣＯ２产生试验
３０１Ｃ　改进的ＭＩＴＩ试验 （Ｉ）
３０１Ｄ　密闭瓶试验
３０１Ｅ　改进的ＯＥＣＤ筛选试验
３０１Ｆ　呼吸计量法试验
３０２Ａ　改进的半连续活性污泥 （ＳＣＡＳ）试验
３０２Ｂ　赞恩－惠伦斯试验
３０２Ｃ　改进的ＭＩＴＩ试验 （Ⅱ）
３０３Ａ　模拟试验———好氧污水处理：偶联单元试验
３０４Ａ　土壤固有生物降解能力
３０５　流水式鱼类试验
３０５Ａ　连续静态鱼类试验
３０５Ｂ　半静态鱼类试验
３０５Ｃ　鱼类生物富集试验
３０５Ｄ　静态鱼类试验
３９９　吸收和富集试验

健康效应

４０１　急性经口毒性试验
４０２　急性经皮毒性试验
４０３　急性吸入毒性试验
４０４　急性皮肤刺激性／腐蚀性试验
４０５　急性眼刺激性／腐蚀性试验
４０６　皮肤致敏试验
４０７　啮齿类动物２８天经口毒性试验
４０８　亚慢性 （９０天）啮齿类动物经口毒性试验
４０９　亚慢性 （９０天）非啮齿类动物经口毒性试验
４１０　反复经皮毒性：２１／２８天试验
４１１　亚慢性经皮毒性：９０天试验
４１２　反复吸入毒性：２８天或１４天试验
４１３　亚慢性吸入毒性：９０天试验
４１４　致畸试验
４１５　一代繁殖毒性试验
４１６　两代繁殖毒性试验
４１７　毒物动力学试验
４１８　有机磷化合物急性染毒的迟发性神经毒性试验
４１９　有机磷化合物亚慢性 （２８天）染毒的迟发性神经毒性试验
４２０　急性经口毒性：固定剂量法

６
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ＨＪ／Ｔ１５３ ２００４

４２１　生殖和发育毒性筛选试验
４２２　结合反复染毒毒性研究的生殖发育毒性筛选试验
４２３　急性经口毒性：急性毒性的阶层法
４２４　啮齿类动物的神经毒性试验
４２５　急性经口毒性：上下增减剂量法
４５１　致癌试验
４５２　慢性毒性试验
４５３　慢性毒性与致癌性联合试验
４７１　细菌回复突变试验
４７３　体外哺乳动物细胞染色体畸变试验
４７４　哺乳动物红细胞微核试验
４７５　哺乳动物骨髓染色体畸变试验
４７６　体外哺乳动物细胞基因突变试验
４７７　黑腹果蝇伴性隐性致死试验
４７８　啮齿类动物显性致死试验
４７９　哺乳类动物细胞姐妹染色单体互换体外试验
４８０　酿酒酵母基因突变试验
４８１　酿酒酵母有丝分列重组试验
４８２　哺乳类动物细胞ＤＮＡ损害与修复／程序外ＤＮＡ合成体外试验
４８３　哺乳动物精原细胞染色体畸变试验
４８４　小鼠斑点试验
４８５　小鼠可遗传易位试验
４８６　体内哺乳动物肝细胞程序外ＤＮＡ合成 （ＵＤＳ）试验
４９０　空斑形成细胞试验 （ＰＦＣ）
４９１　迟发型超敏反应试验
４９２　自然杀伤细胞活性试验

７
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中华人民共和国环境保护行业标准

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８

新化学物质申报类名编制导则

Ｔｈｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｇｅｎｅｒｉｃ ｎａｍｅ ｏｆ ｎｅｗ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ

２００８ ０１ １５ 发布 ２００８ ０４ ０１ 实施

国 家 环 境 保 护 总 局 发 布
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国家环境保护总局

公 告

２００８年 第 ３号

为贯彻 《中华人民共和国环境保护法》和 《新化学物质环境管理办法》，保护环境，保障人体健

康，规范新化学物质申报登记工作，现批准 《新化学物质申报类名编制导则》为国家环境保护行业标

准，并予发布。

标准名称、编号如下：

新化学物质申报类名编制导则 （ＨＪ ／ Ｔ ４２０—２００８）
该标准为指导性标准，自 ２００８ 年 ４ 月 １ 日起实施，由中国环境科学出版社出版，标准内容可在

国家环保总局网站（ｗｗｗ ． ｓｅｐａ ． ｇｏｖ ． ｃｎ ／ ｔｅｃｈ ／ ｈｊｂｚ ／ ｂｚｗｂ）查询。
特此公告。

２００８ 年 １ 月 １５ 日

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８

ⅰ
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前 言

为贯彻 《新化学物质环境管理办法》，规范新化学物质申报登记，同时保守新化学物质申报登记

中的商业秘密与技术秘密，制定本标准。

本标准规定了新化学物质申报登记时新化学物质申报类名的编制方法。

本标准的技术内容主要采用国际通用的新化学物质申报的相关技术方法，并借鉴我国现有化学物

质名录编制增补及新化学物质评审的经验。

本标准附录 Ａ、附录 Ｂ和附录 Ｃ为资料性附录。
本标准为首次发布。

本标准为指导性标准。

本标准由国家环境保护总局科技标准司提出。

本标准主要起草单位：国家环境保护总局化学品登记中心。

本标准国家环境保护总局 ２００８ 年 １ 月 １５ 日批准。
本标准自 ２００８ 年 ４ 月 １ 日起实施。
本标准由国家环境保护总局解释。

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８
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新化学物质申报类名编制导则

１ 范围

本标准规定了新化学物质申报登记时新化学物质申报类名的编制方法。

本标准适用于新化学物质申报登记时新化学物质申报类名的编制。新化学物质申报登记时新化学

物质申报类名的评审亦可参照本标准进行。

２ 规范性引用文件

本标准内容引用了下列文件中的条款。

《新化学物质环境管理办法》（国家环境保护总局令 第 １７ 号）

３ 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３１
新化学物质 ｎｅｗ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｕｂｓｔａｎｃｅ
《新化学物质环境管理办法》所称的新化学物质，即 ２００３ 年 １０ 月 １５ 日前尚未进口到中华人民共

和国境内或尚未在中华人民共和国境内生产的化学物质。

３２
新化学物质申报类名 ｇｅｎｅｒｉｃ ｎａｍｅ ｏｆ ｎｅｗ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｕｂｓｔａｎｃｅ
新化学物质申报登记时替代新化学物质化学名称出现在公开文献中的、反映新化学物质的基本化

学类别且可保守新化学物质化学名称所提示的商业秘密或技术秘密的名称。申报类名包括中文申报类

名和英文申报类名。

３３
新化学物质化学名称 ｃｈｅｍｉｃａｌ ｎａｍｅ ｏｆ ｎｅｗ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｕｂｓｔａｎｃｅ
新化学物质的英文化学名称一般指符合国际纯粹与应用化学联合会 （Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｕｎｉｏｎ ｏｆ Ｐｕｒｅ ａｎｄ

Ａｐｐｌｉｅｄ Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ，ＩＵＰＡＣ）或国际生物化学与分子生物学联合会 （Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｕｎｉｏｎ ｏｆ Ｂｉｏｃｈｅｍｉｓｔｒｙ ａｎｄ
Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ Ｂｉｏｌｏｇｙ，ＩＵＢＭＢ）推荐的命名法的名称，或采用美国化学文摘 （Ｃｈｅｍｉｃａｌ Ａｂｓｔｒａｃｔｓ，ＣＡ）中对
应的检索名 （Ｉｎｄｅｘ Ｎａｍｅ）；中文化学名称指符合全国科学技术名词审定委员会或中国化学会推荐的系
统命名法的名称。

染料颜料类新化学物质，其索引号视为该物质化学名称的一部分。

无确定化学结构的新化学物质，申报时关于该化学物质来源或前体、生产工艺过程或工艺条件等

方面的定义性描述视为该物质化学名称的一部分。

３４
有确定化学结构的新化学物质 ｎｅｗ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｕｂｓｔａｎｃｅ ｗｉｔｈ ａ ｄｅｆｉｎｉｔｅ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ
可以用确定的结构式表示其结构的新化学物质。其化学名称通常揭示了下列结构信息：

ａ）基本结构的结构类型 （如：碳链、环系或配位金属等）；

ｂ）基本结构或其他化学基团上的取代基团的类型、数量和位置；
ｃ）离子的类型及数量；
ｄ）立体化学信息。

１
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３５
无确定化学结构的新化学物质 ｎｅｗ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｕｂｓｔａｎｃｅ ｗｉｔｈｏｕｔ ａ ｄｅｆｉｎｉｔｅ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ
无法用确定的结构式表示其结构的新化学物质，通常是化学组成未知或不确定的复杂的反应产物

或生物物质。其化学名称通常揭示了下列信息：

ａ）化学物质的来源或前体；
ｂ）化学物质的生产工艺过程或工艺条件。

４ 新化学物质申报类名的一般性规定

４１ 以新化学物质化学名称为基础，不能违背新化学物质化学名称所反映的化学类别，尽可能不掩

盖新化学物质化学名称所反映的化学特性或基本结构。

４２ 可隐匿或用最贴近的一般性描述符替代化学名称中表示各种化学结构特征、物质来源、生产工

艺过程等的具体描述符。

４３ 通常只能隐匿或替代化学名称中的 １ ～ ２项具体描述符。
４４ 若仅保密 １ ～ ２ 项具体描述符达不到充分保密新化学物质具体信息的目的，说明理由后，可以提
出双重或多重保密申报类名。

４５ 不能单纯以新化学物质或含新化学物质的化学制品的商品名、通用名、缩写名表示 （若这种名

称不符合 ４ １ 条的规定），也不能单纯以字母或数字等符号表示。
４６ 尽可能避免使用与公布的新化学物质申报类名相同的申报类名。

５ 有确定化学结构的新化学物质的申报类名规定

５１ 基本结构的类型

可以用一般性描述符替代化学名称中表示基本结构的具体描述符。如：烷基或烷烃 （ａｌｋｙｌ ｏｒ
ａｌｋａｎｅ）、烯基或烯烃 （ａｌｋｅｎｙｌ ｏｒ ａｌｋｅｎｅ）、炔基或炔烃 （ａｌｋｙｎｙｌ ｏｒ ａｌｋｙｎｅ）、单环基或单环 （ｃａｒｂｏｍｏｎｏ
ｃｙｃｌｉｃ ｏｒ ｃａｒｂｏｍｏｎｏｃｙｃｌｅ）、多环基或多环 （ｃａｒｂｏｐｏｌｙｃｙｃｌｉｃ ｏｒ ｃａｒｂｏｐｏｌｙｃｙｃｌｅ）、杂单环基或杂单环 （ｈｅｔ
ｅｒｏｍｏｎｏｃｙｃｌｉｃ ｏｒ ｈｅｔｅｒｏｍｏｎｏｃｙｃｌｅ）、杂多环基或杂多环 （ｈｅｔｅｒｏｐｏｌｙｃｙｃｌｉｃ ｏｒ ｈｅｔｅｒｏｐｏｌｙｃｙｌｅ）、碱金属 （ａｌｋａｌｉ
ｍｅｔａｌ）、碱土金属 （ａｌｋａｌｉｎｅｅａｒｔｈ ｍｅｔａｌ）、过渡金属 （ｔｒａｎｓｉｔｉｏｎ ｍｅｔａｌ）、卤素 （ｈａｌｏｇｅｎ）等。
５２ 化学基团的类型

可以用一般性描述符替代化学名称中表示化学基团类型的具体描述符。如：卤代 （ｈａｌｏｓｕｂｓｔｉｔｕｔ
ｅｄ）、取代 （ｓｕｂｓｔｉｔｕｔｅｄ）等。
５３ 化学基团的数量和位置

对于数量只有一个的化学基团，可以省略化学名称中表示其位置的描述符。

对于数量有多个的某化学基团，可以用一般性描述符替代化学名称中表示其数量和位置的具体描

述符。如：多 （ｍｕｌｔｉ）、聚 （ｐｏｌｙ）等。
５４ 离子的类型和数量

可以用一般性描述符替代化学名称中表示其离子类型和数量的具体描述符。如：阴离子 （ａｎｉｏｎ）、
阳离子 （ｃａｔｉｏｎ）、两性离子 （ａｍｐｈｏｔｅｒｉｃ ｉｏｎ）、多 （ｍｕｌｔｉ）等。
５５ 立体化学信息

可以省略表示立体化学信息的描述符。

５６ 申报类名示例

有确定化学结构的新化学物质的申报类名示例参见附录 Ａ。

６ 无确定化学结构的新化学物质的申报类名规定

６１ 新化学物质的来源或前体

２
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对于生物来源的新化学物质，可以通过隐匿化学名称中表示生物来源的最关键的具体描述符

（如：生物的组织器官、品系或亚种、种、属等）来完成。

来自有确定化学结构原料的新化学物质，可以用原料的类名来编制新化学物质申报类名，具体参

照第 ５ 章。
６２ 新化学物质的生产工艺过程或工艺条件

６２  １ 若化学名称中含有工艺条件，则可以隐匿其中的工艺条件。

６２  ２ 若化学名称中不含有工艺条件，则化学名称中代表各种合成或提取工艺过程的具体描述符可

以用一般性描述符表示。如：聚合物 （ｐｏｌｙｍｅｒ）、化合物 （ｃｏｍｐｏｕｎｄ）、 （化学）反应产物 （ｒｅａｃｔｉｏｎ
ｐｒｏｄｕｃｔ）、（酶催化）反应产物 （ｅｎｚｙｍｅ ｃａｔａｌｙｓｅｄ ｒｅａｃｔｉｏｎ ｐｒｏｄｕｃｔ）、（化学）衍生物 （ｃｈｅｍｉｃａｌ ｄｅｒｉｖａｔｉｖｅ）、
（物理）衍生物 （ｐｈｙｓｉｃａｌ ｄｅｒｉｖａｔｉｖｅ）等。
６３ 申报类名示例

无确定化学结构的新化学物质的申报类名示例参见附录 Ｂ。

７ 酶类新化学物质申报类名的特别规定

７１ 可通过隐匿由国际生物化学与分子生物学联合会指定的酶学委员会数字代码的第 ４ 级数字及其
代表的具体描述符来实现。

７２ 若酶学委员会数字代码第 ４ 级只有 １ 位数，则可以隐匿第 ３ 级和第 ４ 级数字，以反映前 ２ 级数
字代码的名称为申报类名。

７３ 酶类新化学物质的申报类名示例参见附录 Ｃ。

８ 实施要求

本标准由县级以上人民政府环境保护行政主管部门负责监督实施。

３

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８
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附 录 Ａ
（规范性附录）

有确定化学结构的新化学物质的申报类名示例

例 １

ＣＦ３ＣＦ２ＣＦ２ＣＦ２ＣＦ２ＣＨ２Ｎ（ＣＨ２ＣＨ２ＯＨ）２
化学名称

２，２，３，３，４，４，５，５，６，６，６ － 十一氟代 － Ｎ，Ｎ － 二（２ － 羟乙基）己胺
申报类名

● 保密氟原子

２，２，３，３，４，４，５，５，６，６，６ － 十一卤代 － Ｎ，Ｎ － 二（２ － 羟乙基）己胺，或，２，２，３，３，４，４，５，５，６，６，６ －
十一取代 － Ｎ，Ｎ － 二（２ － 羟乙基）己胺

● 保密氟原子数目

多氟代 － Ｎ，Ｎ － 二（２ － 羟乙基）己胺
● 保密羟基

２，２，３，３，４，４，５，５，６，６，６ － 十一氟代 － Ｎ，Ｎ － 二（２ － 取代乙基）己胺
● 保密己烷基本结构及定位符

十一氟代 － Ｎ，Ｎ － 二（２ － 羟乙基）烷基胺

例 ２

化学名称

１ － 乙烯基 － ５，８ － 二氢 － ５，８ － 二氧代 － ６，７ － 二氯 － ４ － 异喹啉磺酸
申报类名

● 保密乙烯基

１ － 烯基 － ５，８ － 二氢 － ５，８ － 二氧代 － ６，７ － 二氯 － ４ － 异喹啉磺酸
● 保密氧代基

１ － 乙烯基 － ５，８ － 二氢 － ５，８ － 二取代 － ６，７ － 二氯 － ４ － 异喹啉磺酸
● 保密氯原子

１ － 乙烯基 － ５，８ － 二氢 － ５，８ － 二氧代 － ６，７ － 二卤代 － ４ － 异喹啉磺酸
● 保密磺酸基

１ － 乙烯基 － ５，８ － 二氢 － ５，８ － 二氧代 － ６，７ － 二氯 － ４ － 取代异喹啉
● 保密异喹啉环及定位符

二氯乙基二氢二氧代杂多环基磺酸，或，二氯乙基二氢二氧磺酸基杂多环

例 ３

４

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８
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化学名称

４ －［（５ － 氯 － ４ － 甲基 － ２ － 磺苯基）偶氮基］－ ３ － 羟基 － ２ － 萘甲酸钙盐（１ ∶ １）（Ｃ Ｉ  颜料红 ４８ ∶ ２）
申报类名

单偶氮钙盐红色色淀

５

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８
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附 录 Ｂ
（资料性附录）

无确定化学结构的新化学物质的申报类名示例

例 １

化学名称

亚麻油脂肪酸与乙二醇富马酸和马来酸酐的聚合物

申报类名

● 保密亚麻油

脂肪酸与乙二醇富马酸和马来酸酐的聚合物

● 保密富马酸

亚麻油脂肪酸与乙二醇二羧酸和马来酸酐的聚合物

例 ２

化学名称

窄叶蜡菊提取物

申报类名

● 保密窄叶蜡菊物种

蜡菊提取物

例 ３

化学名称

桑树皮提取物

申报类名

● 保密皮组织

桑树提取物

６

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８
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附 录 Ｃ
（资料性附录）

酶类新化学物质的申报类名示例

例 １

酶学委员会 ４ 级代码名称
胆固醇酮 ５β－ 还原酶 酶学委员会数字代码 １ ３ １ ２２

申报类名

ＮＡＤＰ ＋ 氧化还原酶 酶学委员会数字代码 １ ３ １

例 ２

酶学委员会 ４ 级代码名称
６ － 羟基烟酸还原酶 酶学委员会数字代码 １ ３ ７ １

申报类名

受体氧化还原酶 酶学委员会数字代码 １ ３

７

ＨＪ ／ Ｔ ４２０ ２００８

第 266／393页



名　　称 关于印发《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南（试行）》的通知

索 引 号 000014672/2019-01395 分　　类 固体废物与化学品管理

发布机关 生态环境部办公厅

国家卫生健康委员会办公厅

生成日期 2019-09-03

文　　号 环办固体〔2019〕54号 主 题 词

生态环境部办公厅
国家卫生健康委员会办公厅

文件

环办固体〔2019〕54号

关于印发《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南（试行）》的

通知

　　为加强化学物质环境管理，建立健全化学物质环境风险评估技术方法体系，规范和指导化学物质环境风险评估工作，

生态环境部、卫生健康委组织编制了《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南（试行）》，现予印发。

生态环境部办公厅

卫生健康委办公厅

2019年8月26日

　　（此件社会公开）

　　抄送：各省、自治区、直辖市生态环境厅（局）、卫生健康委，新疆生产建设兵团生态环境局、卫生健康委。

　　生态环境部办公厅2019年9月3日印发

化学物质环境风险评估技术方法框架性指南

（试 行）

　　评估化学物质环境风险，是安全利用化学物质的先决条件。化学物质环境风险评估是通过分析化学物质的固有危害属

性及其在生产、加工、使用和废弃处置全生命周期过程中进入生态环境及向人体暴露等方面的信息，科学确定化学物质对

生态环境和人体健康的风险程度，为有针对性地制定和实施风险控制措施提供决策依据。

　　一、适用范围

　　本指南规定了化学物质环境风险评估的基本框架，明确了化学物质环境风险评估的基本要点、技术要求和报告编制要

求。

　　本指南适用于单一化学物质正常生产使用时不同暴露途径的环境风险评估，不适用于事故泄露状况下的风险评估。

　　二、基本要点

　　（一）评估步骤

　　化学物质环境风险评估通常包括危害识别、剂量（浓度）-反应（效应）评估、暴露评估和风险表征四个步骤（以下简

称“四步法”）。

　　1.危害识别
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　　危害识别是确定化学物质具有的固有危害属性，主要包括生态毒理学和健康毒理学属性两部分。

　　2.剂量（浓度）-反应（效应）评估

　　剂量（浓度）-反应（效应）评估是确定化学物质暴露浓度/剂量与毒性效应之间的关系。

　　3.暴露评估

　　暴露评估是估算化学物质对生态环境或人体的暴露程度。

　　环境风险评估中，通常以环境中化学物质的浓度表示；健康风险评估中，通常以人体的化学物质总暴露量表示。

　　4.风险表征

　　风险表征是在化学物质危害识别、剂量（浓度）-反应（效应）评估及暴露评估基础上，定性或定量分析判别化学物质

对生态环境和人体健康造成风险的概率和程度。

　　风险评估并不都需要经过上述完整的四个步骤。如危害识别和剂量（浓度）-反应（效应）评估表明该化学物质对生态

环境和人体健康的危害极低，则无需开展后续风险评估；暴露评估表明某暴露途径不存在，则该暴露途径下的后续风险评

估就可终止。此外，为提高风险评估效率和降低评估成本，开展风险评估通常首先基于现有数据，以相对保守的方式对合

理 坏情形下的风险进行评估，若未发现化学物质存在不合理风险，则评估过程终止；若风险值得关注，则收集更详尽的

数据信息，开展进一步的详细风险评估。

　　（二）评估结论

　　化学物质环境风险评估通常有以下三种结论：

　　1.未发现存在不合理风险，评估结论基于现有资料得出，在未掌握新的信息之前，暂不需要采取新的风险防控措施。

　　2.存在不合理风险，需要采取进一步的风险防控措施来降低风险。

　　3.风险无法确定，需要补充化学物质的信息（包括进一步的毒性测试），并再次进行风险评估。

　　（三）不确定性分析

　　风险评估是基于当前科学认知和有限的数据开展的，关于化学物质危害、暴露很难获得极为准确的数据，因此风险评

估存在不确定性。应进行不确定性分析，识别风险评估过程存在的所有影响评估结论的不确定性来源，必要时须进行敏感

性分析。

　　结合风险管控目标，为降低风险评估的不确定性，可以进一步研究与收集化学物质有关毒性和暴露数据，持续反复开

展风险评估，即风险评估可以是一个迭代过程。

　　（四）数据质量评估

　　在风险评估中，需要对采用的化学物质的毒性数据和暴露数据质量进行评估。

　　通常，毒性数据重点评估相关性、可靠性和充分性。相关性是指数据和测试方法对危害识别或风险表征的适用程度。

可靠性是指有关毒性测试数据的内在质量，与测试方法以及对测试过程和结果描述的清晰程度、逻辑性等相关。充分性是

指毒性数据足以支撑对某些危害或风险的判断。

　　对于暴露数据，如果采用实测暴露数据，通常重点评估可靠性和代表性，对实测采样与分析方法、样品数量、采样点

位、实测地理空间和时间尺度等进行综合评估。如果采用模型计算数据，应当对模型适用性、模型输入参数的准确性等进

行充分评估。

　　（五）暴露评估的空间尺度

　　暴露评估通常可以在两个空间尺度上进行，一是点源尺度，指化学物质相关点源附近的空间区域，通常代表 不利的

暴露情形；二是区域尺度，相对于点源尺度而言，指更大范围的空间区域，通常代表平均暴露情形。

　　两个空间尺度的暴露场景一般而言都是对实际场所的模拟和标准化。

　　（六）关于PBT和vPvB类化学物质风险评估

　　PBT类化学物质是指具有持久性、生物累积性和毒性的化学物质，vPvB类化学物质是指具有高持久性和高生物累积性

的化学物质。PBT和vPvB类化学物质能够在环境中长期累积并且在生物体内不断蓄积，其长远效应难以预测；而且，这种

环境累积某种程度上具有不可逆性，即使停止排放，化学物质环境浓度也不必然降低。

　　对属于PBT和vPvB类的化学物质，应用上述“四步法”开展定量风险评估存在很大的不确定性，也无法推导出具有充

分可靠度的安全浓度。通常重点开展排放和暴露特征识别，即识别PBT和vPvB类化学物质在全生命周期内向环境的释放情

况，以及该化学物质对人体和环境所有可能的暴露途径。在上述基础上，提出减少排放以及对人体和环境暴露的措施。

　　（七）金属及其化合物风险评估应考虑的因素

　　与有机化学物质相比，金属及其化合物因其自身特点，在进行风险评估时应当予以考虑。重点包括：

　　1.自然本底属性。金属及其化合物通常是环境中天然存在的成分，在自然界具有本底浓度，而且不同地理区域的本底

浓度存在很大差异。人类和动植物在长期进化过程中，可能对不同水平的金属具有一定的适应性。

　　2.营养属性。一些金属是维持人类、动物、植物和微生物健康必不可少的营养元素，但过少或过量时都会产生负面效

应。

　　3.金属形态。不同价态的金属、不同的金属化合物，其生物有效性、毒性效应等均不相同。

　　三、技术要求
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　　环境风险评估应评估化学物质对内陆环境和海洋环境的潜在风险，以及化学物质通过环境间接暴露的人体健康风险。

　　对内陆环境的风险评估一般包括内陆水生环境（包括沉积物）、陆生环境、大气环境、顶级捕食者以及污水处理系统

微生物环境。对于海洋环境的风险评估一般包括海洋水环境（包括沉积物）和顶级捕食者。

　　通过环境间接暴露的人体健康风险评估通常评估人体通过吸入、摄入以及皮肤接触产生的健康风险。开展评估时，应

关注化学物质对敏感人群（如孕妇、儿童、老人等）的影响。

　　（一）危害识别

　　1.环境危害识别

　　环境危害识别是确定化学物质具有的生态毒理特性，一般包括急性毒性和慢性毒性。

　　通常采用化学物质对藻、溞、鱼（代表三种不同营养级）的毒性代表对内陆水环境和海洋水环境的危害，采用对摇

蚊、带丝蚓、狐尾藻等生物的毒性代表对沉积物的危害，采用对植物、蚯蚓、土壤微生物的毒性代表对陆生生物环境的危

害，采用对活性污泥的毒性代表对污水处理系统微生物环境的危害。对于大气环境的危害通常包括全球气候变暖、消耗臭

氧层、酸雨效应等非生物效应以及特定的环境生物效应，评估中重点考虑化学物质对大气环境的生物效应。对于顶级捕食

者的评估，重点考虑亲脂性化学物质通过食物链的蓄积。

　　2.健康危害识别

　　健康危害识别重点关注化学物质的致癌性、致突变性、生殖发育毒性、重复剂量毒性等慢性毒性以及致敏性等。一种

化学物质可能具有多种毒性。

　　通常而言，有四类数据可用来定性化学物质危害性：流行病学调查数据、动物体内实验数据、体外实验数据以及其他

数据（如计算毒理学数据）。流行病学调查数据是确定化学物质对人体健康危害的 可靠资料，但一般较难获得；而且由

于许多混杂因子（如共暴露污染物）、目标人群差异性、样本量、健康影响滞后性等的影响，难以确定化学物质与健康危

害的因果关系。目前而言，动物实验数据依旧是危害识别的主要数据来源。

　　（二）剂量（浓度）-反应（效应）评估

　　1.环境危害的剂量（浓度）-反应（效应）评估

　　利用生态毒理学数据，针对不同的评估对象，推导预测无效应浓度（PNEC），如PNEC水、PNEC沉积物、PNEC土壤、

PNEC微生物等。PNEC是指通常不会产生不良效应的浓度。

　　PNEC值通常根据 低的半数致死浓度（LC50）、半数效应浓度（EC50）或无观察效应浓度（NOEC）除以合适的评

估系数（AF）推导获得。生态毒性数据充分时，也可采用其他方法推导PNEC，如物种敏感度分布法等。

　　通常情况下，水环境生态毒性数据相对丰富，其他评估对象如土壤、沉积物等生态毒理数据相对缺乏，此时可采取其

他方法推导PNEC。如土壤相关数据缺失时，可采用相平衡分配法来推导土壤环境的PNEC，即根据PNEC水和水土分配系

数（K土壤-水）推导PNEC土壤，但该方法推导的PNEC土壤一般用于筛查是否需要开展后续的毒性测试，不能替代采用土壤

生态毒理数据推导的PNEC。

　　2.健康危害的剂量（浓度）-反应（效应）评估

　　根据毒性机理的不同，健康危害的剂量（浓度）-反应（效应）评估分以下两类情况：

　　第一类情况是有阈值的剂量（浓度）-反应（效应）评估。即化学物质只有超过一定剂量（阈值），才会造成毒性效

应，这一阈值称作“未观察到有害效应的剂量水平”（NOAEL）。当NOAEL值无法得到时，可以用“可观察到有害效应

的 低剂量水平”（LOAEL）作为毒性阈值。

　　确定NOAEL或LOAEL值后，进一步计算该化学物质对人体无有害效应的安全阈值，例如每日可耐受摄入量（TDI），

即人体终生每天都摄入该剂量以下的化学物质，也不会引起健康危害效应。需要强调的是：估算安全阈值的假设前提是人

的一生都处于暴露中。

　　安全阈值一般是用NOAEL除以不确定性系数（UF）获得。不确定系数一般考虑种间差异、个体差异和其他不确定性

因子（如数据的可靠性、暴露时间等）。由于化学物质在不同物种体内代谢作用不同，个体对化学物质的敏感性不同，通

常，不确定系数不超过10000。

　　第二类情况是无阈值的剂量（浓度）-反应（效应）评估。即并不存在一个下限值，摄入任何剂量的化学物质都有一定

概率导致健康危害的情形，比如与遗传毒性有关的致癌性问题等。对于无阈值的剂量（浓度）-反应（效应）评估，通常通

过数学模型，在给定的可接受风险概率下计算安全剂量（VSD）。

　　化学物质安全阈值或安全剂量除采用上述方法获得外，也可根据具体情况采用基准剂量法（BMD）进行计算。

　　（三）暴露评估

　　1.环境暴露评估

　　一般而言，需针对不同的评估对象，推导化学物质的预测环境浓度（PEC），如PEC水、PEC沉积物、PEC土壤、PECstp

等。

　　PEC可基于环境中的实测数据和模型计算进行推导。考虑到环境暴露评估的不确定性，当PEC通过环境实测数据和模

型计算同时获得时，通常应对存在的以下情况进行具体分析：
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　　（1）模型计算PEC≈基于监测的PEC时，说明 重要的暴露源均已考虑在内。应基于专业判断，采用更具可信度的结

果。

　　（2）模型计算PEC＞基于监测的PEC时，一方面，模型可能没有很好地模拟环境的实际状况，或有关化学物质的降解

过程未充分考虑；另一方面，监测数据也可能不可靠，或仅代表环境背景浓度。如果基于监测的PEC是根据大量有代表性

的样品推导的，则应优先采用。但是，如果模型假定的 坏情形是合理的，则可采用模型计算的PEC。

　　（3）模型计算PEC＜基于监测的PEC时，需要考虑模型是否合适，比如在模型中相关排放源并未考虑在内，或者可能

过高估算了化学物质的降解性等。

　　环境暴露评估应当考虑化学物质生产使用与排放的不同情况，建立暴露场景时应当考虑地形和气象等条件的差异性。

如果使用暴露模型，一般采用通用的标准环境，即预先设立相关的默认环境参数。环境参数可以是实际环境参数的平均

值，或合理 坏暴露场景下的环境参数值,如温度，大气、水、土壤的密度，水环境中悬浮物浓度，悬浮物中固相体积比、

水相体积比、有机碳重量比等。

　　2.健康暴露评估

　　通过环境间接暴露的人体健康暴露评估，主要是基于地表水、地下水、大气和土壤中化学物质的预测环境浓度，估算

人体对化学物质每日的总暴露量。通常以化学物质对人体的外暴露剂量表示。

　　通常考虑三种暴露途径：吸入、摄入和皮肤接触。

　　通常按以下步骤进行：

　　（1）评估人体不同暴露途径相关介质中化学物质浓度。

　　（2）评估人体对每类介质的摄入率。

　　（3）综合人体对各介质的摄入率及介质中化学物质的浓度，计算摄入总量（必要时，考虑各摄入途径下的生物利用

率）。

　　由于人群行为的差异，导致不同人群的暴露差异性大。暴露场景的选择对于风险评估结论具有重大影响。要完全科学

合理地选择一个暴露场景极其困难，需要综合考虑各方面因素，进行折中处理，通常选择“合理的 坏场景”和典型场

景。事故和滥用导致的暴露一般不予考虑，但已采取的风险管控措施应考虑在内。

　　（四）风险表征

　　1.环境风险表征

　　环境风险表征是定性或定量表示在不同评估对象中化学物质暴露水平与预测无效应浓度之间的关系。对于同一种化学

物质，暴露的评估对象不同，则风险表征结果也不一样。

　　（1）定量风险表征

　　对于可以获得预测环境浓度（PEC）以及预测无效应浓度（PNEC）的化学物质，将评估对象中化学物质的PEC与

PNEC进行比较，分别表征化学物质对不同评估对象的环境风险。

　　如果PEC/PNEC≤1，表明未发现化学物质存在不合理环境风险。

　　如果PEC/PNEC>1，表明化学物质存在不合理环境风险。

　　鉴于风险评估存在不确定性，对于上述两种情形,可根据具体情况，采用证据权重、专家判断等方式决定是否需要进一

步收集暴露与毒性数据，开展进一步风险评估，以 终确定是否存在不合理风险。

　　（2）定性风险表征

　　当无法获得化学物质的PEC或PNEC值时，可采用定性方法表征潜在环境风险发生的可能性。比如：

　　当PEC不能合理估算时，若定性暴露评估表明该化学物质的环境暴露不会对任何评估对象产生明显影响，则环境风险

可不予关注；若定性暴露评估表明该化学物质存在明显的环境暴露，则需要根据化学物质的生物累积性潜力、具有类似结

构的其他物质相关数据等进行综合的专业判断。

　　对于PNEC不能合理估算情形，如短期测试未发现毒性效应而长期生态毒性数据缺乏时，需要定性评估以确定是否有

必要开展进一步的长期毒性测试。定性评估时应考虑环境暴露水平以及慢性毒性效应发生的可能性。

　　2.健康风险表征

　　健康风险表征是定性或定量地表示人体的暴露水平与安全阈值或安全剂量之间的关系。对于同一种化学物质，暴露场

景和暴露人群不同，健康危害效应不同，则风险表征结果也不一样。

　　通过比较人体总暴露量与安全阈值（例如TDI）或安全剂量之间的关系，表征化学物质的健康风险：

　　（1）如果化学物质暴露量小于安全阈值或安全剂量，表明未发现化学物质存在不合理健康风险。

　　（2）如果化学物质暴露量大于或等于安全阈值或安全剂量，表明化学物质存在不合理健康风险。

　　鉴于风险评估存在不确定性，对于上述两种情形,可根据具体情况，采用证据权重、专家判断等方式决定是否需要进一

步收集暴露与毒性数据，开展进一步风险评估，以 终确定是否存在不合理风险。

　　当无法获得化学物质的人体健康安全阈值或安全剂量时，可采用定性方法表征潜在人体健康风险发生的可能性。

　　四、报告编制
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化学物质环境与健康危害评估技术导则

（试行）

为指导化学物质环境与健康危害评估工作，制定本技术导则。

1 适用范围

本技术导则规定了化学物质环境与健康危害评估的工作程

序、评估内容、基本方法和技术要求。

本技术导则适用于化学物质的环境与健康危害评估。

2 规范性引用文件

本技术导则内容引用了下列文件或其中的条款。凡是不注日

期的引用文件，其有效版本适用于本技术导则。

GB/T 24782 持久性、生物累积性和毒性物质及高持久性和

高生物累积性物质的判定方法

GB 30000.18 化学品分类和标签规范 第 18部分：急性毒性

GB 30000.19 化学品分类和标签规范 第 19部分：皮肤腐蚀

/刺激

GB 30000.20 化学品分类和标签规范 第 20部分：严重眼损

伤/眼刺激

GB 30000.21化学品分类和标签规范 第 21部分：呼吸道或

皮肤致敏

GB 30000.22 化学品分类和标签规范 第 22部分：生殖细胞

致突变性
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GB 30000.23 化学品分类和标签规范 第 23部分：致癌性

GB 30000.24 化学品分类和标签规范 第 24部分：生殖毒性

GB 30000.25 化学品分类和标签规范 第 25部分: 特异性靶

器官毒性 一次接触

GB 30000.26 化学品分类和标签规范 第 26部分：特异性靶

器官毒性 反复接触

GB 30000.28 化学品分类和标签规范 第 28部分：对水生环

境的危害

GB 30000.29 化学品分类和标签规范 第 29部分：对臭氧层

的危害

HJ 831 淡水水生生物水质基准制定 技术指南

《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南（试行）》（环

办固体〔2019〕54号）

《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令 第 12号）

《新化学物质环境管理登记指南》（生态环境部公告 2020年

第 51号）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本技术导则。

3.1 化学物质

为商业目的取自大自然，或者经生产、加工生成的单质及化

合物；混合物是指由两种或者多种不发生反应的化学物质组成的

物质。
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3.2 环境危害评估

确定环境生物个体、（亚）种群暴露于化学物质时引起潜在

危害的过程。包括环境危害识别和环境危害表征。

3.3 健康危害评估

确定人体通过环境介质暴露于化学物质时引起潜在健康危

害的过程。包括健康危害识别和健康危害表征。

3.4 环境危害识别

识别和确定化学物质所具有的能够对环境生物个体、（亚）

种群产生不良影响的类型和性质的过程。

3.5 健康危害识别

识别和确定化学物质所具有的能够对人体产生不良影响的

类型和性质的过程。

3.6 环境危害表征

定量描述化学物质可能引起环境受体发生有害效应的固有

特性。

3.7 健康危害表征

定量描述化学物质通过环境介质可能引起人体发生有害效

应的固有特性。

3.8 预测无效应浓度

在现有认知条件下，化学物质在受关注环境单元中预计对环

境生物不会产生不良效应的最大浓度。

3.9 每日可耐受摄入量
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人体每天摄入某种化学物质而不产生可检测到的对健康产

生危害的数量。

3.10 关键效应

预期在最低剂量或浓度下发生的具有生物学意义的主要不

良反应。

4 评估内容与程序

环境与健康危害评估内容主要包括数据收集、环境与健康危

害识别、环境与健康危害表征三个方面。

评估程序示意见图 1。
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图 1 化学物质环境与健康危害评估程序示意图

5 技术要求

5.1 数据收集

5.1.1 一般规定

数据收集应遵循科学性、全面性、可及性、可解释性和满足

评估需求等基本原则。

应充分考虑环境与健康危害评估目的、拟评估化学物质和评
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估对象的不同，收集与危害评估相关的尽可能多的数据。

5.1.2 数据种类和来源

5.1.2.1 数据种类

包括化学物质的生态毒理学数据、健康毒理学数据、生物累

积性数据、降解性数据和理化属性数据等。

（1）生态毒理学数据

需要收集的生态毒理学数据包括不同环境评估对象中生物

的急性毒性数据、慢性毒性数据以及其他非生物危害效应数据。

环境评估对象包括水环境、沉积物、土壤环境、大气环境、污水

处理厂（STP）微生物环境、捕食动物等。

对于水环境，一般应收集藻类、溞类和鱼类等水生生物的毒

性数据，例如藻类生长抑制毒性、溞类急性活动抑制毒性、鱼类

急性毒性、鱼类慢性毒性等。

对于沉积物，收集摇蚊、带丝蚓、狐尾藻等底栖生物的毒性

数据，例如沉积物-水系统中摇蚊毒性、穗状狐尾藻毒性等。

对于土壤环境，收集土壤微生物、蚯蚓、植物等土壤生物的

毒性数据，例如蚯蚓急性毒性、陆生植物生长活力试验毒性等。

对于大气环境，通常收集苔藓、蕨类植物等生物的毒性数据

以及全球气候变暖、消耗臭氧层、酸雨效应等非生物效应数据。

对于 STP 微生物环境，收集活性污泥呼吸抑制、细菌抑制

或原生动物生长抑制等毒性数据，例如活性污泥呼吸抑制毒性等。

对于捕食动物，通常收集鸟类、哺乳动物的经口毒性数据。
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（2）健康毒理学数据

需要收集的健康毒理学数据包括急性毒性、腐蚀性、刺激性

（皮肤、眼睛）、致敏性（皮肤、呼吸道）、（亚）慢性毒性、致

突变性、生殖发育毒性、致癌性等。此外，还应收集流行病学数

据、毒代动力学、毒效动力学等相关数据。

对于通过阈值作用模式产生毒性效应且能够获得可靠阈值

的健康毒理学终点（例如（亚）慢性毒性、生殖发育毒性等），

应明确剂量描述符并收集不同暴露途径的毒性数据，例如经口途

径 LD50、吸入途径 LC50、经皮途径的 NOAEL或 LOAEL等。对

于通过无阈值作用模式产生毒性效应的健康毒理学终点（例如致

突变性、遗传毒性致癌性），以及通过阈值作用模式产生毒性效

应但无法获得可靠阈值的健康毒理学终点（例如刺激性），在难

以明确剂量描述符的前提下，应收集详细的试验过程与试验结果

等方面的描述信息。

（3）理化属性数据

需要收集的理化属性数据主要包括水溶解度、沸点、蒸气压、

亨利常数、正辛醇-水分配系数、有机碳标化吸附系数、解离常

数、pH值、熔点/凝固点、密度、表面张力、粒径等。

（4）生物累积性数据

需要收集的生物累积性数据主要包括水生或陆生生物的生

物富集系数（BCF）、生物累积系数（BAF）、生物放大系数（BMF）、

生物-沉积物累积系数（BSAF）等。
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（5）降解性数据

需要收集的降解性数据主要包括生物降解数据（例如快速生

物降解数据、固有生物降解数据、模拟试验数据等）、非生物降

解数据（例如水解数据、光解数据等）和半衰期等。

5.1.2.2 数据来源

数据来源尽可能广泛，以确保能够获得充足的数据开展环境

与健康危害评估。数据来源包括测试试验、国内外已有的化学物

质数据库、公开发表的文献/报告、计算毒理学数据以及其他可

获得的技术资料等。

5.1.3 数据筛选与评估

应按照相关性、可靠性和充分性原则，对所有收集获得的化

学物质数据进行筛选评估，确定用于环境与健康危害评估的数据。

必要时应辅以专家判断。

（1）相关性是指获得的有效数据对危害评估的适用程度。

通常，相关性评估需要考虑测试物质相关性、测试生物相关性、

生态毒理学/健康毒理学终点相关性、环境暴露方式相关性、估

算方法适用性等影响因素。

（2）可靠性是指获得的有效测试数据的内在质量高低，与

测试方法以及对测试过程和结果描述的清晰程度、逻辑性等相关。

通常，可靠性评估需要考虑的主要影响因素包括：试验类型说明

是否明确（例如是否为标准试验、是否遵循良好实验室规范（GLP）

原则等），测试方法与测试物质的描述是否清晰，测试条件描述
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是否全面，测试过程中是否有合适的质量控制，测试结果是否给

出了清晰准确的描述等。

（3）充分性是指获得的有效数据对化学物质某些危害性判

断的支撑程度。通常，充分性评估应由专业人员综合分析数据的

完整性，重点考虑现有数据是否足以支撑开展环境与健康危害评

估。

根据上述原则，确定数据筛选要求如下。

（1）优先采用按照国家标准测试方法、行业技术标准或等

效采用国际标准测试方法（例如 ISO方法、OECD导则等）所获

得的试验数据。采用非标准测试方法获得的试验数据，应评估其

测试方法、试验结果等因素，并结合专家判断确认其科学合理后，

方可选用。

（2）优先采用遵循 GLP原则开展测试所获得的试验数据。

（3）优先采用我国本土生物试验数据。在缺乏本土生物试

验数据或有证据表明本土生物非敏感物种的情况下，可采用国际

机构发布的其他生物试验数据。但是，有管理规定的应符合管理

规定对数据的基本要求。

（4）当缺少可靠试验数据时，可选用交叉参照方法或

(Q)SAR模型估算获得的数据，但是应确保交叉参照方法的适用

性、充分性以及(Q)SAR模型的科学性、估算方法、应用域等均

已得到充分论证说明。

（5）不应选用不具有充分辅助信息能够予以解释说明、数
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据产生过程与试验准则有冲突或矛盾、试验描述信息缺乏可信度

等类型的数据。

对于经筛选和评估后不满足评估需求的，必要时应结合评估

目的开展测试，进行数据补充。试验方案应参照国家标准测试方

法、行业技术标准或国际标准测试方法等进行设计。

5.2 环境与健康危害识别

化学物质环境与健康危害识别包括三方面内容：确定拟评估

化学物质不同生态毒理学和健康毒理学终点的关键效应数据；明

确化学物质的环境与健康危害性，开展拟评估化学物质危害性分

类；开展拟评估化学物质持久性、生物累积性分析与持久性、生

物累积性和毒性物质（PBT）/高持久性和高生物累积性物质

（vPvB）、内分泌干扰物质（EDCs）判别。

5.2.1 环境危害识别

5.2.1.1 确定关键效应数据

应基于专业判断开展化学物质不同生态毒理学终点关键效

应数据的确定。

对于收集到的所有生态毒理学终点数据，首先剔除存在支撑

信息不充分、测试明显不规范等情形的无效数据。对于有效数据，

按不同环境评估对象（水环境、沉积物、大气环境、土壤环境、

STP微生物环境、捕食动物）进行归类，并对每个环境评估对象

中的所有有效生态毒理学数据进行质量评估，筛选满足质量要求

的数据。针对每个环境评估对象，选用最敏感物种数据作为关键
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效应数据，明确拟评估化学物质对环境生物的危害性。

5.2.1.2 环境危害性分类

根据 GB 30000.28和 GB 30000.29，分别对拟评估化学物质

的水生环境和臭氧层的危害进行分类。

5.2.2 健康危害识别

5.2.2.1 确定关键效应数据

应基于专业判断开展化学物质不同健康毒理学终点关键效

应数据的确定。

对于收集到的所有健康毒理学终点数据，首先剔除存在支撑

信息不充分、测试明显不规范等情形的无效数据。对于有效数据，

按不同健康毒理学终点进行归类，对每个健康毒理学终点数据进

行质量评估，筛选满足质量要求的数据。优先选用人体流行病学

调查数据，缺少流行病学调查数据或数据质量低的，对于不同健

康毒理学终点选择最为敏感的其他数据作为关键效应数据，明确

拟评估化学物质对健康的危害性。

在数据质量相同的前提下，对于同一个健康毒理学终点，如

果有多个试验动物数据，通常选择与人体最相关且最敏感的试验

动物数据作为关键效应数据，或采取证据权重的方法进行确定。

同时，通常选择测试暴露途径与人体潜在暴露相似的试验获得的

数据作为关键效应数据。确定关键效应数据时，应充分考虑试验

动物与人体对化学物质的暴露条件、生物利用率、摄入/吸入量

等方面的差异。
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5.2.2.2 健康危害性分类

根据 GB 30000.18-GB 30000.26，对拟评估化学物质的健康

危害进行分类。

5.2.3 分析持久性、生物累积性及开展 PBT/vPvB、EDCs 判别

根据 GB/T 24782开展化学物质持久性、生物累积性分析与

PBT/vPvB判别。属于新化学物质的，还可以采用《新化学物质

环境管理登记指南》中规定的标准进行判别。

关于 EDCs，应比对国际现有的 EDCs 管理清单，以及在现

有国际数据库中检索拟评估化学物质是否属于 EDCs 或疑似

EDCs。属于疑似 EDCs 的，条件允许时，可参照国际通行技术

指南技术方法，对化学物质的 EDCs属性进行初步评估。

化学物质持久性、生物累积性分析与 PBT/vPvB判别一般仅

针对化学物质本身，对于在使用过程或环境中发生水解、生物降

解或化学反应等转化的，还应评估转化产物（或“降解产物”或

“代谢产物”）是否具有持久性或毒性。

5.3 环境与健康危害表征

5.3.1 环境危害表征

利用环境危害识别过程确定的不同环境评估对象的关键效

应数据，推导化学物质通常不会对环境生物产生不良效应的浓度

（预测无效应浓度（PNEC）），开展环境危害表征。

环境危害表征中，重点推导化学物质对水环境、沉积物、土

壤环境、STP微生物环境以及捕食动物的 PNEC。对于大气环境
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危害，目前通过定性分析化学物质是否具有全球气候变暖、消耗

臭氧层、酸雨效应等非生物效应进行表征。

通常，用于推导预测无效应浓度的关键效应数据的生态毒理

学终点为致死率、生长抑制率和繁殖率等，常选用半数致死浓度

（LC50）、半数效应浓度（EC50）、10%效应浓度（EC10）或无观

察效应浓度（NOEC）。

根据环境评估对象中生物的生态毒理学数据充分程度，合理

选择推导环境评估对象 PNEC的方法，例如评估系数法、统计外

推法、相平衡分配法等。

5.3.1.1 水环境危害表征

水环境危害表征通常采用统计外推法或评估系数法，推导水

环境中生物的预测无效应浓度（PNECwater）。对于不同方法获得

的不同 PNEC值，应予以比较分析，确定用于水环境危害表征的

PNEC值。

当获得水生生物毒性数据充分且满足统计外推法对数据的

基本要求时，可采用统计外推法推导 PNEC。水环境预测无效应

浓度推算的统计外推法常选用物种敏感性分布法（SSD），推导

PNEC的具体过程可参见 HJ 831“8.1 水质基准推导方法”。

采用评估系数法推导水环境生物预测无效应浓度

（PNECwater），由危害识别确定的水环境生物的生态毒理学关键

效应数据除以评估系数推算得出。具体见公式（1）。

�⮰Ꮻ갠�⭠Ꮻ갠׃ � 갠⭠Ꮻ갠Ꮻ聄�⭠Ꮻ갠׃����⭠Ꮻ갠׃ （1）
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式中：

PNECwater——水环境生物的预测无效应浓度，mg·L-1；

ecoToxwater——水环境生物的生态毒理学关键效应值，通常采

用最敏感物种的半数致死浓度（LC50）、效应浓度（EC50或EC10）

或无观察效应浓度（NOEC）等，mg·L-1；

AFwater——评估系数，根据ecoToxwater的情况选择确定，无量

纲。推荐评估系数见表 1。

表 1 计算PNECwater的推荐评估系数

数据要求
评估系数

（AFwater）

水环境三个营养级别的生物（鱼类、溞类和藻类）中，每个营养级

别至少有一项短期 L(E)C50数据
1000

两个营养级别的生物（鱼类或溞类）中，至少有一项长期试验的 EC10
或 NOEC数据

100

三个营养级别的生物（鱼类、溞类和藻类）中，至少有两项长期试

验的 EC10或 NOEC数据，且分别代表两个营养级别的生物物种
50

三个营养级别的生物（鱼类、溞类和藻类）中，至少有三项长期试

验的 EC10或 NOEC数据，且分别代表三个营养级别的生物物种
10

野外数据或模拟生态系统数据
视实际情况判断

（不大于 5）

5.3.1.2 沉积物危害表征

沉积物危害表征通常采用相平衡分配法或评估系数法，推导

沉积物中生物的预测无效应浓度（PNECsed）。无法获得沉积物生

物有效生态毒性数据时，采用相平衡分配法进行估算；获得有限

的沉积物生物有效生态毒性数据时，应采用评估系数法进行估算。

但是，仅获得沉积物生物短期毒性数据时，应同时考虑评估系数

法（以沉积物生物的生态毒性数据除以评估系数 1000计算）和

相平衡分配法的计算结果，取两者中的低值作为沉积物的PNEC。
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若获得沉积物生物毒性数据充分且满足统计外推法对数据

的基本要求时，可采用统计外推法估算 PNEC，但应对所采用的

统计外推法进行详细说明。

（1）相平衡分配法

相平衡分配法基于化学物质在沉积物底泥相和水相中的分

配情况，结合化学物质的PNECwater来推导PNECsed。具体见公式

（2）。

�⮰Ꮻ갠sed �
��㤠�갠−�⭠Ꮻ갠׃
�Ἃsusp

� �⮰Ꮻ갠�⭠Ꮻ갠׃ � � （2）

式中：

PNECsed——沉积物生物预测无效应浓度，mg·kg-1；

PNECwater——水环境生物预测无效应浓度，mg·L-1；

RHOsusp——悬浮物容重，kg·m-3。默认值为 1150。若能获得

实测数据，应优先选用；

Ksusp-water——悬浮物-水分配系数，m3·m-3。优先采用实测数据，

难以获得实测数据时，可基于环境分配理论估算获得，估算方法

如下。

��㤠�갠−�⭠Ꮻ갠׃ � ��⭠Ꮻ갠׃susp � ��Ꮻp���㤠�갠 �
�갠�㤠�갠
�

� �Ἃ�Ꮻp��（3）

�갠�㤠�갠 � �Ꮻ⭠�㤠�갠 � �Ꮻ⭠ （4）

式中：

Ksusp-water——水环境中化学物质的悬浮物 -水分配系数，

m3·m-3；

Fwatersusp——悬浮物中水相的体积分数，mwater3·msusp-3。默
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认值为 0.9；

Fsolidsusp——悬浮物中固相的体积分数，msolid3·msusp-3。默认

值为 0.1；

Kpsusp——化学物质在悬浮物中的固-水分配系数，L·kg-1；

RHOsolid——固相密度，kg·m-3。默认值为 2500；

Focsusp——悬浮物中有机碳含量，kgoc·kgsusp-1。默认值为 0.1。

根据不同化学物质的特性，上述公式（2）适用于 lgKow≥3

的化学物质。但是，对于 lgKow≥5的化学物质，应将公式（2）

获得的结果乘以修正因子 0.1进行修正，以增加估算结果的可靠

性。对于 lgKow<3 的化学物质，且无法获得沉积物生物有效生

态毒性数据时，开展危害定性分析。

（2）评估系数法

沉积物生物预测无效应浓度（PNECsed）由环境危害识别确

定的沉积物中生物的生态毒理学关键效应数据除以评估系数推

导得出。具体见公式（5）。

�⮰Ꮻ갠sed � 갠⭠Ꮻ갠Ꮻ聄sed���sed （5）

式中：

PNECsed——沉积物生物预测无效应浓度，mg·kg-1；

ecoToxsed——沉积物生物的生态毒理学关键效应值，通常采用

最敏感物种的半数致死浓度（LC50）、效应浓度（EC50或EC10）

或无观察效应浓度（NOEC）等，mg·kg-1；

AFsed——评估系数，根据ecoToxsed的情况选择确定，无量纲。
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推荐评估系数见表 2。

表 2 计算PNECsed的推荐评估系数

数据要求
评估系数

（AFsed）

沉积物生物物种的一项长期试验数据（NOEC或EC10） 100
代表不同食性及生长条件的沉积物生物物种的两项长期试验

数据（NOEC或EC10）
50

代表不同食性及生长条件的沉积物生物物种的三项长期试验

数据（NOEC或EC10）
10

5.3.1.3 土壤环境危害表征

土壤环境危害表征通常采用相平衡分配法或评估系数法，推

导土壤环境中生物的预测无效应浓度（PNECsoil）。无法获得土壤

生物有效生态毒性数据时，采用相平衡分配法进行估算；获得有

限的土壤生物有效生态毒性数据时，应采用评估系数法进行估算。

但是，若仅获得一种土壤生物（例如蚯蚓）有效短期毒性试验数

据时，同时考虑评估系数法（以土壤生物的生态毒性数据除以评

估系数 1000计算）和相平衡分配法的计算结果，取两者中的低

值作为土壤的 PNEC。

若获得土壤生物毒性数据充分且满足统计外推法对数据的

基本要求时，可采用统计外推法估算 PNEC，但应对所采用的统

计外推法进行详细说明。

（1）相平衡分配法

相平衡分配法是基于化学物质在土壤固体相和水相中的分

配情况，并结合化学物质的PNECwater来推导PNECsoil。具体见公

式（6）。

�⮰Ꮻ갠�Ꮻ�p �
��Ꮻ�p��⭠Ꮻ갠׃
�Ἃ�Ꮻ�p

× �⮰Ꮻ갠�⭠Ꮻ갠׃ × � （6）
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式中：

PNECsoil——土壤生物预测无效应浓度，mg·kg-1；

PNECwater——水环境生物预测无效应浓度，mg·L-1；

RHOsoil——土壤容重，kg·m-3。默认值为 1700。若能获得实

测数据，应优先选用；

Ksoil-water——土壤-水分配系数，m3·m-3。优先采用实测数据，

难以获得实测数据时，可基于环境分配理论估算获得，估算方法

如下。

��Ꮻ�p��⭠Ꮻ갠׃ � �Ꮻ�p׃�⭠� × ׃Ꮻ갠⭠��׃�⭠� � ��⭠Ꮻ갠׃�Ꮻ�p � ��Ꮻp��soil ×
�갠�Ꮻ�p
�

× �Ἃ�Ꮻp��

（7）

׃Ꮻ갠⭠��׃�⭠� �
Ꮻ⮰��
�×갠ᏫἋ�

（8）

�갠�Ꮻ�p � �Ꮻ⭠�Ꮻ�p × �Ꮻ⭠ （9）

式中：

Fairsoil——土壤中气相的体积分数，mair3·msoil-3。默认值为0.2；

K air-water——气-水分配系数，无量纲；

Fwatersoil——土壤中水相的体积分数，mwater3·msoil-3。默认值

为 0.2；

Fsolidsoil——土壤中固相的体积分数，msolid3·msoil-3。默认值

为 0.6；

Kpsoil——化学物质在土壤中的固-水分配系数，L·kg-1；

RHOsolid——固相密度，kg·m-3。默认值为 2500；

Focsoil——土壤中有机碳含量，kgoc·kgsoil-1。默认值为 0.02；
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HENRY——亨利常数，Pa·m3·mol-1；

R——气体常数，8.314 Pa·m3·mol-1·K-1；

TEMP——水气界面的温度，K。默认值为 283。

根据不同化学物质的特性，上述公式（6）适用于 lgKow≥3

的化学物质。但是，对于 lgKow≥5的化学物质，应将公式（6）

获得的结果乘以修正因子 0.1进行修正，以增加估算结果的可靠

性。对于 lgKow<3 的化学物质，且无法获得土壤生物有效生态

毒性数据时，开展危害定性分析。

（2）评估系数法

土壤环境生物的预测无效应浓度（PNECsoil）由环境危害识

别确定的土壤环境中生物的生态毒理学关键效应数据除以评估

系数推导得出。具体见公式（10）。

�⮰Ꮻ갠soil � 갠⭠Ꮻ갠Ꮻ聄�Ꮻ�p����Ꮻ�p （10）

式中：

PNECsoil——土壤生物预测无效应浓度，mg·kg-1；

ecoToxsoil——土壤生物的生态毒理学关键效应值，通常采用最

敏感物种的半数致死浓度（LC50）、效应浓度（EC50或EC10）或

无观察效应浓度（NOEC）等，mg·kg-1；

AFsoil——评估系数，根据ecoToxsoil的情况选择确定，无量纲。

推荐评估系数见表 3。
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表 3 计算 PNECsoil的推荐评估系数

数据要求
评估系数

（AFsoil）

至少两项短期毒性试验的 L(E)C50数据，代表不同土壤营养级生物

（如植物、蚯蚓或微生物）
1000

土壤生物（如蚯蚓、植物等）的一项长期毒性试验的 NOEC数据 100
两项长期试验的 NOEC数据，至少来自两个土壤营养级的物种 50
三项长期试验的 NOEC数据，至少来自三个土壤营养级的物种 10
野外数据或模拟生态系统数据 视实际情况判断

开展土壤 PNEC推导时，化学物质的生物利用率及生物毒性

效应均与土壤性质有关，采用不同类型土壤开展毒性试验获得的

试验数据一般不能直接进行比较，应先将毒性数据校正为标准土

壤（人工土壤）毒性数据后再进行使用。进行标准土壤毒性数据

校正的计算方法如下。

⮰ἋᏫ갠� � ⮰ἋᏫ갠t ×
�Ꮻh�
�Ꮻht

（11）

�ሺᏫܧ갠�ሺܧ� � � Ꮻ 갠�ሺᏫܧ ×
�Ꮻh�
�ᏫhᏫ

（12）

式中：

NOECs或L(E)C50(s)——标准土壤中生物的NOEC或L(E)C50，

mg·kg-1；

NOECt或L(E)C50(t)——实际暴露试验土壤中生物的NOEC或

L(E)C50，mg·kg-1；

Foms——标准土壤中有机质含量，kgom·kgs-1。默认为 3.4%；

Fomt——实际暴露试验土壤中的有机质含量，kgom·kgt-1。

5.3.1.4 污水处理厂（STP）微生物环境危害表征

污水处理厂（STP）微生物环境危害表征包括市政生活污水

处理和工业污水处理两类。在开展危害表征时应选择最合适的污
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泥试验获得的有效数据，例如评估生活污水处理厂时，不能采用

处理工业污水的污泥开展的试验结果。

采用评估系数法推导污水处理厂微生物的预测无效应浓度

（PNECmicro-organisms），由环境危害识别获得的生态毒理学关键效

应数据除以相应的评估系数推导得出。具体见公式（13）。

�礸⁴�micro−organisms � �磨⁴�⁴聄micro−organisms���micro−organisms

（13）

式中：

PNECmicro-organisms——STP微生物的预测无效应浓度，mg·L-1；

ecoToxmicro-organisms——微生物毒性值，通常采用最敏感物种的

效应浓度（EC10、EC50等）或无观察效应浓度(NOEC)等，mg·L-1；

AFmicro-organisms——评估系数，根据ecoToxmicro-organisms的情况选择

确定，无量纲。推荐评估系数见表 4。

表 4 计算PNECmicro-organisms的推荐评估系数

测试方法 数据
评估系数

（AFmicro-organisms）

——呼吸抑制试验；或

——活性污泥生长抑制试验

NOEC或 EC10 10

EC50 100
——快速生物降解试验；或

——固有生物降解试验

测试浓度可作为污水处理厂微

生物的毒性 NOEC
10

——硝化细菌抑制试验；或

——纤毛虫生长抑制试验；或

——假单胞菌（Pseudomonas putida）
生长抑制试验

NOEC或 EC10 1

EC50 10

小规模活性污泥降解模拟试验 依据专家判断 1-5

5.3.1.5 捕食动物危害表征

如果化学物质具有《化学品分类和标签规范》（GB 30000系
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列）经口暴露途径的健康危害分类，且具有持久性、生物累积性

时，则鼓励针对化学物质潜在的食物链传递，开展环境生物的二

次毒性危害评估，推导 PNECpredator。具体方法参见附录 A。

5.3.2 健康危害表征

利用危害识别过程确定的不同健康毒理学终点的关键效应

数据，估算化学物质长期或短期作用于人体不会产生明显不良效

应的剂量水平或概率。通常，应针对不同暴露途径（经口、经皮

和吸入）下的不同健康毒理学终点分别估算不会产生明显不良效

应的剂量水平或概率。

在综合分析健康毒理学数据基础上，结合化学物质的毒效动

力学信息，确定化学物质危害效应的可能作用模式或机制（有阈

值或无阈值）。根据化学物质人体健康毒性作用机理的不同，健

康危害表征分为有阈值效应的表征和无阈值效应的表征两种方

式。

5.3.2.1 有阈值效应的表征

对于化学物质通过阈值作用模式产生毒性效应且能够获得

可靠阈值的健康毒理学终点（例如（亚）慢性毒性、生殖发育毒

性等），根据经过健康危害识别后的关键效应数据（通常为

NOAEL、LOAEL、BMD 等）估算对人体不会产生明显不良效

应的安全剂量，以每日可耐受摄入量（TDI）表示。具体见公式

（14）。

갠Ἃ � ⮰Ἃ�Ꮻ�ሺ或 �Ἃ�Ꮻ�、�Ἃܧ
��

（14）
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式中：

TDI——每日可耐受摄入量，mg·kgBW-1·d-1；

NOAEL——未观察到有害作用剂量，mg·kgBW-1·d-1（经口、经

皮）或mg·m-3（吸入）；

LOAEL——最小观察到有害作用剂量，mg·kgBW-1·d-1（经口、

经皮）或mg·m-3（吸入）；

UF——不确定系数，无量纲。不确定系数体现了评估过程

中可能存在的不确定性，须根据综合分析所采用的化学物质关键

效应数据情况并结合专家判断进行确定，不是固定不变的。通常，

将动物试验数据外推到人以 100倍的不确定系数为起点，即体现

种间差异 10倍和种内差异 10倍。当具有毒代动力学数据时，该

不确定系数可适当进行调整。此外，存在以LOAEL代替NOAEL、

以亚慢性数据外推到慢性数据等情形时，应进一步增加不确定系

数，一般对每种不确定情形赋予 2-10之间的不确定系数。

5.3.2.2 无阈值效应的表征

对于化学物质通过无阈值作用模式产生毒性效应的健康毒

理学终点（例如致突变性、遗传毒性致癌性），推荐采用线性外

推法，即通过获取的不同暴露途径下试验数据建立剂量（浓度）

-反应（效应）关系曲线，根据曲线定量推导产生无阈值危害效

应的单位危害强度系数（q1），并在给定的可接受风险概率下计

算化学物质的虚拟安全剂量（VSD）。对于采用其他无阈值效应

表征方法的，应对采用的方法进行详细说明。
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单位危害强度系数（q1）的估算，通常是根据剂量（浓度）

-反应（效应）关系曲线推导出暴露剂量为 1mg·kgBW-1·d-1时产生

无阈值效应的概率，q1 的单位为（mg·kgBW-1·d-1）-1。基于动物

试验数据，根据下列方法推导得出人体效应数据。

q� 人 � q� 动物 × ሺ �ሺ动物ܧ
�ሺ人ܧ

���ܧ （15）

式中：

BW(人)——人体体重，kg。推荐采用《中国人群暴露参数手

册》（成人卷、儿童卷）提供的参数；

BW(动物)——试验动物体重，kg。

根据剂量（浓度）-反应（效应）关系曲线，在给定的可接

受风险概率（默认为 10-6）下，计算化学物质无阈值效应终点的

虚拟安全剂量（VSD），方法如下。

� � �−6

��ሺ人ܧ
（16）

式中：

VSD—— 无 阈 值 效 应 化 学 物 质 的 虚 拟 安 全 剂 量 ，

mg·kgBW-1·d-1；

q1(人)——人体单位危害强度系数，（mg·kgBW-1·d-1）-1。

6 评估结果

环境与健康危害评估结果一般应包括：

（1）评估所用关键效应数据等相关信息、危害性分类标准、

估算方法及参数等内容的解释说明；
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（2） 化学物质的环境与健康危害性分类结果，以及与现有

结果的比较分析；

（3） 环境与健康危害评估时获得的不同环境评估对象的

PNEC值，以及人体健康危害评估的 TDI、VSD值；

（4） 化学物质是否属于 PBT/vPvB、EDCs 判别结果及说

明。
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附录 A 环境生物二次毒性危害评估

如果化学物质具有《化学品分类和标签规范》（GB 30000系列）经口暴露途径的健康危

害分类，且具有持久性、生物累积性时，鼓励开展环境生物二次毒性危害评估。

重点考虑化学物质通过食物链蓄积和传递对哺乳动物和鸟类的危害，食物链的长度视实

际环境评估对象情况而定。推荐采用评估系数法推导鸟类或哺乳动物的 PNEC。具体见公式

（A-1）。

�⮰Ꮻ갠갠׃갠�⭠ᏫᏫ׃ � 갠⭠Ꮻ갠Ꮻ聄Ꮻ׃⭠p� 갠׃갠�⭠ᏫᏫ׃���predator （A-1）

式中：

PNECpredator——鸟类或哺乳动物经口食物摄入的预测无效应浓度，kg·kgfood-1。如果同时

有通过鸟类和哺乳动物数据估算获得的PNEC值，选择其中较低值进行环境生物二次毒性评

估；

AFpredator——评估系数，无量纲。推荐取值如下表。

表A.1 计算PNECpredator的推荐评估系数

ecoToxoral.predator 测试时间 AF

LC50, bird 5天 3000

NOECbird 慢性 30

NOECmammal

28天 300

90天 90

慢性 30

ecoToxoral.predator——鸟类和哺乳动物关于致死率、生长率或繁殖率的毒性数据。鸟类和

哺乳动物NOEC数值的获取，通常依靠鸟类和哺乳动物经口食物饲喂暴露途径获得的

NOAEL oral, food进行推导。具体推导方法见公式（A-2）。

⮰ἋᏫ갠Ꮻ׃⭠p � ⮰Ἃ�Ꮻ�Ꮻ׃⭠p�݈ᏫᏫ� � ⭠݈ （A-2）

式中：

NOECoral——鸟类或哺乳动物的无观察效应浓度，mg·kgfood-1；

NOAELoral. food——鸟类或哺乳动物的未观察到有害作用剂量，mg·kgBW-1·d-1；

cf——从NOAEL向NOEC的转化系数，kgBW·d·kgfood-1。推荐系数如下表。
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表A.2 推荐的毒性转化系数

试验物种 转化系数（cf）

犬科动物（Canis domesticus） 40

猕猴属（Macaca sp.） 20

田鼠（Microtus spp.） 8.3

小鼠（Mus musculus） 8.3

家兔（Oryctolagus cuniculus） 33.3

大鼠（Rattus norvegicus (> 6 weeks)） 20

大鼠（Rattus norvegicus (≤6 weeks)） 10

家鸡（Gallus domesticus） 8
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附录 B 危害评估涉及的相关参数及推荐值

附表 B.1 危害评估相关参数推荐值

参数 符号 单位 推荐值

悬浮物容重 RHOsusp kg·m-3 1150

悬浮物中水相的体积分数 Fwatersusp mwater3·msusp-3 0.9

悬浮物中固相的体积分数 Fsolidsusp msolid3·msusp-3 0.1

固相密度 RHOsolid kg·m-3 2500

悬浮物中有机碳含量 Focsusp kgoc·kgsusp-1 0.1

土壤容重 RHOsoil kg·m-3 1700

土壤中水相的体积分数 Fwatersoil mwater3·msoil-3 0.2

土壤中气相的体积分数 Fairsoil mair3·msoil-3 0.2

土壤中固相的体积分数 Fsolidsoil msolid3·msoil-3 0.6

土壤中有机碳含量 Focsoil kgoc·kgsoil-1 0.02

标准土壤中有机质含量 Foms kgom·kgs-1 3.4%
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化学物质环境与健康暴露评估技术导则

（试行）

为指导化学物质环境与健康暴露评估，制定本技术导则。

1 适用范围

本技术导则规定了化学物质环境与健康暴露评估原则、程序

及方法。

本技术导则适用于化学物质的环境与健康暴露评估。

2 规范性引用文件

本技术导则引用了下列文件或其中的条款。凡是不注日期的

引用文件，其有效版本适用于本技术导则。

HJ 2035 固体废物处理处置工程技术导则

《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南（试行）》（环

办固体〔2019〕54号）

《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令 第 12号）

《新化学物质环境管理登记指南》（生态环境部公告 2020年

第 51号）

3 术语和定义

3.1 生命周期

化学物质从产生到最终废弃的各个阶段，包括生产、加工使

用、消费使用和固体废物利用处置阶段等。
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3.2 暴露场景

给定条件下用来辅助评估和量化受体暴露的一系列关于排

放源和排放场景、暴露途径、暴露参数、暴露模型和暴露受体的

事实、推定和假设。

3.3 暴露途径

环境暴露途径指化学物质排放后到达环境受体的路线，健康

暴露途径指化学物质经人体接触后进入人体的方式（如摄食、吸

入、经皮）。

3.4 环境暴露

化学物质对环境中非人类受体的暴露。

3.5 健康暴露

化学物质进入环境后，一般人群经由环境的间接暴露。

3.6 排放源

向环境排放化学物质的源，包括工业源、消费使用源、固体

废物利用处置源及集中式污水处理厂（STP）。

3.7 排放场景

关于化学物质在特定生命周期阶段或某个用途的环境排放

情况，包括生产、使用等所涉及的操作条件与减排措施，如行业

类型、主要活动、工艺过程、使用方式、关键参数、产排污环节

及污染物产排量等的详细描述，用以估算化学物质特定生命周期

阶段或特定用途的环境排放率。
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3.8 暴露评估

确定化学物质的排放场景和暴露途径，并估算和测定环境生

物和人体的暴露程度（浓度或剂量）。

环境暴露浓度指化学物质在大气、地表水、地下水、沉积物、

土壤、STP微生物环境中的浓度，及捕食动物暴露浓度。人体暴

露剂量指外暴露剂量。

3.9 暴露模型

描述受体对化学物质的暴露过程，估算暴露浓度和暴露量的

概念模型及数学模拟方法。

3.10 暴露参数

用来描述环境和人体暴露特征和行为的参数。环境暴露参数

包括环境尺度、气象、水文水质、沉积物与土壤理化特性等，人

体暴露参数包括身体特征、摄入量、时间-活动模式等。

4 评估原则

4.1 科学性原则

基于合理假设，运用科学的理论与方法，结合我国特征的暴

露参数开展暴露估算，确保评估结果的科学性、准确性和可靠性。

4.2 先进性原则

根据我国化学物质环境管理的要求，结合国内外最新研究成

果，鼓励运用更加科学、先进的技术方法开展环境与健康暴露评

估。
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4.3 审慎性原则

充分考虑化学物质暴露评估的不确定和变异性，基于“合理

的最坏情形假设”，开展暴露浓度和暴露量估算。

4.4 实用性原则

充分利用现有数据和资料，基于合理假设的标准暴露场景开

展暴露评估。也可采用更接近实际情况的暴露场景开展评估。

5 评估程序

化学物质暴露评估程序主要包括方案制定、信息收集、暴露

场景构建、环境排放估算、环境暴露评估、健康暴露评估、编制

暴露评估报告等步骤，评估程序见图1。
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预测环境浓度（大气、地表水、地下水、沉积物、

土壤、STP微生物、捕食动物）

日均暴露剂量

（呼吸、饮水、摄食）
日均总暴露

暴露评估报告

环境归趋与分配

参数估计

评估内容 评估范围 评估方法

物质信息 排放参数 环境暴露参数 健康暴露参数

人体暴露参数

工业源 消费使用源

方案制定

信息收集

环境排放估算

环境暴露评估

健康暴露评估

排放场景构建 暴露场景构建（环境、人体）

集中式 STP

暴露场景构建

固体废物利用处置源

图 1 暴露评估程序

6 方案制定

开展环境与健康暴露评估前，应首先制定暴露评估方案，主

要包括以下内容。

6.1 评估内容

暴露评估包括环境暴露评估和健康暴露评估，环境暴露评估

主要估算化学物质在STP微生物环境、大气、地表水、沉积物、

土壤、捕食动物中的预测环境浓度（PEC），健康暴露评估主要
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估算化学物质经由环境对一般人群的日均暴露剂量（ADD），包

括吸入、摄食和饮水途径。化学物质暴露评估需要估算的PEC和

ADD见表1。

表 1 暴露评估内容

评估对象 相关环境介质或暴露途径 PEC/ADD
集中式 STP 微生物 STP微生物环境 PECstp

大气环境 大气 大气 PECair.ann.L

水生环境

淡水水生生物 地表水 PECwater. L

淡水底栖生物 沉积物 PECsed. L

水生动物捕食者鱼 PECaqu.predator

土壤环境
土壤生物 土壤 PECsoil.30.L

陆生动物捕食者蚯蚓 PECter.predator

一般人群

大气（吸入途径） ADDinh

土壤（摄食途径） ADDoral.soil

鱼（摄食途径） ADDoral.food

地表水或地下水（饮水途径）ADDoral.water

6.2 评估范围

6.2.1 空间尺度

环境与健康暴露评估的空间尺度分为局部尺度和区域尺度。

（1）局部尺度

基于“合理的最坏情形假设”，假定排放源附近（一般设定为

距离中心点100 m到1000 m范围）存在敏感目标（评估对象），

在评估的空间范围内只有单个排放源。

（2）区域尺度

相对于局部尺度而言，指更大范围的空间区域，可能涉及包

括生产、加工使用、消费使用、固体废物利用处置等在内的多个
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生命周期阶段的多个排放源。

6.2.2 生命周期阶段

化学物质暴露评估涉及的生命周期阶段一般包括生产、加工

使用、消费使用和固体废物利用处置，应根据具体情况（其中，

对新化学物质来说应包括其申请用途在中国境内的所有生命周

期阶段）确定纳入评估范围的生命周期阶段。

6.2.3 评估对象

化学物质暴露评估一般仅针对化学物质本身，对于在使用过

程或环境中发生水解、生物降解或化学反应等转化，且转化产物

（或“降解产物”或“代谢产物”）具有持久性和/或具有毒性时，应

定性描述降解途径以及潜在的暴露受体，必要时按与母体物质相

同的方式评估其环境与健康暴露。

6.3 评估方法

可使用基于暴露场景的模型预测法和/或实测法，以多重证

据的方式开展暴露评估。其中，新化学物质主要以模型预测方法

开展评估。实测数据应经过质量评估和代表性评估。

6.3.1 模型预测法

通过设定环境暴露场景和健康暴露场景模拟实际暴露情况，

开展环境排放评估，并在此基础上开展环境暴露评估和健康暴露

评估，预测拟评估化学物质的PEC或ADD。推荐采用基于通用与

保守假设的标准环境暴露场景/健康暴露场景。也可采用更接近

实际情况的暴露场景及高层级评估方法并说明理由。
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6.3.2 实测法

实际监测拟评估化学物质在评估区域各环境介质、环境生物

及食物中的浓度。

7 信息收集

7.1 化学物质信息

化学物质涉及的行业领域、生命周期阶段、用途。

化学物质属性信息，如：相对分子量、蒸气压、熔点、水溶

解度、正辛醇-水分配系数、吸附系数，及生物降解性和生物富

集系数等。

7.2 排放参数

排放源数量或分布，每种用途的生产/使用量、生产/使用条

件、三废产生情况、排放时间、排放介质、排放量和污染控制措

施等。

7.3 环境暴露参数

集中式STP日处理量和工艺，气象（如温度、风速、降雨），

受纳水体的水文水质（如流量、悬浮物浓度），沉积物与土壤理

化特性（如有机碳含量）和污泥年施用率等。

7.4 健康暴露参数

暴露人群、暴露途径、人体暴露参数等。

7.5 暴露监测数据

通过实际监测得到的化学物质排放浓度、在环境介质中的浓

度、人体暴露剂量及监测方法、采样地点等信息。
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8 暴露场景构建

根据收集的相关信息构建环境和健康暴露场景。首先识别所

有环境排放源并构建排放场景，明确化学物质的环境排放去向和

受纳环境介质；在排放场景基础上结合化学物质特性参数和环境

参数等构建环境暴露场景；在环境暴露场景基础上，结合人体暴

露参数和暴露途径等构建健康暴露场景。

8.1 排放场景构建

环境暴露评估通常基于“合理的最坏情形假设”，针对不同类

型的排放源分别构建排放场景，或采用更接近实际情况的场景并

说明理由。

8.1.1 排放源识别

首先，根据化学物质涉及的生命周期阶段（包括生产、加工

使用、消费使用和固体废物利用处置阶段）识别所有排放源，包

括工业源、消费使用源、固体废物利用处置源。

工业源指相对集中排放化学物质的生产、加工使用企业。若

一种化学物质在多个行业应用（如染料可以用于织物印染、纸张

染色、涂料染色、液晶染色等），应识别所有相关行业的工业源。

工业源产生的废气、废水直排或经过处理后排入大气和地表水。

消费使用源指化学物质及相关产品的广泛分散使用导致的

具有分散排放特征的排放源，如个人、家庭、分散型小规模加工

使用者等。现有化学物质及相关产品应包含所有相关的在用用途，

新化学物质应包含所有申请用途。
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固体废物利用处置源指利用、焚烧、填埋含化学物质的工业

固体废物、生活垃圾的企业。

8.1.2 工业源排放场景构建

工业源排放场景应明确拟评估化学物质的生产使用量、生产

使用工艺和三废产生情况、污染控制措施、排放时间、排放途径

和介质、排放频率模式、周边环境等内容。

8.1.2.1 生产使用量

明确涉及的化学物质年生产量和/或使用量，包括本排放场

景下局部尺度主要企业的生产使用量和区域尺度内所有的生产

使用量。

8.1.2.2 生产使用工艺和三废产生情况

说明化学物质的生产使用工艺、方式、条件，含化学物质的

废气、废水、固体废物（三废）的产生情况，包括类型、产生环

节、产生量、拟评估化学物质的含量等，以及测算依据。

工业源可绘制化学反应方程式、工艺流程图、物料平衡图/

表，并说明物料回用、设备封闭性及清洗等影响化学物质三废产

生的因素。

化学物质的三废产生量可采用排放系数法、物料衡算法、专

家评估法或实测法等估算。其中，环境排放系数可以参考附录A。

8.1.2.3 污染控制措施

如果有废水、废气和固体废物污染控制措施，应详细说明并

给出其对拟评估化学物质的减排效率。应注意某些污染控制措施

第 314／393页



11

在减少向一个环境介质排放的同时可能会增加向其他介质的排

放（例如，对废气进行水淋净化处理，化学物质将由废气进入废

水）。

8.1.2.4 排放时间

排放时间指年排放天数。

8.1.2.5 排放去向

工业源应说明三废的去向，主要考虑向大气和地表水的直接

排放以及经废气、废水处理后的排放，以及向其他单位转移固体

废物（包括污泥农用、废弃产品收集和利用处置）的情况。

对进入集中式STP处理的，明确集中式STP的规模和工艺、

对拟评估化学物质的减排效率，以及集中式STP的废气、废水、

污泥的排放去向、产生量及其中拟评估化学物质的含量和周边环

境等信息。

8.1.2.6 排放频率

指连续排放和间歇排放。间歇排放指每月少于1次且每次不

超过24小时的排放；不符合间歇排放特征的可默认为连续排放。

8.1.2.7 周边环境

包括影响化学物质环境归趋和分布的周边环境因素，如气象

（如温度、风速、降雨）、受纳水体水文水质（如流量、悬浮物

浓度）等。

8.1.3 消费使用源排放场景构建

消费使用源排放场景应明确化学物质消费使用情况，排放时
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间和频率、排放去向、排放时空变异性，集中式STP处理情况等。

8.1.3.1 消费使用情况

包括拟评估化学物质用途、用量、含量、使用方式、使用寿

命，相关使用用途是否释放出该化学物质等情况。

8.1.3.2 排放时间和频率

默认为连续排放模式，排放时间为365天。

8.1.3.3 排放去向

明确化学物质及相关产品消费使用过程中向大气、水和土壤

等环境介质排放的情况及相关产品废弃后的处理处置方式，如生

活垃圾填埋、焚烧或回收利用。重点考虑化学物质随生活污水直

接排放和经STP处理后排入环境的情形。

8.1.3.4 排放的时空变异性

明确化学物质在时间和空间的变异性，如排放地域、人口密

度、时间（季节或时间）等对排放峰值的影响，可使用变异因子

来描述。

8.1.3.5 集中式 STP处理情况

明确集中式STP的规模和工艺、对拟评估化学物质的减排效

率，以及集中式STP的废气、废水、污泥的排放去向、产生量及

其中拟评估化学物质的含量和周边环境等信息。

8.1.4 固体废物利用处置源排放场景构建

固体废物利用处置源排放场景应明确拟评估化学物质或含

拟评估化学物质的相关固体废物类型（包括工业固体废物、含拟
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评估化学物质的废弃产品等）、产生量、利用处置工艺和三废产

生情况、污染控制措施、排放时间、排放途径和介质、排放频率

模式、周边环境等内容，具体参照工业源排放场景（8.1.2）进行

构建。

8.2 暴露场景构建

8.2.1 环境暴露场景

在排放场景的基础上，环境暴露场景须进一步明确以下信息：

（1）环境暴露途径

工业源化学物质通过直接排放进入大气或地表水，或经集中

式STP处理后排放进入环境；消费使用源化学物质通过直接排放

或集中式STP间接排放进入地表水；化学物质通过水中悬浮物的

沉降进入沉积物；化学物质通过大气的干湿沉降以及污泥农用进

入土壤，通过土壤孔隙水的淋溶进入地下水。捕食动物的暴露途

径为捕食土壤中的蚯蚓或地表水中的鱼类。环境暴露途径见图2，

适用时可考虑其他更多暴露途径。

（2）环境暴露参数

指集中式STP、地表水、悬浮物、沉积物和土壤等环境介质

的环境暴露参数，包括气象、受纳水体水文水质、沉积物与土壤

理化特性等。
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图2 环境暴露途径

8.2.2 健康暴露场景

在环境暴露场景的基础上，考虑吸入大气、饮用地表水或地

下水和摄食（见图3）等通过环境间接暴露于人体的途径（必要

时考虑儿童摄取土壤暴露）构建健康暴露场景。摄食途径重点考

虑摄食鱼类，适用时可考虑更多摄食途径。

图3 人体暴露途径

9 环境排放估算

根据构建的排放场景，按照工业源（生产、加工使用）、消

费使用源和固体废物利用处置源分别估算环境排放率。仅考虑正
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常生产或使用条件下产生的环境排放，不包括泄漏、爆炸等事故

性排放。

废水排放到环境之前，如果进入集中式STP处理，还应估算

含化学物质的废水经集中式STP处理后的环境排放系数，及在污

泥中的浓度。

9.1 工业源排放估算

工业源通常估算日排放率，主要考虑向环境（水、气）的直

接排放，以及经废水、废气处理措施处理后的间接排放。对土壤

有显著直接排放的，也应考虑。可对排放源排放情况进行实际监

测，或通过以下方法进行估算。

每个场景向环境介质（水、大气、土壤）的环境排放率计算

方法见公式（1）：

�env.L �
�chemical��main��emission��䆈ኣ�abatement�

�emission
（1）

其中 env∈ {water,air,soil}

式中：E——局部尺度向环境介质（水、大气、土壤）的日排放率，

kg·d-1；

Qchemical——某排放场景涉及的化学物质的全国年生产量或使用

量，kg·y-1；

Fmain——主要排放源的占比，无量纲。通常，默认 Fmain=1；如

果有多个排放源的，应按照最大的排放源估算；

Femission——排放系数，无量纲。排放系数应以排放的化学物质占

化学物质年生产量或使用量的比例表示，可参考附录 A；
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Fabatement——企业自有污染控制措施对拟评估化学物质的减排效

率，无量纲；对于废水经过集中式 STP的，还应考虑集

中式 STP减排效率（具体计算过程见 9.4）。没有数据时，

默认为 0；

Temission——年排放时间，d·y-1。应以每年最小排放天数计算，可

参考表2。

表 2 工业源不同生命周期阶段排放时间默认值

生命周期阶段 年生产/使用量（Qchemical）/t·y-1 年排放时间（Temission）/d·y-1

生产

<1 000 20

1 000 - 10 000 100

10 000 300

配制

< 100 10

100 - 2 000 100

2 000 300

使用

< 1 000 20

1 000 - 5 000 100

5 000 300

9.2 消费使用源排放估算

在开展消费使用源排放估算时，重点考虑化学物质随生活污

水直接排放和经集中式STP处理后间接排入水、大气和土壤环境

的情形，鼓励开展消费使用过程中化学物质向大气和土壤的直接

排放估算。化学物质随生活污水排放情况通常采用年均日排放率

表征，推荐采用以下方法估算。对仅处理生活污水的污水处理厂，

也可使用实际排放监测数据。

化学物质随生活污水排放时，一部分直接排入地表水，一部

分经集中式STP处理后排入地表水。标准场景下，假设50%的废
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水通过集中式STP处理，另50%直排进入地表水。也可根据排放

源所在地的污水处理水平合理设置污水处理率，但须详细说明依

据。

排入集中式STP处理的废水排放率以及直排进入地表水的

排放率计算方法分别见公式（2）和（3）：

�water.L �
�chemical��reg��local��variability��emission��ࣘ�directwater�

�emission
（2）

�directwater.L �
�chemical��reg��local��variability��emission��directwater

�emission
（3）

式中：E——局部尺度排入集中式 STP处理部分的废水年均日排放率

（Ewater.L），或废水直接排放部分的地表水年均日排放率

（Edirectwater.L），kg·d-1；

Qchemical——某排放场景涉及的化学物质的全国年使用量，kg·y-1；

Freg——区域使用量占全国的比例，无量纲。默认为 0.1；

Flocal——集中式 STP服务区域用量占区域用量的比例，无量纲。

默认为 0.0005；

Fvariability——空间和时间的变异因子，无量纲。默认为 4；

Femission——排放系数（以纯物质计），无量纲。可参考附录 A；

Fdirectwater——废水直排地表水比例，无量纲。默认为 0.5；

Temission——年排放时间，d·y-1。默认为 365。

消费使用源还应考虑废水进入集中式 STP 处理后向大气和

土壤的间接排放，估算方法见 9.4，消费使用过程中化学物质向

大气和土壤的直接排放率参考公式（3）估算。

9.3 固体废物利用处置源排放估算

对于环境排放具有显著贡献的固体废物利用处置方法，应进

行定量的排放估算。可通过公式（4）估算大气、土壤和地表水

第 321／393页



18

环境排放率，也可采用实际监测数据。

�env.L �
�chemical��waste��main��emission��䆈ኣ�abatement�

�emission
（4）

其中 env∈ {air,soil,water}

式中：�——局部尺度固体废物利用处置源向大气、土壤或地表水的

日排放率，kg·d-1；

Qchemical——某排放场景涉及的化学物质的全国年生产量或使用

量，kg·y-1；；

fwaste——某排放场景下，进入固体废物的化学物质的比例，无量

纲；

Fmain——主要排放源的占比，无量纲。根据排放源分散性确定；

Femission——固体废物利用处置环境排放系数，无量纲。可参考附

录 A；

Fabatement——废物利用处置源自有污染控制措施对拟评估化学物

质的减排效率，无量纲；对于废水经集中式 STP处理的，

还应考虑集中式 STP 废水减排效率（具体计算过程见

9.4）。没有数据时，默认为 0；

Temission——年排放时间，d·y-1。

9.4 污水处理厂排放估算

废水排放到环境之前，如果进入集中式 STP 处理，应进行

集中式 STP 排放估算。污泥农用时，还应估算污泥中化学物质

的浓度。具体见表 3。

表 3 集中式 STP环境排放系数

参数名称 参数符号 单位 参数用途

集中式 STP地表水排放系数 Fstp.water 无量纲 地表水环境暴露评估

集中式 STP大气排放系数 Fstp.air 无量纲 大气环境暴露评估

集中式 STP污泥排放系数 Fstp.sludge 无量纲 土壤环境暴露评估

污泥中化学物质浓度 Csludge mg·kg-1 土壤环境暴露评估
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应确定集中式STP处理工艺。基于保守情形假设，建议采用

C-STP（O）模型开展集中式STP排放评估，估算表3中集中式STP

排放系数。C-STP（O）以传统活性污泥法（O型）为基础，将初

沉池、曝气池和二沉池涉及的大气、水、悬浮物和污泥划分为9

箱，根据化学物质的准一级降解动力学、惠特曼双阻力以及逸度

理论，结合平流和扩散流过程，构建各箱质量守恒方程，用于估

算化学物质集中式STP环境排放系数。具体计算过程参见附录D。

适用时，可采用更接近实际情况的化学物质特性参数（如生

物降解模拟测试数据）、特定集中式STP工艺参数及环境参数等

进行评估，也可根据实际情况使用基于生化和深度处理工艺的

STP模型，但需详细说明。

10 环境暴露评估

化学物质排放后，在环境中经迁移、转化和分配后暴露于环

境。环境暴露评估主要包括：（1）推导关键的环境归趋与分配

参数。（2）估算各环境介质的局部PEC。建议使用化学物质暴

露评估软件（CET）（参见附录G）计算。（3）适用时，开展环

境暴露浓度监测数据与估算数据对比，确定用于环境风险评估的

暴露浓度。

10.1 环境归趋与分配参数推导

化学物质进入环境（包括集中式STP）后，经迁移、分配和

降解等过程最终赋存于环境中。在预测PEC时，需要估算化学物

第 323／393页



20

质的环境归趋与分配参数（见表4）。

表 4 需要估算的化学物质环境归趋与分配参数

归趋与分配过程 参数名称 参数符号 单位

气-水分配 气-水分配系数 Kair-water 无量纲

气-气溶胶分配 气溶胶颗粒的吸附比例 Fassaer 无量纲

环境介质（土壤、沉积物、

悬浮物和污泥）-水分配

土壤-水分配系数 Ksoil-water m3·m-3

沉积物-水分配系数 Ksed-water m3·m-3

悬浮物-水分配系数 Ksusp-water m3·m-3

生物富集 蚯蚓生物富集系数 BCFworm L.kgwwt -1

生物降解
活性污泥生物降解速率常数 kbio.stp d-1

土壤生物降解速率常数 kbio.soil d-1

可使用化学物质的属性信息（见7.1）推导环境归趋与分配

参数。其中，温度对化学物质的水溶解度和蒸气压有显著影响，

可采用附录C.1方法校正化学物质的水溶解度和蒸气压。环境归

趋与分配参数的推导方法见附录C.2和C.3。

10.1.1 分配系数

（1）气-水分配系数。影响物质在水相和气相分配过程（例

如，STP曝气池中挥发，土壤孔隙水和气的分配，空气和雨水的

分配），可使用亨利常数估算。

（2）气-气溶胶分配。影响化学物质在空气相和气溶胶颗粒

相之间的分配，进而影响向土壤的干湿沉降。可使用蒸气压及气

溶胶颗粒表面积等估算气溶胶颗粒的吸附比例。

（3）环境介质（土壤、沉积物、悬浮物和污泥）-水分配。

描述化学物质的吸附过程，可使用吸附系数及环境介质性质（如

有机碳含量）等估算。
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（4）生物富集系数。影响化学物质在鱼体和捕食动物体内

浓度。鱼类生物富集系数可通过实验测定，蚯蚓生物富集系数可

根据正辛醇-水分配系数估算。

10.1.2 降解速率常数

局部尺度考虑的降解去除过程为污水处理厂中的水解和生

物降解，以及土壤中的生物降解。通常假定化学物质的降解呈准

一级动力学，利用生物降解速率常数模拟化学物质的去除过程。

可使用生物降解筛选测试结果保守估算生物降解速率常数。如果

筛选测试结果显示不具有快速生物降解或固有生物降解性，可进

一步采用污水处理模拟试验或土壤中的生物降解试验结果确定

生物降解速率常数。

区域尺度还可考虑化学物质的光解，及在地表水和沉积物中

的生物降解等去除过程。

10.1.3 特殊化学物质的考虑

大多数环境归趋与分配参数的估算模型针对有机物开发，对

于金属类、无机物、可电离物质、颗粒物的评估应用须特别注意。

也可参考国际上通行的方法开展特殊化学物质的评估。

对于金属类和无机物，还应根据更多信息评估环境归趋和分

配。可电离物质评估时应考虑环境pH值对电离程度和归趋的影

响。

分配系数的估算仅限于分子态物质。当化学物质以颗粒态

（如粉尘）分布于环境时，使用分配系数法估算可能会低估土壤
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和沉积物的暴露浓度、高估水中的暴露浓度。当粒径很小时则可

能易于逸散进入大气。对于颗粒物的分配，应根据具体情况逐例

评估。

10.2 区域尺度环境暴露浓度估算

区域尺度环境暴露浓度代表化学物质的环境背景暴露浓度。

区域尺度上，假定化学物质的排放输入是持续的，且化学物质排

放进入环境后，在环境相内或相间迁移、转化和分配所涉及的时

间较长，涉及各种迁移和转化过程，并最终达到稳态浓度。

区域尺度应根据化学物质的环境排放所在地区确定，或基于

合理最坏情形假设，选择人口密集（如长三角区域）、或生产使

用集中的区域（如化工园区）开展评估，且评估时须考虑区域内

所有排放源，及向各环境介质（大气、地表水和土壤）的总排放

率。

区域尺度环境暴露浓度主要通过基于稳态机制的环境多介

质模型进行估算，环境多介质模型通常包含大气、地表水、沉积

物和土壤等环境相，且假定各环境相混合均匀。

10.3 局部环境暴露浓度估算

化学物质由排放源排出后，经分配、转化和迁移后进入各环

境介质并经食物链进入捕食动物。化学物质环境暴露浓度通常以

局部环境暴露浓度表示，估算时需同时考虑化学物质经排放源排

放进入环境的浓度（即环境排放暴露浓度），以及评估区域该化

学物质的环境背景浓度（用区域尺度PEC表征）。
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应开展局部环境暴露浓度估算的环境介质包括：集中式STP

微生物环境、大气、地表水、沉积物、土壤和捕食动物。对于可

能进入地下水的，应开展地下水暴露评估。

根据环境排放率、环境归趋和分配参数，以及假定的环境暴

露途径和暴露参数（见附录B表B.2），应用暴露模型开展局部PEC

（见表5）估算（具体估算方法见附录D和附录E）。

表5 局部尺度需要估算的预测环境浓度

环境介质 参数名称 参数符号 单位
用途

环境风险表征 PEC/ADD估算

集 中 式

STP 微生

物环境

STP微生物 PEC PECstp mg.L-1 √

大气
大气年均局部 PEC PECair.ann.L mg.L-1 ADDinh.L

大气年均总沉降通量 DEPtotal.ann mg·m-2·d-1 PECsoil.L

地表水
地表水局部 PEC PECwater.L mg.L-1 √

地表水年均局部 PEC PECwater.ann.L mg.L-1 ADDoral.water.L

沉积物 沉积物局部 PEC PECsed.L mg·kg-1 √

土壤

土壤 30 d平均局部 PEC PECsoil.30.L mg·kg-1 √

土壤 180 d 平均局部

PEC
PECsoil.180.L mg·kg-1

PECter.predator；

ADDoral.soil.L

地下水 地下水局部 PEC PECgrw.L mg.L-1 ADDoral.water.L

捕食动物
水生动物捕食者 PEC PECaqu.predator mg·kgwet-1 √

陆生动物捕食者 PEC PECter.predator mg.kgwet-1 √

10.3.1 集中式 STP微生物暴露浓度

主要考虑生化反应池（曝气池），将集中式STP出水总浓度

作为曝气池暴露浓度。可采用C-STP（O）模型开展曝气池暴露

浓度估算（见附录D），使用集中式STP出水排放系数估算曝气

池暴露浓度。如果采用其他STP模型，应详细说明。
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计算方法见附录D公式（D- 40）。

10.3.2 局部大气暴露浓度预测

大气暴露评估内容包括：

（1）大气年均局部预测环境浓度（PECair.ann.L）估算。

PECair.ann.L为距离排放源 100 m处（假定 100 m处为厂的外边界）

的年均大气浓度。对于工业源，化学物质输入量取直接大气排放

率（Eair.L）和集中式 STP 大气排放率（Estp.air）的最大值。对于

消费使用源，仅考虑集中式 STP大气排放率（Estp.air）。不考虑沉

降损失。

（2）大气年均总沉降通量（DEPtotal.ann）估算。DEPtotal.ann

为距排放源 100 m~1 km范围内大气年均干湿总沉降通量。对于

工业源，化学物质输入量为直接大气排放量（Eair.L）和集中式 STP

大气排放量（Estp.air）之和。对于消费使用源，仅考虑 Estp.air。需

同时考虑化学物质气态部分和气溶胶结合部分的干湿沉降。

假设大气排放源高度为 10 m，废气热量为 0（不会导致额外

的烟羽抬升），排放源面积为 0。根据工业源的大气排放量（Eair.L）

和集中式 STP大气排放量（Estp.air），使用高斯模型，并综合空气

和气溶胶颗粒的分配及干湿沉降速率估算。

计算方法见附录 E的 E.1。

10.3.3 局部地表水暴露浓度预测

地表水暴露评估的内容包括：

（1）地表水局部预测环境浓度（PECwater.L）。对于工业源，

根据实际情况，其为直排地表水浓度或集中式 STP 排放后地表
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水浓度。对于消费使用源，PECwater.L为直排地表水浓度与集中式

STP排放后地表水浓度的和。

（2）地表水年均局部预测环境浓度（PECwater.ann.L）。

假设废水排入地表水后快速完全混合，主要考虑稀释和悬浮

物的吸附作用。稀释倍数根据集中式 STP出水流量或直排出水

流量和受纳河流流量计算，标准场景下默认为 10。对于特定场

所的评估，可以调整稀释倍数，但须考虑河流流量的波动性，尽

量选择较小的稀释倍数（如第 10百分位）。如果只有河流平均流

量，则使用 1/3的平均流量计算，但稀释倍数不得超过 1000。稀

释倍数的计算只适用于河流，不适用湖泊或河口。

如果 PECwater.L计算值大于化学物质的水溶解度，须分析并

说明原因。

计算方法见附录 E的 E.2。

10.3.4 局部沉积物暴露浓度预测

沉积物暴露评估须估算沉积物局部预测环境浓度（PECsed.L）。

标准场景中，PECsed.L用新沉积悬浮物中的化学物质浓度表示，

假设化学物质在水和悬浮物之间达到热力学分配平衡，根据地表

水悬浮物浓度，从 PECwater.L推导获得 PECsed.L。

由于强吸附性物质可能与悬浮物发生其他结合作用，在水和

悬浮物之间可能无法达到分配平衡，即可能不适用于具有结合作

用的强吸附性物质。如果化学物质溶解度较小，或以颗粒态排放

进入地表水，则可能会低估沉积物中的浓度。评估时应注意这些
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情形。

计算方法见附录 E的 E.3。

10.3.5 局部土壤暴露浓度预测

土壤暴露评估的内容包括：（1）30 d平均局部预测土壤环境

浓度（PECsoil.30.L）；（2）180 d 平均局部预测土壤环境浓度

（PECsoil.180.L）。

标准场景中，土壤中化学物质来自集中式 STP 污泥的持续

农用，及附近排放废气中化学物质的干湿沉降，不考虑化学物质

对土壤的直接排放。假定污泥施用量为 7500 kg·hm-2·y-1，每年施

用 1次，连续施用 5年。土壤中化学物质的去除主要考虑挥发、

淋溶和生物降解过程。将污泥施用及大气沉降持续 5年（第 5次

施用开始计）后 30 d和 180 d内，土壤中化学物质的平均浓度分

别作为 PECsoil.30.L和 PECsoil.180.L。计算方法见附录 E的 E.4。

如有其他土壤显著暴露途径的，应采用其他方法科学评估，

但须详细说明。

10.3.6 局部地下水暴露浓度预测

地下水暴露评估即估算地下水局部预测环境浓度（PECgrw.L）。

标准场景中，假设土壤和孔隙水达到分配平衡，地下水中的物质

浓度主要来自土壤孔隙水，因此将土壤孔隙水浓度作为 PECgrw.L。

土壤孔隙水浓度根据化学物质的土壤-水分配系数和 PECsoil.180.L

估算。计算方法见附录 E的 E.5。也可使用其他高层级方法进一

步评估，但须详细说明。
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10.3.7 捕食动物暴露浓度预测

捕食动物暴露浓度需估算：水生动物捕食者暴露浓度

（PECaqu.predator）和陆生动物捕食者的暴露浓度（PECter.predator）。

捕食动物暴露浓度为食物中的浓度。

假定水生动物捕食者的典型食物链为：水→鱼→捕食动物

（如鸟类、野鸭等），则 PECaqu.predator为鱼体浓度。鱼体浓度根据

生物富集系数（BCF）计算。

假定陆生动物捕食者的典型食物链为：土壤→蚯蚓→捕食动

物，PECter.predator可认为是蚯蚓体内化学物质的总浓度，即蚯蚓组

织以及肠道内容物（土壤）浓度之和。蚯蚓组织的浓度根据土壤

浓度和蚯蚓生物富集系数（BCFworm）计算。

计算公式见附录 E的 E.6。

11 健康暴露评估

评估人体通过环境的间接暴露，包括吸入、饮水、摄食途径。

摄食途径主要考虑摄食鱼类。必要时，可考虑肉类、奶制品、农

产品等。当化学物质在公共场所（如公园）使用时，可考虑儿童

的土壤摄入。人体暴露量以不同途径的总暴露量计。

通常评估局部尺度健康暴露，假定一般人群生活在排放源附

近，基于局部PEC估算不同暴露途径的人体健康外暴露量（需要

估算的暴露量参数见表6），估算方法参见附录F。建议使用化学

物质暴露评估软件（CET）（参见附录G）计算。

必要时，可基于区域PEC估算人体健康外暴露量，用于开展
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远离排放源的健康暴露评估，估算方法参考局部尺度健康暴露评

估方法。

表 6 局部尺度一般人群暴露途径和暴露量参数

暴露途径 参数名称 参数符号 单位 所需环境浓度

吸入 吸入途径日均暴露剂量 ADDinh mg·kg-1·d-1 PECair.ann.L

饮水 饮水途径日均暴露剂量 ADDoral.water mg·kg-1·d-1
PECwater.ann.L；

PECgrw.L

摄食
摄食途径日均暴露剂量 ADDoral.food mg·kg-1·d-1 Cfish.L

摄入土壤的日均暴露剂量 ADDoral.soil mg·kg-1·d-1 PECsoil.180.L

总暴露量 ADDT mg·kg-1·d-1 /

11.1 健康暴露参数

关键暴露参数包括：呼吸速率（IRair）、饮水摄入率（IRwater）、

鱼摄入率（IRfish）和土壤摄入率（IRsoil）等。基于最坏情形，假

设人群发生长期暴露，暴露持续时间为70年。一般仅开展普通人

群暴露估算，采用成人暴露参数。若有证据表明对敏感人群存在

危害效应时，也可使用易受影响的儿童、孕妇、老人及对化学物

质敏感的人群进行暴露评估，并使用相应的暴露参数。推荐使用

《中国人群暴露参数手册》中的暴露参数，标准场景中采用成人

的暴露参数，见附录B表B.3。

11.2 局部尺度暴露剂量估算

11.2.1 吸入暴露剂量估算

对于挥发性物质，吸入暴露途径对总暴露量的贡献较为显著。

假定人体长期暴露于排放源附近（100 m）的大气中，使用

PECair.ann.L估算吸入暴露剂量。

计算方法见附录 F的 F.1。
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11.2.2 饮水暴露剂量估算

假定饮用水取自排放源附近的地表水或者地下水。考虑对饮

用水中化学物质的净化率，并使用地表水和地下水处理后的最大

浓度计算饮水途径暴露剂量。

计算方法见附录 F的 F.2。

11.2.3 摄食（鱼）暴露剂量估算

假定人体通过摄食排放源附近水体中的鱼类发生暴露，使用

鱼体浓度估算摄食途径暴露剂量。计算方法见附录F的F.4。

如果考虑其他摄食（肉类、奶制品、农产品）途径，须详细

说明估算过程与依据。

11.2.4 土壤摄取暴露剂量估算

当化学物质在公共场所（如公园）使用时，可考虑该暴露途

径。使用 PECsoil.L估算土壤摄取暴露剂量。

计算公式见附录 F的 F.6。

11.2.5 总暴露剂量估算

总暴露剂量为各个途径暴露量之和：

T nADD ADD （5）

式中：ADDT——各个暴露途径日均总暴露剂量，mg·kg-1·d-1；

ADDn——第 n种暴露途径的化学物质日均暴露剂量，

mg·kg-1·d-1。

12 暴露评估报告

暴露评估报告主要包括以下几个方面：
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（1）描述纳入评估范围的化学物质生命周期阶段；

（2）描述不同生命周期阶段涉及的排放源、排放场景、排

放率估算方法和排放率估算结果；

（3）描述不同生命周期阶段各环境暴露场景、环境暴露评

估方法/模型/软件/参数，以及各环境暴露场景下各环境介质和捕

食动物局部环境暴露浓度；

（4）描述不同生命周期阶段各健康暴露场景、健康暴露评

估方法/模型/软件/参数，以及各健康暴露场景下各暴露途径健康

暴露剂量和总暴露剂量。
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附录 A 化学物质环境排放系数

化学物质环境排放系数受到多个因素影响，如行业领域、生命周期阶段、用途、操作条

件等。本附录给出了不同行业领域在不同生命周期阶段、不同操作条件以及不同具体用途下

的环境排放系数。

其中，行业领域包括：基础化工、化工合成、电子电气、个人/家庭用品、公共领域、

皮革加工、金属提取精炼和加工、矿物油和燃料、胶片、聚合物、纸浆造纸和纸板、纺织加

工、涂料油漆和清漆、土木和机械工程、其他。见表 A.1。

生命周期阶段包括：生产、加工使用、消费使用、固体废物利用处置。见表 A.1。

操作条件包括：密闭系统使用、物品添加使用、非广泛分散使用、广泛分散使用。见表

A.2。

此外，在部分行业领域内，还区分化学物质的具体用途给出不同的环境排放系数。如化

工合成行业领域中区分中间体类和非中间体类，个人/家庭用品行业领域区分清洁剂/洗涤剂

类和非清洁剂/洗涤剂类，给出不同的环境排放系数。

需要特别指出的是，由于国际社会对不同行业领域化学物质环境排放情况的研究和认识

程度的不同，上述行业领域分类与我国国民经济行业分类无法一一对应，使用时应结合拟评

估化学物质具体生产工艺、具体用途等选择最为适当的环境排放系数。

使用本附录选择化学物质环境排放系数时，应首先结合化学物质所处行业领域和生命周

期阶段以及具体用途，参照表 A.1查找对应的环境排放系数表（表 A.3—表 A.32），并根据

表 A.2给出的不同操作条件选择适当的化学物质环境排放系数。

表 A.1 不同行业领域化学物质环境排放系数总表

行业 A1生产阶段 A2配制阶段 A3工业使用 A4消费使用
A5固体废

物利用处置

IC1基础化工 表 A.3 表 A.4 表 A.5 NA NA

IC2化工合成
表 A.3（非中间体类）

表 A.6（中间体类）
表 A.4 表 A.7 NA NA

IC3电子电气 表 A.3 表 A.4 表 A.8 NA NA

IC4个人/家庭

用品

表 A.3（非清洁剂/洗涤剂类和非化

妆品类，以及产量<1000 t·y-1的清

洁剂/洗涤剂类和化妆品类）

表 A.9（产量≥1000 t·y-1的清洁剂

/洗涤剂类和化妆品类）

表 A.4（非清洁剂/洗
涤剂类和非化妆品

类）

表 A.10（清洁剂/洗涤

剂类和化妆品类）

NA 表 A.11 NA

IC5公共领域

表 A.3（非清洁剂/洗涤剂类和非化

妆品类，以及产量<1000 t·y-1的清

洁剂/洗涤剂类和化妆品类）

表 A.9（产量≥1000 t·y-1的清洁剂

/洗涤剂类和化妆品类）

表 A.4（非清洁剂/洗
涤剂类）

表 A.10（清洁剂/洗涤

剂类）

表 A.12 NA NA

IC6皮革加工
表 A.3（非着色剂类）

表 A.13（着色剂类）
表 A.4 表 A.14 NA NA

IC7金属提取、

精炼和加工
表 A.3

表 A.4（非热传导剂、

润滑油及添加剂类）

表 A.15（热传导剂、

润滑油及添加剂类）

表 A.16 NA NA
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行业 A1生产阶段 A2配制阶段 A3工业使用 A4消费使用
A5固体废

物利用处置

IC8矿物油和燃

料
表 A.3 表 A.4 表 A.17 表 A.18 NA

IC9胶片 表 A.3

表 A.4（显影水基浴

液）

表 A.19（光化学物质

及其他用于固体材料

生产的化学物质）

表 A.20 表 A.21 表 A.22

IC10聚合物 表 A.3或表 A.23
表 A.4
表 A.19（混炼等配制

过程）

表 A.23
表 A.24

NA NC

IC11纸浆、造纸

和纸板

表 A.3（非着色剂类）

表 A.13（着色剂类）
表 A.4

表 A.25
表 A.26

NA 表 A.27

IC12纺织加工
表 A.3（非着色剂类）

表 A.13（着色剂类）
表 A.4 表 A.28 表 A.29 NA

IC13涂料、油漆

和清漆
表 A.3 表 A.4 表 A.30 表 A.31 NA

IC14土木和机

械工程
表 A.3 表 A.4 表 A.32 表 A.32 NA

IC0其他 表 A.3 表 A.4 表 A.32 NC NC

注：NA为不适用，NC 为暂未考虑。

表 A.2 操作条件分类（MC）

MC编号 MC名称 MC亚类 生命周期阶段 MC亚类描述

MC1
密闭系统

使用

MC1b
生产

分离（离开反应容器和设备）后在现场储存的中

间体，或连续生产的非中间体

配制 使用专用设备且基本无清洗操作

MC1c
生产

分离后不在现场储存的中间体，或使用专用设备

生产非中间体类物质

配制 使用专用设备且清洗频繁

MC2
物品添加

使用
/

配制 添加进入物品等基质

工业使用 工业用途，或使用非专用设备加工使用中间体

MC3
非广泛分

散使用
/

生产 使用非专用设备

配制 使用非专用设备

使用
非广泛分散性质的工业使用，或使用非专用设备

加工使用中间体

MC4
广泛分散

使用
/ 使用 消费使用（无排放控制措施）
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一、基础化工

（一）生产：表 A.3。

表 A.3 生产（一般类）

环境介质 生产量（t·y-1） 蒸气压（Pa）
排放系数

MCsa MC=1b MC=1c MC=3b

空气 /

<1 / 0 0 0.00001

1-10 / 0 0.00001 0.0001

10-100 / 0.00001 0.0001 0.001

100-1000 / 0.0001 0.001 0.01

1000-10000 / 0.001 0.005 0.05

≥10000 / 0.005 0.01 0.05

废水
<1000 / 0.02 / / /

≥1000 / 0.003 / / /

土壤 / / 0.0001 / / /

a MCs指所有MC，以下同。

b没有MC时，采用的默认值。

（二）配制：表 A.4。

表 A.4 配制（一般类）

环境介质 使用量（t·y-1） 蒸气压（Pa）
排放系数

MCs MC=1b MC=1c MC=3 a

空气

/ <10 / 0.0005 0.001 0.0025

/ 10-100 / 0.001 0.0025 0.005

/ 100-1000 / 0.0025 0.005 0.01

/ ≥1000 / 0.005 0.01 0.025

废水
<1000 / 0.02 / / /

≥1000 / 0.003 / / /

土壤 / / 0.0001 / / /

a 没有MC时，采用的默认值。
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（三）工业使用：表 A.5。

表 A.5 工业使用（基础化工）

水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa）
排放系数 a

空气 废水 土壤

<100

<100 0.65 0.25 0.0005

100-1000 0.8 0.1 0.0025

≥1000 0.95 0.05 0.001

100-1000

<100 0.4 0.5 0.005

100-1000 0.55 0.35 0.002

≥1000 0.65 0.25 0.001

1000-10000

<100 0.25 0.65 0.005

100-1000 0.35 0.55 0.002

≥1000 0.5 0.4 0.001

≥10000

<100 0.05 0.85 0.005

100-1000 0.1 0.8 0.002

≥1000 0.25 0.65 0.001

a 涵盖相关固体废物（如废催化剂）回收利用过程中化学物质的排放系数。

（四）消费使用：不适用。

（五）固体废物利用处置：不适用。

二、化工合成

（一）生产

非中间体类：表 A.3；

中间体类：表 A.6。

表 A.6 生产（中间体类）

环境介质 生产工艺 蒸气压（Pa） 生产量（t·y-1）
排放系数

MCs MC=1b MC=1c

空气 /

<1 / / 0 0

1-10 / / 0 0.00001

10-100 / / 0.00001 0.0001

100-1000 / / 0.0001 0.001

1000-10000 / / 0.001 0.01

≥10000 / / 0.01 0.025

废水 湿法
/ <1000 0.02 / /

/ ≥1000 0.003 / /
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环境介质 生产工艺 蒸气压（Pa） 生产量（t·y-1）
排放系数

MCs MC=1b MC=1c

干法 / / 0 / /

土壤 / / / / 0.00001 0.0001

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：表 A.7。

表 A.7 工业使用（化工合成）

环境介质 蒸气压（Pa） 工艺
使用量

（t·y-1）

排放系数

MCs MC = 1b MC = 1c MC = 3a

空气

<1 / / / 0 0 0.00001

1-10 / / / 0 0 0.0001

10-100 / / / 0 0.00001 0.001

100-1000 / / / 0.00001 0.0001 0.01

1000-10000 / / / 0.0001 0.001 0.025

≥10000 / / / 0.001 0.005 0.05

废水

/
湿法

<1000 0.02 / / /

/ ≥1000 0.007 0.0005 / /

/ 干法 / 0 / / /

土壤 / / / 0.0001 / / /
a没有MC时，采用的默认值。

（四）消费使用：不适用。

（五）固体废物利用处置：不适用。

三、电子电气

（一）生产：表 A.3。

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：表 A.8。

表 A.8 工业使用（电子电气）

环境介质 蒸气压（Pa）
排放系数

MC = 2 MC = 3 a

空气
<100 0.0005 0.0005

≥100 0.0005 0.001

废水 / 0.0001 0.005

土壤 / 0.0001 0.01

a没有MC时，采用的默认值。
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（四）消费使用：不适用。

（五）固体废物利用处置：不适用。

四、个人/家庭用品

（一）生产

非清洁剂/洗涤剂类和非化妆品类，以及产量<1000 t·y-1的清洁剂/洗涤剂类和化妆品

类：表 A.3；

产量≥1000 t·y
-1
的清洁剂/洗涤剂类和化妆品类：表 A.9。

表 A.9 生产（产量≥1000 t·y-1的清洁剂/洗涤剂类和化妆品类）

环境介质
排放系数

批处理工艺a 连续工艺b

空气 0.000001 0.000001

废水 0.003 0.001

固体废物 0 0

a如：非离子表面活性剂的乙氧化处理、两性的和阳离子型表面活性剂的生产。

b如：阴离子表面活性剂的磺化和硫化工艺。

（二）配制

非清洁剂/洗涤剂类和非化妆品类：表 A.4；

清洁剂/洗涤剂类和化妆品类：表 A.10。

表 A.10 配制（清洁剂/洗涤剂类和化妆品类）

环境介质
排放系数

粉剂 粉饼 液体 其他

空气 0.0002 0.0002 0.00002 0.0002

废水 0.0001 0.00001 0.0009 0.0009

固体废物 0.0073 0.0081 0.0032 0.0081

（三）工业使用：不适用。
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（四）消费使用：表 A.11。

表 A.11 消费使用（个人/家庭用品）

环境介质 用途 水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa） 排放系数

空气

胶黏剂、黏合剂等 a / / 0

气溶胶喷涂剂 / / 1

抗冻剂 / / 0.0005

润滑剂和添加剂
/ <5000 0

/ ≥5000 0.05

气味剂

/ <100 0.05

/ 100-2500 0.2

/ 2500-10000 0.5

/ ≥10000 0.9

溶剂及其他

<10

<10 0.005

10-100 0.015

100-1000 0.15

1000-10000 0.4

≥10000 0.6

10-100

<10 0.0015

10-100 0.075

100-1000 0.125

1000-10000 0.25

≥10000 0.4

100-1000

<10 0.0015

10-100 0.025

100-1000 0.1

1000-10000 0.15

≥10000 0.225

≥1000

<10 0.00075

10-100 0.03

100-1000 0.075

1000-10000 0.125

≥10000 0.175

地表水 抗冻剂、润滑剂和添加剂（汽车用品） 0.0005

废水
胶黏剂、黏合剂

<25 / 0

25 / 0.005

气溶胶喷涂剂、抗冻剂、润滑 / / 0
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环境介质 用途 水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa） 排放系数

剂和添加剂

防静电剂 / / 0.01

漂白剂（家庭用品） / / 0.95

漂白剂（化妆品） / / 0.8

清洁剂及添加剂、化妆品 / / 1

表面活性剂 / / 0.99

着色剂（清洁产品） / / 1

着色剂（化妆品） / / 0.8

着色剂（其他） / / 0.5

络合剂 / / 0.8

气味剂（化妆品）

/ <2500 0.8

/ 2500-10000 0.5

/ 10000 0.1

气味剂（清洁产品等）

/ <100 0.9

/ 100-2500 0.8

/ 2500-10000 0.5

/ 10000 0.1

气味剂（其他）

/ <100 0.5

/ 100-2500 0.3

/ 2500-10000 0.2

/ 10000 0.05

软化剂 / / 0.9

溶剂及其他

/ <10 0.1

/ 10-100 0.2

/ 100-1000 0.4

/ ≥1000 0.6

土壤

胶黏剂、黏合剂 / / 0.0001

气溶胶喷涂剂、气味剂 / / 0

抗冻剂 / / 0.0005

防静电剂 / / 0.001

漂白剂（日用品） / / 0.01

漂白剂（化妆品） / / 0.001

清洁剂及添加剂 / / 0

软化剂、表面活性剂 / / 0.01

着色剂（清洁用品） / / 0.002

着色剂（化妆品） / / 0.0001
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环境介质 用途 水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa） 排放系数

着色剂 (其他) / / 0.01

络合剂 / / 0.0001

润滑剂和添加剂 / / 0.002

溶剂及其他

/ <10 0.2

/ 10-100 0.1

/ 100-1000 0.05

/ 1000-10000 0.005

/ ≥10000 0.002

a胶黏剂、黏合剂、防静电剂、漂白剂、清洁剂及添加剂、着色剂、络合剂、化妆品、软化剂、表面活性剂。

（五）固体废物利用处置：不适用。

五、公共领域

（一）生产

非清洁剂/洗涤剂类和非化妆品类，以及产量<1000 t·y
-1
的清洁剂/洗涤剂类和化妆品

类：表 A.3；

产量≥1000 t·y-1的清洁剂/洗涤剂类和化妆品类：表 A.9。

（二）配制

非清洁剂/洗涤剂类：表 A.4；

清洁剂/洗涤剂类：表 A.10。

（三）工业使用：表 A.12。

表 A.12 工业使用（公共领域）

用途 用量（t·y-1）
排放系数

空气 废水 土壤

清洁剂/洗涤剂
≤ 1000 0.0025 0.9 0.05

> 1000 0 1 0

非农用生杀剂 / 0.1 0.05 0.8

其他 / 0.05 0.45 0.45

（四）消费使用：不适用。

（五）固体废物利用处置：不适用。

六、皮革加工

（一）生产

非着色剂类：表 A.3；
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着色剂类：表 A.13。

表 A.13 生产（着色剂类）

环境介质 水溶解度（mg·L-1） 排放系数

空气 / 0.0008

废水

<2000 0.015

2000-10000 0.02

10000-100000 0.03

100000-500000 0.05

≥500000 0.06

土壤 / 0.0001

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：表 A.14。

表 A.14 工业使用（皮革加工）

环境介质 水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa）
排放系数

MCs MC = 2 MC = 3 a

空气

<100 <100 0.001 / /

<100 ≥100 0.01 / /

≥100 / 0 / /

废水

<100 / / 0.05 0.9

100-1000 / / 0.15 0.99

≥1000 / / 0.25 0.99

土壤 / / 0.01 / /

a没有MC时，采用的默认值。

（四）消费使用：不适用。

（五）固体废物利用处置：不适用。

七、金属提取、精炼和加工

（一）生产：表 A.3。

（二）配制

非热传导剂、润滑油及添加剂类：A.4；

热传导剂、润滑油及添加剂类：A.15。
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表 A.15 配制（热传导剂、润滑油及添加剂）

环境介质 蒸气压（Pa） 排放系数

空气

<1 0.00005

1-10 0.00001

10-100 0.0005

100-1000 0.0025

≥1000 0.025

废水 / 0.002

土壤 / 0.00001

（三）工业使用：表 A.16。

表 A.16 工业使用（金属提取、精炼和加工）

用途 环境介质 水溶解度（mg·L-1） lg HENRY
排放系数

MCs MC = 2 MC = 3a

非热传导剂、非

润滑油及添加

剂

空气 / / / 0 0.25

废水

<100 / / 0.05 0.5

100-1000 / / 0.1 0.5

≥1000 / / 0.25 0.5

土壤 / / / 0 0.05

热传导剂、润滑

油及添加剂

空气
/ <2 0.0002 / /

/ ≥2 0.002 / /

废水
纯油性 / 0.185 / /

水性及其他 / 0.316 / /

土壤 / / 0.0001 / /
a 没有MC时，采用的默认值。

（四）消费使用：不适用。

（五）固体废物利用处置：不适用。

八、矿物油和燃料

（一）生产：表 A.3。

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：表 A.17。
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表 A.17 工业使用（矿物油和燃料）

环境介质 蒸气压（Pa） 排放系数

空气

<1 0.0001

1-10 0.0005

10-100 0.001

100-1000 0.005

≥1000 0.01

废水 / 0.0005

土壤 / 0.001

（四）消费使用：表 A.18。

表 A.18 消费使用（矿物油和燃料）

环境介质 蒸气压（Pa） 排放系数

空气

<10 0.005
10-100 0.015
100-1000 0.15
1000-10000 0.4
≥10000 0.6

废水 / 0.0005

地表水 / 0.0001

土壤 / 0.0001

（五）固体废物利用处置：不适用。

九、胶片

（一）生产：表 A.3。

（二）配制

显影水基浴液：表 A.4；

光化学物质及其他用于固体材料生产的化学物质：表 A.19。
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表 A.19 配制（光化学物质及用于固体材料生产的化学物质）

环境介质 蒸气压（Pa） 排放系数

空气

<1 0.0001

1-10 0.001

10-100 0.3

100-1000 0.7

≥1000 1

废水
用于控制晶体生成的物质 0.99

其他功能物质 0.002

土壤 / 0.00025

（三）工业使用：表 A.20。

表 A.20 工业使用（胶片）

环境介质 用途 蒸气压（Pa）
排放系数

MC=2 MC=3 a

空气

固体材料（如胶片） / 0 /

其他

<1 / 0.000035

1-10 / 0.00025

10-100 / 0.0075

100-1000 / 0.025

≥1000 / 0.075

废水

固体材料（如胶片） / 0 /

水溶液：染料耦合剂 / / 0.15

水溶液：其他 / / 0.8

土壤
固体材料（如胶片） / 0 /

其他 / / 0.00025
a 没有MC时，采用的默认值。

（四）消费使用：表 A.21。

表 A.21 消费使用（胶片）

环境介质 排放系数

空气 0

废水 0.4

土壤 0

注：仅适用于水溶液中光化学物质的排放测算。
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（五）固体废物利用处置：表 A.22。

表 A.22 固体废物利用处置 a（胶片）

环境介质 蒸气压（Pa） 排放系数 b

空气

<1 0.000005
1-10 0.000025
10-100 0.00075
100-1000 0.0025
≥1000 0.01

废水 / 0.2
土壤 / 0
注：a 仅适用于水溶液中光化学物质的排放测算。
b 仅为相关固体废物回收利用过程的化学物质排放系数。

十、聚合物

（一）生产：表 A.3 或表 A.23。

（二）配制：表 A.4 或表 A.19（混炼）。

（三）工业使用：聚合反应过程中单体、催化剂、引发剂、抑制剂、延迟剂、链转移剂、

硫化剂等的使用见表 A.23，聚合物加工见表 A.24。

表 A.23 工业使用（聚合反应过程）

环境

介质

理化参数 排放系数

蒸气压（Pa）
水溶解度

（mg·L-1）

类别I 类别II 类别III

湿法 干法 湿法 干法 湿法 干法

空气

<1 / 0.00001 0.00001 0 0 0 0

1-10 / 0.0001 0.0001 0 0 0 0

10-100 / 0.001 0.001 0 0 0 0

100-1000 / 0.01 0.01 0.0005 0.0005 0 0

1000-10000 / 0.05 0.05 0.001 0.001 0.0005 0.0005

≥10000 / 0.05 0.05 0.01 0.01 0.001 0.001

废水

/ <10 0.00001 0 0.005 0 0.0005 0

/ 10-100 0.0001 0 0.01 0 0.001 0

/ 100-1000 0.001 0 0.025 0 0.0025 0

/ ≥1000 0.01 0 0.05 0 0.005 0

土壤
<5000 / 0 0 0.0005 0.0005 0.00025 0.00025

≥5000 / 0 0 0 0 0 0

注：聚合工业中聚合物生产分为：A）聚合反应，包括：A.1）湿法（如：乳剂聚合），A.2）干法（如：气

相聚合）；B）其他（如：加聚，缩聚）。所有类型化学物质的用途分类都是：过程调控，按具体功能分为三

种：I 单体，II 催化剂，III 引发剂、抑制剂、延迟剂、链转移剂、硫化剂等。
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表 A.24 工业使用（聚合物加工）

环境介质 蒸气压（Pa） 沸点（°C）
排放系数

物质类型
A B

空气

<1
<300或未知 0.001 0

I

≥300 0.0005 0

1-100
<300或未知 0.0025 0

≥300 0.001 0

≥100

<300或未知 0.01 0

≥300 0.005 0

<400或未知 0.01 /
II

≥400 0.005 /

<100 / 0.1 0.1

III
100-1000 / 0.25 0.25

1000-10000 / 0.5 0.5

≥10000 / 0.75 0.75

<1
<300或未知 0.01 0

IV

≥300 0.005 0

1-100
<300或未知 0.025 0

≥300 0.01 0

≥100
<300或未知 0.1 0

≥300 0.05 0

<100 / / 0.075

V
100-1000 / / 0.15

1000-10000 / / 0.25

≥10000 / / 0.35

废水

/ / 0.0005 0.0005 I

/ / 0.001 0 II

/ / 0 0 III

/ / 0.0005 0.0005 IV

/ / / 0.00005 V

土壤

/ / 0.0001 0.0001 I

/ / 0.0005 0 II

/ / 0.00001 0.00001 III

/ / 0.001 0.001 IV

/ / / 0.00001 V

注：聚合物加工（成型）分为两种：A热塑型塑料加工，B热固性树脂（预聚物）处理，主要考虑以下5种

类型：I（A，B）添加剂，包括抗静电剂、阻燃剂、稳定剂及其他，颜料（着色剂），填料；II（A）增塑剂

（软化剂）；III（A，B）溶剂；IV（A，B）加工助剂，包括抗裂剂和抗粘合剂、润滑油和添加剂；V（B）

固化剂（反应调节剂，如引发剂）、交联剂（反应调节剂：单体）。
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（四）消费使用：不适用。

（五）固体废物利用处置：不适用。

十一、纸浆、造纸和纸板

（一）生产

非着色剂类：表 A.3；

着色剂类：表 A.9。

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：印刷及类似过程见表 A.25，纸浆、纸和纸板业见表 A.26。

表 A.25 工业使用（印刷及类似过程）

环境介质 用途 蒸气压（Pa） 水溶解度（mg·L-1）
排放系数

MC = 2 MC = 3a

空气

默认值

<100 / 0 0.01

100-1000 / 0.05 0.2

1000-10000 / 0.25 0.5

≥10000 / 0.5 0.75

着色剂、复印剂 / / 0 /

溶剂

<100 / / 0.05

100-1000 / / 0.3

1000-10000 / / 0.65

≥10000 / / 0.85

废水

默认值

/ <100 0.0001 0.01

/ 100-1000 0.005 0.05

/ ≥1000 0.001 0.1

清洁剂及添加剂 / / / 0.9

着色剂、复印剂 / / 0.0005 /

溶剂

<100 / / 0.0005

100-1000 / / 0.001

≥1000 / / 0.005

土壤 所有用途

<100 / 0.0015 0.0015

100-1000 / 0.0001 0.0001

1000-10000 / 0.00001 0.00001

≥10000 / 0 0

a没有MC时，采用的默认值。

第 350／393页



47

表 A.26 工业使用（纸浆、纸和纸板业）

环境

介质
用途

水溶解度

（mg·L-1）

蒸气压

（Pa）

排放系数

MC=2 MC=3 a

空气 所有用途

<100

<100 0 0.0001

100-1000 0.00001 0.001

≥1000 0.0001 0.01

100-1000

<100 0 0.00001

100-1000 0 0.0001

≥1000 0.00001 0.001

≥1000

<100 0 0

100-1000 0 0.0001

≥1000 0 0.001

废水

默认值

<100

<100 0.85 0.85

100-500 0.75 0.75

≥500 0.5 0.5

100-1000

<100 0.875 0.875

100-500 0.85 0.85

≥500 0.75 0.75

1000-10000

<100 0.9 0.9

100-500 0.875 0.875

≥500 0.85 0.85

≥10000 - 0.95 0.95

着色剂

阴离子碱性染料 / / 0.023 0.023

直接染料 / / 0.04 0.04

阳离子直接染料 / / 0.055 0.055

阴离子或阳离子直接染料 / / 0.028 0.028

酸性染料，阳离子型或未知型 / / 0.079 0.079

增白剂 / / 0.064 0.064

填料、浸渍剂 / / 0.05 0.05

土壤 所有相关用途

<100 / 0.0015 0.0015

100-1000 / 0.0001 0.0001

1000-10000 / 0.00001 0.00001

≥10000 / 0 0
a没有MC时，采用的默认值。

（四）消费使用：不适用。
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（五）固体废物利用处置：表 A.27。

表 A.27 固体废物利用处置（造纸）

环境介质 用途 排放系数 a

空气 / 0

废水

着色剂 0.1

复印剂（根据纸张类型）

图纸 0.2

纸板 0.01

新闻纸 0.15

卫生用纸 0.01

包装纸 0.1

档案纸 0.05

其他，或多种纸型 0.2

土壤 / / 0

a 仅为相关固体废物回收利用过程的化学物质排放系数。

十二、纺织加工

（一）生产

非着色剂类：表 A.3；

着色剂类：表 A.13。

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：表 A.28。
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表 A.28 工业使用（纺织加工）

环境介质
判别参数 排放系数

水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa） 非着色剂 着色剂

空气

<100

<100 0.05 /

100-1000 0.15 /

≥1000 0.4 /

100-1000

<100 0.025 /

100-1000 0.05 /

≥1000 0.15 /

1000-10000

<100 0.01 /

100-1000 0.025 /

≥1000 0.05 /

≥10000

<100 0.005 /

100-1000 0.01 /

≥1000 0.025 /

浸染 / / 0.0007

轧染

热熔胶物质或未知类型 / / 0.05

其他物质 / / 0.0025

印花 / / 0.0025

废水a

<100

<100 0.85 /

100-1000 0.75 /

≥1000 0.5 /

100-1000

<100 0.875 /

100-1000 0.85 /

≥1000 0.75 /

1000-10000

<100 0.9 /

100-1000 0.875 /

≥1000 0.85 /

≥10000 / 0.95 /

土壤

/ / / 0.005

<100

<100 0.05 /

100-500 0.15 /

≥500 0.4 /

≥100

<100 0.025 /

100-500 0.05 /

≥500 0.15 /
a 着色剂废水排放系数(EF)=染色工序排放系数(E.1) +处理、清洗工序排放系数(E.2)

式中：E.1——染色工序废水排放系数，计算方法为E.1= A / (1 + K×B)。其中A为常数，K为平衡常数，B为

1/浴比 (浴比默认为10 kg织物/1 L浴液)，见表A.28工业使用（纺织加工参数值）。

E.2——处理、清洗工序废水排放系数，见表A.28工业使用（纺织加工参数值）。
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表 A.28 工业使用（纺织加工参数值）

染料类型 着色剂印染工艺
参数值

K A B E.2

分散染料
轧染 115 5 1 0.055

印花 115 2 0.5 0.12

直接染料 浸染 73 1 0.1 a 0.01

活性染料– 毛料 浸染 190 1 0.1 a 0.01

活性染料– 棉线 浸染 23 1 0.1 a 0.01

活性染料–一般织物 浸染 57 1 0.1 a 0.01

还原染料
轧染 190 5 1 0.055

印花 190 2 0.5 0.12

硫化染料
轧染 40 5 1 0.055

印花 40 2 0.5 0.12

酸性染料（1个SO3） 浸染 90 1 0.1 a 0.01

酸性染料（>1个SO3） 浸染 190 1 0.1 a 0.01

碱性染料 浸染 990 1 0.1 a 0.01

偶氮染料
轧染 30 5 1 0.055

印花 30 2 0.5 0.12

金属络合物 浸染 150 1 0.1 a 0.01

颜料
轧染 5000 5 1 0.055

印花 5000 2 0.5 0.12

未知的低溶解度物质
轧染 190 5 1 0.055

印花 190 2 0.5 0.12

含酸性基团的未知物质 浸染 90 1 0.1 a 0.01

a默认值。

（四）消费使用：表 A.29。

表 A.29 消费使用（纺织加工）

环境介质 水溶解度（mg·L-1） 排放系数

空气 / 0

废水

<250 0.1
250-1000 0.15
1000-5000 0.2
≥5000 0.3

土壤 / 0

注：只适用着色剂。

（五）固体废物利用处置：不适用。
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十三、涂料、油漆和清漆

（一）生产：表 A.3。

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：表 A.30。

表 A.30 工业使用（涂料、油漆和清漆）

环境介质 用途
蒸气压

（Pa）

水溶解度

（mg·L-1）

排放系数

水基 溶剂型

空气

气溶胶喷涂剂 / / / 1

着色剂、缓蚀剂、填料 / / 0 0

表面活性剂 / / 0 /

软化剂、黏度调节剂及其他

<10 / 0 0

10-500 / 0 0.001

500-5000 / 0.01 0.05

≥5000 / 0.05 0.15

溶剂 / / 0.8 0.9

废水

气溶胶喷涂剂 / / / 0

着色剂、缓蚀剂、填料 / / 0.005 0.001

表面活性剂

/ <10 0.005 /

/ 10-100 0.01 /

/ ≥100 0.05 /

软化剂、黏度调节剂、其他类

/ <10 0.005 0.001

/ 10-100 0.01 0.005

≥100 0.05 0.01

溶剂 / / 0.1 0.02

土壤

气溶胶喷涂剂 / / / 0

着色剂、缓蚀剂、填料 / / 0.005 0.005

表面活性剂 / / 0.005 /

软化剂、黏度调节剂、其他类 / / 0.005 0.005

溶剂 / / 0.001 0.001
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（四）消费使用：表 A.31。

表 A.31 消费使用（涂料、油漆和清漆）

环境介质 用途 蒸气压（Pa）
水 溶 解 度

（mg·L-1）

排放系数

水基 溶剂型

空气

气溶胶喷涂剂 / / / 1

着色剂、缓蚀剂、填料 / / 0 0

表面活性剂 / / 0 /

软化剂、黏度调节剂、其他类

<10 / 0 0

10-500 / 0 0.001

500-5000 / 0.01 0.05

≥5000 / 0.05 0.15

溶剂 / / 0.8 0.95

废水

气溶胶喷涂剂 / / / 0

着色剂、缓蚀剂、填料 / / 0.005 0.001

表面活性剂

/ <10 0.005 /

/ 10-100 0.01 /

/ ≥100 0.05 /

软化剂、黏度调节剂、其他类

/ <10 0.005 0.001

/ 10-100 0.01 0.005

/ ≥100 0.05 0.01

溶剂 / / 0.15 0.04

土壤

气溶胶喷涂剂 / / / 0

着色剂、缓蚀剂、填料 / / 0.005 0.005

表面活性剂 / / 0.005 /

软化剂、黏度调节剂、其他类 / / 0.005 0.005

溶剂 / / 0.01 0.01

（五）固体废物利用处置：不适用。

十四、土木和机械工程

（一）生产：表 A.3。

（二）配制：表 A.4。
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（三）工业使用：表 A.32。

表 A.32 工业使用（土木和机械工程）

环境介质 水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa）
排放系数

MC=2 MC=3a MC =4

空气

<100

<10 0.0001 0.001 0.01

10-100 0.001 0.01 0.1

100-1000 0.01 0.1 0.25

1000-10000 0.1 0.5 0.7

≥10000 0.5 0.75 0.9

100-1000

<10 0.00001 0.0001 0.001

10-100 0.0001 0.001 0.05

100-1000 0.001 0.05 0.1

1000-10000 0.05 0.1 0.5

≥10000 0.25 0.5 0.75

≥1000

<10 0 0.00001 0.0001

10-100 0.00001 0.0001 0.001

100-1000 0.0001 0.001 0.01

1000-10000 0.001 0.01 0.1

≥10000 0.01 0.1 0.5

废水

<100

<10 0.01 0.1 0.5

10-100 0.001 0.01 0.1

100-1000 0.0001 0.001 0.01

1000-10000 0.00001 0.0001 0.001

≥10000 0 0.00001 0.0001

100-1000

<10 0.25 0.5 0.75

10-100 0.05 0.1 0.5

100-1000 0.001 0.01 0.1

1000-10000 0.0001 0.001 0.05

≥10000 0.00001 0.0001 0.001

≥1000

<10 0.5 0.75 0.9

10-100 0.1 0.5 0.7

100-1000 0.01 0.1 0.25

1000-10000 0.001 0.01 0.1

≥10000 0.0001 0.001 0.01

土壤 <100 <10 0.005 0.01 0.05

第 357／393页



54

环境介质 水溶解度（mg·L-1） 蒸气压（Pa）
排放系数

MC=2 MC=3a MC =4

10-100 0.001 0.005 0.01

100-1000 0.0005 0.001 0.005

1000-10000 0 0.0005 0.001

≥10000 0 0 0.0005

100-1000

<10 0.001 0.005 0.01

10-100 0.0005 0.001 0.005

100-1000 0 0.0005 0.001

1000-10000 0 0 0.0005

≥10000 0 0 0.0001

≥1000

<10 0.0005 0.001 0.005

10-100 0 0.0005 0.001

100-1000 0 0 0.0005

1000-10000 0 0 0.0001

≥10000 0 0 0

a没有MC时，采用的默认值。

（四）消费使用：表 A.32。

（五）固体废物利用处置：不适用。

十五、其他

（一）生产：表 A.3。

（二）配制：表 A.4。

（三）工业使用：表 A.32。

（四）消费使用：暂无。

（五）固体废物利用处置：暂无。
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附录 B 暴露参数推荐值

表 B.1 集中式 STP暴露参数

参数 符号 单位 数值

一般参数

污水日处理量 EFFLUENstp m3·d-1 2000

风速 WINDspeed m·s-1 2

进水（RS）

BOD5 BODRS g·L-1 0.15

悬浮物密度 ρRS kg·L-3 1.6

悬浮物浓度 SSRS kg·m-3 0.2

悬浮物有机碳含量 FocRS kg·kg-1 0.18

初沉池（PS）

池深 hPS m 4

水力停留时间 HRTPS h 2

污泥密度 ρPS kg·L-3 1.6

曝气池（O）

池深 hO m 3

污泥密度 ρO kg·L-3 1.6

悬浮物（污泥混合液）浓度 MLSSO kg·m-3 3

污泥有机碳质量分数 FocO kg·kg-1 0.19

水力停留时间 HRTO h 10

二沉池（SLS）

池深 hSLS m 3

污泥密度 ρSLS kg·L-3 1.6

悬浮物浓度 SSSLS kg·m-3 0.02

水力停留时间 HRTSLS h 6

污泥有机碳质量分数 FocSLS kg·kg-1 0.19
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表 B.2 局部尺度环境暴露参数

参数 符号 单位 数值

一般

固相密度 ρsolid kg·m-3 2500

水相密度 ρwater kg·m-3 1000

大气密度 ρair kg·m-3 1.3

环境温度 Tenv ℃ 10

降雨量 RAINrate mm·y-1 674

地表水

水中悬浮物浓度（干重） SUSPwater mg·L-1 15

河流流量 FLOW m3·d-1 18000

悬浮物

悬浮物中固体的体积分数 Fsolidsusp m3·m-3 0.1

悬浮物中水的体积分数 Fwatersusp m3·m-3 0.9

悬浮固体中有机碳质量分数 Focsusp kg·kg-1 0.1

沉积物

沉积物中固体的体积分数 Fsolidsed m3·m-3 0.2

沉积物中水的体积分数 Fwatersed m3·m-3 0.8

沉积物固体中有机碳质量分数 Focsed kg·kg-1 0.05

土壤

土壤中固体的体积分数 Fsolidsoil m3·m-3 0.6

土壤中水的体积分数 Fwatersoil m3·m-3 0.2

土壤中大气的体积分数 Fairsoil m3·m-3 0.2

土壤固体中有机碳质量分数 Focsoil kg·kg-1 0.02

表层土壤深度 DEPTHsoil m 0.2

污泥（干重）的年施用率 APPLsludge kg·m-2·y-1 0.75

表 B.3 人体暴露参数（成人）

参数 符号 单位 数值

呼吸速率 IRair m3·d-1 0.65

鱼摄入率 IRfish kg·d-1 0.03

饮水摄入率 IRwater L·d-1 1.85

每日暴露时长 ET h·d-1 24

暴露频率 EF d·y-1 365

暴露持续时间 ED y 70

体重 BW kg 60.6

平均暴露时间 AT d ED×EF
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附录 C 环境行为与归趋参数计算

C.1 蒸气压和水溶解度温度校正

C.1.1 蒸气压的校正

将蒸气压（VP）从试验温度校正到环境温度：

�鍘 � �鍘test � �
�vap��

R � 䆈
��͵�vptest

ኣ 䆈
��͵�env

� （C- 1）

式中：VP——环境温度下的蒸气压，Pa；

ΔvapHm——蒸发焓，J·mol-1。默认为 50000；

VPtest——试验温度下的蒸气压，Pa；

R——气体常数，8.314 J·mol-1·K-1；

Tvptest——蒸气压试验温度，℃；

Tenv——环境温度，℃。推荐值见表 B.2。

C.1.2 水溶解度的校正

将水溶解度从试验温度校正到环境温度：

�鍘ኸ � �鍘ኸtest � �
�sol�m

R � 䆈
��͵�soltest

ኣ 䆈
��͵�env

� （C- 2）

式中：SOL——环境温度下的水溶解度，mg·L-1；

ΔsolHm——溶解焓，J·mol-1。默认为 10000；

SOLtest——试验温度下的水溶解度，mg·L-1；

R——气体常数，8.314 J·mol-1·K-1；

Tsoltest——水溶解度试验温度，℃；

Tenv——环境温度，℃。推荐值见表 B.2。

C.1.3 环境介质密度的计算

环境介质（土壤、沉积物、悬浮物）的密度计算方法见公式（C-3）。

�comp � �omp��comp � �solid ͵ �oli��comp � �water ͵ �lp�comp � �air（C- 3）

其中 comp ∈ {soil,sed,susp}

式中：ρcomp——环境介质 comp（土壤、沉积物、悬浮物质）密度（以湿重计），kg·m-3；

Fsoildcomp，Fwatercomp和 Faircomp——分别为环境介质 comp（土壤、沉积物、悬浮物）

中固体、水和空气的体积分数，m3·m-3。推荐值见表 B.2；
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ρsoild，ρwater和ρair——分别为固体、水和空气的密度，kg3·m-3。推荐值见表 B.2。

C.2 环境介质中的分配

C.2.1 气-水分配

（1）亨利常数

亨利常数（HENRY）采用公式（C- 4）计算：

VP MWHENRY
SOL


 （C- 4）

式中：HENRY——亨利常数，Pa·m3·mol-1；

VP——蒸气压，Pa。校正方法见公式（C- 1）；

MW——相对分子质量，g·mol-1；

SOL——水溶解度，mg·L-1。

（2）气-水分配系数

化学物质气-水分配系数（Kair-water）采用公式（C- 5）计算：

�airኴwater �
���ܰ�

ܰ����͵�env�
（C- 5）

式中：Kair-water——化学物质的气-水分配系数，无量纲；

HENRY——亨利常数，Pa·m3·mol-1。计算方法见公式（C- 4）；

R——气体常数，8.314 J·mol-1·K-1；

Tenv——环境温度，℃。推荐值见表 B.2。

C.2.2 气-气溶胶分配

大气中化学物质吸附于气溶胶颗粒的比例（Fassaer）采用公式（C- 6）计算：

�looaer �
��junge��ܰ�aer

�ግ͵��junge��ܰ�aer
（C- 6）

�ግ � �

�
�.���ᫀኴ

��͵���melt
��͵�env

� （C- 7）

式中：Fassaer——大气中化学物质吸附于气溶胶颗粒的比例，无量纲；

CONjunge——Junge 方程常数，Pa·m；

SURFaer——气溶胶颗粒的表面积，m2·m-3。其中，CONjunge×SURFaer=10-4Pa；

VPL——蒸气压，Pa。对于气体和液体，VPL=VP。对于固体，使用公式（C- 7）计算；

VP——环境温度下的蒸气压，Pa。计算方法见公式（C- 1）；

TEMPmelt——熔点，℃。默认为 318；

Tenv——环境温度，℃。推荐值见表 B.2。
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C.2.3 环境介质（土壤、沉积物、悬浮物和污泥）-水分配

（1）固-水分配系数

化学物质的固-水分配系数（Kpcomp），采用公式（C-8）计算：

��comp � �m�comp � �m� （C- 8）

其中 comp ∈ {soil,sed,susp,sludge}

式中：Kpcomp——化学物质在环境介质（土壤、沉积物、悬浮物、污泥）中的固-水分配系数，

L·kg-1；

Foccomp——环境介质（土壤、沉积物、悬浮物，污泥）中有机碳质量分数，kg·kg-1。

Focsludge见表 B.1，其他见表 B.2；

Koc——有机碳-水分配系数，L·kg-1。

（2）环境介质（土壤、沉积物、悬浮物）-水分配

化学物质在环境介质（土壤、沉积物、悬浮物）和水间的分配系数，采用公式（C- 9）

计算：

�compኴwater � �lp�comp � �airኴwater ͵ �oli��comp ͵ �om�p�comp �
��comp
ᫀ000

� �solid（C- 9）

其中 comp ∈ {soil,sed,susp}

式中：Kcomp-water——环境介质（土壤、沉积物、悬浮物）-水分配系数，m3·m-3；

Faircomp，Fwatercomp和 Fsoilcomp——分别为环境介质（土壤、沉积物、悬浮物）中气、

水和土壤的体积分数，m3·m-3。推荐值见表 B.2；

Kair-water——气-水分配系数，无量纲。计算方法见公式（C-5）；

Kpcomp——化学物质在土壤、沉积物或悬浮物中的固-水分配系数，L·kg-1。计算方法

见公式（C-8）；

ρsolid——固体的密度，kg·m-3。推荐值见表 B.2。

C.2.4 蚯蚓生物富集系数

假定蚯蚓体内的水和脂肪与土壤中的孔隙水达到分配平衡，蚯蚓的生物富集系数

（BCFworm）可根据公式（C-10）预测：

���worm � 0.84 ͵ 0.0ᫀ��ow /�worm （C- 10）

式中：BCFworm——蚯蚓的生物富集系数（以湿重计），L.kg-1；

Kow——化学物质正辛醇-水分配系数，无量纲；

ρworm——蚯蚓密度（以湿重计），kg.L-1。默认为 1。
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C.3 环境介质中的降解

C.3.1 降解速率常数与降解半衰期的换算

当化学物质降解遵循准一级动力学方程时，降解速率常数（k）可以根据降解半衰期（DT50）

计算，方法见公式（C- 11）：

� � 0.���/���0 （C- 11）

式中：k——化学物质生物降解速率常数，d-1；

DT50——化学物质降解半衰期，d。

C.3.2 水解

对于许多化学物质，水解速率依赖于特定环境的 pH值和温度，以及土壤的含水率。

水解速率随温度升高而增加。应通过公式（C- 12）将水解速率常数从试验温度校正到

环境温度。

env test0.08 ( )
hydr.water hydr.water.test

   T Tk k e （C- 12）

式中：khydr.water——环境温度下化学物质的水解速率常数，h-1；

khydr.water.test——水解试验温度下化学物质的水解速率常数，h-1；

Tenv——环境温度，K。推荐值见表 D.2；

Ttest——水解试验温度，K。

pH值也会影响水解速率，可根据不同 pH值的水解速率，使用公式（C- 12）分别校正

得到环境温度下不同 pH的环境水解速率。

在 pH=4-9范围内水解速率显著不同，且母体物质或水解产物具有相关毒性时，应通过

考虑 pH对水解速率的影响，开展最坏情形评估。

C.3.3 活性污泥中的降解

活性污泥中的降解速率常数为水解速率和生物降解速率常数之和：

�deg.stp � �bio.stp ͵ �hydr.water （C- 13）

式中：kdeg.stp——化学物质在活性污泥中的降解速率常数，h-1；

kbio.stp——化学物质在活性污泥中的好氧生物降解速率常数，h-1。计算方法见表 C.1；

khydr.water——化学物质的水解速率常数，h-1。计算方法见公式（C- 12），默认为 0。

表 C.1 化学物质在污水处理厂活性污泥中的好氧生物降解速率常数外推方法

测试结果 kbio.stp（h-1）

快速生物降解 1

快速生物降解试验 28d通过，但未通过 10d观察期 0.3

28d快速生物降解率≥20%，或固有生物降解率≥70% 0.1
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固有生物降解率≥20% 0.03

不可生物降解 1×10-4

C.3.4 土壤中的生物降解

当没有土壤模拟测试数据时，可使用筛选测试数据外推。当前，对于土壤-水分配系数

（Kpsoil）较低的物质，还没有足够的经验数据可以证明土壤 DT50与 Kpsoil相关，对于具有高

Kpsoil值的物质，有证据表明土壤降解 DT50与 Kpsoil存在某种相关性，估算方法见表 C.2。使

用公式（C-11）将 DT50转化为土壤生物速率常数（kbio.soil）。

表 C.2 化学物质在土壤中的生物降解半衰期外推方法

测试结果
DT50（d）

Kpsoil≤ 100 100<Kpsoil≤1000 1 000<Kpsoil≤10000 Kpsoil>10000

快速生物降解 30 300 3000 30000

快速生物降解试验 28d通过，

但未通过 10d观察期
90 900 9000 90000

28d快速生物降解率≥20%，

或固有生物降解率≥70%
300 3000 30000 300000

不降解 1000000
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附录 D 化学物质在 C-STP（O）中的归趋和暴露估算

D.1 C-STP（O）模型简介

C-STP（O）模型以市政污水处理厂普通活性污泥法为基础工艺，典型的 O型 STP工艺

见图 D.1，主要包括初沉池、曝气池和二沉池。园区污水处理厂可参考本模型计算。含化学

物质的废水首先进入初沉池进行沉淀，一部分化学物质将吸附在初沉污泥中被排出。初沉池

上清液进入曝气池，曝气池含有一定浓度的活性污泥并持续曝气保持好氧条件，可好氧生物

降解的化学物质将被降解，易挥发的化学物质在曝气过程中进入大气。废水在曝气池停留一

段时间后进入二沉池进行沉淀，为了保持曝气池中污泥的浓度，沉淀后的部分活性污泥又回

流到曝气池中，其余污泥与初沉池污泥作为剩余污泥排出。剩余的化学物质随二沉池上清液

（包含吸附在少量的悬浮污泥中）排入环境水体。

初沉池 曝气池 二沉池

进水 出水

污泥回流

剩余污泥

图 D.1 普通活性污泥法工艺流程

C-STP（O）模型根据化学物质的降解一级动力学、惠特曼双阻力挥发以及逸度理论，

将大气、水、悬浮颗粒和沉积污泥划分为9箱，构建质量守恒方程，预测化学物质在STP中

的挥发、吸附、二级出水的排放系数，以及在出水和污泥中的浓度。模型使用我国的环境条

件和污水处理厂标准场景参数（见表B.1）。C-STP（O）模型概念图见图D.2。

1

3

4

5

6

9

7

8

9

初沉池 曝气池 二沉池

悬浮物 沉积污泥

平流
降解

扩散流

大气

2
2

图 D.2 C-STP（O）化学物质暴露评估概念模型

概念模型按照O型工艺流程，将各池体拆分为为大气、水相、悬浮物相、沉积污泥相。

图D.2中单向箭头表示从i箱到j箱的平流过程，包括水、水中悬浮物、大气的流动以及初沉池

和二沉池污泥的去除，平流过程不可逆；双向箭头代表相邻介质i和j间的扩散，由介质i和j
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的非稳态浓度驱动，包括吸附和挥发；假定降解过程主要发生在曝气池。

综上，概念模型由9相、15个平流过程、6个扩散过程和1个降解过程组成。

D.2 模型主要计算过程

D.2.1 质量守恒方程

稳态条件下，各箱质量守恒方程见公式（D-1）。

       0),(, iiiii cjiXcjiAVck （D- 1）

式中：ki——第 i箱中降解一级动力学常数，s-1。仅考虑第 5箱的降解，数值为 kdeg.stp/3600，

kdeg.stp计算方法见公式（C-13）；

ci——第 i箱中化学物质浓度，g·m-3；

Vi——第 i箱的体积，m3；

A(i,j)——环境介质从 i箱到 j箱的平流流速，m3·s-1；

X(i,j)——环境介质从 i箱到 j箱的扩散流速，m3·s-1。

根据概念模型的 9个箱体，建立 9元一次总质量守恒方程，具体见表 D.1。如果 A(i,j)、

X(i,j)、c(0,2)和 c(0,3)已知，解 9元一次方程即可求解各箱中化学物质浓度，进而计算化学物

质经污水处理后向大气、地表水、污泥的排放比例及降解比例。

表 D.1 总质量守恒方程组

输出 输入量(未知) 输入量(已知)
   1)7,1()5,1()2,1(0,1 cXXXA   752 )1,7()1,5()1,2( cXcXcX  =0

   2)3,2()1,2(5,2 cXXA   31 )2,3()2,1( cXcX   2,0)2,0( cA 

     3)2,3(4,36,3 cXAA  2)3,2( cX   3,0)3,0( cA 

   40,4 cA  3)4,3( cA  =0
     55)6,5(1,57,5 cVkXXA   612 )5,6()5,1()5,2( cXcXcA  =0

     65,68,6 cXA   593 )6,5()6,9()6,3( cXcAcA  =0

   7)8,7()1,7(0,7 cXXA   815 )7,8()7,1()7,5( cXcXcA  =0

       87,89,80,8 cXAA   76 )8,7()8,6( cXcA  =0

     96,90,9 cAA   8)9,8( cA  =0

注：c(0,2)为STP进水中化学物质溶解态浓度，g·m-3；c(0,3)为STP进水中化学物质吸附态浓度，g·m-3。

D.2.2 容积参数

各池体积（Volumen）、面积（Arean）以及STP总面积（Areastp）计算方法：

Volumen=EFFLUENTstp×HRTn/24 （D- 2）

Arean=Volumen/Depthn （D- 3）

���lstp � ���ln� （D- 4）

式中：Volumen——n池（初沉池、曝气池、二沉池）体积，m3；
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EFFLUENTstp——污水日处理量，m3·d-1。推荐值见表 B.1；

HRTn——n池（初沉池、曝气池、二沉池）水力停留时间，h。推荐值见表 B.1；

Arean——n池（初沉池、曝气池、二沉池）表面积，m2；

Depthn——n池（初沉池、曝气池、二沉池）深度，m。默认初沉池为 4 m，曝气池为

3 m，二沉池为 3 m；

Areastp——STP总面积，m2。

根据计算得到的各池体积和面积，进一步计算各箱体积（Vi）：

V1=Areastp×hair （D- 5）

V2=VolumePS （D- 6）

V5=VolumeO （D- 7）

V7=VolumeSLS （D- 8）

V3=V2×1/3×SSPS/(ρPS×1000) （D- 9）

V6=V5×MLSSO/(ρO×1000) （D- 10）

V8=V7×SSSLS/(ρSLS×1000) （D- 11）

V4=AreaPS×0.1 （D- 12）

V9=AreaSLS×0.1 （D- 13）

式中：Vi——各箱体积，m；

hair——STP上方大气高度，m。默认为 10；

SSPS、MLSSO、SSSLS——分别为初沉池、曝气池和二沉池悬浮物浓度，kg·m-3。推荐

值见表B.1；

ρPS、ρO、ρSLS——分别为进水、曝气池和二沉池中悬浮物或污泥密度，kg·L-3。推荐

值见表 B.1。

D.2.3 平流

1）平流过程包括大气流、水流、悬浮物流和污泥流。假设在初沉池中有 2/3的悬浮物

沉降下来，其余 1/3的悬浮物进入曝气池，假定 STP上方大气流入速度和流出速度相同，平

流流量 A（i,j）计算方法见公式（D-14）至（D-21）：

A 0,䆈 � A 䆈,0 � ���lstp � �air ������oܫ�� （D- 14）

� 0,� � � �.� � � �, � ���ኸ鍘���stp/��4 � ��00� （D- 15）

��0,�� � ��0,�� � ��RS
�RS�䆈000

（D- 16）

���,�� � ��0,�� （D- 17）

���,4� � ��4,0� � �/� � ��0,�� （D- 18）
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� 8,� � � �,8 ኣ ��8,0� （D- 19）

� �,� � � 8,� ኣ ���,0� （D- 20）

���,0� � �sludge
24�3600�1000��SLS

（D- 21）

式中：A(i,j)——环境介质从 i箱到 j箱的平流流速，m3·s-1；

Areastp——STP总面积，m2。计算方法见（D-4）；

hair——STP上方大气高度，m。默认为 10；

WINDspeed——风速，m·s-1。推荐值见表 B.1；

EFFLUENTstp——污水日处理量，m3·d-1。推荐值见表 B.1；

SSRS——原水中悬浮物浓度，mg·L-1。推荐值见表 B.1；

ρRS、ρSLS——分别为进水和二沉池中悬浮物密度，kg·L-3。推荐值见表 B.1；

Ssludge——每日产生的剩余污泥量，kg·d-1。计算方法见（D-22）。

2）每日产生的剩余污泥量（Ssludge），是初沉池沉降、流入曝气池和曝气池污泥产生

量之和减去二级出水中流出污泥量：

�sludge � 鍘sludge ͵ 䆈000 � ��00 � �4 � ����,4�× �PS ͵ ���,��× �PS ኣ ��8,0�× �SLS�（D- 22）

鍘sludge � ���ኸ鍘���stp � �鍘�RS 䆈 ኣ �BOD.PS � �BOD.O � �sludge （D- 23）

�sludge � 0.�4 ͵ 0.0�� � ln�SLR （D- 24）

式中：Ssludge——每日产生的剩余污泥量，kg·d-1；

Psludge——曝气池每日污泥产生量，kg·d-1；

A(i,j)——环境介质从 i箱到 j箱的平流流速，m3·s-1；

ρPS、ρSLS——分别为初沉池、二沉池悬浮物密度，kg·L-3。推荐值见表 B.1；

EFFLUENTstp——污水日处理量，m3·d-1。推荐值见表 B.1；

BODRS——进水 BOD5，g·L-1。推荐值见表 B.1；

FBOD.PS、FBOD.O——分别为初沉池和曝气池的 BOD5去除率，无量纲。默认 FBOD.PS为

36%，FBOD.O为 90%；

Ysludge——污泥产率，kg·kg-1；

kSLR——污泥负荷，kg·kg-1。默认为 0.14。

D.2.4 扩散

扩散过程由两个相邻的环境介质的非平衡浓度决定，STP中扩散过程包括污泥-水的吸

附过程，及水向大气的挥发和曝气过程。扩散流量 X(i,j)的计算方法：

��i,j� � ��i,j�/�i （D- 25）

式中：D(i,j)——i 箱到 j箱的迁移系数，mol·s-1·Pa-1。吸附 D值计算方法见公式（D-26），

初沉池和二沉池的挥发 D 值计算方法见公式（D-27），曝气池的挥发 D 值计

第 369／393页



66

算方法见公式（D-28）；

Zi——i箱的逸度容量，mol·m-3·Pa-1。计算方法分别见公式（D-29）、（D-30）和（D-31）。

��i,j� � ��j,i� � �abs
䆈 �i��i ͵䆈 �j��j

（D- 26）

� i,j � ��j,i� � ���l�
䆈

�air��i
͵ 䆈
�water��j

（D- 27）

� 䆈,� � � �,䆈 � �aerator
䆈

�䆈��aera.O��1
͵ 䆈
�����

（D- 28）

Z3=Z6=Z8=Z9=Kpn×ρn/HENRY （D- 29）

Z2=Z5=Z7=1/HENRY （D- 30）

Z1=1/[R×(273+Tenv)] （D- 31）

式中：kabs——污泥吸附速率常数，s-1。曝气池为 ln2/360，初沉池和二沉池为 ln2/3600；

Vi——水相和污泥相体积，m3。计算方法见公式（D-5）至（D-13）；

Arean——对应 n池的面积，m2。计算方法见（D-3）；

Kair——大气传质系数，m·s-1。默认为 2.78×10-3；

Kwater——水传质系数，m·s-1。默认为 2.78×10-5；

kaerator——曝气池挥发速率常数，s-1。为表面挥发速率常数(ksurf)和曝气挥发速率常数

(kstrip)之和；

farea.O——曝气池占所有池体的面积比例，无量纲；

Kpn——对应 n池（初沉池、曝气池和二沉池）中污泥的固体-水分配系数。计算方法

见公式（C-8）；

ρn——对应 n池（初沉池、曝气池和二沉池）中污泥密度，kg·L-3。推荐值见表 B.1；

HENRY——化学物质亨利常数，Pa·m3·mol-1。计算方法见（C- 4）；

R——气体常数，8.314 J·mol-1·K-1；

Tenv——环境温度，℃。推荐取值见表 B.1。

D.2.5 降解

化学物质在活性污泥中的降解包括生物降解和水解，假定降解过程遵守一级动力学方程，

用一级动力降解速率常数计算化学物质的降解过程。如果无法获得 STP中化学物质的 kstp.bio，

可依据表 C.1用生物降解筛选试验结果外推获得。对于间歇排放模式，将 kstp.bio设置为 0。

D.2.6 化学物质输入量计算

进水中化学物质溶解态浓度 c(0,2)和吸附态浓度 c(0,3)计算方法：

c(0,2)= 1000×Ewater.L/EFFLUENTstp×fdis （D- 32）

c(0,3)=c(0,2)×KpRS （D- 33）

fdis=1/(1+KpRS×SSRS/1000) （D- 34）
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式中：c(0,2)、c(0,3)——分别为进水中化学物质溶解态和吸附态浓度，g·m-3；

Ewater.L——向 STP废水中化学物质日排放率，kg·d-1。计算方法见第 9章节；

EFFLUENTstp——污水日处理量，m3·d-1。推荐值见表 B.1；

fdis——进水中溶解态的化学物质比例，无量纲；

KpRS——原水中悬浮物固-水分配系数，L·kg-1。计算方法见公式（C-8）；

SSRS——进水中悬浮物浓度，kg·m-3。推荐值见表 B.1。

D.2.7 质量守恒方程求解

根据公式求解质量守恒方程，得到各箱体浓度矩阵 C：

C=G-1×N （D- 35）

式中：C——质量守恒方程中浓度矩阵，g·m-3；

G——质量守恒方程中环境介质的流量矩阵，m3·s-1；

N——质量守恒方程中常数矩阵，g·s-3。

D.2.8 排放系数和各介质浓度计算

STP向二级出水排放系数（Fstp.water）、大气排放系数（Fstp.air）和污泥的排放系数（Fstp.sludge）

计算方法分别见公式（D-36）、（D-37）和（D-38），污泥中化学物质浓度（Csludge）和 STP

出水中化学物质浓度（PECstp）计算方法分别见公式（D-39）和（D-40）：

�stp.water �
����,0�+�8���8,0�

�water.L�
䆈000

��00��4

� 䆈00 （D- 36）

�stp.air �
�䆈���䆈,0�

�water.L�
䆈000

��00��4

� 100 （D- 37）

�stp.sludge �
�4�� 4,0 ͵������,0�

�water.L�
䆈000

��00��4

� 䆈00 （D- 38）

�sludge �
�stp.sludge��water.L�䆈0�

鍘sludge
（D- 39）

鍘��stp �
�water.L��stp.water�䆈0�

���ኸ鍘���stp
（D- 40）

式中：Fstp.water、Fstp.air和 Fstp.sludge——分别为 STP向水、气和污泥的排放系数，无量纲；

ci——第 i箱中化学物质浓度，g·m-3。计算方法见公式（D-35）；

A(i,j)——环境介质从 i箱到 j箱的平流流量，m3·s-1。计算方法见公式（D-14）至（D-21）；

Ewater.L——排入 STP的废水中化学物质日排放量，kg·d-1。计算方法见第 9章节；

PECstp——STP曝气池暴露浓度（等于出水中化学物质浓度），mg·L-1；

Csludge——污泥中化学物质浓度，mg·kg-1；

Psludge——污泥产生率，kg·d-1。计算方法见公式（D-23）；

EFFLUENTstp——污水日处理量，m3·d-1。推荐值见表 B.1。

第 371／393页



68

附录 E 局部尺度环境暴露估算模型

E.1 大气

（1）局部大气 STP间接排放率（Estp.air）：

�stp.air � �stp.air·�water.L （E- 1）

式中：Estp.air——集中式 STP向局部大气的排放量，kg·d-1；

Fstp.air——集中式 STP大气排放系数，无量纲。计算方法见公式（D-37）；

Ewater.L——局部废水排放率，kg·d-1。

（2）大气中年均浓度（PECair.ann.L）：

鍘��air.ann.L � �lኸ �air.L,�stp.air �std.air
�emission
���

͵ 鍘��air.R （E- 2）

式中：PECair.ann.L——大气中局部年均预测环境浓度，mg·m-3；

Eair.L——局部大气直接排放率，kg·d-1；

Estp.air——局部大气集中式 STP 间接排放率，kg·d-1。计算方法见公式（E- 1）；

Cstd.air——排放量为 1 kg·d-1时大气中的浓度，mg·m-3。默认为 2.78×10-4；

Temission——年排放天数，d·y-1；

PECair.R——区域大气预测环境浓度，mg·m-3。

（3）假定化学物质气态部分和气溶胶结合部分沉积通量都与排放量成正比，土壤的大

气总沉降通量（DEPtotal）和年均大气总沉降通量（DEPtotal.ann）计算方法分别见（E- 3）和（E- 4）：

��鍘total � �air.L ͵ �stp.air （�looaer��鍘std.aer ͵ 䆈 ኣ �looaer ��鍘std.gas（E- 3）

��鍘total.ann � ��鍘total
�emission
���

（E- 4）

式中：DEPtotal——大气总沉降通量，mg·m-2·d-1；

Eair.L——局部大气直接排放率，kg·d-1；

Estp.air——局部大气集中式 STP 间接排放率，kg·d-1。计算方法见公式（E- 1）；

Fassaer——物质与气溶胶结合的比率，无量纲。计算方法见公式（C- 6）；

DEPstd.aer——排放量 1 kg·d-1时气溶胶结合化学物质标准沉降通量，mg·m-2·d-1。默认

为 0.01；

DEPstd.gas——气态化学物质沉降通量，mg·m-2·d-1。默认化学物质 lgHENRY≤-2 时为

5×10-4，-2<lgHENRY≤2时为 4×10-4，2<lgHENRY时为 3×10-4；

DEPtotal.ann——大气年均总沉降通量，mg·m-2·d-1；

Temission——排放天数，d·y-1。

E.2 地表水

（1）地表水局部预测环境浓度（PECwater.L）应根据直排和集中式 STP间接排放的实际

排放情况，按照公式（E- 5）计算：
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鍘��water.L � �water.L ͵ �directwater.L ͵ 鍘��water.R （E- 5）

�water.L �
鍘��stp

䆈͵��susp�鍘�鍘water�䆈0ኣ� ܫ�ኸ鍘ܫ�鍘� （E- 6）

�directwater.L �
�directwater.L�䆈000

䆈͵��Susp�鍘�鍘water�䆈0ኣ� ��鍘� （E- 7）

�鍘ܫ�ኸ鍘ܫ� � ����ኸ鍘���oi�͵�ኸ鍘�
���ኸ鍘���oi�

（E- 8）

式中：PECwater.L——地表水局部预测环境浓度，mg·L-1；

Cwater.L——集中式 STP排放的地表水浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 6）；

Cdirectwater.L——直接排放的地表水浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 7）；

PECwater.R——地表水区域预测环境浓度，mg·L-1；

PECstp——集中式 STP 出水浓度，mg·L-1。计算方法见公式（D-40）；

Kpsusp——悬浮物的固-水分配系数，L·kg-1。计算方法见公式（C- 8）；

SUSPwater——河流中悬浮物的浓度，mg·L-1。推荐值见表 B.2；

DILUTION——稀释倍数，无量纲。计算方法见公式（E- 8）；

Edirectwater.L——局部直排地表水的排放率，kg·d-1。计算方法见公式 3；

EFFLUENTstp——污水处理厂出水量，m3·d-1。推荐值见表 B.1；

FLOW——受纳河流流量，m3·d-1。推荐值见表 B.2。

（2）地表水年均局部预测环境浓度（PECwater.ann.L）：

鍘��water.ann.L � 鍘��water.L �
�emission
���

（E- 9）

式中：PECwater.ann.L——地表水年均局部预测环境浓度，mg·L-1；

PECwater.L——地表水局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 5）；

Temission——排放时间，d·y-1。

E.3 沉积物

沉积物中化学物质局部预测环境浓度（PECsed.L）计算方法见公式（E- 10）：

鍘��sed.L �
�suspኣwater

�susp
� 鍘��water.L � 䆈000 � �鍘��sed （E- 10）

�鍘��sed �
�sed

�solid.sed��solid
（E- 11）

式中：PECsed.L——沉积物中化学物质局部预测环境浓度，mg·kg-1；

Ksusp-water——水中悬浮物-水分配系数，m3·m-3。计算方法见公式（C- 9）；

PECwater.L——地表水化学物质局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 5）；

CONVsed——沉积物湿重-干重转化系数，kgdwt.kgwwt-1。计算方法见公式（E- 11）；

ρsusp——水中悬浮物密度（以湿重计），kg·m-3。计算方法见公式（C-3）；

Fsoild.sed——沉积物中固体的体积分数，m3·m-3。推荐值见表 B.2；

ρsed——沉积物密度，kg·m-3。计算方法见公式（C- 3）；
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ρsoild——固体密度，kg·m-3。推荐值见表 B.2。

E.4 土壤

E.4.1 土壤中化学物质大气日沉降通量

土壤中化学物质大气日沉降通量（Dair）：

�air �
��鍘total.ann

��鍘��soil��soil
（E- 12）

式中：Dair——土壤中化学物质大气日沉降通量，mg·kg-1·d-1；

DEPtotal.ann——大气中化学物质年均沉降通量，mg·m-2·d-1。计算方法见公式（E- 4）；

DEPTHsoil——土壤混合层深度，m。推荐值见表 B.2；

ρsoil——土壤密度，kg·m-3。计算方法见公式（C-3）。

E.4.2 土壤中化学物质的去除

（1）土壤中化学物质总去除一级反应速率常数（ksoil）：

�soil � �volat ͵ �leach ͵ �bio.soil （E- 13）

式中：ksoil——土壤中化学物质去除的总一级反应速率常数，d-1；

kvolat——土壤中化学物质挥发的准一级反应速率常数，d-1。计算方法见公式（E- 14）；

kleach——表层土壤化学物质淋溶的准一级反应速率常数，d-1。计算方法见公式（E- 17）；

kbio.soil——土壤中化学物质生物降解的准一级反应速率常数，d-1。计算方法见表 C.2。

（2）土壤中化学物质挥发的准一级反应速率常数（kvolat）：

�volat �
䆈

� �soilኣwater
�lo�air��airኣwater

͵ 䆈
�lo�soil

����鍘��soil
� �m��volat.s （E- 14）

�lo�soil � 0.䆈 � �bio.soil （E- 15）

�m��volat.s �
䆈
0.䆈���鍘��soil

䆈ኣ�ኣ
䆈
0.䆈���鍘��soil

（E- 16）

式中：kvolat——土壤中化学物质的准一级挥发速率常数，d-1；

Corrvolat.s——土壤挥发速率常数深度校正因子，无量纲；

Ksoil-water——土壤-水分配系数，m3·m-3。计算方法见公式（C- 9）；

DEPTHsoil——土壤的混合层深度，m。推荐值见表 B.2；

kaslair——大气-土壤界面气相传质系数，90.5 m·d-1；

kaslsoil——大气-土壤界面土壤传质系数，m·d-1；

Kair-water——气-水分配系数，m3·m-3。计算方法见公式（C- 5）；

kbio.soil——土壤中化学物质生物降解的准一级反应速率常数，d-1，计算方法见表 C.2。

（3）顶层土壤化学物质淋溶的准一级反应速率常数（kleach）：

�leach �
�p��soil�ܰܫ���li�����/䆈00

�soilኣwater���鍘��soil
（E- 17）
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式中：kleach——土壤中化学物质淋溶的准一级反应速率常数，d-1；

Finfsoil——渗透进入土壤的雨水比例，无量纲。默认为 0.25；

RAINrate——降水速率，mm·y-1。推荐值见表 B.2；

Ksoil-water——土壤-水分配系数，m3·m-3。计算方法见公式（C- 9）；

DEPTHsoil——土壤的混合深度，m。推荐值见表 B.2。

E.4.3 土壤中化学物质浓度的计算

（1）大气沉降持续 5年后 0时刻土壤中化学物质的浓度（Cdep.soil5(0)）：

�dep.soil��0� �
�lp�
�omp�

� 䆈 ኣ �ኣ������ �soil （E- 18）

式中：Cdep.soil5(0) ——大气沉降持续 5年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度，mg·kg-1；

Dair——每千克土壤中化学物质大气日沉降通量，mg·kg-1·d-1。计算方法见公式（E- 12）；

ksoil——土壤中化学物质去除的总一级反应速率常数，d-1。计算方法见公式（E- 13）。

（2）污泥施用 1年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度（Csludge.soil1(0)）：

�sludge.soil䆈�0� �
�sludge��鍘鍘ኸsludge
��鍘��soil��soil

（E- 19）

式中：Csludge.soil1(0) ——污泥施用 1年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度，mg·kg-1；

Csludge——污泥中化学物质浓度，mg·kg-1。计算方法见公式（D-39），或者采用实测

数据；

APPLsludge——污泥的年施用率，kg·m-2·y-1。推荐值见表 B.2；

DEPTHsoil——土壤的混合层深度，m。推荐值见表 B.2；

ρsoil——土壤密度（以湿重计），kg·m-3。计算方法见公式（C- 3）。

（3）污泥施用持续 5年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度（Csludge.soil5(0)）：

�sludge.soil��0� � �sludge.soil䆈�0� � �䆈 ͵ ��䆈
4 �l���� � （E- 20）

�l�� � �ኣ���� �soil （E- 21）

式中：Csludge.soil5(0)——污泥施用持续 5年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度，mg·kg-1；

Csludge.soil1(0) ——污泥施用 1 年后 0 时刻，土壤中化学物质的浓度，mg·kg-1。计算方

法见公式（E- 19）；

Facc——1年年末化学物质在土壤中累积的比例，无量纲。计算方法见公式（E- 21）；

ksoil——土壤中化学物质去除的总一级反应速率常数，d-1。计算方法见公式（E- 13）。

（4）污泥施用及大气持续沉降 5年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度（Csoil5(0)）：

�soil��0� � �dep.soil��0� ͵ �sludge.soil��0� （E- 22）

式中：Csoil5(0)——污泥施用及大气沉降持续5年后0时刻，土壤中化学物质浓度，mg·kg-1；

Cdep.soil5(0)——大气沉降持续 5年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度，mg·kg-1。计算

方法见公式（E- 18）；
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Csludge.soil5(0) ——污泥施用持续 5年后 0时刻，土壤中化学物质的浓度，mg·kg-1。计

算方法见公式（E- 20）。

（5）污泥施用及大气沉降持续 5 年后，一段时间（T）内，土壤中化学物质的平均环

境浓度（Csoil.L）：

�soil.L � � �air
�soil

͵ 䆈
�soil��

��soil��0� ኣ
�air
�soil

� � �䆈 ኣ �ኣ �soil ��� （E- 23）

式中：Csoil.L(T)——局部尺度，污泥施用及大气沉降持续 5年后，一段时间（T）内土壤中化

学物质平均环境浓度，mg·kg-1；

Dair——土壤的大气日沉降通量，mg·kg-1·d-1。计算方法见公式（E- 12）；

T——时间，d；

ksoil——土壤中化学物质总去除的一级反应速率常数，d-1。计算方法见公式（E- 13）；

Csoil5(0) ——污泥持续施用 5年后土壤中化学物质的初始浓度，mg·kg-1。计算方法见

（E- 22）。

（6）土壤 30 d局部预测环境浓度（PECsoil.30.L）为污泥施用及大气沉降持续 5年后，30d

内土壤中化学物质的平均环境浓度。计算方法见公式（E- 24）：

鍘��soil.�0.L � �soil.L �0 � �鍘��soil （E- 24）

�鍘��soil �
�soil

�solid��solid
（E- 25）

式中：PECsoil.30.L——土壤中化学物质 30 d局部预测环境浓度，mg·kg-1；

Csoil.L(30)——污泥施用及大气沉降持续 5年后，30 d内土壤中化学物质平均环境浓度，

mg·kg-1。计算方法见公式（E- 23）；

CONVsoil——土壤湿重-干重转化系数，kgdwt·kgwwt-1。计算方法见公式（E- 25）；

ρsoil——土壤密度，kg·m-3。计算方法见公式（C-3）；

Fsoild——土壤中固体的体积分数，m3·m-3。推荐值见表 B.2；

ρsoild——固体密度，kgdwt·m-3。推荐值见表 B.2。

（7）土壤 180 d局部预测环境浓度（PECsoil.180.L）为污泥施用及大气沉降持续 5年后，

180 d内土壤中化学物质的平均浓度：

鍘��soil.䆈80.L � �soil.L 䆈80 ͵ 鍘��soil.R （E- 26）

式中：PECsoil.180.L——土壤中化学物质 180 d局部预测环境浓度（以湿重计），mg·kg-1；

Csoil.L(180)——污泥施用及大气沉降持续 5年后，180 d内土壤中化学物质平均环境浓

度，mg·kg-1。计算方法见公式（E- 23）；

PECsoil.R——土壤中化学物质区域预测环境浓度，mg·kg-1。

（8）土壤孔隙水局部预测环境浓度（PECsoil.porew.L）：

鍘��porew.L �
鍘��soil.䆈80.L��soil
�soilኣwater�䆈000

（E- 27）

式中：PECporew.L——土壤孔隙水局部预测环境浓度，mg·L-1；
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PECsoil.180.L——土壤中化学物质 180 d局部预测环境浓度（以湿重计），mg·kg-1。计算

方法见公式（E- 26）；

ρsoil——土壤密度（以湿重计），kg.m-3。计算方法见公式（C-3）；

Ksoil-water——土壤-水分配系数，m3·m-3。计算方法见公式（C- 9）。

E.5 地下水

地下水中化学物质局部预测环境浓度（PECgrw.L）：

鍘��grw.L � 鍘��porew.L （E- 28）

式中：PECgrw.L——地下水中化学物质局部预测环境浓度，mg·L-1；

PECporew.L——土壤孔隙水局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 27）。

E.6 捕食动物

不同捕食动物的觅食区域会有所不同，应该考虑捕食动物的觅食区域。对于第一营养级

的捕食动物，假定 50%的食物来自局部地区（用年均局部 PEC计算），另 50%的食物来自

区域尺度（用区域 PEC计算）。

E.6.1 水生动物捕食者

水生动物捕食者浓度（PECaqu.predator）：

PECaqu.predator=0.5(PECwater.ann.L+PECwater.R)BCFfish （E- 29）

式中：PECaqu.predator——水生动物捕食者浓度（以湿重计），mg·kg-1；

PECwater.ann.L——地表水年均局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 9）；

PECwater.R——地表水区域预测环境浓度，mg·L-1；

BCFfish——鱼类生物富集系数（以湿重计），L·kg-1。

E.6.2 陆生动物捕食者

陆生动物捕食者暴露浓度（PECter.predator）：

鍘��ter.predator �
���worm·0.�� 鍘��porew.L͵鍘��porew.R ͵0.�� 鍘��soil.䆈80.L͵鍘��soil.R ��gut.worm��鍘��soil

䆈͵�gut.worm�CONVsoil
（E- 30）

式中：PECter.predator——陆生动物捕食者暴露浓度（以湿重计），mg.kg-1；

BCFworm——蚯蚓的生物富集系数（以湿重计），L.kg-1。计算方法见公式（C-10）；

PECporew.L——孔隙水局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 27）；

PECporew.R——孔隙水中化学物质区域预测环境浓度，mg·L-1；

PECsoil.180.L——土壤中化学物质的 180 d局部预测环境浓度，mg·kg-1。计算方法见公

式（E- 26）；

PECsoil.R——土壤中化学物质区域预测环境浓度，mg·kg-1；
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Fgut.worm——蚯蚓肠道干重占蚯蚓湿重的比例，kgdwt.kgwwt-1。默认为 0.1；

CONVsoil——土壤湿重-干重转化系数，kgdwt.kgwwt-1。计算方法见公式（E- 25）。
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附录 F 局部尺度人体健康暴露估算模型

F.1 吸入途径日均暴露剂量

���inh �
鍘��air.Lܰܫ�air���������

�����
（F- 1）

式中：ADDinh—局部尺度吸入途径化学物质日均暴露剂量，mg·kg-1·d-1；

PECair.L—局部尺度大气化学物质预测环境浓度，mg·m-3。其值使用 PECair.ann.L，计算

方法见公式（E- 2）；

IRair—呼吸速率，m3·h-1。推荐值见表 B.3；

ET—每日暴露时长，h·d-1。推荐值见表 B.3；

EF—暴露频率，d·y-1。推荐值见表 B.3；

ED—暴露时间，y。推荐值见表 B.3；

BW—体重，kg。推荐值见表 B.3；

AT—总暴露天数，d。推荐值见表 B.3。

F.2 饮用地表水/地下水的日均暴露剂量

���oral.water �
鍘��drwl.Lܰܫ�water������

�����
（F- 2）

鍘��drwl.L � max �鍘��water.ann.L � �pur,鍘��grw.L � （F- 3）

式中：ADDoral.water——局部尺度饮水途径化学物质日均暴露剂量，mg·kg-1·d-1；

PECdrwl.L——局部尺度饮用水中化学物质浓度，mg·L-1。取地表水年均局部预测环境

浓度（净化后）和地下水中化学物质局部预测环境浓度最大值，计算方法见公

式（F- 3）；

IRwater——经口饮水摄入率，L·d-1。推荐值见表 B.3；

PECwater.ann.L——地表水年均局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 9）；

Fpur——饮用水净化后剩余因子，无量纲。默认为 1。可采用具体的净化率数据，但

须详细说明；

PECgrw.L——地下水中化学物质局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 28）；

EF、ED、BW和 AT含义同公式（F- 1）。

F.3 摄食途径的日均暴露剂量

���oral.food �
�fish.Lܰܫ�fish������

�����
（F- 4）

�fish.L � 鍘��water.ann.L � ���fish （F- 5）

式中：ADDoral.food ——局部尺度经口摄食途径化学物质日均暴露剂量，mg·kg-1·d-1；

Cfish.L——局部尺度鱼体中化学物质浓度，mg·kg-1。计算方法见公式（E- 5）；
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IRfish——鱼类摄入率，kg·d-1。推荐值见表 B.3；

PECwater.ann.L——地表水年均局部预测环境浓度，mg·L-1。计算方法见公式（E- 9）；

BCFfish——鱼类生物富集系数，L·kgwet-1；

EF、ED、BW和 AT含义同公式（F- 1）。

F.4 经口摄入土壤的日均暴露剂量

���oral.soil �
鍘��soil.Lܰܫ�soil�䆈0ኣ�������

�����
（F- 6）

式中：ADDoral.soil——局部尺度经口摄入土壤中化学物质的日均暴露剂量，mg·kg-1·d-1；

PECsoil.L———局部尺度土壤中化学物质浓度，mg·kg-1。其值使用 PECsoil.180.L，计算

方法见公式（E- 26）；

IRsoil——土壤/尘摄入率，mg·d-1；

EF、ED、BW和 AT含义同公式（F- 1）。

第 380／393页



77

附录 G 暴露估算工具（CET）

建议使用 CET软件估算化学物质 PEC以及 ADD。

CET软件采用了本导则规定的估算方法及推荐的暴露参数，包括归趋与分配参数计算、

C-STP（O）模型、局部尺度环境与健康暴露估算模型（CET-local）和区域尺度环境暴露估

算模型（CET-regional）。

CET主要输入参数为化学物质基础信息，所有排放场景的环境排放率。

CET模型获取来源：http://ctalab.nies.org/
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化学物质环境与健康风险表征技术导则

（试行）

为指导化学物质环境与健康风险表征工作，制定本技术导则。

1 适用范围

本技术导则规定了化学物质环境风险表征和经环境间接暴

露导致的健康风险表征的原则、程序和技术要点。

本技术导则适用于化学物质环境与健康风险表征。

2 规范性引用文件

本技术导则引用了下列文件或其中的条款。凡是不注日期的

引用文件，其有效版本适用于本技术导则。

《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南（试行）》（环

办固体〔2019〕54号）

《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令 第 12号）

《新化学物质环境管理登记指南》（生态环境部公告 2020年

第 51号）

3 术语和定义

3.1 环境风险表征

在化学物质环境危害评估及暴露评估基础上，分析判别化学

物质对生态环境造成风险的程度。

3.2 健康风险表征

在化学物质健康危害评估及暴露评估基础上，分析判别化学

物质经环境暴露对人体健康造成风险的程度。
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3.3 环境风险表征比率

化学物质环境暴露浓度与预测无效应浓度的比值，用于表征

化学物质环境风险水平。

3.4 健康风险表征比率

人体经环境间接的暴露剂量与安全剂量/虚拟安全剂量的比

值，用于表征化学物质健康风险水平。

3.5 不确定性

由于科学认识不足、评估方法局限和基础数据欠缺等因素，

导致化学物质环境与健康风险评估结果与实际情况的偏离程度。

4 原则

4.1 透明性原则

环境与健康风险表征应明确表征方法、假设、不确定性以及

表征结果的有效性。

4.2 清晰性原则

环境与健康风险表征过程应简洁、易懂，图表和公式应具有

自明性，确保专业及非专业人士能够充分理解。

4.3 一致性原则

环境与健康风险表征应与化学物质环境管理要求相一致。

4.4 合理性原则

环境与健康风险表征应基于合理判断、科学方法和假设。

5 程序

化学物质环境与健康风险表征程序主要包括以下四步（如图

1所示）。
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5.1 整合危害暴露信息

整合化学物质环境与健康危害评估和暴露评估结果，明确各

环境评估对象的预测无效应浓度（PNEC）和预测环境浓度（PEC），

以及人体吸入、饮水、摄食（鱼）和摄取土壤等不同暴露途径的

每日可耐受摄入量（TDI）/虚拟安全剂量（VSD）、日均暴露剂

量（ADD）等数据信息。

5.2 计算风险表征比率

基于前述得到的化学物质环境与健康危害数据和暴露数据

计算化学物质环境与健康风险表征比率（RCR）。

5.3 开展不确定性分析

识别环境与健康风险评估过程中不确定性主要来源，开展不

确定性分析。

5.4 得出风险评估结论

根据化学物质环境与健康风险表征比率（RCR）计算结果，

并结合不确定性分析结果，得出化学物质是否存在不合理环境与

健康风险的评估结论。
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图 1 化学物质环境与健康风险表征程序

6 技术要点

环境与健康风险表征应涵盖化学物质生命周期的所有阶段、

用途，针对具体暴露场景，对不同空间尺度、暴露途径、毒性终

点和不同环境评估对象的风险进行表征。

6.1 环境风险表征

根据空间尺度和环境评估对象不同，环境风险可分为不同类

型。根据空间尺度不同，可分为局部尺度环境风险、区域尺度环

境风险；根据环境评估对象不同，可分为水生环境风险、土壤环

境风险、沉积物环境风险、污水处理厂微生物环境风险和捕食动

物环境风险。上述各类环境风险应分别表征。

开展环境风险表征，应根据预测环境浓度（PEC）和相应的

预测无效应浓度（PNEC），采用商值法，对上述不同空间尺度和

环境评估对象的环境风险分别进行表征。

（1）计算环境风险表征比率（计算方法见公式（1））
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RCRenv= �뀘ጇ
�뀘ጇ

（1）

式中：RCRenv是指环境风险表征比率；

PEC是指预测环境浓度；

PNEC是指预测无效应浓度。

（2）判别是否存在不合理环境风险

如果 RCRenv≤1，表明未发现化学物质存在不合理环境风险。

如果 RCRenv>1，表明化学物质存在不合理环境风险。

经表征有一个暴露场景或一种环境评估对象存在不合理环

境风险的，该化学物质环境风险表征结果即为存在不合理环境风

险。常见环境风险表征比率（RCRenv）见表 1。

表 1 常见环境风险表征比率

RCR 指标 指标解释

RCR water. L 局部水环境 RCR
RCR water. R 区域水环境 RCR
RCR soil.L 局部土壤环境 RCR
RCR soil.R 区域土壤环境 RCR
RCR sed. L 局部沉积物环境 RCR
RCR sed.R 区域沉积物环境 RCR
RCR stp 污水处理厂微生物环境 RCR
RCRoral.predator 以水生动物为食的鸟类/哺乳动物 RCR，或者以陆生动

物为食的鸟类/哺乳动物 RCR

6.2 健康风险表征

根据毒理学终点和暴露途径不同，健康风险可分为不同类型。

根据毒理学终点不同，分为致癌风险、致突变风险、生殖毒性风

险、靶器官毒性风险等；根据暴露途径不同，分为吸入暴露风险、

饮水暴露风险、摄食（鱼）暴露风险和摄取土壤暴露风险等。

开展健康风险表征，应结合相关健康危害效应的可能作用模

式或机制（有阈值或无阈值），根据拟评估化学物质对人体无有
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害效应的安全阈值或者虚拟安全剂量以及暴露剂量，采用商值法，

对上述不同毒理学终点和暴露途径的健康风险分别进行表征，并

针对每个毒理学终点表征涵盖其所有暴露途径的总体健康风险。

6.2.1 有阈值效应的健康风险表征

对于有阈值的健康危害效应，应通过比较拟评估化学物质经

环境暴露的人群的暴露剂量与该健康危害效应的安全剂量，表征

其健康风险。

（1）计算健康风险表征比率（计算方法见公式（2））

RCRthreshold=�����
（2）

式中：RCRthreshold是指有阈值健康危害效应健康风险表征比

率，无量纲；

ADD是指化学物质日均暴露剂量，mg·kg-1·d-1；

TDI是指化学物质每日可耐受摄入量，mg·kg-1·d-1。

（2）判别是否存在不合理健康风险

如果RCRthreshold＜1，表明未发现存在不合理健康风险。

如果RCRthreshold≥1，表明存在不合理健康风险。

6.2.2 无阈值效应的健康风险表征

对于无阈值的健康危害效应，应通过比较拟评估化学物质经

环境暴露的人群的暴露剂量与该健康危害效应的虚拟安全剂量，

表征其健康风险。

（1）计算健康风险表征比率（计算方法见公式（3））

RCRnon-threshold=����쁸�
（3）

式中：RCRnon-threshold是指无阈值健康危害效应的健康风险表
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征比率，无量纲；

ADD是指化学物质的日均暴露剂量，mg·kg-1·d-1；

VSD是指虚拟安全剂量，mg·kg-1·d-1。

（2）判别是否存在不合理健康风险

如果RCRnon-threshold＜1，表明健康风险控制在可接受风险概率

水平，未发现存在不合理健康风险；

如果RCRnon-threshold≥1，表明健康风险尚未控制到可接受风险

概率水平，存在不合理健康风险。

常见的经环境暴露的健康风险表征比率（RCRs）见表 2。

表 2 常见的经环境暴露的健康风险表征比率

RCR 指标 指标解释

RCR inh.L.threshold 有阈值的危害效应，局部尺度，经吸入暴露的 RCR
RCR oral.L.threshold 有阈值的危害效应，局部尺度，经饮水、摄食（鱼）或摄

取土壤暴露的 RCR
RCR total.L.threshold 有阈值的危害效应，局部尺度，总暴露的 RCR
RCR inh. R.threshold 有阈值的危害效应，区域尺度，经吸入暴露的 RCR
RCR oral.R.threshold 有阈值的危害效应，区域尺度，经饮水、摄食（鱼）或摄

取土壤暴露的 RCR
RCR total.R.threshold 有阈值的危害效应，区域尺度，总暴露的 RCR
RCR inh.L.non-threshold 无阈值的危害效应，局部尺度，经吸入暴露的 RCR
RCR oral.L.non-threshold 无阈值的危害效应，局部尺度，经饮水、摄食（鱼）或摄

取土壤暴露的 RCR
RCR total.L. non-threshold 无阈值的危害效应，局部尺度，总暴露的 RCR
RCR inh. R. non-threshold 无阈值的危害效应，区域尺度，经吸入暴露的 RCR
RCR oral.R.non-threshold 无阈值的危害效应，区域尺度，经饮水、摄食（鱼）或摄

取土壤暴露的 RCR
RCR total.R.non-threshold 无阈值的危害效应，区域尺度，总暴露的 RCR

6.2.3 总体健康风险表征

对于同一健康危害效应，可能存在多种暴露途径同时作用的

情形，此时应对该健康危害效应涉及的总体健康风险进行表征，

通常以该健康危害效应不同暴露途径的健康风险表征比率之和

表示（计算方法见公式（4））。
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RCRT= �ጇ�i� （4）

式中：RCRT指吸入、饮水、摄食（鱼）、摄取土壤等多种暴

露途径同时作用导致的特定毒理学终点的健康风险表征比率；

RCRi指吸入、摄取土壤、饮水、摄食（鱼）中某一种途径

暴露导致的特定毒理学终点的健康风险表征比率。

6.3 不确定性分析

由于化学物质环境与健康风险评估不同阶段均可能存在一

定的不确定性，因此应对环境与健康风险表征结果开展不确定性

分析，包括识别不确定性来源，分析不确定性影响方向和影响程

度，判断不确定性是否过大导致评估结论不可靠，研究提出降低

不确定性措施。

6.3.1 识别不确定性来源

6.3.1.1 危害评估不确定性来源

化学物质环境与健康危害评估不确定性来源主要包括危害

识别过程不确定性和危害表征过程不确定性。

（1）危害识别过程的不确定性来源。如危害数据是否采用

标准方法测试获得，测试机构是否符合良好实验室管理规范，计

算毒理学模型中使用的公式和参数是否合理等。

（2）危害表征过程的不确定性来源。如评估系数设置是否

合理，环境相分配系数选取是否合理，相关外推（如个体间或物

种内差异、动物到人类、急性到慢性、实验室到野外等）方法及

系数设置是否合理等。

6.3.1.2 暴露评估不确定性来源

化学物质环境与健康暴露评估不确定性来源主要包括暴露
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场景设置不确定性、模型选择不确定性、参数选择不确定性。

（1）暴露场景设置不确定性来源

环境暴露场景设置不确定性来源。如是否充分考虑各类排放

源（包括工业源、消费使用源、固体废物利用处置源），是否覆

盖化学物质整个生命周期阶段（包括生产、加工使用、消费使用、

固体废物利用处置等），是否充分考虑所有排放途径（包括废气

排放、废水排放、固体废物利用处置），是否充分考虑化学物质

在环境中迁移转化情况（包括降解、大气沉降、吸附等），是否

充分考虑污染控制措施（如废水处理、废气处理、固体废物利用

处置等），相关排放和暴露参数选择是否适当等。

健康暴露场景设置不确定性来源。如是否考虑所有健康危害

效应和毒性终点，是否考虑所有暴露途径，是否充分考虑特殊暴

露人群，是否充分考虑健康暴露时间（长期暴露或短期暴露），

相关暴露参数选择是否适当等。

（2）模型选择不确定性来源

如是否存在建模误差（即模型本身的结构没有考虑到某些参

数、对充分混合阶段的假设等），是否存在依存度误差（如未考

虑参数之间的相关性），是否存在模型适用性问题（即是否在模

型适用范围之外使用该模型），模型默认参数选择是否适当（即

参数是否基于合理最坏情形假设，是否脱离实际等）等。

6.3.1.3 风险表征不确定性来源

风险表征不确定性来源主要是风险表征方法的不确定性。

6.3.2 分析不确定性影响方向和程度

（1）列出所有识别出的不确定性来源，包括危害评估不确
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定性来源、暴露评估不确定性来源、风险表征不确定性来源等。

（2）采用定性方法逐一分析各不确定性来源影响方向（高

估或低估）和影响程度（是否足以改变评估结论）；适用时，可

开展不确定性的定量分析。

（3）逐一研究提出降低各不确定性的措施。如补充开展环

境或健康危害性测试、更新测试方法、调整计算毒理学模型、优

化暴露估算模型参数、组织开展环境实测、开展化学物质暴露场

景实地调研等。

6.3.3 得出不确定性分析结果

（1）开展各不确定性影响方向和影响程度综合对比，分析

各不确定性来源对评估结果的叠加影响，得出是否高估或者低估

评估结果以及评估结果是否可靠的分析结论；

（2）对因不确定性过大导致评估结果不可靠的，研究提出

相关措施进一步降低评估结果不确定性，并再次开展迭代评估。

6.4 评估结论

根据环境和健康风险表征及不确定性分析结果，得出评估结

论，主要包括两类：未发现存在不合理环境和健康风险；存在不

合理环境和健康风险。
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