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《化学物质风险评估导则》编制说明 

1 项目背景 
1.1 任务来源 

为进一步适应加强化学品风险管理要求，环境保护部下发了《关于开展2010年度国家环

境保护标准制修订项目工作的通知》（环办函（2010）486 号），其中《新化学物质环境风险

评估导则》（修订HJ/T154-2004）项目由中国环境科研究院承担，项目统一编号1678.18。 

在《新化学物质环境风险评估导则》编制过程中，针对加强化学品风险管理的不同需要，

进一步细化落实2010年出台的《新化学物质环境管理办法》的有关要求，将《导则》编制任

务调整为两项： 

（1）结合新化学物质风险管理的实际情况，增加健康风险评估的有关要求，并兼顾现

有化学物质的风险评估，将《新化学物质环境风险评估导则》编制任务调整更名为《化学物

质风险评估导则》（以下简称《评估导则》）； 

（2）为进一步加强新化学物质环境风险分类管理，增加《新化学物质危害性鉴别导则》

（以下简称《鉴别导则》）编制任务，明确一般类、危险类、重点环境管理危险类新化学物

质鉴别标准。 

1.2 工作过程 

2010年5月工作编制任务下达后，修订任务承担单位成立标准编制组，开展编制工作。 

1、 前期调研 

2010年5月-11月，标准编制组结合国内、外相关标准现状以及我国目前新化学物质环境

管理的需求，在已有的公益性行业科研专项经费环保项目“新化学物质风险评估技术体系研

究”基础上，综合分析各国风险评估方法的优缺点，确定了标准修订的总体思路，提出了编

制原则。通过多次专家咨询论证和反复研究修改，形成开题报告和标准草案。 

2、 开题论证 

2010年11月，编制组参加了环境保护部科技标准司组织的开题论证会。国内有关方面专

家组成的评审组肯定了《导则》编制的总体思路、编制原则、技术路线并提出了修改完善意

见。 

3、 形成征求意见稿 

2010年12月，开题论证后，为落实相关修改完善意见，环境保护部科技标准司组织国内
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相关管理部门、技术支撑单位和使用单位参加的专题讨论会，进一步讨论标准应涵盖的技术

内容。会议明确：将项目任务《新化学物质环境风险评估导则》改为《化学物质风险评估导

则》（以下简称为《评估导则》）和《新化学物质危害性鉴别导则》（以下简称《鉴别导则》）。

《评估导则》涵盖环境和健康风险评估两部分内容，适用于新化学物质和现有化学物质风险

评估。综合考虑国内管理现状及环境保护部门化学物质健康风险评估的工作重点，《评估导

则》中有关健康风险评估的内容只涉及定性评估。《鉴别导则》中明确新化学物质危害性鉴

别的技术方法，以及环境管理类别的划分要求。 

2011年1月-2月，按照上述有关要求，编制组反复研究论证，对标准草案中的理化特性

评估、毒理学评估、人体暴露预评估、生态毒理学评估、环境暴露预评估、综合危害评估部

分内容进行了调整和部分修改，并按照有机衔接、各有侧重的原则，分别形成为《评估导则》

中的定性环境风险评估和定性健康风险评估的技术内容，形成标准征求意见稿初稿。 

2011年2月-6月，编制组在征求意见稿初稿基础上，又多次组织有关方面和相关领域的

专家进行专题研讨，对标准技术内容进行了充分的论证研究和修改完善。最终形成了《评估

导则》征求意见稿及编制说明。 

2 制定标准的必要性分析 
2.1 化学品环境管理相关法规的要求 

随着中国经济的快速发展，新化学物质的数量在急速增长，新化学物质管理面临越来越

大的压力与挑战，环境安全管理问题日益突出。中国加入WTO以后，在化学品管理方面必

须进一步加强与国际化学品管理的接轨，特别是在我国以人为本，全面、协调、可持续科学

发展的总体要求下，化学品管理必须实现从关注化学物质本身的危害管理向综合评判化学物

质生命周期全过程对环境影响的风险管理的转变。为适应这些要求，环境保护部于2010年1

月19日修订颁布了《新化学物质环境管理办法》（2010年环保部第7号令），对我国新化学物

质管理做出了新的规定。强调新化学物质管理要实现由危害评估向风险评估的转变，从偏重

前期申报登记改变为登记和后期监管平行并重，从“一刀切”的粗放式管理转向科学的分类式

管理。要实现这些管理理念、管理方式、管理标准的转变，迫切需求编制和修订相关技术管

理标准和规范。修订和编制《评估导则》旨在建立新化学物质登记后的风险分类监管机制，

采取风险控制措施预防和控制不同管理类别新化学物质的环境风险，是贯彻落实《新化学物

质环境管理办法》的客观要求。 

2.2 加强化学物质环境污染防治管理的需要 

近10年来，中国的化工产业增长迅速，每年以超过10%的速度增长，年增长率远超美国、

欧盟和日本，成为全球第三大化工市场。中国的化学物质进口需求也逐年增长，已经成为全

球最大的化学物质进口国。这些新的发展形势和新的发展变化，使得我国化学物质污染防治

管理工作的压力十分突出。随着我国化学物质环境污染防治管理所涉及的种类和数量不断增

加，针对相关化学物质开展环境风险评估工作的要求将越来越高；随着绿色发展理念的强化
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和公众环保意识的增强，全面、系统评估化学物质环境风险的社会呼声也不断高涨；随着经

济建设与环境可持续协调发展矛盾的日益突出，建立科学分析评判化学物质生命周期全过程

环境风险的技术标准和工作规范的要求日益增加。特别是，在我国与国际化学物质管理接轨

要求迫切、履行国际公约规定义务压力加大的形势下，借鉴国际通行作法，研究制定一套适

合我国国情的化学物质环境风险评估工作的标准和方法体系十分迫切。 

2.3 现行标准存在的问题 

目前在化学物质环境风险管理方面，国内执行的是2004年4月颁布的《新化学物质危害

性评估导则》（HJ/T154-2004）。但修订版《新化学物质环境管理办法》颁布后，原有的评估

导则已经不能完全满足当前新化学物质环境管理的实际需要。主要表现在： 

（1）现行标准将新化学物质危害性评估工作分为三个级别（新化学物质申报量10吨以

下、10-1000吨、1000吨以上），与修订版《新化学物质环境管理办法》中关于新化学物质申

报量分为四个级别（1-10吨、10-100吨、100-1000吨、1000吨以上）的管理规定不符； 

（2）现行标准仅对新化学物质物理化学特性方面的评估数据作出了一般性规定，没有

按照现行相关配套管理文件（《新化学物质申报指南》）的要求，针对化学物质的不同形态的

评估数据分别做出规定，具体要求不够明确。特别是对于毒理学和生态毒理学的评估数据要

求也与上述文件的要求不一致。 

（3）现行标准仅明确了新化学物质物理化学特性评估、毒理学和生态毒理学危害性定

性评估以及环境和健康暴露预评估的方法，均未对环境风险进行定量评估的技术方法做出具

体规定。 

（4）现行标准未明确提出化学物质危害性分类的技术要求，同时也未涵盖新化学物质

环境管理类别划分的相关内容。 

针对上述问题，需要对现行标准进行补充和修订，在新化学物质固有危害性评估基础上，

补充新化学物质鉴别分类的技术方法和技术要求，明确新化学物质环境管理类别的划分标

准，有效区分新化学物质环境管理重点对象。 

综合以上两方面分析，为切实解决现行标准中存在的问题，加强新化学物质环境分类管

理，贯彻落实修订版《新化学物质环境管理办法》的有关要求，开展《鉴别导则》修订编制

工作是十分必要的。 

3 国内外标准研究概况 

为了提出适合我国化学物质风险评估技术方法，标准编制组对国内外化学物质管理和风

险评估技术方法进行了广泛调研。 

3.1 国外发展概况 
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发达国家早在上个世纪60、70年代，就开始制定化学物质管理相关法律，逐步完善化学

物质管理体系；并促使联合国相关机构在全球范围逐步建立和实施了有关化学物质管理的一

系列国际公约。在立法初期，发达国家的化学物质管理主要是基于化学物质危害性鉴别分类

的安全管理。进入二十世纪九十年代随着发达国家风险评估技术研究的发展，发达国家的化

学物质管理开始转变为综合考虑化学物质固有危害性及其暴露的风险管理，即采用科学的程

序进行风险评估后，再进一步分析化学物质对社会带来的效益、对社会经济发展的影响以及

替代技术等因素做出风险管理决策。在化学物质风险管理过程中，化学物质风险评估技术是

化学物质管理的核心技术手段。为配合化学物质的管理，国际组织和发达国家都先后出台了

指导风险评估工作的指南或规范。 

（1）欧盟的化学物质管理法规和风险评估技术方法的发展 

欧盟的化学物质立法始于1967年6月27日，第一部有关化学物质管理的法规《关于协调

各成员国法律、法规和行政规章有关危险物质分类、包装和标识的理事会指令》（67/548/EEC）

发布，之后欧盟先后又发布了15部与化学物质管理相关的法律、法规。1979年欧盟在对

67/548/EEC进行第6次修订后，发布《关于对有关危险物质分类、包装和标签的法律、法规

和管理条例的协调和统一的指令》（79/831/EEC），法规规定新化学物质在上市前，企业要对

其潜在风险和环境影响进行预评估和通报。1992年，欧盟对指令67 /548 /EEC 再次进行修订

后，要求对新通报的物质进行风险评估。1993年，欧盟发布《评估和控制现有化学物质风险

的理事会条例》（93 /793 /EEC），要求对于高产量物质（HPVCs），生产厂家或进口商应提交

数据便于管理部门进行风险评估。2007年6月1日，欧盟《关于化学物质注册、评估、许可和

限制法规》（ Registration, Evaluation,Authorization and Restriction of Chemicals, 简称“REACH

法规”）正式生效，这是一部极具里程碑意义的法规，已在世界范围内引起广泛关注。该法

规体现了化学物质源头管理的思路和污染预防的理念，并将风险评估的责任由政府转移给企

业。 

为支持欧盟的化学物质法规，欧盟相继出台了系列有关化学物质风险评估的技术指南文

件和模型工具，用于指导风险评估工作。  

 1996 年欧盟发布了适用于现有化学物质和新化学物质的《风险评估技术指南》第

一版（TGD1），详细规定了开展化学物质风险评估的技术要求。  

 2003 年欧盟发布了适用于现有化学物质和新化学物质的《风险评估技术指南》第

二版（以下简称 EU-TGD2），对原技术指南中的部分内容进行了修订。修订后的

TGD2 文件分为 4 册（PARTⅠ-Ⅳ），共分为：总论、人体健康风险评估、环境风险

评估、QSARs 使用，用途类别，风险评估报告格式，排放场景文件 7 章（Charpter1-7）

内容。 

 2008 年欧盟发布了《关于信息要求与化学物质安全评估（CSA）指南》文件（以

下简称 REACH-CSA），该文件以 TGD 文件为基础，详细阐述了 REACH 法规框架

下开展化学物质风险评估的技术方法，指南文件文字多达数千多页，包括简明指南

（Concise guidance）和支持性参考指南（Reference guidance）两部分（详细内容参
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见图 1）：简明指南包括 7 个方面内容（以下简称 PartA-PartG）；支持性指南包括

19 个章节（以下简称 R.2-20），每一章节独立成册。 

 1997 年，欧盟为保证各国政府有效开展风险评估，开发了风险评估模型工具：欧

盟物质评估系统（EUSES），该系统可以评估化学物质对生态环境和人体健康的风

险。使用该软件，通过输入化学物质的物理化学性质和危害性数据，可以推测化学

物质的排放量及分布，推算暴露水平，并结合危害性数据进行风险判断。 

 为应对 REACH 法规，有效支持企业开展风险评估工作，2010 年 5 月欧盟毒理学

与生态毒理学中心发布整合版的定向风险评估模型工具（ECETOC TRA），该模型

包括职业、消费者和环境暴露评估 3 个模块，主要由欧洲工业界开发，用于指导企

业开展风险评估和完成化学物质安全报告。目前，REACH 法规接纳采用上述模型

工具完成的化学物质安全（风险）评估报告。 

由上可见，欧盟的化学物质风险评估工作主要从化学物质的综合管理出发，其风险实施

体现在化学物质生命周期的全过程，其化学物质风险管理处于全球领先水平。欧盟的风险评

估技术指南和规范性文件，可以为我国研究制定风险评估标准提供全面的参考和借鉴。 
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—详细指南— 
（19 个文件） 

—简明指南— 
（7 个文件） 

A：绪论 

B：危害评估 

C：PBT 和 vPvB 评估 

D：暴露场景建立 

E：风险表征 

F：化学物质安全报告 

G：安全数据单扩展 

R2:信息需求 
R3:信息收集 
R4:可用信息评价           信息评估 
R5:信息要求的实用性 
R6:QSAR 和化学物质分组 
R7:测试终点详细指南 

R8:人体健康剂量反应关系 
R9:物理化学特性危害性    危害评估 
R10:环境浓度效应关系 

R11：PBT 和 vPvB 评估 

R12:用途描述 

R13:风险控制措施与操作条件 

R14 职业暴露估计 
R15:消费者暴露估计 
R16:环境暴露估计        暴露评估 
R17:关于物品暴露估计     
R18:废弃物暴露估计 

R20:术语和缩略语 

R19:不确定性分析 

图 1.欧盟《关于信息要求与化学物质安全评估（CSA）指南》文件技术框架 
 

 

（2）美国的化学物质管理及风险评估技术政策现状 

美国有关化学物质环境管理的法规，始于 1976 年发布的《有毒物质控制法》（TSCA）。

该法规由美国环保局污染预防与有毒物质办公室（OPPT）负责实施。TSCA 法规中要求的

化学物质的风险评估由危害评估和暴露评估组成，两者结合构成风险评估。危害性评估由

EPA 的专家依靠结构活性分析（SAR）及采用相应的模型来评价化学物质理化性质和环境归

趋以及危害效应。暴露评估基于成熟的排放、暴露和风险模型进行。EPA 在新化学物质申报
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管理中，环境风险评估只涉及水环境的风险评估，其他环境介质的风险状况，则根据具体物

质的情况如有必要再开展相关评估。为支持 TSCA 法规的实施以及加强化学物质的风险管

理，美国发布了系列的风险评估指南文件，并开发系列模型工具。 

美国发布主要风险评估指南文件有： 

 1986 年 USEPA 发布《致突变性物质风险评估指南》 
 1992 年 USEPA 发布《暴露评估指南文件》 
 1992 年 USEPA《发育毒性物质风险评估指南》 
 1996 年 USEPA 发布《生态风险评估指南》 
 1996 年 USEPA《生殖毒性风险评估指南》， 
 1997 年 USEPA 发布《暴露因子手册》 
 1998 年 USEPA 发布《神经毒性风险评估指南》 
 1999 年美国联邦政府发布用于指导新化学物质、杀虫剂风险评估的《生态风险评

估指南》 
 2002 年 USEPA 发布《致癌物质风险评估指南》 
 2007 年 USEPA 发布《重金属风险评估指南》； 

美国发布的与风险评估相关的模型工具： 

 预测化学物质物理化学性质工具： MPBPVP™，WSKOWWIN™， KOWWIN™，

HENRYWIN™，PCKOCWIN™，； 
 预测化学物质环境归趋的模型工具：AOPWIN™ ，HYDROWIN™，BIOWIN™ ，

BCFWIN™ -Bioconcentration Factor ，STPWIN™，LEV3EPI™ 
 人体健康危害性评估的模型工具：OncoLogic，Screening for Non-cancer Human 

HealthEffects 
 水生生态环境危害性评估模型：ECOSAR 
 持久性、生物蓄积性和毒性评估模型： PBT Profiler  
 针对普通人群的水生排放和化学暴露评估模型：E-FAST 
 针对环境排放工人暴露的暴露评估模型：ChemSTEER 

     

（3）日本的化学物质管理法规和风险评估技术发展 

日本对工业化学物质的全面管理开始于 20 世纪 70 年代。1973 年日本颁布了《关于规

定化学物质的审查及生产等的法律》（《化审法》）。该法规建立了新工业化学物质通报和评估

体系，基于新化学物质的危害性管理其生产、进口和使用，目的是防止由这些化学物质所引

起的环境污染对人体健康和生态环境的损害。为适应具有持久性和慢性毒性，但没有高度生

物蓄积性潜力的物质管理的要求，1986 年法规二次修订。2003 年《化审法》再次修订，引

入了对生态效应的关注，要求从 2004 年开始新化学物质申报需增加提交生态毒性数据。此

次修订还引入了暴露信息的概念。由此，日本化学物质管理体系逐渐由基于物质本身的危害

转为更多的关注化学物质暴露。 

1997-2000 年日本环境省开始试点进行风险评估项目，筛选关注的化学物质并进行风险

评估。目前环境风险评估工作主要集中于水生生态风险评估，主要参考 OECD 推荐的技术

方法。1999 年 8 月，日本化学工业协会受政府委托开发了 CemPHESA21 风险评估系统。内
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容涉及物理化学、人体健康和生态环境三个领域。 

（4）国际组织在风险评估技术领域的相关活动 

经济合作与发展组织（OECD）、世界卫生组织（WHO）、以及联合国的相关机构等国

际组织为统一和规范国际化学物质风险评估工作，先后出台了系列指南文件： 

 经济合作与发展组织（OECD）于 1995 年发布了《水生生物效应评价指南》用于

指导化学物质对水生环境的危害性评估；2000 年发布了 26 个《暴露场景指南文件》

用于指导开展化学物质的暴露评估。 

 世界卫生组织化学物质安全署（WHO IPCS）为统一化学物质风险评估工作的术语，

于 2001 年发布《化学物质暴露评估术语手册》，2004 年发布《化学物质风险评估

术语手册》，2008 年发布《化学物质暴露评估的不确定性与数据质量》指南文件。 

 联合国的有关机构于上个世纪 90 年代组织全球化学物质统一分类标签制度（GHS）

的技术工作，并分别于 2005 年 2006 年和 2009 年发布了《全球化学物质统一分类

标签制度》第一修订版、第二修订版和第三修订版。该指南文件规定了一套有关化

学物质物理危险性、健康危害性和环境危害性的统一分类鉴别方法。 

3.2 国内发展概况 

我国化学物质的环境管理相较于欧美起步较晚，最早始于1994年，为执行《关于化学物

质国际贸易资料交流的伦敦准则》，原国家环保总局、原外经贸部和海关总署1994年联合颁

布《化学物质首次进口及有毒化学物质进出口环境管理规定》，该法规对有毒化学物质进出

口环境管理登记类型、登记资料要求和登记收费做出了详细规定，建立了有毒化学物质进出

口环境审批制度，迈出了中国化学物质环境管理的第一步。目前我国对有毒化学物质的环境

管理是清单式管理，对有毒化学物质管理名单中列出的158种类化学物质进出口进行环境管

理，有毒化学物质的风险管理还有待进一步推进。 

我国的新化学物质环境管理始于2003年，原国家环保总局发布了《新化学物质环境管

理办法》（国家环保总局第17号令），这是中国第一部关于新化学物质环境管理的部门规章。

法规规定了新化学物质在生产和进口前应进行申报登记的基本制度，要求在新化学物质生产

上市前对其危害性进行登记识别和监督控制，预防可能造成的环境污染。在《新化学物质环

境管理办法》实施7年后，随着新化学物质的生产、研发以及国际贸易增加，对环境的潜在

威胁也在不断加大，原《办法》主要偏重基于危害评估的环境管理思路，随着国际社会对化

学品风险管理的强调，我国的化学物质风险评估制度尚需进一步的建立完善，强化环境风险

的防范。为进一步完善原《办法》，环保部于2010年1月19日发布修订版《新化学物质环境

管理办法》，2010年10月15日实施。修订后的《办法》与原《办法》相比，引入了风险评估

的管理理念，要求申报量在1吨以上的新化学物质申报企业应提交风险评估报告；完善了专

家评审内容，在原来仅对新化学物质固有危害特性评估基础上，增加了对暴露程度、人体健

康和环境风险控制措施适当性等风险方面的评估内容；明确了新化学物质环境管理类别分为

一般类、危险类和重点环境管理危险类，为后续的分类跟踪和监督管理提供依据。 
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我国目前已经颁布的与化学物质环境管理相关的环保标准和技术指南文件主要有： 

（1）新化学物质环境管理相关标准 

 《化学物质测试方法导则》（HJ/T153-2004）； 
 《新化学物质危害性评估导则》（HJ/T154-2004）； 
 《化学物质测试合格实验室导则》（HJ/T155-2004）； 
 《新化学物质申报类名编制导则》（HJ/T 420-2008）。 

（2）化学物质危害性鉴别分类国家标准 

 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 爆炸物（GB 20576-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 易燃气体（GB 20577-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 易燃气溶胶（GB 20578-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 氧化性气体（GB 20579-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 压力下气体（GB 20580-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 易燃液体（GB 20581-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 易燃固体（GB 20582-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 自反应物质（GB 20583-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 自热物质（GB 20584-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 自燃液体（GB 20585-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 自燃固体（GB 20586-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 遇水放出易燃气体的物质 （GB 

20587-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 金属腐蚀物（GB 20588-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 氧化性液体（GB 20589-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 氧化性固体（GB 20590-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 有机过氧化物（GB 20591-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 急性毒性（GB 20592-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 皮肤腐蚀/刺激（GB 20593-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 严重眼睛损伤/眼睛刺激性（GB 

20594-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 呼吸或皮肤过敏（GB 20595-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 生殖细胞突变性（GB 20596-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 致癌性（GB 20597-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 生殖毒性（GB 20598-2006） 
 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 特异性靶器官系统毒性 一次接触

（GB 20599-2006） 
 GB 20601 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 特异性靶器官系统毒性 

反复接触（GB 20601-2006） 
 GB 20602 化学物质分类、警示标签和警示性说明安全规范 对水环境的危害（GB 

205602-2006） 
 GB/T24782 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别

方法（GB 24782-2009） 

由上可见，国外化学物质管理和风险评估技术发展的时间较长，其法律法规及政策管理

体系较为完善，尤其是欧盟关于化学物质的管理法律法规十分系统、具体和细致，值得借鉴。

而我国通过十余年的发展，在化学物质的环境管理方面也取得了显著的成绩，颁布了一系列

的法规和技术指南文件，但目前尚未有一部法规能够为化学物质风险管理的全过程提供系统

地指导。本标准对评估化学物质生命周期过程中的各个环节所带来的风险进行方法学的指导
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和规范是十分必要的。通过标准的实施，可以引导化学物质相关产业提高对化学物质风险管

理、风险防控的认识，在行业发展中提升先进工艺和减排措施的使用，促进化学物质相关产

业的良性发展。技术导则的编写以国家环境保护和污染防治方面的法律、法规、政策、规划

为依据，根据已有的化学物质领域相关规范、技术规范和标准进行汇总、归纳，并结合实际

工作经验进行编制。 

4 编制的依据与原则 
4.1 编制依据 

依据《中华人民共和国环境保护法》、《国务院关于落实科学发展观 加强环境保护的决

定》等法律法规，根据环境保护部2010年修订版《新化学物质环境管理办法》的规定，按照

《国家环境保护标准制修订工作管理办法》（国家环境保护总局公告2006 年第41 号）等文

件的有关要求，编制本标准。 

4.2 编制原则 

（1）先进性原则 

合理借鉴欧盟化学物质风险评估的技术方法，构建我国化学物质风险评估的技术方法体

系，加强对化学物质生命周期全过程环境风险防控，促进我国化学物质管理由危害性评估向

风险评估的转变。 

（2）科学性原则 

在继承原有评估导则成功经验的基础上，充分吸收欧盟化学物质风险评估先进技术，结

合我国化学物质环境管理的实际情况，科学制定与国内现有评估技术水平相衔接的、定性与

定量评估相结合的评估技术方法。 

（3）系统性原则 

区分不同风险对象，从环境和健康两方面，进一步完善化学物质风险评估定性与定量评

估体系；针对不同环境介质的风险，系统规定化学物质在水体、沉积物、土壤、微生物、大

气等不同环境介质下定量风险评估要求，全面构建化学物质环境风险评估体系。 

（4）实用性原则 

切实满足企业、专业技术单位和环境管理部门不同层面开展化学物质风险评估的实际需

要，结合缺少风险评估模型工具的实际情况，在定性评估方法中，选取具可操作性的判别指

标并给出明确的判别标准，在定量评估方法中，提出合理的环境风险评估模型公式计算方法，

为实施评估提供标准化的判据和方法，加强可操作性。 

5 标准主要技术内容 
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5.1 标准适用范围 

本标准规定了化学物质定性和定量环境风险评估，以及定性健康风险评估的技术方法和

程序。 

本标准适用于新化学物质申报中的专家评审和申报人完成风险评估报告，以及现有化学

物质的风险评估。 

5.2 标准结构框架 

5.2.1 技术方法确定的依据 

《化学物质风险评估导则》包括化学物质定性和定量环境风险评估技术方法以及化学物

质定性健康风险评估技术方法。标准包括正文和3个参考性附录。本标准中的定性环境风险

评估和定性健康风险评估的技术方法主要参照《新化学物质危害性评估导则》

（HJ/T154-2004）的相关内容，对部分指标进行了修订，使方法体现当前的研究进展和管理

要求，同时更具可操作性。考虑到以下因素，本标准中的定量环境风险评估方法主要参考了

欧盟化学物质风险评估系列指南文件： 

1）欧盟对化学物质风险评估的技术工作关注较早，法规和技术指南文件较为完善，计

算模型和参数的研究比较系统，信息开放程度大，方便查询和借鉴。尤其是欧盟2006年

REACH法规出台后，为配合法规实施，欧盟不断的更新其风险评估的技术指南文件，并不

断开发适合企业使用的风险评估模型工具，使欧盟的化学物质风险管理和风险评估技术体系

处于全球领先水平。 

2）我国《新化学物质环境管理办法》中要求企业提供风险评估报告，并由专家评审委

员会对其进行评审，这一管理要求与欧盟化学物质最新管理法规（REACH）的要求相似，

因此欧盟目前推出的风险评估技术体系，对设计我国化学物质风险评估技术导则具有很好的

借鉴作用。 

3）根据对国内化学物质风险评估和风险管理的现状调研，目前我国业界在化学物质风

险评估和风险管理中主要借鉴使用的也是欧盟化学物质风险评估的技术思想、技术方法和模

型工具，因此采用欧盟的技术方法在我国有广泛可接受性。 

5.2.2 层次框架 

本导则包括正文和附录两部分内容，正文由7部分内容组成，附录由3个资料性附录组成。

具体结构如下： 

（1）适用范围 

（2）规范性引用文件 
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（3）术语定义 

（4）定性环境风险评估 

（5）定量环境风险评估 

（6）定性健康风险评估 

附录 A（资料性附录）持久性、生物累积性和毒性（PBT）物质以及高持久性和高生物累

积性(vPvB）化学物质风险评估方法  

附录 B（资料性附录）化学物质风险评估模型公式参数计算方法 

附录 C（资料性附录）定性不确定性分析 

5.3 标准主要技术点的编制说明 

5.3.1 适用范围说明 

本标准作为配合《新化学物质环境管理办法》（环保部第7号令）实施的主要技术支持文

件，适用于《新化学物质环境管理办法》规定的新化学物质风险评估报告的专家评审工作，

也可作为企业完成新化学物质风险评估报告的技术参考，同时该标准的技术内容也可用于指

导现有化学物质的风险评估工作。 

考虑目前我国化学物质风险评估领域技术研究只处于起步阶段，风险管理尚经验不足，

因此兼顾实际，标准中给出了化学物质风险评估中的定性环境风险评估、定性健康风险评估

以及定量环境风险评估的通用方法。 

5.3.2  术语和定义  

标准规定了化学物质、现有化学物质以及与风险评估相关的技术术语。 

其中化学物质、新化学物质、现有化学物质的定义依据环保部《新化学物质环境管理办

法》及其配套技术文件中的相关规定给出。 

风险、危害、暴露、风险评估，危害评估，暴露评估，风险表征，预测无效应浓度，预

测环境浓度，半致死（效应）浓度，无可见效应浓度，浓度-效应评估，评估系数，暴露场

景等风险术语采用世界卫生组织化学物质环境安全规划署（WHO IPCS）为统一全球化学物

质风险评估术语于2004年出版的《IPCS 风险评估术语》中的相关内容给出。风险控制措施

一词主要参考REACH-CSA-R20术语定义的相关内容。 

关于英文术语“RISK ASSESSMENT”国内有风险评价和风险评估两种翻译解释，本标准

参照GB/T23694-2009《风险管理 术语》中的规定，将“RISK ASSESSMENT”翻译为“风险

评估”。 
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5.3.3 评估程序部分  

调整了HJ/T154-2004的评估工作程序；删除4.1评估原则、4.2评估水平的划分、4.3测试

方法和4.4测试机构等内容，将该部分内容放入新修订的《鉴别导则》中。在评估程序部分，

增加了风险评估工作程序的主要内容以及工作流程图，同时补充了有关风险评估准备（信息

要求、信息评估）、特殊情况或特殊类别化学物质开展风险评估的要求。 

5.3.4 定性环境风险评估方法 

定性环境风险评估方法包括定性危害性评估、定性暴露评估和定性风险表征三部分技术

内容，主要参照HJ/T154-2004的相关内容编写，并对其中部分内容进行修订。 

定性危害性评估参照原评估导则第9部分生态毒理学评估的相关内容编写，包括环境危

害性鉴别和环境危害性分级两部分。环境危害性鉴别部分补充环境危害性分类的技术内容，

使危害性鉴别方法更加完整，危害性分类依据《化学物质分类、警示标签和警示性说明安全

规范 对水环境的危害》（GB 20602）的规定开展。环境危害性分级部分，对分级方法进行

了修改，采用危害性分类的结果，区分不同的环境危害性级别。 

定性环境暴露评估方法参照原标准第10部分环境暴露预评估内容编写。包括确定暴露评

估因子、暴露评估因子评分和环境暴露评估分级三部分内容。暴露评估因子评分部分对赋分

表格进行了修订，将使用方式变更为封闭系统使用（主要指中间体）、作为基体表面或内部

包含物使用、集中使用和广泛分散使用四种方式，使要求更加明确；参照“REACH-CSA-R16

环境风险评估”的相关内容修改了半衰期的划分标准，增加了半衰期与生物降解性间的对应

关系，使该部分要求可以与生物降解试验数据有效衔接。 

定性环境风险表征部分内容主要参照HJ/T154-2004第11部分综合危害评估中生态危害

分级部分的内容编写。为体现风险为危害和暴露相乘的关系，增加了相应的评分计算公式，

并修改补充了新的环境风险分级表（评分规定），同时规定了定性环境风险评估的结论及相

关要求。 

5.3.5 定量环境风险评估技术方法 

定量环境风险评估的技术方法为标准中新增加内容，主要参考“EU-TGD2-Chapter3环

境风险评估，以及REACH-CSA-PART B危害评估、REACH-CSA-PART D暴露场景建立、

REACH-CSA-PART E风险表征、REACH-CSA-R10浓度-效应关系评估、REACH-CSA-R16

环境暴露估计、REACH-CSA-R19不确定性评估”的相关内容编写。 

定量环境风险评估的技术方法主要是基于有机化学物质风险评估的研究发展而来，因此

在开展金属、金属化合物、石油类物质以及离子态物质等特殊类型化学物质定量环境风险评

估时，应在采用本标准中给出的通用方法基础上，针对不同类型化学物质的特殊情况对标准

方法进行适当修正后使用。 
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定量环境风险评估主要包括环境危害性评估、环境暴露评估和环境风险表征三个技术步

骤，评估对象为水环境、地表水下沉积物环境、污水处理厂微生物环境、土壤环境、地下水

环境和大气环境。环境暴露评估的评估范围为化学物质生产、加工/配制、使用场所的周边

环境。考虑我国化学物质环境管理工作的重点和我国化学物质风险评估技术发展的实际情

况，本标准不涉及区域环境暴露的定量评估和海洋环境的风险评估。 

5.3.5.1 定量环境危害性评估 

定量环境危害性评估包括危害性鉴别与危害性表征两部分内容。 

环境危害性鉴别部分规定与定性方法中的相应规定一致。 

危害性表征部分规定了水环境、沉积物环境、（污水处理厂）微生物环境、土壤环境以

及大气环境的危害性表征方法和预测无效应浓度（PNEC）的计算方法。预测无效应浓度的

计算方法优先推荐评估系数外推法。关于评估系数的推荐值，标准编制组研究比较了世界主

要发达国家和国际组织对于危害性评估数据外推所推荐的外推系数（比较分析结果见表1），

考虑本标准主要服务于新化学物质环境管理，同时风险评估应基于“保守估计”并以“最坏情

况假设为前提”的思想，最终选择参照“EU-TGD2-Chapter3环境风险评估”推荐的外推评估系

数方法（欧盟的指标最全面、最保守），给出我国化学物质危害评估的推荐评估系数。对于

沉积物和土壤环境在不能获得危害性数据的情况下，推荐采用平衡分配法计算预测无效应浓

度。 

表 1 各国化学物质环境风险评估中由危害性数据外推预测无效应浓度的推荐评估系数
 

各国数据外推评估系数 环 境

介质 
外推时所需的试验数据 

UNEP OECD 欧盟 日本 
超过一种生物的急性毒性数据（可用

LC50值代替 NOEC 值） 
1 000 1 000 — 1 000 

至少含有藻、甲壳类和鱼的一组数据

中的急性LC50值或估计的QSAR值 
— 100 1 000 100 

慢性毒性数据不是最敏感物种（选择

最低的NOEC值）/一项长期毒性试验

NOEC值（鱼或藻） 
50 — 100 — 

2个营养级别的2个物种长期NOEC值 — — 50 — 
慢性毒性数据最敏感物种（选择最低

的 NOEC 值） 
10 10 10 10 

水 环

境 

野外试验或不同物种混合试验 同欧盟 — 
根据实际情

况而定 
— 

基础水平的3个营养级别水平每级至

少有一项短期L(E)C50值 
1 000 

一项长期毒性试验NOEC值（鱼或藻） 100 
2个营养级别的2个物种长期NOEC值 50 
3个营养级别的至少 3项长期NOEC值 10 
物种敏感性分布法（SSD） 5~1 

土 壤

（ 陆

生） 
环境 

野外试验或不同物种的混合试验 

参 照 水

生 生 态

系统 
无 

根据实际情

况而定 

无 

沉 积 一项长期试验（NOEC或EC10） 参 照 水 无 100 无 
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代表不同食性以及生活方式的物种2
项长期试验（NOEC或EC10） 

50 
物 环

境 
代表不同食性以及生活方式的物种3
项长期试验（NOEC或EC10） 

生 生 态

系统 

10 

呼吸抑制试验：NOEC或EC10/EC50 10/100 
生物降解试验：NOEC 10 

污 水

处 理

厂 微

生 物

环境 
小试规模活性污泥模拟试验（NOEC）

参 照 水

生 生 态

系统 
无 

根据实际情

况而定 

无 

 

5.3.5.2 定量环境暴露评估 

考虑化学物质风险评估包括新化学物质和现有化学物质的风险评估，新化学物质暴露浓

度只能通过预测估计，现有化学物质的暴露浓度可预测估计也可基于实际监测数据估计，故

定量方法中暴露评估的工作内容中既包括暴露场景建立、局部环境暴露浓度预测的内容，也

包括了若可获得实际监测数据时，对监测数据的评估以及如何最终确定环境暴露浓度的相关

内容。 

1） 建立暴露场景 

本部分主要参照“REACH-CSA-PART D暴露场景建立”和“REACH-CSA-R16 环境暴

露估计”的相关内容编写。暴露场景应涉及化学物质生命周期中生产、配制/加工、使用的

各个阶段展开，应给出化学物质暴露的决定因素，包括化学物质基本信息、操作条件和风险

控制措施等内容。根据初始信息构建的暴露场景为初始暴露场景，用于开展初始风险评估。

经风险评估或重复风险评估，确保风险可以控制时，确定的暴露场景为最终暴露场景。应在

确定最终暴露场景后，完成风险评估。 

2）预测局部环境浓度 

本部分主要参照“EU-TGD2-Chapter3环境风险评估”和“REACH-CSA-R16环境暴露估

计”的相关内容编写。主要涉及化学物质生产、配制/加工、使用等过程由于点源排放对局

部水环境、（地表水下）沉积物环境、（污水处理厂）微生物环境、土壤环境、地下水环境和

大气环境暴露浓度的预测。其中化学物质的区域环境暴露浓度仅作为局部环境暴露的背景值

使用，不单独考虑化学物质对区域环境的暴露影响。对于新化学物质区域暴露背景浓度假设

可忽略，对于现有化学物质区域背景浓度建议通过现场监测获得。 

在进行局部环境暴露预测时，由于很难获得详细的暴露信息，通常以“最坏情况假设”

为前提，对局部环境暴露浓度进行初步的保守估计。 

鉴于我国风险评估技术储备的实际情况：在排放量估计部分推荐了实测法、物料衡算法

和模型公式法计算化学物质的环境排放量（详见附录B.2），风险评估者可根据化学物质的具

体情况选择相应的方法计算排放量。 
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在进行暴露预测时，对于无法取得化学物质经由污水处理厂后排放进入环境比例（主要

指排放进入水相、气相、污泥相的比例）的实测数据，可使用模拟污水处理厂模型进行预测。

此类模型主要有SIMPLETREAT或类似模型，通过污水处理厂模型，预测化学物质经过污水

处理后的消除和环境分布。 

3）评估监测数据 

本部分内容主要参照“EU-TGD2-Chapter3环境风险评估”的相关内容编写，给出了对

监测数据进行评估的要求。 

   4）确定暴露浓度 

本部分内容主要参照“EU-TGD2-Chapter3环境风险评估”相关内容编写，规定了“对

计算PEC和基于监测获得的PEC值进行比较，最终确定用于风险表征的环境暴露浓度”的方

法。 

5.3.5.3 定量环境风险表征 

本部分内容主要参照“EU-TGD2-Chapter3环境风险评估和REACH-CSA-PART E风险表

征”的相关内容，给出了环境风险表征的基本方法、技术步骤、不确定分析和修正风险表征

结果的技术方法，并结合国情给出有关风险评估结论的相关规定。     

5.3.6 定性健康风险评估技术方法 

定性健康风险评估技术方法主要包括定性危害性评估、定性暴露评估和定性风险表征三

部分技术内容。参照原标准的相关内容编写，并对其中部分内容进行修订。 

定性健康危害性评估参照原标准第7部分毒理学评估的相关内容进行编制，包括危害性

鉴别和危害性分级两部分内容。健康危害性鉴别部分，补充了健康危害性分类的技术内容，

使危害性鉴别方法更加完整，危害性分类依据GB 20593~ GB 20599和GB 20601规定开展，

既实现了全球化学物质统一分类标签制度（GHS）的要求，又体现了与国际接轨的管理思路。

健康危害性分级部分，对分级方法进行了修改，采用危害性分类的结果，区分不同的健康危

害性级别。 

定性健康暴露评估主要参考原标准第8部分人体暴露预评估相关内容编写，主要考虑在

正常生产、运输、使用等过程中公众暴露以及一般作业场所职业暴露的风险，包括确定暴露

评估因子、评估因子分级和人体暴露分级三部分内容。在评估因子分级部分充分考虑了目前

的管理要求和专家系统的意见对暴露因子评分表格进行了调整和修改，主要包括： 

（1）A组评分因子中：对液体挥发性、水溶解度给出了明确的判别标准；对有利于减

少暴露的毒理学特性，考虑了危害性分类的指标，将其修改为皮肤刺激性和眼刺激性。考虑

专家建议，去掉气味判别指标，将检测方法有效性的判别标准进行了修改。 
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（2）B组评分因子中：参照REACH-CSA-R14职业暴露评估的相关内容，增加了工人吸

入化学物质频率、皮肤与化学物质接触的频率、暴露的持续时间等指标，使定性评估不只适

合普通公众暴露也可兼顾职业暴露；考虑化工行业专家的建议，将生产过程和生产系统两项

指标修改为生产过程控制方式和生产工况，同时在生产作业场所的污染源指标中增加了污染

治理措施指标，更加突出风险防控的要求；去掉了与化学物质危害性相关的指标内容。 

（3）C组评分因子中：明确了大容器、压力指标的判别标准，同时考虑实际的可操作

性和专家建议，在储存因子中去掉了储存期间的装卸指标，增加了储罐的安全距离指标。 

定性健康风险表征部分内容主要参考HJ/T154-2004第11部分综合危害评估中健康危害

评估分级部分的内容编写，为体现风险为危害和暴露相乘的关系，增加了相应的评分计算公

式，并修改补充了新的健康风险分级表（评分规定），同时规定了定性健康风险评估的结论

及相关要求。 

5.3.7 关于持久性、生物蓄积性和毒性化学物质的风险评估 

PBT化学物质是指同时具有持久性、生物蓄积性和毒性的化学物质，由于PBT化学物质

的特殊性质，通用的化学物质风险评估方法对PBT化学物质并不完全适用，需要单独评估。

PBT化学物质的风险评估中，PBT性质鉴别是进行PBT评估的关键步骤。标准以资料性附录

形式，在附录A中给出了PBT化学物质的鉴别标准（参照GB/T24782-2009），并参考

“REACH-CSA-R11 PBT评估”的相关内容给出了针对PBT化学物质进行风险评估的参考方

法。 

5.3.8 关于化学物质环境风险评估模型公式相关参数的计算 

标准正文规定了定量环境暴露评估中各环境介质局部环境暴露浓度预测的基本计算方

法。 

对于模型公式中涉及的化学物质在环境中归趋相关参数、化学物质在生命周期阶段通过

排放源进入环境中的排放量、污水处理厂向环境中排放化学物质排放量、大气沉降通量以及

土壤暴露评估中所涉及的土壤中化学物质的消除速率、土壤中化学物质初始浓度等等的计算

方法，都在附录B中进行了详细规定。 

附录B为资料性附录，本部分内容主要参考了“EU-TGD2-Chapter3环境风险评估”和

“REACH-CSA-R16环境暴露评估”的相关技术要求，给出局部环境浓度预测中涉及参数的

计算方法。 

5.3.9 关于化学物质环境风险评估模型公式相关参数的选取 

化学物质暴露评估模型计算中，需要收集化学物质基本信息用于模型公式计算，在进行

模型计算过程中涉及的模型参数主要有三类： 
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（1）化学物质的基本信息 

采用模型公式进行风险评估时，化学物质的基本信息应作为基本输入参数，用于公式计

算。这些信息主要包括：化学物质的分子量、熔点、沸点、辛醇-水分配系数、蒸汽压、水

溶解度、有机碳-分配系数等。 

（2）化学物质暴露评估中的环境参数 

采用模型公式进行风险评估时，涉及的环境参数可采用统一的模型参数默认值，进行公

式计算。特殊个案可根据实际情况进行调整，在完成风险评估过程中对于模型参数值的选取

应进行详细的解释和分析。“EU-TGD2-Chapter3环境风险评估”中推荐的模型参数默认值见

表2。 

表 2. 欧盟风险评估参数推荐值 
参数使用范围 参数符号 参数名称 单位 推荐值 
标准环境参数 TEMP 温度 K 285 
 R 气体常数 Pa·m3·mol-1·k-1 8.314 
 RHOsolid 固相的密度 kgsolid·msolid

-3 2500 
 RHOsusp 悬浮物容重 kg·m-3 1150 
 RHOsed 沉积物容重 kg·m-3 1300 
 RHOsoil 土壤容重 kg·m-3 1700 
 Fomsoil（standard） 标准土壤中有机质的比率 kgom·kgsolid

-1 0.034 
 Focsusp 悬浮物中有机碳质量分数 kgoc·kgsolid

-1 0.1 
 Focsed 沉积物中有机碳质量分数 kgoc·kgsolid

-1 0.05 
 Focsoil 土壤中有机碳质量分数 kgoc·kgsolid

-1 0.02 
 Fairsoil 土壤介质中空气的体积比 mair

3·msoil
-3 0.2 

 Fwatersoil 土壤介质中水的体积比 mwater
3·msoil

-3 0.2 
 Fsolidsoil 土壤介质中固体的体积比 msoil

3·msoil
-3 0.6 

 Fwatersusp 悬浮物中水的体积比 mwater
3·msusp

-3 0.9 
 Fsolidsusp 悬浮物中固体的体积比 msolid

3·msusp
-3 0.1 

 Fwatersed 沉积物中水的体积比 mwater
3·msed

-3 0.8 
 Fsolidsed 沉积物中固体的体积比 msolid

3·msed
-3 0.2 

标准污水处理厂

参数 
CAPACITYstp 以人口当量表征的污水处理

厂处理能力 
eq 10000 

 WASTEWinhab 人均污水量 l·d-1·eq-1 200 
 SURPLUSsludge 人均剩余污泥 kg·d-1·eq-1 0.011 

 SUSPCONCinf 污水处理厂进水中悬浮物质

的浓度 
kg·m-3 0.45 

水环境暴露评估 SUSPwater 河流中悬浮物质的浓度 mg·l-1 15 
土壤环境暴露评

估 
kaslair 

空气-土壤界面空气侧的部分

传质系数 
m·d-1 120 

 kaslsoilair 
空气-土壤界面土壤空气侧的

部分传质系数 
m·d-1 0.48 

 kaslsoilwater 
空气-土壤界面土壤水侧的部

分传质系数 
m·d-1 4.8·10-5 

 Finfsoil 浸润进入土壤的雨水比例 - 0.25 
 RAINrate 湿沉降速率 m·d-1 1.92·10-3 

 DEPstdaer  源强为 1kg·d-1 时气溶胶中物

质标准沉降通量 
mg·m-2d-1 1·10-2 

 
源强为 1kg·d-1 时气体中物质

的 标 准 沉 降 通 量

lgHENRY≤ -2 
5·10-4 

 

DEPstdgas 

源强为 1kg·d-1 时气体中物质

mg·m-2d-1 

4·10-4 
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的 标 准 沉 降 通 量 -2 ＜

lgHENRY≤ 2 

 源强为 1kg·d-1 时气体中物质

的标准沉降通量 lgHENRY＞2
3·10-4 

 Cstdair 
源强为 1kg·d-1 时大气中的浓

度 
mg·m-3 2.78·10-4 

 DEPTHsoil 土壤的混合深度 m 0.20 
 APPLsluge 污泥施用率 kgdwt·m-2·yr-1 0.5 

（3）化学物质暴露评估中的环境排放参数 

采用模型公式进行风险评估时，计算环境排放量涉及的环境排放参数： 

①减排的风险控制措施（Fabatement）：应根据实际暴露场景中采用的风险控制措施，定值。

Fabatement 的选取可以体现是否采用了风险控制措施，以及采用风险措施是否适当。 

②排放因子（Femission）：在采用减排风险控制措施之前，排入（废）水、（废）气、土壤

或者（固体）废物中的化学物质的量在使用量中所占的比例。 

欧盟为便于企业开展最初步风险评估推荐了 11 个环境释放类别（见表 3），并针对每一

环境释放类别给出了相应的排放因子（见表 4）。OECD 和美国也制定了通用的暴露场景文

件，文件中也规定了部分通用场景的排放因子。 

表 3   欧盟环境释放类别的名称及描述 
ERC 编号 名称 描述 

ERC1 化学品生产 
化学、石化、初级金属和矿物行业中有机和无机化学品的生产，包括中

间体和单体，其中生产过程采用连续工序或间歇过程，应用专用或多用

途设备，采用技术控制或人工干预操作 

ERC2 配制品的配制 在所用行业中将物质搅拌和混合进（化学）配制品的过程，如油漆和“自
己动手”产品，颜料浆，燃料，家用产品（清洁产品），润滑剂等 

ERC3 原料的生产 
物质的混合，其将物理地或化学地键合在基体（材料）之内或表面，如

母料或塑料产品中的塑料添加剂。例如，PVC 母料或产品中的增塑剂或

稳定剂，摄影胶片中的晶体生长调节剂等 

ERC4 加工助剂的工业使用 

在连续工序或间歇过程中，使用专用或多用途设备，采用技术控制或人

工干预操作工业生产加工助剂。例如化学反应过程中使用的溶解剂，或

者油漆过程中溶剂的使用，以及润滑油在活动金属工件、抗暴剂在聚合

物成型/铸造过程中的使用 

ERC5 
导致物质进入基质或者

附于基质表面的工业应

用 

（非加工助剂类）物质的工业用途，它将物理地或者化学地键合在基体

（材料）之内或表面，例如油漆、涂料或者胶粘剂中的接合剂，纺织品、

皮革制品中的染料，金属电镀和镀锌 

ERC6a 中间体的工业应用 
中间体在基础化学工业中的应用，采用连续工序或间歇过程，应用专用

或多用途设备，采用技术控制或人工干预操作合成（生产）其他物质。

例如在合成农用化学品，药品单体等物质过程中给料的使用 

ERC6b 反应性加工助剂的工业

应用 
在连续工序或间歇过程中，应用专用或多用途设备，采用技术控制或人

工干预操作，运用反应性加工助剂。例如，造纸业中漂白剂的使用 

ERC6c 塑料生产 在（热塑性）塑料生产中，聚合过程中单体的使用。例如氯乙烯单体在

生产 PVC 过程中的使用 

ERC6d 树脂/橡胶生产 
生产热固性材料和橡胶以及聚合过程中化学品（横向耦合剂、硬化剂）

的使用。例如聚酯生产过程中苯乙烯的使用，或者橡胶生产过程中硫化

剂的使用。 

ERC7 封闭系统中化学品的使

用 

封闭系统中物质的工业使用。用于封闭系统中，如液体在液压系统中的

使用，冰箱中冷却剂的使用，发动机中润滑油的使用，变压器中电介质

的使用，以及热交换器中油的使用。 
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ERC8a 开放系统中加工助剂的

高分散室内使用 

在室内，加工助剂不受限制地为公众使用或专业使用。通常会造成向环

境的直接释放。例如，织物洗涤过程中的洗涤剂，机械清洁剂、漂洗室

用的洗洁剂，汽车和自行车防护产品（磨光剂，润滑剂，除冰剂），油

漆中的溶剂、粘合剂或者芳香剂中的溶剂，以及空气清新剂中的气溶胶

喷射剂 

ERC8b 开放系统中活性物质的

高分散室内使用 

在室内，活性助剂不受限制地为公众使用或专业使用。这种使用（通常）

造成向环境的直接释放。例如，漂洗室洗洁剂中的次氯酸钠，织物洗涤

产品中的漂白剂，牙齿护理产品中的过氧化氢 

ERC8c 物质的高分散室内使用

使其包含在基质内/上 

在室内，物质（非加工助剂）不受限制地为公众使用或专业使用。其将

物理地或化学地键合在基体（材料）内或者表面，例如，油漆颜料涂层

中的接合剂，涂层或黏合剂，纺织品中的染料剂等 

ERC8d 开放系统中加工助剂的

高分散室外使用 

在室外，加工助剂不受限制地为公众使用或专业使用。使用（通常）造

成向环境的直接释放。例如，机动车和自行车护理产品（磨光剂，润滑

剂，除冰剂），油漆涂料和黏合剂中的溶剂等 

ERC8e 开放系统中活性物质的

高分散室外使用 

在室外，活性助剂不受限制地为公众使用或专业使用。使用（通常）造

成向环境的直接释放。例如，为表面清洁（建筑材料）时次氯酸钠或过

氧化氢的使用 

ERC8f 物质的高分散室外使用

造成的包含在基质内/上 

在室外，物质（非加工助剂）不受限制地为公众使用或专业使用。其将

物理地或化学地键合在基体（材料）内或者表面，例如油漆涂料，涂层

或黏合剂中的虫胶黏合剂等 

ERC9a 封闭系统中物质的高分

散室内使用 
在室内，物质不受限制地（小规模地）在封闭系统中为公众使用或专业

应用，例如，电冰箱内冷却液的使用，油热电暖气 

ERC9b 封闭系统中物质的高分

散室外使用 

在室外，物质不受限制地（小规模地）在封闭系统中为公众使用或专业

应用，例如汽车悬架中的液压油的使用，机油中润滑剂的使用，以及汽

车制动系统中压裂液的使用 

ERC10a 耐用物品的高扩散型室

外使用及低释放的原料 

在室外使用的生命周期内，低释放（非有意释放）的物质会被包含在物

品或原料之内或之上。例如，金属、木材、塑料结构以及建筑材料（排

水沟，排水渠，框架结构等） 

ERC10b 
耐用物品的高扩散型室

外使用及高释放或有意

释放的原料 

在室外使用的生命周期内，高释放或有意释放的物质会被包含在物品或

原料之内或之上。例如轮胎、经过加工处理的家具用品、加工过的纺织

品、仿遮阳的绒织物、阳伞、家具、客船和游艇中的锌阳极、卡车或汽

车中的制动块 

ERC11a 低释放耐用物品和原料

的高扩散型室内使用 

在室内使用的生命周期内，低释放（非有意释放）的物质会被包含在物

品或原料之内或之上。例如，地板，家具，玩具，建筑材料，窗帘，鞋

类，皮革制品，纸和纸板产品（杂志，书籍，报纸以及包装纸），电子

设备（套管） 

ERC11b 
耐用物品及高释放或有

意释放的原料高扩散型

室内使用 

在室内使用的生命周期内，高释放或有意释放的物质会被包含在物品或

原料之内或之上。例如，织物，面料（衣物，地毯）清洗过程中的释放
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表 4 欧盟环境释放类别（ERC）的参数 
LCS=生命周期阶段，STP=污水处理厂，PEC=预测环境浓度。 

ERC 生命周期阶段 污染程度 LCS 中的使用类型 排放源的

扩散 
室内 /室
外 

排放计算中，作为输

入使用的物质的量 

最大用户

使用的比

例（主源）

每 年 的

释 放 天

数 
有 STP 是/否 向空气的

默认排放

进程中向水体

的释放 
向土壤的默

认释放 

1 生产 开放-封闭的 缺 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 5% 6% 缺 
2 制剂 开放-封闭的 没纳入母体中 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 2.5% 2% 缺 
3 制剂 开放-封闭的 纳入母体中/上 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 30% 0.2% 缺 
4 使用 开放-封闭的 加工助剂 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 95% 100% 缺 
5 使用 开放-封闭的 纳入母体中/上 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 50% 50% 缺 
6a 使用 开放-封闭的 中间体 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 5% 2% 缺 
6b 使用 开放-封闭的 反应过程 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 0.10% 5% 缺 
6c 使用 开放-封闭的 聚合物的单体 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 5% 5% 缺 

6d 使用 开放-封闭的 热固性塑料 /橡胶的

单体 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 35% 0.005% 缺 

7 使用 封闭系统 加工助剂 工业 室内 100%生产/进口 1 20 是/否 5% 5% 缺 
8a 使用 开放 加工助剂 广泛分散 室内 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 100% 100% 缺 
8b 使用 开放 使用中反应 广泛分散 室内 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 0.10% 2% 缺 
8c 使用 开放 纳入母体中/上 广泛分散 室内 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 15% 1% 缺 
8d 使用 开放 加工助剂 广泛分散 室外 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 100% 100% 1% 
8e 使用 开放 使用中反应 广泛分散 室外 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 0.10% 2% 1% 
8f 使用 开放 纳入母体中/上 广泛分散 室外 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 15% 1% 0.5% 
9a 使用 封闭系统 加工助剂 广泛分散 室内 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 5%5 缺 缺 
9b 使用 封闭系统 加工助剂 广泛分散 室外 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 5%5 5%5 5%5 
10a 使用寿命 开放 纳入母体中/上 广泛分散 室外 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 0.05% 0.16%* 0.16%* 
10b 使用寿命 开放 纳入母体中/上 广泛分散 室外 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 100%9 100%9 100% 
11a 使用寿命 开放 纳入母体中/上 广泛分散 室内 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 0.05% 0．05% 缺 
11b 使用寿命 开放 纳入母体中/上 广泛分散 室内 10%生产/进口 缺 365 80%具有 STP 100%9 100%9 缺 
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5.3.9 关于不确定性分析的释义 

在开展定量环境风险评估过程中，不确定性与暴露场景、参数定值、评估模型的偏差等

密切相关。在风险评估中强调不确定分析，主要考虑： 

1） 通过不确定性分析，可判断是否有必要花费更多的人力、精力和费用，获得进一步

数据和信息以降低不确定性； 

2） 通过不确定性分析，可明确不确定性的来源，尽可能排除影响不确定性的因素，杜

绝其可能对风险评估带来的偏离。 

3） 通过不确定性分析，可有助于专家评审提高最终决策的质量。 

风险评估者不仅仅提出数据，更应对用于风险评估的数据含义及限制性给予清晰明确的

解释和说明，不确定性分析是解决该问题的主要手段。 

本标准在附录 C 中给出了定性不确定性分析方法，主要参考“REACH-CSA-R19 不确

定性分析”，规定了定性不确定性分析的一些基本概念和通用要求。 

目前国际上已经开发出了各种定性不确定性分析的技术方法，通过这些方法可以对所有

不确定性来源进行系统筛分和分类，如 EFSA，2006；WHO/IPCS，2006；Van der Sluijs 等

人 2003 年开发的方法；Petersen 等人 2003 年开发的方法等。 

6 对实施本标准的建议 

化学物质的风险评估是一个复杂的技术过程，涉及到多领域，多层面的技术要求，需要

大量的技术文件支撑。我国新化学物质的环境管理，若实现从危害性管理过渡到真正的风险

管理需要一个长期持续的过程，既需要管理部门的大力推进，又需要国内的技术研究和储备

不断提升。本标准结合国情规定了化学物质环境和健康风险评估的基本过程，还只是从危害

性管理向风险管理的一个初步探索。通过制定标准有助于提升我国化学物质风险评估工作以

及相应的专家评审工作的合理性、有效性和规范性，进而提高化学物质环境管理的社会效果。

但是，考虑风险评估技术方法是基于若干假设条件进行的评估，因此评估结果可能会具有不

确定性，在评估过程和专家评审过程应关注不确定的来源。 

本标准给出了环境风险评估的基本结构框架以及定性健康风险评估的技术方案。本标准

在实施过程中应配合《新化学物质危害性鉴别导则》、《新化学物质专家评审程序》一同使用，

作为《新化学物质环境管理办法》风险评估部分工作的具体技术指南。 
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