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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



犎犑／犜１５４ ２００４

ⅲ

目　　　次

前言 ⅳ!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

１　范围 １!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

２　规范性引用文件 １!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

３　术语和定义 １!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

４　评估的一般性规定 １!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

５　物质标识信息及暴露资料要求 ２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

６　理化特性评价 ３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

７　毒理学评估 ３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

８　人体暴露预评估 ９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

９　生态毒理学评估 １１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

１０　环境暴露预评估 １３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

１１　综合危害评估 １３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

１２　实施与监督 １５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!



犎犑／犜１５４ ２００４

ⅳ

前　　　言

为贯彻 《新化学物质环境管理办法》，规范新化学物质危害评估工作，保障人体健康，保护生态

环境，制定本标准。

本标准规定了新化学物质危害性评估的数据要求、评估方法、分级标准和评估结论编写等事项。

新化学物质申报登记的评审应遵照本标准执行。新化学物质的申报人亦可参照本标准对申报物质

进行自评。

本标准由国家环境保护总局科技标准司首次提出。

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、北京大学医学部。

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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新化学物质危害评估导则

（报批稿）

１ 范围

本标准规定了新化学物质危害性评估的数据要求、评估方法、分级标准、评估结论的编写等事

项。

本标准适用于新化学物质申报中的专家评审和申报人的自评。

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标准，但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标准。

ＧＢ１３６９０　　　　　常用危险化学品的分类及标志

ＧＢ／Ｔ１５３５８ 危险化学品标签编写导则

ＨＪ／Ｔ１５３—２００４ 化学品测试导则

ＨＪ／Ｔ１５５—２００４ 化学品测试合格实验室导则

３ 术语和定义

《化学品测试导则》（ＨＪ／Ｔ１５３—２００４）和 《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。

３．１ 新化学物质

狀犲狑犮犺犲犿犻犮犪犾狊狌犫狊狋犪狀犮犲狊

《新化学物质环境管理办法》中所称的新化学物质。

３．２ 申报

狀狅狋犻犳犻犮犪狋犻狅狀

生产前或进口前为获新化学物质环境管理登记所进行的申请活动。

３．３ 申报人

狀狅狋犻犳犻犲狉狊

进行新化学物质环境管理申报的行为主体。

３．４ 申报物质

狀狅狋犻犳犻犲犱犮犺犲犿犻犮犪犾狊狌犫狊狋犪狀犮犲狊

申报人所申报的新化学物质。

３．５ 评估水平

犲狏犪犾狌犪狋犻狏犲犾犲狏犲犾

依据申报物质的一次性或全年累积性的生产或进口数量 （犙）确定的危害评估水平。

４ 评估的一般性规定

４．１ 评估原则

评估遵循凭安全性举证和疑者从重的原则。

１
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若所提交的数据有缺项，应视具体情况，不予接受、要求申报人补交或将缺项数据视为处于最大

危害级别。

鼓励申报人提交已掌握的数据和资料，包括结构－效应分析资料。除特别要求之外，结构－效应

分析资料不能作为确定有无某种毒性及毒作用强度和决定是否可免除该项毒性测试的依据，仅可作为

有关毒性评价时的重要参考。

４．２ 评估水平的划分

犙＜１０
４ｋｇ的按基础水平评估；１０４ｋｇ≤犙＜１０６ｋｇ的按第一水平评估；犙≥１０６ｋｇ按第二水平评

估。

随着评估水平的提高，要求提交测试数据相应增多，分别见７．１和９．１。

４．３ 测试方法

应使用 《化学品测试导则》（ＨＪ／Ｔ１５３—２００４）规定的方法进行测试。

在中国境外完成理化特性和健康效应测试数据的，可使用国际通用的方法。

若所提交的数据和资料引自文献，申报人应同时提交参考文献出处和其他相关证明。

４．４ 测试机构

应符合 《化学品测试合格实验室导则》（ＨＪ／Ｔ１５５—２００４）的规定。

在中国境外完成测试数据的，完成测试数据的境外测试机构应满足 《新化学物质环境管理办法》

的要求。

４．５ 其他

若提交的数据不符合４．２、４．３或４．４的要求，应视具体情况，不予接受、要求申报人补交、适

当降低其可信度或经由指定的测试机构复核。

５ 物质标识信息及暴露资料要求

５．１ 物质标识信息要求

５．１．１ 名称

应说明申报物质的按国际纯粹与应用化学联合会 （ＩＵＰＡＣ）定义的名称、其他名称 （如通用名、

商品名、缩写名）和ＣＡＳ登记号 （若存在）。

５．１．２ 分子式和结构式

应说明申报物质的分子式和结构式。

分子式和结构式不确定的，应详细说明申报物质的生产工艺条件和过程。

５．１．３ 外观

应说明申报物质在常温常压下的外观颜色形状、进入市场时 （可能含有杂质）申报物质的外观颜

色形状。

５．１．４ 组分

应说明申报物质的纯度、杂质 （包括异构体和副产物）、主要杂质的最大含量。若含有稳定剂、

抑制剂或其他添加剂，应详细说明其名称、性质、含量等。

５．１．５ 光谱数据和色谱数据

应详尽说明用于鉴定鉴别申报物质的光谱数据 （紫外、红外、核磁共振或质谱）和色谱数据 （高

压液相色谱、气相色谱）。

５．１．６ 检测鉴别方法

应详尽说明申报物质在各种介质 （气、水、沉积物、土壤、生物体、物品）中的检测方法及其降

解或转化产物在各种介质中的检测方法。

５．２ 暴露资料要求

５．２．１ 与生产有关的暴露

２



犎犑／犜１５４ ２００４

应说明生产申报物质要求的工艺条件和过程、要求的职业卫生条件、车间环境中申报物质浓度估

算、作业暴露人数估算、生产过程中向周围环境排放或泄放的申报物质浓度和总量估算。

５．２．２ 与使用有关的暴露

应说明申报物质年生产和／或进口总量、可能的应用领域和使用类型、各应用领域及使用类型所

使用的量占生产总量和／或进口总量的比例 （％）、申报物质进入市场的可能形式、在制剂或产品中的

浓度、工业或民用性安全使用申报物质要求的卫生条件、车间环境申报物质浓度估算、作业暴露人数

估算、使用过程中向周围环境排放或泄放的申报物质浓度和总量估算。

５．２．３ 与储运有关的暴露

应说明对包装、储存和运输申报物质的要求和条件。

５．２．４ 环境保护、职业卫生和安全管理与应急措施

应说明正常情况下环保安全职业卫生方面的要求和措施、突发事故下的环保安全职业卫生的应急

措施。

５．２．５ 废弃处置

应提交申报物质废弃后应采用的正确的处置方式和处置条件。

６ 理化特性评价

６．１ 数据要求

应说明反应申报物质理化特性的熔点、沸点、相对密度、蒸气压、表面张力、水溶性、脂溶性、

ｐＨ值、正辛醇／水分配系数、闪点、粒径等数据。

６．２ 理化特性评价

按照 《常用危险化学品的分类及标志》 （ＧＢ１３６９０）和 《危险化学品标签编写导则》 （ＧＢ／Ｔ

１５３５８），评价申报物质是否属于爆炸性、易燃气体、高闪点液体、中闪点液体、低闪点液体、易燃固

体、自燃性、遇湿易燃性、氧化剂或有机过氧化物类物质。

７ 毒理学评估

７．１ 数据要求

毒理学评估数据要求见表１。

表１　毒理学评估数据要求
注

数 据 要 求 基 础 水 平 第 一 水 平 第 二 水 平

急性毒性 ７．１．１．１ ７．１．３．１

短期反复染毒毒性 ７．１．１．２ ７．１．３．１

致突变性 ７．１．１．３ ７．１．２．２

生殖／发育毒性 ７．１．２．３ ７．１．３．２

反复染毒毒性 ７．１．２．４

慢性毒性 ７．１．３．３

致癌性 ７．１．３．４

毒代动力学 ７．１．３．５

神经毒性 ７．１．３．６

注：具体要求见表中数字所示章节。

７．１．１ 基础水平

３
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７．１．１．１ 急性毒性

急性毒性数据包括：急性经口毒性、急性吸入毒性、急性经皮毒性、皮肤刺激、眼刺激、皮肤致

敏作用。

当申报物质属下列情况之一时，可免于提交该项急性毒性数据：

ａ）急性经口毒性

———在常温、常压下呈气态；

———不溶解或悬浮于介质之中；

———组分不稳定。

ｂ）急性吸入毒性

———在预期的使用条件下升华；

———为不产生可吸入颗粒的固体；

———为不产生气溶胶的非挥发性液体。

ｃ）急性经皮毒性

———在常温常压下呈气态；

———难以通过皮肤屏障。

ｄ）皮肤刺激

———在常温常压下呈气态；

———根据结构－效应分析，表明有强烈刺激性或腐蚀性。

ｅ）眼刺激

———腐蚀剂；

———强酸 （ｐＨ＜２．０）或强碱 （ｐＨ＞１１．５）；

———室温条件下，空气中易燃；

———皮肤刺激毒性中等以上 （含中等）。

ｆ）皮肤致敏作用

———在预期的使用浓度下有强烈刺激性、腐蚀性；

———在常温常压下呈气态；

———经化学结构的比较研究，发现与一已知致敏物结构类似。

７．１．１．２ 短期反复染毒毒性 （１４天或２８天）

短期反复染毒毒性数据包括反复经口毒性、反复经皮毒性、反复吸入毒性。

若经口或经皮的短期反复染毒数据表明毒性低时，应提交剂量为１０００ｍｇ／ｋｇ的限度试验数据。

若人体的预期暴露可能高于此剂量时，应提交按人的暴露剂量进行的限度试验数据。若限度试验未观

察到毒性效应，一般不必提交完整的反复染毒毒性数据。

当申报物质属下列情况之一时，可免于提交短期反复染毒毒性数据：

———急性毒性为低毒 （见７．２．１．１急性毒性的分级标准）；

———急性毒性试验表明无迟发作用；

———生物利用率低；

———生物蓄积能力低。

７．１．１．３ 致突变性

应提交细菌回复突变试验和哺乳动物细胞体外染色体畸变试验数据。

若因申报物质有明显的细菌毒性而不宜进行细菌回复突变试验，或已知或怀疑申报物质干扰哺乳

动物细胞ＤＮＡ复制系统时，可提供哺乳动物细胞体外基因突变试验数据。

７．１．２ 第一水平

第一水平的评估应在基础水平评估业已完成的基础上评估申报物质对人的潜在生殖／发育毒性，

４
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验证对动物行为及器官、系统的毒效应和致突变性。

７．１．２．１ 结构－效应分析

可提供有关致突变性、生殖／发育毒性和致癌性的结构－效应分析资料。

７．１．２．２ 致突变性

应提供啮齿类动物骨髓细胞染色体畸变或微核试验数据。

若因毒代动力学试验结果表明申报物质不被吸收或不能到达靶组织 （骨髓）等原因而不宜进行体

内试验，则应提供其他试验数据。

７．１．２．３ 生殖／发育毒性

已知申报物质是一种基因致癌物质的，或已知申报物质是一种生殖细胞致突变物质的，可免于提

交生殖／发育毒性数据。

其他申报物质应根据不同的年生产或进口量提交相应的试验数据。

ａ）年生产或进口量１０４ｋｇ≤犙＜１０５ｋｇ的，应提交：

———一个物种的筛选试验数据。

若筛选试验结果呈阳性，则需提交两个物种的致畸试验数据。

———一个物种的致畸试验数据。

若反复染毒毒性试验结果表明申报物质潜在发育毒性或申报物质与某一具有发育毒性的物质结构

相似，则需提交两个物种的致畸试验数据。

若９０天反复染毒毒性试验结果表明申报物质潜在生殖毒性或申报物质与某一具有生殖毒性的物

质结构相似，则需提交两代生殖毒性试验数据。

ｂ）年生产或进口量１０５ｋｇ≤犙＜１０６ｋｇ的，应提交：

———两个物种的致畸试验数据。

———若２８天或９０天反复毒性试验结果表明申报物质对生殖器官或组织具有害效应，则需提交两

代生殖毒性试验数据。

７．１．２．４ 反复染毒毒性 （９０天）

若基础水平的短期反复染毒试验结果或其他资料表明有诸如以下情况，应提交９０天的反复染毒

毒性数据：

———出现严重的不可逆的损伤；

——— “无可观察效应水平”很低或未获得；

———申报物质与已被证明某种有害物质的结构有明显的相关性。

７．１．３ 第二水平

第二水平要求提交的数据，因申报物质而异，将更多地依赖于评审专家的研讨。

７．１．３．１ 急性和／或短期反复染毒 （第二物种动物）

当第一水平的研究结果可疑时，应提交用第二物种动物做进一步的急性和／或短期反复染毒试验

的毒性数据。

７．１．３．２ 生殖／发育毒性

应提交两代生殖毒性试验数据。申报物质属下列情况之一的可免于提交：

———已知该物质是一种基因致癌物质；

———已知该物质是一种生殖细胞致突变物质；

———毒性很低 （所有试验未显示毒性效应，毒代动力学结果表明经各种染毒途径均未见系统性的

吸收），并且不会发生明显的人体暴露。

７．１．３．３ 慢性毒性

应提交慢性毒性数据。申报物质属下列情况之一的可免于提交：

———反复染毒毒性的无可观察效应水平很高；

５
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———未显示致畸性、生殖／发育毒性、致突变性等；

———试验数据表明该物质生物利用很低，或观察不到生物转化情况；

———预计公众的暴露水平低；

———若在基础水平和第一水平中，使用试验的最高剂量始终未能获得申报物质的任何有害指证，

特别是当与预计的人的暴露水平有较大的安全范围，且已证明受试生物利用率很低时。

７．１．３．４ 致癌性

第二水平的诱变试验结果和其他可获得的各种毒理学资料，如有关生物利用率、代谢、细胞或功

能指标 （如激素的平衡和免疫状态）等方面的数据，及动物物种的差异等，对决定是否需要进行致癌

试验，有重要的参考价值。

在缺乏其他有关毒理学数据的情况下，由诱变试验证明的阴性结果是可作为无致癌性的一个有较

高参考价值的指标，但若潜在的暴露人群范围或可能的摄入量不可忽视时，应考虑要求安排整体动物

致癌试验数据。

在此阶段，当关于致癌潜力的研究均显示阳性时，应考虑要求提交慢性试验数据。

７．１．３．５ 毒代动力学试验

在业已证明申报物质有明显的有害作用，但仍需评估与人体健康有关的危害时，要求提交毒代动

力学的数据。

７．１．３．６ 神经毒性

对于有机磷化合物，应提交神经毒性数据。

７．２ 毒性分级标准

７．２．１ 急性毒性的分级标准

急性毒性的分级标准见表２至表５。

表２　经口、吸入、经皮急性毒性分级 （大鼠）

毒性级别 经口ＬＤ５０／（ｍｇ／ｋｇ） 经皮ＬＤ５０／（ｍｇ／ｋｇ） 吸入ＬＣ５０

剧毒 （＋＋＋＋） ≤５ ≤５０

气体：≤１００×１０－６

蒸汽：≤０．５ｍｇ／Ｌ
尘、雾：≤０．０５ｍｇ／Ｌ

高毒 （＋＋＋） ＞５，≤５０ ＞５０，≤２００

气体：＞１００×１０－６，≤５００×１０－６

蒸汽：＞０．５，≤２．０ｍｇ／Ｌ
尘、雾：＞０．０５，≤０．５ｍｇ／Ｌ

中毒 （＋＋） ＞５０，≤３００ ＞２００，≤１０００

气体：＞５００×１０－６，≤２５００×１０－６

蒸汽：＞２．０，≤１０ｍｇ／Ｌ
尘、雾：＞０．５，≤１．０ｍｇ／Ｌ

低毒 （＋） ＞３００，≤２０００ ＞１０００，≤２０００

气体：＞２５００×１０－６，≤５０００×１０－６

蒸汽：＞１０，≤２０ｍｇ／Ｌ
尘、雾：＞１．０，≤５．０ｍｇ／Ｌ

实际无毒 （－） ＞２０００ ＞２０００

气体：＞５０００×１０－６

蒸汽：＞２０ｍｇ／Ｌ
尘、雾：＞５．０ｍｇ／Ｌ

表３　皮肤刺激急性毒性分级 （兔子）

刺激性级别 皮肤刺激试验分值

高刺激性 （＋＋＋） ６．０～８．０

中等刺激性 （＋＋） ２．０～＜６．０

低刺激性 （＋） ０．５～＜２．０
实际无刺激性 （－） ０～＜０．５

６
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表４　眼刺激急性毒性分级 （兔子）

刺激性级别 眼刺激试验结果 （分级）

高刺激性 （＋＋＋） ６～８

中等刺激性 （＋＋） ５

低刺激性 （＋） ３～４

实际无刺激性 （－） １～２

表５　皮肤致敏急性毒性分级 （豚鼠）注

致敏性级别 皮肤致敏试验结果 （致敏率，％）

高致敏性 （＋＋） ６５～１００

中等致敏性 （＋） ９～６４

低致敏性 （－） ０～８

注：若结构－效应研究发现申报物质与一已知致敏物结构类似，可不经过试验直接报告阳性结果。

７．２．２ 短期反复染毒毒性的判定及分级

若在限度试验中未观察到毒性效应，可认为无可观察效应水平≥１０００ｍｇ／ｋｇ，或大于等于人的

预期暴露剂量。

短期反复染毒毒性分级见表６。

表６　短期反复染毒毒性的判定分级标准
注

毒性级别 指　标　特　征

剧毒 （＋＋＋）
　与对照相比非常显著，且主要器官 （神经、肝、肺、心、肾或骨髓等）有明显

的病理组织学变化

高毒 （＋＋） 　与对照相比显著，且主要器官有一定的病理组织学变化

中等毒性 （＋） 　多种指标与对照组比较有显著变化，但病理组织学无明显改变

低毒 （－） 　某些个别敏感指标有明显变化，但难以据此判断为毒性

注：整体动物的毒效应，按各观察指标中所呈现的最高阳性级别确定。若所有指标均未呈现阳性结果，才能判别

为低毒 （－）。

７．２．３ 致突变性的判定及分级

致突变性分级见表７。

表７　第一水平致突变性分级
注

致突变性级别 指　标　特　征

高 （＋＋） 具诱变性 （只要有一项试验结果为阳性，即可视其具诱变性）

中等 （＋） 具诱变性的证据尚不充分

低 （－） 不具诱变性 （三项试验结果均为阴性，通常可视其不具诱变性）

注：若７．１．２．２项因毒代动力学试验结果表明申报物质不被吸收或不能到达靶组织 （骨髓）等原因而不能提供体

内试验数据，则可基于体外试验进行评价。

７．２．４ 生殖／发育毒性的判定及分级

根据筛选试验、致畸试验和两代生殖毒性试验结果对申报物质的生殖／发育毒性进行判定和分级。

７
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只要有一个物种的致畸试验呈阳性，则可视致畸试验结果呈阳性。

生殖／发育毒性的分级见表８。

表８　生殖／发育毒性分级

生殖／发育毒性级别 指　标　特　征

极高 （＋＋＋） 筛选试验、致畸试验和两代生殖毒性试验结果均呈阳性

高 （＋＋） 　筛选试验、致畸试验和两代生殖毒性试验中有二项试验结果呈阳性

中等 （＋） 　筛选试验、致畸试验和两代生殖毒性试验中有一项试验结果呈阳性

低 （－） 　筛选试验、致畸试验和两代生殖毒性试验结果均呈阴性

７．２．５ 反复染毒、慢性毒性判定及毒性分级

反复染毒、慢性毒性分级见表９。

表９　反复染毒和慢性毒性分级
注

毒　性　级　别 指　标　特　征

高 （＋＋） 中枢神经和／或其他系统有器质性改变

中等 （＋） 重要脏器 （肝、肾、肺、心脏等）、免疫系统或骨髓有器质性或功能性改变

低 （－） 仅有一种次要脏器或组织有功能性改变，或未观察到有意义的效应

注：整体动物的综合毒效种类及强度应按所观察效应中最高阳性级别判定。若所有效应均呈 （－）才能判定为反

复染毒／慢性毒性为 （－）。

７．２．６ 致癌性分级

致癌性分级按国际癌症研究所 （ＩＡＲＣ）的分类标准进行，见表１０。

表１０　致癌性分级标准

致 癌 性 级 别 指　标　特　征

人体确认致癌物 （＋＋＋）
　致癌性证据充分，即流行病学调查和病例报告表明致癌物和人癌症发生之间

有因果关系

人体可疑致癌物 （＋＋）

　对人类致癌性证据有限，对实验动物致癌性证据充分。或对人类致癌性证据

有限，对实验动物致癌性证据并不充分；或人类致癌性证据不足，对实验动物致

癌性证据充分

人体致癌性不确定 （＋） 　现有的证据不足以对人类致癌性进行分类

人体可能非致癌物 （－） 　证据提示无致癌性

７．２．７ 神经毒性的判定

对于能否引起迟发性神经毒性及其反应，应结合所观察到的神经毒性效应和神经病理组织学检查

结果综合考虑。

７．３ 综合毒性评估

７．３．１ 基础水平

８
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根据７．２．１对基础水平的各毒性评估分级标准，综合评估毒性。综合毒性共分为剧毒、高毒、中

毒和低毒四级。急性毒性与非急性毒性分别评价，非急性毒性包括短期反复染毒毒性和致突变性，在

某些情况下，还包括生殖／发育毒性。对于急性毒性评价，在三种急性毒性中，以等级最高的毒性表

征。对于非急性毒性评价，以短期反复染毒毒性、致突变性，以及在有些情况下的生殖／发育毒性中

的最高等级表征。

７．３．２ 第一水平

根据７．２．２～７．２．５对第一水平所涉的各毒性评估分级标准，结合７．３．１基础水平的评估结

果，综合评估毒性。综合毒性分为剧毒、高毒、中毒和低毒四级。急性毒性与长期效应 （包括致

突变性、生殖／发育毒性、致畸性、反复染毒和／或慢性毒性）分别评价。对于急性毒性评价，在

三种急性毒性中，以等级最高的毒性表征急性毒性。对于长期效应评价，以诸效应中最高等级进

行表征。

７．３．３ 第二水平

原则和方法同７．３．２。

８ 人体暴露预评估

８．１ 评估因子

根据环境管理的目标，进行人体暴露预评估时主要考虑在正常的生产、运输、使用等过程中，公

众的暴露，并未考虑职业暴露。暴露预评估因子包括暴露和数量两个因子。暴露因子又进一步分为与

物质固有性质有关的因素 （Ａ）组、与生产过程有关的因素 （Ｂ）组和与非生产过程有关的因素 （Ｃ）

组。

８．２ 评估因子的分级

８．２．１ 暴露因子的分级

８．２．１．１ 各组暴露因素的评分基准

各组暴露的评分基准见表１１～１３。当申报资料有缺项时，按该项最高分计算。

表１１　犃组 评 分 基 准

影　响　因　素

可能的暴露贡献

高 中 低 可忽略

权重值

（狆ｉ）
说　　　　　　明

物理化学性质

Ａ１ 气体 ３

Ａ２ 液体 （沸点、蒸汽压） ３ ２ １ ０

Ａ３ 固体 （湿／干、粒度） ３ ２ １

Ａ４ 溶解度 ３ ２ １ ０

Ａ５ 溢出或排放时可清除性 ３ ２ １

有利于减少暴露的毒理学性质

Ａ６ 刺激性 ３ ２ １ ０

Ａ７ 腐蚀性 ３ ２ １ ０

可检测性

Ａ８ 气味 １ ０

Ａ９ 检测方法的有效性 ３ ２ １ ０

３

２

１

３（挥发度高），２（中），１（低），０（几乎不挥发）

３（≤１０μ干），２（≤１００μ干），１（＞１００μ干／湿）

３（高），２（中），１（低），０（难溶）

３（不易），２（较易），１（易）

３（无），２（弱），１（较强），０（强）

３（无），２（弱），１（较强），０（强）

１（无），０（可）

３（无方法），２（欠准确），１（尚可），０（有效）

９
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表１２　犅组 评 分 基 准

影　响　因　素
可能的暴露贡献

高 中 低 可忽略

权重值

（狆ｊ）
说　　　　　　明

生产过程中物质的情况

　Ｂ１ 原料 ３ ２ １ ０

　Ｂ２ 主要中间产物（分离／未分离） ３ ２ １ ０

　Ｂ３ 预期的产物 ３ ２ １ ０

　Ｂ４ 溶剂或其他稀料 ３ ２ １ ０

生产过程的类型

　Ｂ５ 间歇／连续 ３ １

生产系统

　Ｂ６ 设备：敞开／封闭 ３ ２ １

　Ｂ７ 工厂：露天／封闭 ３ ２ １

生产作业场所的污染源

　Ｂ８ 物质的装载（溢散） ３ ２ １ ０

　Ｂ９ 排放液 ３ ２ １ ０

　Ｂ１０ 渗漏（特别是气液）或固体溢
散物

３ ２ １ ０

３

１

２

３（危害高／不明），２（中），１（低），０（可忽略）

３（危害高／不明），２（中），１（低），０（可忽略）

３（危害高／不明），２（中），１（低），０（可忽略）

３（危害高／不明），２（中），１（低），０（可忽略）

３（间歇），（１）连续

３（敞开），２（部分敞开），１（封闭）

３（敞开），２（部分敞开），１（封闭）

３（高），２（中），１（低），０（无）

３（量大），２（中），１（量小），０（无）

３（量大），２（中），１（低），０（无）

表１３　犆组 评 分 基 准

影　响　因　素
可能的暴露贡献

高 中 低 可忽略

权重值

（狆ｋ）
说　　　　　　明

运　　输

　Ｃ１ 大容器（特别是液体和气体） １

　Ｃ２ 有包装 ２ １

储　　存

　Ｃ３ 压力情况 ３ ２ １

　Ｃ４ 存放条件 ３ ２ １

　Ｃ５ 储存期间的装卸 ３ ２ １

　Ｃ６ 使用方式

处　　置

　Ｃ７ 废料数量与形状 ３ ２ １

　Ｃ８ 处理方法如焚烧、存储、再
生／再循环／粉碎等 ３ ２ １ ０

２

　２（无），１（有）

　２（带压），１（减压）

　３（露天），２（敞棚），１（仓库）

　３（散装，重新包装），２（有泄漏），１（低／
无泄漏）

　３（社会上大量分散使用），２（社会上分散
使用），１（特殊用户集中使用）

　３（量大，易扩散），２（中等），１（量小不
易扩散）

　３（无合理处置），２ （处理不善），１ （尚
可），０（极难）

８．２．１．２ 暴露因子分级

暴露因子的积分 （犛犎犈）采用加权求和法进行计算。具体计算公式如下：

犛犎犈＝犃＋犅＋犆＝Σ犃犻·狆犻＋Σ犅犼·狆犼＋Σ犆犽·狆犽 （１）
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根据暴露因子的积分 （犛犚犈）与积分最大值 （犛犎犈ｍａｘ）的比值 （犚犈）范围确定暴露因子的分级水

平，即：犚犈＝犛犎犈／犛犎犈ｍａｘ，０＜犚犈≤１。

暴露因子 （犚犈）共分３级：

　　高 　　　　犚犈≥０．７０

　　中等 ０．４０≤犚犈＜０．７０

　　低 犚犈＜０．４０

８．２．２ 数量因子 （犙）分级

数量因子共分３级：

　　大 犙≥１０
６ｋｇ

　　中 １０４ｋｇ≤犙＜１０
６ｋｇ

　　小 犙＜１０
４ｋｇ

８．３ 暴露预评估分级

暴露预评估共分４级。极高 （＋＋＋＋）、高 （＋＋＋）、中 （＋＋）和低 （＋）。分级标准见表

１４。

表１４　暴露预评估分级

数量因子水平 （犙）
暴露因子水平 （犚犈）

高 中 低

大 ＋＋＋＋ ＋＋＋ ＋＋

中 ＋＋＋ ＋＋ ＋

小 ＋＋ ＋ ＋

９ 生态毒理学评估

９．１ 数据要求

生态毒理学评估数据要求见表１５。

表１５　生态毒理学评估数据要求

评　估　水　平 备　　　　　　注

　基础水平：

　———藻类生长抑制试验

　———蟤类急性活动抑制试验

　———鱼类急性毒性试验

　———活性污泥呼吸抑制试验ａ

　———生物降解试验和非生物降解试验ｂ

　———吸附／解析筛选试验

　ａ 在化学物质对细菌的抑制作用，可能影响生物降
解的情况下，提交生物降解测试数据时，应同时
提交活性污泥呼吸抑制测试数据

　ｂ 若申报物质不易被生物降解，应提交与ｐＨ有关
的水解试验测试数据

　第一水平，除基础水平的数据外，要求补充下列试验
数据：

　———蟤类２１天延长毒性试验ｃ

　———鱼类１４天的毒性试验

　———蚯蚓急性毒性试验

　———种子发芽和根伸长试验

　———生物蓄积试验ｃ

　———补充的降解试验ｅ

　———进一步的吸附／解吸试验ｆ

　ｃ 应包括确定对繁殖和生长的无影响水平

　ｄ 至少一个物种 （是鱼类）

　ｅ 若基础水平测试结果不能证明有显著的降解作用，
则应提交更低的浓度和不同的接种物进行的降解

动力学试验测试数据

　ｆ 若基础水平测试结果表明吸收潜力很低或可以；
迅速分解，则不必进一步的吸附／解吸试验；否
则，需进一步的吸附／解吸试验
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续表

评　估　水　平 备　　　　　　注

　第二水平，除第一水平的数据外，要求补充下列试验
数据：

　———补充的蓄积、降解试验

　———补充的吸附／解吸试验

　———鱼类慢性毒性试验ｇ

　———鸟类毒性试验 （急性和短期反复染毒）ｈ

　———其他生物的补充毒性试验ｉ

　ｇ 包括繁殖

　ｈ 若蓄积系数 （ＢＣＦ）大于１００

　ｉ 若证明有必要

９．２ 生态毒理学危害性分级标准

根据测试数据，可分别将生态毒理学各种危害性划分为４级，即极高、高、中和低，并顺序赋予

分值３、２、１和０。分级及赋分标准见表１６。

表１６　生态毒理学危害性分级

数据项目 危害性分级及赋分值 备　注

极高 （３） 高 （２） 中 （１） 低 （０）

急性毒性ＬＣ５０／ＥＣ５０／（ｍｇ／Ｌ） ≤１ ＞１～１０ ＞１０～１００ ＞１００ 注１

鸟类７天ＬＤ５０／（ｍｇ／Ｌ） ≤１５ ＞１５～１５０ ＞１５０

降　　解 不降解或难降解 固有生物降解 易降解 注２

吸附／解吸

吸附％

解吸％

≥７５

≤２５

２５～７５

７５～２５

＜２５

＜７５

蟤类２１天延长毒性

ＮＯＥＣ／（ｍｇ／Ｌ）
≤０．０１ ＞０．０１～０．１ ＞０．１～１ ＞１

生物蓄积毒性

ＢＣＦ

Ｐｏｗ

≥１０００

≥１００００

１００～１０００

１００～１００００

＜１００

＜１００

鱼类１４天／慢性毒性

ＮＯＥＣ／（ｍｇ／Ｌ）
≤０．０１ ０．０１～０．１ ＞０．１～１ ＞１

注１：藻类ＥＣ５０、蟤类ＥＣ５０、鱼类ＬＣ５０、蚯蚓１４天ＬＣ５０、活性污泥ＥＣ５０对于深颜色的申报物质，若能证明光照

强度是减弱藻类生长抑制的唯一原因，则藻类的７２ｈＥＣ５０值不可作为分级依据。

注２：若符合下列情况之一，可判定该申报物质是容易降解的：

———在２８天生物降解试验开始后１０天之内，化学耗氧量 （ＤＯＣ）去除７０％、理论需氧量 （ＯＤ）去除

６０％或理论ＣＯ２产生量达到６０％；

———在只能获得ＣＯＤ和５日生物耗氧量 （ＢＯＤ５）数据的情况下，ＢＯＤ５／ＣＯＤ比值≥０．５；

———其他令人信服的科学证据，证明该申报物质在水环境中２８天内可被降解 （生物的和／或非生物的）

达到７０％以上。

固有生物降解试验中，若该申报物质的生物降解率＞２０％，可作为固有的初步生物降解的证据；若无机化率＞

７０％，可作为最终生物降解的证据。

９．３ 综合生态危害性评估

根据各评估水平要求提供的危害性的测试数据和分级赋分标准，以叠加方式计算，分别求得各评

估水平综合生态危害性效应的总分值犛犈犎：

犛犈犎 ＝
狀

犻＝１

犻
狀

犼＝１

犼　０≤犛犈犎 ≤１ （２）
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式中：犛犈犎———综合生态危害性效应的总分值；

犻———各项生态危害性的分值；

犼———各项生态危害性的最大分值；

狀———生态危害性的项数。

综合生态危害性分级标准见表１７。

表１７　综合生态危害性分级标准

犛犈犎值 ＜０．３０ ０．３０～０．７０ ≥０．７０

综合生态危害性 低 中 高

１０ 环境暴露预评估

１０．１ 评估因子

环境暴露预评估因子包括数量、释放到环境中的潜在可能性和在环境中的残留期。

１０．２ 分级和赋分标准

环境暴露预评估诸因子中数量以申报时的年生产量或年进口量 （即犙值）为依据，释放到环境

中的潜在可能性以使用方式表示，在环境中的残留期以申报物质的半衰期为指标。环境暴露预评估诸

因子的分级和赋分标准见表１８。

表１８　环境暴露预评估因子的分级和赋分标准

赋分值

预评估因子
０ １ ２ ３ ４ ５

犙／（×１０３ｋｇ） ＜１ １～１０ １０～１０
２ １０２～１０

３ １０３～１０
４

≥１０
４

使用方式 化工封闭系统 化工开放系统
特殊用户

大量分散
社会上大量分散

半衰期 （ｄ） ＜１０ １０～１００ ≥１００

１０．３ 环境暴露预评估分级标准

根据１０．２中三项暴露指标的分级和赋分标准，以叠加方式计算，求得环境暴露总分值，犛犈犈：

犛犈犈＝犪＋犫＋犮 （３）

式中：犛犈犈———环境暴露总分值；

犪———数量的分值；

犫———使用的分值；

ｃ——— 半衰期的分值。

环境暴露分级标准见表１９。

表１９　环境暴露分级标准

犛犈犈值 ≤４ ５～７ ≥８

暴露分级 低 中 高

１１ 综合危害评估

１１．１ 健康危害评估分级

根据７．３毒性综合评估和８．３暴露预评估分级进行健康危害评估。健康危害共分４级：极高危害
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（＋＋＋＋）、高危害 （＋＋＋）、中等危害 （＋＋）、低危害 （＋）。健康危害评估分级见表２０。

表２０　健康危害评估分级标准

暴　露　分　级

综合毒性分级 极高 （＋＋＋＋） 高 （＋＋＋） 中 （＋＋） 低 （＋）

剧毒 （＋＋＋＋） ＋＋＋＋ ＋＋＋＋ ＋＋＋ ＋＋

高毒 （＋＋＋） ＋＋＋＋ ＋＋＋ ＋＋ ＋

中毒 （＋＋） ＋＋＋ ＋＋ ＋＋ ＋

低毒 （＋） ＋＋ ＋＋ ＋ ＋

１１．２ 生态环境危害分级

根据９．３生态危害评估分级标准和１０．３环境暴露分级标准，进行环境危害等级划分。生态环境

危害共分５级：极高 （＋＋＋＋）、高 （＋＋＋）、中 （＋＋）、低 （＋）、无 （－）。生态环境危害等

级划分标准见表２１。

表２１　生态环境危害等级划分标准

生态危害评估分级
环境暴露分级

高 中 低

高 ＋＋＋＋ ＋＋＋ ＋＋

中 ＋＋＋ ＋＋ ＋

低 ＋＋ ＋ －

１１．３ 评估结论的编写

１１．３．１ 编写原则

新化学物质危害评估结论是对申报物质的全部评估工作的总结。编写时应在概括和总结全部评估

工作的基础上，扼要阐明申报物质的危险属性、健康危害特性和生态环境危害特性，为主管当局的审

批提出建议及防护措施。

１１．３．２ 编写要求

要求文字简洁、准确，分条叙述，以便阅读。

１１．３．３ 编写内容

评估结论应包括下列内容：

———根据６．理化特性评价的结果，概述申报物质的理化特征及危险属性。

———根据７．毒理学评估、８．人体暴露预评估和１１．１健康危害评估分级的结果，简要阐明申报

物质的健康危害特性，概括总结健康危害评估的建议：

凡属极高健康危害的申报物质，应建议不予批准，并禁止生产、销售、使用。

凡属高健康危害的申报物质，应建议可予批准，但限制生产、销售、使用。并提出有关限制要求

内容的具体建议。

凡属中健康危害的申报物质，应建议予以批准，提出生产、销售、使用过程中适当防护的要求。

并提供要求内容的具体建议。

凡属低健康危害的申报物质，建议予以批准，不做特殊要求。

———根据９．生态毒理学评估、１０．环境暴露预评估和１１．２生态环境危害分级的结果，简要阐明

申报物质的生态环境危害特性，概括总结生态环境危害评估的建议：

凡属极高生态环境危害的申报物质，建议不予批准，并应禁止生产、销售、使用。
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凡属高生态环境危害的申报物质，应建议可予批准，但限制生产、销售、使用。并提出有关限制

要求内容的具体建议。

凡属中生态环境危害的申报物质，应建议予以批准，提出生产、销售、使用过程中适当防护的要

求。并提供要求内容的具体建议。

凡属低生态环境危害的申报物质，建议予以批准，不做特殊要求。

凡属无生态环境危害的申报物质，建议予以批准，不做要求。

１２ 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。
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