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美国化学品法规改革新进展及应对建议
张A静!陈会明!李A!李A蕾!周丽丽

!中国检验检疫科学研究院 国家质检总局进出口化学品安全研究中心"北京 "(("'!#

摘要!'((@ 年以来"美国积极推进有毒物质控制法案&=W-B'改革工作"并在 '("( 年引入若干项化学品安全管理法规提

案# 在详细介绍美国化学品安全管理框架及改革新进展的基础上"深入分析了其对我国产生的潜在影响"并提出了应对策略与

建议#
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#9美国化学品安全管理框架

美国的化学品安全管理尽管涉及部门众多"但

分工比较明晰"管理也相对有序&见表 "'# 目前"美

国已经建立了完整的化学品安全管理体系"它拥有

强有力的化学安全管理机构"严格的执法管理计划

与程序"以及完备的化学品管理技术支持体系和公

众参与机制#

表 #9美国化学品安全管理框架

管理部门 法律法规体系 适用范围

]DB A(有毒物质控制法)&=W-B' A工业化学品生产"进出口申报"测试评价"鉴别和危害控制

A A(资源保护与回收法)&X-XB' A管理危险废物的处理处置

A A(联邦杀虫剂杀鼠剂杀菌剂法)&E3EXB' A对美国销售的所有农药化学品进行登记"农药标签和安全使用

A A(应急计划与公众知情权法)&]D-X=gB' A化学事故应急计划"有毒物质释放清单报告

A A(清洁空气法)&-BB' A控制有害的空气污染物$制定排放标准

A A(清洁水法)&-\B' A控制地表水中有毒污染物"保护生态系统

-DW- A(消费品安全法案)&-DWB' A管理消费品中的化学品安全"保护消费者

A A(联邦危险物质法)&EZWB' A管理消费品中化学品的安全$标签和禁止的危险物质

A A(预防中毒包装法)&DDDB' A管理日用消费品中化学品的安全"危险产品的包装要求

ẀZB A(职业安全与卫生法)& ẀZB' A管理职业环境中的有毒化学品"保护工人健康与安全

è = A(危险物品运输法)&Z#=B' A管理危险货物的安全和保障环境无害化运输

EeB A(联邦食品$药品和化妆品法)&EEe-B' A医药$食品和化妆品中农药$化学品的残留管理

AA在美国"化学品安全的管理部门主要涉及美国

环保署&]DB'$美国消费品安全委员会&-DW-'$美

国劳工部职业安全与卫生管理局& ẀZB'$美国运

输部& è ='和美国食品和药品管理局&EeB'
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依照化学品存在场所和生命周期的不同"分别由相

应化学品主管当局对化学品生产$化学品加工处理$

化学品运输$工业化学品销售和使用$日用消费品销

售和使用$化学品废物处置"以及化学品环境污染实

施严格管理与控制&见图 "'#

图 "A美国化学品安全管理法规体系图

!9美国'有毒物质控制法(及改革必要性

分析

!:#9UM$4介绍

美国环保署 "@8; 年颁布的(有毒物质控制法)

实施至今已有 !( 余年# =W-B对化学品生命周期中

的各个阶段&生产$加工$销售$使用$处置'进行监

督与管理#

对于新化学物质&未列入(=W-B现有化学物质

名录)的化学物质'"=W-B实行 *事前制造告知

&D#a'制度+"规定化学品在生产或进口之前"生产

商或进口商有义务向美国环保署通报化学品的标签

数据$生产工艺$产量$预期用途"以及已知的全部人

类健康和环境影响数据# 一旦发现某一化学品对人

类健康和环境构成过高风险"环保署有权禁止或限

制该化学品的生产和使用#

对于法规颁布之前已经投入美国市场的现有化

学物质"=W-B规定环保署有权审查和控制化学品

的重要新用途"并根据=W-B机构测试委员会&3=-'

建议的优先名单"要求生产商补充实施毒性测试%对

有过高风险性的化学品"环保署可要求企业提供标

识"限制或完全禁止该化学品的使用或生产# 目前"

环保署已依据 =W-B要求"对多氯联苯$石棉$氢氟

酸$涂料中的铅$六价铬等对人体健康或环境构成严

重危害的化学品实施了重点管理与控制#

!:!9UM$4改革必要性分析

美国=W-B实施至今已有 !( 余年"在这期间"

美国环保署未曾对法规的核心内容实施修订# 目前

美国生产和商业使用的化学品已增至约 U 万种"并

且这一数字还正在以平均每年新增 " ((( 种新化学

品的速率增长"而 =W-B中管理的化学品仅有 ;:'

万种# 因此"无疑众多在美国市场已经广泛生产和

使用的化学品存在着严重数据缺口"

!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

具有重要安全
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管理隐患#

另外"与欧盟 X]B-Z法规的管理模式不同"

=W-B并未要求现有化学物质的制造商或进口商承

担搜集毒性和暴露数据并评估化学品潜在风险的法

律义务"环保署也不得不利用现有的冗长机制获取

更多数据"即只能在有证据显示某化学品的危险性

后才能要求进行安全测试# 显然"=W-B把化学品

安全管理的责任更多地归在执法者肩上"由于论证

化学品毒性或暴露危险性的工作量巨大"导致美国

环保署在 !( 余年里仅对大约 '(( 种化学品的安全

性进行了测试"并且仅仅禁止了 9 种化学品"进展非

常缓慢.'/

#

在这个化学品生产与流通量迅猛增加的新时

代"美国 =W-B的监管力度已经远远不足以维持对

人类健康和环境实施高水平保护#

;9美国化学品安全管理法规改革新进展

在欧盟X]B-Z法规的国际背景下"美国国会$

非政府组织和化工行业 ! 方面积极推进对 =W-B实

施彻底改革#

;:#9!""X 年UM$4改革正式提上国会议程

'((@ 年初"美国环境保卫基金会资深科学家理

查德-丹尼斯发布报告(=W-B改革十要素)"作为美

国第 """ 届国会的开局工作之一"标志着美国化学

品安全管理法规的改革工作正式提上国会议程.!/

#

'((@ 年 ' 月 '; 日"美国众议院商业$贸易和消

费者保护委员会举行了首次=W-B改革听证会# 丹

尼斯在专家证词中说!国会迫切需要改革 =W-B"因

为这一法律未能确保成千上万在商业和研究中使用

的化学品是安全的# 国会现在必须采取措施"避免

美国落后于其他发达国家"否则美国将面临成为世

界上不安全产品倾销地的风险# 丹尼斯还在证词中

列举了=W-B的结构缺陷"如!未赋予环保署要求业

界测试化学品安全性的法律权利%在环保署原本获

得的化学品安全数据就不足的情况下"=W-B还禁

止环保署与公众共享其中的绝大多数信息%规定环

保署在切实证明某一化学品有害之后"方可采取主

动措施来限制或替代这种化学品"这无疑给环保署

带来了巨大的工作负担#

;:!9!"#" 年国会引入 Q 项化学品管理法规提案

'("( 年"美国国会相继引入 ; 项化学品管理法

规提案&见表 ''"法规对化学品生产和使用提出了

更高的管理要求"涉及产品范围也更加广泛# 美国

的立法程序需要经过国会引入法规提案$递交委员

会&在美国国会的立法程序里"任何新提案在送交

全院表决前必须经过相关委员会的审议"国会立法

的效率很大程度上决定于委员会的审议效率'$委

员会报告$议会投票表决"最后由总统签署"共 ; 个

关键步骤# 目前"这 ; 项化学品管理法规提案多数

停留在递交委员会审查这一初级阶段"为此"美国非

政府组织和化工行业普遍对国会的缓慢行动表示

不满#

表 !9!"#" 年美国国会引入的化学品管理法规提案

法规提案
引入时间V

年?月?日
立法程序进展 主要内容

(儿童有毒金属法案)&Z:X:CC'U' '("( ?(" ?"! 已递交委员会 A禁止制造$销售或分销含镉$钡$锑的儿童首饰

(安全儿童首饰法案)&W:'@89' '("( ?(' ?(' 已递交委员会 A禁止制造$销售或分销含镉$钡$锑的儿童首饰

('("( 年外国生产商法律责任

A法案)&Z:X:C;8U'

'("( ?(' ?'C 委员会报告 A规定外国生产商必须委任注册美国代理"并授权美国代理代表生产商

接受法律程序文件"不符合规定的生产商将被禁止出口产品至美国

A法案涵盖产品类型!药品$医疗器械和化妆品$生物制品$消费品$化学

品$农药$汽车或汽车设备

('("( 安全化学品法案)&W:!'(@' '("( ?(C ?"9 已递交委员会 A要求所有工业化学品需实施安全测试"规定由业界承担证明化学品安

全性的法律责任

('("( 年有毒化学品安全法案)

A&Z:X:9U'('

'("( ?(8 ?'' 已递交委员会 A搭建基于风险的管理框架"以确保所有对公众有暴露风险的化学品都

是安全的和严格管控的

(有毒金属保护法案)&Z:X:9@'(' '("( ?(8 ?'@ 已递交委员会 A限制儿童产品中有毒重金属锑$钡$镉$铬的含量

AA注!Z:X:CC'U 与 W:'@89 的法规内容基本相同%Z:X:9U'( 与 W:!'(@ 的法规内容基本相同#
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!:':"A%'("(年有毒化学品安全法案&!Z:X:9U'(#

与=W-B的比较

'("( 年 8 月 '' 日"美国国会引入('("( 有毒化

学品安全法案)提案"它是一项综合性的化学品法

案"旨在搭建一个基于风险的化学品安全管理框架"

以保证所有对公众有暴露风险的化学品都是安全的

和严格管控的"从而保障人类健康与环境安全#

该法案规定业界有义务向美国环保署提供化学

品安全数据"增强环保署权利"在必要时赋予环保署

实施强制安全测试的权利%确保环保署的非机密化

学品信息可向公众开放"可在监管机构$州政府和行

业之间共享关键信息%针对持久性$生物累积性和毒

性&DF='物质"法案建议建立快速应急机制以减少

暴露风险%引入激励机制"鼓励绿色化学# 针对

=W-B的关键性结构缺陷"('("( 年有毒化学品安全

法案)法案实施了重要改进&见表 !'#

表 ;9'!"#" 年有毒化学品安全法案(%P:I:CZ!"&与UM$4的比对表

(有毒物质控制法)&=W-B' ('("( 年有毒化学品安全法案)&Z:X:9U'('

安全数据 A很少公布数据库调用资源"要求进行测试的化学品更少"

甚至对新化学品没有最少数据要求

A要求所有化学品的前期数据库调用资源# 制定所有新化学品

和现有化学品的最小数据集要求并予以公布

举证责任 A美国环保署必须证明某一现有化学品有害"方可对该化学

品实施管制

A由业界承担提供现有化学品安全数据的法律责任

安全评估 A未规定评估现有化学品安全性的法律要求# 对新化学品

有严格的时间限制和极其严格的数据要求

A将规定评估现有化学品和新化学品的安全性# 使用有国家科

学院意见支持的最佳评估方法

评估范围 A对稀有化学品实施评估时"不要求评估化学品的所有暴露

途径"也不要求评估对弱势群体的暴露风险# 没有提供关于

*如何确定化学品是否存在不合理危险+的指南

A要求环保署将化学品的所有使用和来源以及累积暴露纳入考

虑范围"确保对容易受到化学品影响的弱势群体&如儿童$发育中

的胎儿'"高暴露风险人群&如生活在受污染地区或化工厂附近

的低收入社区的人群'实施保护

法律行动 A即使是最受关注的化学品&如石棉'"=W-B也不能根据

*不合理危险+的成本效益标准进行关注# 评估往往无限期

的拖延下去"没有任何结论或决定

A按照基于健康的标准评估化学品"规定了决策限期# 环保署将

有权限制任何需要确保其安全的化学品的生产和使用"或在其生

命周期的任何阶段设置限制条件

高关注化学

A品与暴露

A未规定环保署用以确定优先关注化学品的暴露标准"而是

采取逐案判定的方法

A授权环保署制定标准"用以确定高关注化学品并迅速实施控

制"以减少此类化学品的使用和暴露# 对典型高风险化学品将实

施特别处理

信息获取 A公司可在不提供任何理由的情况下自由声明其提交至环

保署的信息为商业机密信息"要求不向公众$甚至国家公开

信息# 环保署无权审查这类声明"且这类声明永远有效

A所有商业机密信息必须事先提供理由# 环保署需要对理由进

行审查"只有经过批准的声明方可继续生效# 声明存在有效期#

各级政府有可能有权获得某些商业机密信息

规则制定 A环保署必须颁布法规方可要求测试或采取其他行动"需要

经过很长时间"耗费很多资源

A除了最小数据集要求"环保署还有权发布命令&注意不是法

规'"要求报告现有数据或补充试验

!:':'A%有毒金属保护法案&!Z:X:9@'(#

'("( 年 8 月 '@ 日"美国国会引入(有毒金属保

护法案)提案"规定禁止在儿童产品中使用过量的

重金属,,,镉$铬$钡和锑"法案规定了这 C 种重金

属的限量值#

'("( 年引入的 ' 个类似法规提案,,,(儿童有

毒金属法案)&Z:X:CC'U'和(安全儿童首饰法案)

&W:'@89'规定禁止制造$销售或分销任何含有镉$

钡$锑的儿童首饰# 相比这 ' 个法规提案"(有毒金

属保护法案)进一步扩展了儿童产品的范围"而不

仅局限于儿童首饰%明确规定了 C 种可溶性有毒重

金属的最大迁移量%并将重金属铬纳入法规的管辖

范围内&见表 C'#

表 @9'有毒金属保护法案(%P:I:CX!"&与

P:I:@@!ZLM:!XYC 的比对表

法规提案 适用范围 法规要求

(有毒金属保护法案)

A&Z:X:9@'('

A儿童产品 &设计

或意图给 "' 岁及

以下儿童穿戴或使

用的零售产品'

A可溶重金属最大迁

移量!锑
&

; q"(

?9

%

钡
&

" q"(

?!

%镉
&

89 q

"(

?;

%铬
&

; q"(

?9

(儿童有毒金属法案)

A&Z:X:CC'U'

A儿童首饰 A禁止镉$钡$锑

(安全儿童首饰法案)

A&W:'@89'

A儿童首饰 A禁止镉$钡$锑
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@9对我国的影响分析及应对策略建议

@:#9影响分析

C:":"A输美儿童产品面临更加严峻的技术性贸易

壁垒

'((@ 年以来"美国积极推进=W-B改革工作"并

在 '("( 年引入若干项化学品管理法规提案"其中多

项提案把儿童产品当作重点监管对象"这一系列举

措无疑会导致我国出口至美国的产品&尤其是儿童

产品'面临更严峻的技术性贸易壁垒#

'("( 年前 ! 季度中"美国消费品安全委员会发

布对华产品通报 ";@ 项&大陆地区'"相比 '((@ 年

同期增长 !:8<# 其中"儿童产品的通报比率增幅

最大"统计数据显示"前 ! 个季度美国通报召回我国

出口至美国的儿童产品总计 ;@ 项"占 -DW-对华产

品通报总数的 C(:U<"同比增长率高达 ";:@<#

C:":'A输美贸易成本增加

美国是我国的主要贸易伙伴之一"这几项法规

提案涉及产品范围广"例如('("( 年外国生产商法

律责任法案)涵盖的产品类型包括药品$医疗器械

和化妆品$生物制品$消费品$化学品$农药以及汽车

或汽车设备# 法规一旦生效"我国多个行业的出口

商将不得不按照法规要求注册美国代理"这势必大

幅增加我国出口美国产品的贸易成本#

另外"('("( 年有毒化学品安全法案)拟把化学

品安全性测试的法律责任由政府转移至行业"这一

规定也将导致我国出口商必须提供相应的化学品安

全测试数据或委托美国机构测试化学品安全性"增

加了中美贸易的出口成本#

@:!9应对策略建议

C:':"A完善我国技术支持体系"密切跟踪美国化学

品法规改革和立法进展

美国推行化学品安全管理法规改革是大势所

趋"为及时采取有效应对措施"我国有关部门应完善

化学品安全技术支持体系"组织应急专家小组密切

关注改革和立法进展"适时向有关政府部门提出合

理的科学建议"作为我国政府与美国化学品安全

管理部门就化学品法规改革和立法事宜进行交涉时

的技术储备力量#

C:':'A增强中美双边在化学品安全管理领域的合

作与交流

积极加强中美双边在化学品安全领域的交流与

合作对于促进中美贸易发展"节约贸易成本"避免不

必要的经济损失至关重要# 笔者认为"交流与合作

应在政府层面和技术层面上同时进行#

首先"在政府层面上"我国有关部门应积极与美

国环保署建立联系"以主动的态度参与到美国化学

品法规改革和立法过程中"及时向美方表达我国所

关注的主要问题"设法影响美国化学品法规制定过

程"尽可能减少美国新化学品法规对我国输美贸易

产生的不利影响#

其次"在技术层面上"我国化学品安全领域的科

研机构可与美国主要的化学品安全研究部门&如

a3̀WZ$a3]ZW$a=D'建立交流与合作关系"创建化

学品领域先进技术的学习$交流与合作机制"为化学

品安全测试做好技术储备#

C:':!A积极推进我国化学品安全管理法规与国际

接轨

'((U 年"欧盟率先实施了健全的化学品安全管

理法规,,,X]B-Z法规"'((@ 年初"美国又将革新

化学品安全管理法规体系推上历史舞台# 我国在设

法应对发达国家不断出台的新政策$新标准的同时"

也应不断增强自身力量"完善中国自身的化学品安

全管理机制和法规构架# 只有促进我国化学品安全

管理法规体系与国际接轨"才能稳固站立在主动位

置"从根源上解决出口贸易遭受国外技术性贸易壁

垒的问题#

'("( 年 "( 月 "9 日"(新化学物质环境管理办

法)&环保部 8 号令'正式实施"新办法由危害性管

理转为风险管理"推行了基于联合国dZW 的危险分

类"修订内容多达 "(( 余项# 此外"(危险化学品安

全管理条例)也正处于修订中# 可见"我国已经在

健全化学品安全管理的道路上前行# 然而"我国涉

及化学品安全管理的部门众多"各部门间缺乏统一

的政府协调机制"政策法规或者交叉重叠$或者留有

空白# '((@ 年"笔者所在单位专门针对我国国情"

提出树立全新的化学品安全管理理念"建立综合性

化学品安全管理法律,,,(化学品安全法)#

美国的化学品安全管理法规改革已跨入快速发

展阶段"获得了美国广大民众的大力支持"我国在健

全化学安全管理方面可有所借鉴#
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