
第 !" 卷第 #$ 期 现代化工 %&'($"#"

$"#" 年 #$ 月 )*+&,- ./&01'234-+567,8

我国新化学物质环境管理与生态毒理学测试
聂晶磊!杨=力!刘纯新!沈英娃

!环境保护部化学品登记中心"北京 #"""#$#

摘要!介绍了我国新化学物质生产前或进口前申报登记制度的主要内容"以及该制度实施 ? 年来带动新化学物质测试市场

的实际数据情况"说明了该项管理制度对生态毒理测试技术领域在中国发展的拉动作用"展望了进一步实现我国新化学物质环

境管理与生态毒理测试技术领域共同发展的机遇与挑战#
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==按照我国(预防为主'防治结合)的环境保护基

本原则"实现加入世界贸易组织%T:\&的承诺"建

立符合T:\国民待遇的化学品环境管理制度"控

制和防止高风险'高危害'高毒性的新化学品进入我

国环境"原国家环境保护总局于 $""! 年 9 月 #$ 日

发布了/新化学物质环境管理办法0 %总局令第 #Z

号&"自 $""! 年 #" 月 #? 日起施行,#-

#

新化学物质管理是集行政'科学'经济于一体"

体现科学预防'源头管理的高层次化学品环境保护

管理"符合并充分体现了国家(实现 ! 个历史性转

变)的要求# /新化学物质环境管理办法0的实施完

善了我国化学品环境管理工作"高起点地'有效带动

了新化学物质测试'评估'鉴别'分类'监管等化学品

行政管理下各技术领域的发展# 本文就我国新化学

物质环境管理对生态毒理学测试的拉动作用"以及

两者相互支持作用进行阐述"展望了我国新化学物

质环境管理与生态毒理学测试共同发展的机遇与

挑战#

89新化学物质环境管理概述

8;89新化学物质生产前或进口前申报登记制度

新化学物质生产前或进口前申报登记制度是

/新化学物质环境管理办法0中确立的一项市场准

入环保管理制度# 该制度要求新化学物质生产前或

进口前"其生产者或进口者必须进行申报"提交关于

申报物质的名称'分子结构'用途'年生产或进口量'

物理化学性质'毒理学和生态毒理学特性'事故预防

和应急措施等申报资料"管理部门组织对申报资料

评审后"由环境保护部核发新化学物质环境管理登

记证# 取得登记证才可以开展新化学物质生产或进

口活动# /国务院对确需保留的行政审批项目设定

行政许可的决定0%第 @#$ 号令&将原国家环境保护

总局对新化学物质环境管理登记证核发列为第 $??

项行政许可"确定新化学物质管理的行政审批法律

地位#

8;:9新化学物质申报类别与内容

我国新化学物质申报分两类"一类是通过测试'

申报'受理'评审'登记'监管等程序的一般申报"该

类申报需按年生产量或进口量的不同级别提交不同

的物理化学'毒理学和生态毒理学的测试数据"可分

为正常申报'联合申报'系列申报和简化申报 @ 种类

型# 另一类是通过申报'受理'登记'监管等程序办

理的免于申报"该类申报设定了科学研究'工艺开

发'聚合物和进口样品测试的 @ 种情形"只需要提供

已知的测试数据,$-

#

/新化学物质环境管理办法0第八条第四款规

定"新化学物质一般申报资料中的生态毒理学数据

必须包括在中国境内用中国的供试生物完成的测试
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数据"第十三条设定了为在中国境内用中国的供试

生物进行新化学物质生态毒理学测试而进口新化学

物质测试样品"可以申请办理免于申报手续的情形#

:9新化学物质环境管理下的生态毒理测试

成绩

:;89新化学物质的技术规范

新化学物质测试是认识新化学物质是否具有危

害性质"评估分类新化学物质风险"实施新化学物质

管理的重要技术基础# 测试机构是提供新化学物质

申报登记数据的(工厂)"加强对测试机构的管理"

保证测试机构提供准确有效的数据"也就是加强对

申报数据质量的管理,!-

#

为推进我国新化学物质测试机构的能力"规范

测试数据的科学准确"提高对测试数据评审的科学

性和可靠性"原国家环境保护总局颁布了/新化学

物质危害评估导则0%N̂ S:#?@*$""@&'/化学品测

试导则0%N̂ S:#?!*$""@&'/化学品测试合格实验

室导则0 % N̂ S:#??*$""@&! 项环保行业标准"于

$""@ 年 A 月 # 日起实施,@-

#

:;:9新化学物质的测试方法

我国/化学品测试导则0参考经济合作和发展

组织%\;.%&的化学品测试导则"规定了 #"# 种方

法,?-

# 其中生物系统效应测试项目%$"" 系列&有

#Q 项!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%$"!&'

鱼类 #@ 天延长毒性试验%$"@&'鸟类限定日食量毒

性试验%$"?&'鸟类繁殖试验%$"A&'蚯蚓急性毒性

试验%$"Z&'陆生植物生长试验%$"Q&'活性污泥呼

吸抑制试验 %$"9&'鱼类早期生活阶段毒性试验

%$#"&'大型蟤繁殖试验%$##&'鱼类胚胎<卵黄囊吸

收阶段短期毒性试验%$#$&'蜜蜂急性经口毒性试

验%$#!&'蜜蜂急性接触毒性试验%$#@&'鱼类幼体

生长试验%$#?&'土壤微生物!氮转化测试%$#A&'土

壤微生物!碳转化测试%$#Z&'种子发芽和根伸长毒

性试验%$99&# 降解与蓄积项目%!"" 系列&有 #Z

项!快速生物降解性 % !"# & 的 %\.消减试验

%!"#>&'.\

$

产生试验%!"#D&'改进的 )4:4试验

%

(

&%!"#.&'密闭瓶试验%!"#%&'改进的\;.%筛

选试验%!"#;&'呼吸计量法试验%!"#M&'改进的半

连续活性污泥%G.>G&试验%!"$>&'赞恩<惠伦斯试

验%!"$D&'改进的 )4:4试验%

)

& %!"$.&'模拟试

验*好氧污水处理!偶联单元试验%!"!>&'土壤固

有生物降解能力%!"@>&'流水式鱼类试验%!"?&'连

续静态鱼类试验%!"?>&'半静态鱼类试验%!"?D&'

鱼类生物富集试验%!"?.&'静态鱼类试验%!"?%&'

吸收和富集试验%!99&#

:;?9新化学物质申报登记数据要求

/新化学物质危害评估导则0将新化学物质申

报分为 ! 个水平# 基础水平"指年生产或者进口量

超过 # 7且不超过 #" 7的$第 # 水平"指年生产或者

进口量超过 #" 7且不超过 # """ 7的$第 $ 水平"指

年生产或者进口量超过 # """ 7的# 测试数据要求

随申报水平的升高而增加#

新化学物质基础水平申报的生态毒理学数据包

括藻类生长抑制毒性'蟤类急性毒性'鱼类急性毒

性'活性污泥呼吸抑制毒性'吸附解吸附性'生物降

解性等项目"第 # 水平和第 $ 水平申报的生态毒理

学数据在基础水平数据要求上"进一步提供生物蓄

积测试等项目# 新化学物质评审委员会专家可根据

申报物质具体情况增加或减少新化学物质测试数

据# 鱼类急性毒性和生物降解性的数据需要在中国

境内用中国的供试生物完成"中国供试鱼类生物有

稀有?鲫%$%A)%BCDE)FE3E&F&和剑尾鱼%G)D=%D=%E&F

=1441E)&等,A-

# 在鱼类急性毒性的测试中"要有受试

物的浓度分析"以满足测试的质量保证#

:;C9新化学物质的测试情况

对来自 #Z 家新化学物质测试机构%含 9 家生态

毒性测试机构&$""?*$""Q 年测试数据的不完全统

计分析显示"新化学物质申报登记制度实施 ? 年以

来"申报人为了满足新化学物质管理要求"委托国内

新化学物质测试机构完成了近 $ """ 项次的理化性

质'健康毒性和生态毒性测试"费用约为 ! $QQ 万

元"其中生态毒性测试项目有 # ""Z 项次"费用约

# ?@A 万元# 详见表 ##

表 89:IID%:IIJ 年我国新化学物质测试统计

理化性质

测试领域

健康毒理学

测试领域

生态毒理学

测试领域

项目

次数

费用S

万元

项目

次数

费用S

万元

项目

次数

费用S

万元

$""? 年 !Q AQW! Q" #Z@W? #9# $!@W@

$""A 年 !9 A$W# #! #ZQW9 $#@ !A9W?

$""Z 年 ##$ Q"W# #@9 !@!WZ $@" @#@WQ

$""Q 年 #AQ #?AWZ !!Q AZZW9 !A$ ?$ZW@

合计 !?Z !AZW$ ?Q" #!Z? #""Z #?@AW#

这些在国内开展的新化学物质测试数据为评估

新化学物质环境危害提供基础信息"通过委托测试

也提高了测试机构的经验'水平和能力"为测试机构
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发展创造了必要条件和持续提高的机会# $""! 年"

新化学物质申报制度刚刚建立之时"全国可开展新

化学物质生态毒性测试的机构仅有 $ 家$$""? 年增

加到 Z 家$$""Z 年增加至 9 家$$""Q 年达到 ## 家#

生态毒理学国内测试机构的增多"测试人员素质的

提高"测试能力的提高"为新化学物质测试和管理提

供了保障"充实了力量#

?9新化学物质管理与生态毒理测试的相互

关系

?;89新化学物质管理推动了生态毒理测试的发展

$" 世纪 A" 年代以来"环境污染的现状产生了

环境保护的社会需求"环境管理需要生态毒理学来

支持'认识和评价环境优劣# $" 世纪 Z" 年代以来"

发达国家完善和制订了一系列的环境保护法规"如!

美国清洁空气法%.>>&"清洁水法%.T>&"安全饮

用水法%G%T>&"固体废物资源回收法%c.c>&"有

毒物质控制法%:G.>&"在这些法规的推动下"国外

生态毒理学已经专门作为一门学科在发展和完善"

许多高校和研究机构专门有这个学科专业和领域"

化学品测试也作为一个服务行业在发展'壮大"许多

测试机构都已经发展为市场化运作的上市公司# 我

国实施新化学物质申报登记制度之前"虽然国内生

态毒理学从学科角度早有研究"成果也有报道"但由

于没有管理需求"这些研究与管理基本脱节# 新化

学物质申报登记制度是我国要求工业化学品开展测

试的第 # 项规章制度# 新化学物质申报登记制度实

施 ? 年多来"测试机构积累了大量测试经验# 同时"

在化学品登记中心的倡导下"每年均召开国内生态

毒理学测试机构的行业研讨会"交流测试经验"讨论

测试技术难点问题"推动了生态毒理学测试技术领

域和生态毒理学学科的发展#

?;:9生态毒理测试为新化学物质管理提供了必要

的技术支撑

新化学物质环境管理的深度和广度依赖于生态

毒理测试及相关学科在内的科研发展水平和技术支

持能力# 新化学物质评审中"(凭安全性举证)和

(疑者从重)是新化学物质危害评估的 $ 条原则,Z-

#

申报人需要提供必要的测试数据和管理措施来证明

所申报物质对生态环境的安全性和可控性"这均有

赖于生态毒理学测试技术的发展# /新化学物质环

境管理办法0中明确要求申报应包括在中国境内用

中国的供试生物完成的生态毒理学测试数据# 正是

由于生态毒理测试在法规实施前在国内有基础"才

保证了该法规要求能顺利实施"为法规的平稳起步

提供了技术保障# 通过发展"为我国新化学物质的

环境安全性评价和风险管理积淀了科技储备# 没有

新化学物质生态毒理学测试"就没有新化学物质申

报$没有可靠'科学的生态毒理学测试数据"就无法

正确认识新化学物质在环境中的危害性"保证评审

结论的科学性"保证管理要求和管理措施的科学性#

C9展望与建议

生态毒理学的研究有 $ 个目标!增强对污染物

在环境中转归和效应的理解"建立旨在可以预测'检

测和控制污染物影响的试验方法和试验体系,Q <9-

#

新化学物质管理是面对化学物质群体的管理"

有 $ 个主要目标和职责"一是如何在更早期'更快

速'更低成本'更准确对(环境危害)的新化学物质

进行识别和有效控制$二是如何在更早期'更快速'

更低成本'更准确对(环境友好)的新化学物质进行

识别和有效地推广# 基于化学品毒性预测技术的不

断发展"美国的新化学物质管理%O)B&已经将管理

视角从生产前延伸到设计新化学物质结构的研究阶

段"对新化学物质的危害进行识别"其理念已经从认

识到控制"从强制到自愿"从管理到为企业服务"帮

助企业在技术研发的早期就开发有利于环境的新化

学物质和新工艺,#"-

#

面对欧盟化学品注册'评价'授权和限制

%c;>.N&法规的实施,##-

$面对国际经济合作与发

展组织%\;.%&化学品测试数据在发达国家间相互

认可%)>%&

,#$-

$面对当前中国经济发展和环境保

护的新形势"无论是新化学物质管理还是生态毒性

测试学术领域均站在历史新阶段的入口"需要生态

毒理学科在学术上结合管理有更多研究和发展# 对

此"结合国际上化学品管理的发展趋势"新化学物质

管理需求和我国目前技术的发展水平"提出以下生

态毒理学测试的研究发展方向和重点领域!

%#&建设若干与国际合格实验室规范%bdO&相

一致的生态毒性测试机构# 化学品作为一种全球贸

易的商品"其测试数据相互认可是化学品各国管理

交流和化学品贸易的基础# 建设 bdO的测试机构

是我国参与化学品全球管理和贸易的重要技术基

础"也是我国化学化工产品走向世界的必要技术

支撑#

%$&研究预测和认识生态毒性的新方法新技

术"如替代%c&H32'&0&-7&'减少%c&+5'71*-&和优化

%c&C1-&0&-7&的 !c试验"定量结构<活性相关技术
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%lG>c&"基因毒理%:*̀1'*F&-*01'6&等# 运用新方

法'新技术缩短认识化学物质危害的时间"减少认识

化学物质危害的成本"保护受试生物的福利是国际

化学品测试的总体发展趋势# 了解和跟踪国际最新

发展动态"参加新方法和新技术的研究"对于提高我

们的测试技术水平非常有帮助#

%!&更新国内生态毒性测试方法# 国际上化学

品测试方法的权威发布机构为 \;.%# 近几年来"

\;.%在生态毒理学领域增加了许多新方法"更新

了许多老方法# 截至 $""Q 年底"对比我国的化学品

测试方法"\;.%在生物系统效应项目上"新增 #"

项"更新 @ 项$在降解与蓄积项目上"新增 #" 项"更

新 @ 项,#!-

# 及时更新国内生态毒性测试方法"对于

提高国内测试水平与国际接轨非常必要#

%@&完善我国特有试验生物# 新化学物质管理

要求用中国的供试生物开展生态毒理学测试# 建立

完善中国供试生物的相关标准"开拓中国供试生物

的供应基地"满足测试市场的需要"进一步促进测试

链上各行业的良性发展"是生态毒理学测试和新化

学物质管理发展的根本#

随着我国新化学物质环境管理的完善和深入"

必定会进一步推动和依托生态毒性测试的发展"带

动生态毒理学科建设# 通过技术积累"我们一定能

够制订列为\;.%化学品测试导则的生态毒理学方

法"建立全面的新化学物质管理体系"支持经济市场

和科研创新的发展"保护环境和人体健康"为全球化

学品管理做出贡献#

参考文献

,#- 国家环境保护总局(新化学物质环境管理办法,;DS\d-(/7P

7H!SSIII(32I8&&(-&7S>'7S>'7n %16H328(26H1 c4%]Q#QQ9"

$""!(

,$- 国家环境保护总局化学品登记中心(/新化学物质环境管理办

法0实施文件汇编,c-(北京!国家环境保护总局"$""A!# <9(

,!- 菅小东"聂晶磊"沈英娃(新化学物质申报审批制度及在化学品

环境管理中的作用, -̂(环境科学研究"$""@"#Z%!&!#" <#$(

,@- 国家环境保护总局(关于发布/化学品测试导则0等三项环境

保护行业标准的公告,;DS\d-(/77H!SSIII('/1-2('*0('-S

'/1-&6&SO<4<.S??9Q?Q(/70"$""@(

,?- 国家环境保护总局/化学品测试方法0编委会(/化学品测试方

法0,)-(北京!中国环境科学出版社"$""@(

,A- 沈英娃"王宏"卢玲(化学品环境管理与水生实验动物, -̂(中

国比较医学杂志"$""@"#@!?@ <?Z(

,Z- 聂晶磊"周红"刁树林"等(新化学物质环境管理与生态毒理学

, -̂(毒理学杂志"$""?"#9%#&!#$ <#@(

,Q- M*,L&g;"M&,L&6:d(;'*7*̀1'*3*F81- 7/&*,82-+ H,2'71'&,)-(

d*-+*-!./2H02- N233"#99@"#Q? <$$"(

,9- )*,12,78FM(;'*7*̀1'*3*F8, -̂(N50:*̀1̀*3"#99Q"Z!@!Z <@@#(

,#"- ;O>(\CC1'&*CO*33571*- O,&K&-71*- 2-+ :*̀1'6%\OO:&"G56721-P

2L3&M575,&64-171271K&% GM& ,;DS\d-(/77H!SSIII(&H2(F*KS

*HH7S6C(

,##- c&F53271*-%;.& B*#9"ZS$""A *C7/&;5,*H&2- O2,3120&-72-+ *C

7/&.*5-'13,c-(\CC1'123̂*5,-23*C7/&;5,*H&2- f-1*-"d!9AS#"

!"(#$"$""A!#!Z <#A$(

,#$- \;.%(\;.%)57523>''&H72-'&*C%272%)>%& ,;DS\d-(/7P

7H!SSIII(*&'+(*,FS+*'50&-7S@#S"" !!@!"&- n $A@9 n !@!A? n

#Q9"@Z!n#n#n#n#"""(/703(

,#!- \;.%(\;.%F51+&31-&C*,7/&7&671-F*C'/&01'236,;DS\d-(/7P

7H!SSIII(*&'+(*,FS+&H2,70&-7S""!!??"&-n$A@9n!@!ZZn#n#n

#n#n#"""(/703(

############################################

#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#

############################################

#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#

$

$

$

$

"

最新报告显示水性外墙涂料比建筑瓷砖造成更小的综合环境影响

==一份旨在揭示常见外墙装饰材料在生命周期内所造成

的环境影响的报告 $"#" 年 #" 月 ## 日向社会公布# 该生

命周期评价%d.>&报告由陶氏涂料材料业务部委托普华永

道公司独立撰写"目的是客观评价国内外墙装饰最为常用

的水性涂料在界定生命周期内的环境表现"并和次常用的

建筑瓷砖进行对比# 此 d.>项目遵从 4G\系列国际标准

的要求%4G\#@"@" 和 4G\#@"@@&进行"并且邀请了 ! 位

d.>和涂料'陶瓷行业的专家对项目进行了第 ! 方专家评

审"对本次d.>表达独立的第 ! 方观点#

该项目对 ! 种陶氏化学推荐的能够反映国内常见外墙

涂料体积浓度%Og.&的水性涂料配方和一种建筑瓷砖的平

均配方进行了研究"研究的生命周期阶段包括生产'应用'

维护和生命周期终结%废弃物处理&"并选取了 ? 种生命周

期环境指标!总能耗'总水耗'总固体废弃物'废水化学需氧

量%.\%&和挥发性有机物%g\.&"以及 ? 种环境影响类

别!非生物资源消耗'温室效应'酸化潜值'富营养化潜值和

人类健康毒性"来评价两种建筑材料的生命周期环境表现#

调查结果显示"建筑外墙涂料在 #" 项研究指标中的 Q

项均显示了其环境影响较建筑瓷砖小的特性"仅在 $ 项指

标上比建筑瓷砖高# 另外"调查还发现"钛白粉是水性涂料

生产引起的环境影响的主要来源# 排除原料本身的影响"

涂料生产过程本身对环境造成的影响不大#

(委托普华永道进行本次调查是因为我们时刻关注着

涂料行业对环境造成的可能影响)"陶氏涂料材料业务部

亚太区总经理何儒仕%D,5'&N*&'/-&,&在谈到此次调查时

表示道"(我们的研发人员依然会继续致力于开发减少产

品生命周期内对环境影响的解决方案"从而践行我们保护

环境的承诺#)!童志勇#
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