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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。




