
新化学物质 
申报进展及应对建议 

                                
                      

环境保护部固体废物与化学品 
管理技术中心    

 
刘晓建  



主要内容 

三、应  对  建  议 

一、法  规  概  述 

二、申报类型及进展 
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环境保护部固体废物与化学品 
管理技术中心介绍 

    关于环境保护部固体废物与化学品管理技术中心主要职责、
内设机构和人员编制规定的通知（环发[2013]65号）。 

      环境保护部固体废物与化学品管理技术中心组建方案（2013
年4月报人事司） 

 

    2013年6月，环境保护部固体废物与化学品管理技术中心成
立。凌江同志担任固管中心主任。 

 

    固管中心由原环保部固体废物管理中心与原环保部化学品登
记中心合并组建。固管中心为环境保护部直属的正局级事业单位，
由污染防治司进行业务指导。 
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审核登记部： 
 

† 新化学物质环境管理登记 

† 危险化学品进出口登记 

† 可用作原料的固体废物进口登记 

内设机构 

办公室 

综合业务部 

审核登记部 

危险废物管理技术部 

电子废物管理技术部 

化学品管理技术部 

环境保护部固体废物与化学品 
管理技术中心介绍 

固管中心网站（试用）：http://beta.mepscc.cn/ 

* 四个业务领域：固体废物、化学品、污染场地、重金属环境管理 

http://beta.mepscc.cn/


主要内容 

三、应  对  建  议 

一、法  规  概  述 

二、申报类型及进展 
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标 题：新化学物质环境管理办法 

发布机构：环境保护部 

发布日期：2010年1月19日 

实施日期：2010年10月15日 

形 式：环境保护部第7号令 

框 架：六章，五十二条 

一、法  规  概  述(1) 
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一、法  规  概  述 
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第一章 
第二章 

第三章 

第四章 

第六章 

总则 
8条 

法律责任 
 7条 

登记管理 
 9条 

申报程序 
 11条 
 

跟踪控制 
14条 

附则 
 3条 

第五章 

总体要求：新化学物质生产、进口前申报登记，在生产上市前对
其危害进行识别和监督控制，从源头保护环境和人体健康。 

管理理念：危害识别、风险评估、分类管理 

基本制度：申报登记和跟踪控制制度 



一、法  规  概  述 
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     1《新化学物质申报登记指南》 

     2《新化学物质监督管理检查规范》 

     3《新化学物质常规申报表及填表说明》 

     4《新化学物质简易申报表及填表说明》 

     5《新化学物质科学研究备案表及填表说明》 

     6《新化学物质首次活动情况报告表及填表说明》 

       《指南》等配套文件  

一、法  规  概  述 
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  申报物质的界定: 

     凡未列入《中国现有化学物质名录》（以下简称
“《名录》”）的化学物质为新化学物质。 

       

     新化学物质生产或者进口前应按《新化学物质环
境管理办法》（环境保护部第7号令，以下简称“《
办法》”）办理新化学物质申报。 

            

         用于生产医药、农药、兽药、化妆品、食品、
食品添加剂、饲料添加剂等产品的原料或者中间体，
属于新化学物质的，适用《办法》。 

 

一、法  规  概  述 
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45612 种物质 

(一)保密42342 种 

(二)非保密3270 种 

11 

一、法  规  概  述 



《中国现有化学物质名录》 

新化学物质 

 新化学物质环境管理 

常
规
申
报 

简
易
申
报 

科
研
备
案 

首
次
情
况 

每
次
情
况 

年度 

报
告 

计
划 

进
入
《
名
录
》 

申报登记（事前登记） 
 

跟踪控制（事后报告） 

生
产 

进
口 

查
新 

一、法  规  概  述 
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主要内容 

三、常  见  问  题   

一、法  规  概  述 

二、申报类型及进展 
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特殊形式 

增加登记量级 

变更登记用途 

一般形式 
系列申报 

联合申报 

联合系列申报 

重复申报 

重新申报 

常规申报 

简易申报 
特殊情形 

基本情形 

科研备案申报 
科学研究用 

生态毒理学测试 

         

三 

大 

申 

报 

二、申报类型及进展-申报类型 

14 



二、申报类型及进展-申报类型 

申报数量级别越高， 
测试数据要求越高 

科研
备案 

备案 
申报 

简
易
申
报 

常
规
申
报 

无测试数
据的申报 

要求国内测试
数据的申报 

第一水平 
1至10吨 

第二水平 
10至100吨 

第三水平 
100至1000吨 

第四水平 
1000吨以上 

科学研究 100千克以下；生态毒理学测试 

特殊情形：100千克=<科学研究<1吨；中间体<1吨；仅供出口< 1吨；
工艺研发且<10吨，<2年；新化学物质单体含量低于2%的聚合物；低关
注聚合物(无吨位限制)。 

基本情形：1吨以下 

1吨以上 

15 



 
 
 
 
 
  

 

 

 

   
 
   

测试报告 
测试机构资质证明 

常规申报表 风险评估报告 

常规申报 

•理化、健康毒性、生态毒
性的测试 

•资质证明，《指南》P27-28 

一．申报人信息 

二．常规申报基本情况 

三．申报物质标识 

四．申报物质暴露信息 

五．申报物质的固有特性 

六．申报物质环境安全信息 

七．申报物质其他信息              

危害分类、标签、 
化学品安全技术说明书 

一．封面： 标题、申报人、
评估单位名称和编制时间 

二．目录: 三级以上标题、页
码及图表编号及页码 

三．正文：概述、标识及特性、
危害评估、暴露预测评估、
风险表征、风险控制措施、
风险评估的结论 

四．参考文献清单 

 
危害分类：GB-30000.2-29 化学品分类、
警示标签和警示说明安全规范 
标签 GB-15258  化学品安全标签编写
规定 
化学品安全技术说明书GB-T16483  化
学品安全技术说明说编写规定 

 

二、申报类型及进展-常规申报 
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理化特性最低数据要求  

• 常温常压下（20℃和101.3 kPa）的物理状态； 
•  相应的理化数据：  

–气态：氧化性、自燃温度(℃)、燃烧性、爆炸极限、临界点； 
 

–液态：沸点(℃)、密度(kg/m3)、蒸汽压(kPa,℃)、正辛醇-水分配系数
(Log Pow)、水中溶解度(g/L)、表面张力(N/m)、pH值、闪点(℃)、氧
化性、自燃温度(℃)、燃烧性、爆炸性； 
 

–固态：熔点(℃)、密度(kg/m3)、正辛醇-水分配系数(Log Pow)、水中溶
解度(g/L)、粒径(m)、氧化性、自燃温度(℃)、燃烧性、爆炸性； 
 

–其他：参照上述三项，提供可进行测试项目的数据  

二、申报类型及进展-常规申报 
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毒理学最低数据要求 

 
数据要求 

一级 二级 三级 四级 

1≤Q<10 10≤Q<100 100≤Q<1000 Q≥1000 

急性毒性
1）

 √ √        √ √ 

28天反复染毒毒性
2）

 √ √ √ √ 

致突变性
3）

 √ √ √ √ 

90天反复染毒毒性
4）

   √
4）

 √ √ 

生殖/发育毒性
5）

   √ √ √ 

毒代动力学
6）

   √ √ √ 

慢性毒性
7）

       √ 

致癌性       √ 

其他
8）

         

二、申报类型及进展-常规申报 
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生态毒理学最低数据要求 

 
数据要求 

一级 二级 三级 四级 

1≤Q<10 10≤Q<100 100≤Q<1000 Q≥1000 

藻类生长抑制毒性 √ √ √ √ 

溞类急性毒性 √ √ √ √ 

鱼类急性毒性 √ √ √ √ 

活性污泥呼吸抑制毒性 √ √ √ √ 

吸附/解析性 √ √ √ √ 

降解性 √
1）

 √
2）

 √ √ 

蚯蚓急性毒性试验 √
3）

 √
3）

 √ √ 

鱼类14天延长毒性试验
4）

   √     

大型溞类繁殖试验   √ √ √ 

生物蓄积性   √ √ √ 

鱼类慢性毒性试验
5）

     √ √ 

种子发芽和根生长试验     √ √ 

二、申报类型及进展-常规申报 
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二、申报类型及进展-常规申报 

测
试
机
构
的
资
质 



常规
申报
登记
流程
时限 

提交申报资料 1 

上报环保部 4 

拟登记前公示 6 
每6个月公告 7 

登记中心形式审查 2 5个工作日 

二、申报类型及进展-常规申报 

60日 技术评审 3 
5个工作日 

环保部审批 5 

15个工作日 
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1 

中间体且年
生产量或者
进口量不满
1吨 

2 

仅供出口且
年生产量不
满1吨 

科学研究，
且年生产量
或者进口量
在0.1吨以上
且不满1吨 

3 4 

新化学物质单
体含量低于2%

的聚合物或者
属于低关注聚
合物 

5 

工艺和产品研究
开发，且年生产
量或者进口量不
满10吨，且不超
过两年 

二、申报类型及进展-简易申报 

简易申报表 
在中国境内用中国的供试生物完成
的生态毒理学特性测试报告 

 简易申报表 
 

 符合相应情形的证明材料 
 

简易 
申报 

 基本情形 

 特殊情形 
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否 

有机物 无机物 

快速生物降解性 水生生物（首选鱼类）急性毒性 

饱和浓度（SC） 

  溶解度<100mg/L 

SC<LC50 

SC>LC50 

陆生生物（首选 
蚯蚓）急性毒性 

鱼类LC50  

二、申报类型及进展-简易申报 
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提交申报资料 1 

上报环保部 4 

每六个月公告 6 基本
情形
程序 

时限 

登记中心形式审查 2 5个工作日 

环保部审批 5 15个工作日 

二、申报类型及进展-简易申报 

技术评审 3 30日 5个工作日 
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提交申报资料 

登记中心形式审查 

环保部审批 

每六个月公告 

1 

2 

3 

4 

5 特殊
情形
程序 

时限 
上报环保部 

二、申报类型及进展-简易申报 

5个工作日 

5个工作日 

15个工作日 
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5个工作日 

接收申报 

形式审查 

补 正 受 理 

上报环保部 

审 核 

定期公告 

注：科学研究备案申报人在提交新化学

物质科学研究备案申报材料后，即

可开展相关活动。已开展相关活动

但收到补正要求的，应按要求进行

补正。 

二、申报类型及进展-科研备案 
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新
化
学
物
质
生
产/
进
口 

事前申报登记 

事后年度报告 

申报登记制度 
跟踪控制制度 

二、申报类型及进展-年度报告 

 简易申报登记物质 
 常规申报危险类登记物质 
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新化学 
物质 
  

申报人 

 

环保部 

地方 
环保局 

固管中心 

受理  

申报 

测   试 

监管 

登记 

 实验室 
 

 评审 
委员会 

评    审 

新化学物质

主要工作涉

及的相关方 

二、申报类型及进展-相关方 



    年度报告网上
填报系统1.1.3版   

已

完

成

的

新

化

学

物

质

申

报

系

统 

委托查新2.1.0版              

科研备案网上申

报系统1.4.5版 

简易申报网上 

申报系统1.8.7版    

    常规申报 

 （测试阶段）   

二、申报类型及进展-系统建设 
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2004年，《化学品测试方法》 

2013年出版《化学品测试方法 》第二版。
修订后测试方法186个:理化特性和物理
危险性卷40；生物系统效应和降解蓄积
卷73； 健康效应卷73 

二、申报类型及进展-测试方法 
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二、申报类型及进展-测试机构 
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2
0

1
1

年-2
0
1
4

年5

月
常
规
申
报
登
记
统
计
数
据 

二、申报类型及进展-审批情况 

http://wfs.mep.gov.cn/hxp/xhxwz/201405/t20140521_275334.htm 
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http://wfs.mep.gov.cn/hxp/xhxwz/201405/t20140521_275334.htm


2011年-2014年5月 

简易申报基本情形及 

特殊情形登记统计数据 

二、申报类型及进展-审批情况 
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主要内容 

三、应  对  建  议 

一、法  规  概  述 

二、申报类型及进展 

34 



申报问题 
简易特殊情
形申报数量
巨大 

时限 

特殊情形的化学名称和
类名及用途表述不规范，
补正重新提交 

生态毒理学测试
实验室难以满足
需求 

年度报告
网上提交 

《风险评估导
则》未正式发
布，专家评审
尺度不统一 

申报人与评审专
家直接沟通的机
制 

毒理学试验周期
长 

三、应对建议 
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企业 
      关注 

管理上已采取措施 

召开了评审委员会六个专业

组的工作交流会 

定期召开问与答讨论会； 

开展申报人及管理问题调研工作； 

增加召开评审会的频率以满足
时限要求； 

开发常规申报网上申报系统； 

风评报告制作水平参差不齐，规

范风评报告编制要求。 

三、应对建议 
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《新化学物质申报登记指南》修订内容 

审核登记部 

申报数据要求 

申报程序 

其他管理内容 

风险评估报告的要求 

登记后管理的要求 

申报适用范围 

三、应对建议 

2014年重要工作
内容： 
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新化学物质工作带来的思考  
1、书面表达的作用； 
 
2、平衡的原则； 
   （专家与申报人，测试数据多与3R原则） 

 
3、加强沟通交流，有问题和建议及时向固管中心反馈。 
 
4、《新化学物质环境管理办法》还应加大宣传力度，特
别是增强国内从事新化学物质活动企业的自觉守法意识。 

 

三、应对建议 
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感   谢   关   注！ 

邮箱: liuxiaojian@mepscc.cn 
 
电话:+86-10-84665574 



申报进展情况 

                        演讲人： 刘晓建  

刘晓建 

环境保护部固体废物与化学品管理技术中心 

审核登记部 新化学物质登记  

 

     2010年起至今在固管中心工作。主要负责新化学
物质申报的审核工作，参加《新化学物质申报登记指南
》技术文件的修订、《化学品测试导则》生态毒理学测
试方法的编写和多项化学品环境管理研究项目。 
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