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[bookmark: _Toc462894372][bookmark: _Toc11587][bookmark: _Toc31895][bookmark: _Toc306871984][bookmark: _Toc16981][bookmark: _Toc546][bookmark: _Toc9840][bookmark: _Toc30377][bookmark: _Toc8216][bookmark: _Toc17271][bookmark: _Toc75529127]前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。
本文件由全国消费品安全标准化技术委员会（SAC/TC 508）提出并归口。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：























[bookmark: _Toc23250][bookmark: _Toc75529128]引  言
化学物质限量要求是消费品安全监管的技术依据之一，对保护消费者健康、推动消费品行业高质量发展具有极其重要作用。影响化学物质限量制定的因素极为复杂，应在确保消费者健康安全的前提下，综合考虑限量制定可能导致的社会、经济和环境影响，以实现整体社会福利最大化为目标制定限量。
本标准参照美国、欧盟、经济合作与发展组织（OECD）等国家、地区或组织的通行做法，结合我国的实际情况制定，可用来指导开展消费品中化学物质限量制定活动，提高消费品中化学物质限值制定的规范性和科学性。
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[bookmark: _Toc6273][bookmark: _Toc75529129][bookmark: _Toc65940897][bookmark: _Toc56066872][bookmark: _Toc59524697]消费品中化学物质限量制定导则
1　 [bookmark: _Toc75529130]范围
本文件给出了消费品中化学物质限量制定的基本流程，并对核心环节中收集信息、确定限量参考值、社会经济影响分析、限量确定等进行了规定。
本文件适用于规范和指导各类组织开展消费品中化学物质限量制定的相关活动。
2　 [bookmark: _Toc75529131]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 34708-2017 化学品风险评估通则
3　 [bookmark: _Toc75529132]术语和定义
3.1　 [bookmark: _Toc13869][bookmark: _Toc73441620][bookmark: _Toc73440240][bookmark: _Toc68177960][bookmark: _Toc9020][bookmark: _Toc74470923][bookmark: _Toc75529133]
[bookmark: _Toc19719][bookmark: _Toc14566]消费品 consumer product
主要但不限于为个人使用而设计、生产的产品，包括产品的组件、零部件、附件、使用说明和包装。
[bookmark: _Toc68177961][bookmark: _Toc73440241][bookmark: _Toc73441621][GB/T 35248-2017，定义2.2 ]
3.2　 [bookmark: _Toc68177962][bookmark: _Toc421][bookmark: _Toc73441622][bookmark: _Toc73440242][bookmark: _Toc31092][bookmark: _Toc74470924][bookmark: _Toc75529134]
限量 limits
存在于消费品中的某种或某类化学物质的最大允许含量，或由消费品迁移/释放到溶剂、空气、水等介质中的某种或某类化学物质的最大允许含量。
3.3　 [bookmark: _Toc68177963][bookmark: _Toc73440243][bookmark: _Toc252][bookmark: _Toc73441623][bookmark: _Toc10651][bookmark: _Toc74470925][bookmark: _Toc75529135]
[bookmark: _Toc73441624][bookmark: _Toc73440244][bookmark: _Toc68177964][bookmark: _Toc20819][bookmark: _Toc8295]风险接受 risk acceptance
接受某一特定风险的决定。
[GB/T 23694-2013，定义4.7.1.5 ]
3.4　 [bookmark: _Toc17252][bookmark: _Toc20524][bookmark: _Toc74470926][bookmark: _Toc75529136]
[bookmark: _Toc73441625][bookmark: _Toc68177965][bookmark: _Toc73440245][bookmark: _Toc6494]社会经济分析 social economic analysis, SEA
社会经济分析是一种对化学危害物质的管理措施在特定时空范围内的经济、社会和环境产生的影响进行多角度评估以及综合决策分析的方法。
3.5　 [bookmark: _Toc21149][bookmark: _Toc73440246][bookmark: _Toc73441626][bookmark: _Toc68177966][bookmark: _Toc18061][bookmark: _Toc74470927][bookmark: _Toc75529137][bookmark: _Toc52010756]
[bookmark: _Toc30285][bookmark: _Toc19405]产业承受度 industrial tolerance
产业内外部环境发生变化时，产业应对这种变化的承受能力和水平。
4　 [bookmark: _Toc75529138]基本流程
化学物质限量确定的基本流程，如图1所示，包括：
a）收集该化学物质的毒性、功能等相关信息；收集使用该化学物质的消费品的使用场景和使用对象等相关信息；收集产业链上该化学物质生产和使用等相关信息。
b）针对该消费品中的化学物质，参考现行标准/法规或基于风险评估的方法确定限量参考值指标。
c）采用社会经济分析框架，评估限量制定对消费者、产业及其他方面的影响。
d）使用成本收益法，以社会整体福利最大化为目标确定限量。

图1 消费品中化学物质限量确定基本流程
5　 [bookmark: _Toc75529139]收集信息
5.1　 [bookmark: _Toc68177972][bookmark: _Toc73441629][bookmark: _Toc73440249][bookmark: _Toc19765][bookmark: _Toc15906][bookmark: _Toc74470930][bookmark: _Toc75529140]收集化学物质的毒性、功能等信息
通过查询下列专业数据库获得化学物质的毒性、功能等信息：
a）国际化学安全项目数据库（IPCS）；
b）全球化学信息网络数据库（GINC）；
c）美国环保署（EPA）的综合风险信息系统（IRIS）及化学品毒性评估数据（ITER）；
d）美国毒物与疾病登记署数据库（ATSDR）；
e）美国国立卫生院（NIH）的化学品数据库（ChemIDplus）；
f）美国国立癌症研究所（NCI）的化学品致癌研究信息系统（CCRIS）；
g）美国国家医药图书馆和毒物学数据网（NLM）；
h）其他相关数据库。
5.2　 [bookmark: _Toc73441630][bookmark: _Toc73440250][bookmark: _Toc68177973][bookmark: _Toc5649][bookmark: _Toc16052][bookmark: _Toc74470931][bookmark: _Toc75529141]收集消费者相关信息
采用下列方式获取消费品的使用场景和使用对象等相关信息：
a） 问卷调查；
b） 行为观察实验；
c） 新闻报道的相关伤害案例；
d） 消费者协会投诉事件；
e） 医院的患病数据；
f） 其他相关数据。
5.3　 [bookmark: _Toc73441631][bookmark: _Toc73440251][bookmark: _Toc68177974][bookmark: _Toc9074][bookmark: _Toc3633][bookmark: _Toc74470932][bookmark: _Toc75529142]收集产业链相关信息
采用下列方式获取产业链上该化学物质生产和使用信息，包括该化学物质当前使用情况、产业链上下游企业之间的竞争态势、同类型企业的竞争情况，以及产业技术条件等信息：
a） 国内外相关法律法规、标准、公开发表的文献；
b） 专家经验咨询；
c） 行业数据库或统计年鉴；
d） 企业调研；
e） 问卷调查；
f） 其他相关数据。
6　 [bookmark: _Toc75529143]确定限量参考值
6.1　 [bookmark: _Toc68177976][bookmark: _Toc73440253][bookmark: _Toc73441633][bookmark: _Toc28547][bookmark: _Toc28068][bookmark: _Toc74470934][bookmark: _Toc75529144]采用现行标准或技术法规中限量确定限量参考值
若满足以下全部条件，可直接采用现有标准或技术法规的限量作为限量参考值：
a）	现有标准或技术法规中的限量针对的具体消费品中的特定化学物质与拟制定限量的消费品及化学物质完全一致；
b）有足够的技术资料证明该限量的科学性；
c）没有最新的科学研究证明该限量需要进行修改。
6.2　 [bookmark: _Toc73441634][bookmark: _Toc73440254][bookmark: _Toc68177977][bookmark: _Toc19382][bookmark: _Toc14029][bookmark: _Toc74470935][bookmark: _Toc75529145]通过实验研究确定限量参考值
6.2.1 推导安全限值
	安全限值是为保护人群健康，对化学物质所规定的包含了浓度和时间因素的限制性量值。在低于安全限值的情况下，化学物质不会对人体造成有害影响，即安全限值也可以理解为某种化学物质的每日最大暴露量，即消费者每天允许摄入该化学物质的最大量。推导安全限值的具体方法按GB/T xxx《消费品化学危害风险评估指南》6.3中之规定进行。
6.2.2 选择暴露模型
暴露模型是用以量化暴露场景及暴露过程的数学模型，描述了消费品中化学物质的暴露量与其限量参考值之间的定量关系。选择暴露模型的具体方法按GB/T xxx《消费品化学危害风险评估指南》6.4中之规定进行。
6.2.3 确定限量参考值
确定暴露模型中各参数的输入值，并将安全限值作为最大暴露量带入暴露模型，得到限量参考值。
7　 [bookmark: _Toc75529146]社会经济影响分析
7.1　 [bookmark: _Toc24168][bookmark: _Toc24806][bookmark: _Toc74470937][bookmark: _Toc75529147]消费者影响分析
可通过消费者风险教育，确保消费者充分了解消费品中化学物质的潜在危害，在此基础上评估制定化学物质限值对消费者的影响，评估维度包括但不限于：
a）消费者对化学物质危害的认知、概率性不利结果的判断及风险接受程度；
b）限值制定对消费者健康产生的影响； 
c）消费者对消费品价格变化的承受能力。
7.2　 [bookmark: _Toc74470938][bookmark: _Toc75529148][bookmark: _Toc74470939][bookmark: _Toc75529149][bookmark: _Toc73441636][bookmark: _Toc32194][bookmark: _Toc28176][bookmark: _Toc74470940][bookmark: _Toc75529150]产业影响分析
化学物质限量的产业影响进行分析，可从成本角度评估产业承受度，评估维度包括但不限于： 
a）生产成本，包括原材料成本（替代材料）、辅助材料成本、设备损耗、能源成本等；
b）新增产线、厂房产生的固定资产投资成本等；
c）产业为研发而购买的设备、雇佣研发人员所产生的成本，以及专利购买费用等；
d）限量标准制定导致的员工培训费，和生产工人成本变化等；
e）产业内部进行的消费品检测所产生的质检成本；
f）其他辅助产业正常生产经营的成本，包括管理成本、采购成本、运输贮藏成本等。
此外，产业承受度评估还应包括以下方面：
a）上游产业供应满足限量标准的原材料的能力；
b）产业的市场结构特征，包括生产者数目、产业集中度、产品高中低档构成；
c）产业内不同类型企业的承受度差异，产业内部市场竞争态势；
d）限量标准制定引起的产业收益增加；
e）标准制定后的产业供给能力是否能保障消费者的正常生活需求；
f）限值制定对消费品功能的影响。
7.3　 [bookmark: _Toc10968][bookmark: _Toc18161][bookmark: _Toc74470941][bookmark: _Toc75529151]其他影响分析
其他社会分析的维度，包括但不限于以下内容：
a）限量标准制定对就业的影响；
b）限量标准制定对生产者健康的影响；
c）限量标准制定对生产者工作环境的影响，对生产者安全生产观念的影响。
其他经济分析的维度，包括但不限于以下内容：
a）标准制定对消费品国际竞争力的影响；
b）政府、行业组织或第三方检测机构在标准制定、实施过程中付出的成本等；
c）限量标准制定对市场违法、违规行为的影响。
环境分析的维度，包括但不限于以下内容：
a）资源消耗，限量标准制定导致的产业对水资源、矿产资源等生产资源消耗的变化；
b）空气质量，限量标准制定对废气排放的数量和种类的影响；
c）水污染，限量标准制定对废水排放的数量和种类的影响；
d）土壤质量，限量标准制定对土壤酸化、污染或盐度，对当地种植作物的影响；
e）地区景观，限量标准制定对当地景观美化的影响。
8　 [bookmark: _Toc75529152]限量确定
可采用成本收益法将社会、经济、环境影响进行货币化，衡量化学物质限量定值的成本与收益。在消费者风险可接受水平、产业承受度和限量参考值的限制下，使得货币化的经济影响、社会影响和环境影响的综合收益最大化或成本最小化的化学物质限量作为限量，作为该消费品中的化学物质限量。



[bookmark: _Toc75529153]附录A
[bookmark: _Toc75529154]（资料性附录）
[bookmark: _Toc75529155]社会经济影响分析方法
[bookmark: _Toc28268][bookmark: _Toc74470947][bookmark: _Toc75529156]A.1 消费者风险可接受水平
[bookmark: _Toc14383][bookmark: _Toc74470948][bookmark: _Toc75529157]A.1.1开展消费者风险教育
开展消费者风险可接受水平问卷调查前，应对消费者进行风险教育，确保消费者充分了解消费品中该化学物质的潜在危害。
[bookmark: _Toc20625][bookmark: _Toc74470949][bookmark: _Toc75529158]A.1.2设计调查问卷
消费者风险可接受水平调查问卷应至少包括消费者风险认知和消费者风险溢价能力两个方面的内容。消费者风险认知需包括消费者对消费品中化学物质的危害程度和产生不利结果的知晓程度。消费者风险溢价能力需能够反映消费者愿意为限量变化导致的消费品风险降低支付的溢价的意愿和能力。
消费者风险可接受水平调查应涵盖以下内容：
a）消费者对消费品风险的了解，包括使用习惯、材质、制造工艺等；
b）消费者对化学物质的了解，包括化学物质的用途、特性、潜在危害等；
c）消费者对含有不同化学物质限量的消费品，可以接受销售价格以及对销售价格变化的敏感性等信息。

[bookmark: _Toc16091][bookmark: _Toc74470950][bookmark: _Toc75529159]A.1.3开展问卷调查
调查问卷的样本选取应具有多样性和广泛性，覆盖不同的年龄、收入、受教育群体等。调查问卷的发放和收集可采用当面发放收集、邮寄调查问卷和网上发放问卷等方式。调查方法可参考相关国家标准，问卷可参考表A.1。

表A.1 消费者调研问卷指标体系
	问题类型
	序号
	问题描述

	基本信息
	Q1
	您的性别

	
	Q2
	您的年龄

	
	Q3
	您的工作单位

	
	Q4
	您的月平均收入

	
	Q5
	您的教育程度

	风险认知
	Q6
	您认为现在儿童塑胶玩具质量安全存在的风险程度怎样？

	
	Q7
	你是否关注儿童塑胶玩具的材质？

	
	Q8
	当您购买儿童塑胶玩具时，您如何看待产品存在的质量风险？

	
	Q9
	您能说出几种儿童塑胶玩具中可能含有的有害化学物质

	
	Q10
	您是否注重塑胶玩具的外包装是否规范、产品说明书等是否齐备

	
	Q11
	您是否会阅读塑胶玩具说明书

	
	Q12
	当您为儿童购买塑胶玩具时，您了解产品存在的质量问题吗

	风险
规避意识
	Q13
	是否从媒体上获取产品质量安全相关信息

	
	Q14
	是否关注检测检验机构发布的相关产品质量安全信息

	
	Q15
	是否更愿意购买知名品牌的产品

	
	Q16
	您购买儿童塑胶玩具最常用的渠道

	
	Q17
	是否更倾向于购买知名品牌的塑胶玩具产品

	
	Q18
	有朋友告诉您一款产品有质量问题，您是否还会考虑购买此款产品

	
	Q19
	您是否购买了商业保险或医疗保险

	
	Q20
	若您购买的产品存在质量问题，你会采取何种措施保护自己利益

	风险
溢价能力
	Q21
	当限量标准为2.96mg/L时，您可以接受的价格上涨的最大幅度

	
	Q22
	当限量标准为1.64mg/L时，您可以接受的价格上涨的最大幅度

	
	Q23
	当限量标准为1.29mg/L时，您可以接受的价格上涨的最大幅度

	
	Q24
	当限量标准为0.8mg/L时，您可以接受的价格上涨的最大幅度

	
	Q25
	当限量标准为0.35mg/L时，您可以接受的价格上涨的最大幅度




[bookmark: _Toc17507][bookmark: _Toc74470951][bookmark: _Toc75529160]A.1.4确定消费者风险可接受水平






[bookmark: _Toc73441642][bookmark: _Toc68177989][bookmark: _Toc73440263][bookmark: _Toc22245]消费者风险可接受水平，用三元组表示，对于任意给定的化学物质限量，消费者愿意支付销售价格来购买消费品的消费者比例为，，的确定依据如下：
a）应满足消费者的正常生活需求，尤其是低收入者的生活需求；
b）应考虑国民收入的增长预期；
c）应考虑该消费品替代品的市场丰富程度。




给定，可表示为样本消费者累计需求占总样本需求的比例达到时，消费者愿意支付的消费品近似价格，其示意图如下（其中）：

图A.1 消费者风险接受水平示意图
[bookmark: _Toc7816][bookmark: _Toc74470952][bookmark: _Toc75529161]A.2 产业承受度
[bookmark: _Toc31761][bookmark: _Toc74470953][bookmark: _Toc75529162]A.2.1确定受限量变化影响的关键环节
确定产业链中受化学物质限量变化影响的关键环节，应考虑但不限于以下：
a）生产经营受化学物质限量变化的影响显著的环节；
b）最终承担了化学物质限量变化所引起主要成本变化的环节；
c）在产业链中处于相对弱势地位，与其他环节相比议价能力较弱的环节；
[bookmark: _Toc23293][bookmark: _Toc74470954][bookmark: _Toc75529163]A.2.2关键企业承受度评估
A.2.2.1选择样本企业
可采用抽样的方法选取代表性的企业，对关键环节的企业承受度进行评估。样本企业的选择，应考虑以下因素：
a）样本企业应能够反映产业结构特征，且至少应覆盖大、中、小三种规模企业；
b）样本企业数量、样本企业产值占该产业总产值比例等指标，应符合相关调查标准要求；
c）样本企业的生产、经营方式在该产业中具有代表性；对该产业中生产、经营方式特殊的企业，也可根据该部分企业在产业中的数量、产值占比，全面兼顾。
A.2.2.2确定企业承受度评估指标体系
企业承受度评估维度如表A.2。

表A.2 企业承受度调查维度
	受影响科目
	描述

	固定资产投资
	限量标准引起的新产线投入、旧设备处置费用

	专利购买和研发费用
	限量标准引起的专利购买、使用费用等

	检测成本
	限量标准引起的企业生产过程中的检测支出

	员工成本
	限量标准引起的员工安全培训、雇佣人数变化导致的成本

	原材料成本
	限量标准引起的替代材料或其他原材料费用

	工艺成本
	限量标准引起的生产工艺成本变化

	销售费用
	限量标准引起的企业宣传等销售费用节省



[bookmark: _Toc25937][bookmark: _Toc74470955][bookmark: _Toc75529164]A.2.3 产业承受度评估






表示当该化学物质限量要求为时的企业消费品单位生产成本，表示当该化学物质限量要求为时，企业消费品在第个方面的单位成本。依据计算企业消费品成本和该化学物质限量之间的对应关系。



对于任意给定的化学物质限量，当消费品销售价格大于消费品成本时，企业可以接受对应的化学物质限量要求，即：对于任意的，当，企业可接受。其中，消费品销售价格取决于市场竞争格局和供需关系，此时可由企业情形来判定产业承受度。








[bookmark: _Toc26620][bookmark: _Toc9073][bookmark: _Toc25530]产业承受度，用三元组表示，对于任意给定的化学物质限量，当满足的市场消费品供给时，对应的消费品的单位生产成本应为，即此时满足条件的企业产能占总产能的比例为，。的确定如下：
[bookmark: _Hlk73607475]a）应考虑行业的市场结构特征，包括生产者数目、产业集中度、产品高中低档构成等；
[bookmark: _Hlk73607524]b）应考虑行业内不同类型企业的承受度差异，需重视中小微企业的状况；
[bookmark: _Hlk73607844]c）应考虑与被评估行业相关的产业政策和国家政策等；
[bookmark: _Toc30266]d）企业的消费品供给能力或产能扩张的潜力应能够保障消费者的正常生活需求。





[bookmark: _Toc22317]给定，可表示为企业累计产能占总产能的比例达到时的企业单位生产近似成本，其示意图如下（其中）：
[image: ]
图A.2 产业承受度示意图

[bookmark: _Toc74470956][bookmark: _Toc75529165][bookmark: _Toc26109]A.3 确定可行区域


确定消费品中化学物质限量的可行区域应在限量参考值的范围内，符合消费者风险可接受水平和产业承受度的区域，即对于可行区域内的任意一点，有。具体可分为三类情形，其中图A.3和图A.4为有可行区域情况的代表，图A.1中斜线阴影部分为可行区域，图A.4的可行区域为一个点，即交点M；图A.5为无可行区域情况的代表。对于存在可行区域的情况，限量在可行区域内选择。当不存在可行区域时，则表明制定该化学物质限量不可行。
[image: ]
图A.3 化学物质限量可行区域示意图

图A.4 化学物质限量可行区域示意图

图A.5 化学物质限量可行区域示意图
[bookmark: _Toc26245][bookmark: _Toc74470957][bookmark: _Toc75529166]A.4 其他影响分析
使用成本收益方法进行社会经济分析时，应对未来的成本收益变化进行贴现。设影响持续的时间为，年贴现利率为（实际评估时，可选取1年期LPR作为贴现利率），采用连续复利的贴现函数，其中为自然常数。下文公式中的下标表示当化学限量标准设定为时的情况。
[bookmark: _Toc68178002][bookmark: _Toc22580][bookmark: _Toc74470958][bookmark: _Toc75529167][bookmark: _Toc50983767][bookmark: _Toc68178001]A.4.1社会影响
A.4.1.1 失业损失
失业损失的计算公式为：

失业人数可以选取具有代表性的大中小企业作为依据，估算受影响行业的总体失业人数；当地平均工资水平可由各地统计局数据得到；平均失业期限可参考当地失业保证金领取的平均期限。
A.4.1.2 公共健康
[bookmark: _Hlk67910376]衡量化学危害物质限量定值给公共健康和安全带来的价值通常采用的方式有两种，其一是伤残调整生命年法（DALYs）；其二是间接衡量法，以化学危害物质限量定值引起的医疗费用的增加或减少作为公共健康价值的衡量，具体计算方式可参考《化学品限制的社会经济分析指南》。
[bookmark: _Toc31430][bookmark: _Toc74470959][bookmark: _Toc75529168]A.4.2经济影响
A.4.2.1 产业成本
（1）投资和沉没成本
投资和沉没成本为短期的一次性成本支出，包括新的固定资产投资和旧的固定资产处置，因此投资和沉没成本的计算方式为：

[bookmark: _Toc50983751]（2）研发成本
企业用于新技术、新设备、新产品研发产生的成本。若研发成本为长期、持续性的成本变化，则其计算方式为：

（3）营业成本
营业成本为销售商品或提供劳务产生的成本，属长期、持续性的成本变化，营业成本变化的计算公式为：


A.4.2.2 监管成本
监管成本为政府或第三方机构等为确保消费品中化学危害物质限量标准的实施所付出的成本，主要为监管过程中发生的人力成本、检测成本。监管成本的计算公式为：


[bookmark: _Toc68178003][bookmark: _Toc68682149][bookmark: _Toc30691][bookmark: _Toc74470960][bookmark: _Toc75529169]A.4.3环境影响
A.4.3.1 空气质量
空气质量依据化学危害物质及其替代品在制造、加工过程中排放的废气类别，具体计算方式可参考《化学品限制的社会经济分析指南》。
A.4.3.2 其他环境影响
[bookmark: _Hlk67911189]水资源、土壤质量、生物多样性等其他环境成本或收益可通过旅行成本法（travel cost method）和享乐价格法（Hedonic price method）进行衡量。



[bookmark: _Toc75529170]参考文献

[1] GB/T 19000-2016  质量管理体系 基础和术语（ISO 9000:2015，IDT）
[2] GB/T 19001-2008  质量管理体系  要求（ISO9001:2008，IDT）
[3]	 GB/T 19011  质量和（或）环境管理体系  审核指南（ISO19011:2002，IDT）
[4] GB/T 34708-2017  化学品安全评估通则
[5] GB/T 22760-2008  消费品安全风险评估通则
[6] GB/T xxx  消费品化学危害风险评估指南
[7] GB/Z 24785-2009  化学品限制的社会经济分析指南
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