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前  言

本标准按GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》给出的规则起草。

本标准由全国消费品安全标准化技术委员会（SAC/TC508）提出。

本标准由全国消费品安全标准化技术委员会（SAC/TC508）归口。

本标准起草单位：中国检验检疫科学研究院、中国标准化研究院等。
本标准主要起草人：。

消费品化学危害风险评估指南
1　 范围

本标准规定了对消费品中化学物质可能导致的针对消费者的健康风险进行评估的基本流程，包括危害识别、危害表征、暴露评估和风险描述。
本标准适用于消费品中化学物质的风险评估。
2　 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，仅所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 22760-2008  消费品安全风险评估通则
3　 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

消费品 consumer product

为满足社会成员生活需要而销售的产品。

[GB/T 22760-2008，定义2.1]
化学危害 chemical hazard
某化学物质所具有的，对人体暴露后可能会引起不良影响的固有特性。

风险 risk
在特定环境下，对人体暴露于消费品中化学物质所产生不良影响的可能性。

风险评估 risk assessment
消费品中特定化学物质暴露条件下，对消费者健康产生风险的计算和估计过程，其中应考虑化学物质的内在特性及消费者的特性。风险评估的过程包括四个步骤：危害识别，危害表征、暴露评估及风险表征。

 危害识别 hazard assessment
对化学物质所具有的潜在的、能够引起消费者产生不良影响的类型和性质的识别。

 危害表征 hazard characterization
定性或定量（如果可行）描述一种化学物质可能引起潜在危害影响的固有特性。危害表征包括剂量-反应评估以及伴随的不确定性。
 暴露评估 exposure assessment
对消费者暴露于化学物质（以及其衍生物）的评价。

 风险表征 risk characterization
关于化学物质在某种特定暴露条件下对消费者产生已知或潜在不良健康影响的可能性及其相关不确定性的定性及定量描述。

4　 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

 ADI: 每日允许摄入量（acceptable daily intake）

 DNELs: 推定无效应水平（derived no effect level）

 LOAEL: 最低可见有害效应水平（lowest observed adverse effect level）

 NEL: 无效应水平（no effect level）

 NOAEL: 无可见有害效应水平（no observed adverse effect level）
 PNEC: 预期无效应浓度（predicted no effect level）
 RfD: 参考剂量（reference dose）

 TDI: 每日耐受摄入量（tolerable daily intake）

5　 原则

5.1　 信息有效

 评估前应广泛收集相关信息，评估时应使用现有可获取的最合理可信的科学信息，并确保信息的可靠、相关、适用和及时。

5.2　 全面评估

 评估时应考虑所有可能的危害（如：急性和慢性的风险，癌症和非癌症的风险等）。使用定性、定量或两者相结合的方式开展评估，当可获得适宜数据时应优先考虑定量评估方法。除了考虑对所有人群的风险，还应针对特别易受到该类风险和/或可能更高程度暴露的易感/高危人群。
5.3　 综合衡量

 评估应考虑到科技和知识发展水平，基于现有科学数据/信息，同时还应考虑到相关管理法规。
6　 程序

消费品化学危害风险评估主要包括危害识别、危害表征、暴露评估和风险表征四个步骤。其中危害识别和危害表征同属危害评估范畴。

化学品风险评估流程见图1。
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图1 消费品化学危害风险评估流程

7　 基本内容和一般要求

7.1　 基本信息收集
 评估前应确定风险评估的范围，了解相关信息，明确评估工作的实际意义，并确定预期目标。

应了解的信息主要包括：产品信息、化学物质理化性质、用途、可能的暴露途径以及与消费品生产、保存和使用相关的信息；国内外相关法律法规、标准、公开发表的文献、专家经验等信息。
7.2　 危害识别

7.2.1　 危害识别需要了解待评估化学物质的健康危害数据，根据可能的暴露途径，应涉及如下数据：急性毒性、皮肤腐蚀/刺激性、严重眼损伤/眼刺激、呼吸或皮肤致敏、致突变性、致癌性、生殖和发育毒性、神经毒性、免疫毒性、特异性靶器官毒性等。

7.2.2　 各种官方及权威学术组织的数据库是获取信息的优先选择。

7.2.3　 对于从数据库中无法获取信息的化学物质，可通过科学文献、科学实验以及基于物理特性和结构-活性关系来推断。

7.3　 危害表征

7.3.1　 危害表征包括选择关键数据集，确定危害行为的模式/机制、剂量-反应（效应）关系等，一般重点关注慢性毒性、致癌、致基因突变和生殖发育毒性。

7.3.2　 由于人类相关数据有限，毒理学效应很难确定，通常用下列方法得到：

a）人类观察数据，包括案例报告，、流行病学研究，以及在某些情况下的人体试验；

b）动物/植物毒性试验；

c）结构-活性关系评估。

7.3.3　 对于大部分化学物质，其动物试验研究推导出的NELs可转化为用于预测或评估人体健康或环境的NELs（PNECs或DNELs），通常采用大小为10～10000的不确定系数。

7.4　 暴露评估

7.4.1　 暴露评估应考虑暴露量、频率、持续时间和途径。

7.4.2　 开展暴露评估时，通常是先建立一种或多种暴露场景，然后在该暴露场景描述的使用条件下，对不同的暴露途径进行暴露评估。

7.4.3　 与消费品中化学物质相关的暴露途径包括经口暴露、吸入暴露和经皮暴露，这些暴露途经下的暴露时间通常是间断的，需要进行估算。

7.4.4　 通常，对消费者的暴露可通过有代表性的监测数据和/或通过基于类似用途、暴露模式或特性化学物质信息的模型计算来评估。

7.4.5　 暴露数据的可靠性取决于所用技术的适宜性，以及取样、分析和制定方案的质量与策略。

7.5　 风险表征

7.5.1　 风险表征根据化学物质的实际或预期暴露，对消费者可能产生不良危害的发生率和严重性的估算，包括风险的发生概率、风险的严重程度、涉及的种群以及其不确定性。

7.5.2　 评估消费品化学危害风险一般通过比较暴露水平与预期无毒性效应的水平来进行，即将暴露评估中得到的暴露水平与NOAEL或其他参考值相比较，例如ADI，RfD或TDI。如无法获得NOAEL值，可用LOAEL值替代。如NOAEL和LOAEL值均无法获取，则对风险发生的可能性进行定性评价。

7.5.3　 如果暴露水平大于NOAEL，则表明该化学物质可能会对消费者产生健康风险，并用暴露量/NOAEL的比值来衡量风险发生的可能性。反之则表明该化学物质不会对消费者产生健康风险。

7.6　 不确定性

7.6.1　 评估过程中，由于现有科学研究情况下某些信息缺失或不明确，最终得到的风险评估结果有一定的不确定性。主要包括来源于危害评估中使用的理化参数和危害特性参数的不确定性，以及来源于暴露评估中使用的暴露模型、暴露场景的各种假设、所用的测量值和测量方法等的不确定性。

7.7　 风险评估报告

消费品化学危害风险评估报告格式参加附录A，主要内容包括：
    a）基本信息；
    b）危害识别；

    c）危害表征；

    d）暴露评估；

    e）风险表征；

    f）不确定性分析；

    g）风险评估结论；

    h）参考文献。
附录A

（资料性附录）

风险评估报告格式
	1 基本信息

2 由化学物质引起的健康风险

2.1 危害评估：危害识别和危害表征

可以从以下方面对化学物质的毒性进行定性和定量描述：

1）毒代动力学；

2）代谢与分布；
3）急性毒性

4）吸入毒性

5）腐蚀性

6）致敏性

7）重复剂量毒性

8）致突变性

9）致癌性

10）生殖发育毒性

11）危害评估小结

2.2 暴露评估

2.2.1 暴露场景描述

2.2.2 评估方法

2.2.3 数据及来源

2.2.4 暴露量

2.3 风险表征

2.4 不确定性分析

3 风险评估结论

4 参考文献


附录B
（资料性附录）

风险评估报告示例
	塑胶玩具中苯的风险评估

1 基本信息

塑胶玩具是一类常见的玩具类型，是以各种塑胶材料作为原料加工制作的玩具，主要消费群体是12岁以下的儿童。在塑胶玩具的加工过程中，有可能会使用含有苯的“开油水”或者“天那水”对工件表面进行处理，从而导致苯残留在最终制成的玩具产品中。苯（CAS: 71-43-2）是一种挥发性很强的有机物，在儿童使用玩具时，残留在玩具中的苯极有可能通过吸入途径进入儿童体内，从而对儿童健康造成威胁。有研究表明在塑胶玩具样品中能够检出苯[1]，存在很大的安全隐患。因此，对塑胶玩具中苯进行风险评估对于保护儿童健康具有重要意义。
本报告是通过对一个玩具样本（样本容量为65）的数据进行统计分析推荐塑胶玩具总体风险水平，如果要对某个特定玩具产品进行风险评估，也可采用该玩具的数据参照本报告的方法进行评估。
2 由化学物质引起的健康风险

2.1 危害评估：危害识别和危害表征

苯的挥发性大，暴露于空气中很容易扩散。人和动物吸入或皮肤接触大量苯进入体内，会引起急性和慢性苯中毒。有研究报告表明，引起苯中毒的部分原因是由于在体内苯生成了苯酚。浓度很高的苯蒸气具有麻醉作用，短时间内可使人昏迷，发生急性苯中毒，重者会出现头痛、恶心、呕吐、神志模糊、知觉丧失、昏迷、抽搐等，严重者会因为中枢系统麻痹而死亡。长期接触苯会对血液造成极大伤害，引起慢性中毒，慢性苯中毒患者主要表现为头痛、头晕、疲倦、睡眠不好、食欲不振，白血球（白细胞）减少，若病情进一步加重皮肤可有出血现象，严重者可发生再生障碍性贫血或白血病[2]。苯可以导致大量出血，从而抑制免疫系统的功用，使疾病有机可乘。有研究报告指出，苯在体内的潜伏期可长达12~15年。长期严重暴露于苯环境还会造成遗传影响。苯能诱发人的染色体的畸变，研究表明在职业性接触苯的工人中各种染色体破坏或畸变的发病率增加。到目前还没有苯致突变的报道。苯已被世界卫生组织(WHO)和国际癌症研究中心(IARC)确定为致癌物。
综上所述，苯同时具有慢性毒性和致癌性，因此需要分别描述其剂量-反应关系。经过查询，采用美国环保署综合风险信息系统（EPA-IRIS）提供的数据。如下表所示：
表1 苯的剂量反应关系

参考剂量（用于表征慢性毒性）

4.0×10-3 mg/kg day

斜率因子（用于表征致癌性）

1.5×10-2~5.5×10-2 kg day/mg

2.2 暴露评估

2.2.1 暴露场景描述

苯的挥发性较大，结合玩具的使用特点分析，残留在塑胶玩具中的苯主要通过吸入途径进入消费者体内，即玩具中的苯先挥发到空气中，然后通过消费者的呼吸行为进入体内。
2.2.2 评估方法

    根据文献调研，在相关研究的基础上[3-5]，采用以下数学模型计算苯在吸入途径下的暴露量：
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式中 Exinh为人体经呼吸的每日暴露量，mg•kg-1•d-1；C为玩具中苯系物的浓度，mg•kg-1；Q为玩具的质量，kg；Fv为挥发系数，无量纲；D为稀释因子，无量纲；AIR为呼吸速率，m3•h-1；ET为暴露时间，h•d-1；ED为暴露持续时间，d；Vroom为人体周围空间体积，m3；BW为人体体重，kg；AT为平均暴露时间，d。
2.2.3 数据及来源

从市场上采集了65件不同种类的玩具。采样后立即将样品放入聚乙烯包装袋中，并外包铝箔纸保存。采用课题组之前建立的分析方法[1]对样品中的苯的含量进行测定。具体过程如下：将塑胶玩具样品用粉碎机粉碎，纺织品材质的玩具样品用剪刀剪碎，作为待测样品备用。取30 mg待测样品置于顶空瓶内，立即盖上瓶盖，放入顶空自动进样装置，在140℃的平衡温度下平衡45 min，注入气相色谱质谱联用仪（GC-MS）进行分析。GC-MS分析条件如下：色谱柱：DB-624柱(60 m×0.25 mm×1.4 μm)；进样口温度：235℃；载气：高纯氦，流量为0.6 mL/min；分流进样，分流比为10∶1；柱温升温程序：初始温度为80℃，保持1 min后以5℃/min速率升至150℃，然后以2 ℃/min速率升至160℃，保持2 min。离子源：电子轰击(EI)离子源；电离能量：70 eV；离子源温度：230 ℃；四极杆温度：150 ℃；传输线温度：250 ℃；全谱扫描，质量扫描范围：29 m/z～140 m/z；溶剂延迟：5.4 min。
分析结果如下表所示，其中有34件玩具中检出苯，其余21件玩具未检出苯：

表2 玩具样品中苯的含量

样品编号
浓度(mg·kg-1)
样品编号
浓度(mg·kg-1)
样品编号
浓度(mg·kg-1)
1

4.3

23

3.2

45

ND
2

9.3

24

7.9

46

ND
3

10.6

25

6.5

47

ND
4

2.2

26

8.0

48

ND
5

3.8

27

4.8

49

ND
6

8.5

28

1.4

50

ND
7

6.8

29

4.1

51

ND
8

5.8

30

1.8

52

ND
9

1.5

31

4.2

53

ND
10

1.6

32

2.5

54

ND
11

20.2

33

3.1

55

ND
12

20.6

34

1.5

56

ND
13

5.6

35

ND

57

ND
14

1.2

36

ND

58

ND
15

4.6

37

ND
59

ND
16

10.9

38

ND
60

ND
17

1.6

39

ND
61

ND
18

0.8

40

ND
62

ND
19

2.9

41

ND
63

ND
20

7.8

42

ND
64

ND
21

0.9

43

ND
65

ND
22

8

44

ND
采用SPSS软件中的四分位概率图检验法对样品中苯系物的含量数据分布进行了假设检验，结果发现苯的含量数据对正态分布、对数正态分布和Gamma分布都不能很好拟合。针对上述这种情况，本文采用稳健统计描述法对玩具中有机挥发物的浓度进行分析整理。为了能够全面反应样本检测浓度值，本文选择(P2.5~P97.5)作为玩具中有机挥发物浓度检测值的范围。经计算可得玩具中苯的各百分位取值分别为：2.5百分位值~0.71 mg·kg-1，25百分位值~1.9 mg·kg-1，50百分位值~3.35 mg·kg-1，75百分位值~8.2 mg·kg-1，97.5百分位值~20.26 mg·kg-1。
2.2.4 暴露量

2.2.4.1 相关参数取值

（1）苯的浓度（C）

为了能全面准确的计算34个玩具样本中苯系物对人体的暴露量，本文采用四分位稳健法中的中位值P50作为苯系物浓度的均值，采用P2.5~P97.5作为玩具中苯系物浓度的范围。
（2）暴露时间ET，暴露持续时间ED，平均暴露时间AT，暴露频率n

上述4个参数需根据不同暴露人群的生理特征和行为方式来确定。
（3）人体体重BW

我国常用成人与儿童标准体重计算公式为：

儿童体重=年龄×2+7(或8)

本文取我国不同年龄段的平均体重，并确定6岁以下儿童平均体重为16kg；7~12岁儿童平均体重为29kg。
（4）挥发系数Fv、稀释因子D

由于试验条件有限，本研究未取得玩具暴露于室内时苯系物随时间的浓度变化值。本文从对人体最不利的角度，把玩具中苯系物浓度值看作是在一定试验条件下全部释放时的量，即挥发系数Fv取1。本文研究的暴露环境为室内，通风率较低，稀释因子D可设定为1。
（5）呼吸速率AIR

AIR根据不同暴露人群在室内时的平均呼吸速率来确定，本文取6岁以下儿童平均速率为0.25 m3/h，6~12岁儿童呼吸速率0.45 m3/h，大于12岁的群体组的呼吸速率取0.83 m3/h[6]。
（6）玩具重量Q与暴露空间大小Vroom

检测玩具样本的重量范围在0.3 kg~2.5 kg，本文取玩具重量Q为1 kg。目前我国的一般住宅面积在60 m2~180 m2之间，本文取90 m2。至于住宅高度，根据住宅设计规范，层高2.2 m以上都符合要求，别墅有的在2.4 m，多层通常为2.8 m，本文取2.5 m。本文取Vroom为225 m3。
模型中涉及大量参数，各参数的确定有很大难度，当不能确定时，一般考虑选取可能导致最危险状态时的值。综上所述，玩具中苯系物暴露量计算模型中涉及到各参数因子取值如表3所示。
表3 暴露量计算模型各参数取值

参数
单位

儿童(1~6)
儿童(7~12)
平均体重BW
kg
16
29
呼吸速率AIR
m3/h
0.25

0.45

暴露时间ET
h/d
12

8

暴露持续时间ED
d
2190

2190

平均暴露时间AT
d
慢性毒性
2190

2190

致癌性
25550

25550

挥发系数Fv
/
1
稀释因子D
/
1
玩具质量Q

kg

1

人体周围空间体积Vroom
m3
225

苯的浓度C

mg·kg-1
P50
3.35
P2.5~P97.5
0.71~20.26
2.2.4.2 暴露量计算结果
暴露量的计算是确定风险水平的基础，风险水平又分为致癌风险水平和非致癌风险水平，致癌风险水平对应的暴露量为终生日均暴露量，不同于非致癌风险水平对应某一时间段的平均暴露量，故在计算暴露量时应对引起致癌和非致癌风险水平的暴露量分别计算。
根据建立的暴露量计算模型，结合不同暴露人群的各参数取值，计算经呼吸暴露时玩具各类苯系物对不同人群的暴露量，计算结果列在表4中。
表4 玩具中苯经吸入途径的暴露量

非致癌物暴露量（mg/(kg.day)）
致癌物暴露量（mg/(kg.day)）
儿童(1~6岁)
儿童(7~12岁)
儿童(1~6岁)
儿童(7~12岁)
2.79×10-3
1.85×10-3
2.39×10-4
1.58×10-4
5.91×10-4~1.99×10-2
3.91×10-4~1.32×10-2
5.07×10-5~1.71×10-3
3.36×10-5~1.13×10-3
2.3 风险表征

苯既有慢性毒性，也有致癌性，需要采用不同的风险表征方法进行表征[7-10]。对于非致癌物，其风险表征模型如下所示：

[image: image5.wmf]n

Ex

R

RfD

=

            (2)

式中Rn为非致癌物造成人体慢性危害的风险，无量纲，当Rn大于1时，表明存在风险，比值越大风险越大。Ex为非致癌物的单位体重日均暴露剂量，mg/(kg•d)；RfD为非致癌物的参考剂量，mg/(kg•d)。
对于致癌物，采用的计算模型如下：

[image: image6.wmf]1exp[()]

c

RSFEx

=--´

    (3)
式中Rc为致癌风险，无量纲，在0～1范围内，当Rc大于1×10-6时，表明存在风险，比值越大风险越大。Ex为致癌物的单位体重日均暴露剂量，mg/(kg•d)；SF为斜率因子，又称致癌强度系数，(kg•d)/mg。 
不同年龄段儿童

取值范围

慢性危害风险

致癌风险

1～6岁
中位值P50

6.98×10-1
8.36×10-6
P2.5~P97.5

1.48×10-1~4.98
1.77×10-6~5.98×10-6
7～12岁

中位值P50

4.63×10-1
5.53×10-6
P2.5~P97.5

9.78×10-2~3.30

1.18×10-6~3.95×10-5
2.4 不确定性分析

在本研究采用的暴露量评估模型中涉及大量的计算公式和参数，这些因素都会不同程度地影响到评估结果对实际风险的真实反应，即造成风险评估结果的不确定性[11]，其主要来源有以下几个方面：（1）本文研究了经呼吸暴露途径的暴露量计算，玩具中苯挥发到空气中的浓度是变化的，但由于试验条件有限，本文未取得随时间变化的浓度值，而是以一定试验条件下苯系物完全释放时的浓度代替，使得到暴露量偏大。（2）不同人群的健康风险水平不同，本文对人群也只是考虑了普遍情况，主要针对1~6岁儿童和7~12岁儿童进行分析，针对不同人群的生理特征如体重、呼吸速率只选择了平均水平，没有对参数进行概率描述，会对结果造成一定影响。
3 风险评估结论

（1）慢性危害风险：风险水平的中位值小于1，表明总体风险较低；但是风险水平范围的上限大于1，说明某些特定产品中的苯可能对儿童健康造成显著威胁。
（2）致癌风险：风险水平中位值和风险水平范围的下限均高于1×10-6，具有显著风险。

总而言之，从本报告的结果来看，玩具中苯的健康风险应该引起相关监管部门的高度重视，建议开展更加全面的风险评估，并尽快制定限量标准。
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