美国有毒物质控制法修订进展及对我国化学品环境管理的启示
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摘要：《有毒物质控制法》（TSCA）是美国对工业化学物质进行环境管理的重要法规，该法案在实施近40年的过程中暴露出了诸多问题。2016年，经各方博弈后的TSCA修正案正式签署生效，修订后的法案名称为《21世纪化学品安全法》（LCSA）。本文详细介绍了新法案的主要修订要点，分析了TSCA修订的积极意义，梳理了新法案的具体实施计划，跟进研究了新法案实施一年后的进展情况。结合我国化学品环境管理的实施现状，提出了加快化学品环境管理法规制定、构建协同控制体系、完善新化学物质环境管理、构建现有化学物质信息数据库、建立风险评估技术体系等建议。
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Progress of the Revision of the Toxic Substances Control Act of the United States and Enlightenment to China's Chemicals Environmental Management
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Abstract: The "Toxic Substances Control Act" (TSCA) is an important regulation on the environmental management of industrial chemicals in the United States, but it has exposed many problems during the implementation of nearly 40 years. In 2016, the TSCA amendment was formally signed and became effective. The revised Act was entitled the Frank R. Lautenberg Chemical Safety for the 21st Century Act (LCSA). This paper details the major revision points of LCSA, analyzes the positive significance of the revision, sorts out the specific implementation plan of the new law, follows up and studied the implementation progress of the LCSA. Combined with the current situation of environmental management for chemicals, proposes to accelerate the formulation of regulations on chemical environmental management, build synergetic control system, improve the environmental management of new chemical substances, establish the data base for the exsiting chemicals, set up technical systems for risk assessment. 
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正文：
美国1976年颁布的《有毒物质控制法》（以下简称TSCA）赋予环境保护署（以下简称EPA）管理商业范围内化学物质的权利，是美国历史上第一部管理、控制有毒物质生产和使用的专门立法[1]。TSCA的颁布和实施对美国民众的身体健康、环境及国家经济在很大范围内有重要的影响。TSCA对化学物质进行源头管理，要求所有进入商业流通领域的化学物质必须进行报告，通过系统评估化学物质环境和健康安全性来识别化学物质的危害，并通过标签制度警示市场上销售和使用的化学物质的潜在安全性问题，让民众可以规避风险，最大限度地避免滥用化学物质带来的人体健康伤害和环境损害[2][3]。TSCA的实施在有效降低化学物质末端环境管理投入的同时，促进了绿色化学的发展，提升了美国化学品在全球的竞争力。尽管TSCA为美国乃至全球的化学品管理法规的建立和完善提供了许多参考示范和实践经验，但自1976年以来，在其实施过程中也逐渐暴露出了很多问题。
[bookmark: _GoBack]TSCA史上共经历3次修订，第一次修订在1986年，主要针对学校、公共场所及商业大厦中的石棉危害做了相关规定；第二次修订在1988年，主要是对室内的氡污染做了相关规定；这两次修订只是对TSCA进行补充性规定，管理思路和主体结构并未进行改变[1][3]。第三次修订在2016年，是TSCA史上的重大修订，管理思路进行了首次重大调整，改变了原有的“基于全部已知信息”的宽松式审查要求，强制要求EPA根据优先级别对现有化学物质进行风险评估，在规定期限内，对不合理风险的化学品采取禁止或替代措施，强制要求基于确定的风险评估结论，对新化学物质和现有化学物质的显著新用途进行严格市场准入管理。同时EPA被赋予更多的权限，以便获取足够的化学品健康和环境信息数据，并对商业保密信息进行审查，取消不必要的保密声明，向公众提供更多相关化学品的危害和暴露信息。最后从法律角度对EPA的经费来源进行了保障，以便有充足的费用来支持所有改革措施的实施[4]。
2016年的TSCA修订，是美国顺应国际化学品环境管理中风险管理趋势而做出的管理决策上的重大调整，改革实施的各项具体行动措施势必将对国际化学品环境管理体系和国际化工产业产生影响，全面跟踪研究TSCA修订的最新进展对于认识我国化学品环境管理中存在问题的实质，完善我国现有化学品环境管理体系具有十分重要的参考和借鉴意义。
1 TSCA存在的问题
1.1 现有化学物质信息收集渠道有限，评估数据缺口大
TSCA在控制化学物质的风险时，采用的标准是“避免对环境和健康的不合理风险”，而TSCA对于现有化学物质的管理力度有限，没有建立有效的获取危害和暴露信息的渠道，缺乏识别化学物质不合理风险的坚实基础，也就无法采取有效的措施对化学物质进行合理的风险管控。现有化学物质生产商未被强制要求搜集用来评估物质潜在风险的毒性和暴露数据，而EPA 也只能依托现有的冗长机制向工业界索要更多数据[5]，导致很多广泛使用的工业化学物质的评估数据缺口大。
1.2 新化学物质测试数据缺乏，政府管理负担重
TSCA要求新化学物质进行生产前申报（以下简称PMN）时未强制要求提供测试数据，只要求申报人提供全部已知信息，导致只有约15%的PMN包含了健康和安全数据信息，大多数PMN没有提供任何数据，截至到2015年，EPA只收集了约250个化学物质的测试结果[2]。EPA使用相似物交叉参照、定量构效关系（QSAR）来预测和评估新化学物质的危害。虽然经过几十年的发展，EPA已经建立了系统的新化学物质评估工具和相关质量保证管理程序，但政府为企业服务的负担过重。
1.3 商业保密信息制约数据获取和有效利用
TSCA 要求EPA 为申报人保守商业和技术秘密，但由于申报人自主确定保密项目，许多信息被列为商业保密信息（以下简称CBI）。因此，公众、其他联邦政府部门和地方管理部门不能获取这些数据。地方管理部门由于不掌握更多信息，限制了其在具体实施化学物质风险控制和管理中的作用发挥。
1.4 地方管理计划与联邦政府管理交叉，影响管理有效性
美国公众对有毒化学物质的认识和自我防范意识日益提升，而对EPA化学物质评估的信心逐渐消退，许多州政府通过自己的“综合管理计划”来严格限制州内使用的有毒化学物质[2]，[6]，造成各自为政的混乱管理局面，削弱了联邦政府管理的权威地位，且没能有效地改善公众健康和环境状况。
1.5 REACH法规影响力巨大，凸显TSCA修订的必要性和紧迫性
欧盟的《化学品注册、评估、授权与限制法规》（以下简称REACH法规）采用了与TSCA完全不同的管理原则，把证明化学品安全的举证责任从政府部门转移到了工业界，也就是“没有数据，没有市场”的规则[7]。而根据TSCA的规则，论证化学品安全的责任在EPA，由于论证的工作量巨大，因而EPA迟迟不能对有害化学物质采取有力措施。
REACH法规的出台和实施，对全球化学品管理提供了新的示范模式，也刺激美国环保人士和国会议员开展了一系列改革美国现行化学品管理政策的活动。另外，TSCA自颁布实施以来，尚未进行过全面修订[1]，其中的很多条款已不适合美国当前化学品环境管理工作的需要。自上世纪90年代以来，美国国内要求对TSCA进行修订的呼声不断。自2009年起，一些社会团体开始积极组织各种活动，声援TSCA修正案。2016年，EPA对TSCA修正案的文本及全部会前讨论表示认可和支持。同年6月22日，该修正案正式签署生效，即《21世纪化学品安全法》（以下简称LCSA）[8]。
2 TSCA主要修订要点
此次修订主要是为了进一步确保化学物质的安全性，LCSA对如下几方面内容进行了修订[9]：
[bookmark: _Toc469248982]2.1 现有化学物质
针对现有化学物质，LCSA从化学物质评估、测试以及对持久性、生物蓄积性和毒性物质（以下简称PBT物质）等方面提出了相应的要求。
[bookmark: _Toc469248983]2.1.1化学物质风险评估
首先，LCSA规定EPA确定“在市场上活跃”的化学物质的优先评估级别，并制定“高”或“低”优先级的标准。如果不考虑成本或其他非风险因素，某化学物质具有潜在的危害属性或具有潜在的暴露途径会导致不合理的风险（包括EPA 认定的对潜在暴露或易感亚群的风险），该物质将会被划分为“高优先级”化学物质。不符合高优先级标准的则被判定为低优先级物质。
其次，化学物质一旦被确定为高优先级，LCSA要求EPA在规定的期限内完成风险评估。在LCSA颁布后的180天内，EPA须从2014年的“TSCA化学物质评估工作计划清单”中选出10种化学物质进行风险评估。到2019年底，需至少对20种化学物质进行评估。企业也可以主动要求EPA评估特定的化学物质，但需要支付相关费用。
第三，如果风险评估结论得出该物质存在不合理风险，EPA必须在2年内采取风险管控措施（主要包括限制、禁止或淘汰等），特殊情况可延长至4年。
[bookmark: _Toc469248984]2.1.2化学物质测试权力
LCSA扩大了EPA要求化学物质进行测试的权力，以便确认化学物质优先级或进行风险评估，并要求推广使用非动物测试方法。
[bookmark: _Toc469248985]2.1.3 PBT物质
针对PBT物质，LCSA提出新的快速流程以解决现有工作计划中某些PBT物质的问题，除非使用或存在暴露时才需要对PBT物质进行评估；在新法案实施3年后提出实际可行的措施以减少PBT物质的暴露，并在18个月后实施这些措施；在评估的优先排序过程中对PBT物质进行额外要求。
[bookmark: _Toc469248986]2.2 新化学物质以及现有化学物质显著新用途
LCSA改变了原TSCA对于新化学物质的“宽松式”审查。EPA必须对进入市场前的新化学物质的安全性或对现有化学物质的显著新用途（以下简称SNUR）做出确定性的管理决定。当EPA 收到PMN或SNUR后，在审查期限内，如果发现既有信息不足以合理评估该新化学物质或显著新用途对人体健康和环境的影响，或者可能会造成不合理的风险或被大量制造并产生重大泄露或暴露风险，EPA应当制定必要的规则进行禁止、限制或额外测试要求，以消除不合理风险的担忧。如果EPA 认为根据现有的信息，在不考虑成本和非风险因素的情形下，可以认定该新化学物质或显著新用途可能会给人体健康或环境带来不合理的风险，包括EPA 认定的对潜在暴露或易感人群的风险，则应当在审查期限内采取必要的行动（包括制定规则、发布命令等）防范这些风险。如果EPA认为，该新化学物质或显著新用途不太可能导致不合理的风险，即便法律规定的审查期限尚未结束，申报人也可以立即开始商业生产或加工新化学物质或开展显著新用途的活动。
[bookmark: _Toc469248987]2.3 商业保密信息（CBI）
LCSA对申请商业信息保密的申请人提出新的证据要求。同时要求EPA审查所有新的化学物质标识的保密声明和其他类型的保密声明，并做出最终决定。EPA还必须审查以往对化学物质标识的保密声明，以确定是否仍然有必要进行保密。
[bookmark: _Toc469248988]2.4 可持续的经费来源
LCSA允许EPA每年从化学物质生产商和加工商处收取高达2500万美元的用户费用，该情况适用于当生产商和加工使用者提交测试数据供EPA审核、提交新化学物质的PMN或SNUR通知、生产或加工正在进行风险评估的化学物质，以及要求EPA进行化学物质风险评估等。这些新收取的费用将用于支付新化学物质审查的费用以及对现有化学物质开展的一系列行动计划的费用。
[bookmark: _Toc469248989]2.5 联邦与各州间的合作
各州可​​以继续对任何EPA尚未解决的化学物质、或化学物质的特定用途或风险采取行动。EPA的决定将取代已有的或将来将产生的各州法规，任何州于2016年4月22日前执行的化学物质禁止或限制法令，或2003年8月31日前的法令将不会被取代。对各州限制条款的取代将仅限制在EPA风险评估的范围内。在EPA进行风险评估时各州必须“暂停”对新化学物质限制的立法工作，直到获得EPA的许可。“暂停”不适用于EPA工作计划（Work Plan）中的化学物质或者生产商有要求的。如果某州针对规范某种EPA正在进行评估或是已做决定的化学物质取得了重要的进展，可以申请“暂停”取代的许可。基于目前已有的空气及水质法，各州有关的报告、监管和其它需要的信息，以及各州开展的相关行动都不会被取代。
[bookmark: _Toc469248993]2.6 汞的出口和处置
修订“汞出口禁止法案”（MEBA）中的要求，并解决能源部指定的长期储存设施的责任问题。LCSA还要求EPA制定汞和汞化合物的供应、使用和贸易清单，并禁止出口某些汞化合物。
[bookmark: _Toc469248994]3 TSCA修订的积极作用
通过以上修订要点可见TSCA的修订具有以下积极意义：
3.1 启动现有化学物质优先评估计划，设置完成时限，加快推动现有化学物质和新化学物质的评估效率
EPA承担了确定化学物质优先级的排序工作，所以最需要进行评估的“高优先级”化学物质将被首先采取一套细致的风险评估程序，这有利于EPA更便捷的从生产商那里获取更多有关健康与安全的信息；在评估化学物质时，EPA必须考虑像婴幼儿、孕妇、儿童以及老年人等弱势群体或易感群体暴露其中；EPA不会再考虑评估化学物质是否安全时所产生的费用及收益，除非涉及健康及环境等因素；LCSA还为EPA完成相关工作设置完成期限，提高管理效率。
3.2加强保护环境和保障美国民众健康的力度，提升化工制造业的领导地位
LCSA的修订对保护美国民众的健康及环境，支持经济增长及美国制造，推动美国在创新中的领导地位等方面都将起到积极的作用。
4 LCSA的实施计划
为落实新的法律责任，提高工作效率和增加管理透明度，2016年6月29日，EPA发布了LCSA第一年的实施计划，列出了EPA将集中在最初的一年实施该法案时拟开展主要活动的路线图，如表1所示。


表1. LCSA第一年的实施计划
	第一年实施计划
	主要内容
	期限

	立即开展的行动
	新化学物质
	90天审查期

	
	商业保密信息（CBI）
	90天常规审查

	
	LCSA颁布之前已完成风险评估的化学物质
	2017年12月上旬

	框架行动（指导长期计划的行动）
	初始风险评估（发布10个工作计划化学物质清单）
	2016年12月中旬

	
	优先处理规则（识别优先级的程序）
	2017年6月中旬

	
	风险评估过程规则（评估高优先级化学物质风险的程序规则）
	2017年6月中旬

	
	收费规定
	2017年6月中旬

	
	目录规定
	2017年6月中旬

	
	化学物质科学咨询委员会（SACC）
	2016年12月中旬

	早期强制行动
	初步风险评估的范围
	2017年6月中旬

	
	风险评估年度计划
	2017年1月初

	
	增补汞出口禁令
	2016年9月中旬

	
	汞清单
	2017年4月1日

	
	小企业定义
	根据决定公布修订的计划和时间表

	
	向国会报告
	2016年12月中旬

	后期强制行动
	汞使用/产品报告规则
	2018年6月中旬

	
	CBI审查/证据规则
	公布仍有生产活动化学物质清单后1年形成最终规则

	
	CBI化学物质的通用名称
	2018年6月中旬

	
	对CDR副产品报告的谈判规则制定
	2019年6月中旬

	
	替代测试方法策略
	2018年6月中旬


5 LCSA实施进展
2017年EPA履行了LCSA规定的第一年的法定责任，完成了以下活动：
5.1 完成5项行动框架工作
5.1.1制定优先评估级别排序、风险评估和风险管理三个步骤评估现有化学物质的安全性
图1概述了这三个步骤以及每个步骤要做的关键决策或采取的行动[10]；制定了确定EPA评估高优先级化学物质的规则，以确定它们是否对健康或环境造成不合理的风险，此外还明确了EPA有权确定化学物质的哪些用途适用于风险评估，以确保EPA的资源专注于那些可能造成最大风险的用途；
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图1 EPA评估现有化学物质安全性的步骤
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图2 EPA化学物质优先级排序过程
EPA对化学物质进行优先级排序分为以下几个阶段：潜在的优先候选物质识别；候选物质选择；启动阶段；筛选审查；确定建议物质；最终确定和优先级修订[11]。图2显示了EPA确定化学物质优先级排序的过程。
5.1.2 制定活跃物质通报规则
EPA制定了对过去10年来在美国生产、进口或加工的化学物质进行报告的规则，用来确定TSCA名录上哪些化学物质在美国的商业活动中仍然是活跃的，并将有助于向EPA通报化学物质风险评估的优先次序。
5.1.3 启动10种化学物质的风险评估
EPA启动了10种化学物质的风险评估行动，包括：石棉、1-溴丙烷、四氯化碳、1,4-二氧六环、环状脂肪族溴化物簇（HBCD）、二氯甲烷、N-甲基吡咯烷酮、四氯乙烯、颜料紫29、三氯乙烯[12]。
5.1.4 发布风险评估指南文件 
EPA为提交风险评估草案的外部人员发布了指导性文件，即《在有毒物质控制法案下协助有关人员编制和提交风险评估草案的指南》[13]，规定了在制定TSCA风险评估草案时，外部人员应遵循的科学标准、数据质量考虑以及风险评估过程的步骤。
5.1.5 制定收费规则
为确保有持续的经费支持，EPA制定了对生产商、进口商和加工使用者进行收费的规则。
5.2 开展PMN和SNUN审核
在生产、进口活动开始之前，EPA对所有新化学物质的PMN申报、SNUN报告等进行审核并做出肯定性判断，在2017年8月处理了积压的PMN资料，并每月在其官网上公开PMN和SNUN的审查情况，提升了审核效率。EPA还按要求制定了《新化学物质决策导则大纲》并公开征求了意见。
5.3 修订CBI的管理要求
EPA修订了申请CBI的证据要求，制定了唯一的标识符规则；发布了经修订的TSCA第14（c）（3）条的机构解释，要求提交CBI的申请人同时要对为什么不能豁免CBI申请提供相应支持。
5.4公布3种现有化学物质的风险管理要求
EPA公布了三氯乙烯（TCE，用于现场清洁、气雾脱脂以及蒸汽脱脂）、二氯甲烷（用于除漆剂）和N-甲基吡咯烷酮（NMP，用于除漆剂）三种化学物质的风险管理要求，并在公布之日前完成了风险评估。
5.5 成立化学物质科学咨询委员会（SACC）
EPA成立了化学物质科学咨询委员会（SACC），就有关执行LSCA合规相关问题的科学和技术方面提供独立的咨询和专家意见。
5.6 调整汞的管理政策和要求
为减少国内和国际市场上元素（金属）汞的供应，EPA发布了汞出口禁令。发布在2020年1月1日之后禁止出口氯化汞（I）或甘汞、氧化汞（II）、硫酸汞（II）、硝酸汞（II）和朱砂或硫化汞五种汞化合物的公告；发布了《美国汞的供应、使用和贸易名录》[14]；提出了汞及含汞产品的报告规则。
5.7 发布两项风险评估年度报告
发布2017年度和2018年度风险评估报告，确定将进行风险评估的化学物质、状况和时间表以及完成这些活动所需的资源[15]。
5.8 制定报告和记录规则
EPA根据TSCA第8（a）（6）条建立了关于无机副产品化学物质数据报告制度（以下简称CDR）要求的谈判规则制定委员会，制定限制当无机副产品随后被回收、再利用或再加工时，任何这些副产品生产商CDR报告要求的一般性规则以及针对小型生产和加工利用企业的特定规则。
5.9 向国会提交报告
EPA向国会提交了一份报告，说明了为进行风险评估和颁布法规以解决不合理风险过程中对EPA的能力建设和所需资源的需求[16]；EPA还报告了进行行业要求的风险评估的能力、对这种要求的可能需求，以及预计满足需求的时间表。
6对我国化学品环境管理的启示
6.1 做好顶层设计，积极推进化学品环境管理专项立法进程
我国化学品环境管理始于20世纪80年代，主要依托有毒化学品进出口环境管理登记和新化学物质环境管理登记两项行政审批制度以及国际履约谈判机制，构建了基本管理框架。当前有毒有害物质的控制也被纳入了水、气、土三大污染行动计划，但有毒有害物质的风险防控应属于源头预防管理，而非环境介质的末端治理模式。当前我国有毒有害物质的管理困境与1976年TSCA颁布之前的局面很类似，没有管理有毒有害物质的专门立法，现有管理规定分散于其它专门立法中，现有的管理体系难以满足人民群众对无毒无害美好生态环境及生态产品的日益增长需求。2016年全国人大环资委建议，条件成熟时将制定有毒有害化学物质控制法列入立法规划[17]。所以为弥补制度性缺陷，当前最重要的就是做好顶层设计，推进化学品环境管理专项立法进程，立足我国国情，建立以预防化学品潜在环境与健康毒性和风险为核心的专项法规，切实贯彻化学品环境与健康风险管理理念，构建有毒有害风险防控体系，建立健全有毒污染物释放转移登记制度、新化学物质申报登记制度、现有化学物质信息报告制度、化学物质优先评估和优先控制制度、禁限淘汰制度、风险评估技术能力体系等一系列配套基本制度和技术能力。
6.2 顺应形势，推动构建水、气、土环境介质污染防治行动中有毒有害物质的协同控制体系
当前我国的环保形势是全面加强生态环境保护，坚决打好污染防治攻坚战。尽管有毒有害物质风险的预防控制并没有进入水气土环保主战场，但在水、气、土污染防治法及相关行动计划中均明确了有毒有害物质环境风险控制管理的具体要求。这些后端污染治理的控制体系将倒逼前端有毒有害物质风险预防体系的构建，是当前推动化学品环境风险防控工作必须借力的协同控制抓手。所以当顺应形势，积极推动构建水、气、土污染防治关于有毒有害物质的协同控制体系。2017年，原环境保护部已经公布了第一批《优先控制化学品名录》[18]。同时根据修订的《大气污染防治法》和《水污染防治法》和《土壤污染防治法》的要求，未来还将发布《有毒有害大气污染物名录》、《有毒有害水污染物名录》、《重点控制的土壤有毒有害物质名录》。
6.3 强化风险管理，完善新化学物质环境管理，推动构建现有化学物质信息数据库
我国的新化学物质环境管理制度是为顺应国际化学品风险管理趋势而制定的源头预防准入式行政审批制度，实施15年来，初步建立了新化学物质法规政策与实施保障的体系框架，积累了新化学物质环境管理的初步经验。但与国际发达国家相比，总体工作水平还比较低，存在“重危害识别，轻管控实践”、“缺技术管理人员，少工作经费”、“监管力度薄弱”等问题，需要对照风险管理的要求，完善申报登记属性、数据要求、评审机制、监管机制以及经费保障机制等一系列体制机制的设计，提升新化学物质环境管理效果。
当前我国对大量现有化学物质的风险管理力度极度薄弱，仅有有毒化学品进出口环境管理登记一项制度能够收集仅10种公约管控物质的相关信息，其余大量的现有化学物质的危害和暴露信息严重缺乏，导致环境风险隐患无穷，亟待构建现有化学物质的危害和暴露信息数据库。建议依托原有全国性化学品生产使用调查基础，建立化学物质生产使用数据报告制度，收集更多有毒有害化学物质的暴露信息。同时以《中国现有化学物质名录》为基本框架，积极推动建立现有化学物质危害信息数据库，为开展现有化学物质的优先评估和优先控制行动计划提供信息基础。
6.4 推动建立化学物质环境和健康风险评估技术体系，制定评估计划，推进现有化学物质的筛查评估
环境和健康风险评估是化学品环境管理的核心，也是各国化学品环境管理法规实施的科学依据。风险评估主要包括危害识别、暴露评估、剂量-效应评估、风险表征四个主要步骤，其中综合了物理、化学、生态毒理学、健康毒理学、环境归趋等专业知识，涉及一系列数据测试、公式计算、数据质量分析、参数设置、模型建立所要求的技术方法。为有效开展风险评估工作，必需结合我国国情，建立相应的技术方法体系，以保障基于科学、专业的知识和技术方法做出风险评估的结论，为有毒有害物质的环境管理提供科学的决策支撑。 
“十二五”期间863计划“化学品风险评估与风险控制技术”重大项目已经有相关的研究成果，当前需要结合当前及未来化学品环境管理形势，系统构建风险评估的技术体系，出台相关指南、标准、技术规范等技术指导文件，同时制定现有化学物质评估计划，把推进现有化学物质的筛查评估做到实处。
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