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前　言
本标准按照GB/T 1.1-2009 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/TC 508）提出并归口。
本标准起草单位：中国标准化研究院等。
本标准主要起草人： 

消费品安全  化学危害表征和暴露评估
1  范围
本标准规定了消费品安全化学危害物质的危害表征和暴露评估的过程、方法。

本标准适用于消费品安全化学危害物质的危害表征和暴露评估。

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。

3.1 
消费品  consumer product
为了但不限于个人使用而设计、生产的产品，包括产品的组件、零部件、配件、包装和使用说明。
[GB/T 35248-2017，定义 2.2]
3.2

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。
注：改自GB/T 34708-2017,定义2.1.1。
3.3

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-效应评估以及伴随的不确定性。
注：改自GB/T 34708-2017,定义2.1.6。
3.4 
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。
注:改自GB/T 34708-2017,定义2.1.7。
3.5 
阈值 threshold
是指当动物暴露在某一特定剂量以下时，就不会发现毒性效应。
3.6 
剂量-效应评估 dose-effect relationship evaluation
对人体体内或者动物体内有害物质的量和由此对人类或者试验动物健康造成有害影响的发生概率之间的评估。
3.7 
吸入暴露 inhalation exposure
一般表示目标物质进入人体的环境呼吸区域，即消费品在实际的使用过程中，通过蒸发、挥发或排放等方式暴露到人体可呼吸的环境空气中可能导致的吸入暴露风险。
3.8 
皮肤暴露 skin exposure
是通过人体外表接触而暴露到皮肤上的目标物质数量的估计，一般指身体表面各部分暴露量之和；表示为单位暴露皮肤的表面积上物质的数量（mg/cm2）或外部剂量[mg/（kg体重·d）]。
3.9 
口腔暴露 oral exposure
在产品中含有能被吞摄入的目标物质时，可能引起口腔暴露。口腔暴露量可表示为平均每日每千克体重摄入的物质数量，以人体外部剂量[mg/（kg体重·d）]的形式来表示。
4  一般要求
4.1 综合衡量
综合考虑经济、科技、知识发展水平，科学进行分析与评估。
4.2 信息可靠性

应保证工作开始前与工作中，均广泛收集相关信息，确保信息的真实、可靠、及时。
4.3 考虑敏感人群

暴露人群除了考虑工人、消费者或通过环境间接暴露的人群，还应考虑一些敏感人群，如孕妇或儿童。
4.4 构建合理暴露场景

暴露场景主要关注化学物质的实际使用条件，综合考虑使用过程（包括用量）、操作条件（包括暴露频率和持续时间）及使用时风险控制措施的描述信息等内容，合理构建暴露场景。
5  危害表征
5.1 阈值效应计量-效应评估及DNEL推导
阈值效应的剂量-效应关系是研究化学物质在一定剂量或浓度时，不产生毒性效应或不良效应的科学估测，主要推算得出无观察负效应水平（no observed adverse effect level，NOAEL）[单位为mg/（kg•d）]，其剂量-效应曲线一般为S形曲线；推测无效应水平（derived no-effect level，DNEL）是在考虑目标化学物质的数据和暴露人群的不确定性情况下，对于给定途径、方式、时间、频率等暴露场景过程的无（负不良）-效应水平[NO（A）EL]的推算值。
推算DNEL时，应综合考虑物种之间的差异、物种内部的差异、暴露方式的差异、剂量效应关系的可靠性和整个数据集的质量有效性等问题；一般通过评估因子（AFs）单独处理多种因素带来的不确定性和差异，可综合每个评估因子成为总的评估因子（AF），用于修正剂量描述符推算过程中所涉及的不确定性。给定毒理学终点的DNEL（s）计算公式可为：
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5.2 非阈值效应计量-效应评估及DNEL推导
化学物质的非阈值效应的剂量-效应曲线一般为直线形状；由于此类效应无阈值，可能在低剂量下依然有毒害作用。对于这类化学物质，其剂量-效应关系着重评价剂量长期暴露的情况，因为不能确定非阈值效应物质的NOAEL，一般无法推导得出DNEL，可推导出推测最小效应水平（derived minimal effect level，DMEL），DMEL表示与环境低风险相应的可能的推导最小暴露水平。
通常推导DMEL有两个主要的半定量风险评估方法：一种是“线性化”法，其推导的DMEL值基本上可以避免（如癌症）风险效应出现的暴露水平；另一种是“大评估因子”法，与推导阈值效应DNELs的总评估因子法相似，其推导的DMEL表示可以避免（如癌症）风险效应出现的暴露水平。这两种形式采用相似的风险外推和风险评估的主要参数，可根据实际情况选择采用。
a）线性化法计算DMEL

采用线性化法推导DMEL，该方法主要假设目标化学物质的健康风险效应终点（如肿瘤）的形成与其暴露呈线性剂量-效应关系；此时，DMEL的推导公式为：
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式中，AF—评估因子；

      HtLF—从高到低剂量风险外推因子。

b）大评估因子法（EFSA法）计算DMEL

“大评估因子”法是欧洲食品安全局科学委员会（EFSASC）为评价食品污染物的致癌风险所提供的另一种表征和评价环境健康致癌风险的方法。下文给出的大评估因子法计算DMEL的公式为：
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式中，AF—默认评估因子。
6  暴露评估
6.1 暴露主要途径

6.1.1 吸入暴露
吸入暴露的量表示呼吸区域空气中的化学物质浓度，通常是以参考时间段（例如每天）内的平均浓度表示；暴露可能是间歇、短时间或长期；评估应建立相关的暴露场景条件，暴露物质可能在不同时间段、不同形态（如气溶胶）及不同的暴露量等方式存在。
6.1.2 皮肤暴露
皮肤暴露的主要方式有：含有空气传播使物质的粒子或气溶胶沉积在皮肤上，或使用产品后可能残留在皮肤的物质（如洗烫或干洗后衣服上的残留物）。物质的数量和浓度，皮肤暴露的面积、持续时间及频率，都会影响实际物质的皮肤暴露风险结果。
6.1.3 口腔暴露
口腔暴露的主要方式，如通过儿童吸吮、咀嚼或舔玩具引起；食品的吞咽；存在于儿童书籍、纺织品中的物质可通过儿童手到嘴的行为而引起口腔暴露；一些偶然接触的化学物质如口腔清洁剂、胶水、单体残留物、塑料软化剂及聚氯乙烯产品等，由其引起的口腔暴露需加以考虑，一般不用考虑儿童几乎不接触的产品或化学物质引起的暴露。口腔暴露的物质与消费品的使用方式常有关，特别是消费品中目标物质的释放、迁移、溶解性和用量等主要特征参数，可以用来量化各种暴露过程。
6.1.4 其他暴露途径

除了上述提到的主要暴露途径外，在特殊情况下，其他暴露途径也应该加以考虑，如眼溅射暴露，或在少数情况下的皮层内暴露（如戴耳环或穿孔等）。这些暴露途径可表示为目标物质接触人体的总量，通常表示为平均每日剂量。
6.2 暴露场景构建

消费者暴露场景构建主要包括物质用途表述、汇编消费品及消费者使用相关信息、风险管理措施（RMMs）及相关为初级评估选择适当产品类型等过程。
6.2.1 消费品中物质用途表述

目标化学物质可能存在于不同的消费产品中，标示出目标物质在消费品中的用途，有助于该物质的环境暴露评估。一般可以先分析不同消费产品用途之间的相似性，可以帮助建立一组用途方式有差异的产品暴露场景，易于开展环境分析评估和管理。若经分析使用结果或用途方式，表明没有实际接触目标化学物质，则应在相关风险评估报告中说明。
6.2.2 汇编消费品的使用信息

暴露评估主要关注在使用产品时，可能的接触过程而使人体直接暴露于目标化学物质。定性评估消费者直接暴露需要有关产品涉及的目标化学物质的特性信息，以及了解该产品必要的安全使用原则；消费者暴露风险与消费品中目标物质的量有关，因此消费者暴露风险的基本要素是使用产品的量及产品中目标化学物质的使用数量信息。一般暴露途径与产品使用类型有关，也与目标物质的特性有关，产品中的目标物质释放还可能与配制品中的挥发物有关，释放也可发生在产品或起反应的配制品中。例如，对于挥发性强而且易形成粉尘的物质或产品，吸入可能是主要途径；低挥发性物质可能由于高温、机械磨损或从超过使用寿命的产品基质中的释放而导致人体暴露，需要依据具体情况分析评估。
6.3 暴露估算

6.3.1 吸入暴露

物质可能会以气体、蒸汽或空气中微粒（如在化妆品配方中的载体/溶剂，粉末清洁剂），或者从液体或固体基质中以蒸发的形式释放到房间里；在后一种情况中，模型公式代表了一种“最坏情况”的假设，即假设该物质可作为气体或蒸汽被直接吸入。下式既适用于挥发性物质也适用于空气微粒，对于吸入暴露，必须估计房间空气中的物质浓度（mg/m3）。在最坏情况的假设中，活动的持续时间假定为24h；对于初级暴露风险评估，假定产品中100%的物质被一次释放到没有通风的房间。运用的2个基本参数是：
a）产品的使用量；

b）产品中物质占的分数。

使用产品量（Qprod）时，空气中的浓度计算式为：
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当知道吸入量或吸入物质的分数时，用空气浓度Cinh可导出吸入量Dinh为：
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吸入暴露符号的解释说明见附录A。
6.3.2 皮肤暴露

皮肤暴露的局部效果以皮肤负荷mg/cm2表示，通常以每平方厘米的目标物质沉淀量乘以身体的实际暴露面积来计算皮肤暴露量；皮肤暴露的全身效应表示为外部剂量，以kg/（kg·d）表示。
a）皮肤场景A—含有目标物质的产品。在推荐的含有目标物质的产品的皮肤暴露场景的直接应用模型中，假设产品的所有目标化学物质均直接作用于皮肤，且若不知道皮肤是如何暴露于化学物质的详细情况，该模型应被用作初级评估的最坏情况，如果可以获得更多有效信息，产品的数量可以依据实际情况改变；皮肤暴露若以皮肤负荷（Lder）表示，可计算为单位皮肤表面积的化学物质沉积量；或以外暴露剂量（Dder）表示，即每天每千克体重作用于皮肤暴露的物质量。该模型使用的基本参数有物质质量分数、物质在总产品中占的分数、产品数量、作用于皮肤的总产品量、暴露皮肤的表面积。皮肤负荷Lder的计算式为：
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外部剂量Dder计算式为：
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对于包含在可能被稀释于液体中的物质，上式不应使用物质质量，而使用与皮肤接触的产品中物质的浓度，如当双手放到溶液中的情形。计算接触皮肤的物质浓度Cder，根据提供的参数不同，可采用3个类似的计算式：
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总的皮肤负荷Lder计算为：
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潜在皮肤剂量式为：
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式中符号含义见附录B中表B.1。

上述皮肤暴露推算方程也适用于以下几种物质：

—环境介质中的非挥发性物质未进一步稀释被使用，此时稀释因子（D）为1。

—环境介质中的非挥发性物质，可随去除皮肤上的介质而移除（如擦拭或冲洗），应重新计算，体积：
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式中，Fcder—保留在皮肤上产品的分数。

—对于挥发性介质中的非挥发性物质，浓度Cder仅在暴露开始阶段有效，但该浓度仍可用于Lder的计算，因为该物质是非挥发性的。

b）皮肤场景B—从产品中迁移的非挥发性物质。皮肤暴露计算涉及在接触时间（初级筛选假设为24h）内，从暴露的皮肤区域迁移的物质数量，该模型使用的基本参数有：

—化合物质量分数，总产品中化合物的分数；

—产品数量，应用于皮肤的总产品剂量；

—暴露皮肤的表面积；

—物质的迁移速率；

—物质的接触时间；
—皮肤接触因子（默认值为1），部分产品暴露皮肤（m2）时用的一个参数。
还有一些应考虑潜在暴露情形：如皮肤与纺织品中目标物质的接触，或与报纸或杂志中的印刷油墨接触等；对于这类物质暴露场景，一般可能只有暴露于皮肤物质总量的一部分能进入皮肤，应注意推算皮肤每天摄入量是否超过了假设的最高值，此最高值可以由产品的使用量或目标化学物质浓度（mg/kg）及其使用频率（d-1）的推导得出。推荐的皮肤负荷计算公式为：
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当产品的表面密度Sdprod可用（每单位面积的质量）时，上述公式可为：
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以mg/kg体重表示的外部皮肤暴露剂量的计算式为：
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与皮肤场景B相关的符号解释说明见附录B中表B.2。
6.3.3 口腔暴露

口腔暴露表示为外部剂量（mg/kg），口腔暴露也可能适用于非吸入部分，即通过吸入并能咽下部分。一般口腔暴露使用的参数有：
—化合物的质量分数，指产品中化合物的分数；
—咽下的产品浓度；

—咽下的数量，指吞咽下的总产品数量。

口腔暴露场景A：在正常使用中无意识咽的产品中物质量；

咽下产品的浓度计算式为：
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口腔剂量计算式为：
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W口腔场景A相关符号说明见附录C。
若咽下的是没有稀释的产品，D=1，则应用上式的第二部分，这些公式也可用于估计空气中微粒的非呼吸吸入摄取部分引起的暴露。

当消费者通过不同的途径暴露于某种含目标化学物质的消费品，或当同一目标物质存在于多种消费品中，并且这些消费品有可能被组合使用时，则参考场景可假设每条暴露途径或每个产品对暴露总风险的贡献可以相加求和；通常可针对每个相对独立过程的时间尺度（急性和长期）进行加和，且不同途径或产品的暴露风险表征比率可以加和推算，并同样可对暴露风险控制进行评价。
附录A
（规范性附录）
吸入暴露符号的解释说明
表A.1对吸入暴露符号进行了解释说明。
表A.1 吸入暴露符号的解释说明
	项目
	描述
	单位
	默认值

	输入参数
	Qprod
	产品使用量
	kg
	

	
	Fcprod
	产品中物质的质量分数
	kg/kg
	

	
	Vroom
	房间体积
	m3
	30

	
	Fresp
	吸入物质的呼吸分数
	—
	1

	
	IHair
	人的呼吸速率
	m3/d
	

	
	tcontact
	接触时间
	d
	1

	
	BW
	体重
	kg
	

	
	n
	每天事件的平均数量
	d-1
	

	输出数据
	Cinh
	房间空气中物质的浓度
	kg/m3
	

	
	Dinh
	物质的吸入（摄入）剂量
	kg/（kg·d）
	


附录B

（规范性附录）
皮肤暴露符号的解释说明
表B.1对与皮肤场景A相关的符号进行了解释说明。
表B.1 与皮肤场景A相关的符号的解释说明
	项目
	描述
	单位
	默认值

	输入
	Cprod
	稀释前产品中物质浓度
	kg/m³
	

	
	D
	稀释因子
	—
	若无稀释，D=1。

	
	RHOprod
	稀释前产品密度
	kg/m³
	

	
	Qprod
	产品使用量
	kg
	

	
	Fcprod
	稀释前产品中物质的质量分数
	—
	

	
	Vprod
	稀释前产品的体积
	m³
	

	
	Vappl
	实际接触皮肤稀释后的产品体积
	m³
	

	
	THder
	皮肤上产品的厚度
	m
	1×10-4

	
	Askin
	暴露皮肤的表面积
	㎡
	

	
	BW
	体重
	kg
	

	
	n
	每天事件的平均数量
	d-1
	

	输出
	Cder
	皮肤接触物质的浓度
	kg/m³
	

	
	Lder
	皮肤单位面积上的物质数量
	kg/㎡
	

	
	Dder
	潜在皮肤吸收（皮肤实际吸收）的物质量
	kg/（kgbw·d）
	


表B.2对与皮肤场景B相关的符号进行了解释说明。
表B.2 与皮肤场景B相关的符号的解释说明

	输入参数
	描述
	单位
	默认值

	Qprod
	产品使用量
	kg
	

	Fcprod
	产品中的物质的质量分数
	—
	

	Fcmigr
	每单位事件物质迁移到皮肤的速率（分数）
	mg/（kg·t）
	

	Fcontact
	皮肤接触面积的分数，只有部分产品接触到皮肤
	㎡/㎡
	1

	Tcontact
	物品与皮肤的接触时间
	d
	

	Sdprod
	表面密度（单位接触面积的物质质量）
	kg/m³
	

	Askin
	产品与皮肤的接触面积
	㎡
	

	Cder
	物质的浓度
	kg/m³
	

	BW
	体重
	kg
	

	n
	每天事件的平均数量
	d-1
	


附录C
（资料性附录）
口腔暴露符号的解释说明
表C.1对口腔暴露符号进行了解释说明。
表C.1 口腔暴露符号的解释说明
	项目
	描述
	单位
	默认值

	输入参数
	Qprod
	产品使用量
	kg
	

	
	Fcprod
	产品中物质的质量分数
	kg/kg
	

	
	Vroom
	房间体积
	m3
	30

	
	Fresp
	吸入物质的呼吸分数
	—
	1

	
	IHair
	人的呼吸速率
	m3/d
	

	
	tcontact
	接触时间
	d
	1

	
	BW
	体重
	kg
	

	
	n
	每天事件的平均数量
	d-1
	

	输出数据
	Cinh
	房间空气中物质的浓度
	kg/m3
	

	
	Dinh
	物质的吸入（摄入）剂量
	kg/（kg·d）
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