生态环境部固体废物与化学品司有关负责人就《新化学物质环境管理登记指南》修订发布答记者问
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近日，生态环境部印发了《新化学物质环境管理登记指南》（公告〔2020〕51号，以下简称《登记指南》），《登记指南》将于2021年1月1日起实施。生态环境部固体废物与化学品司有关负责人就《登记指南》修订的背景、主要内容等回答了记者提问。
问：《登记指南》的修订背景是什么？
答：为贯彻落实党中央、国务院关于打好污染防治攻坚战的决策部署，推进“放管服”改革要求，我部组织修订并于2020年4月29日发布《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令第12号，以下简称《办法》）。《办法》自2021年1月1日起施行。《办法》深入贯彻新发展理念，进一步聚焦环境风险，优化了新化学物质环境管理登记申请要求，细化了登记标准，同时强化了事中事后监管和新危害信息跟踪等方面要求。
为深入推进“放管服”改革，为企业事业单位办理新化学物质环境管理登记提供服务便利，同时进一步提升新化学物质环境管理登记工作的标准化、规范化和信息化水平，根据《办法》的规定，我部组织修订了《登记指南》，用以指导申请人办理新化学物质环境管理登记，履行《办法》有关跟踪管理的责任和义务。
问：《登记指南》修订的主要内容有哪些？
答：《登记指南》作为《办法》实施的配套规范性文件，主要修订四个方面内容。
一是完善登记申请材料要求。依据我国相关法律法规和《办法》规定，基于我国化学物质环境管理实际情况，借鉴国际通用方法，进一步细化了定量环境风险评估、高危害化学物质社会经济效益分析、标识信息保护必要性评估和公开延期申请、新用途环境管理登记等具体要求。
二是优化登记数据标准和要求。对申请数据实施分级分类的提交要求，促进计算毒理学技术应用，细化高危害化学物质的标准和分层筛选策略，在环境风险可控的前提下，尽可能减少高成本测试，减轻企业负担。
三是细化登记后跟踪管理要求。根据《办法》有关规定，细化了新化学物质信息传递的具体内容及要求、首次活动报告和年度报告的内容及要求、新危害信息与环境风险跟踪的要求以及信息公开、资料保存等要求，完善了新用途登记、登记证变更、撤回与撤销等登记后跟踪管理所需配套表格，为相关企业事业单位填报提供便利。
四是推进登记申请及跟踪管理工作规范化和标准化。编制了登记申请表、信息报告表、登记证变更、撤回与撤销申请表、用途代码表等14项配套系列表格，规范了登记申请格式及跟踪管理的要求。申请人应采用相应的配套表格准备和提交申请材料，落实跟踪管理要求。
此外，《登记指南》还基于《中国现有化学物质名录》增补工作实践，完善了《中国现有化学物质名录》增补的程序和要求。同时，针对历年登记过程中申请人提问比较多的一些问题，如农药原药、医药原料药、兽药原料药是否适用办法、供试生物有哪些等问题，进一步细化了相关内容。
《登记指南》修订过程坚持开门问策、集思广益，通过向社会公开征求意见、召开相关行业企业和专家座谈会、向世界贸易组织（WTO）通报等方式，广泛听取国内外各方的意见建议。逐条分析反馈意见建议,积极回应企业合理诉求，做到应采尽采，对征求意见稿增写、改写、精简文字共计200多处，覆盖各方意见500多条。
问：《登记指南》在申请数据方面有哪些调整？
答：此次《登记指南》修订，在申请数据方面有四个方面的调整。
一是优化了数据分级分类的提交要求。《登记指南》将申请数据分为最低要求数据和其他数据。常规和简易登记通常仅需按照最低要求提交数据。对于常规登记，如最低要求数据不足以支撑环境风险评估，应按要求结合暴露途径提交其他数据。
二是规范了环境风险评估分析报告和社会经济效益分析报告的要求。明确环境风险评估应采取定量分析方式，细化了危害评估、暴露评估（暴露场景构建、排放估算）、风险表征等具体要求，并完善了高危害化学物质社会经济效益分析报告的要求，要求申请人对拟登记的高危害新化学物质相比相同用途的在用化学物质，在人类健康和环境影响及社会经济效益方面，是否具有相当或明显优势进行充分论证。
三是细化了测试和非测试数据要求。明确最低要求数据的基本数据应源自测试报告，最低要求数据的特殊数据应主要源自测试报告，其他申请数据优先源自测试报告。受测试条件影响无法实际测试时，也可以来自非测试数据。《登记指南》适度增加了计算毒理学数据提交选项，作为对筛选性测试数据的补充。
四是细化了农药中间体、医药中间体和兽药中间体的特殊数据要求。考虑到农药中间体、医药中间体和兽药中间体用途固定且一般不会出现在最终产品中，通常情况下对环境生物和人体长期暴露的风险较低，为减少新化学物质登记对新药研发的影响，激发企业创新活力，《登记指南》规定用作农药中间体、医药中间体和兽药中间体的可仅提交基本数据。
问：《登记指南》对于申请材料和报告提交有何规定？
答：为进一步加强新化学物质环境管理登记工作的信息化建设，实现登记申请和审批业务“一网通办”，我部对新化学物质环境管理登记系统进行了升级改造。《登记指南》规定，申请人应通过国务院生态环境主管部门政务服务平台的网上登记系统提交申请材料，包括常规登记和简易登记申请、以及各类变更、撤回、撤销登记申请；采用网上登记系统办理备案和备案变更；通过网上登记系统在线填写首次活动报告和年度报告信息，输出并签字盖章后上传网上登记系统。同时，网上登记系统将实现申请人查询受理情况和审批进度，打印新化学物质环境管理登记证和备案回执的功能，为新化学物质环境管理登记申请人和登记证持有人提供更高质量的服务。

