
新化学物质：低量不再备案、境外不再直申、常规登记公开强化

——生态环境部令第 40 号下三项容易被低估的合规变化 

 

2026年 10月 24日发布的《新化学物质环境管理登记办法》（生态环境部令

第 40 号，下称“40 号令”）已取代 12 号令。对新化学物质分类管理的框架延

续，但有三项具体要求的法律效果和操作路径发生了变化：低量物质不再走备案、

境外主体不再直接申请、常规登记新化学物质的生产者须持续公开环境风险控制

措施和管理要求的落实情况。公开要求此前已有规定，40 号令调整的是这项义

务的约束方式。 

 

1. 年量不足 1 吨不再有“备案”通道 

1.1 备案与形式登记证的法律性质不同 

12 号令下，年生产量或进口量不足 1 吨的新化学物质走备案：提交材料、

取得备案回执后开展活动。备案接近告知性程序，门槛低、周期短。 

40 号令取消备案类别，将原本落在备案区间的情形纳入形式登记，核发形

式登记证。形式登记审查内容相对简化，但属于行政许可：未经准予登记，不得

生产或进口。备案回执不产生登记证的法律效力，未取得形式登记证即开展活动，

构成无证生产或进口。 

1.2 旧备案回执不能作为形式登记证继续使用 

40 号令未设置旧备案自动转换为形式登记证的机制。企业如将旧备案回执

视为仍然有效的登记凭证并继续生产或进口，会落入未取得登记证的风险区间。

存量备案如何转换、按何种路径办理，应关注并依据发布的配套衔接安排确认，

不宜默认沿用旧备案逻辑。 

1.3 形式登记仍有不可省略的审查节点 

形式登记主要适用于年量不足 1吨，或者属于低关注聚合物、单体或反应体

含量不超过 2%的聚合物等情形。审查围绕名称标识、聚合物情形认定和商业秘

密保护必要性展开。“量小”不等于“免于审查”；聚合物类物质需准备能够证

明其落入相应情形的材料，不能仅以吨位低为由当然获得登记。 

 

2. 境外主体不能再以自己的名义完成登记 

2.1 代理人路径已经退出 

12 号令允许境外生产商或贸易商作为申请人，通过指定境内代理人共同履

行义务。40 号令第十一条将申请人限定为境内依法登记、能够独立承担法律责

任的、从事新化学物质生产或者进口的企业事业单位。境外主体不再具有直接申

请资格，原代理人路径不再适用。 

代理协议本身不足以满足申请主体要求，合规的起点是一个合格的境内法律

主体。 



2.2 进口场景下申请责任落在境内进口方 

向中国出口新化学物质时，申请人只能是境内的进口方。如果一种物质由多

家中国进口商分别采购，实务中可能出现各进口商分别申请、分别持证的局面，

而非一张由境外生产商持有的登记证覆盖所有进口渠道。 

境外供应商需提前与境内进口伙伴明确：由谁作为申请人、申请量与各方实

际进口量如何对应、登记证载明的用途是否覆盖所有下游使用场景。相关安排宜

在货物到港前完成，否则可能影响进口活动的合法性。 

2.3 委托关系中的责任边界应以书面方式固定 

境内申请人成为登记证持有人，对登记材料的真实性、活动合规性承担直接

法律责任。境外供应商仍是实际生产者和信息提供方。双方之间的数据提供、用

途限制遵守、风险控制措施传递等安排，应在委托或供货协议中以可执行的方式

固定，避免出现登记证在境内、实际生产在境外、责任无法落地的情况。 

 

3. 常规登记公开要求进一步强化 

3.1 公开要求此前已有规定 

12 号令中已有公开环境风险控制措施和环境管理要求落实情况的条款。40

号令第四十一条延续了这项要求，变化体现在约束方式上。 

3.2 变化集中在三个方面 

（1）主体更聚焦。40号令第四十一条明确指向“常规登记新化学物质的生

产者”，将公开责任锚定在生产者身上，责任链条更清楚，也更便于追溯。 

（2）公开内容是可被比对的状态。公开的是风险控制措施和环境管理要求

的“落实情况”，而非措施本身。登记证载明的措施是一回事，日常运行中是否

执行、执行到什么程度是另一回事。公开内容进入公众渠道后，可能被与实际情

况比对。 

（3）嵌入跟踪管理框架。40号令将公开要求置于跟踪管理章节，与监督抽

查、年度报告等制度联动。公开不再是一次性披露动作，而是需要持续维护、内

容可能被核查的状态。 

3.3 这是一项持续性合规成本 

对常规登记新化学物质的生产者而言，需建立能够持续产出“落实情况”信

息的管理安排：谁负责收集执行记录、以什么频次更新、公开内容如何与登记证

载明的管理要求对应、出现偏差时如何处理披露。仅作形式性披露，可能同时引

发虚假陈述和未落实管理要求两个方向的风险。 

 

4. 三项变化的共同信号与行动起点 

4.1 共同信号：事后补正的空间受到压缩 

三项变化指向同一方向：事后补正的空间受到压缩。低量物质被纳入“无证

不得活动”的框架；进口安排需在货物流动前完成境内法律主体落位；常规登记

后的合规状态需经得起外部核查。40号令未设法律责任章节，违法后果依照《生

态环境法典》等上位法处理，罚款上限不再受原规章较低额度的限制。 

 



表 12号令和 40号令的三项合规要求比较 

序号 比较项 12号令下的要求 40号令下的要求 

1 年量不足 1吨 提交备案回执即可活动 
须取得形式登记证，旧备案

回执不产生登记证效力 

2 境外主体参与 
境外申请人加境内代理

人 

仅境内进口或生产方可作为

申请人 

3 
常规登记后信

息 

已有公开要求，配套核

查机制较弱 

生产者须持续公开风险控制

措施和管理要求的落实情

况，可核查性增强 

 

4.2 行动起点：三项核对 

（1）将正在活动或计划活动的物质按吨位和登记类型重新归位，确认每一

物质对应的登记证状态。 

（2）对依赖旧备案通道的低量物质，优先确认转换路径，避免将旧回执作

为形式登记证继续使用。 

（3）对涉及境外供应商的进口物质，尽快明确境内申请人、申请量与用途

覆盖关系，并将数据提供和风险控制措施传递写入协议。 

 

三项要求相互独立，任一项未满足均可能构成合规缺口，不能以另外两项已

办理为由主张抵消。 

 

 

广州基准科技服务有限公司长期服务中国新化学物质环境管理登记、农药登

记、船舶载运散装液体物质分类评估及环保用微生物菌剂环境安全评价，熟悉检

测资源、试验流程与登记评审要求，能够协助企业对接专业资源、跟踪项目过程、

复核关键资料并及时提示合规风险，在可控环节提升申报资料的一致性、完整性

和可溯源性。 

----基准科技——专注合规过程管理，让产品准入更稳健---- 

www.jizhun.com.cn 

 

http://www.jizhun.com.cn/
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