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[bookmark: _Toc199512641][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件由国家疾病预防控制局提出。
本文件由国家疾病预防控制局归口。
本文件起草单位：中国疾病预防控制中心环境与健康相关产品安全所、上海市疾病预防控制中心、湖南省疾病预防控制中心、四川省疾病预防控制中心、内蒙古自治区疾病预防控制中心、石家庄市疾病预防控制中心、无锡市疾病预防控制中心、乌鲁木齐市疾病预防控制中心
本文件主要起草人：徐东群、韩京秀、王秦、刘悦、李霞、刘静怡、孟聪申、阳晓燕、刘喆、郝舒欣、刘婕、张卓娜、莫杨、苏瑾、周纯良、张丽、范耀春、陈凤格、周伟杰、张莹


[bookmark: BookMark4]

环境健康风险评估管理规范
[bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc97195091][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc199512642]范围
[bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了环境健康风险评估管理的目标、原则、框架、全流程的管理要求及保障措施，并提出了对拟建重大项目工程健康风险预评估及发生突发公共卫生事件情况下的应急性评估的特殊管理要求。
本文件适用于指导地方、区域和国家层面相关部门规范管理常规和应急情况下的环境健康风险评估工作。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc97195092][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc199512643]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。
中华人民共和国环境保护法
中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法
WS/T 10003 环境健康名词术语
HJ  1111-2020 生态环境健康风险评估技术指南 总纲  
ISO FDIS 31000 风险管理原则与实施指南
[bookmark: _Toc97195093][bookmark: _Toc199512644]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc199512645]
环境  environmental
人体接触的空气、水等环境介质及公共场所等典型场所环境。
[bookmark: _Toc95730598][bookmark: _Toc198895140][bookmark: _Toc95730601][bookmark: _Toc95730599][bookmark: _Toc95730600][bookmark: _Toc199512646]
[bookmark: OLE_LINK16]    环境健康风险评估  environmental health risk assessment；EHRA
收集和利用科学可靠、设计合理的毒理学、流行病学及其他实验研究成果，遵循一定的评价准则和技术路线，对环境中化学、物理和微生物等因素，在特定条件下和特定时间范围内导致特定人群出现不良健康效应的可能性进行定性与定量分析和评价的过程。
[来源：根据环境健康名词术语  WS/T  10003-2023修改]
[bookmark: _Toc198895141][bookmark: _Toc95730602][bookmark: _Toc199512647]
管理部门 Management Department
组织实施辖区内环境健康风险评估工作的县级以上地方人民政府卫生健康主管部门/疾病预防控制部门。
[bookmark: _Toc198895142][bookmark: _Toc199512648]
技术部门 Technical Department
具体实施辖区内环境健康风险评估工作的疾病预防控制中心及相关业务机构。
[bookmark: _Toc199512649]
常规性评估  Routine assessment
基于国家或地方环境与健康常规监测数据进行综合分析，识别和量化本辖区可能存在的环境健康风险，进而提出防范及应对建议的评估。
[bookmark: _Toc199512650]
专题性评估  Specialized assessment
基于国家战略规划、最前沿科学问题及特定主题，或地方特定环境健康问题进行综合分析，识别和量化可能存在的环境健康风险，进而提出防范及应对建议的评估。
[bookmark: _Toc199512651]
应急性评估  Emergency assessment
对突发事件进行综合分析，识别和量化可能存在的环境健康风险，进而提出防范及应对建议的评估。
[bookmark: _Toc198895143][bookmark: _Toc198895147][bookmark: _Toc95730606][bookmark: _Toc199512652]
不确定性  uncertainty
由于科学认识不足、评估方法局限和数据欠缺等因素，导致环境健康风险评估结果的准确性受到影响的情况。
[bookmark: OLE_LINK17][来源：生态环境健康风险评估技术指南 总纲  HJ  1111-2020]
[bookmark: _Toc198895148][bookmark: _Toc199512653]
利益相关方  stakeholder
环境健康风险评估决策或活动可能影响或被影响的企业、组织或个人。
[bookmark: _Toc199512654]
突发事件  event
突然性、偶然性发生的可能导致环境健康风险的事件或事故。
[bookmark: _Toc199512655]管理目标
[bookmark: _Hlk199508957]通过对环境健康风险评估全过程的规范化管理，推进环境健康风险评估工作的科学化、规范化，实现环境危害因素的控制，促进健康。
[bookmark: _Toc199512656]管理原则
[bookmark: _Hlk199508985]属地管理，职责清晰。依据《中华人民共和国环境保护法》《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》，县级以上人民政府提供资金保障，县级以上人民政府卫生健康主管部门/疾病预防控制部门牵头，协调县级以上人民政府环境保护主管部门等相关部门，按照职责分工共同开展辖区内的环境健康风险评估工作。涉及跨区域或严重危害我国公民健康情况时，由国务院卫生健康主管部门/疾病预防控制部门组织并协调相关部门共同开展，有关省份或地市共同参与。
多方参与，资源共享。环境健康风险评估所涉及的卫生健康/疾病预防控制、生态环境保护、气象、教育及其他相关部门应遵循法律法规要求，实现数据资源共享、信息互通。决策者、企业、社会和公民等利益相关方以及公众应参与风险评估、管理决策等关键环节，以利益相关方的理解，从而促进和支持更广泛的公众利益在决策过程中的实现。
分类管理，科学决策。依据工作特点，将环境健康风险评估工作按常规性评估、专题性评估和应急性评估，实行分类管理。评估过程应科学透明，评估结果可重现、可追溯。风险评估以科学为核心，而监管决策还应考虑成本和其他非风险因素，如社会经济、伦理要求等，即在决策过程中应规定和实施适当的调整措施，以确保决策相关的风险与收益的平衡。
[bookmark: _Toc199512657]管理框架
环境健康风险评估管理应考虑的关键环节，包括资金保障、协调沟通、开展评估、组织专家评议、提出具体措施并发布、落实，进行监督考核等环节，其中管理部门涉及5个环节的管理，技术部门涉及3个环节的管理（图1）。
[image: ]
图1  环境健康风险评估过程管理框架
[bookmark: _Toc199512658]管理要求
管理部门和技术部门均需加强组织领导、强化支撑保障和加强人员培训。
[bookmark: _Toc199512659]管理部门
资金保障
国家管理部门下达的环境健康风险评估任务由国家财政提供资金保障。设置财政预算资金支撑环境与健康监测网络搭建，设置专项资金提升国家级、省级、地市级和区县级实验室能力。
辖区内常规性环境健康风险评估工作由当地管理部门依据本地环境健康风险评估工作计划，向地方人民政府或财政部门提交资金预算申请，由地方财政提供开展评估所需的经费支持，配备与开展环境健康风险评估工作职能相适应的场所及设备，保障评估工作的科学开展。
管理部门或委托技术部门建立应急性环境健康风险评估基金，用于突发事件下应急性健康风险评估工作开展及应急评估技术、物资储备。
拟建重大项目工程的环境健康风险预评估由评估委托方提供经费支持，为评估机构提供必要经费，以保证评估工作的顺利实施。
沟通协调
管理部门应掌握环境健康风险评估工作背景、主要驱动因素、所涉及资源及相关利益方，建立多部门协调工作机制，确保风险评估流程责任明确，为风险评估提供必要的资源，并确保有效的信息交流。
建立决策者、利益相关方和公众（风险评估的受众）参与及沟通机制，将利益相关方和公众纳入健康风险评估范式，参与健康风险评估过程的关键环节，增强风险评估的透明度，提升利益相关方和公众对环境健康风险评估的认知和理解，促进风险评估效用的最大化。
· 在计划与准备、风险识别、决策过程等环节，与利益相关方和公众进行充分沟通，以确定评估方向和做出决策。
· 与开展评估的技术部门沟通开展环境健康风险评估工作所需的数据及资源，交流风险评估结果及措施建议依据。
· 与相关部门协调获取评估工作所需的数据、资源，为技术部门开展评估工作提供必要保障。
· 与决策者和其他相关部门进行风险交流，通报或落实可降低健康风险的具体措施。
· 建立决策者、相关利益方和公众（风险评估的受众）参与评估过程的办法，保障其有效参与评估的关键环节，并明确利益冲突的处理方法。
沟通和协商的信息在交流过程中应保持真实、准确和可理解，同时也要符合保密要求。
成立专家委员会评议评估结果
管理部门组织或委托专业机构，组建环境健康风险评估专家委员会（简称专委会），审议评估结果的科学性和准确性。与政策制定、利益相关方和公众进行风险交流。必要时，由专委会审定专项性和应急性环境健康风险评估实施方案。 
提出具体措施并发布、落实
管理部门应该了解并充分考虑风险评估的不确定性、专家分歧的可能性、利益相关方可接受度、公众对风险的容忍度，编制风险管理选项，以平衡风险管理措施带来的利益和实施成本，确定风险管理措施和决策建议不受风险管理者偏好的影响。
监督考核
管理部门对下级管理部门和同级技术部门的环境健康风险评估工作落实情况进行监督考核。评估管理部门在协调机制、组织落实以及风险评估结果向政策转化等方面的工作完成情况，评估技术部门环境健康风险评估工作的及时性、评估过程的规范性、评估报告的完整性以及评估记录的可溯源性。
[bookmark: _Toc199512660]技术部门
开展评估
技术部门依据确定的环境健康风险评估任务，组建由相关领域或专业技术人员组成的评估工作组，保障环境健康风险评估所需的人力、技能、经验和能力支撑。
按照管理部门确认的环境健康问题开展健康风险评估工作，对全过程进行质量控制及安全管理，对评估资源、过程、审议和报告等资料做好记录和档案管理，保证评估结果的科学性、透明性及可溯源性。
· 掌握完整的背景资料并进行适时信息更新，识别风险源、影响区域、环境变化和其所产生的原因及潜在后果，包括级联效应和累积效应的影响。
· 制定环境健康风险评估数据采集原则及要求，建立数据质量评价体系，保障数据安全。
· 根据风险特点、分析目的、信息、数据和资源可用性，确定开展定性、半定量和定量或者不同类型组合的评估方法，所采用的识别工具和技术应能满足其目标、能力和风险应对的需要。
· 确定可接受或可容忍的风险等级应与组织风险评估的目标保持一致，并考虑利益相关方及公众的意见。
· 分析识别风险成因和风险源、有益和不良后果发生的可能性等，明确风险评估所涉及的不确定性。评估结果及其不确定性可以通过数值或者描述确定。对于一个以上的数值或描述，必须指定其所针对的不同时间、地点及特定环境。
· 评估过程允许利益相关方提出异议，并将其意见考虑到风险表征的决定过程之中。
· 基于健康风险评估结果，提出措施建议，以预防、消除、规避、缓和或者减小可能产生的风险，必要时，明确风险管理措施实施的优先顺序。
· 全过程文档化并形成报告。记录风险评估整个流程，做好档案资料管理，保证评估过程的可溯源性。记录形式应利于以管理为目的的信息运用，记录保留方法应便于建设和储存，设置一定保留期，保证风险评估活动可追溯。对于敏感性信息应指定保管人。编制环境健康风险评估报告，报告应合法、合规，符合环境健康风险管理需要。评估报告应包括评估过程中的数据来源、数据质量、数据处理、统计分析、分析结果及不确定性等；风险评估模型代码或模型应完全公开，以保证其他分析人员能够追踪所有推理过程并独立复现结果。
· 实施动态评估与反馈。根据健康风险等级、新的研究成果和环境变化调整评估策略及评估方法，制定相应的评估周期，定期更新评估结果，通报相关部门，以便风险管理者通过权衡做出决策。必要时，根据需求变化，调整风险评估流程，通过评估过程的迭代达到评估目的。
协调沟通
技术部门应建立内部沟通协调机制，确保风险评估工作稳步开展。
· 制定内部协商的流程，依据信息敏感性，组织适当的层级及时了解风险评估实施的相关信息，协调利益相关方之间的利益。
· 向管理部门提出开展评估工作所需的数据、资源需求和质量要求。
· 向管理部门报告和解释评估结果、措施建议依据。
督促督导
对本部门组织开展的环境健康风险评估工作进度进行督促，保证工作按时依序开展。对下级技术部门的评估工作进行技术督导和指导，通过调研了解情况、发现问题，通报工作进展，强化问题整改落实，定期检查风险评估结果与评估目标之间的差异，评估环境健康风险评估工作取得的成效。
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