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附 件 5 

基于伤害可能性的 
消费产品标签 

A5.1  导  言 

 A5.1.1  全球化学品统一分类和标签制度以所涉化学品的内在危险特性评估为基础。然而，
一些制度只有在考虑到关于消费者在正常使用和可预见的错误使用条件下的接触可能性的附加数

据后，才提供有关消费品慢性健康危险的信息。这样，这些制度是根据风险评估结果或者因接触

这些产品而受到伤害的可能性提供信息。当这种接触评估和伤害可能性判定结果表明因预期接触

而导致的伤害可能性不大时，慢性健康危害可能就不会出现在供消费者使用的产品标签上。1998
年发表的一份澄清全球统一制度范围的文件 1 确认了这一类制度： 

“制度各组成部分的应用可能因产品类型或使用期阶段而有所不同。当一种化学品被

分类后，在决定对特定产品或使用背景应采取何种信息步骤或其它步骤时，可考虑出现有

害影响的可能性。” 
 A5.1.2  全球统一制度方面的工作并没有涉及这种方法的统一。因此，使用这种方法的具体
程序还有待主管当局发展和应用。然而，考虑到这是一种已经使用的方法，而且将来还会继续使

用，因此提供本附件，对这种方法在实践中如何发挥作用，提供进一步的指导。 
 A5.1.3  这种方法利用对某些消费品的接触评估来确定在标签上提供哪些信息。管理者和制
造商根据习惯用法或可预见的误用获得接触数据或生成假定性接触数据。在基于危险的办法下，

这些假设被用来确定是否在消费品标签上注明慢性健康危险，以及应采取哪些防范措施。因此，

这些决定是在考虑在业已确定的消费者接触情形中发生危害的可能性的基础上作出的。 
 A5.1.4  在某些制度中，消费品标签依据的是危险和风险两者。但标签上可能标明急性和物
理危险，而没有标明基于风险的慢性健康影响。这可能部分是因为这样的预期，即对某些消费品

的接触是短时间的，因此可能不致于因这些接触而导致出现慢性健康影响。当消费品(如建筑工
人经常使用的油漆和涂胶)用于工作场合时，这些预期可能并不准确。 
 A5.1.5  化学品内在的危险可为所有部门确定，但有关接触以及相应的风险信息在全球统一
制度所包括的各个部门之间却存在着很大的差异。用于将信息传输给用户的载体也有所不同。在

某些情况下，特别是消费者背景下，标签是唯一的信息来源；而在其它情况下，特别是在工作场

所，它是综合制度的一部分，以安全数据单和工人培训为补充。在运输中，标签传递主要信息；

而补充信息通过运输文件提供。 

A5.2  一般原则 

 A5.2.1  虽然全球统一制度没有论述或统一具体的风险评估办法，但有如下一些一般原则： 
(a) 所有化学品均应根据全球统一制度的分类标准进行分类 

危险分类和信息传达过程中的第一步应始终是根据全球统一制度的标准对物质

和混合物的内在危险进行分类； 

                                                      
1  化学品方案关于全球统一制度预期适用的说明和进一步澄清，IFCS/ISG3/98.32B。 
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(b) 基于风险的标签只能由主管当局在消费产品背景中应用于化学品的慢性健康危
险。所有急性健康、环境和物理危险都应贴基于内在危险的标签 

危险分类应直接导致急性健康影响、环境和物理危险标签的确定。涉及风险评

估的标签办法只能用于慢性健康危险，如致癌性、生殖毒性，或者基于重复接

触的目标器官毒性。它可能只适用于这些化学品：消费者接触的数量和时间一

般有限的消费品背景中的化学品； 

(c) 对消费者可能的接触和风险的估计，应基于在保守的、保护性的假设，以最大
限度地减少低估接触或风险的可能性 

接触评估或估计应基于数据和/或保守的假设。 

风险评估和将动物数据外推到人类的方法，也应通过确定不确定因素，留出保

守的安全余地。 

A5.2.2  美国消费品安全委员会使用的基于风险的标签办法实例 

 A5.2.2.1  一般来说，消费者都是依靠产品标签获得有关化学产品影响的信息。有些部门有
另外一些信息来源(如安全数据单、运输文件)来更多或更深地了解产品信息，风险提供的危险信
息，但消费者群体一般做不到这一点。 
 A5.2.2.2  如上所述，全球统一制度的一般规则是，在所有部门中，标签信息将基于化学品
的内在特性(危险)。本文件在前面已经说明全球统一制度中基于危险的标签办法的基本原理，这
一基本原理既可适用于消费品也可适用于其它部门的产品。 
 A5.2.2.3  特别是，用户对于化学品内在危险的“知情权”原则十分重要，这已得到许多利
害攸关者的广泛支持。危险信息会鼓励人们选择那些危险性较小的产品使用。精确预测产品使用

时的接触情况或许是不可能的，而且消费者的保护措施与其它组织严密的部门相比缺少确定性。 
 A5.2.2.4  另一方面，某些研究已经表明 2-7 ，标签上提供过多的有关所有潜在危害的信息，

反倒会转移消费者的注意力。有一些证据表明，将警告集中在可能造成伤害的特定危险上，可加

强消费者保护。 
 A5.2.2.5  为确保消费者得到为采取适当保护措施所需的信息，基于风险的标签方法审查接
触可能性或接触几率并传达与实际接触风险有关的信息。对消费者由于使用、可预见的使用和意

外事故而发生的接触可作出估计，因为产品是为特定用途而设计的。 
 A5.2.2.6  下列过程还没有在全球统一制度中统一。它与美国消费品安全委员会的准则 8和其

它有关风险评估的国家和国际准则 9-11 是一致的。在美国，正在进行慢性危险标签评估的供消费

者使用的物质或产品，必须通过一个由两部分组成的试验。首先，它必须具有一种所涵盖的慢性

危险，即必须根据特定标准被分类为慢性危险。其次，必须进行风险评估，以确定它是否有可能

由于“合理地可预见到的搬运或使用或由于儿童误食”而导致重大的疾病或伤害。如果风险评估

结果表明风险很小，物质或产品不需要在标签上注明具有慢性危险。换句话说，一种特定物质是

否需要在标签上注明具有慢性影响，不仅取决于它是否具有危害性，而且取决于接触情况和风险

情况。 
 A5.2.2.7  接触评估的范围取决于危险性。比如，对于一种非癌症慢性终点指标，“可接受
的每日摄入量”(ADI)应根据“无观察到的有害效应水平”(NOAEL)来计算。对于保守的接触估
计，可以假设消费者将在一天中使用整个消费品，并/或假设消费者所接触的整个危险物质/混合
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物都将被吸收。如果由此引起的接触低于“可接受的每日摄入量”，则不需要危险公示。如果接

触水平高于“可接受的每日摄入量”，可在作出最终的标签决定之前，进行更细化的定量评估。

如果没有现成的更细化的数据，或者没有进行细化分析，则应在标签上给出危险说明。 
 A5.2.2.8  对于致癌物来说，因接触致癌物而引起的单位危险性，将以多级模型作为设定模
型，通过线性外推法进行计算。寿命时间接触，可通过假设最不利的情况(例如，每次使用时，
产品中的所有物质都全部达到目标组织，接触每天/每周/每月都有)计算，也可通过确定使用过程
中的实际接触计算，也可将这两种方法结合起来。 
 A5.2.2.9  主管当局需要确定，实行这样一种消费品慢性效应标签方法，什么样的危险水平
是可以接受的。比如，美国消费品安全委员会建议，如果在“合理地可预见的搬运和使用”过程

中，因接触而导致的终身过分风险超过百万分之一，那么应在标签中说明致癌危险。 
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