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嘉宾介绍 Speaker Bio  

▪ 姓名：王旗威

▪ 职位：工化技术部副总监

▪ 公司：杭州瑞旭科技集团有限公司

▪ 联系方式 ：0571 8720 6517

------------------------------------------------------

▪ 背景：

      中国毒理学会认证毒理学家(DCST)，有超过15年的化学品法规工作经验。对

于中国化学品管理法规、化学品风险评估与中国GHS标准实施进行了长期深入

的研究。已带领团队完成超过400份中国新化学物质常规登记以及1600余份简

易登记项目，完成超过400份中国台湾地区新与既有化学物质登录项目。

       在相关化学品管理法规修订期间，多次为主管部门提供政策建议。
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1. PSCI制药供应链组织介绍

议程 Agenda

1. 新物质登记法规与修订背景

3. 对制药行业的挑战与影响分析

2. 新物质登记要求与关键修订变化

4. 企业合规行动路径建议
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中国新化学物质环境管理法规回顾

2003年10月15日实施 2010年10月15日实施 2021年1月1日实施

建立 发展 完善

生态环境部 第?号令

2026年6月11日公开征求意见

实施日期待定…

修订中…

生态环境部 第12号令环境保护部 第7号令环保总局 第17号令
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法典从法律确立新化学物质登记制度

 第六百五十条 国家实行新化学物质环境管理登记制度。

生产、进口新化学物质的企业事业单位，应当在生产、进口前向国务院生

态环境主管部门申请新化学物质环境管理登记。

 第六百五十一条 禁止无新化学物质环境管理登记证或者不按照新化学物

质环境管理登记证的要求生产、进口新化学物质。禁止使用无新化学物质

环境管理登记证的企业事业单位生产、进口的新化学物质生产产品。

 第一千二百四十二条 本法自2026年8月15日起施行。
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新污染物治理工作推进与新物质登记制度贯彻实施

 国务院《政府工作报告》已经连续五年提出“强化新污染物治理”。

 2022年，国务院办公厅发布《新污染物治理行动方案》，提出严格执

行《新化学物质环境管理登记办法》，作为严格源头管控，防范新污

染物产生。

 2025年，《关于加强重点行业涉新污染物建设项目环境影响评价工作

的意见》提出，应在环评文件中提出办理新化学物质环境管理登记的

要求。
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提出修订新化学物质环境管理登记办法

◼ 在2026年，提出“研究修订新化学物质环境管理记办法”。

生态环境部部长 黄润秋

◼ 连续五年，要求“全面落实新化学物质环境管理登记制度” 。

在全国生态环境保护工作会议上的工作报告中
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新化学物质登记办法修订征求意见

 2026年6月11日，生态环境部发布《新化学物质环境管理登记

办法（修订征求意见稿）》，正式向社会公开征求意见；

 相关企业与行业协会，积极组织讨论本次修订造成的影响，形

成意见建议。截至2026年7月12日，主管部门已完成公开的意

见建议征集。

 2026年7月1日，WTO网站显示本次修订已经提交TBT通报，国

际意见反馈截止日期为 2026年8月30日。

 预计主管部门正在对收集到的意见建议进行研判分析。
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新化学物质环境管理法规体系

生态环境法典

化学物质环境风险管理条例（立法中）

新污染物治理行动方案（属行政规范性文件）

新化学物质环境管理登记办法（修订中）

配套技术标准/政策文件
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主管部门

主管部门/审批部门

生态环境部

（Ministry of Ecology and 

Environment of the PRC, MEE）

受理与技术评审单位

固体废物与化学品管理技术中心

（ China’s Solid Waste and Chemicals 

Management Center, SCC）

监督管理单位

设区的市级以上地方生

态环境主管部门
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什么是新化学物质

未列入IECSC的化学物质，是新化学物质；

已列入IECSC但实施新用途环境管理的化学物质，用于允许用途

以外的其他工业用途的，按照新化学物质管理；

《中国现有化学物质名录》（IECSC）由生态环境部编制，是判别某化学物质是否属于新化学物质的唯一标准。
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1. 删除了医药（含原料药）、农药（含农药原

药）、兽药（含原料药）等产品；上述特殊

产品也将纳入新化学物质登记管理范围；

2. 新增了用于科学研究和检验、检测、计量、

监测等技术服务的化学物质；上述用途的化

学物质将豁免新化学物质登记；

关键修订变化

14

不适用类别及豁免类别

放射性物质

已有其他法规

管理的产品

天然存在的

物质
其他特殊类别

非商业目的或

非有意生产的

类别

医药（含原料药）、农药（含
原药）、兽药（含原料药）、
化妆品、食品、食品添加剂、
饲料、饲料添加剂、肥料等产
品，不适用《办法》。

不适用范围
及豁免类别

现行12号令规定
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登记物质范围判别流程

• 中文名/英文名

• CAS号

• 天然存在的物质

• 非分离中间体

• 其他特殊类别等

• 瑞旭集团“化规通”查询，免费；

• 委托主管部门检索，3000元/物质；

• 允许用途范围；

• 与计划用途是否一致；

确认物质身份

Start

Conclusion

符合豁免或
不适用？

是否列入IECSC？

是否实施新用途
环境管理？

《名录》中存在信息保密物质，委托主管部门检索是判断化学物质是否已列入IECSC的最权威渠道。
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瑞旭集团化规通查询 链接地址：https://hgt.cirs-group.com/
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登记申请人

◼ 中国境内新化学物质的生产商、进口商，应当作为申请人；

◼ 向中国境内出口新化学物质的境外出口商，也可以作为申请人；

◼ 境外企业申请登记时，必须指定中国境内企业作为代理人；

◼ 医药、农药等产品属于新化学物质，且拟改变为其他工业用途

的生产者、进口者或者加工使用者，均可以作为申请人；

◼ 已列入IECSC且实施新用途环境管理的化学物质，拟用于允许

用途以外的其他工业用途的生产者、进口者或者加工使用者，

均可以作为申请人；

◼ 只有中国境内新化学物质的生产商、进口商，才可以

作为申请人开展登记；

现行12号令规定 关键修订变化

◼ 境外企业不能再申请登记，取消代理人制度。自8月15

日起，必须由境内进口商进行登记；

◼ 下游加工使用者也不能再作为登记申请人，应由供应

商开展登记并包含下游用途；



PSCI @PSCInitiative 18

登记类型与审批程序

现行12号令登记类型 修订后登记类型

≥10吨/年 常规登记
（需审批）

常规登记
（需审批）

基本不变：技术评审 60天 → 45工作日

1～10吨/年 简易登记
（需审批）

常规登记
（需审批）

升级为常规登记：技术评审 30天 → 45工作日（审批时间增加1个月）

<1吨/年 备案
（自动发送回执）

简易登记
（需审批）

新增技术评审（20工作日）+ 行政审批（审批时间增加2-3个月）

特殊聚合物 备案
（无登记量限制+自动发送回执）

常规或简易登记
视登记申请量

新增技术评审（20或45工作日）+ 行政审批（审批时间增加2-4个月）

※ 登记类型重构

※ 取消备案类型

※ 全部纳入审批

※ 周期普遍增加

关键修订变化



PSCI @PSCInitiative 19

备案类型已停止

 自8月15日起，新化学物质备类型已停止。

 相关企业申请时，资料要求不变，但需参照简易登

记程序和时限办理。



PSCI @PSCInitiative 20

现行12号令登记资料要求

资料列表 常规登记 简易登记 备案（已取消）

申请表 √ √ √

营业执照、签证人授权书等 √ √ √

试验报告（理化、健康毒理、生态毒理） √ √ ×

环境风险评估报告 √ × ×

信息保护的必要性说明 √ √ ×

落实或者传递环境风险控制措施和环境管理要求的承诺书 √ √ ×

社会经济效益分析报告（高危害新化学物质需要） √ × ×

测试机构条件资料 √ √ ×

已掌握的危害特性和环境风险的其他信息 √ √ √

P、B、T判定结论及依据 × √ ×

特殊聚合物备案说明材料 × × √

 修订后数据资料要求，预计与

12号令下大体一致。

 试验报告与资料要求，与物质P、

B、T特性密切相关。
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登记时需优先判断P、B特性

仅用作医药中间体、农药中间体或

兽药中间体用途的化学物质，仅需提交

基本数据，不必考虑P、B特性。

登记类型 非P非B P或B P且B

常规登记 基本数据 基本数据+特殊数据*

简易登记 基本数据 基本数据+特殊数据

中间体数据要求特别规定
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现行12号令下登记工作流程
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登记后责任与义务

信息传递

向下游传递登记证、危害特性

与风控措施，直至最终使用者

首次活动报告

首次生产/进口并转移之日起60

日内提交

年度报告

规定须提交的，每年4月30日

前提交

信息公开

公开环境风控措施落实情况并

持续更新

资料保存

建立活动记录制度，常规/简易

登记材料至少保存十年

新危害跟踪

及时报告新危害/风险，消除或

降低风险

接受监督管理

配合监督抽查，如实提供资料

关键修订变化

删除 删除资料保存年限的规定

新增 所有登记企业每年3月31日前，提交上一年度活动记录

新增 各级主管部门通过系统实现信息逐级通报、监督抽查全程信息化、线上化

调整 信息传递应当在销售、委托等合同中明确
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监督检查日趋严格
全国多地已开展专项检查，均已有新物质违法处罚案例，违法行为包括未登记即

生产新物质、购买使用未登记的新物质等，其中不乏医药相关企业。
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处罚力度大幅提升

① 两类违法情形

法典第一千二百零六条 有登记证但不合规

不按照登记证的要求生产、进口新化学物质的

法典第一千二百零七条 无登记证即违法

无登记证生产、进口新化学物质，使用无登记证的新化学物质的

② 处罚力度逐级大幅提升

第一档·一般违法

罚 2 0 万 - 1 0 0 万
责令改正违法行为

第二档·拒不改正

罚 1 0 0 万 - 2 0 0 万
责令限制生产、停产整治

第三档·情节严重

罚 1 0 0 万 - 2 0 0 万
吊销登记证，责令停业、关闭

作为对比，现行12号令下罚款最高仅3万元

法典下罚款最高提升近 70倍！
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原料药被纳入登记范围

医药（含原料药）、农药（含农药原药）、兽药（含原料药）等产品，也将纳入新化学物质登记管理范围！

已上市原料药 未上市原料药

• 《办法》修订完成前，已经获批准上

市的医药（含原料药）、农药（含农

药原药）、兽药（含原料药），预计

会以名录增补的方式列入IECSC，不

需要办理新化学物质登记；

• 企业/行业协会应关注IECSC名录增

补情况，必要时应及时补充已批准原

料药相关资料；

• 《办法》修订完成后，才获批准上市

的医药（含原料药）、农药（含农药

原药）、兽药（含原料药），属于新

化学物质的，应在生产或进口前申请

新化学物物质登记证；

• 预计原料药未来需要开展环境相关试

验，施行双重行政许可，企业获得上

市风险加大；
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医药研发阶段豁免登记

用于科学研究和检验、检测、计量、监测等技术服务的化学物质，将豁免新化学物质登记！

医药研发阶段的原料、试剂、标准品，以及产生的新化学物质，预计未来均豁免登记。

上市前应完成新化学物质登记
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全供应链合规的重要性

⟵ 新化学物质合规在每一节点都可能触发 ⟶

研发与试制
原料与试剂

采购
CDMO/CMO 制剂/成品

产品上市与
信息传递

中间体/原料药

影响项目导入节奏

新化学物质登记滞后，会拖慢

产业化节奏；登记合规越迟，

业务节奏越被动。

影响供应连续性

原料、中间体与起始物料断供

会通过供应链层层放大；新化

学物质登记合规是稳定供应的

前提。

影响信息传递与记录

登记证号、登记用途、危害特

性需沿供应链传递；没有传递

与留痕机制，下游就无法承接

合规责任。

监管与处罚双升级

最高罚款200万元，可停产、

关闭；生产、进口、使用不合

规新化学物质均处重罚；随着

法典实施，监管将持续升级；
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企业合规行动路线

全面梳理供应链物质清单02

开展登记合规03

登记后义务履行04

建立供应链合规体系05

成立跨部门合规工作组01

研发部 采购部 法规事务部

EHS部 销售部

统一合规共识，建立协调机制，制定合规制度，明确分工职责

客户服务部
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企业合规行动路线

开展登记合规03

登记后义务履行04

建立供应链合规体系05

成立跨部门合规工作组01

全面梳理供应链物质清单02

一．全面梳理化学物质清单，包括生产的、进口的、购买使用的，清单

需包括物质标识、供应商信、生产/采购数量；

二．查询《名录》，标记新化学物质； 瑞旭集团化规通+官方查询

三．核查新化学物质合规情况，包括是否豁免、登记证、登记量、登记

用途等；

无证生产/进口新物质，加工使用无证新物质，均属违法行为
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企业合规行动路线

登记后义务履行04

建立供应链合规体系05

成立跨部门合规工作组01

全面梳理供应链物质清单02

开展登记合规03

登记申请人

境内生产企业

境内进口企业

登记类型

常规登记
≥1t/y

简易登记
<1t/y

登记申请

提交登记资料

官方审批

企业应当在生产前或进口前取得新物质登记证
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企业合规行动路线

开展登记合规03

建立供应链合规体系05

成立跨部门合规工作组01

全面梳理供应链物质清单02

登记后义务履行04

信息传递 首次活动报告 年度报告

信息公开 资料保存

新危害信息报告

接受监督管理

建立新物质活动情况记录制度

• 供应商应主动向下游用户传递新物质登记情况

• 加工使用企业应主动要求供应商提供新物质登记情况
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企业合规行动路线

开展登记合规03

登记后义务履行04

成立跨部门合规工作组01

全面梳理供应链物质清单02

建立供应链合规体系05

一．建立上下游信息传递机制，把新物质合规嵌入供应链管理；

二．建立化学物质台账与活动记录制度，留存证据，形成可追溯台账；

三．提前规划，合规先行，避免因合规未及时完成而影响客户交付与
市场准入；

把新物质登记合规这一挑战，转化为供应链信任
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新旧制度衔接建议

新旧制度衔接规定

• 根据12号令的规定已办理备案的，备案申请人应当于限期

内（计划是2026年12月31日）按照修订后《办法》申请

取得登记证。

• 根据7号令和12号令的规定已取得登记证的，相关登记证

在本办法施行后继续有效。

• 修订后《办法》生效前已依据12号令受理的登记申请，可

继续按照12号令的规定办理。

210,000+
12号令下备案新化学物质累计数量

• 企业应尽快梳理已备案新化学物质，重点判断是否符合

科研用途豁免类别，以及后续生产/进口需求。

• 由于修订后《办法》审批周期会显著增加，对于《办法》

修订后需要重新取得登记证的，应尽早准备，避免对供

应链造成冲击。

建议
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瑞旭集团服务

• 中国新化学物质登记资料制作（常规登记、

简易登记）

• GLP实验室试验委托及协调

• 新化学物质环境风险评估报告编制

• 社会经济效益分析报告编制

• 致癌性评估

• 中国新化学物质登记法规咨询和培训

• 中国新化学物质登记合规方案设计优化

• 中国新化学物质委托查新

• 中国现有化学物质名录增补申请

• 登记代理人及登记证管理

• 非测试方法数据评估服务



PSCI @PSCInitiativeYOUR COMPLIANCE EXPERT    |    www.cirs-group.com
网址链接：https://hgt.cirs-group.com/tools/china-sief
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THANKS !

关 注 瑞 旭 集 团 ！

杭州瑞旭科技集团有限公司

浙江省杭州市滨江区秋溢路288号东冠高新科技园1号楼11楼

T   0571-87206555      E  service@cirs-group.com

F   0571-87206533      w  www.cirs-group.com

联 系 我 们 ！
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