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	附表二 淡江大學環保法規登錄表

法規類別：法規鑑別                                                                   鑑別單位:    環安中心        

	法規名稱
	健康風險評估技術規範100.07.02

	條款
	法規條文內容
	公告日期
	登錄日期
	符

合
	不

符

合
	參

考

用
	實際情形說明
	對應措施

	一、
	為使開發單位進行危害性化學物質之健康風險評估作業時，有一致之步驟與方法，特訂定本規範。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	二、
	開發單位於辦理環境影響評估之健康風險評估作業時，應依本規範就營運階段可能運作或運作時衍生之危害性化學物質，辦理開發行為影響範圍內居民健康之增量風險評估。

前項所稱運作包括製造、使用、貯存或廢棄等行為。

開發單位應依其運作或衍生之化學物質提出確認清單；其有變更者，開發單位應依環境影響評估法規定辦理變更。但屬試驗性質者，經目的事業主管機關審查同意後，不在此限。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	三、

	本規範所稱危害性化學物質，指本署、相關機關或國際環境保護公約公告或定期修正之最新清單所列者，包含：
(一)依下列環境保護及安全衛生法規所列之化學物質：
1. 毒性化學物質管理法公告之毒性化學物質。

2. 固定污染源空氣污染物排放標準及其他行業別空氣污染物排放標準所列之化學物質。但不包括燃燒設備排放之硫氧化物及氮氧化物。

3. 放流水標準所列之化學物質。

4. 有害事業廢棄物認定標準中製程有害事業廢棄物及毒性特性溶出程序(TCLP)溶出標準所列之化學物質。
5. 土壤污染管制標準所列之化學物質。

6. 地下水污染管制標準所列之化學物質。

7. 作業環境空氣中有害化學物質容許濃度標準所列之有害化學物質，及勞工安全衛生法所稱危險物、有害物、有機溶劑、特定化學物質等。
(二)依下列國際環境保護公約所規範之化學物質：
1. 斯德哥爾摩公約。
2. 蒙特婁議定書。
3. 其他國際環境保護公約。
(三)依本署環境影響評估審查委員會指定之其他有害化學物質。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	四、
	第二點所稱影響範圍之認定，依據空氣品質模式模擬規範之規定認定之。但不得小於十公里乘十公里之區域面積；經由放流水排放至承受水體者，應以放流口以下之承受水體流域為範圍。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	五、
	開發單位進行健康風險評估前，應先依環境影響評估公開說明會作業要點規定之程序，召開健康風險評估規劃及範疇說明會，針對健康風險評估之規劃內容與範疇，與受影響範圍內居民、主管機關及相關機關進行溝通後，並針對居民、主管機關及相關機關所提意見加以回應說明參酌採納情形，始進行健康風險評估作業。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	六、
	健康風險評估作業應包括危害確認、劑量效應評估、暴露量評估及風險特徵描述等四部分。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	七、
	健康風險評估作業之步驟、內容、方法如附圖，並應依下列規定辦理：

(一)危害確認：包括危害性化學物質種類、危害性化學物質之毒性（致癌性、包括致畸胎性及生殖能力受損之生殖毒性、生長發育毒性、致突變性、系統毒性）、危害性化學物質釋放源、危害性化學物質釋放途徑、危害性化學物質釋放量之確認，相關確認內容、方法如附件一。
(二)劑量效應評估：致癌性危害性化學物質應說明其致癌斜率因子，非致癌性危害性化學物質應說明其參考劑量、基標劑量或參考濃度。相關評估內容、方法如附件二。

(三)暴露量評估：進行開發活動於營運階段所釋放危害性化學物質經擴散後，經由各種介質及各種暴露途徑進入影響範圍內居民體內之總暴露劑量評估，相關評估內容、方法如附件三。
(四)風險特徵描述：依據前三項之結果加以綜合計算推估，開發活動影響範圍內居民暴露各種危害性化學物質之總致癌及總非致癌風險，總非致癌風險以危害指標表示不得高於一；總致癌風險高於10-6時，開發單位應提出最佳可行風險管理策略，並經本署環境影響評估審查委員會審查。風險估算應進行不確定性分析，並以九五％上限值為判定基準值。相關評估內容及方法如附件四。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	八、
	暴露量評估所需大氣擴散模擬，應依據空氣品質模式模擬規範及空氣品質模式評估技術規範之規定進行，且氣象資料應選擇距離開發區域較近或與開發地點相似之中央氣象局或民航局所屬氣象觀測站提供者，並應以近五年氣象資料進行擴散模擬。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	九、
	已完成健康風險評估報告並經審查通過之開發行為，開發單位於審查通過後五年內依法申請變更提出環境影響差異分析報告，而應執行健康風險評估作業者，得援用前次審查通過健康風險評估報告所載相關暴露參數，並應敘明暴露評估所需相關暴露參數之合理性。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	十、
	開發單位應收集開發行為區域內（縣市、鄉鎮市）與確認危害性化學物質相關之癌症及疾病歷年發生率、死亡率進行分析；並應收集開發區域內人口學等相關數據，進行分析比較，以作為既有（既存）風險描述之參考。

前項所稱人口學指性別、年齡、種族、職業、教育程度、經濟收入及社會行為(抽菸、喝酒、嚼檳榔)等描述族群的七種特徵參數。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	十一、
	經由地下水及土壤污染暴露所致之健康風險評估，亦應依據土壤及地下水污染場址健康風險評估評析方法及撰寫指引之規定進行。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	

	十二、
	開發行為與危害性化學物質運作量或其運作衍生量無關聯者，得敘明理由經主管機關認可後，免依本規範進行健康風險評估作業。
	100.07.02
	100.12.16
	○
	
	
	依規定辦理。
	


鑑別日期：                    鑑別人員：                             單位主管：                       管理代表：       
保存期限：永久    編號：AGRX-E04-0302-06
