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REACH 
News The chemical industry is facing an unprecedented challenge－CEFIC 

My greatest concern is for smaller SIEFs covering specialty chemicals 
or UVCBs, where it is harder to reach agreement－Greert Dancet ECHA  

ECHA 應有更積極的作法來因應 2010 年的挑戰 

對於完成預註冊的輸歐廠商而言，歐洲化學總署（ECHA）在 REACH 法規

的執行上，仍有許多執行作法上的解釋與說明不夠透明，已間接造成廠商因應

有所困難。歐洲化學工業協會（CEFIC）發佈了一項聲明，要歐盟境內的化工

產業準備面對前所未有的挑戰（unprecedented challenge）。因為，目前的情勢

發展讓歐洲的化工產業不得不開始緊張。主要是因為註冊者認為 REACH 法規

的執行過於複雜化了，甚至表示所有準備的工作已超過法規實際要求的內容，

包括了替供應鏈公司提供額外技術的協助、物質資訊交換論壇的運作困難等。

而 CEFIC 表示 ECHA 未能發佈完整的執行指引是主要造成執行障礙的原因。

（來源：CEFIC 網站） 

物質資訊交換論壇（SIEF）和註冊檔案提交是目前註冊廠商中最關切的議

題，因為距離 2010 年年底已經為期不遠了。ECHA 於 9 月間辦理了一場次的註

冊者代表大會，超過 500 多位代表出席，主要是針對註冊者或廠商在 SIEF 中的

執行問題，進行討論和經驗分享。ECHA 呼籲註冊者千萬不要低估了 SIEF 的挑

戰，須趕緊確定論壇中的代表人（Lead Registrant），進而能在明年年底前完成

註冊檔案的提交，並作為後續不同期程註冊的重要參考經驗。（來源：ECHA

網站） 

為了 REACH 法規的落實與因應，廠商目前已面臨到 ECHA 在 REACH 執行

的技術資訊透明化低和實施期程的雙重嚴峻挑戰。本期電子報提醒國內輸歐的

廠商，要儘快面對 SIEF 形成緩慢和溝通協調等議題，另外針對化學安全評估中

的暴露情境和 REACH 法規第 11 編關於物質分類與標示通報等規定，都將是國

內廠商需要積極面對的後續議題。 

我國輸歐產品外銷值相當龐大，約高達新

台幣 1 兆以上（來源：歐盟駐台辦事處），對

於國內廠商而言，歐盟市場更是全球商業布局

的兵家必爭之地。有鑒於此，工業局於 2009

年 9 月 25 日 假 交 通 部 國 際 會 議 廳 舉 辦

「REACH 因應策略宣導說明會」，再次向我

國輸歐廠商強調持續關注 REACH 的重要性。

尤其明年 2010 年底，針對 REACH 註冊的第

一批次的註冊期限到期，另外還有高度關切物

質、授權、限制性物質，以及 REACH 法規中

關於物質分類與標示清單通報的規定，都將是

從現在至明年年底前需要相當注意的議題。。

工業局也強調，國內輸歐廠商在因應 REACH

法規時，須積極瞭解和研擬因應策略，才能有

效降低 REACH 法規的衝擊。 
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淺談 SIEF 中的因應策略 

財團法人安全衛生技術中心 | REACH 宣導網 http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/ | 電話 06-2931705 | 傳真 06-2938810 

 

CEFIC 在 SIEF 的 議 題 與

ECHA 和其他相關團體有下列

共識： 

 預註冊號碼是不可作為販

售，且任意偽造號碼是犯

法的 

 切記須回覆 SIEF 中關於擔

任角色的詢問，若不回覆

詢問則會被認定是靜止狀

態，甚至是被認為無須有

更進一步的聯繫需求 

 ECHA 將考慮針對那些尚

未有任何動作的 SIEF（無

SFF、LR 或聯合體），於

2010 年初公佈 

 一個 SIEF 預計只會允許一

個 聯 合 提 交 （ Joint 

Submission）的動作，多餘

的聯合提交是應該避免的 

 非 歐 盟 廠 商 須 密 切 注 意

SIEF 的發展 ，以 及合 作

OR 的任何動態與資訊傳

遞，須記錄任何通訊或交

流的情事 

ECHA 建議現階段 SIEF 應加

強工作有： 

1. 加速資料分享以利註冊檔

案的完備 

2. 分類與標示的同意 

3. 準備聯合提交檔案 

 

當預註冊者確認他們擁有相同的物質時，且有推舉出註冊代表人（LR）時，這個

SIEF 就可以成立運作了。但是，SIEF 是由業者來管理，而不是 ECHA。而 SIEF 並無預

先設定有任何的法定形式。預註冊者必須根據物質的辨識資料，來確定物質的相同性。只

有同樣物質的預註冊者可以一起成立 SIEF。而有不同物質的預註冊者應該要另外成立或

是加入其他的 SIEFs。所有的 SIEFs 都一定要選出一位代表註冊者，這個角色是由

REACH 所授予的，主要作為遞交註冊檔案的負責人。而以分階段物質的註冊來看，代表

註冊者應該是所有註冊者裡面第一位先完成註冊程序的人。因此，對於代表註冊者而言，

他扮演是 SIEF 中的急先鋒，而這種角色的賦予有自願性的，但難免因考慮到時程和商業

利益出於被迫的。在第二期電子報中，已初步的談到預註冊者在 SIEF 中，依據自身對於

註冊活動參與的程度，來決定可扮演的角色。然而對 SIEF 中的參與代表而言，會希望能

避免出現效率低落、資訊交換或費用分攤的討論不公的問題，甚至有可能無法完成註冊檔

案。為避免發生上述的情況，許多擁有資料的大廠則會依不同物質自願組成註冊的聯合體

（Consortium），出面主導完成註冊資料的準備和分享的工作。註冊聯合體廠商是出於自

發性的主導 SIEF 的進展，通常具有確實的工作流程和聯繫窗口，且較具有效率。然參加

聯合體的預註冊者是需要支付會費的，會費的收取有時會高達數萬歐元，但並不包含資料

取得的費用。 

若是考慮參與聯合體的費用太高而無意願參加，則可以購買由聯合體提供的資料使

用同意函（Letter of Agreement, LOA）來獲得註冊所需的資料。基本上，隨著註冊工作的

陸續開展，許多原本考慮或設想的情況將會明朗化，而廠商應擔心的不應該是資料取得的

問題，因為 REACH 法規規定 SIEF 參與者需盡資料分享的義務。廠商需留意的是資料交

換分享所衍生的分攤費用，包括資料本身的成本和為獲得這些資料的額外花費。完成註冊

的方式有好幾種（參與聯合體、合作協議等），廠商需評估實際的情況和能力，選擇有效

的因應策略，才能避免無謂的浪費。更多資訊請參閱 ECHA 網站介紹。 

針對廠商在 SIEF 中可能會面臨資料分享溝通的問題，如該如何進行或使用分享的同

意函等困難。CEFIC 於其網站中公布了關於資料分享同意函的範本、SIEF 中與註冊代表

者合作函，以及物質辨識總則範本等免費資源，供需要的廠商或唯一代表人作參考。更多

的資訊可參閱 CEFIC 的資源公開區或工業局新歐盟化學品政策宣導網。 

建議國內廠商，無論是透過唯一代表人或自行參與 SIEF 內的談判，都須積極了解

SIEF 的操作模式和衍生的問題、分析可能的成本支出和參與聯合體的優缺點等，避免”以

不變應萬變”的心態來因應 SIEF 的發展。 

SIEF Tips 

2 

http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/files/Download/2009-REACH-epaper-2.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/events/index_en.htm
http://www.cefic.be/Templates/shwPublications.asp?HID=470
http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/


 

歐盟 REACH 法規政策輔導與宣導 

財團法人安全衛生技術中心 | REACH 宣導網 http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/ | 電話 06-2931705 | 傳真 06-2938810 

本計畫於諮詢服務中發現，目前

國內仍有輸歐廠商面臨未及時完成預

註冊的情況。ECHA 對於未能完成預

註冊的物質稱為非分階段物質（Non 

Phase-in Substances），可能要面臨直

接註冊的結果，無法享有註冊過渡期

的優惠。若廠商符合下列情況，則仍

享有預註冊的權益。 

“製造商或進口商首次生產或進口該

物質，大於或等於 1 公噸/年時，即

便已經錯過 2008 年 12 月 1 日預註冊

的最後期限的情況下，這類製造商或

是進口商仍然享有分階段物質延長註

冊期限的權利，即使他沒有在預註冊

時間期限內註冊。根據法規第 28 條

第 6 項，製造商或進口商必須在首次

製造或是進口 1 公噸/年物質的 6 個

月內，且不晚於第 23 條規定的相關

期限前 12 個月預註冊。這意謂著欲

進行後欲註冊的製造商或進口商必須

依據其噸數級距在 2009 年 11 月 30

日或 2012 年 6 月 1 日或 2017 年 6 月

1 日前完成預註冊作業。” 

對於非分階段物質，在註冊申請

前有需要進行查詢（Inquiry）的義

務。特別根據 REACH 法規第 26 條規

定，潛在註冊者必須詢問 ECHA 是否

有同一物質已經被註冊。這主要確認

資料已經被相關團體所分享。 

 

REACH 法規中，針對年總量大於 10 公噸以上的物質，且該物質被分類為具

有 PBT/vPvB（具持久、生物累積或高毒性等）等危害性時，則廠商須針對該物質

進行暴露評估（Exposure Assessment, EA）。而暴露評估主要包含有暴露情境 

（Exposure Scenario, ES）的建立和暴露分類的確認。 

所謂暴露情境基本上為描述該物質在不同使用用途上（納入化學物質的生命

週期），可能發生的風險危害狀況。主要內容以實際操作狀況（Operational 

Conditions）和風險管理措施（Risk Management Measures）。註冊者在描述暴露情

境時，有需要將該物質可能在不同情境下可能發生的風險具體化，而暴露情境內

容的完成，需要整體供應鏈的資訊才能完成。 

整體供應鏈的資訊，除了註冊者的物質使用情況（Condition of Uses）外，還

包含下游使用者（Downstream Users, DU）在物質的所有相關使用用途資料。建議

下游使用者則須儘快跟上游註冊者溝通使用情況，以利註冊檔案中能包含使用用

途的描述。廠商在發展暴露情境的內容下，須針對下列項目進行撰寫： 

 物質在製造過程中或是使用時物理形態的描述 

 操作人員在製程中暴露在該物質時間長短或頻率 

 針對物質排放在不同的處置系統（污水、回收）時的排放頻率與時間 

 提出針對在職場勞工和消費者之風險管理措施，避免直接或間接影響人

體和環境 

 廢棄物管理措施以減少和避免人體和環境受到的影響 

 若該物質和其用途適用授權，則暴露情境的描述只要著重在適用授權規

定之用途上。 

 

什麼是 REACH 法規中的暴露情境 (ES) 

REACH 法規附錄 17 的修正 

REACH Q&A 

REACH 法規附錄 17 關於混合物和成品在製造、置於市場或特定危險物質的

使用限制的物質清單，已於 2009 年 6 月 1 日併同 REACH 法規第 8 編正式生效。 

而 6 月 22 日歐盟執委會公布了關於 REACH 法規的修正法案（Commission 

REGULATION (EC) No 552/2009）。該修正法案於 2009 年 6 月 26 日公布。修正後

的內容主要包括依據 76/769/EEC 規定的全氟辛烷磺酸（PFOS）、砷（arsenic）化

合物、汞（mercury）的測量設備、“二乙二醇單甲醚（2-(2-Methoxyethoxy) 

ethanol, DEGME）、二乙醇單丁醚（2-(2-butoxyethoxy)ethanol, DEGBE）、二苯基甲

烷二異氰酸酯(Methylenediphenyl Diisocyanate, MDI)、環己烷（Cyclohexane）、硝酸

銨（Ammonium Nitrate, AN）等。詳細內容請點選歐盟 REACH 法規更新。  
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對於許多已遵循 REACH 法規的執行規定的人而言，預註冊期限（2008 年 12 月

1 日）以及第一次分階段物質註冊期限（2010 年 11 月 30 日），都是目前國內輸歐

廠商最關心的議題。不過目前還有一個規定期限也是必須要注意的，也就是 2010 年

12 月 1 日。因為該期程是須向 ECHA 通報分類和標示結果的期限，而該規定所造成

的影響是需要謹慎面對的。上述提及的通報分類與標示結果主要是依據 REACH 法

規第 11 編的規定，但這項分類和標示法規的通報規定目前已經轉移到物質和混合物

分類標示包裝法規（EU Regulation (EC) No. 1272/2008 on Classification, Labelling and 

Packaging of Chemical Substances and Mixtures,簡稱 CLP 法規）的第 40 條文規定執行。

ECHA 將藉由這項通報的規定的實施，逐步建立歐盟境內的物質分類與標示清單

（Classification & Labelling Inventory）。 

根據 CLP 規定第 39 和 40 條，這個通報要求可以適用在不只是需要 REACH 法

規註冊的物質，也包括所有在市場上且 CLP 法規範圍內認定為危害物質或是混合物

(假如混合物也被評定有危害性的話)。對於這些已經在市場上的物質，所有的製造

商、進口商或是製造進口組織都要在 2010 年 12 月 1 號以前做通報動作。而這些在

2010 年 12 月 1 號之後上市的物質，也一定要在上市後的 30 天內進行通報動作。 

為了達到 REACH 要求的物質資料的分享，CLP 法規要求所有通報者應該盡可能

達成分類結果的共識。根據 CLP 法規的第 41 條規定，當 ECHA 所建立的分類和標

示清單(C&L Inventory)上的相同物質有不同分類和標示方法時，這些物質的通報者

應該要力圖使用一致的分類方法來配合清單中的規定，並且通報 ECHA。但是這項

法規對於執行的廠商和 ECHA 本身而言，就是個龐大的挑戰。因為眾多廠商如何針

對同一個物質調和彼此一致的分類與標示結果的機制，則尚未真正確認，ECHA 認

為明年度預估通報的檔案將會以百萬個為單位計量。ECHA 已發表聲明預計於 2010

年春天將發表新版的 IUCLID 5.0 的改版，以利 REACH 法規第 11 編的有效執行。 

關於高度關切物質之國內測詴服務機構一覽表 

廠商名稱 服務聯絡資訊 

法立德公證有限公司 02-28905283 賴玉華 專案代表 

全國公證檢驗股份有限公司 02-66022888 范宇翔 業務專員 

宜特科技股份有限公司 03-5782266#8003 林忠逸 技術副理 

財團法人塑膠工業技術發展中心 04-23595900#622 何宗洺 業務專員 

成大永續環境科技研究中心 06-3840136#212 林韶凱助理研究員 

台灣檢驗科技股份有限公司 02-22993279#3136 張學聖 主任 

台灣德國萊因技術監護顧問股份有限公司 02-27836650#71 張祉祥 專案經理 

新增~財團法人金屬工業研究發展中心 07-3513121ext.2917 陳世陸 專案經理 

 

 CLP 的執行期程為何? 

CLP 法規已經於 2009 年 1 月 20

日正式執行。為了要給業界和使用者

時間來適應這項新的系統，供應商可

以 在 這 段 過 渡 時 期 持 續 使 用 「 舊

（67/548/EEC）」的法律規定。 

依據 CLP 法規，若物質已在

2010 年 12 月 1 日或混合物已在 2015

年 6 月 1 日前已經在歐盟的供應鏈中

出 現 （ 如 出 現 在 大 賣 場 的 銷 售 架

上），則重新標示和包裝的規定可分

別延至到 2012 年 12 月 1 日和 2017 年

6 月 1 日前。 

 國內廠商問到，若主要產品為物

質和混合物，則該如何因應 CLP

法規? 

假如您提供化學品，您應該： 

 確定您了解您在新 CLP 法規規定

下的 義 務責 任 （ 假 如 您 從事 進

口、製造、調配、混合、經銷或

銷售化學品。） 

 確保您了解過渡時期，以確保您

可以及時對物質進行再分類、標

示和包裝。 

 和您供應鏈的其他人合作，並確

保下游同時能因應法規的改變。 

 檢查您的化學品是否有正確地分

類，以及您產品的包裝是否有確

實。 
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