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ECHA 前方荊棘密布，挑戰正要開始 
2009 年對歐洲化學總署（ECHA）而言，還真是一刻都不能喘氣。隨著 2008 年底

預註冊的工作高峰期過後，粗略估計預註冊的物質竟遠超過當初預估的物質總數（14 多

萬種預註冊物質），成果看似豐碩但事實上卻代表著未來有龐大的註冊檔案評估的工作

量頇要進行。而預註冊完後的 pre-SIEF 的工作展開，似乎才正是挑戰的開始。 

通常，預註冊完的廠商代表要準備開始與其他可能是相同物質的潛在註冊者進行討

論。一般而言，只要 SIEF 促進者產生並積極運作，且有潛在註冊者願意擔任代表人，

那這物質的 SIEF 就可以順利成形了。然而，現實與理想總是有著差距。ECHA 於 3 月

底已經提出警告，由於絕大部分 SIEF 的形成過於緩慢，可能有因高產量或高危害性的

物質無法於明年底（2010 年 12 月前）完成註冊，將直接影響廠商的商業利益。（而

ECHA 於 6 月 24 日公布順利形成 SIEF 的物質只有 515 種）。 

而最近國內廠商已陸續接獲來自歐盟貿易商或製造商來函詢問，內容大多為有關成

品中是否含有目前公告之 15 項高度關切物質之類的問題。誠如本單位製作之第一期電子

報 所 刊 載 的 內 容 ， 已 就 SVHC 的 相 關 責 任 義 務 ： 通 報 或 告 知 （ Notification or 

Communication）作說明，但是除此之外，國內的成品廠商還是有其他需要注意的地方。 

本次電子報除了介紹上述關於 SIEF 和成品中相關的責任義務外，將另外介紹歐盟

於今年 1 月 20 日實施新的化學品分類、標示和包裝法規（簡稱 CLP 法規）中的規定，

CLP 因為採用聯合國 GHS（全球調和制度）作為危害分類的方法，因此不同於既有的指

令 67/548/EEC（DSD）和 1999/45/EC（DPD）。該法規的時程與 REACH 執行的期程互

相密切配合，潛在註冊者需提供物質的危害分類結果。 

REACH 法規除了頇要面對註冊的要求外，廠商還頇要面對其它的管制措施（通

報、授權申請），延伸出不同的責任義務。總而言之，面對 REACH，請積極作為。 

諮詢專線~ TEL:06-2931705；E-mail:REACH@sahtech.org 

歐盟新化學品政策宣導資訊網：http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/ 

http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/files/Download/2009-REACH-epaper-1.pdf
http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/files/Download/2009-REACH-epaper-1.pdf
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 SIEF 的現況 

諸多歐盟境內的廠商或顧問公司有鑒於 SIEF 的形成過於緩慢，恐會影響物質註冊的時

間，進而延宕商機。故紛紛建議 ECHA 應採取主動關切的方式，將形成緩慢的問題儘早解

決。然而 ECHA 因 REACH 法規已有明文規定，頇保持中立不得介入任何 SIEF 的形成或討

論。ECHA 因此於 4 月 24 日公佈了針對 SIEF 的建議因應策略：Getting Started in SIEF-top 

tips （ECHA/NA/09/08）。該建議因應策略主要是針對業界的疑問提出解釋，包括 SIEF 的

重要性與目的、建議處理可能遭遇的困難（不回應的成員或是加入錯誤的 pre-SIEF 等），以

及提醒廠商額外需注意的事項。其中 SIEF 若要能順利的成立， SIEF 成立的促進者 (SIEF 

Formation Facilitator, SFF)是首要的任務。唯有透過 SFF 的聯繫與安排，一個 SIEF 才能順利

安排。無論何種情況下，SIEF 會員都可以在 SFF 負責區域下工作，像是在 REACH-IT 的

pre-SIEF 網頁上使用 SFF 的專屬資訊發佈區發表意見，或是在 REACH-IT 以外的 SFF 網頁

或網站發表意見。 

ECHA 強調，潛在註冊者在面臨與其他成員溝通時，最重要的是記錄任何的交流過程

和對有問題 SFF 執行過的動作。若日後發生糾紛或爭議，有可以證明的文件記錄。 

 您可以在 SIEF 中扮演的角色 

除了 ECHA 外，歐洲化學協會（CEFIC）亦提供了關於 SIEF 的建議和常見問題回答。

該協會認為 SIEF 的成員是需要依據各自的需求和參與度，表現在 SIEF 中可以勝任的角色。

換句話說，不是每位 SIEF 的成員都需要積極的參與才能完成註冊檔案的工作。依照歐洲化

學協會的建議，它建議 SIEF 的成員可分成 4 種狀態定位（Coding System）： 

1. Dormant (靜止狀態)： 有些公司只是想以預先註冊程序來保障他們在歐盟的生意，但是並

不想要完成後面的註冊程序。這樣一來除了其資料分享的義務之外，他們不需要積極參

與所有 SIEF 的溝通活動；  

 2. Passive (被動參與)：有些 pre-SIEF 成員只願意動用最少的資源，無法積極參與 SIEF 討

論，所以他們只對後面的聯合註冊程序有興趣，希望由主導者來領導，以及支付未來整

個 SIEF 資訊分享與 Invoice 的費用，而處於被動狀態的。 

3. Involved (積極參與)：想要參與檔案過程來註冊的 pre-SIEF 成員，但是他們沒有辦法提供

足夠的資源來參與所有的 SIEF 討論，其參與的程度可以從及時被告知進度，到積極協助

主要註冊代表人進行技術討論。 

4. Leader(主導者)：擁有策略價值目的成員，通常他們在市場有舉足輕重的主導地位，他們

能夠提供足夠的資源來積極推動或管理 SIEF 要求的活動。他們也會是在 SIEF 活動中領

導(或共同領導)大家工作和技術討論。 

若您目前是正處於上述的狀態，或想要知道更多關於如何因應 SIEF，可至 CEFIC 網站

http://cefic.org/templates/shwPublications.asp?HID=750 瀏覽。 

SIEF 成立是目前刻不容緩的工作 物質資訊交換論壇

Something about SIEFs 

您應該知道的 SIEFs 資訊： 

 當預註冊者確認他們擁有相同

的物質時，這個 SIEF 就可以

成立。但是，SIEFs 是由業者

來管理，而不是 ECHA。 

 所有的 SIEFs 都一定要選出

一位代表註冊者。這個角色是

由 REACH 法規所授予的。成

立 SIEF 的促進者也不會自動

成為代表註冊者。而以分階段

物質的註冊來看，代表註冊者

應該要是所有註冊者裡面第一

位先完成註冊程序的人。 

 依據 REACH 法規第 29 條對

SIEF 在資料分享規定，所有

擁有資料的 SIEF 參與者都要

回應其他參與者的資料要求，

而且也要提供其他參與者要求

的現有研究報告，而且也要一

起討論是否有額外研究報告的

需要，來達成註冊的要求。 

 資訊的交換是為了要確認物質

的相同性或相似性，ECHA 也

表示這個動作不會洩露商業保

密資料。然對於部分參與者而

言，則可採用保守的方式看

待：在某些情況裡，成員可以

考慮幾個選擇，包括過濾分享

的資料，進行對幾個特定公司

存取資料的限制，簽定保密合

約，或是指定一位第三方代表

人等等作法。 

 

http://cefic.org/templates/shwPublications.asp?HID=750
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 我是成品的廠商，面對 REACH 的實施，我應該要進行哪些確認的動作 ? 

 確定 

 如果條件符合是否成品中的物質在正常狀態或合理可預見的使用情況下可能釋出。 

 是否在所有此類進口成品中的特定物質之總量達到每年一噸或超過。如果兩種情況

都達到的話，進口商符合 REACH 法規第 7 條第 1 項有責任進行註冊。 

 確定進口成品含有根據 REACH 法規（物質候選名單物質符合高度關切定義）第 59 條

所列出的物質，其濃度超過 0.1 ％w/w。如果條件符合且物質在目前進口成品中，總量

達到每年一噸或超過，進口商符合 REACH 法規第 7 (2) 條可能有通報義務。 

 如果物質的使用用途已經註冊，那麼成品中的物質註冊或通報就不需要（REACH 法規

第 7 (6) 條）。因此，成品中物質的潛在註冊人或通報者應該檢查物質是否已註冊「使

用用途」。 

 以上列出的是個別責任，也有一些成品進口商相關的額外責任： 

 假使有需要配合註冊申請規定，提供 ECHA 和會員國在物質評估過程中所需要任何更

多檔案資訊，以便他們做決定。 

 配合總署規定，對每年數量超過一噸產品物質做提報註冊，並且針對 ECHA 提出釋出

會對人體健康或環境有風險疑慮的物質做回應。 

 遵守任何 REACH 法規附錄 XVII 中關於成品物質的市場限制使用規定。 

 至於依據法規第 59 條第 1 項列入候選名單及產品內濃度超過 0.1 ％w/w 的 SVHC 物

質，提供成品接受者或成品使用的消費者的請求時，需提供充足安全使用產品的資

訊，至少要有物質的名稱（另見 REACH 法規第 33 條）。 

REACH 法規中關於成品的責任義務 What is GHS？ 

您應該知道的 GHS 資訊： 

 GHS 為 Globally 

Harmonized System of 

Classification and 

Labelling of Chemicals 的

縮寫，中文全名為”化學品全

球分類與標示調和制度”。 

 由聯合國推展的 GHS 制度，

主要是消除世界各國對於化學

品的標示和危害分類的歧異。

並希冀藉由 GHS 制度的實

施，使化學品管理在不同的應

用層面上，能有效達到保護人

類健康或環境之目的。 

 GHS 的危害分類目前有 27 種

分類，包括物理性危害、健康

危害，以及環境危害。 

 GHS 制度的展現在於標示和

物質安全資料表。GHS 制度

的標示主要以紅框白底搭配九

種不同的黑色象徵符號的圖式

為主，並包括有警示語、危害

警告訊息、危害防範措施等要

項；物質安全資料表則需要描

述該物質或混合物的相關化學

資訊、防護資訊，以及在物

化、毒理和生態毒理的描述，

又可稱作化學品的身分證。 

 我國已於 2008 年 12 月 31 日

正式實施 GHS。 

 聯合國 GHS 介紹網站： 

http://www.unece.org/trans/da

nger/publi/ghs/ghs_welcome_

e.htm 

 國內 GHS 介紹網站： 

http://ghs.cla.gov.tw/ 

 

發燒議題：歐盟新的危害物質法規已經正式上路 

 已完成預註冊及積極準備註冊工作的您，已經作好 GHS 分類了嗎？ 

對於許多執行 REACH 的人而言，目前最關心的期程議題應該就是第一次分階段物質的

註冊期限：2010 年 11 月 30 日。然而，自 ECHA 公佈 CLP 法規後，新的執行期程加入：

2010 年 12 月 1 日，物質依據新的危害分類進行重新分類，且必頇在期限前通報（Notify）

ECHA 關於物質的危害分類結果。原本 REACH Title XI 關於分類與標示清單（Classification 

and labelling inventory）之規定，已移至 CLP 法規的第 39、40 條文之規定。凡物質符合下列

條件之一者，必頇進行 CLP 通報的工作： 

1. 符合(EC)No 1907/2006 REACH 法規需要註冊之物質；或 

2. 符合 CLP 法規第 1 條之已上市被歸類為危害性之物質或依據 1999/45/EC 指令，危害性混

合物中超過濃度限值的物質 

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.htm
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.htm
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.htm
http://ghs.cla.gov.tw/
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第一批高度關切物質即將列入至授權清單 

 CLP 要廠商通報的資訊有哪些呢？ 

對於已經上市之物質，所有製造商、輸入商或相關組織，需要在 2010 年 12 月 1 日前完成

CLP 通報。而在 2010 年 12 月 1 日後上市的物質，則頇在上市後的 30 天內向 ECHA 進行 CLP

的通報（依據 CLP Article 40 (3)）。依據 CLP 法規第 40 條之規定，CLP 通報所需提供的資

訊，如下所述： 

1. 負責將該物質上市之通報者（Notifiers）（REACH 法規附錄 VI 第 1 部分有特別說明）。 

2. 該物質的定義（REACH 法規附錄 VI 第 2.1~2.3.4 部分有特別說明）。 

3. 依據 CLP 法規第 13 條規定之物質分類資訊。 

4. 若該物質已有部分分類，但不包含全部的危害分類級別或區別，需指出是因為資料缺乏、無

法確定或供分類的確定資料不足夠。 

5. 依據 CLP 法規第 10 條，配合 REACH 法規附錄 1 的第 1、2、3 的部分，說明特殊濃度限值

或 M 因子（Ｍ-factors）。 

6. 依據 CLP 法規第 17 條第 1 項之規定，提供包括危害象徵符號、警示語，以及危害警告訊息

等標示要項的說明。 

對於依據 REACH 法規進行註冊的潛在註冊者，若以上資訊已在註冊檔案中描述，則不需

要作分類與標示的 CLP 通報。 

Q.何謂授權? 

A：企業針對那些高度關切但缺

少可控制風險的危害物質，

需請求主管機關的同意授權

來使用。 

Q.任何的物質都適用授權嗎? 

A：如果主管機關（歐盟或各成

員國）認為某物質已經達到了

高度關切物質的標準，主管機

關（ECHA 或各成員國）需要

準備 Annex XV 的檔案。在

完 成 Annex XV 的 檔 案 之

後 ， 物 質 可 能 就 進 入 了

Annex XIV 中候選名單。根

據 REACH 法規第 59 條的規

定，各成員國有必要與相關團

體互相諮詢。 

候選名單將會在 ECHA 官

網公佈。ECHA 會在候選名單

中指出哪些正在審核。 

一旦候選名單完成，一些

度高關注物質將會優先處理。

ECHA 至少每 2 年對附件 XIV

中的物質作更多建議。一般會

優先選擇在廣泛範圍內使用的

大量 PBT 或 vPvB 物質。 

備註：目前 ECHA 尚未公告

最終的授權物質清單。請隨時

注意 ECHA 官網的最新消息

更新。 

 

ECHA 的會員國委員會採用秘書處的意見，同意七個高度關切物質將列在所謂的授權

清單（Authorization List）上。而總署將會總結對這些物質建議的意見，並且考慮委員會的

意見，然後提交給歐洲委員會（EC）作最後決定。 

        第一批這 7 個未來將列於授權清單上的物質分別為： 

 三硝基間二甲苯（musk xylene）－例如在紡織用品上的洗潔劑、柔軟精或處理劑有芳

香作用； 

 二氨基二苯甲烷（MDA）－例如使用在如環氧(化物)或黏劑上的強化劑 

 短鏈氯化石蠟（SCCPs）－大部份使用在防火材料或是各種用途的塑化劑，如高效能

橡膠、密封劑、漆料和紡織顏料等。 

 六溴環十二烷（HBCDD）－一種防火材料使用在，如控制台/板加工過程中的聚苯乙

烯，或是包裝產品上，和紡織品應用上等。 

 鄰苯二甲酸二（2-乙基己基）酯（DEHP）－使用在大部分 PVC、醫療設備或是醫療

產品包裝、各種調配品用途上（如密封劑、黏劑和墨水）的塑化劑等。 

 鄰苯二甲酸丁酯苯甲酯（BBP）－用於如聚合物產品上的塑化劑，特別是在地板上

PVC、紡織、皮革染色以及密封劑、烤漆、墨水和黏劑用途上等。 

 鄰苯二甲酸二丁酯（DBP）－使用於各種聚合物（PVC/非 PVC）用途上的專業塑化劑

（如地板表面劑或是醫療用品原始包裝），同樣的也是各種調配品的成份之一，如黏

劑或顏料。 

REACH FAQ 
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國內執行 REACH 法規的現況探討 

工業局於今年 3 月 30 日舉辦了一場 REACH 宣導說明會，會中邀請了國內諸多產業的

廠商代表（製造業、加工業或貿易商等），共有 120 多位不同的廠商參加了本次的宣導說

明會，與會廠商代表中約有 40%已完成預註冊工作。更邀請了國內有實際服務 REACH 法

規的唯一代表人的技術單位的講師進行不同主題的解說與現場交流。會後以問卷的方式調

查國內在執行 REACH 法規的現況，有效問卷共有 80 份。 

 

深入探討國內廠商因應 REACH 法規的困難，主要以對 REACH 法規不熟悉、在 SIEF

中關於資料分享與費用分配的問題，以及上下游關係複雜無法釐清 REACH 法規的責任義務

為主要廠商的隱憂。 

而目前因為第一批高度關切物質清單的公佈，國內廠商出口相關成品至歐盟，都可能

需要告知或回覆歐盟當地的貿易商或廠商關於高度關切物質的存在與含量的問題。諮詢服

務中有大部分廠商問及相關的測試服務能量，考慮有部分廠商無法有效辨識成品中的物

質，或無法取得成品中的物質資料，故開始會尋求可以分析高度關切物質的測試服務機

構，藉由測試來確定成品中有無含有高度關切物質。國內目前有下列測試服務能量可提供

相關的服務： 

廠商名稱(按英文字母順序) 服務聯絡資訊 

法立德公證有限公司( BV ) 02-28905283 賴玉華 專案代表 

全國公證檢驗股份有限公司 

Intertek Testing Services 
02-66022888 范宇翔 業務專員 

宜特科技股份有限公司 

Integrated Service Technology 
03-5782266#8003 林忠逸 技術副理 

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

成大永續環境科技研究中心（SERC） 06-3840136#212 林韶凱 助理研究員 

台灣檢驗科技股份有限公司 ( SGS ) 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 

( TÜ V ) 
02-27836650#71 張祉祥 專案經理 

聲明：本表所提供之資訊僅供參考，若廠商有任何需求或服務請自行聯絡評估。如有其他未收錄本表之業者提

供相同服務，歡迎請與本執行單位聯繫。電話：06-2931705 

 

REACH FAQ 

Q. 某公司在去年 2008 年 12 月 1

日期限之前，進行 REACH 分

階段物質預註冊。請問需要為

我們的產品從在安全資料表

（SDS）的註冊記錄上印出預

註冊號碼嗎? 

A：不需要。REACH 並無規定要

用 SDS 或是其他方法顯示出

預註冊號碼。事實上，目前在

業界裡已經在討論是否有需要

互相分享這些註冊號碼。 

這個是否需要提供預註冊

號碼所引起的議題包括：使用

供應鏈的資訊可以查到供應物

質的原始註冊者。為了這個原

因 。 歐 盟 的 化 學 工 業 協 會

(CEFIC)建議不要互相分享這

些資料。而負責處理此議題的

公司也不應該從其他供應商得

到號碼。 

另一方面的爭論是，有些

公司會想要求號碼以確定這些

物質已經預註冊過。另外，也

會有些司法機構要求這個號碼

以確認是否物質有符合標準。 

最 後 結 論 是 ， 只 要 不 在

SDS 上顯示出來，許多公司

都決定可以提供號碼來滿足顧

客需求或是做預先準備，以避

免觸犯法律規定。 

回
覆
人
數 


