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工業局 REACH法規宣導網頁： 

http://proj.moeaidb.gov.tw/reach/ 

歐 盟 化 學 品 註 冊 、 評 估 、 授 權 與 限 制 法 規

（ Registration, Evaluation, Authorization and 

Restriction of Chemicals, 簡稱 REACH）自公佈以來便

受到各國的矚目與重視，同時也伴隨著諸多批評與質疑。

考慮於受到該法規牽涉的化學品範圍廣泛，連帶整個產業

包含上下游的供應鏈皆受到程度大小不一的衝擊。對歐盟

境內的化學品相關產業而言，無異是一次重新的市場洗

牌，而對非歐盟國家的廠商而言，直言就是綠色貿易壁

壘。然而，歐盟 REACH 法規還是如期的於 2007 年 6 月

1 日正式實施。2008 年的 12 月 1 日公告分階段物質預註

冊工作的告一段落。而預註冊的成果則遠遠超乎預期的數

目，達 15 萬多種物質進行預註冊。 

總之，預註冊前的紛紛擾擾總算是沉寂了。但是，預

註冊完成的廠商則要繼續面臨下一道的關卡，那就是物質

資訊交換論壇。而成品中高度關切物質的通報則是目前另

一個逐漸加溫的議題。套句國內持續關注 REACH 廠商的

一句話：「面對歐盟 REACH 法規，請積極作為」。 

REACH電子報第 1期 

REACH電子報第一期第一頁 

“All companies should take 
note of the Candidate List.“ 

ECHA’s Executive Director Geert Dancet 
 

歐洲化學總署執行長於公佈第一批高度關切物質

的候選名單後，公開表示廠商應積極因應及準備

REACH 法規通報上的相關責任。 
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  歐洲化學總署公佈 15 種高度關切物質 
   

REACH 法規新知快遞 

預註冊現況 
歐洲化學總署（ECHA）於 2008 年 12 月 19 日將已

完成預註冊（Pre-registration）之物質公佈在官網上供

廠商查詢。截至 2008 年 12 月 1 日預註冊期間結束，完

成預註冊之物質清單共有 150,000 餘種物質，共計有超過

65,000 家廠商在 2008 年 6 月 1 日至 12 月 1 日期間完成

預註冊工作。目前歐洲化學總署仍持續進行預註冊檔案的

瀏覽和比對歐洲既有物質清單的工作。預註冊完成後的廠

商將正式進入物質資訊交換論壇（SIEF）的工作階段。 

通報（Notification） 

法規依據： 

依據歐盟 REACH 法規第七條第二項規

定，若成品中之物質符合第 57 條與第

59 條第 1 項，且符合下列所有情況者，

應向歐洲化學總署辦理通報： 

1. 製造商或進口商其成品中之物質總量

超過每年 1 公噸 

2. 物質在成品中之濃度超過 0.1% (w/w) 

通報資訊： 

1. 製造商與進口商之資本資料 

2. 註冊號碼 (若可以取得) 

3. 物質之基本資料 

4. 物質的危害分類 

5. 物質使用用途簡述 

6. 噸數級距 

通報期程： 

若歐盟境內的成品的製造或供應商，其

成品內的物質若在 2010 年 12 月 1 日前

被收錄在高度關切物質的候選名單中，

則廠商須於 2011 年 6 月 1 日前完成通

報。而在 2010 年 12 月 1 日後收錄的物

質，則須在名單公布後的 6 個月內完成

通報作業。 

製造商或供應廠所生產或進口的成品，繼符合 REACH 法規註冊（Registeration）的要求後，還
需要面臨通報（Notification）和資訊通知的責任（Duty to Communicate Information） 

歐洲化學總署於 2008 年 10 月 28 日正式公告了 15

種高度關切物質（Substance of Very High Concern, 

SVHC）的候選名單（Candidate List）。所謂的高度關切

物質的定義，是依據 REACH 法規第 57 條第 1 項之規

定，對於符合下列危害特性之化學物質，則可能被認定為

高度關切物質： 

1.符合 67/548/EEC 致癌性第 1、2 級的物質。 

2.符合 67/548/EEC 致突變性第 1、2 級的物質。 

3.符合 67/548/EEC 生殖毒性物質第 1、2 級的物質。 

4.物質具有持久性、生物蓄積性和毒性（PBT） 。 

5.物質具有非常持久性和非常生物累積性（vPvB）。 

6.經科學證明對人體或環境具嚴重危害，且危害等級等同

前述 1~5 者，如具內分泌干擾特性；或非屬前述 4 或 5

之情形，但具 PBT 和 vPvB 特性。若有化學物質符合上述

67/548/EEC 中致癌性致、突變性和生殖毒性物質第 1、2

級者，或可簡稱為 CMR 物質。 REACH電子報第一期第二頁 

Page 2 

ECHA 網站首頁 
http://echa.europa.eu/home_en.asp 
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下表為 ECHA 首次公告高度關切物質之候選名單，包

含 67/548/EEC 危害分類和 EU GHS 草案中的危害分類。 
Substance Name EC NO./  

CAS NO. 67/548/EEC EU GHS Proposal 

Triethyl arsenate 
三乙基砷酸酯 

427-700-2/ 
15606-95-8 

Carc. Cat. 1; R45 
T; R23/25 
N; R50-53 

Carc. 1A；Acute Tox. 3 
Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

Anthracene 蒽 204-371-1/ 
120-12-7 

Xi; R38 
N; R50-53 - 

4,4'‐
Diaminodiphenylmethane 

(MDA) 
4,4＇‐二氨基二苯甲烷 

202‐974‐4/ 
101‐77‐9 

Carc. Cat. 2; R45
Muta. Cat. 3; R68 
T; R39/23/24/25 
Xn; R48/20/21/22 
R43、N; R51‐53 

Carc. 1B；Muta. 2 
STOT Single 1；STOT Rep. 

2；Skin Sens. 1 
Aquatic Chronic 2 

Dibutyl phthalate (DBP) 
鄰苯二甲酸二丁酯 

201‐557‐4/ 
84‐74‐2 

Repr. Cat. 2; R61
Repr. Cat. 3; R62 

N; R50 

Repr. 1B 
Aquatic Acute 1 

Cobalt dichloride 
氯化鈷 

231‐589‐4/ 
7646‐79‐9 

Carc. Cat. 2; R49 
Muta. Cat. 3; R68 
Repr. Cat. 2; R60 
Xn; R22、R42/43 

N; R50‐53 

Carc. 1B；Acute Tox. 4 
Resp. Sens. 1；Skin Sens. 
1；Aquatic Acute 1；
Aquatic Chronic 1 

Diarsenic pentaoxide 
五氧化二砷 

215‐116‐9/ 
1303‐28‐2 

Carc. Cat. 1; R45 
T; R23/25、 
N; R50‐53 

Carc. 1A；Acute Tox. 3 
Aquatic Acute 1 
Aquatic Chronic 1 

Diarsenic trioxide 
三氧化二砷 

215‐481‐4/ 
1327‐53‐3 

Carc. Cat. 1; R45 
T+; R28、C; R34 

N; R50‐53 

Carc. 1A；Acute Tox. 2；
Skin Corr. 1B 

Aquatic Acute 1 
Aquatic Chronic 1 

Sodium dichromate 
重鉻酸鈉‧二倍結晶水 

234‐190‐3/ 
7789‐12‐0 and 
10588‐01‐9 

O; R8、Carc. Cat. 
2; R45    Muta. Cat. 
2; R46  Repr. Cat. 
2; R60‐61、T+; 

R26、T; R25‐48/23   
Xn; R21、C; R34   
R42/43   N; 50‐53 

Ox. Sol. 2/3；Carc. 1B
Muta. 1B；Repr. 1B 

Acute Tox. 2；Acute Tox. 3 
STOT Rep. 1；Acute Tox. 
4；Skin Corr. 1B；Resp. 
Sens. 1；Skin Sens. 1；
Aquatic Acute 1；Aquatic 

Chronic 1 
5‐tert‐butyl‐2,4,6‐trinitro‐
m‐xylene (musk xylene) 
5‐叔丁基‐2,4,6‐三硝基間

二甲苯 

201‐329‐4/ 
81‐15‐2 

vPvB 
under evaluation 

E; R2；Carc. 2 
Aquatic Acute 1 
Aquatic Chronic 1 

Bis (2‐ethylhexyl)phthalate 
(DEHP) 

鄰苯二甲酸二(2‐乙基已

基)酯 

204‐211‐0/ 
117‐81‐7 

Repr. Cat. 2; R60‐
61 

Repr. 1B 

Hexabromocyclododecane 
(HBCDD) and all major 

diastereoisomers 
identified: 

六溴環十二烷 

247‐148‐4 and 
221‐695‐9/ 
134237‐50‐6 
134237‐51‐7 
134237‐52‐8 

N; R50/53  ‐ 

Alkanes, C10‐13, chloro 
(Short Chain Chlorinated 

Paraffins) 
短鏈氯化石蠟 

287‐476‐5/ 
85535‐84‐8 

Carc. Cat. 3; R40 
N; R50‐53 

Carc. 2 
Aquatic Acute 1 
Aquatic Chronic 1 

Bis(tributyltin)oxide (TBTO) 
氧化三丁錫 

200‐268‐0/ 
56‐35‐9 

T; R25、T; 
48/23/25、Xn R21 
Xi; R36/R38、N; 

R50/53 

‐ 

Lead hydrogen arsenate 
砷酸氫鉛 

232‐064‐2/ 
7784‐40‐9 

Carc. Cat. 1; R45 
Repr. Cat. 1; R61   
Repr. Cat. 3; R62  
T; R23/25   R33   N; 

R50‐53 

Carc. 1A；Repr. 1A 
Acute Tox. 3；STOT Rep. 
2；Aquatic Acute 1；
Aquatic Chronic 1 

Benzyl butyl phthalate 
(BBP) 

鄰苯二甲酸丁酯苯甲酯 

201‐622‐7/ 
85‐68‐7 

Repr. Cat. 2; R61   
Repr. Cat. 3; R62   

N; R50‐53 

Repr. 1B 
Aquatic Acute 1 
Aquatic Chronic 1 

ECHA 高度關切物質的候選名單網頁 

http://echa.europa.eu/chem_data/candidat

e_list_table_en.asp 

What is OR? 

非歐盟境內之自然人或法人，其製造物

質、混合物或成品須輸入歐盟時，得指

定歐盟境內之自然人或法人作唯一代表

人（Only Representative, OR），以

履行輸入者在 REACH 法規之責任。 

SVHC 的責任 

廠商若有 SVHC 的物質，則在對供應鏈

的資訊通知上會有立即的法律義務。而

其對應的法律義務會因為物質、混合物

和成品的不同，而將有其對應的責任。 

 成品： 

若成品內含有高度關切物質，且其重量

百分比在 0.1% (w/w)以上，則必須在

45 天內，應成品接受者（包含消費

者）要求免費提出足夠的安全使用資

訊，且至少要有物質的名稱。 

 混合物： 

自 2008 年 10 月 28 日起，歐盟境內的

混 合 物 的 供 應 商 ， 其 混 合 物 依

1999/45/EC 指令未被歸類為危險物，

若非氣體混合物含有至少 0.1% (w/w)

的 高 度 關 切 物 質 或 氣 體 混 合 物 含 有

0.2% (v/v)的高度關切物質，則需提供

物質安全資料表給有需求的客戶。 

 物質： 

自 2008 年 10 月 28 日起，歐盟境內的

物質的供應商，若其物質已被收錄在候

選名單中，則必須提供安全資料表給客

戶。 

REACH電子報第一期第三頁
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國內廠商因應 REACH 法規現況調查 

日前參加於台北召開的『歐盟 REACH 因應策略交

流說明會』，會中邀集國內輸歐廠商、跨國企業、貿易進

出口商及檢測業者進行討論與經驗交流。為能瞭解目前國

內廠商因應 REACH 法規的實際狀況，會後做了問卷調查

與統計。參與本次交流會的廠商中，約有 78%的廠商已

完成預註冊或已在進行新化學物質註冊的階段，其他是在

瞭解後續通報的事項或關心的階段；參與本次交流會的廠

商內部投入因應歐盟 REACH 法規的實際人力，發現約有

超過 90%的國內廠商在實際投入的人力上不超過 5 人，

有 30%以上的廠商只有 1 位專任或兼任人員負責。 

調查中也發現，國內廠商因應歐盟 REACH 法規實

施上，最令廠商頭痛的前三名問題，分別為：（１）資料

分享與費用分攤的問題，包含物質交換論壇（SIEF）權益

保障、（2）對 REACH 法規的不熟悉，以及（3）商業機

密可能會洩漏的隱憂。有鑒於此，廠商希望政府能多提供

關於 REACH 法規的新知訊息、辦理宣導說明會及提供相

關技術指引等，減少廠商因應歐盟 REACH 法規的衝擊。 

國內服務 REACH 法規 OR 廠商資訊 
廠商名稱(按英文字母順序) 聯絡資訊 

法立德公證有限公司( BV ) 02‐28905283 
范峻榮 經理 

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 

工業技術研究院 ( ITRI ) 
REACH 法規諮詢服務 

06‐3847248 
陳萱 研究員 

台灣檢驗科技股份有限公司 
( SGS )

02‐22993279#3136 
張學聖 主任 

瑞士工業安全協會 台灣辦事處 
( SWISSREACH ) 

07‐3980005 
吳建興 經理 

台灣德國萊因技術監護顧問股份

有限公司 ( TÜV ) 
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 REACH 法

規之 OR服務，歡迎請與本執行單位聯繫。電話：06‐2931705 REACH電子報第一期第四頁 
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REACH 法規 FAQ 

Q：物質資訊交換論壇（SIEF）是如何

形成的？ 

A：在數據分享（Date Sharing）的指

引解釋了物質資訊交換論壇形成的

相關問題。＂相同的＂分階段物質

的 所 有 潛 在 註 冊 人 和 數 據 持 有 人

（Data Holder）均應該成為同一個

論壇的參與者。然而，REACH 法規

並沒有規定任何正式的步驟，只有

了解該物質成份的製造商或進口商

才能評估某一個 EINECS 號碼的確

切性質，以及它可能代表的不同物

質。 

Q：物質資訊交換論壇（SIEF）的參與

者包括那些人？ 

A：REACH 要求相同的分階段物質的潛

在註冊人、下游用戶、其他願意為

這些潛在註冊人提供和出售數據的

相關利益團體，在 SIEF 中分享相關

的和既有的數據。 

Q：REACH 法規中提及的 GLP 是甚麼? 

A ： 所 謂 的 GLP 是 優 良 實 驗 室 規 範

（Good Laboratory Practice）的英文

縮寫。優良實驗室規範是目前國際公認

的品質保證體系，實驗室若具有 GLP 認

證，則測試所得的數據報告是可以被經

濟合作發展組織（OECD）的會員國所

接受。 

REACH 法規第 13 條第 4 項中要求

毒理測試和生態毒理的測試與分析，需

符合歐盟指令 2004/10/EC 之 GLP 的要

求，或其他可以被歐盟執委會或歐洲化

學總署所認可之國際標準，以及符合歐

盟指令 86/609/EEC 之規定。 

對實驗室進行 GLP 的認證是歐盟會

員國主管機關的責任。負責 GLP 的主管

機 關 的 名 單 可 在 DG Enterprise and 

Industry of the European Commission

的 網 站 上 得 知 。 或 請 參 考 ：
http://ec.europa.eu/enterprise/chemicals/l
egislation/glp/national_en.htm 

 

 




