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第一部分 
REACH 法规的几个概念 
•非欧共体制造商的唯一代表-Only Representative 
    在欧共体境外定居的、制造物质自身、配制品中或物品中的物质、配制配制品或生产进

口到欧共体境内的物品的自然人或法人，可通过双边协议委托居于欧共体境内的自然人或法

人作为其唯一代表，履行 REACH 法规中所规定的进口商义务。 
•分阶段物质，指符合以下情况之一的物质： 

(1)  列入 EINECS （欧洲现有化学物质名录，共有 100106 种化学物质登录）； 
(2)  在 REACH 法规生效前 15 年内，在欧共体国家或在 2004 年 5 月及在 1995 年 1

月 1 日进入欧盟的国家内，已经制造但仍未被投入市场的物质。 
分阶段物质应在 2008 年 6 月 1 日至 2008 年 12 月 1 日进行预注册! 

•物质信息交流论坛 SIEF 
每个物质信息交流论坛的宗旨应是： 
(a) 数据共享 
(b)达成一致的分类和标记 
每个 SIEF 应在 2018 年 6 月 1 日前保持运行 

• （预)注册号 
1 个企业，1 个物质，1 个注册号 

•注册号<TYPE>-<BASE-NUMBER>-<CHECKSUM>-<INDEX-NUMBER>  
•基本格式：XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX 
- 01 Registration 
- 02 C&L notification 
- 03 Substance in article 
- 04 PPDRD 
- 05 Pre-registration 
- 06 Inquiry 
欧洲化学品管理部门 

   

European Chemicals Bureau (ECB)             European Chemicals Agency (ECHA) 
 
Interim Strategy for REACH 
REACH Implementation Projects (RIPs) 
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ECHA 网站 

 

REACH 法规对产业链和企业战略决策的影响 
REACH 的影响 

 进口商是直接责任人，我不应对会有什么影响？ 
1 、丧失贸易主动权 
2 、应对费用依然会被转嫁 

 积极应对有什么好处？ 
1 、把握贸易主动权 
2 、避免泄密 
3 、提高市场占有份额 
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第二部分 
化纤产品 REACH 应对实例 

明确产品用途，确定是否豁免 
 
豁免范围 

 医药、兽药； 
 食品、饲料添加剂； 
 生物杀灭剂、植物保护剂； 
 天然存在的物质； 
 法规附件Ⅳ等 

 
 
 
确定产品在 REACH 中的身份 
 
 
 
 
物质 
◆物质 (Substance) 

 定义：自然状态下（存在的）或通过生产过程获得的化学元素及其化合物，包括为保持

其稳定性而有必要的添加剂和加工过程中产生的杂质，但不包括不会影响物质稳定性或

不会改变其成分的可分离的溶剂。例如：金属铜、硫酸钠、苯酚、乙醇等。 
 稳定剂：抗氧化剂、热稳定剂、光稳定剂、防爆剂等 
 杂质：在生产过程中产生，非人为添加的一些物质。 
 稳定剂和杂质不需要单独进行注册。 

 
 
法规对物质注册的规定 
□ 年出口量≥1t/a 的物质履行注册义务 
□ 特例： 

1、放射性物质、用于药品活性成分的物质、用于食品、饲料添加剂的物质、用于研发

的物质等； 
2、聚合物本身被豁免，但其单体或其他物质满足特定要求，单体和其他物质仍须注册。 
3、其他情况 

 
配制品 
◆配制品 (Preparation) 

由两种或两种以上物质组成的混合物或溶液。该混合物是生产者按照一定的比例人为进

行混合而得。例如合金、鞋油、洗涤剂等。 
配制品中所包含的物质年出口量如果≥1t/a，则配制品的制造商或进口商应向化学品管

理署提交注册。 
 

REACH 符合性声明! 

物质？配制品？物品？ 
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 物品 (Article) 
系指——在制造过程中获得特定形状、外观或设计的物体，这些形状、外观和设计比其化

学成分更能决定其功能。例如：玩具、鞋子、衣服、电器等等。 
 
 
物品中物质注册或通报的规定 
　 如果满足下列两个条件，物品的生产商或进口商应为其物品中所含的这些物质进行注

册。 
(a) 物质在物品中的总含量大或等于 1t/a 每制造商或进口商； 
(b) 打算在正常使用和可合理预见的使用条件下释放的物质。 
 

　 如果满足下列两个条件，如果物质属于高关注度物质，物品的任何制造商或进口商应向

化学品管理署通报： 
(a) 物质在物品中的总含量超过 1t/a 每生产商或进口商； 
(b) 物质在物品中的总含量以质量分数计超过 0.1% 的浓度。 

 
 
明确物质的身份 
 
 
 
 
 
REACH 实施时间表 

 
 
 
 
 

分阶段？ 
非分阶段？ 
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•具体案例分析 
关于物质类产品 REACH 应对案例分析 
物质案例 
例：某企业每年出口到欧盟的对苯二甲酸二甲酯为 500 吨 
第一步：确定物质属性：物质 CAS ：120-61-6 
第二步：确定是否分阶段物质，查询 EC 号。 

网址：http://ecb.jrc.it/esis/ 
第三步：注册吨位数的确定：500 吨 (100~1000) 
结论：分阶段物质 
(1) 2008.6.1～2008.12.1 进行预注册 
(2) R50/53 物质 

2010.12.1 前完成注册 
 
REACH 实施时间表 

 
 
• ESIS 查询物质信息 
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（预）注册卷宗的制备 
 
预注册信息的提交 
□ 预注册 

 物质信息：（物质名称，EINECS 或 CAS 编码等） 
 注册人的信息（包括：姓名、地址、电话、传真、电子邮件、联系人等） 
 物质的吨位 
 预计正式注册的期限 

 
预注册物质种类判定 

 

分类与标签 
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• REACH-IT 提交预注册 

 
  
关于物品类产品 REACH 应对案例分析 
“物品”的判定 

 
 

 判定“ 物品”的提示性问题 
• 销售者是否将产品投放到市场或客户是否购买，主要是因为它的化学组成还是其形状/

外观/设计？ 
• 经过哪一步工艺步骤后，其用途很大程度上由物体的形状/设计决定？ 
• 产品的化学组成在下步加工过程中是否保持不变，因为若有变化就表示产品变成配制 

品？ 
对提示性问题的“ 回答”可以判定产品是否属于“ 物品”的范畴。以“ 纤维丝”和“ 聚
合物切片”为例！ 
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表 13 纤维/无纺布原材料中的加工标准（人造纤维） 

 
 
 
物品供应商 REACH 义务 时间 
假如达到条款 7.1 的要求，供应商必需开始注册未注

册的非分阶段及分阶段物质 
2008 年 6 月 1 日起 

假如分阶段的物质需要根据条款 7.1 或条款 6 进行注

册，则应对这些物质进行预注册 
2008 年 6 月 1 日-2008 年 12 月 1 日 

参加信息交流论坛（据条款 6 和 7.1 的潜在注册人） 预注册后，6 月 1 日起 
据第 33 条所列的候选物质进行信息交流 物质列示在候选物质清单(2008 年秋

或 2009 年初公布首个候选物质清单)
据第 7.2 条规定，所需物质通报 物质列示在候选物质清单起六个月

内。2010 年 6 月 1 日前无需进行通报

注册已进行预注册的分阶段物质 
 总计大于或等于每年 1000 吨 
 假如这些物质是 CMR1,2，大于等于 1t/a 
 假如这些物质 R50/53，大于等于 100t/a 

2010 年 12 月 30 日前完成 

注册已预注册的分阶段物质，总量每年 100-1000 吨 2013 年 5 月 31 日前完成 
注册已预注册的分阶段物质，总量为每年 1-100 吨 2018 年 5 月 31 日前前完成 
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Article 8 
Only representative of a non-Community manufacturer 

1 . A natural or legal person established outside the Community who manufactures a substance on 
its own , in preparations or in articles , formulates a preparation or produces an article that is 
imported into the Community may by mutual agreement appoint a natural or legal person 
established in the Community to fulfil , as his only representative, the obligations on importers 
under this Title. 
 
2 . The  representative shall also comply with all other obligations of importers under this 
Regulation .  To this end ,  he  shall  have a sufficient background in the practical handling of  
 
• “纤维丝”在 REACH 中的义务 

理顺供应链上信息传递 
 注册：不存在有意释放的物质 
 供应链上信息传递：需要明确产品中的物质信息 
 通报：需要明确产品中的物质信息 
 限制：需要明确产品中的物质信息 

 
• 作为非欧盟制造商，当前的首要任务是： 
1. 寻找专业、中立、可靠的“REACH 服务商”，根据您具体产品进行 REACH 责任和义

务分析，制定相应的应对计划。 
2. 指定“唯一代理”，以履行您在 REACH 下全部的责任和义务（包括注册、通报，供应

链上信息传递，限制等义务）。 
OUTSIDE EU                    EU 

 
 
• 这应该成为企业质量管理体系的一部分 
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第三部分 
REACH 动态 
• REACH-IT 系统 
• 指南文件 
• REACH 预注册 
• REACH 注册、PPORD 通报及查询 
• ECHA 其它消息 
 
REACH-IT 系统 
• 2008 年 5 月 7 日，ECHA 召开 REACH-IT 会议，展示了预注册、注册流程（5 月 15 日发

布）； 
• 2008 年 5 月 8 日，ECHA 宣布受限制的 REACH-IT 将在 6 月 1 日启用。此系统将无法实

现 PPORD 通报和物质注册功能； 
• 2008 年 5 月 19 日，ECHA 宣布 REACH-IT 测试取得成功； 
• 2008 年 5 月 28 日，ECHA 宣布 REACH-IT 测试发现问题，REACH 预注册批处理等功能 
无法实现； 

• 2008 年 6 月 1 日 0:00 ， REACH-IT 正式开通 
• 2008 年 6 月 5 日和 6 月 17 日，分别暂停 21 小时和 1 小时。 
• 唯一代表需要为他所代理的非欧盟制造商分别注册、预注册。 
• REACH-IT 批量提交功能将于本周内进行测试（但截至到 7 月 10 日还没开通） 

 
 
• REACH-IT 入口 
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指南文件 
• 2008 年 5 月 14 日，ECHA 发布 REACH 有关社会经济评估的指南文件； 
• 2008 年 5 月 26 日，ECHA 发布物品中物质相关要求的指南文件，更新了注册指南文件； 
• 2008 年 5 月 29 日，ECHA 发布了信息需求和化学品安全评估指南文件，更新了聚合物指

南文件。 
• 在注册指南中，明确 OR 必须为其代理的非欧盟企业分别提交注册； 
• 在物品指南中，有意释放定义有所改变。以前我们将墨盒中的墨粉视为有意释放，现据新

的指南墨盒中的墨粉视为特殊容器当中的配制品，而墨盒视为特殊的容器。 
 
预注册情况 
• 预注册界面 

 
 
 
 
• 预注册成功后信息反馈 
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• Pre-SIEF 界面 

 
 
预注册情况 

 

 
预注册情况 
• ECHA 宣布：在预注册开始的一个星期内，已经有上千个企业为近 5000 个物质进行了预

注册。 
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PPORD 通报、注册 
• PPORD 通报 

 
 
 
• 注册 
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ECHA 其它消息 
• 高关注物质清单 

欧盟将在 10 月前公布第一份候选物质授权列表（2008.7.1 消息：16 个物质入选） 
• 挪威开始实施 REACH 法规 

挪威正式开始实施 REACH 法规，并表示将积极执行。挪威不是欧盟成员国，但是欧洲

自由贸易联盟（EFTA ）的一员。其它两个非欧盟欧洲自由贸易联盟（EFTA）成员冰岛

和列支敦士登也在积极筹备 REACH 法规的实施 
• REACH 唯一代表职责将进一步调整其中一个重要改变是：如果非欧盟制造商决定就某种

物质更换 OR ，他们不再需要按照上星期修订指南的要求重新提交注册，而只需要向

ECHA 提交一份更新。 
• 碳、石墨失去 REACH 注册豁免资格 REACH 法规中附件 4 的物质将经过 ECHA 的重新评

估，估计现有的 60 多种物质将有近 20 个失去资格。 
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第四部分 
REACH 工作进展情况 
• REACH 预注册 
• PRE-SIEF 
• 预注册报告样本 
• REACH 注册/查询 
• 新物质查询卷宗 
 
REACH 预注册 

 
 
 
 
PRE-SIEF 
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预注册报告样本 

 
 
 
 
 
REACH 注册/ 查询 
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新物质查询卷宗 
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第五部分 
当前形势分析 
• 欧盟各成员国的进展情况 
• 欧盟协会的进展情况 
• 欧盟各大企业应对情况 
• 欧盟进口商的应对情况 
• 非欧盟国家的应对情况 
• 中国的应对情况 
 
欧盟成员国的进展情况 
• United Kingdom  

 

 
4.3 The Enforcing Authorities 
Regulation 2 sets out the proposed enforcing authorities,they are: 

 The Health and Safety Executive (HSE) 英国安全与健康执行局 
 The Health and Safety Executive of Northern Ireland (HSENI) 
 The Environment Agency 环保局 
 The Scottish Environment Protection Agency (SEPA) 苏格兰环境保护局 
 The Department of the Environment Northern Ireland (DoENI) 
 Local Authorities 
 The Secretary of State (SoS) 

 
2008 No.XXX 

CONSUMER PROTECTION 
ENVIRONMENTAL PROTECTION 

HEALTH AND SAFETY 
The REACH Enforcement Regulations 2008 

Penalties 
12.Any person guilty of an offence under regulation 11 is liable— 
(a) on summanry conviction , to a fine not exceeding the statutory maximum or to imprisonment 
not exceeding three months , or both ; 
(b) on conviction on indictment , to a fine or to imprisonment not exceeding two years , or both. 
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• France 

 

国立科研和安全研究所 

 

Ministère de l‘Environnement (Ministry of Environment) 
 
 
• Germany  

 
• 主要执行人：主管当局下的联邦职业保健当局，被指定为联邦化学品局的设在多特蒙德

的安全与药物管理局 
• 做出因不进行合规而产生的行政违规的处罚办法，不执行 REACH 法规将被处以最高 
100,000 欧元的罚款和最高两年的关押(对于经营将对生命或健康产生影响或高价值产品 ( 价
值 750 欧元以上)的危险物质的，将处以最高五年的关押 
 
• 各成员国在积极制定本国的 REACH 执行法规，将于 12 月 1 日前将执行方案递交

ECHA 。 
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欧盟各大企业应对情况 
• 很多巨头企业都有自己的 REACH 应对技术团队。 
如巴斯夫、拜耳、默克、汽巴等。 

  
• 某公司产品的标签（对自己产品的了解） 
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欧盟协会应对情况 
• 2008.6.19 CEFIC（欧洲工业联合会）出台了两个 REACH 指南文件，第一个是指导其会员

企业怎么预注册；另一个是 SIEF 的形成，包括预注册号的使用，错误预注册的处理等 
• 欧洲汽车工业协会 5 月 29 日更新了 REACH 指南文件 
• 欧盟香精香料协会积极应对 REACH，为后续的数据共享做准备。 
 
欧盟进口商的应对情况 
• 进口商需要为其进口的商品负责，但由于其进口渠道复杂，不能确保每批货物的质量。故

其要求寻求可靠的买家（即要求出口商做 REACH） 
• 6 月 1 日以后，我中心以收到许多欧盟进口商咨询(电话、邮件) 关于我们客户 REACH 的

事宜 
 
非欧盟国家的应对情况 

 
 
United States 

 U.S.Toxic Substance Act (TSCA) 
 Superfund Amendment Reauthorization Act Title Ш (SARA Title Ш) 
 California Proposition 65 (California Prop 65) 
 Department of Transportation (DOT) 
 Toxic Release Inventory (TRI) 

 
Korea 

 Korean Existing Chemicals List (ECL/KECL) 
 
Japan 

 Japanese Existing and New Chemical Substances (ENCS) 
 
Australia 
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 Australian Inventory of Chemical Substances (AICS) 
 
均有较严格的物质登记制度，为 OECD 成员，拥有 GLP 实验室 
 
中国的应对情况 
• 质检总局加紧与 OECD 进行谈判，开展 GLP 认证和数据互认谈判工作。 
• 成立“中国检验检疫 REACH 解决中心”，切实为中国的企业服务。商务部成立“商务

部 REACH 法规咨询服务中心”。 
• 其他的 REACH 服务机构。各大企业的应对 
 
第六部分 
关于我们 
REACH 解决中心机构设置 
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REACH 解决中心研发部 

 
 
REACH 解决中心爱尔兰公司 
• Company Name: Chemical Inspection & Regulation Service Ltd. 
• Brand: CIRS  
• Fax: +353 1 6865-223 
 
技术能力 
• 我们的团队 
• 中心检验检疫 REACH 专家团 
• 中心检验检疫 REACH 工作组 
• 中心检验检疫 REACH 解决中心工作人员 
 
• 数据准备和检测 
• 数据缺口——国内最大的化学品安全数据表数据库资源 
• 注册所需理化数据、下游产品全成分分析——检验检疫 10 个国家级重点实验室 
• 注册所需毒理数据——我中心合作 GLP 实验室 

 
 
 
 
• 技术权威性 
• 对 REACH 法规的评议 
• 对 REACH 法规的翻译 
• 对 REACH 法规的深入研究 
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欧盟合作渠道 
• 欧洲化学品管理署 ECHA 
• 中国检验检疫 REACH 解决中心直接通道，直接回答中国检验检疫

REACH 解决中心提出的相关问题。 
 
• ECHA 向我中心赠送了 20 份由 ECHA 首席执行

官 Geert Dancet 和赫尔辛基市长 Jussi Pajunen 亲笔

签名的“第一届赫尔辛基国际化学品安全年会

HICCS2008”的邀请函，委托我中心组织中国企业组团参加该次大会。 
 

 
 
• 欧盟委员会企业和工业总司 

Enterprise and Industry of European Commission 
• 帮助和促进 ECHA 和我中心的联系沟通 
• 帮助和促进欧盟其它相关机构和我中心的联系沟通 
 

 
 
 
 
 
•荷兰公共卫生与环境国家研究院 RIVM &荷兰住房、空间规划

及环境部 VROM 
 
•通过WIELEN等专家为中心开展REACH服务提供技术支持； 
•双方合作开展科研课题：“中国企业对应 REACH 能力建设”； 
•双方合作开展风险评估相关研究、翻译、出版工作。 
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政府支持 
• 国家质量监督检验检疫总局 
• 政府引导、协会搭台、推荐代理机构 
• 联合３５个直属局共同开展欧盟 REACH 法规培训以及企业发动宣传工作 
• 联合各地检验检疫协会、各地中检集团分支机构、检验检疫科学研究院共同开展欧盟

REACH 法规服务工作 
• 中心业务情况、工作计划、合同、收费标准等受控文档每月上报总局 REACH 工作领导小

组审核并备案 
 
 
 

 
 
 
 
 
• 中国驻欧盟使团 
• 向我中心及时通报其他非欧盟国家对应 REACH 的最新动态； 
• 中国驻欧盟使团帮助我中心和欧盟委员会建立第二条沟通渠道 
• 我中心及时向中国驻欧盟使团提交 REACH 法规 TBT 相关研究成果，中国驻使团根据

研究成果在外交层面向欧盟施加影响，为中国企业争取权益。 
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                     企业信息调查表下载处 
 
 
联系方式 
• 中国检验检疫 REACH 解决中心 
• Tel: 0571 – 87206570 
• Fax: 0571 – 87206533  
• 全国免费电话： 4006 721 722 
• 网站：www.REACH.gov.cn 
• 电子邮件：lzm@reach.gov.cn 
 
 
 
• PPT 下载： 
• reach123.ok@163.com 
• 密码：HANGZHOU123(注意：字母是大写) 
• 在下周，在 www.REACH.gov.cn 会议相关的新闻中会有下载链接。 
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高关注物质清单提案 

 


