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摘要 

本次赴韓國參與「化學品政策國際研討會」(ICCP)，由我國化學物質登錄中心

分享我國登錄制度上路以來之成果與歷程。同時蒐集並瞭解韓國、歐盟、美國、日本、

大陸地區執行化學物質登錄之現況，據以做為我國未來化學物質登錄制度修正及強化

管理之參考。

相較於其他各國化學物質登錄制度，多為環保部與勞動部共同合作完成其分工

與責任，然韓國則是由 3 個關鍵的政府單位進行分工，分別為韓國環境部(Ministry of 

Environment, MOE)、韓國職業勞動部（MOEL）、韓國產業通商資源部（MOTIE）。

其中韓國產業通商資源部(MOTIE)，扮演著重要的輔導企業角色，另外尚有產業安全

公團與環境安全公團為其特色，集合各政府部門的專業促進跨政府的合作。

韓國化學物質註冊評估法（簡稱為 ARECs  或 K-REACH）其法規架構大量參考

歐盟 EU-REACH 規範完整，包含年度申報、唯一代理人（Only Representative, OR）

制度。韓國環境部依照運作量及危害性評估後，已公布第一批既有化學物質標準登錄，

共計 510 種物質，預計將有三批的登錄名單，每批將有 3 年緩衝時間完成登錄作業，

另在K-REACH條文中亦明訂超過 10噸以上的化學物質須提交危害與風險評估報告時

間表。儘管 K-REACH 設計中沒有我國的既有化學物質第一階段登錄，但相對應的制

度為年報制度，其申報的對象於條文中明訂製造、輸入及販賣業者皆有年度申報的義

務。針對新化學物質沒有門檻，所有業者皆須進行年報；針對既有化學物質則為年運

作量超過 1 噸以上的業者須進行申報。因此，韓國能每年更新及掌握國內運作情形，

日本、美國亦有定期申報制度。建議我國於環資部成立後，可考量納入定期申報規定，

以更新現有的既有化學物質第 1 階段登錄資料庫，以能更即時掌握最新的國內運作動

態之可行性。
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壹、前言

韓國化學品管理協會（Korea Chemical Management Association, KCMA）主

辦之化學品政策國際研討（ICCP）是受韓國環保部之託，自 2012 年起每 2 年舉

辦一次。

韓國化學品管理協會為一非官方組織，會員超過 1300 家化學品相關公司，

提供業界有關韓國境內及國際化學品管理的發展趨勢、技術支援和開展研究項目，

為韓國國內化學物質登錄制度主要執行單位。該協會主要是由兩大部門（業務支

援部及綠色化學研究所）與七組營運團隊（規劃與管理組、總務及審查組、總務

支援組、教育訓練組、環境技術組、法規符合組、國際關係組）建構而成，建立

起韓國境內完備的化學物質登錄制度，並統籌調和各面向與各界意見。有鑑於韓

國的國家規模與國情和台灣相似，其登錄制度推動時程也與我國相近，因此，發

展歷程、作業成果以及部門間分工合作之模式，相當值得作為我國未來組織發展

的參考依據。

化學品政策國際研討會執行至今年已第 3 屆，目前為亞洲區國際化學物質管

理及交流的重要平臺。今年廣邀包含日本、中國、美國、歐盟等執行化學品管理

制度之國家，彼此分享各國化學品管理成果及實務；我國化學物質登錄中心在今

年也受邀擔任主要議程之講者。

因 103 年 12 月 11 日起我國化學物質登錄制度正式上路，為持續精進我國登

錄制度，並瞭解國際間針對化學品管理之現況及發展趨勢，本年度派員參與化學

品政策國際研討會（ICCP）。該會議於 2016 年 5 月 3 日至 5 月 4 日於韓國首爾

的化學品管理協會（KCMA）舉辦。第 1 天將由各國代表之講者輪流分享化學品
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管理最新發展及實施成果；第 2 天則深入探討韓國於化學品管理各面向的配套措

施，主講單位包括韓國國家環境研究中心（NIER）與韓國環境部等。 

此外，因韓國管理化學物質的政府部門與我國類似，且有多個單位相互分

工，故本次行程亦參訪與拜會韓國職業勞動部(Ministry of Employment and 

Labor，MOEL)、韓國產業通商資源部(Ministry of Trade, Industry and Energy, 

MOTIE)，瞭解跨部會之間的合作模式，據以做為我國未來化學物質登錄制度修

正及強化管理之參考。

貳、出國目的

本（2016）年度出國 5 天，鑑於韓國的國家規模與國情與台灣相似，其登

錄制度推動時程也與我國較接近，因此，發展歷程、作業成果以及部門間分工合

作模式，相當值得借鏡作為未來組織發展參考依據。本次出國行程主要目的如

下：：

一、 分享我國登錄制度上路以來之成果及歷程，並蒐集亞洲地區執行化學物質登

錄現況，交流化學物質登錄的實務經驗，據以作為我國未來化學物質登錄制

度修正及強化管理之參考。

二、 拜訪韓國中央主管機關及行政法人等單位，瞭解產、官、學分工管理及配合

模式。

三、 蒐集後市場稽核、資訊公開平臺與邊境管理等措施之執行現況，以使我國化

學物質登錄管理制度更為完整。

四、 本屆化學品政策國際研討會，預計第 1 天廣以蒐集全球化學品管理實務及操

作經驗，一方面釐清我國執行遭遇之困難；另一方面建立國際對應窗口，以
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利後續國際資訊接收及交流。第 2 天則深入瞭解韓國針對化學品管理所牽涉

的層面、產官學溝通合作模式、共同登錄制度等。 

参、行程 

日  期 工 作 內 容 概 要 

105 年 5 月 2 日 
上午搭機啟程，下午抵達韓國首爾 

下午拜訪韓國職業勞動部與產業通商資源部 

105 年 5 月 3 日 
參加 2016 年化學品政策國際會議第 1 天議程 

（會議地點：首爾希爾頓千禧酒店） 

105 年 5 月 4 日 
參加 2016 年化學品政策國際會議第 2 天議程 

（會議地點：首爾希爾頓千禧酒店） 

105 年 5 月 5 日 綜整研討會後相關資料 

105 年 5 月 6 日 
綜整拜訪韓國各部會之相關資料 

搭機返程 

肆、與會過程 

一、 化學品政策國際研討會(ICCP)與主辦單位介紹 

（一）化學品政策國際研討會(International Conference on Chemical Policy，以

下簡稱 ICCP)簡介 

化學品政策國際研討會(ICCP)為韓國化學品管理協會(KCMA)受韓國環保部

之託主辦之國際研討會，自 2012 年起，每 2 年舉辦一次。 
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該研討會在 2012 年起主力為亞太地區，會議議題包含東南亞地區的化學品

管理現況， 2016 年，除亞洲地區外，還包含美國、歐盟等執行化學品管理制度

之國家，彼此分享各國化學品管理成果及實務。該研討會執行至今年為第 3 屆，

已成為亞洲區針對國際化學物質管理之重要研討會，其規模已為亞洲地區所主辦

最大化學品國際會議之一，並有效促成全球主要登錄制度之交流、相互取經的平

臺。我國化學物質登錄中心在今年也受邀擔任講者。 

2016 年 5 月 3 日至 4 日於韓國首爾進行為期兩天的議程(表 1-表 2)，第一天

將由各國代表講者輪流分享化學品管理最新發展及實施成果；第二天則深入探討

韓國於化學品管理各面向之配套措施，主講單位包括韓國國家環境研究中心

(NIER)、韓國環境部（Ministry of Environment, MOE）等。本年度更多著重在實

務推動細節的說明，特別是針對共同登錄作業共計有 3 場次演講，顯然既有化學

物質標準登錄作業之共同登錄，為現今韓國最重要的議題之一。 

表 1、ICCP 第一天議程 

. 國家 主題 單位 講者 

10:00~10:10 韓國 開幕式 
Opening Remark 

Korea Chemicals 
Management 
Association, 

KCMA 

MOON,  
Dong Joon 
(President) 

10:10~10:20 韓國 歡迎致詞 
Welcome Speech 

Ministry of 
Environment, 

MOE, 
Korea 

LEE, 
JungSup 
(Deputy 
Minister) 

10:20~11:00 韓國 

韓國化學品登錄與審查規範現況及商

業保密制度 
Current status on ARECs - latest 

updates, list of permitted substances 
(draft) and CBI protection 

Ministry of 
Environment, 

MOE, 
Korea 

JUN,  
WonHyuck 

(Deputy 
Director) 

11:00~11:40 日本 
日本化審法執行現況 

Current status and latest updates on 
CSCL 

National Institute 
of Technology and 
Evaluation, NITE 

FUKUSHIMA, 
Takashi 
(Deputy 
Director 
General) 

11:40~14:00 午餐 
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14:00~14:40 美國 
美國有毒物質控管法執行現況 

Current status and latest updates on 
TSCA 

American 
Chemistry Council, 

ACC 

WALLS, Mike 
(Vice President) 

14:40~15:30 歐盟 

REACH 發展趨勢分析：資料分享、成

品化學物質管理、2018 登錄之配套措

施 
REACH registration tendency analysis: 

Data sharing, chemical management 
within finished products 

Countermeasures in response to 2018 
Registration 

The European 
Chemical Industry 
Council, CEFIC 

JALBA, 
Adriana 

(Manager) 

15:30~15:50 Coffee Break 

15:50~16:30 台灣 

新及既有化學物質登錄法規執行現況 
Current status on Regulation of New 
and Existing Chemical Substances 

Registration 

Environmental 
Resource 

& Information 
Co.,Ltd 

NI, Ya-Hui 
(Deputy General 

Manager) 

16:30~17:10 中國 

境內製造及進口既有化學物質清單執

行近況 
Current Stage and latest updates on 

Inventory of Existing Chemical 
Substances produced or imported in 

China, IECSC. : 
changes in IECSC inventory 

Ministry of 
Environmental 

Protection, MEP 
China 

LI, Cangmin 
(Senior 

Engineer) 

17:10~17:30 韓國 
KCMA 針對共同登錄之支援計畫 

KCMA's direction on Joint 
Registration Support Project 

Korea Chemicals 
Management 
Association, 

KCMA 

PARK, KunHo 
(Head of 
Division) 

18:00~20:00 The commemoration of foundation of KCMA & Welcome Reception 

表 2、ICCP 第二天議程 

時間 國家 主題 單位 講者 

9:30~10:05 韓國 
共同登錄制度發展 

Progression on Joint Registration in 
accordance with ARECs 

MOE, Korea 
Task Force on 

Support for 
Industry in 

Complying with 
Chemical Safety 

Rules 

KIM, 
KyungMi 
(Deputy 
Director) 

10:05~10:40 韓國 
共同登錄之預備措施 

Precautions on Joint Registration in 
accordance with ARECs 

National Institute 
of 

Environmental 
Research, NIER 

KIM, 
HyunKyung 

(Deputy 
Director) 

10:40~11:05 韓國 
化學品登錄風險評估 

Risk Assessment in accordance with 
ARECs 

National Institute 
of 

Environmental 

SEO, 
JungKwan 

(Senior 
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Research, NIER Researcher) 
11:05~11:20 Coffee Break 

11:20~11:50 韓國 
化學品登錄年度報告 

Annual Report Procedure in accordance 
with ARECs 

Ministry of 
Environment, 

MOE, 
Korea 

KIM,  
YuKyung  
(Deputy 
Director) 

11:50~12:10 韓國 
製造/輸入之化學產品確認 
Confirmation of imported or 

manufactured chemical products 

Korea Chemicals 
Management 
Association, 

KCMA 

YUN,  
MyoungJin  

(Head of 
Division) 

(二) 韓國化學品管理協會(Korea Chemicals Management Association，以下簡稱

KCMA) 

KCMA 為一非官方組織，今年成立滿 25 週年，會員超過 1,400 家化學相關

公司，提供業界有關韓國境內及國際化學品管理的發展趨勢、技術支援和開展研

究項目，為韓國國內化學物質管理制度主要輔導及推動單位，從早期的危害及毒

性化學物質管理到目前的 K-REACH 登錄制度推動。因其具有民間會員的特色及

利益迴避的原則，其工作任務不包含審查登錄案件作業，審查登錄案件目前由環

保部下的國家環境研究院（National Institute of Environmental Research, NIER）直

接進行審查。 

KCMA 主要由五個不同部門（Divisions），營運支援部、化學物質部、人類

資源部、登錄支援部、化學安全部、國際關係部，其下又分為 18 個團隊營運，

建立起完備的化學物質登錄輔導團隊，藉助各面向統籌並調和各界意見。KCMA

共計約有 75 人，負責教育輔導工作約 20 人、統計調查工作約 20 人、針對登錄

輔導工作約 10 多位。自 2011 年開始，每年約舉辦 10 至 30 場說明會。鑑於韓國

的國家規模與國情和台灣相似，其登錄制度推動時程也與我國較接近，因此，發

展歷程、作業成果以及部門間分工合作模式，相當值得作為我國未來組織發展的

參考依據。相關之組織架構如圖 1 所示。 
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圖 1 韓國化學品管理協會（KCMA）組織圖 

 

KCMA 主要有 6 大功能(如圖 2)，說明如下： 
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1. 完成政府所委託的專案計畫，針對化學物質註冊與評估法規（Act on the 

Registration and Evaluation, etc. of Chemical Substances，以下簡稱 ARECs）及

毒性化學物質管理法（Toxic Chemicals Control Act，以下簡稱 CCA）推動各

項計畫。 

2. 支援中小企業遵循 ARECs 及 CCA。 

3. 發展各項化學物質技術及管理制度之研究。 

4. 提供化學物質安全管理所需的資訊、教育及技術方面的支援。 

5. 支援企業與國際化學品管理法規接軌。 

6. 支援企業於遵循 ARECs 下的共同登錄作業。 

透過 KCMA 的推動，對企業提供對於遵守化學物質管理之相關法規資訊、

教育訓練及支援，並提升企業的競爭力，保護環境與公眾健康。 

 

圖 2 韓國化學品管理協會（KCMA）六大主要功能 
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二、 韓國職業勞動部(Ministry of Employment and Labor，以下簡

稱 MOEL) 

該部會與我國作業模式相近，韓國既有化學物質清冊（Korea Existing 

Chemicals Inventory, KECI）係由環境部及職業勞動部共同建立。因此，除了在

研討會上可與環境部交換意見外，本趟行程亦規劃拜訪韓國職業勞動部，針對既

有化學物質之建立進行深度討論。有關職業勞動部的組織架構如圖 3 所示。 

韓國職業勞動部起源於 1945 年美軍政府扶植下成立，經過不同階段之改組，最

終於 2010 年定名；主要提供國內勞動人口完善的相關法案、勞工保險與技職培

養等，屬性與我國勞動部相似。 

根據統計，2013 年底韓國既有化學物質清冊共收錄 4 萬 2,652 個化學物質，

主要包括 3 方面：1991 年前已於市場上流動之化學物質及 1996 年前公告之化學

物質、經環境部危害評估審查通過之物質、2005 年由韓國國家環境研究中心

（NIER）公告之化學物質。 

交流重點包括以下 3 項： 

1. 清冊建立方式：政策宣導管道、業者端舉證模式、審查端如何認定以及收錄

通過之比例。 

2. 相關配套措施：實施前法規共識凝聚及實施後修訂建議、後市場稽核制度、

海關邊境管理以及歷程中遭遇之困難及克服方式。 

3. 跨部會合作：清冊建立階段為環境部與職業勞動部共同進行，然陸續包括

NIER 等單位加入，跨部會間的合作是如何進行意見溝通、作業分工、權重與

管理等亦為主要的交流重點之一。 
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圖 3 韓國職業勞動部(MOEL)組織圖 
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三、 韓國產業通商資源部（Ministry of Trade, Industry and Energy，

以下簡稱 MOTIE） 

在化學登錄制度中，相較於世界各國多是環保部與勞動部共同合作完成其分

工與責任，韓國則是環境部（MOE）、職業勞動部（MOEL）與韓國產業通商資

源部（MOTIE）共同分工及合作。正因此特殊性，本次參訪行程期望藉由拜訪

這 3 個單位，以瞭解及學習其分工之優點與遭遇之困難。 

韓國產業通商資源部（MOTIE）之角色類似我國的經濟部，是過去數 10 年

來，使韓國轉變成一個充滿活力和經濟強國最重要的一個政府單位。該部在韓國

於 1948 年成立，原為貿易與工業部（Ministry of Trade and Industry, MTI）； 在

1977 年又與能源和資源供應等機構合併，成為貿易、工業和能源（MOTIE）部。 

2013 年後，又將其改名為產業通商資源部（MOTIE），組織圖如圖 4。以

使韓國更能應對21世紀的挑戰，MOTIE致力於通過結合其努力履行廣泛的商業、

投資、工業和能源等領域之責任為經濟增長提供相當的基礎。 

本次參訪 MOTIE 的部門為能源效率與氣候變遷局（Energy Efficiency & 

Climate Change Bureau），該局主要職掌為經濟體系下促進能源與環保管理的重

要部門，其組織執掌類似我國經濟部工業局第 7 組的環保促進責任，於化學管理

工作中亦擔負輔導業者合於法規並促進其順暢貿易的角色。相較其他各國，韓國

化學物質管理法規：化學物質註冊評估法（Act on the Registration and Evaluation, 

etc. of Chemical Substances，以下簡稱為 ARECs 或 K-REACH）雖未明文指定

MOTIE 主管機關責任，但 MOTIE 卻深入在各項化學品管理、綠色化學促進等工

作。此架構能有效成為韓國環境部、韓國職業勞動部於環保與安全規範與經濟發

展中的橋樑，能在環保與化學安全管制下，協助企業在經濟發展取得平衡為其特
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色。此 3 單位每季有進行跨部會的溝通協調會議，雖有立場與意見差異，但在訪

談過程中可以看出該部門致力於協助產業完成另外兩部會的相關化學品管理規

定，相當值得我國學習，此架構能確實提升產業的全球競爭力。 

  
長局(部長) 

長官政策輔佐官 發言人 

監察官 
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圖 4 韓國產業通商資源部(MOTIE)組織圖 
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伍、與會過程 

一、 參訪韓國職業勞動部(MOEL)與韓國產業通商資源部

(MOTIE) 

（一） 會議過程 

本次會議由韓國產業通商資源部(MOTIE)促成，讓本署直接與韓國勞動部及

產業通商資源部進行化學物質管理的分享及交流，並收集韓國跨部會的意見與分

工。其中韓國產業通商資源部代表為氣候變遷與綠色化學團經理：Baek Soo Park 

博士；韓國職業勞動部代表為職業安全與健康研究機構：Kwon-Seob Lee 博士。

由我方代表先進行簡報後，在交流討論，交流照片如圖 5-圖 7。 

 

圖 5 韓國產業通商資源部與韓國職業勞動部參訪交流照片(一) 
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圖 6 產業通商資源部與韓國職業勞動部參訪交流照片（二） 

 

圖 7 產業通商資源部與韓國職業勞動部參訪交流照片（三） 
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（二） 韓國環境部（Ministry of Environment，以下簡稱 MOE）、韓國職業勞

動部(MOEL)、韓國產業通商資源部(MOTIE)其特色、分工與優點分析 

1. 跨部會的溝通協調 

本次參訪 MOTIE 的部門為能源效率與氣候變遷局（Energy Efficiency & 

Climate Change Bureau），該局主要職掌為在經濟體系下促進能源與環保管理的

重要部門，其組織執掌類似我國經濟部工業局第七組的環保促進責任組，於化學

管理工作中亦擔負輔導業者合於法規並促進其順暢貿易的角色。相較其他各國，

韓國化學物質管理母法：化學物質註冊評估法（Act on the Registration and 

Evaluation, etc. of Chemical Substances, 以下簡稱 ARECs  或 K-REACH）雖未明

文指定 MOTIE 主管機關責任，但 MOTIE 卻深入在各項化學品管理、綠色化學

促進等工作。此架構能有效成為韓國環境部、韓國職業勞動部於環保與安全規範

與經濟發展中的橋樑，且在環保與化學安全管制下，協助企業在經濟發展取得平

衡為其特色，其跨三個部會之間的合作更為不容易。此三單位約每季有跨部會的

溝通協調會議進行，雖有立場與意見差異，但在訪談過程中可以看出該部門致力

於協助產業完成另外兩部會的相關化學品管理規定，相當值得我國學習，此架構

能確實提升產業的全球競爭力。 

2. 具有化學物質管理支援公團的組織 

K-REACH 自 2015 年成立後，促進韓國跨政府機關的溝通與合作，成立化

學物質管理支援公團，類似我國公法人組織，其員工不具公務人員資格，但其團

長由 MOE 指派，下一層的主管也由 MOE 指派。此外韓國各部會亦有派人共同

工作，且 KCMA 也指派 2 名人員進駐。其角色為輔助政府完成各項任務，並針

對法律的專長進行支援，可此公團為臨時性的任務編派，是制度上路初期的臨時



- 17 - 

 

組織，至今年年底將結束其任務，未來由另一個剛成立的產業安全公團與環境安

全公團來接續其任務。 

3. 韓國環境部（MOE）與職業勞動部(MOEL)分工 

在化學物質管理的分工與我國類似，因不同管理法規的權責分工，需要更密

切合作。針對重複需進行登錄管理的業者，我國目前已經調和由本署擔任統一窗

口，統一收件與提供整合之共審意見並進行發文，而韓國方面因環境部既有物質

的登錄規定是在 1 噸以上，而職業勞動部則是 0.1 噸，故經過兩部會的協商與調

整後，目前化學物質超過 1 噸以上的由環境部審查，介於 0.1 噸到 1 噸的由職業

勞動部審查，以此分工。因此，兩部會並非採取我國共審機制，乃是依照登錄量

的門檻直接進行分工。然韓國兩部會目前也已針對此問題進行法規的檢討修正與

調和，預計在 2020 年會調和為一致，其方向均與我國相同。因以企業的角度而

言，無論兩個部會的要求差異為何，企業皆須符合其法規的最大集合，有鑒於此

調和為由業者統一送件後，兩部會就其執掌權責進行審查分工即為最佳模式。 

（三） 韓國環境部（MOE）與職業勞動部(MOEL)審查合作機制與審查日數 

新化學物質低量登錄（Low Volume，年運作量 1 噸以下）需 3 至 7 日的完

整性審查，合理性與專業審查需 30 日，有害物質評估審查則需 0.5 至 1.5 年的審

查期，在韓國 K-REACH 目前的規定下，只要先提交資料，符合完整性要求就會

發給登錄注意事項（Registration Notice），企業即可開始進行製造或進口貿易，

同時官方會啟動有害物質評估。相較於我國因法規有明定，且在兩部會共審的努

力下，少量登錄為 7 日，標準登錄為 45 日，均能完成所有合理性與專業性之審

查，相較於我國的審查時間縮短許多，如能有充裕時間將更能確保審查品質。 

（四） 稽查與邊境管理現況 
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有害物質的部分，韓國僅規範許可與申報制度，然邊境管理並沒有單一簽證

比對機制，因此，尚未有卡關的問題。稽查作業，目前主要針對新化學物質，估

計每年約勾稽 400 筆資料，約有 60%屬於聚合物，較不易判斷其危害風險，而有

15-20%屬於有害物質，會下放到地方單位進行稽查。我國目前已有輸入貨品事

前確認系統，開始推動邊境管理，已邁出第一步，亦正在擬定未來的稽查計畫，

日後能透過與韓方的交流，更進一步詢問稽查計畫的細節，以更有效學習其優點，

並瞭解可能的限制與困難。 

（五） 韓國產業通商資源部(MOTIE)發展 IT 企業輔助功能 

MOTIE 為了積極輔導企業能符合各項法規規定，開發了兩套皆為網際網路

版本的輔助 IT 工具：Compliance in Advance and Supporting System(COMPASS)

及 Material Data Management System(MADAMS)。 

COMPASS 系統是以靜態網頁的形式呈現，其網站主要功能為完整收集各項

企業應遵循的法規規定，可供企業查詢並有線上 QA 的服務，網頁內容如圖 8。

MADAMS 系統則主要在於系統性的協助，並建立各項原物料或物質資訊，且透

過這套系統可以進行上下游供應鏈之間所需要的資訊傳遞。此系統亦可以協助企

業管理自己的原物料或物質資訊，透過系統的支援功能亦可以產出 K-REACH 需

要遞交的資料，如年報登錄或通報等資料。目前已有 23 個主要企業與將近 1 萬

個相關合作企業使用此系統。 
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圖 8 Compliance in Advance and Supporting System(COMPASS)網頁 
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二、 韓國化學品政策國際研討會(International Conference on 

Chemical Policy，以下簡稱 ICCP)參與情形 

2016 年於 5 月 3 日到 4 日進行為期兩天的議程，第一天將由各國代表講者

輪流分享化學品管理最新發展及實施成果；第二天則深入探討韓國化學品管理各

面向之配套措施，主講單位包括 NIER、MOE 及 KCMA。本次我國參加人數共計 3

位，由職林志鴻科員與登錄中心黃義芳總經理倪雅惠副總經理及倪雅惠副總經理

共同與會，其中該研討會邀請本署化學物質登錄中心倪副總經理進行我國制度現

況分享，參與會議情形如圖 9-圖 11。 

 

圖 9 韓國化學品政策國際研討會與會照片（一） 
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圖 10 韓國化學品政策國際研討會與會照片（二） 

 

圖 11 韓國化學品政策國際研討會與會照片（三） 



- 22 - 

 

(一) 日本化學物質審查及製造管理法(Chemical Substances Control Law，以

下簡稱 CSCL)現況 

日本與世界各國一致，在所有化學品管理中，為因應各項環境或人體健康的

管理，在不同領域皆有不同的管制法規（圖 12），而管理範圍最大的為日本化

學物質審查及製造管理法，簡稱化審法(CSCL)。為將有害化學物質的影響降到

最低，達到世界永續高峰發展會議(World Summit Sustainable Development, WSSD) 

2020 年的目標。故於 2007 年規劃 SAICM (Strategic Approach to International 

Chemicals Management) 國家執行計畫，指定環境省為 SAICM 對口單位，聯繫

相關九大部會與機構組成 SAICM 跨部會會議，並同意制定國家實施 SAICM 的

策略方針，展開評估確保所有利害關係人之權益。 

 

圖 12 日本管制法規地圖 
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2012 年 7 月日本環境省公布國家執行 SAICM 計畫初稿，執行策略包含建

立並促進化學物質的全面性對策，展開行動減低消費者、勞工、公司、以及大眾

風險，並進一步深化與國際的合作及協調。因此，日本 2008 年 12 月由經濟產

業省、厚生勞動省、環境省共同檢討化審法，並於 2009 年 5 月 20 日經國會通

過化審法新修正案。 

日本化審法為全世界最早將新化學品 (New Chemicals)與既有化學品

(Existing Chemicals)區分管理的法規。針對新化學品生產或輸入前，需評估其持

久性及危害特性，並依生產、輸入與使用進行必要管理。同時採用新化學物質申

報計畫和少量豁免（1 公噸/年）等機制，並將少量的物質採取上市前確認之機

制。然 1986 年又進行修正，加入持久性、非生物蓄積性的化學物質管理，也就

是第二類指定化學物質，並擴大新化學物質申報資料需求，納入長期毒性篩選測

試(28 天重複劑量毒性測試、艾姆氏測試和染色體異常分析測試)，且將特定化

學品加入第二類指定化學物質的候選清單中。2003 年又再次修正化審法，加入

化學物質生態毒性評估，並擴大新化學物質申報要求，納入 3 個物種生態毒性

篩選測試，且將中間產物排除於低量申報計畫(低於 10 公噸/年)中。依照目前的

管理現況：日本既有化學物質清單共 2 萬 8,000 種，但若依風險及管理強度區分

則目前列管物質：優先評估物質 177 種、第二類特定物質 23 種、監測化學物質

37 種、第一類特定物質 30 種（圖 13-圖 15）。 
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圖 13 日本化審法(CSCL)管制及清單現況一 

 

圖 14 日本化審法(CSCL)管制及清單現況二 
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圖 15 日本化審法(CSCL)管制中上市前通報與確認方式分類 

近年來，日本藉由化審法修正，採取源頭管制策略，完備化學品危害辨識基

礎資料和安全使用資訊，篩選出所有潛在危害的化學物質，並進行後續的授權或

限制等管制措施，落實保護人類健康和環境生態之目標。 

日本 2008 年 12 月開始進行修法，首先針對後市場狀態(既有)進行化學品風

險評估，其次檢討「化學物質審查及製造管理法」，於 2009 年 5 月 20 日國會通

過新化學物質須落實風險評估，其三落實安全處置化學物品，並接受嚴格風險評

估及管控。最新化審法修法分二階段執行，2010 年第 1 階段為國際調和階段，

建立必要使用技術指引及低關注聚合物。2011 年第 2 階段為綜合評估階段，建

立強制提報所有化學品之優先順序以及進行逐步風險評估以降低測試和評估工

作量。日本化審法最新修正主要目標如下： 
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1. 降低測試成本：既有化學品測試會傷害上下游業者的競爭力，日本採取的對

策為根據暴露資訊考量優先順序；先收集「暴露資訊」，再收集「危害資料」。 

2. 降低業者與政府的行政作業：對策為依據現有資訊，應用 GHS 分類系統，進

行「風險篩選評估三步驟」。 

3. 良好溝通與合作：透過評估程序來獲得資訊，公司願意和政府合作。對策為

以安全假設方式，漸進公開風險評估，促進自願提報危害資料。 

4. 符合當地文化，政府要負責風險評估以取得大眾信任。 

5. 針對中小型企業，訂下符合相關規定的簡易義務。 

6. 國際調和，評估納入所有聚合物，其中低關注聚合物(PLC)已在 OECD 進行

討論。 

有關目前日本新化學物質的案件提交及審查現況如下：每年經日本政府審查

與評估的案件約 600 件，其中 40%為低量物質（年運作量為 10 噸以下），60%

屬聚合物（圖 16）。若包括低關注聚合物事前審定的話: 則聚合物佔 57%，其

中 31%是低關注聚合物事前審定，又有 7%是通過低關注聚合物事前審定後再申

請少量登錄。因此，由少量物質確認提交資料的部分，發現日本之提交案件逐年

提高，且直到 2014 年已有將近 3 萬 6,000 案，顯見日本化學工業仍蓬勃發展，

且主要應用在電子產業中（圖 17）。 
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圖 16 現階段新化學物質之測試標準與資料提交要求示意圖（一） 

  

圖 17 現階段新化學物質之測試標準與資料提交要求示意圖（二） 
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(二) 美國毒性物質管理法(Toxic Chemical Substance Act，以下簡稱 TSCA)

現況 

美國毒性化學物質之管制架構為「毒性物質管理法」(TSCA)，由美國環保

署追蹤美國製造或輸入至境內的工業用化學物質，並篩選對大眾健康或環境造成

不當風險之化學物質加以禁用，同時亦為管制新化學物質之法源根據。此外，美

國另訂有「毒性物質釋放清冊」(Toxics Release Inventory, TRI)，藉由每年更新美

國境內化學物質之釋放量，掌握化學物質的釋放來源。TSCA 將化學物質區分為

「既有化學物質」(Existing Chemicals)及「新化學物質」(New Chemicals)，既有

化學物質係指列於TSCA化學物質清冊(TSCA Chemical Substance Inventory)之物

質，如未列入即為新化學物質。針對既有化學物質及新化學物質之重要新用途，

其製造、進口及加工，須於運作前 90 日內提出「重要新用途通知」(Significant New 

Use Notice, SNUN)，以利美國環保署有足夠時間評估公布「重大新使用規則」

(Significant New Use Rule, SNURs)，包括針對特定新用途之禁限用管制措施。 

TSCA 目前所列管既有化學物質：合計共有 8 萬 4,796 種化學物質，生產或

進口量超過 2 萬 5,000 磅/年時須進行化學數據申報(Chemical Date Reporting, 

CDR)，生產或進口業者每 5 年須向美國環保署提交物質暴露、使用等相關資訊。

新化學物質管理：則指未列於 TSCA 化學物質清冊中之物質，其製造或進口須於

運作前至少 90 日提出「製造前通報」(Premanufacture Notice, PMN)，通過審核後，

企業始可開始生產或進口，之後須於首次生產或進口 30 日內提交開始生產或進

口之通知(Notice of Commencement, NOC)，美國環保署於收到通知後，即將此化

學物質列入 TSCA 化學物質清冊內。 
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TSCA經過長久實施及考量原有管理制度之不足，已進行檢討、修正與改革。

此次美國講者於會中說明最新的法規修改方向時，當時的 TSCA 修法尚未通過，

然於會後一個月，美國參議院於 2016 年 6 月 7 日決議通過「美國毒性物質管理

法」(Toxic Substances Control Act ,TSCA)之改革法案－「21 世紀化學物質安全法

案」(The Frank R. Lautenberg Chemical Safety for the 21st Century Act)，並於 2016

年 6 月 22 日由美國總統簽署。在本次的會議簡報中提到的改革重點共 6 項（圖

18），此次改革的內容摘述如下：  

1. 既有化學物質 

過去美國 TSCA 針對既有化學物質多以申報方式進行管理，新法案則規範美

國環保署得利用風險評估及風險管理兩步驟進行化學物質管理： 

(1) 風險評估 

風險評估係依據化學物質之結構、危害及暴露等資料，以科學方法評估其健

康風險。若該化學物質具有不可接受之高風險，包括針對弱勢群體及易感族群(嬰

幼兒、孕婦、老人及化學產業工人等)之風險，則應制訂相關規範以進行風險管

理。 

(2) 風險管理 

若美國環保署評估認為該化學物質需進行風險管理，則需考量該化學物質對

健康及環境之影響、使用該物質之優缺點、管制措施的成本效益，以及對國家經

濟、小型企業及科技研發等影響，並須提出具體風險管理規範，包括標示規範、

使用限制、逐步淘汰或其他適當之行動。此外，決定是否禁/限用某種化學物質
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時，需考量是否有替代物質。若無更安全之替代物質，或禁/限用後將造成重大

經濟影響、影響國家安全或重要建設者，可提出特定用途之豁免。 

2. 新化學物質 

過去美國環保署若未針對使用新化學物質(或新用途)之申報採取明確回覆

時，則申報業者於時限結束後即可開始運作。然新法案則要求美國環保署需針對

新化學物質(新用途)進行審查，於不考量成本之情況下評估其潛在風險並提出管

制措施，而該化學物質需等到環保署制訂管制措施後始得運作。 

美國環保署應於 90 日內決定管制措施，最遲不得超過 180 日。新法案針對

新化學物質或新使用用途之管制措施提出四個等級： 

(1) 有不合理之風險，需立即採取管制行動。 

(2) 可能存在風險。可能為大量製造，或沒有充足資訊支持環保署採取行動。 

(3) 某些情況下不致產生風險，可以運作。 

(4) 低風險，可以製造。 

3. 化學物質測試 

新法案授權美國環保署可針對既有化學物質及新化學物質，要求業者進行健

康及安全性測試(如風險評估及風險評估優先度等)，並提倡減少動物實驗。 

4. 商業機密(CBI) 

過去美國環保署於審查時常面臨不當索賠，新法案放寬商業機密保護措施，

界定健康及安全相關資料不列入商業機密保護中，以增加資訊透明度。 

5. 新增收費機制 
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過去美國環保署僅能為了收集資訊用途而收取費用。為了抵銷新法案產生之

成本，新法案允許於審核既有化學物質及新化學物質時收取一定費用，收費為相

關計畫成本之 25%或 2,500 萬美金，以較低者為準。 

6. 最少負擔 

過去某些化學物質因經濟上之考量以及使用上之不可替代性，將其禁用後會

造成更大之反彈及負擔，因此美國環保署有條件開放業者使用，即為「最少負擔」

(Least Burdensome)；新法案則將此機制廢除，針對具風險性之化學物質皆應以

風險評估及風險管理原則進行規範。 

圖 18 美國 TSCA 法規改革重點 
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(三) 歐洲化學品 REACH 法規現況與分析 

歐盟為保護人類健康危害資訊與風險評估的透明化等目的，於 2006 年 12 

月 18 日在歐盟議會和歐盟理事會正式通過化學品註冊、評估、授權、限制法

規(Registration, Evaluation, and Authorization of Chemicals，以下簡稱 REACH 法

規)，該法規旨在對進入歐盟市場的所有化學品進行預防性管理，於 2007 年 6 

月 1 日正式生效，且於 2008 年 6 月 1 日開始實施調和與整合歐盟現有 60 幾

個上下游化學品管理相關法規，並成立歐洲化學品管理局進行管理。REACH 法

規是一個非常複雜而且龐大的體系，啟動分階段物質預註冊和非分階段物質的註

冊工作。藉由源頭管制策略結合廠商合作資源，完備化學品危害辨識基礎資料和

安全使用資訊，篩選出所有潛在危害的化學物質，並進行後續的授權或限制等管

制措施，落實保護人類健康和環境生態之目標（圖 19）。 

 

圖 19 歐洲化學品 REACH 制度下的篩選與包裝標示規範示意圖 
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為整合統一管理所有化學品，歐盟建立一套新化學品註冊、評估及授權機制，

REACH 法令，其目的在整合現有 40 多條相關化學品的指令與法例。為克服管

理上的問題，REACH 法令採取分階段登記註冊的方式，依照化學物質的危害性

及年使用量，提供 1、3、6、11 年註冊期限，企業若要將產品銷售於歐盟，皆

須註冊相關之化學物質：要求廠商提供化學物質的相關資訊，並使用這些資料對

物質進行安全管理。 

今年正是 REACH 法規上路將近 10 年的時間，總計目前已經受理約 4 萬

3,972 個案件 9,032 個物質註冊；另，受理約 9,963 個簡易通報案件共 5,293 個物

質（圖 20）。現今已收納的案件多為第一及第二階段註冊的案件，為 100 公噸

以上。目前正在進入最後一個階段的註冊為 1-100 噸的製造輸入業者，也是規模

最小，困難度最大，且均為中小企業。 

 

圖 20 歐洲化學品 REACH 制度下的登錄及通報案件統計 
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本次歐盟與會主講者為歐洲化學產業協會，以產業界的角度分析這 10 年來

REACH 法規實施的現況與問題。有關目前在 REACH 執行至今已陸續存在之問

題摘述如下： 

1. 在 2018 年 5 月底最後一階段的註冊到期前仍有約 2 萬個物質需要登錄，這個

數量為過去的 2 倍，且多數皆為中小企業，其提交資料的能力較弱，甚至尚

未知道自己應有提交註冊資料的責任義務，且最後此階段的物質數量最為龐

大，因此管理的工作仍存在相當的挑戰與困難。 

2. 針對註冊（登錄）制度是否衝擊到現有市場的問題，講者提到在過去 2010

年至 2013 年並無明顯差異，但其真實的成本效應則還尚未估算出來。許多企

業因為面對 2018 無法提交註冊資料的衝擊，已經在評估是否持續維持市場的

運作，或者退出市場？因此，未來當然也會陸續影響到下游使用者。 

3. 在經歷數年的資料收集後，目前管理成效上仍需要持續努力，尤其成品中的

高關注物質，在市場及消費者傳遞過程中仍只能獲得非常少的資訊提供或提

醒。 

4. 目前世界各國皆蓬勃發展各樣的化學品管理法規，特別是類 REACH 法規

（REACH-like）的現況，但又往往存在各國差異，目前化學品產業已經受到

相當程度的衝擊，因此，未來應當有更好的全球調和與收斂的發展，減少差

異與市場供應障礙，並應促進測試及物質資訊分享。 
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(四) 我國化學物質登錄制度介紹 

我國化學物質管理政策或措施可回溯自民國 96 年，參採國際間化學物質管

理機制，擬定我國政策研究發展趨勢，至民國 98 年勞委會（改制勞動部前身），

鑑於化學物質對勞工、國民健康與生態環境之影響，會同各化學物質相關主管

機關共同推動「國家化學物質登錄管理與資訊應用機制方案」（98 年至 100 年

度），並於 98 年 11 月 2 日發布「既有化學物質提報作業要點」，建置「化學物

質提報及申報」資訊系統(CSNN)(http://csnn.osha.gov.tw)，受理相關廠商或機構

進行自願性提報作業。此為「新化學物質及既有化學物質資料登錄作業」之前置

規劃與配套措施。然本署毒性化學物質管理法已於 102 年 12 月 11 日完成修正公

布，並參考歐盟化學物質登錄法規之精神，納入化學物質源頭登錄制度，故我國

化學物質登錄作業於103年12月11日正式實施，以有效防止化學物質不當流用，

健全我國化學物質資料登錄制度。我國化學物質登錄制度時間表如圖 21 所示。 

  

圖 21 我國化學物質資料登錄制度時間表 
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Framework and Regulation

New Chemical Substances
(Chemical Substances NOT Listed in the 

*TCSI)

Existing Chemical Substances
(Chemical Substances Listed in the *TCSI)

Exempted from
Registration
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Registration
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Registration

Standard 
Registration

Assessment and Attaching 
Conditions in Granting 

Permission of Registration
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registration is approved
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more than 100kg annually

Phase 1 Registration
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Phase-in Std. Registration of the 
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(phase 2) Standard Registration

Manufacturing or import  are allowed 
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Toxic Chemical Substances 
Screening Process

Managed by other competent authorities 
in charge of the subject industry.

*TCSI: Taiwan Chemical Substance Inventory

依據我國新化學物質及既有化學物質登錄辦法（以下簡稱本辦法），新化學

物質必須依年製造或輸入量及物質類別分為 3 種登錄類型：包括少量登錄、簡易

登錄與標準登錄，既有化學物質則分為第一階段登錄與標準登錄，而未登錄者不

得於國內製造或輸入（如圖 22）。新化學物質在年製造量或輸入量級距未滿 100

公斤者適用少量登錄；而大於 100 公斤，未滿 1 公噸者適用簡易登錄；1 公噸以

上適用標準登錄。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖 22 我國化學物質資料登錄制度及管理 

1. 既有化學物質預登錄機制 

參採歐盟預登錄之做法，我既有化學物質第一階段登錄規定，申請登錄前製

造或輸入連續 3 年之平均數量達 100 公斤以上，或 3 年中任一年最高數量達 100

公斤以上者，符合既有化學物質第一階段登錄。自中華民國 105 年 4 月 1 日後，
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登錄人首次製造或輸入既有化學物質年度總量達 100 公斤以上者，應依中央主管

機關指定期限進行既有化學物質登陸。此外，再考量中央主管機關執行國際資訊

接收與篩選評估第一階段登錄情形之時程，規劃於 106 年 12 月 31 日前完成既有

化學物質標準登錄之名單公告。 

2. 既有化學物質標準登錄篩選機制 

登錄人提出第一階段登錄所定項目資料並完成登錄後，中央主管機關得據以彙整、統計

及分析各既有化學物質在國內的現況基本資料，透過風險分析等方式，分期公告既有化

學物質名單，要求製造或輸入前述名單中化學物質之登錄人，於公告指定之期程內，依

標準登錄所定項目申請登錄化學物質資料，由中央主管機關審查核准後發給登錄文件，

始得繼續製造或輸入(如圖 23)。 

參考歐盟作法要求登錄人完成登錄作業之期程約 3 年，而本辦法既有化學物質第一階段

登錄作業截止時間為 105 年 3 月 31 日，再考量中央主管機關執行國際資訊接收與篩選

評估第一階段登錄情形之時程，規劃於 106 年 12 月 31 日前完成既有化學物質公告應完

成既有化學物質標準登錄之名單。前開公告作業將依相關化學物質國際資訊接收狀況與

既有化學物質第一階段登錄情形篩選評估予以檢討，並視檢討情形提前完成公告名單與

後續逐批公告名單之作業。 
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圖 23 我國既有化學物質標準登錄篩選機制 

3. 新化學物質標準登錄制度 

(1) 登錄類型基本規定 

新化學物質登錄資訊內容為累進式，年噸數級距越大者提供的登錄資訊內容

就越多；少量登錄資訊內容為最少，標準登錄資訊內容為最多。新化學物質在年

製造量或輸入量級距未滿 100 公斤者適用少量登錄；大於 100 公斤，未滿 1 公噸

者適用簡易登錄；1 公噸以上者適用標準登錄，而上述部分，如符合特殊登錄類

別者另有規定。 

(2) 科學研發用途的登錄規定 

依據本辦法，新化學物質年製造量或輸入量級距 1 公噸以上未滿 10 公噸科

學研發用途適用簡易登錄；10 公噸以上則適用標準登錄第一級。 
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除新化學物質登錄工具既定資訊內容外，登錄科學研發用途時必須完成「科

學研發用途及產品與製程研發用途特殊表單」之表單內容填寫與附件上傳。科學

研發用途免提出危害評估與暴露評估。 

(3) 產品與製程研發用途的登錄規定 

依據本辦法，新化學物質年製造量或輸入量級距未滿 1 公噸產品製程研發用

途適用少量登錄； 1 公噸以上未滿 10 公噸適用簡易登錄；10 公噸以上適用標準

登錄第一級。 

除新化學物質登錄工具既定資訊內容外，登錄產品與製程研發物質時必須完

成「科學研發用途及產品與製程研發用途特殊表單」之表單內容填寫與附件上傳。

產品與製程研發物質免提出危害評估與暴露評估。 

(4) 聚合物的登錄規定 

新化學物質年製造量或輸入量級距未滿 1 公噸的聚合物適用少量登錄；年製造量

或輸入量級距 1 公噸以上未滿 10 公噸的聚合物適用簡易登錄；年製造量或輸入

量級距 10 公噸以上的聚合物適用標準登錄第一級。登錄聚合物時必須填寫於新

化學物質登錄工具內物質辨識資訊項目底下的「聚合物額外資訊」，包括：數目

平均分子量、重量平均分子量、單體資訊等內容。聚合物免提出危害評估與暴露

評估。 

(5) 低關注聚合物的登錄規定 

年製造量或輸入量級距未滿 1 公噸，「登錄前」經中央主管機關認定為低關

注聚合物並取得證明者免除登錄；年製造量或輸入量級距 1 公噸以上且經中央主

管機關於「登錄前」認定為低關注聚合物並取得證明者適用少量登錄。 
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已於「登錄前」認定為低關注聚合物者進行登錄時須將核予的低關注聚合物

事前確認碼輸入至低關注登錄碼欄位中，以核對該物質與登錄前已完成相關認定

工作。若為低關注聚合物，於填寫新化學物質登錄工具內的「聚合物額外資訊」

項目中請選擇「低關注聚合物」而不必再重複說明聚合物的相關資訊。低關注聚

合物無須提出危害評估與暴露評估資訊，且無須進行簡易登錄與標準登錄。 

(6) 限定場址中間產物的登錄規定 

新化學物質年製造量或輸入量級距未滿 1 公噸的限定廠址中間產物適用少

量登錄； 1 公噸以上未滿 10 公噸適用簡易登錄； 10 公噸以上適用標準登錄第

一級。 

CMR 
Substances

Regular New 
Chemical 

Substances

1.On-site 
intermediate

2.Polymer
3.PPORD

SRD 
Substances

Polymers of 
Low Concern 

(PLC)

ONN
kgMyear

O
tonMyear

標準登錄

標準登錄（＋危害評估／暴露評估）

標準登錄

標準登錄

Simplified
Registration

簡易登錄

少量登錄

Small Quantity
Registration

nrior 
confirmation

LvO

LvO

LvO LvO

LvO LvO LvO

LvP

LvP LvQ

LvQ LvR LvR

LvR

標準登錄 （＋危害評估
／暴露評估）

New Chemical Substances Registration Categories

11

Fudphwrun dng RhLuodwlrn

Std. RegistrationStd. Registration Std. Registration + Haward Assessment + Euposure Assessment

Std. Registration Std. Registration
+ Haward 
&Euposure 
Assessment

Std. Registration

Std. Registration

ON
tonMyear

ONN
tonMyear

ONNN
tonMyear

LvO

LvO

Small Quantity 
Registration

Small Quantity Registration

Simplified
Registration

Simplified
Registration

 

圖 24 我國新化學物質登錄級距及類型 
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(五) 韓國化學品 K-REACH 法規執行現況與分析 

韓國環境部於 2010 年底，對其國內的化學物質進行現況評估後，發現韓國

化學品進口較 2006 年增加 20.4%，但其國內之製造卻較 2006 年減少 11.3%。此

外，韓國政府對其國內超過 95%以上的既有化學物質資訊掌握缺乏，同時又無基

本危害資訊，且對其國內的 4 萬多筆既有物質也只有 15%進行評估，加上韓國的

化學品管理制度嚴重落後其他 OECD 國家的管理標準，因此造成在產品安全管

理方面缺乏國際信任。有鑑於此，韓國環境部於 2010 年著手訂法，並與歐盟

REACH 調和，以分階段的方式來實施強化國內化學品管理，並逐步完備其相關

的基礎建設與技術能量。且於 2015 年正式生效韓國化學物質註冊評估法（Act on 

the Registration and Evaluation, etc. of Chemical Substances, 以下簡稱為 ARECs  

或 K-REACH）。 

韓國環境部以「毒性化學物質管理法｣(以下簡稱 TCCA)實施新化學物質源頭

管制已近 20 年，約十年前與韓國勞動部合作成為國家共同新化學物質申報與評

估的窗口。 然 2015 年新訂的 K-REACH 涵蓋了原來 TCCA 中沒有掌握的既有

化學物質註冊管理，且韓國的 TCCA 亦在 K-REACH 實施之後走入歷史，並修

法改為化學管制法（Chemical Control Act,  CCA)，以使得化學品管理能於 K –

REACH 的制度下調和成為一個化學管制專法，而非侷限於原來毒化物管理範疇

（圖 25），並著重在危害物質控管與化學意外應變措施之規範。 
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圖 25 化學管制法 Chemical Control Act 與 K –REACH 的管理架構 

第 1 章 通則 

定義化學物質、既有化學物質（Phase-in Chemicals）、新化學物質

（non-Phase-in Chemicals）、優先評估既有化學物質、授權化學物質。且韓國環

保部應每 5 年建立評估化學品危害及風險之政策基本計畫。 

第 2 章 化學品登錄 

1. 製造、輸入既有物質年 1 公噸以上及所有新化學物質者應向環保部通報每年

製造、輸入量。 

2. 優先評估物質以危害性及貿易量決定。 

3. 製造、輸入新化學物質及優先評估既有化學物質前須先向環保部登錄。 

4. 豁免登錄：既有物質製造、輸入年未達 1 公噸或試驗研究用途。 

5. 相同化學物質有共同登錄的義務，且為強制性的，如不參加共同登錄需提出

申請說明理由。 
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6. 禁止重複作脊椎動物試驗。 

7. 優先評估化學物質以暴露量(全國用量)、危害特性(CMR, PBT)。第 1、2、3 優

先物質登錄時間皆為 3 年。 

8. 依噸數級距登錄所須提交資料需求不同，噸數越大需提交資料越多。 

第 3 章 危害及風險評估： 

1. 環保部應訂定危害評估原則，如確定對環境有害指定為毒性化學物質。 

2. 環保部應經常公佈危害評估結果。 

3. 環保部應由評估風險資料尋求風險預防措施並指定具高風險化學物質進行限

制或禁止。 

第 4 章 授權與限制 

1. 高度關注物質(SVHC)具有 CMR, PBTs、vPvB 應指定為授權物質，製造、輸

入及使用前須先取得環保部許可。 

2. 危險物質應指定為限制物質、禁止物質。 

第 5 章 化學物質溝通 

三個月內應將風險評估、危害評估結果告訴接受者。 

第 6 章 產品中含有害物質風險管理規定 

依規定製造或輸入業者於產品中含有有害物質成分達總量 1 公噸以上或濃

度達 0.1%以上應依照規定提報相關資料。 

第 7 章 補充規定 
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外國廠商應指定唯一代表人；環保部得指定綠色化學、得資訊公開部分資料；

但商業機密不得公開。 

第 8 章 罰則及附則 

2013 年 5 月 22 日公布，2015 年 1 月 1 日正式實施。 

本次會議因在韓國舉辦，同時因應 K-REACH 剛上路一年多的時間，眾多產

業界對於韓國現行制度的實施有許多困難與相關建議亟需與政府溝通，因此韓國

官方就其管理現況進行說明，與會各相關議題說明如下： 

1. 登錄制度介紹 

製造、輸入既有化學物質年 1 公噸以上及所有新化學物質者應向環保部通

報製造、輸入量及提交登錄資料，但針對已經有相關專法管理的化妝品、藥品、

伴隨測試機器的物質、產品中以固體形式不會造成釋放情形的物質等（圖 26-27），

則與我國類似均參考 EU-REACH 制度可例外豁免。至於針對科學研究的豁免登

錄方式則為：只要符合科學研究的環境與定義，無論在學術環境或企業環境皆屬

豁免範圍，沒有限定其噸數上限值，但須提出電子系統申請並經審核。 
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圖 26 K –REACH 的註冊與評估流程架構 

 

 

圖 27 K –REACH 的中豁免註冊的條件與內容 
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有關優先評估化學物質是以暴露量(全國用量)與危害特性(CMR, PBT)進行

分類，分為三批優先物質進行登錄，緩衝期時間（Grace Reriod）皆為 3 年。目

前已經公告第一批共計 510 種既有化學物質共計 510 種，須於 2017 年底前完成

註冊，然其中要提交的風險評估測試報告因企業提交的負擔較大，故予適當寬限

期，如 100 噸以上的既有化學物質於 2015 年 1 月 1 日後開始提交；70 噸以上於

2017 年 1 月 1 日後開始提交，緩衝期為 2015 年至 2016 年。以此類推，10 噸以

上的化學物質須於 2020 年起強制按規定提交（圖 28-31）。 

 

 

圖 28 K –REACH 之登錄規定應提交資料項目 
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圖 29 K –REACH 之不同噸數級距應提交資料項目表 

 

 

圖 30 K –REACH 之提交資料之各項規定與寬限緩衝期 
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2. 年報制度介紹 

製造、輸入及販賣既有物質年 1 公噸以上及所有新化學物質者每年應向環

保部申報前一年度的運作量，包括製造、輸入及使用量，申報時間為每年 1-6 月。

相較於我國或歐盟的制度，韓國沒有採用預註冊（Pre-registration）或如我國第

一階段登錄的方式收集既有物質資料，而是直接採用年報制度。此制度的施行不

但可以每年掌握最新資訊，更具特色的是：販賣業者也在規範的責任對象中，因

此，能進一步掌握物質流向。此資訊雖可能無法如我國毒化物月申報運作紀錄般

詳細，卻已能掌握相當程度的化學物質運作流向。 

我國目前尚未有定期申報制度，儘管 2016 年剛完成全國性化學物質源頭管

理資訊普查，能掌握最新之資訊，但若未能補上定期申報制度，將無法掌握最新

的運作情形，有鑒於此韓國制定的年報制度，非常值得我國列入後須修法之參

考。 

 

 

圖 31 K –REACH 之年報申報對象與時間 
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3. 產品中含有害物質的申報制度介紹 

依規定製造或輸入業者於產品中含有有害物質成分達總量 1 噸以上或濃度

達 0.1%以上應依照規定提報相關資料，此規定僅定義於產出直接給終端消費者

使用的產品。如每年大於 1 噸以上則必須於製造輸入前進行申報，若此產品在正

常使用情形下並沒有暴露或釋放則可以豁免。 

 

圖 32 K –REACH 之產品中含有害物質的申報定義 

4. 共同登錄制度介紹 

韓國共同登錄制度的設計與歐盟類似，是「強制性採取共同登錄」的規定維

持一物質一登錄的原則，如有無法共同登錄的情況須向主管機關提出申請，並經

同意後使得個別登錄。韓國針對此共同登錄與歐盟相同，設有完整機制與資訊平

臺設計以推選產生共同登錄人（Lead Registrant）來提交資料，政府在其中也擔

任重要的協調角色。 
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首先必須確認需要共同登錄的對象與物質，然後組成共同登錄團

（Consortium），之後推選領導登錄人，確認彼此後簽署同意文件。並在完成行

政程序及確認物質資料後，先提交共同登錄文件，使政府知道該物質的共同登錄

團（Consortium）有哪些成員及身分，最後在請各登錄人提交各自的文件（圖 33-

圖 34）。 

共同登錄團（Consortium）於成立之後，若有新的登錄人需要加入共同登錄，

需依環保部所提供的共同登錄系統提出申請，經過原來的共同登錄團同意後才能

成為一員（圖 35）。我國在法規設計與韓國及歐盟不同，且受限稽查人力等限

制，目前尚無此服務。因此，建議擴增相關人力並納入日後法規制度調修，方能

因應我國分期公告的標準登錄實務需求。 

 

圖 33 K –REACH 共同登錄程序 
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圖 34 K –REACH 之共同登錄領導人推舉產生方式 

 

圖 35 K –REACH 共同登錄人申請加入共同登錄團體方式 
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5. 登錄審查與評估程序與登錄平臺現況介紹 

(1) 登錄案件審查機制與審查日數 

新化學物質低量登錄（Low Volume，年運作量 1 噸以下，自 2020 年起所謂

Low Volume 定義降至 100 公斤以下）為 3 至 7 日的案件完整性審查，合理性與

專業審查共需 30 天，此時政府即會發給註冊通知，運作人可開始運作該物質，

不須再等待有關毒理或風險評估的審查時間，而政府則於收件後持續進行有害物

質評估審查，新化學物質約需 0.5-1.5 年審查期，既有化學物質為 1 年審查期（圖

36-圖 37）。此時政府也會依據所提交的資料評估是否需要列為毒化物或是列入

其他更強的管制項目中。 

(2) 登錄平臺現況介紹 

韓國如同歐盟，大量採用 e 化系統來進行登錄及管理。故於本次演講內容中

也介紹登錄工具與申請表單內容，其登錄項目與 EU-REACH 非常接近，但其資

訊系統平臺，因僅提供韓國語言，未提供英語或其他外語，故對於其他國外廠商

要瞭解其登錄制度確實存在相當程度之困難度（圖 38）。 
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圖 36 K –REACH 登錄審查與評估程序與期程（一） 

 

圖 37 K –REACH 登錄審查與評估程序與期程（二） 
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圖 38 K –REACH 之登錄申請表 

(六) 中國大陸化學物質環境管理介紹以及最新進展 

中國大陸國務院 591 號令為中國化學品管理階層最高層級的一部法規，也

是目前新化學物質，危險化學品管理的法源依據，國務院 591 號令於 2011 年 3 

月 2 日發佈，同年 12 月 1 日起正式實施。其基本目的為對化學品進行風險管

控，並保護環境和人體健康，同時致力於減少危險化學品或者危害不明化學品可

能造成的傷害與事故。 

目前從中國環保部的角度，其主要職責涉及新化學物質以及危險類化學品的

環境管理，對應的衍生子法主要包括環保部 7 號令，即是新化學物質環境管理

辦法與環保部 22 號令，即為危險化學品環境管理登記辦法，此外尚有環保部 140 

號令，針對有毒化學品進出口環境管理登記。當然，值得關注的是環保部也積極

推動相關的立法並制定新的規劃，例如：水污染防止行動計劃，十三五規劃等。
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總體看來，環保部的 7 號令涉及新化學物質，22 號令和 140 號令則涉及既有

化學物質中的有毒化學品或是較為嚴重的 GHS 危害性分類化學品。 

中國環境保護部 2010 年 1 月發佈第 7 號令，隨即修訂《新化學物質環境

管理辦法》，此法規於 2010 年 10 月正式施行。該辦法規定新化學物質生產或

進口前必須辦理新化學物質申報，且須取得新化學物質環境管理登記證。此法規

類似歐盟 REACH 法規。此外，在《新化學物質環境管理辦法》下，凡未列入

中國現有化學物質清單（IECSC）的化學物質為新化學物質。申報人需對未列入

《名錄》的新化學物質需進行申報。環保部的 22 號令則是規定生產使用要列入

《危險化學品目錄》和《重點環境管理危險化學品目錄》，危險化學品的企業，

更應辦理危險化學品生產使用環境管理登記。登記要求和流程如圖 39。 
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圖 39  中國新化學物質登錄管理流程 

中國現有化學物質清單 (IECSC)，由中國環境保護部化學品登記中心

（SCC-MEP）發佈，收錄物質 4 萬 5,612 種，其中保密物質 3,270 種；具有分

子結構式的共有 3 萬 1,088 種，無分子結構式的共有 1 萬 4,524 種；有 Cas No. 的

共有 3 萬 7,126 種，無 Cas No.的共有 8,486 種（圖 40）。IECSC 收錄了自 1992 

年 1 月 1 日至 2003 年 10 月 15 日期間，為了商業目的已在中國境內生產、加

工、銷售、使用或從國外進口的化學物質。IECSC 是動態的，會進行更新，最
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近一次全面更新是 2013 年，但在 2016 年有一次增補名單，共 31 個物質，目

前尚未收錄到 IECSC 中。 

圖 40  中國新化學物質登錄管理流程 
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陸、心得及建議

一、  跨部會的溝通協調： MOTIE 於化學管理工作中亦擔負輔導業者合於法規

並促進其順暢貿易的角色。相較其他各國，韓國化學物質管理母法雖未明

文指定 MOTIE 主管機關責任，但 MOTIE 卻深入在各項化學品管理、綠

色化學促進等工作。此架構能有效成為韓國環境部、韓國職業勞動部於環

保與安全規範與經濟發展中的橋樑，能在環保與化學安全管制下，協助企

業在經濟發展取得平衡為其特色，其跨三個部會之間的合作更為不容易。

此三單位約每季有跨部會的溝通協調會議進行，雖有立場與意見差異，但

在訪談過程中可以看出該部門致力於協助產業完成另外兩部會的相關化

學品管理規定，相當值得我國學習，此架構能確實提升產業的全球競爭力。

期望未來我國經濟部能更多參與在產業輔導的角色，共同推動化學品管

理。

二、  有關審查合作機制與審查日數：新化學物質低量登錄（Low Volume，年

運作量 1 噸以下）為 3-7 日的案件完整性審查，合理性與專業審查共需

30 天，有害物質評估審查則需要 0.5-1.5 年審查期，相較於我國因法規有

明定，且在兩部會共審的努力下，少量登錄為 7 日，標準登錄為 45 日，

均能完成所有合理性與專業性之審查，相較於世界各國(包括日本、韓國、

歐盟與中國大陸)，我國的審查時間縮短許多，如能有充裕時間將更能確保審

查品質。

三、  韓國環保部門針對政策審查與輔導有三個單位在進行：MOE 負責其政策

制度與開發系統、NIER 負責審查並諮詢、KCMA 負責輔導產業完成政府

各項規定（另有 MOTIE 推動輔導清潔生產），實有充足人力與完整分工。
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我國僅有環保署、登錄中心及化學物質制度精進計畫等專案人力共約 20

人，雖已能完成相關政策制度施行、資訊系統開發、審查與諮詢等任務，

但韓國的完整分工與充足人力仍是值得我國借鏡。

四、  化學物質註冊評估法自 2015 年 1 月 1 日正式上路，正好與我國登錄制度

2014 年 12 月 11 日實施日期接近，但 K-REACH 為韓國環境部化學品管

理的專法，其法規架構大量參考歐盟 EU-REACH 規範完整，包含年度申

報、唯一代理人（Only Representative, OR）制度，甚至包含綠色化學的

推動任務與組織皆有明訂，因為韓國的國際貿易地位、市場規模、工業發

展重點、3C 與半導體產業特色都與我國國情類似，因此，與會的過程將

有助於雙邊的交流。

五、  唯一代理人（Only Representative, OR）制度與我國制度差異分析：因

K-REACH 其法規設計大量參考歐盟 EU-REACH， 對於國外製造業者輸

入韓國境內的規範亦有 OR 制度，能減少貿易的困難度。我國因為受限

於毒管法的現有法規架構，目前尚無 OR 制度，必須採用第三方代理人方

式，且同一國外製造業者輸入至不同輸入者皆必須有委託聲明書，此為業

者反應較為困難之處。建議應參考目前國際做法，評估相關規定是否能提

供更彈性的輸入者登錄制度。

六、  既有化學物質（Phase-in Chemical Substances）登錄做法比較分析：韓國

MOE 依照運作量及危害性評估後，已公布第一批既有化學物質標準登錄

共計 510 種物質，預計將有三批次的登錄名單，每批次將有 3 年緩衝時間

完成登錄作業，另在K-REACH條文中亦明訂超過10噸以上的化學物質，

須提交危害與風險評估報告時間表。
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七、  韓國在共同登錄的制度上，設計與歐盟類似，是以「原則上應採取共同登

錄」，如有無法共同登錄的情況須向主管機關提出申請，並經同意後使得

個別登錄。且韓國有完整機制與資訊平臺設計以推選產生共同登錄之主導

登錄人(Lead Registrant)來提交資料。我國在法規設計不同，且受限管理與

審查人力等限制，目前尚無此服務。因此，建議擴增相關人力並納入日後法規

制度調修，方能因應我國分期公告的標準登錄實務需求。

八、  年報制度分析：在 K-REACH 設計中沒有我國的既有化學物質第 1 階段登錄，

相對應的制度為年報制度，其申報的對象於條文中明訂製造、輸入及販賣業者

皆有年度申報的義務。針對新化學物質沒有門檻，所有業者皆須進行年報；針

對既有化學物質則為年運作量超過 1 噸以上的業者須進行申報。因此，韓國能

每年更新及掌握國內運作情形，日本、美國亦有定期申報制度。建議於環資部

成立後，可考量納入定期申報規定，以更新現有的既有化學物質第 1 階段登錄

資料庫，以能更即時掌握最新的國內運作動態之可行性。

九、  綠色化學推動制度分析：在 ARECs（第 40 條）條文中有明訂綠色化學中心的指

定與維運(Designation and Operation of Green Chemical Center)，綠色化學中心可

以開發新技術，以防止因危害或化學物質風險而造成的任何損害。然我國現今

的綠色化學管理仍在籌劃與推動階段，相對韓國已開始施行。針對此議題，應

可持續關注其運作模式及具體成效，以做為我國各部會未來擬定相關制度之參

考。
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