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摘要 

本次赴芬蘭赫爾辛基參加歐洲化學總署 (European Chemicals Agency, 

ECHA)第12屆利害關係人會議(stakeholder’s day)，瞭解歐盟現行化學品註

冊、評估、授權和限制 (Registration, Authorization and Restrication of 

Chemicals, REACH)法規制度，及其與利害關係人之溝通協調，REACH將

於2018年截止針對境內運作物質達到1噸以上（1-10噸與10-100噸）的分階

段註冊，藉由本次會議參與可望對於歐盟化學品政策趨勢與未來走向增進

理解，並瞭解ECHA與利害關係人溝通模式，以其經驗作為參考，加強我

國對於化學物質之管理整合與跨部門合作，重視各利害關係人的參與及溝

通，精進我國化學物質登錄政策。  

行程亦安排拜訪 ECHA與芬蘭安全與化學局 (Finnish Safety and 

Chemicals Agency/ Turvallisuus- ja kemikaalivirasto, Tukes)，透過與ECHA

專家交流瞭解歐盟及各會員國間對於化學品的管理模式與互動合作，包含

美國化學文摘社(Chemical Abstracts Service, CAS)編號資料之應用、非動物

之替代測試方法(non-animal testing)的經驗、未知或可變成分與複雜反應或

生物材料(unknown or variable composition, complex reaction products and 

biological materials, UVCB)物質的註冊管理、官方在共同註冊所扮演角色

及跨部會合作方式。而與Tukes的交流則著重在查核執法行動的計畫與安

排，投入之人力與資源及實務管理的瞭解，除配合ECHA執行REACH法規

及非食品類消費品快速通報系統 (Rapid Alert System for dangerous 

non-food products, REPEX)等計畫或措施施行外，並針對芬蘭的化學品使

用與產業特性規劃目標，且均以風險管理的概念評估進行策略設定。  

REACH制度自實施以來，廣納利害關係人參與，與利害關係人的溝通

扮演不可或缺的角色，加強與之共識，建立良好的互動管道與平臺，才能

建構符合國家未來發展及國際間共同努力之方向發展化學品管理制度。鑑

於全球對於化學品規範重視的成長，且最小化負面效應與具備永續性的管

理目標成為主流，持續關注國際議題與動態積極交流合作，瞭解其他國家

在制度架構設計上的安排與所面臨之挑戰，能從中參考學習，致力於我國

永續發展與環境品質提升。   
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壹、 目的 

歐洲化學總署(European Chemicals Agency, ECHA)自西元2008年起，

每年例行舉辦利害關係人會議 (Stakeholders' Day Conference)，該會議提供

ECHA傳達最新動態，化學品註冊、評估、授權和限制法規 (Registration, 

Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals, REACH)有關資訊，

並作為良好平臺與參與者溝通交流，蒐集相關回饋建議，確認制度能服務，

每年利害關係人會議參與者多包含業界、非營利組織、技術顧問單位，及

非歐盟國家主管機關等。  

我國於102年12月11日修正公布之毒性化學物質管理法，及次年開始

啟動實施之新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法，均有一定程度係參

考歐盟REACH註冊之架構與精神，藉由利害關係人會議與國際交流外，並

能瞭解ECHA在推動REACH制度過程的經驗與未來趨勢。本（第12）屆利

害關係人會議於芬蘭赫爾辛基的歐洲化學總署舉辦，本次出國行程主要目

的如下：  

一、蒐集歐盟化學品管理資訊  

我國為與國際接軌，已正式實施化學物質登錄制度，歐盟

REACH法規架構為我國化學品管理的重要參考依據，因此ECHA

於REACH實施以來，面臨到的挑戰、執法現況、落實情形以及

應對方式等，均對我國有重要的參考價值，值得透過本次參訪進

行交流學習，作為我國後續制度調修之參考。  

二、瞭解歐盟未來化學品政策走向趨勢與預期未來影響  

歐盟REACH將於2018年截止針對境內運作物質達到 1噸以

上的分階段註冊，因此對於2018年註冊截止日後，ECHA未來管

理方向與執行藍圖，都將是所有參考歐盟REACH建立化學品管

理政策國家的關注焦點，此外，歐盟化學品管理法十分完整且縝

密，藉參與本次利害關係人會議，可對於我國未來化學品評估管

理政策展望有進一步的架構推展。  
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三、瞭解歐盟與利害關係人溝通互動模式  

該會議針對REACH註冊檔案提交與管理、評估、授權、限

制和執法現況及常見問題等，從不同利害關係人角度切入，與會

者包括了業界、非營利組織、技術顧問單位，及非歐盟國家主管

機關等，討論主題和參與層面亦相當廣泛。以歐盟與利害關係人

溝通互動狀況與經驗，可作為我國在相關政策推行之借鏡。   
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貳、 過程 

本次行程前往芬蘭赫爾辛基，主要依序至歐洲化學總署(ECHA)參訪交

流、參與本（第12）屆利害關係人會議，及至芬蘭安全與化學局 (Tukes)

參訪交流。  

一、歐洲化學總署(ECHA)拜訪 

本次於利害關係人會議前一日，由ECHA的Makela博士安排

與ECHA的職員針對化學物質登錄與管理進行雙邊討論會議，除

向ECHA分享我國登錄制度推展現況外，討論之主要主題如下包

括：美國化學文摘社 (Chemical Abstracts Service, CAS)編號使用

於資料庫查詢相關規範、非動物替代測試方法 (Non-animal testing)

的實際情形與技術內容、未知或可變成分與複雜反應或生物材料

(unknown or variable composition, complex reaction products and 

biological materials, UVCB)物質之評估方式及官方在共同註冊所

扮演角色等。會議中ECHA針對各項問題提供其目前情形與施行

經驗，我方並就我國現況進行意見交換，有相當充分的討論並得

到寶貴經驗，俾作為我國化學物質之登錄、評估與管理政策參

考。  

對於CAS編號的應用，ECHA表示在其經驗，無論是個人或

組織，在無收費的情況下可以無償使用1萬筆CAS編號，包括公

開在網頁、型錄或其他產品相關的應用，若超過1萬筆化學物質，

則需向CAS取得授權。另ECHA與CAS之間的授權關係並無涉及

相關費用，單純以歐盟REACH制度下的各種化學物質清單介接

作為交換。  

而在非動物之替代測試方法的經驗上，主要討論到交互比對

法 (Read-across)與定量構效關係 (Quantitative structure - activity 

relationship, QSAR)之應用：（一）交互比對法在REACH的註冊

資料中使用頻率相當頻繁，約有75％的註冊案件計11,998個物質

有使用該方法，其中69％為單一組成物質，10％為多組成物質，

21％是UVCB物質。資料經審查或評估後可能被要求補正或退件
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的原因主要包括：缺乏支持性的佐證資訊、沒有系統化的暴露細

節、與科學學理有所衝突或物質辨識資訊有誤等。另外ECHA有

提供完善的指引手冊－交互比對法評估架構 (Read-Across 

Assessment Framework, RAAF)，供相關業者作參考遵循。在評估

方面，ECHA內有2組審查人員分別進行初審及複核，做出決定或

建議後在指定期限內由業者回覆補充或更正，而註冊文件的通過

與否仍與個別案件的資料品質有絕大關係；（二）應用定量構效

關係提交的註冊資料量，雖相較交互比對法較少，但特別在生態

毒理的部分，有相當多的應用。在審查或評估定量構效關係的資

料時，需注意其適用範圍，特別是在毒理資訊上，有些測試項目

因為毒性或動力機制的關係，無法使用QSAR做模擬預測。相較

注重化學與毒理專業的交互比對法，ECHA在定量構效關係方面

所倚重之人力較偏重於資訊與電腦專業。  

 

 

圖 1 CAS 與 ECHA 資料交換示意   
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圖 2 替代測試方法在 REACH 註冊資料中使用情形  

而在UVCB方面，由於其物質的組成複雜，又依各種條件如

製程等，可進一步區分為許多群組，主要的群組有長短碳鏈類、

石化煉油類與酶類等。由於UVCB在組成上有種種複雜之因素影

響，難有簡單的制式化審查原則，因此ECHA之原則主要係要求

業者繳交儘量可能完整的資料，包括反應起始物、來源、比例、

反應機制、操作參數、溶劑、萃取、純化與物化特性等資訊，就

科學學理上所具備之證據，做物質辨識資訊等較個案性的認定評

估。  

而ECHA官方在共同註冊所扮演的角色上，由於REACH制度

採取一物質一註冊(one substance, one registration, OSOR)之原則，

故係強制性要求共同註冊，而隨著中小企業(Small and medium - 

sized enterprises, SMEs)的註冊人增加，領導註冊人 (Lead 

Registrant)與共同註冊成員間爭論點增加，共同註冊也越增困難。

除了現有的物質資訊交換論壇 (Substance Information Exchange 

Forum, SIEF)與相關註冊規定外，ECHA僅透過提供建議的方式，
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協助中小企業以會員身分與大型企業溝通與協調談判，進行共同

註冊，同時，也有業者提出退出共同註冊的要求，這些問題除了

負擔公平性外，通常出自於物質辨識或測試終點數據的差異，而

個案爭議經協商討論後，亦能視情形允許，並由ECHA代替共同

註冊之領導註冊人來發給進入註冊流程的同意權利。但如何在能

夠幫助中小企業之同時，拿捏程度，避免涉入業者相互間爭議過

深，仍係ECHA所面對較困難之問題。  

二、第12屆利害人關係會議  

隨著REACH法規的推動進展，每一屆利害關係人會議ECHA

也規劃特定主軸展開，以不同角度切入探討，服務與協助利害關

係人，並同時蒐集意見回饋。而本屆利害關係人會議時值REACH

將在西元（下同）2018年截止最後一階段最小噸數級距（1-10噸

與10-100噸）註冊的最後一年前，評估該級距內多數利害關係人

屬中小企業，故ECHA在本屆會議主要聚焦在如何準備2018年截

止的最後一階段註冊，針對中小企業提供最新的建議、指引及支

援。  

 

圖 3 REACH 分階段註冊噸數級距及時間   
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本屆利害關係人會議為期2日，第1日針對REACH註冊之資

訊工具作基礎訓練課程，考量即將在2018年到期的最後一階段註

冊，資訊工具的改版與訓練皆著重在中小企業為主要使用者及優

化對象，訓練課程分為 IUCLID(international uniform chemical 

information database)第6版和REACH-IT，及Chesar工具(chemical 

safety assessment and reporting tool)和ECHA與經濟合作暨發展組

織 (Organization for Economic Co-operation and Development, 

OECD)合作開發的QSAR-Toolbox二大部分。前者主要針對如何

以 IUCLID準備資料 (dossier)，並在REACH-IT上提交完成共同註

冊。另外ECHA也讓學員試用預計在6月正式發表的 IUCLID線上

版本，未來將可以方便中小企業作使用。在Chesar工具的部分，

並無實機操作，改以流程方式教學需提供之資料與經驗分享。

QSAR-Toolbox則有針對改版進行介紹，主要是提供了便捷的預

設模組提供使用者做選擇，同樣是以中小企業使用者為對象作設

計。  

課程過程重點如下：  

（一） IUCLID和REACH-IT的操作提供實機方式讓參與學員模

擬進行共同註冊，且一開始在操作前過程中先下達任務情

境，使學員更能參與融入模擬過程當中，而僅約50位學員

學習操作的現場，即有將近30位助教在旁隨時提供協助與

解答，更添學習效果。而 IUCLID具有強大的自動檢核偵

錯設計，除了基本的必填欄位檢核，對於各欄位資料交互

影響所生邏輯正確性亦有檢核與錯誤警示功能。在重要更

新部分，為因應REACH在2018年最後一階段註冊期限，

為服務現階段較多的中小企業註冊族群，ECHA在本屆會

議發布 IUCLID線上版及雲端服務，與原本需下載安裝，

且資料存放在個別電腦的離線版相比，線上版界面更臻簡

潔明瞭，及強化操作使用彈性，較不受硬體需求限制，可

隨時隨地儲存與編輯文件，並提供線上支援，期使中小企

業能順利完成註冊，不過課程中可惜的是，因當日為線上
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版發布首日，疑因伺服器承載負荷問題， IUCLID線上版

無法讓學員順利模擬操作。  

 

圖 4 資訊工具基礎訓練課程電腦教室  

 

圖 5 實機模擬操作任務情境  
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圖 6 IUCLID 檢核與錯誤警示視窗  

 

圖 7 ECHA 為中小企業設計的 IUCLID 線上版及雲端服務  

（二）  為使註冊人進行風險評估及化學安全報告 (Chemical 

Safety Report, CSR)，ECHA提供了Chesar工具，註冊人可

直接以 IUCLID的物理化學資料與危害評估相關資料匯入，
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應用Chesar工具提供的暴露情境或另外輸入的相關資料，

產出風險評估結果與化學安全報告，更可進一步將資料整

合產出安全資料表(Safety Data Sheet, SDS)，Chesar工具的

模組化能夠使化學安全報告的產出更為簡便，但值得注意

的是，許多註冊人在化學安全報告輸入過於冗長的敘述，

容易造成安全資料表產出時直接帶出許多資訊重複無用

的文件。Chesar工具的教學並未提供以實機演練，單純透

過講解的方式使學員瞭解流程，在產出化學安全報告的過

程中，除原本IUCLID的相關資料匯入外，ECHA並一再宣

導強調，針對暴露的資訊，必須從供應鏈下游使用者取得

正確且充足的實際使用情境，如此所產出的化學安全報告

及安全資料表才能足以提供有效且正確資訊讓供應鏈傳

遞。  

 

 

圖 8 產業上下游供應鏈資訊傳遞示意圖  
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第2日會議則以演講的方式進行，討論的議題除了針對中小

企業面對2018年最後一階段註冊的七大步驟教學及註冊資訊工

具的更新外，也請專家與業界針對物質辨識個案分析、登錄流程

介紹、替代測試經驗分享、文件品質的確保、資料分享的成本、

非歐盟製造國的註冊經驗、物質用途地圖與供應鏈的溝通及如何

準備化學安全報告等進行分享。除現場演講直接互動外，並以網

路同步直播與開放Q&A的方式進行討論，讓現場與網路上的利害

關係人皆能夠與ECHA進行意見交流，同時引進slido平臺，使會

議參與者更廣泛，且更為即時互動，並在會議最後能立即產出會

議討論詞彙聲量等視覺化分析結果。會議共有近240個現場參與

人，來自42個不同國家，超過176家公司及23個協會，並有35家

中小企業與會。利害關係人會議能使官方針對不同議題各面向瞭

解產業、媒體與其他相關機構的立場與意見，並做立即的適當回

應與溝通。  

 

 

圖 9 ECHA 執行長 Geert Dancet 開場致詞  
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圖 10 會議情形同步以網路直播  

 

討論議題重點如下：  

（一） 完成註冊七大步驟 

REACH法規施行後，已經歷過2010年及2013年止，二次截

止針對較高噸數級距的化學物質註冊，2018年為最後一階段年

製造或輸入1至100噸的化學物質註冊期限。ECHA將註冊過程

以七大步驟說明供註冊人更能理解：1、瞭解物質的組成；2、

找尋共同註冊人；3、分享數據；4、危害與風險評估；5、準

備註冊文件；6、申請註冊；7、持續更新註冊資料。ECHA強

調註冊雖是極具挑戰的工作，但在良好的控管下是可以完成的，

重要的是在一開始就要有確實的計畫，一步步地去完成，且

ECHA與各會員國也都會提供協助。 
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圖 11 ECHA 註冊資料繳交數量趨勢預測圖  

ECHA也預期註冊案件的繳交高峰時間會落在2018年6月

至9月間，平均6萬份註冊文件與2萬個化學物質將會在3個月內

同時湧入，這也是IUCLID開發過程中再三強化自動檢核功能的

原因，自動化省卻人工判斷的功能越是完善，註冊資料的繳交

也將更加順利。 

（二） 物質辨識資訊 

物質辨識資訊在REACH的一物質一註冊(OSOR)原則下相

當重要，不論是單一組成物質、多組成物質或是UVCB物質，

都需要先確定物質本身的定義與範疇，才能夠繼續共同註冊的

流程。目前ECHA常碰到的議題有其清單與國際清單的不一致、

不同種類的UVCB物質的複雜程度、物質鹽類與同分異構物的

關係界定等。以生質燃料的領域來說，許多非典型的原料（例

如動物油或植物油）與製程，會使命名困難度相對提高，解決

方式是註冊人在研發前期就將所有的物質詳細分析並進行群

組歸類，並與ECHA先進行討論。此外，另一個例子是松香，

自然界中的松香本身即是UVCB物質，沒有任何單一成分會超
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過10％，而產製松香還會因製程不同而產生不同的衍生物，至

2010年為止已經有28個相關物質進行註冊，針對松香，本身有

成立一個論壇來進行討論與共同註冊。註冊的成功與否，與數

據品質有絕大關係，而各共同註冊人跟物質資訊交換論壇(SIEF)

的領導註冊人在前期的溝通與合作更是成功的關鍵。 

（三） 替代測試經驗 

減少重複測試及不必要的動物犧牲是REACH制度設計的

重要精神之一，因而替代測試方法相對重要，但只有在特定的

情況下能夠應用，且需經過嚴謹的檢視，常需要化學專家、毒

理專家與系統分析專家共同合作討論，故在文件撰寫跟審查方

面，都需要更多額外的成本付出。而較簡單的替代測試應用，

通常都有幾個特點：1、物質未具複雜的雜質或副產物；2、註

冊人擁有完整的相關資料；3、有相關學術文獻或報告支持；4、

OECD資料庫有相關資源可供利用。因此替代測試並非一定是

低成本的選擇，且資料準備需要不同的專業人員，從一開始的

物質辨識來決定是否能夠在適當的項目以替代測試方式繳交

資料是重要的先決條件，且業者建立屬於相關領域物質群的群

組資料，不管對何種替代測試方法都相當重要。 

 

圖 12 替代測試物質辨識分析歸納範例   
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表 1 傳統動物實驗與替代測試比較  

 standard information alternative strategy 

Number of Robust study 

summaries 
one 

one for each 

contributing study 

Need for special justification no yes 

Risk of challenge no yes 

Suitability for other 

legislations (eg Water 

endangering class, sensitive 

application legislations, 

Korea-REACH, registrations 

outside EU, etc) 

Accepted without 

discussion 

Might not be accepted, or 

will require re-writing 

according to new 

templates/guidance, LoA 

for contributing studies if 

REACH-only 

Analytics and 

physico-chemical properties 
needed for one substance 

needed for any 

contributing substance 

 

（四） 資訊蒐集與共享 

在註冊資訊蒐集取得部分，ECHA提出了幾點建議：1、策

略及分工要明確清楚；2、在進行動物測試前要優先考慮及查

明其他資訊分享或豁免的可能性；3、多與技術顧問單位溝通

討論，不要僅想用最簡單的方式取得測試終點。而在資訊共享

部分，ECHA給領導註冊人的建議是要儘快展開在物質資訊交

換論壇(SIEF)上的溝通對話，並針對在SIEF上會員間交換的文

件進行追蹤，控管所有支出的費用，以便與共同註冊人以透明

公開方式討論成本負擔，且需要一併考慮內部資源的成本；而

如果是身為共同註冊人的會員，則要注意每個註冊文件資料背

後的可能金錢與時間成本，在SIEF提出問題時要設定合理的回
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覆時間，而如非必要，退出共同註冊群組則是最後不得已才思

考的方向。 

（五） 境外輸入者 

在歐盟境外輸入者註冊現況的主題上，由於註冊綜合成本

對於中小企業來說依然是相當大的負擔，如果該物質在歐盟並

無龐大市場，許多既存的供應鏈可能因為註冊人直接放棄註冊

而有斷料的可能。如噸數級距在每年1至10噸者，領導註冊人

之單一物質註冊成本約落在3萬6,000歐元，而每年10至1,000噸

的成本則可能高達28萬歐元，倘若考慮該物質在歐盟境內的年

銷售淨利低於註冊成本，業者極有可能放棄該物質在歐盟的市

場。 

（六） 化學安全報告(CSR) 

CSR在ECHA的設計下係使用Chesar工具產出，截至2016

年底大約有40％的化學安全報告是使用Chesar工具繳交，但其

是否成功的關鍵點，仍有賴整體供應鏈的下游各使用者能否將

正確完整的使用情境資訊回饋給註冊人。ECHA除了提供

Chesar工具軟體外，也針對下游使用者提供之用途設計了使用

地圖(use map)，始能以完整的暴露資訊，結合原本在IUCLID

內的危害資訊產出風險評估與CSR。 

三、芬蘭安全與化學局(Tukes)拜訪 

此次行程一併拜訪Tukes，瞭解其組織業務與執行現況，該

局為芬蘭掌管消費性商品及化學相關查核等主要之執法機關，最

早創立於1995年，2011年進行重組，全局年度預算約為3,000萬歐

元；人力為268人，其中學歷有14％為博士，碩士則占70％，其

組織目標在於促進產品及工業的運作安全服務。Tukes一共分成4

個主要部門，包括化學部門、工業部門、產品部門與認證部門，

負責執行的法規包括 REACH、化學物質分類、標示與包裝

(classification, labelling and packaging, CLP)法規、殺生物劑
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(Biocide)、清潔劑、植物保護產品(plant protection products, PPP)

及化妝品等，共計 8個歐盟法規 (EU Regulation)、 4個指令

(Directive)與2個國家規定(National legislation)，除執法外，國際

合作與協助芬蘭政府立法亦為其工作項目之一。  

此次交流對象為化學部門，其年度人力為77人，在化學部門

中又分成殺生物劑組、植物保護產品組、工業化學物質組及化學

產品組。化學產品組年度人力為20人，過去一年共就約1,600個案

件執行達420次的查核執法行動，執法的同時亦與芬蘭海關、勞

安及環保相關主管機關合作，甚至與國防相關部門也有合作，而

業者違法的樣態大多為沒有正確標示、安全資料表有違誤、產品

資訊或登錄資訊不符，或違反禁限用法規等，大多案件均以建議

與改善結案，亦有部分透過歐盟非食品類消費品快速通報系統

(Rapid Alert System for dangerous non-food products, REPEX)行動

通報。而在資訊提交的部分，芬蘭安全與化學局要求業者提交有

在市場上或在芬蘭當地使用之化學物質產品，以安全資料表為主

之資訊，目前總共約有3萬5,000個化學物質列為危害性化學物質，

並有約5,000個化學物質從市場上淘汰，該局每年的查核行動除配

合ECHA外，並利用該局自己擬定的風險評估方法，決定查核的

對象物質與計畫。  

由於Tukes肩負監督各化學相關工業產業界的重責大任，在

組織定位上採同時與多個主管機關相連結的方式，並主要隸屬在

就業暨經濟部下運作，而非環境部，而這樣的安排方式除保留了

對於產業化學品相關實務之專業外，並對於整體國家發展與產業

界有一定良好互動。原本的化學部門、工業部門與產品部門囊括

了芬蘭境內所有化學相關的活動，近年更積極成立認證部門

(Finnish Accreditation Service, FINAS)，主責認證與驗證，強化管

理的架構。在交流過程中Tukes也曾提到，除按歐盟會員國一致

性的REACH及相關制度外，依照各自國情與產業活動去加強或

建構化學品管理，以芬蘭來說，林業為其國內佔出口總值約2成

之重要產業，而植物保護產品與其林業又有密不可分的關係，因
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此也成為管理上的重點項目。而以芬蘭的國家策略來說，除了與

歐洲化學總署、聯合國、OECD等相關組織合作外，區域性（尤

其在北歐）的國家合作對芬蘭來說更為重要。  

 

 

圖 13 芬蘭安全與化學局與其他機關關係圖  

 

圖 14 芬蘭安全與化學局組織圖  
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Tukes也特別提到每個案件下所包含的物質、產品或銷售點

可能都不只一個，因此單一執法案件背後所耗費的人物力不容小

覷，且在芬蘭同樣也有中小企業知識與資源較不足，以致於未合

乎規定的現象。而在芬蘭，除按原本歐盟各會員國已遵行的

REACH制度註冊以外，針對化學物質產品本身首次上市及退出

市場時，亦需要向Tukes提交以安全資料表為主之資訊與數量，

這樣的申報資料可以讓官方掌握危害性化學品國內流通的趨勢，

且因安全資料表內已包括危害分類等資訊，亦能從統計資料中瞭

解評估相關化學品安全替代的展開優先性與成果。  

 

表 2 芬蘭安全與化學局年度查核執法人力與約略案件數  

Enforcement area 
Resources 

(persons) 

Approx. # 

products or 

cases / tests 

Approx. # 

inspections 

REACH & CLP & 

Detergents 
7 1,300 / 100 250 

Cosmetics 2 100 / 50 30 

RoHS & batteries & 

accumulators 
0.7 70 / 70 - 

Package materials 0.2 70 / 60 - 

Precious metals 3 10 / 5 120 

Biocidal products 1 50 / 0 10 

Plant protection products 2 40 / 20 10 

Other 0.2 -- -- 
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圖 15 芬蘭具危害性化學品歷年趨勢變化  

 

而對於Tukes來說，人力亦相當有限，如何有效設定每年執

法策略與目標更顯重要。Tukes在策略與目標的評估及設定方法

上，與風險評估相當類似，導入矩陣式的分析方法，透過危害程

度與發生或暴露機率，釐清風險高低再採取相對應的行動，並搭

配國家政策方向設定優先順序，以二次的矩陣決定是否採取相關

行動，值得注意的是，Tukes把能否增進相關專業知識也納入執

法目標優先性決定的一環。  
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圖 16 芬蘭安全與化學局執法策略與目標計畫評估流程  

 

 

圖 17 芬蘭安全與化學局執法目標優先性評分表  
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參、 心得及建議 

2018 年為歐盟 REACH 分階段註冊最低數量級距（1-10 噸與 10-100 噸）

資料繳交的最後期限，即便 ECHA 已有二次（2010 年與 2013 年）較高噸數級

距註冊的階段經驗，但此次最後一階段註冊人以中小企業為主要組成的情形下，

所面臨困難點逐漸偏向共同註冊，包括物質資訊交換論壇(SIEF)及與領導註冊

人(Lead Registrant)間的溝通協調，而資料分享與各種因註冊所需費用與時

間都成為中小企業投入註冊工作的障礙，技術條件與成本負擔是否能夠達

到透明公平也成為業者間爭論的議題，針對這些較商業互動行為的部分，ECHA

依然拿捏適當的處理方式，把持不涉入過深的原則，給予適當的空間與建議。 

透過本次參訪與會議參與，可以發現 ECHA 對於爭議議題與利害關係人間

的互動，並不囿於規範或標準的解釋，而是能就學術與科學上的證據理由及政策

目的與精神，展開較具彈性及個案性質的討論。此外，在跨部會間的交流亦是如

此，如 ECHA與歐洲食品安全局(European Food Safety Authority, EFSA)的互動，

主要聚焦在科學技術，與化學物質學理上的溝通合作與意見交換，例如就雙酚 A

的風險評估上，ECHA 與 EFSA即有不同之看法，需雙方專家進行相互討論，且

因多屬學術上協調，雙方並無特定例行性會議作為平臺，多以電話聯繫或簡單會

面即能達到目的。而作為歐盟化學物質相關管制之主管機關，ECHA 對於化學物

質之評估與管理策略最終仍較具主導權。 

ECHA 針對即將來到的 2018 年，除更新指引外，更為中小企業設計更便捷

與更直覺的系統工具服務，包括 IUCLD線上版及 Chesar工具的更新。而 ECHA

的註冊資訊工具 IUCLID 與我國現行的登錄工具 Chemist (chemical information 

system and tool)相較起來，主要差異點在於對於測試終點填寫的自由度更佳，並

留有更彈性的備註欄位供註冊人自由填寫，更符廣泛蒐集資訊的精神；內建方便

引用的資料庫；強大的自動檢核偵錯設計，除了基本的必填欄位檢核，對於各欄

位資料交互影響所生邏輯正確性亦有檢核功能；及對於複雜的共同註冊具備相關

設計。這些優化措施都能作為我國登錄系統工具精進的參考方向。 

REACH的註冊制度與我國化學物質登錄相比，可繳交的資料與報告類型較

為多樣化，在減少不必要的動物犧牲，保護動物權益的精神下，鼓勵以非脊椎動

物的替代測試方法獲得數據，如交互比對法(Read-across)、定量構效關係(QSAR)，
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與各種體外測試及證據權重(weight of evidence)等，我國在對於替代測試方法的

知識與量能仍有相當發展空間。此外，我國為核准登錄制度，物質資料需經審查

通過核准，與歐盟採取僅需收到資料，另再於後續篩選評估階段始進行部分物質

資料細節審視與風險討論的作法，有相當大的差異性，亦一定程度限縮了廣泛蒐

集資料的可能性。 

而廣納利害關係人參與，與利害關係人溝通在國家政策執行扮演不可或缺的

角色，加強與之共識，建立良好的互動管道與平臺，針對國內產業特性去規劃管

理方式，分配管理資源，設定執法目標時，同樣導入風險評估的概念去釐清較重

要且迫切的策略目標。同時，鑑於全球對於化學品規範重視的成長，發展將化學

物質使用的負面效應最小化與具備永續性的管理目標，持續關注國際議題與動態

積極交流合作，瞭解其他國家在制度架構設計上的安排與所面臨之挑戰，能從中

參考學習，據以提升並建構符合國家未來發展及國際間共同努力之方向發展化學

品管理制度。 
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肆、 附錄 

附錄 1：行程 

本次行程共計8天（包含往返交通時間），主要參與歐洲化學總署本

（第12）屆利害關係人會議，並與歐洲化學總署專家進行交流討論及拜訪

芬蘭安全與化學局，本屆利害關係人會議於4月4日至5日在位於芬蘭赫爾

辛基的歐洲化學總署舉辦，相關行程如下。  

 

日期  工作內容概要  

106.04.01 搭機前往芬蘭赫爾辛基  

106.04.02 抵達芬蘭赫爾辛基（經法國巴黎轉機）  

106.04.03 歐洲化學總署拜訪交流  

106.04.04 

 
歐洲化學總署第 12 屆利害關係人會議（第 1 日）  

註冊資訊工具訓練課程  

106.04.05 

 
歐洲化學總署第 12 屆利害關係人會議（第 2 日）  

1. 朝向 REACH 2018 

2. 成功註冊的案例 

3. 在歐洲更安全的使用化學物質 

106.04.06 芬蘭安全與化學局拜訪交流  

106.04.07 

 
1. 會議資料彙整 

2. 搭機返回臺灣（經英國倫敦轉機） 

106.04.08 返抵臺灣  
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附錄 2：第 12屆利害關係人會議議程 
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附錄 3：第 12屆利害關係人會議講者資料 
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附錄 4：資訊工具基礎訓練課程參考講義 
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