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摘  要 

報告名稱：參加 Regulatory Summit Europe 2019 會議 

主辦機關：行政院環境保護署毒物及化學物質局 

出國人員/服務機關/職稱：行政院環境保護署毒物及化學物質局 劉怡焜組長 1 人 

出國類別：會議（擔任講者） 

出國地區：比利時 

出國期間：108 年 10 月 12 日至 108 年 10 月 17 日 

報告日期：108 年 12 月 31 日 

分類：毒化物管理 

內容摘要： 

為健全國內化學物質管理與制度，達到化學物質源頭管理的目的，本署參考國際

相關作法，包括歐盟化學品註冊、評估、授權及禁限用法案(Registration, Evaluation, 

Authorization and Restriction of Chemicals, REACH)、美國毒性物質管理法 (Toxic 

Substances Control Act, TSCA)、日本化審法(Chemical Substance Control Law, CSCL)及

韓國化學物質註冊評估法案(Act on the Registration and Evaluation, etc. of Chemical 

Substances)等，研議我國化學物質登錄相關管制措施，並於 103 年 12 月 11 日發布「新

化學物質及既有化學物質資料登錄辦法」，規定製造或輸入化學物質者，需經核准登錄

後，始得製造或輸入，正式啟動我國化學物質登錄制度，主要是藉由源頭管制策略，

完整蒐集化學物質危害與安全使用資訊，篩選出可能潛在危害的化學物質，俾進行後

續管制。本署毒物及化學物質局於 105 年 12 月 28 日成立，即研訂我國「國家化學物

質管理政策綱領」，並透過部會分工與合作，致力推動化學物質管理的工作，同時持續

與國際交流，期能接軌國際，達到妥適化學物質源頭管理與健全化學品生命週期管制

的目的。 

本次本署受化學觀察組織(Chemical Watch)邀請至比利時布魯塞爾參加「2019 歐

洲法規高峰會(Regulatory Summit Europe 2019)」並發表我國化學物質登錄管理制度

「Chemical Substances Registration in Taiwan」，會議共有 2 天，計有專題演講(Plenary 

Keynotes) 說明歐盟法規的趨勢，以及包括歐盟、北美洲、亞洲、非洲等多國的法規簡

介，報名參加與出席演講的人數超過 200 人，多數為業界代表，均希望在第一時間內

蒐集到各國化學物質管理的最新制度與法規規定。 
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本次會議主題演講(keynote speaker) Sylvie Lemoine (The European Chemical Industry 

Council, Cefic)專家談到了未來 10 (2019~2030) 年歐洲化學工業政策應該是以安全的供

應、永續與創新的解決問題為主軸，並提出了 6 項作法，說明如下： 

一、Consolidate foundations。 

二、Increase regulatory predictability。 

三、Better integrate science into decision-making。 

四、Integrate circular economy in risk management。 

五、Explore opportunities to reduce regulatory gaps between EU and other regions。 

六、Work together to increase trust in the EU chemical Risk Management / Risk Assessment 

(RA/RM) system。 

本次會議心得摘述如下： 

一、登錄是業者對人類健康與生態環境保護的貢獻作為：業者配合登錄制度申報資料，

應是責無旁貸；確實申報，除了可以捍衛自己的產品、保障消費者的權益，亦可降

低未來該物質或其衍生的產品造成危害事件所引起的法律訴訟案件，對於生態環境

永續與人類的健康福祉會有很大的貢獻。 

二、逐步建置完善登錄制度：建立完善的登錄制度不僅可以協助業者以最簡便的方式進

行申報作業，亦可提高業者申報的意願，是協助政府後續管制的最佳工具。 

三、建立產、官、學的合作與互信：化學物質登錄需要建立很多資料，尤其評估的程序

是複雜、耗時、耗人力、專業且成本高，因此，需建立業者與官方間的溝通平台與

機制，相互取得信任，才能達到雙贏 

四、建構以強大資料庫為基礎的策略分析：運用大數據分析，作為提升管理策略的方式，

讓化學物質的使用與化學品的製造更加友善。 

五、妥適運用風險溝通策略：針對不同的溝通對象（利害關係人），選擇適合的溝通工

具，才能有效且準確的傳達資訊。 

六、學習國際、創新作法，積極面對未來化學物質管理的挑戰：遵循聯合國訂定的策略

方針與永續發展目標，研訂國內各類主題的策略與行動計畫來據以執行，即要有更

多綠色化學(green chemistry)與循環經濟(circular economy)的行動計畫，以達到零污

染(zero-pollution)與無毒家園的目標。 
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壹、 前言 

西元 2006 年聯合國提出國際化學品管理策略方針 (Strategic Approach to 

International Chemicals Management, SAICM)，希望各國能共同推動化學品生命週

期的妥善管理，期能在 2020 年前，可以提升化學品安全，降低對人體健康與環境

不良的影響。本署毒物及化學物質局於 105 年 12 月 28 日成立後，便致力於化學

物質管理，依據 SAICM 訂定我國「國家化學物質管理政策綱領」，於 107 年 4 月

2 日奉行政院核定，同時修訂「毒性及關注化學物質管理法」於 108 年 1 月 16 日

奉總統公布，逐步強化我國化學物質管理的量能。 

我國自民國 96 年開始蒐集分析國際上有關化學物質登錄的資訊，102 年將化

學物質登錄的規定納入毒性化學物質管理法中據以執行，不僅建立新化學物質登

錄申報與管理制度，也與勞動部共同蒐集既有化學物質清單共計 101,089 種，並分

階段建立既有化學物質的基本資料，包括 104 年 9 月 1 日開始進行第一階段蒐集

年運作量大於 100 公斤以上既有化學物質、第二階段於 108 年 3 月 11 日公告 106

種既有化學物質要納入標準登錄，並自 109 年 1 月 1 日開始施行，最慢 3 年內要

完成，逐步與國際接軌。 

化學觀察組織(Chemical Watch)於 108 年 10 月 14 日至 15 日在比利時布魯塞爾

參舉辦「2019 歐洲法規高峰會(Regulatory Summit Europe 2019)」，主要是邀請歐洲、

美洲、亞洲等 10 多個國家，針對各國的登錄制度的法規與作法進行發表與討論。

本署毒物及化學物質局此次受 Chemical Watch 邀請發表我國化學物質登錄管理制

度「Chemical Substances Registration in Taiwan」，希望可以達到國際交流與資訊分

享的目的。 
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貳、 行程 

時間 行程 

108.10.12 啟程出發至比利時布魯塞爾 

108.10.13 

108.10.14 參加 Regulatory Summit Europe 2019（會議第 1 天） 

 

108.10.15 參加 Regulatory Summit Europe 2019（會議第 2 天） 

擔任「Chemical Substances Registration in Taiwan」講者 

108.10.16 啟程搭機 

108.10.17 抵達臺灣 
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參、 會議議程 



4 

 

 



5 

 

 



6 

 

肆、 會議重點 

一、本署受化學觀察組織(Chemical Watch)邀請至比利時布魯塞爾參加「Regulatory 

Summit Europe 2019」並發表我國化學物質登錄管理制度「Chemical Substances 

Registration in Taiwan」，該組織係因應歐盟化學藥品註冊、評估、授權和限制

(Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals, REACH)等

相關法規於 2007 所成立的公司，2019 年 3 月更宣布將其三個子品牌(AsiaHub，

BiocidesHub 和 Chemical Risk Manager)合併為一個化學觀察(Chemical Watch)

品牌，是一個同時擁有資源庫、診斷工具、分析能力等專業的團隊，其主要工

作是持續透過蒐集各國法規發展趨勢與觀點，向全球製造業、供應商、非政府

組織(Non-Governmental Organization, NGO)團體等提供各國重要的法規情報和

分析觀點的服務，希望透過科技與智能發展，集結全球專業與能量，提升產品

的安全性。  

二、會議共有 2 天，議程安排非常豐富，計有專題演講(Plenary Keynotes) 說明歐

盟法規的趨勢，以及包括歐盟、北美洲、亞洲、非洲等多國的法規簡介，報名

參加與出席演講的人數超過 200 人，多數為業者，均希望在第一時間內蒐集到

各國化學物質管理的最新制度與法規規定。開幕儀式由 Chemical Watch 管理

部的主任 Stuart Foxon 致詞揭開序幕。 

三、本次會議主題演講 (keynote speaker)Sylvie Lemoine (The European Chemical 

Industry Council, Cefic)專家談到了未來 10 (2019~2030)年歐洲化學工業政策應

該是以安全的供應(an indispensable provider of safe)、永續與創新的解決問題

sustainable and innovative solutions)為主軸，包括： 

（一） 強化基礎(Consolidate foundations)：持續改善與簡化 REACH、化學物

質及混合物之分類、標示及包裝法規 (Classification, Labelling and 

Packaging, CLP)等制度，同時提升查核制度與規範。 

（二） 增加法規的可預測性(Increase regulatory predictability)：改善及調和危

害物質管理的選擇性分析(risk management option analysis, RMOA)，即

對於主管機關的決策過程(the decision-making process for authorities)應

建立制度且十分明確。 

（三） 整合以科學為基礎的決策系統(Better integrate science into decision-

making)：協同專家、學者參與政府建立的科學諮詢機制 Scientific 
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Advisory Mechanism (SAM)，並增加科學證據的透明度，作為主管機關

決策的基礎。 

（四） 整合建構以循環經濟為概念的風險管理(Integrate circular economy in 

risk management)：掌握可以納入以循環經濟為概念的物質清單，以確

切可行的方法進行風險管理，避免危險化學品、有害或高關注化學物

質(Substance of Very High Concern, SVHC)帶來不確定性的危害，同時

應考量源頭減量、鼓勵化學物質回收、減少廢棄物產生作為解決方案，

達到永續發展目標。 

（五） 探討可能減少歐盟與其他國家區域法規差異的方式 (Explore 

opportunities to reduce regulatory gaps between EU and other regions)：化

學物質使用與化學品的流通無國界，如能減少各國法規或國內各相關

法規間的差異，將有助於物質的管制，舉例說明：爭取各國法規之間

的合作與調合，例如全面實施聯合國的化學品全球調和制度(Globally 

Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals, GHS)；

探討對於登錄資料庫中危害物質數據的分析與應用，同時尊重各國（或

跨區域）知識權，例如：減少動物試驗，協助與支持開發國家的作法

等；以及在各國共同關心的新興領域上，共同探索及採用全球共同方

法的可能性，例如：聚合物的安全性評估等。 

（六） 共同努力提升歐盟國家之化學物質風險管理與風險評估系統中各利害

關係人間的互信(Work together to increase trust in the EU chemical Risk 

Management / Risk Assessment (RA/RM) system)：所有與化學物質管理

相關的利害關係人應一起共同努力，互信互利共同妥善管理化學物質。 

伍、 心得及建議 

一、化學觀察組織 Chemical Watch 係由具有法律、管理、化學與資料分析專業等背

景的 26 位專家組成，自 2007 年成立至今，已在全球各地舉辦很多有關化學品

管理制度與法規議題的研討會、訓練課程等，除廣邀民間顧問公司、各國專家

與政府代表參與法規、管理制度的發表與討論外，亦吸引了很多業界參與，同

時持續地以各國語言報導全球化學品管制與發展情況，是個相當活躍的組織，

對於各國最新的法規趨勢發展，非常受到業界的重視，是個非官方且可以與各

國產、官、學、研交流的平臺，建議我國與化學物質管理相關的政府機關、業
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者等可以多加利用並與其合作。 

二、登錄是業者對人類健康與生態環境保護的貢獻作為 

業者為何要使用化學物質？為何要不斷開發出新的化學物質呢？簡單的

說，應該就是要發展經濟，提升生活品質與便利，但是，過度使用化學物質對

人的健康與環境的危害，可能無法在短時間內證明，有待提供完整如實的化學

物質特性資料，進行化學物質危害評估與測試，進而登錄相關的資訊與分析，

提早評估出其危害性或可能危害性，並提出因應措施。 

業者一開始依規定配合登錄制度申報，雖然是別無選擇，但也責無旁貸，

而隨著化學品研發與產品不斷的推陳出新，仍應配合制度持續自主更新登錄資

料，並且確實申報，除了可以捍衛自己的產品、保障消費者的權益，亦可降低

未來該物質或其衍生的產品造成危害事件所引起的法律訴訟案件，對於地球生

態環境永續與人類的健康福祉會有很大的貢獻。 

三、建置完善登錄制度 

化學物質登錄的目的主要在於協助化學物質的生產、使用與管理，經由在

製造、輸入前登錄物質的性質與危害特性，再透過資料的應用分析，提供各主

管機關作為管理其事業使用，達到化學物質源頭管理的目的。 

因此，建立完善的登錄制度不僅可以協助業者以最簡便的方式進行申報作

業，亦可提高業者申報的意願，是協助政府後續管制的最佳工具。而制度的建

立與完善非一蹴可及的，需不斷的滾動檢討修正，目前歐洲化學總署(European 

Chemicals Agency, ECHA)也正逐步研商改善 REACH 制度，希望讓制度更加完

善。 

四、建立產、官、學的合作與互信 

化學物質的登錄需要建立很多資料，例如物質的製造、用途、安全使用、

物理與化學特性、毒理資訊、生態毒理、危害評估、暴露評估等資訊，但對於

化學物質資料的正確性或危害評估的科學性，在不同利害關係人間可能存在很

大的認知差異，尤其是評估的程序是複雜、耗時、耗人力、專業且昂貴的。 

評估技術與認定固然是不容易，但業者與官方應有溝通的機制與平台，共

同建置一套具有共識的可行評估方式，鼓勵業界與政府應共同投入人力與經

費，建立合作機制與取得互信，才能達到雙贏。 
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五、建構以強大資料庫為基礎的策略分析 

REACH 法規對於業者採「No data, no market」的負擔逆轉責任要求，已大

幅改善過去 10 年來化學物質登錄資料不足的問題，以目前建置的資料庫為基

礎下，運用大數據分析作為提升管理策略的方式，讓化學物質的使用與化學品

的製造更加友善，進一步達到無毒環境的策略。惟目前的蒐集的資料項目是否

仍足夠未來 10 年，甚至數十年以後的分析或評估使用？是值得深思與研究的

議題。此外，資料的分享亦是促進化學物質管理很重要的一環，也是達到「共

享資訊、共負責任」的企業社會責任。 

六、妥適運用風險溝通的決策機制 

本次研討會較少討論到風險溝通的部分，而決策系統除了以科學為基礎

外，同時應考量風險溝通的作法與策略，針對不同的溝通對象（利害關係人），

選擇適合的溝通工具，才能有效且準確的傳達資訊。 

七、我國面對未來化學物質管理的挑戰 

2019年 3月聯合國環境規劃署 (UNEP) 於環境大會提出「Global Chemicals 

Outlook II」，妥善的化學品與廢棄物的管理，將促進永續發展指標的達成。  

化學物質種類樣態繁多，千變萬化，新興化學物質不斷推陳出新，化學物

質的管理是一件長期持續不斷的工作與任務，目前國際上的作法大致上是由聯

合國訂定目標，各國再依據目標研訂國內各主題類型的策略與行動計畫來據以

執行，即要有更多綠色化學(green chemistry)與循環經濟(circular economy)的行

動計畫，以達到零污染(zero-pollution)的目標；這也與我國研訂全國化學物質管

理最高的指導方針「國家化學物質管理政策綱領」，以及整合跨部會並提出相

關行動方案的作法一致，顯示我國對於化學物質管理的作法與國際先進國家一

致，不僅重視化學物質的管理、重視管理的策略與行動方案、重視資料庫的建

制與運用、並結合永續綠色化學的概念，鼓勵循環經濟、源頭減量、安全替代

的使用化學物質與強調回收、減少廢棄物的產生等，將眼光放得更長更遠，以

面對未來化學物質對人類健康與生態環境可能影響之艱鉅挑戰。 
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附錄一、會議活動照片 

 
開幕致詞 

 

 

 

Sylvie Lemoine 專家擔任 keynote speaker 
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會議場地及人員出席情形 

 

 

 
出席會議 
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報告 ”Chemical Substances Registration in Taiwan” 
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附錄二、會議資料 



 

 

 
















































