
         NO. 80/05 DECEMBER 
SGS 消费品测试服务  

 

Hardlines 
SAFEGUARDS 

2005年11月17日：欧洲议会首次宣布采用

REACH法规。 

口前的短期 抵押、免税区、免费仓库或运输中

的物质。 
 
 

注册（-R-each） 
 
REACH法规要求生产商或进口商向欧洲化学品

管理局注册其生产或进口到欧盟25个成员国的

任何一种每年总量大于1吨的物质。化学品管理

局将随时更新物质注册数据库，以简化公司间的

信息传递。同时，对于同一种物质的研究，

REACH法规使正在进行中的公司可以直接联系

到已经完成研究的公司，以提高数据共享程度。 
注册文件包括： 
◊ 一份物理化学特性，毒理学和生态毒物学特

性的数据报告。 
◊ 一份对分类和标记的提案。 
◊ 一份关于化学品安全的报告（风险评估）和

一份检测策略的提案，仅针对每年超过10
吨的物质。 

    对于所要求的数据的数量和质量上的不同，

取决于生产和进口物质的总量。 
 
注册程序不适用于以下物质： 
◊ 人用或兽用药品 
◊ 食品原料添加剂 
◊ 香味物质 
◊ 动物饲料中的添加剂 
◊ 动物食品原料 
◊ 可接触到的原料 / 食品 
◊ 医用设备 
◊ 农作物保护药剂 
◊ 生物毒剂 

SGS提前解读REACH法规，旨在帮助消费者做好准备 

 什么是Reach（化学品的注册、评估、授

权）？ 
 
    欧洲现有的贸易和化学物质目录（EINECS）
中收入了1981年前市面上100 000种不同的化学

品。自 1981 年 以

来，所 有 的 新 物 质

（约 4300 种）都 必

须遵照67/548/CE指
令中关于分级，包装

和标记的规定，其中

包括一个通报系统。500种物质已经被界定为

CMR物质（致癌物质，致诱变物质，生殖毒性物

质）。根据这个指令，现有物质需要花费欧盟成

员国的经费进行系统化的再检测。同时，为了弥

补这一指令的不足，针对危害评估以及140种物质

的优先控制，颁布了793/93法规。然而，仍然忽

视了大量现有物质的风险，忽视了新旧物质存在

双速的问题，所以需要执行新规范来规管物质。

这个新的系统REACH将取代针对物质的40种现行

指令和规范，其最终目标是： 

 
◊ 保护环境 
◊ 保护人类健康 
◊ 协调和集中程序以简化交易 
◊ 提供基于诚信的清楚信息 
◊ 让行业意识到他们的责任 
 
哪些产品受REACH系统影响？ 

 

    REACH适用于一般工业化学物质，无需区分

现有物质和新物质。REACH不适用于有辐射的物

质，不适用于过境的物质，也不适用于在再次出 
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    在某些情况下，处于

研究和发展阶段的聚合物

以及合成中间体也可免于

记录。 

 

评估（r-E-ach） 
     

评估包括文件评估（生产

商或进口商提供的测试策

略提案信息的一致性和有

效性）和物质评估（评估

依据物质相关的危险性和

风险性，并遵从授权或限

制的规定……）。 
    如果对于人身健康或环境存在任何潜在风险，欧洲

化学品管理局可以要求企业提供附加的分析报告。此

外，REACH中指出，企业间可以合作评估化学品的危

险和风险。 

 
    化学品安全评估涉及到物质的所有用途，包括 物

质本身的使用和物质在其他的产品中的应用，而且必须

覆盖该物质的全部生命周期。如果在注册过程中，生产

者和操作者没有预见到物质的相关用途，使用者可以要  
求生产商再行补充相关用途的风险评估。 

 

    如果生产商想要保持其使用的机密性，生

产商自己可以就此用途进行风险评估。 
 
    化学品安全报告也包含了所采用的风险评

估措施。此外，安全数据卡集合了包括化学品

安全报告在内的全部信息，以便信息能完整地

传递给最终用户。 

 
 

化学品的授权（re-A-CH） 
     

   危险性非常高的物质只有授权后方可使用。

授权涉及物质有： 
◊ CMR（致癌物质，致诱变物质，生殖毒性

物质） 
◊ vPvB（持久性，生物积累性及毒性的物

质） 
◊ POP（持久性有机污染物） 
 
    如果有生产商或进口商将某些含有对人体

或环境产生不可接受危险的物质的终产品推向

市场，欧洲化学品管理局有权限制部分或全面

使用该产品。  

SGS由于拥有像鲁昂（法国）、陶努史坦茵（德国）、比利时、香港这样的化学品测试实

验室网络，因此可以帮助客户通过相关的培训以及测试为REACH做好准备。结合其它可

以提供毒物学和生态毒物学科测试的实验室，SGS可以提供所需的4个专业领域的一站式

服务。 
 
SGS提供帮您应对法规变化的服务，主要有 ： 
◊ 物质的物理化学分析：质量控制（熔点、凝点、沸点、相对密度、分配系数、闪       

点），良好实验室规范研究，杂质界定（危险或警报物质的特性，例如CMR，PBT，
vPvB及POP）。 

◊ 化学品对生态系统的影响评测：依据良好试验室规范的建议实施生态毒理学测试：生

物变质测试，有机活体上的测试（无脊椎动物，蔬菜，鱼。。。），降解测试。。。 
◊ 毒理学测试：急性毒理学特性。。。 


