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新 化 學 物 質 及 既 有 化 學 物 質

登 錄 管 理 辦 法
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緣起

與聯合國「國際化學物質管理策略方針」接軌
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沿革

資料來源環保署化學局
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誰是登錄人
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化學物質登錄流程
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登錄判斷
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判斷方式
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登錄時程
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登錄規劃
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登錄資料



12

標準登錄準備資料

物理與化學特性(15) 一 級（1~10t） 二 級（10~100t） 三級（100~1000t） 四級（1000+t）

物質狀態 √ √ √ √

熔點/凝固點 √ √ √ √

沸點 √ √ √ √

密度 √ √ √ √

分配係數：正辛
醇/ 水

√ √ √ √

水中溶解度 √ √ √ √

蒸氣壓 √ √ √ √

閃火點 √ √ √ √

易燃性 √ √ √ √

爆炸性 √ √ √ √

氧化性 √ √ √ √

pH酸堿值 √ √ √ √

自燃溫度 √ √ √ √

黏度 √ √ √
金屬腐蝕性 √ √
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標準登錄準備資料
毒理資訊(9) 一 級（1~10t） 二 級（10~100t） 三級（100~1000t） 四級（1000+t）

急毒性：吞食、吸入、皮膚 √ √ √ √

皮膚刺激性/腐蝕性 √ √ √ √

眼睛刺激性 √ √ √ √

皮膚過敏性 √ √ √ √

基因毒性
（細菌突變和體外試 驗均為陰
性,可提供試 驗計畫書替代測試
報告）

√ √ √ √

基礎毒物動力學（可提交測試
計畫書）

√ √ √

重複劑量毒性：吞食、吸入、皮
膚

√ √ √

生殖/發育毒性

（完成致畸試驗後， 可提交倆
代生殖計畫書）

√ √ √

致癌性（可提交測試計劃書） √
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標準登錄準備資料
生態毒理資訊(16) 一 級（1~10t） 二 級（10~100t） 三級（100~1000） 四級（1000+）

非脊椎動物（如水蚤）的短期毒性 √ √ √ √

對水生藻類及藍綠藻的毒性 √ √ √ √

水中生物降解：篩檢試驗 √ √ √ √

魚類短期毒性 √ √ √

水解作用 √ √ √

對微生物的毒性（可提交測試計劃書） √ √ √

吸附/脫附作用（可提交測試計劃書） √ √ √

非脊椎動物（如水蚤）的長期毒性（可提
交測試計畫書）

√ √

魚類長期毒性（可提交測試計劃書） √ √

對土壤中大生物體（節肢動物外）的毒性
（可提交測試計畫書）

√

對陸生植物的毒性（可提交測試計畫書） √

對土壤中微生物的毒性（可提交測試計劃
書）

√

水及底泥中生物降解：模擬試驗（可提交
測試計畫書）

√
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登錄方式
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共同登錄
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優先接受公開數據庫資料，增加公開資料庫數量
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提交第1-7項資料，即核准發放登錄完成碼
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發佈《化學物質危害評估及暴露評估指引》

危害評估資訊
（第8大項）

暴露評估資訊
（第9大項）

指引發佈時間 發佈後
依中央主管機關
指定期限完成8,9
項資料繳交
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送審流程時程甘特圖

時程/階段 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月

報價單/合約確認

物質訊息調查表填寫

卷宗提交化學局/審核

修改卷宗(如有必要)

取得登錄碼
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客戶登錄作業時程實際案例

*取得登錄碼作業時間 8~10個月



新化學物質登錄管理辦法
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新化學物質登錄
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統一受理窗口
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為甚麼要登錄?
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登錄類型判別

1噸以上/簡易 1噸以上/少量 0kg以上

90日前提出
申請
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新化學物質登錄辦法級距規定

§依登錄辦法第二章第五條規定
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登錄判斷
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新化學物質登錄級距一覽表
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新化學物質少量登錄/簡易登錄 / 標準登錄一覽表
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新化學物質少量登錄資料細項
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新化學物質簡易登錄資料細項
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新化學物質標準登錄資料細項~1



34

理化測試方法
理化特性測試 Physico-chemical Properties Testing

1 物質狀態(顏色;性狀) 20℃及101.3 kPa下的物理狀態

2
熔點(°C) 
Melting Point

OECD 102

3
沸點(°C) 
Boilng Point

OECD 103

4
密度(kg/m3) 
Density

OECD 109

5
正辛醇/水分配係數
Partition coefficient n-octanol/water

OECD 107/117/123

6
水中溶解度(g/L)
Water solubility

OECD 105

7
蒸氣壓 (kPa, °C)
Vapour Pressure

OECD 104

8
閃點( °C)
Flash point

ISO 1516:2002/ 1523:2002/ 3679:2004/3680:2004

9
燃燒性
Flammability

For solid, UN RTDG: Manual of Tests and Criteria Part III. 33.2 Test N.1

10
爆炸性
Explosive properties

UN RTDG: Manual of Tests and Criteria Part I

11
氧化性
Oxidising properties

For solid, UN RTDG: Manual of Tests and Criteria Part III. 34.4 Test O.1
For liquid, UN RTDG: Manual of Tests and Criteria Part III. 34.4 Test O.2

12
PH值
PH value

OECD 122

13
自燃溫度 (°C)
Self-ignition temperature

ASTM G72/G72M-09; ASTM E659-78(2005) for liquid
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毒理測試方法
毒理學特性測試Toxicology Properties Testing

1

急毒性
（至少選擇一項途徑）

急性經口毒性
Acute toxicity by oral

OECD420/423/425

2
急性經皮毒性
Acute toxicity by dermal

OECD402

3
急性吸入毒性
Acute toxicity by inhalation

OECD403/436

4
皮膚刺激或皮膚腐蝕
Skin irritation or 
skin corrosion

體外
In Vitro

OECD 430/431/435/439

體內試驗
In Vivo

OECD404

5
眼刺激
Eye irritation

體外
In Vitro

OECD 437/438/460/491/492/494/
496/467

體內試驗
In Vivo

OECD405

6
皮膚致敏
Skin sensitisation

體外
In Vitro

OECD 497/442C/442D/442E

體內試驗
In Vivo

OECD406/429/442A/442B

7

基因毒性
genotoxicity

細菌回復突變試驗
In vitro gene mutation study in bacteria

OECD471

8
體外哺乳類細胞基因毒性試驗
In vitro mammalian cells genotoxicity 
test

OECD 473/476/487/490

9
體內基因毒性試驗
In vivo mammalian cell genotoxicity test

OECD 474/475/486/488/489
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新化學物質標準登錄資料細項~2
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生態毒理測試方法

生態毒理學特性測試Ecotoxicology Properties Testing

1
蚤類急性活動抑制試驗*
Acute toxicity study with Daphnia magna

OECD202

2
藻類生長抑制毒性
Algae growth inhibition study

OECD201

3

水中生物降解：
篩檢試驗

快速生物降解性
Ready biodegradability

OECD301 A-F

4
固有生物降解
Inherent Biodegradabiilty

OECD302A-C
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新化學物質標準登錄審查費

第四條 中央主管機關受理新化學物質

登記之申請，應收取下列審查費：

一、申請核准登記：

（一）標準登記：新臺幣五萬元。

（二）簡易登記：新臺幣二萬元。

（三）少量登記：新臺幣二千元。

◎ 登記人為學術機構或中小企業發展條例所定之中小企業者，申請前項第
一款之核准登記時，中央主管機關應收取該項目審查費之百分之七十五。
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核准登錄有效期與工商機密保護
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新化學物質登錄服務流程
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常見問題

Q1:我們是否有新化註冊的實際案例
A:有的。從簡易登錄/少量登錄和1-10噸的標準登錄註冊我們都有協助客戶完成註冊

Q2:客戶有問到若我們的測試也是委外的話,他說他自己去找實驗室就好何必找我們
A:客戶自己委託實驗室也是可以的，只要能提供給我們符合要求的報告即可。
客戶委託我們安排實驗的好處是：一方面安排測試和跟蹤工作繁瑣且涉及實驗跟蹤
測試計畫書、測試報告草稿審核等專業方面，客戶不一定有這方面的技術能力。另
一方面客戶自己單獨委託實驗室獲得不了有利的測試價格。因為我們代理很多客戶
委託大量測試專案，在大量的項目委託基礎上會獲得比客戶自己委託更低的價格。
相比客戶即可以不用花費精力跟蹤安排專案，又能比自己委託價格更低。

Q3:新化註冊的作業流程(客戶沒有CAS NO.的話該如何提供物質信息等等問題)
A:若沒有CAS號就提供產品結構式、分子式、中文名稱和英文名稱

Q4:還有哪些是我需要注意的或是要詢問客戶的
A:客戶的產品用途、生產量或進口量從而判斷進行什麼類型的登錄。
客戶手上是否有資料，可以提供給我們參考。
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台 灣 華 測 服 務 優 勢
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GLP實驗室資質

蘇州華測生物技術有限公司
蘇州華測生物技術有限公司（以下簡稱：華測生物）由華測檢測認 證集團股份有限公司於2011年在蘇州昆山投資成立。公司已通
過的權威認證有：國家食品藥品監督管理總局（NMPA）的藥物GLP認證 (2016年2月)。中國合格評定國家認可委員會（CNAS）
的實驗室認可證書(2017年9月)。國際AAALAC完全認證(2017年11 月)。公司嚴格遵循NMPA和FDA等的GLP規範，致力於為國內
外生物醫藥企業、科研機構等客戶提供安全性評價、藥代/毒代動力學生物分析測試及藥效學等“一站式”技術服務。

華測生物占地72畝，一期工程建有符合國際GLP標準的實驗室13,300多平方米。公司擁有卓越的人才隊伍： NMPA新藥評審專家3
人，GLP檢查專家2人。核心技術團隊150餘人，教育背景涵蓋醫學、藥理學、毒理學、動物醫學、生物學等。
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資本最穩,客戶最多,服務範圍最廣
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全球法規註冊服務經驗豐富

歐盟REACH

>2,000
完成的聯合註冊數量

>1,000
完成的註冊物質數量

>10,000 >200
擔任的領頭註冊人數量

全球REACH客戶數量

>3,000 >10
在REACH下擔任OR年份

完成的預註冊數量
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全球法規註冊服務經驗豐富

中國新化學物質註冊

> 200
製作的風險評估報告數量

>10,000,000 RMB
通過替代方法節約的費用

> 1,000
完成的簡易申報數量 完成的常規申報數量

全球的客戶數量

> 500 >200
代理境外企業作為OR數量

> 200
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全球法規註冊服務經驗豐富

韩国K-REACH

> 30
擔任領頭註冊人（LR）

數量

>50
完成正式註冊物質數

> 3,000
完成預註冊數量 完成預註冊物質數

全球客戶數量

> 600 >2,700
委託唯一代表（OR）

數量

> 1,700
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服務實績

土耳其KKDIK合規 協助台灣ABS大廠完成土耳其預註冊

 KKDIK法規合規諮詢與培訓

 KKDIK法規OR委託服務

 KKDIK預註冊

 KKDIK註冊(領頭註冊人LR及聯合註冊）

 資料共用，管理及出售

 土耳其CLP法規合規諮詢與培訓

 土耳其CLP法規OR委託服務

 土耳其CLP法規下C&L通報

 土耳其SDS與標籤製作

ABS廠商
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服務實績

英國REACH（UK-REACH）法規 協助台灣ABS大廠完成 UK REACH DUIN

 英國境內的OR委託服務

 祖父條款合規服務

 UK REACH通報（DUIN）服務

 英國境內的UK REACH正式註冊服務

（查詢，聯合註冊，領頭註冊人LR）

 資料共用，管理及出售

 英國境內化學品法規合規諮詢服務

ABS廠商
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服務實績

日本化審法/工業安全健康法

新化學物質查新服務

新化學物質申報服務

註冊整體方案制定（資料評估/缺口分

析/豁免分析）

實驗室測試監理服務

主管部門/專家溝通諮詢

法規培訓服務

安全技術說明書（SDS）和標籤製作
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服務實績

臺灣 TCSCA & OSHA

- 新化學物質註冊；

- 現有化學物質註冊;

- 協力廠商代表服務（TPR)

協助台灣柯萊恩完成新化學物質一級標準登錄



日本輪胎大廠-普xx通
台灣輪胎大廠-南x
電線電纜大廠-中x、太x洋
油墨大廠-清x集團
電器大廠-台灣松x
化纖大廠-新x
橡膠大廠-環x
化工大廠-李長x、協x、員x
科技大廠-欣x、景x
塗料大廠-台灣關x塗料、永x造x
…..等等
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台灣化學物質登錄實績部分截取


