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欧盟化学品注册欧盟化学品注册欧盟化学品注册欧盟化学品注册、、、、评估评估评估评估、、、、授权与限制制度授权与限制制度授权与限制制度授权与限制制度 

 

2007 年 6 月 1 日，欧盟宣布化学品注册、评估、授权与限制制度（REACH），对欧洲市场上约三

万种化学品的制造和进口引入了新标准，旨在整合欧盟境内适用于化学品的法规，并加强保护人体

健康和环境。 

 

REACH 的适用范围远大于化学品和药品，也适用于玩具或金属制品。而食品和药物中的化学品广

泛地被 REACH 豁免，因为这些产品受其他欧盟法律的管辖。 

 

REACH 要求注册和授权两种程序。法定实体在欧盟制造或进口到欧盟的化学品一年超过一吨的，

需要注册。而授权只适用于受高度关注的个别化学品。注册通常需要提交一份含有相关化学品性质

的综合数据的卷宗，包括毒物学研究数据。注册责任适用于该制造或进口化学物质的实体。不过，

只有欧盟实体才可注册物质，而非欧盟公司只能指定一家欧盟公司来为其进行注册。授权是一个更

为严格的过程，除提交广泛的数据，还要有确凿理由证明该物质的市场投入能被接受。 

 

所有制造、进口或在欧洲市场上投入化学品的法人实体都受 REACH 管辖，这也适用于中国公司。

REACH 自 2008 年 6 月 1 日起施行预注册制度。至 2008 年 12 月 1 日尚未预注册的公司将立刻被

禁止生产或进口化学物质，直到这些化学物质被成功注册。 

 

REACH 的具体执行是在国家层面上进行的，欧盟各成员国把相关的任务指派给不同的国家机构。

因此，理解这些国家机构如何解释 REACH,以及实践中如何执行 REACH 就相当关键了。 

 

美国消费品安全委员会改革法新规美国消费品安全委员会改革法新规美国消费品安全委员会改革法新规美国消费品安全委员会改革法新规 

 

2008 年 8 月 14 日，美国消费品安全委员会改革法公布，目前，这是美国最全面的关于消费品安全

整顿的法律。 

 

15000 多种产品被列入消费品安全委员会的管辖范畴。对于中国制造商和经销商，在进口产品方

面，消费品安全委员会改革法不但要求制造商就其产品的合规性接受检查，并要求证明其通过了检

查，而且特定的制造商和经销商需要购买保险来承担产品召回的费用。 

 

法令禁止超标使用若干类磷苯二甲酸酯（一种常见于儿童塑料玩具中的化学品，超标使用易导致胎

儿及婴儿畸形），含有磷苯二甲酸酯的进口产品须在上市前证明其安全性。 

 

法令禁止销售、制造及进口含有浓度超过 0.1%铅的产品，并将面漆含铅量上限由目前的 0.06%调

低至 0.009%。法令加强了关于便携式汽油容器、玩具安全、全地形车以及打火机等的安全要求，

并修改了产品注册表格。 

 

法令还要求设立具有搜索功能的资料库,储存与消费品相关的伤害、死亡、疾病或风险报告。对于

12 岁或以下的儿童产品，特别规定了强制第三方认证制度。另外，新法案将每一宗民事罚款额的

上限提高到 1 万美元，累计违法的民事罚款上限高到 1500 万美元。 
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