
欧盟REACH制度要求 reach测试报告怎么做

产品名称 欧盟REACH制度要求 reach测试报告怎么做

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/个

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

欧盟REACH指“化学品注册、评估、许可和注册”， 是Registration，Evaluation Authorization and
Restriction of Chemicals的简称，是欧盟对进入其市场的所有化学品进行预防性管理的一项化学品管理法律
。它类似于特殊产(商)品的登记、授权和许可证制度，将化学品安全信息举证的责任完全转到企业身上
，主张“没有数据就没有市场”。2001年2月，欧盟公布《未来化学品政策战略》白皮书；2003年5月公
布咨询文件进行公众咨询；2003年10月 形成REACH法规议案提交部长理事会讨论；2005年11月REACH通
过了一读；2006年12月13日，欧洲议会以529票赞成、98票反对、24票弃权通过了关于REACH法规的二读
议案；REACH法规将于2007年6月1日开始生效，2008年6月1日开始实施。

 

二、欧盟REACH制度要求

(1) 注册(Registration)：要求年产量超过1吨的所有现有化学品和新化学品及应用于各种产品中的化学物质
需要注册其基本信息，对年制造量或进口量大于或等于10吨的化学品和化学物质还应进行化学安全评估
并完成安全报告。

(2) 评估(Evaluation)：评估包括档案评估和物质评估。档案评估包括测试草案的审查和注册符合性审查;测
试草案的审查是要求年生产量在100吨以上的注册者或下游用户提交测试草案，优先处理年生产量在100
吨以上的PBT、VPVB等物质;注册符合性审查是抽查各吨数范围档案的5%，审查提交材料是否符合法规
的要求。

(3) 授权(Authorization)：对具有一定危险特性并引起人们高度重视的化学品进行许可授权，其中包括CM
R(所有1类或2类致癌物质、诱导基因突变的物质或对生殖有害的物质)，PBT(持久的、生物累积的和有毒
的物质)，vPvB(非常持久、高生物累积性物质)等。

(4) 限制(Restriction)：如果认为某种物质自身、配置品或制品的制造、投放市场或使用所引致的对人类健
康和环境造成的风险不能被充分控制，且需在共同体层面予以指出，则委员会或某成员国应提交档案，



风险评估委员会和社会-
经济分析委员会在分别考虑了档案相关部分的基础上阐明对限制建议的意见，欧委会根据有关程序做出
决定。
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