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摘  要

為因應歐盟REACH對於化學品管理政策，考量目前國內並無完整物化性質檢測實驗室，因此為有效協助國內業者面臨未來輸歐商品與國內商品安全之檢驗，透過考察歐盟管理與實驗室，促進資訊交流管道與技術交流；希望藉由訪問行程進一步瞭解歐盟國家對於化學品之管理及在化學品檢測能量、物化特性檢測及標準方法建立，規劃國內REACH所需物化特性之專業檢測實驗室，希望建立國家型物化實驗室與消費性商品化學品檢測，提供產業所需檢測服務，建立化學品相關物化特性之檢測標準，在消費品危害物質的檢驗技術與加強管理，以符合國內外化學品危害特性測試需求，提升我國廠商國際貿易競爭力及國人健康與環境保護。
本次研究調查行程由標準檢驗局第六組劉科長勝男擔任領隊率標準檢驗局高雄分局張技正菊香，於100年5月10日至5月20日，陸續至德國聯邦風險評估中心BfR、德國聯邦環境、自然保育暨核能安全部BMU、德國萊茵檢驗測試中心TÜV、芬蘭安全及化學品管理局Tukes及歐盟化學總署ECHA進行參訪，另外亦參與歐盟化學總署ECHA舉辦之第六次利害相關者會議。透過REACH管理機構(德國BMU、芬蘭Tukes及歐盟化學總署ECHA)進行官方單位參訪，以瞭解歐盟會員國家之管理單位對於REACH及危害物質管理之因應措施與執行辦法，並建立化學品管制官方資訊交流管道，在檢測標準上能夠使我國與國際標準接軌；此外參訪BfR及TÜV檢驗測試中心之消費性商品危害物質管理機構與檢測實驗室，獲取管理經驗與瞭解檢測實驗室之能量，以做為國內建立消費性商品之危害物質管理模式/通報機制，以作為相關檢測實驗室規劃之參考。
關鍵字：REACH、消費性商品管理
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1、 參訪目的

化學物質的研發、生產製造和應用造就了經濟發展與人類福祉的增進，然而化學物質的擴散持續對人類健康與環境潛在的危害卻是不可輕忽，尤其是危害化學物質(Hazardous chemicals)與不安全的使用(Unsafe use of chemicals)方式，從作業場所暴露接觸、食物、日常化學物質使用、民生用品、藥品、飲水、空氣、土壤、廢棄物、農藥殘留、意外洩漏等途徑，對人類健康與環境將造成衝擊及影響。為求完全瞭解化學物質安全，整合現行法規，以及保持歐洲化學工業的國際競爭力，REACH於2006年12月13日公告，已於2007年6月1日起正式實施。REACH法案的成形，除在解決問題之外，並期能達成永續發展、產業升級、增加區域影響力等多重目標。
調查各國對於化學物質危害性測試制度的現況，同時調查國內廠商測試需求，分析國內現有對於化學物質危害性測試試驗機構之測試能量，提出國內化學物質危害性測試制度之規劃建議方案。積極探討歐盟REACH指令對於國內產業之衝擊與影響，規劃國內REACH所需物化特性之專業檢測實驗室，建立檢測能量，提供產業所需檢測服務，建立化學品相關物化特性之檢測標準。
消費商品的安全一直都是標準檢驗局關注的重點，因應減緩及避免有害化學物質對於消費者的傷害，標準檢驗局積極開發及建制國家型物化實驗室與消費性商品化學品檢測，以減少化學物質對於環境與人體危害為目標，參訪並瞭解消費性商品之危害物質管理及其檢測實驗室，獲取消費性商品風險評估的模式及檢測消費性商品中SVHC濃度之方法。
2、 歐盟對化學物質之管理措施

一、REACH法規

歐盟「新化學品管理政策」法規(EC Regulation 1907/2006 the Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemical substances)，其中：R（Registration註冊）、E（Evaluation評估）、A（Authorization許可）、CH（Chemicals化學品），化學品註冊、評估、授權和限制法案；簡稱REACH，已於2007年6月1日起正式生效。
REACH主要目的，是為保護人類健康與環境、提升歐盟化學工業的國際競爭力與研發創新、調和整合現有60幾個上下游化學品管理相關法規、促進化學物質危害資訊與風險評估的透明化、發展替代測試方法以避免不必要不人道的動物實驗。REACH主要條款共分為15個章節，共計有141條細項條款、17項附錄。內容繁雜且涉及多項專業領域（包括毒理、環境毒理、風險評估、化學等規定）。

表1、REACH法規架構
	第1章：目標、範圍與適用 
第2章：化學物質的註冊

第3章：數據分享與避免不必要的測試(動物試驗)
第4章：在產業鏈中的資料

第5章：下游使用者

第6章：評估

第7章：授權（許可）

第8章：生產、經銷及利用部份危險物質及混合物
	第9章：費用及收費
第10章：管理總署

第11章：貨品分類及標示

第12章：資訊

第13章：權責主管機構

第14章：執行

第15章：過渡和最終條項




REACH將會是個整合性的化學品註冊、評估、授權、及限制管理制度。所有在歐盟境內生產或輸入超過每年1公噸以上的所有化學物質，都將受到管制，並向歐洲化學品管理局(ECHA)提交所需的註冊檔案材料。此法規的施行直接衝擊化學品上游供應商及各相關產業，將使各企業與歐盟的貿易關產生極大變革。REACH法規管轄範圍極其廣泛，包括REACH法規涵蓋了在歐盟製造、進口或投入市場的全部化學物質，既包括化學物質本身、配製品中的物質，範圍很廣：機電、家電、紡織、傢飾、玩具等產品，涉及基本化學物質約3萬種，受影響產品估計多達500萬種。其中列為高關注物質(SVHC)，即有毒、有害物質約1400種。REACH法規旨在賦予業界更大的責任去管理化學品風險並提供物質全方位的安全資訊。

表2、歐盟實施REACH前後比較

	實施REACH前
	實施REACH後

	化學品的安全是主管機關的職責
	廠商有責任自行產出化學物質的資料，並評估資料的可行性

	化學物質的一般資訊主要由化學物質制造商或供應商所提供
	廠商有責任對化學物質的使用用途進行暴露評估

	適當的控制是由化學物質使用者自行定義
	風險管理的適當性，須由供應鏈間同意

	下游使用者所提供關於使用用途的資訊是相當不足
	下游使用者必須定義化學物質使用用途，供應鏈要完整傳遞使用用途


(一)REACH法規的四大核心

1.註冊Registration
REACH要求所有投放於歐盟市場或在歐盟地區生產，且重量達每年1 公噸或以上的物質進行註冊，只有通過註冊的物質才能在歐盟內生產或進口。預註冊期由2008年6月1日至2008年11月30日，其後物質就需要因應不同的投放量於2008年至2018年之間進行正式註冊。註冊時需要向ECHA提交一份技術檔案(Technical dossier)，主要內容包括物質的資料及使用時的風險管理。如果投放於歐盟市場的物質達每年10公噸或以上，則需要額外提交化學品安全報告(CSR)，以列明物質的安全評估結果。倘若物質屬新投放於歐盟市場，則需預先完成註冊程序，方可把有關物質引入歐盟市場。現階段REACH 法案巳執行到要求生產化學品的廠商做好預先登記，只要先提供簡單的產品資料就可繼續在歐盟販售。化學品製造商與進口商應於2008年6月1日至12月1日優先執行REACH預登記作業，未能於限期前完成預登記的廠商，將暫停其所有相關業務活動，待完成登記後方能重新進入歐盟市場。
歐盟將化學物質的管理方式區分為分階段物質(Phase-in substance)及非分階段物質(Non phase-in substance)。其中，非分階段物質是分階段物質以外的其他物質；而分階段物質主要包含：

(1)歐盟現有物質名錄中的物質(EINECS, European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)。
(2)由製造商生產或進口商進口的物質，並且在REACH法規生效前至少15年內尚未投放市場者。
(3)於Article 3(20)REACH的NLP(No longer polymers)表列中的物質。
歐盟將化學物質區分為非分階段物質和分階段物質註冊，二者不同關鍵在於：(非分階段物質不能先進行預註冊享受緩衝期，而必須完成註冊後才能合法的進入歐盟市場；(資料共用過程不像分階段物質一樣在交換論壇(SIEF)裡進行，而必須先提交查詢(inquiry)卷宗（查詢前期註冊人和前期註冊人擁有的資料），得到ECHA的查詢結果後直接進入註冊程式。

依據REACH 規範，非分階段物質註冊將於2008年6月1日開始；分階段物質則可先進行預註冊，預註冊時間為2008年6月1日至2008年12月1日，共有6個月的時間，而ECHA將在2009年1月1日公佈已完成預註冊物質清單。2010年6月 年產量或進口量1000噸以上的化學物質；年產量或進口量1噸以上的根據指令67／548／EEC中劃分為1、2類的CMR物質；年產量或進口量100噸以上根據指令67/548/EEC N:R50-53劃分為導致水生環境長期負面影響的高水生物毒性的物質完成註冊2013年6月年產量或進口量100噸以上的化學物質完成註冊2018年6月年產量或進口量1噸以上的化學物質完成註冊。化學物質在歐盟內生產和銷售必須在規定的註冊最後期限之前進行註冊，新化學物質必須在投放市場前進行登記。

2.評估Evaluation
執行機構可決定物質所需要的進一步試驗建議及對所提交的技術檔案進行審核。以噸數級距，最少5%的技術檔案會被審閱。如就個別物質對人類健康或環境的風險有所懷疑，物質評估提供了一個向業界徵求更多資料的機制。物質評估機制更可依據物質授權或限制程序提出行動建議。 
3.授權Authorization

歐盟針對境內授權物質的持續使用進行嚴格管理，如同物質評估機制，並非所有物質都需要獲得ECHA的授權才能進入市場。物質授權主要是針對受高度關注的物質(SVHC)。當有關物質被列入授權控制清單後，在使用該物質作特定用途前則必須獲得授權，否則不能使用。
2011年2月17日，歐盟宣佈將「歐洲化學品管理局候選清單」(ECHA Candidate List)中前六種物質加入《化學品註冊、評估、許可和限制規例》的《EC 1907/2006》附件XIV(EC 1907/2006 Annex XIV of the REACH regulation)之中。這意謂在未來三至五年內，除非個別企業取得「授權」使用， 否則該六種物質會被禁止使用。上述要求不論物質的噸數，一概適用於已被推出市場或使用的相關物質。然而，當中有些物質用於某種用途時，比如作為仲介物質等，是可免受這次「授權」要求約束。
表3、附件XIV所列的物質
	物質名稱
	CAS編號
(EC編號)
	備註及附加資訊 (例子)

	4,4’-二氨基二苯甲烷
4,4’-Methylendianiline (4,4’-diaminodiphenylmethane, MDA)
	101-77-9
(202-974-4)
	用於生產二苯基甲烷二異氰酸酯，從而製造硬質聚氨酯泡沫塑料，用於環氧樹脂(epoxy resins)和粘合劑內的硬化劑

	鄰苯二甲酸丁芐酯
Benzylbutylphthalate

(BBP)
	85-68-7
(201-622-7)
	增塑劑 (主要用於聚氯乙烯 (PVC))、粘合劑、油墨、清漆、少量用於包裝物料、化妝品

	六溴環十二烷
Hexabromocyclododecane

(HBCDD)
	25637-99-4
(247-148-4)
	阻燃劑 (主要用於聚苯乙烯 (PS))。用於建築行業、建築物、阻燃紡織品和電子電氣產品

	5-叔丁基-2,4,6-三硝基間二甲苯
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene
	81-15-2
(201-329-4)
	化妝品、香水

	鄰苯二甲酸二(2-乙基己)酯
Di(2-ethylhexyl)phthalate

(DEHP)
	117-81-7
(204-211-0)
	樹脂和聚合物內的增塑劑(主要用於聚氯乙烯PVC)

	鄰苯二甲酸二丁酯
Dibutylphthalate

(DBP)
	84-74-2
(201-557-4)
	樹脂和聚合物 (主要是聚氯乙烯 (PVC)) 內的增塑劑；同時用於印刷油墨、粘合劑 (例如紙張、包裝物料)，密封劑/灌漿材料、硝化纖維素塗料 (nitrocellulose paints)、薄膜塗層、玻璃纖維和消費品


4.限制Restriction
歐洲委員會或成員國可限制某些危險物質及配製品的製造、銷售及使用。不論是物質本身、配製品物質還是成品物質，一旦被發現會對人類健康或環境造成不能接受的風險，就會對有關的物質頒布全歐盟的限制規定。限制內容可以包括指定某些產品內的物質使用、消費者使用，甚至全面禁止該物質的任何使用等。
(二)高度關切物質(SVHC：Substance of very high concern)
SVHC是指包括致癌、致突變和生殖毒性物質（CMR: carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction）、持久性、生物積聚性及毒性物質（PBT: persistent, bioaccumulative and toxic）及非常高持久性、非常高生物積聚性物質（vPvB:Very persistent and very bioaccumulative)一旦它們被納入其中，生產者就只有在得到ECHA的授權後才能使用須獲得授權方可使用或銷售。

ECHA在2008年7月10日發佈了SVHC候選清單，共有16項不同的物質；ECHA在網站上公佈第五批高關注物質（SVHC）候選清單提案物質。這些提案物質分別由比利時、丹麥、法國及ECHA所提出，因這些物質均被認為對人體健康（例如，內分泌紊亂）或環境有潛在的嚴重危害或影響。利害關係人將可在2011年4月7日前提出對這些提案物質之相關評論。這些評論將被納入考量作為決定是否將這些提案物質納入SVHC候選清單，以及從候選清單挑出成為被授權之物質。目前已有46項物質被列入SVHC候選清單中，若新增之7項物質均被列入，SVHC候選清單將增加至53項正式名單。

(三)REACH應用軟體：

1.物質資訊交換論壇(SIEF)：

物質資訊交換論壇為Substance Information Exchange Forum(簡稱SIEF)；所有完成預註冊的實體均可成為SIEF的成員。SIEF的目的是促進註冊所需資訊的交換，以避免重複動物試驗(尤其對脊椎動物試驗)，廠商亦可藉此論壇確認並安排需進一步研究的檢測項目。根據REACH法規第二十九條規定，SIEF的目的在於資料共用，費用分攤；並達成分類標籤的統一。SIEF確認成立之前，需要pre-SIEF成員就物質同一性達成一致，同一物質的潛在註冊人才能形成同一個SIEF。而如果潛在註冊人預註冊有誤，那麼需要通過轉SIEF來尋找正確的SIEF以確保正確的完成REACH法規註冊。SIEF成員可以是該物質的歐盟生產商、進口商、下游用戶、非歐盟企業的唯一代表（Only Representative：OR）以及物質資料的擁有者。
2.REACH-IT：

因歐盟REACH法規要求而來的網路應用平臺，潛在註冊人可以通過REACH-IT平台進行預註冊、註冊等企業資訊和卷宗資訊的提交；同時SIEF的初期聯繫也是通過REACH-IT平台上潛在註冊人的資訊進行。

3.IUCLID 5：
國際統一化學品資訊資料庫(IUCLID)由歐盟化學品局(ECB)1993年創建，目的是為了管理化學物質資料使其滿足議會有關現有物質風險評估和控制法規一方面允許化學品行業通過在這個軟體內輸入資料來編輯註冊要求的技術檔案，另一方面允許歐洲化學品管理局和其他相關機構為後續工作來管理註冊資訊。IUCLID 5資料登錄格式是根據經濟合作和發展組織(OECD)統一範本設計的，能夠處理各種類型的化學品，包括工業化學品、殺蟲劑和生物殺滅劑的研究摘要的報告。IUCLID 5中建立的技術檔案應該包括REACH要求的以下資訊：公司身份和物質特性、製造和使用資訊、安全使用指南、分類和標籤、暴露資訊和化學品的所有物理化學、毒性和生態毒性特徵資訊

(四)歐盟化學品分類、標籤和包裝法規(CLP法規)
有意新的歐盟化學品分類、標籤和包裝法規Regulation EC NO 1272/2008（Classification, Labelling and Packaging, CLP）已於2009年1月20日開始執行。該法規的通過生效，確立了歐盟現有各相關法規在化學物質、混合物危害分類、標示與包裝上將朝向聯合國積極推動的化學品全球分類及標示調和制度（Globally Harmonized System, GHS）；歐盟希望藉由GHS的實施，結合歐盟新化學物質REACH法規，來落實保護人體健康和環境的目標。。隨著REACH法規和CLP法規的不斷深入，企業面臨著越來越嚴峻的考驗。REACH法規和CLP法規已經不僅僅是一個關乎健康、環保和安全問題，CLP法規可輔助REACH法規，因應CLP法規執行REACH法規也做適度修正，另CLP法規將對經濟貿易產生很大影響並會導致現今的產品標籤和安全資料表發生很大變化。
現行歐盟在化學品分類和標示的系統上，主要以下列法規為架構：
􀀹 危險物質指令（Dangerous Substances Directive, DSD, 67/548/EEC）
􀀹 危險混合物指令（Dangerous Preparation Directive, DPD, 1999/45/EC）
􀀹 REACH 法規（(EC)1907/2006）附錄2

􀀹 REACH 法規（(EC)1907/2006）第11章，關於分類與標示清單

前兩個指令為危險物質和混合物的分類、包裝和標示的規定。而REACH 法規附錄2 則取代了原有的安全資料表SDS 指令（Safety Data Sheet Directive, 91/155/EEC），主要是用以確認物質或混合物的供應商有提供足夠的安全使用資訊給客戶；而同樣REACH 法規第11 章則針對已在歐盟市場販售且已通報之物質，但符合致癌性、致突變性、致生殖毒性或呼吸道過敏等危害物質，在清單建立的相關規定。EU CLP 法規也是透過與會員國和相關團體的技術性討論，歷經多次在供應與使用等議題上討論而成形的。在實施範圍上，正式CLP法規將涵蓋化學品的供應和使用層面，甚至殺蟲劑和植物用藥未來都將被涵蓋在內。

(五)違反REACH 法規之制裁及罰款

用以評估企業是否遵循歐盟化學品規章(REACH)的數項預定強制計畫，於2009年5月啟動。各國檢查員將查核歐盟公司是否已將其使用的化學物質進行「註冊」或「預註冊」，以及能否在必要時提供安全資料表單。預註冊之作業最遲於今年底完成。歐盟化學總署將以檢查員所蒐集之資料於2010年初製作出一份落實情況的報告書，爾後再推出第二波強制計畫。
歐盟化學總署認為會員國間REACH處罰條約過於分歧：根據歐盟委員會2009年12月7日向歐盟化學總署(EHCA)遞呈的報告顯示，各會員國之間對於違反歐盟《關於化學品註冊、評估、許可和限制法規》(REACH)的罰鍰差異極大，有的罰緩很低，有的會以刑事論處。舉例而言，英國與波蘭的制裁相當嚴苛，相對之下奧地利與羅馬尼亞的處罰則過於輕微。而產業代表仍質疑費率的結構，CEFIC的REACH主任Erwin Annys表示在故意違反與小犯錯之間的處罰應有差別。
表4.違反REACH法規裁罰方式
	制裁及罰款方式
	國家

	Criminal penalties刑事處罰
	荷蘭、波蘭

	Administrative sanctions

行政處罰
	德國、法國

	非常高罰款
	比利時、波蘭、愛爾蘭、葡萄牙

	非常低罰款
	奧地利、羅馬尼亞、拉脫維亞

馬爾他、立陶宛


二、消費性商品之危害物質管理通報機制（RAPEX）
RAPEX是歐盟國家對所有非食品藥品類產品一旦發現可能對消費者健康構成威脅，透過RAPEX快速預警系統的信息交流中心會員國之間通過聯絡點和委員會所採取的措施，以防止或限制銷售或使用的產品構成了嚴重威脅到消費者的健康和安全，委員會每週五出版概述危險產品報告RAPEX通報。每週可獲得產品上的所有信息，由申報的國家可能的危險和已採取措施之概況。RAPEX系統所適用之產品，包含了所有未受特別指令規範的或是特別指令內未明定安全標準的消費產品，主要是與消費者相關之食品類及非食品類商品中具嚴重而立即危險之商品。一旦該類產品對消費者之健康安全有直接、立即以及嚴重之危險，則各會員就必須以RAPEX系統進行通報。通報格式包括產品敍述（含產品相片）、危險敘述（含測試結果）、採取的對應措施等項目。

RAPEX系統處理程序有二：

1. 會員國發現產品有問題時，須將產品相關資訊傳送至歐盟執委會；

2. 各會員國對危險資訊通常會採取相同的行動，有衝突的情況不多（如該產品在某些國家可販賣、在某些國家則被禁止販賣）。各國對標準的符合性的看法若不相同時，歐盟將介入。
另一個通報系統為「食品和飼料快速警報系統」簡稱RASFF（Rapid Alert System for Food and Feed）
三、經濟合作暨發展組織(OECD)優良實驗室操作規範(GLP)

經濟合作暨發展組織(Organisation for Economic Co-operation and Development，簡稱OECD)是一個跨政府組織，由來自北美、歐洲、亞太、及歐盟執行委員會的29個工業國代表所組成，經濟合作暨發展組織優良實驗室操作規範(Good Laboratory Practice，簡稱GLP)是一種管理概念，其包括組織的運作與實驗室的試驗研究之計畫、執行、監督、記錄與報告等所需之條件。凡是打算提報給各國主管機關，作為評估化學品之安全性及其它有關保護人體與環境用途而實施的試驗研究之試驗單位，都被要求要遵從此GLP規範。這些「GLP規範」的目的在於促進發展優質的試驗數據。而可相容的試驗數據品質乃國際間互相接受數據的基礎。如果各國能充分信任其它國家所研發的試驗數據，則可避免重複同樣的試驗而節省時間與資源，採用這些規範應有助於避免貿易時技術性障礙的發生，也更增進對人體健康與環境的保護。

OECD會員國對於化學品的管理法規是建立在藉由試驗與評估化學品，以研判其潛在危害的一種預防風險之前瞻性理念。此法規的基本原則是要求化學品的評估係根據優質、嚴謹、與可重建性的試驗數據。優良實驗室操作規範 (Principles of Good Laboratory Practice，簡稱GLP)已被發展用於提昇測試化學物質與其產品之安全性的試驗數據之品質與有效性。優良實驗室操作是一種管理概念，其包括組織的運作與實驗室的試驗研究之計畫、執行、監督、記錄與報告等所需之條件。凡是打算提報給各國主管機關，作為評估化學品之安全性及其它有關保護人體與環境用途而實施的試驗研究之試驗單位，都被要求要遵從此GLP規範。
3、 參訪機構及行程簡介
本次德國、芬蘭參訪行程共計安排訪問5家機構，參訪內容主要安排德國及芬蘭國內對於商品危害物質管理機構與檢測有害化學物質實驗室，針對實驗室規劃與能量建立進行交流，以了解德國、芬蘭境內對於消費商品之有害化學物質測試能力，希望能藉由本次參訪活動，汲取德國及芬蘭之經驗，提供國內相關單位未來規劃之參考。
有關本次參訪赴德國及芬蘭之參訪機構名稱及所屬性質： 
(Federal Institute for Risk Assessment（BfR）德國聯邦風險評估中心

(Federal Ministry of Environment(波昂)德國聯邦環境、自然保育、核能安全部＜德REACH相關法規管理機構＞
(TÜV Rheinland AG (科隆)＜德國SVHC私人監測實驗室＞
(ECHA(Helsinki)歐盟化學總署＜歐盟REACH法規管理機構＞

(The Finnish Safety and Chemical Agency(Tukes)(Helsinki) 芬蘭安全及化學管理局＜芬蘭化學物質法規建制管理機構＞
參訪行程自100年5月10出發至5月20日結束返國，各參訪單位參訪之議題及內容說明如下：

表5、參訪行程及議題

	參訪日期
	參訪地點
	擬參訪機構及訪談對象
	參訪目的及討論主題

	5/10(二)-

5/11(三)
	台北Taipei-法蘭克福Frankfurt-柏林Berlin
	去程
	0510台北出發
0511抵達德國柏林

	5/12(四)
	
	參訪德國聯邦風險評估中心BfR Federal Institue for Risk Assessment (Berlin)

聯絡人：Dr.Wenna Xu
地址：Thielalle 88-92, 14195 Berlin
	消費性商品管理及風險評估

	5/13上午

(五)
	波昂Bonn-科隆Cologne
	拜會德國聯邦環保部
聯絡人：Ms. Corinna Enders

地址：Robert-Schuman 

–Plata 3, 53175 Bonn
	

	5/13下午

(五)
	科隆Cologne
	拜會TÜV Rheinland AG
聯絡人：Ms. Glisic

地址：Am Grauen Stenin, 51105 KÖln ,Main building, Meeting room L2-128
	消費性商品中高度關注物質SVHC檢測

	5/14(六)
	科隆Cologne
	
	資料研讀

	5/15(日)
	科隆Cologne-赫爾辛基Helsinki
	
	轉機

整理資料

	5/16(一)
	赫爾辛基Helsinki
	參訪The Finnish Safety and Chemical Agency (TUKES) 
	芬蘭化學物質法規建制管理機構

	5/17(二)
	赫爾辛基Helsinki
	參訪ECHA
	歐盟REACH法規管理機構

	5/18(三)
	赫爾辛基Helsinki
	參加ECHA辦理利害關係者大會（Stakeholders' day）
	

	5/19(四)-

5/20(五)
	赫爾辛基Helsinki-台北Taipei
	回程
	


表6、各參訪單位洽談對象
	編號
	單位名稱
	地址
	主要洽談人
	部門／職務

	1
	Federal Institute for Risk Assessment（BfR）
德國聯邦風險評估中心
	Bundesinstitut fÜr Risikobewertung Thielallee 88-92, 14195 Berlin, Germany
	Dr. Reiner Wittkowski
	Vice President

	
	
	
	Dr. Wolf Burchard Bulling
	GLP-Federal Bureau and Quality Management

	
	
	
	Dr. Wenna Xu
	Executive Office

	2
	Federal Ministry of Environment (BMU)

德國聯邦環境、自然保育、核能安全部
	Robert-Schuman-Platz 3 / 53175 Bonn

Postfach 12 06 29 / 53048 Bonn
	Peter Thelen
	

	3
	TÜV Rheinland 
	TÜV Rheinland AG Am Grauen Stein D-51105 Cologne, Germany
	Dr. Wolfgang Kruschak
	Vice President

	
	
	
	Dr. Karl Sander
	Laboratory Manager

	
	
	
	Gorica Glisic
	Area Manager Asia-Pacific

	4
	Finnish Safety and Chemicals Agency(TUKES)
芬蘭安全及化學管理局
	P.O. Box 66 (Opastinsilta 12 B) FI-00521 Helsinki, Finland
	Heikki Salonen
	Senior Adviser

	
	
	
	Jouni Raisanen
	Senior Adviser

	5
	European Chemicals Agency (ECHA)
歐盟化學總署
	Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00212 Helsinki, Finland
	Eva Sandberg
	International Relations

	
	
	
	Lisa Anfalt
	Risk Management


	
	
	
	Maarten Roggeman
	Risk Management


一、德國聯邦風險評估研究所（Federal Institute for Risk Assessment、簡稱BfR）
(一)簡介
德國聯邦風險評估研究所（BfR）成立於2002年11月，目前約有700名成員其中有550名是從事科學領域，由Dr. Andreas Hensel擔任所長及Dr. Reiner Wittkowski擔任副所長，該所分成管理部、風險溝通部、科學服務部、生物安全部、食品安全部、化學品安全部、消費產品安全部、食物鏈安全部、實驗毒理學與ZEBET部，共9個部門。
BfR在德國負責編寫專家報告和意見食品和飼料安全以及物質和產品安全的科學機構，以加強保護消費者健康為職責，在提高消費者的保障及食物安全方面發揮相當重要的作用。而BfR向德國聯邦的糧食部、農業部和消費者保護部（BMELV）負責，相關研究工作成果作為有關的聯邦各部和其它機構之科學諮詢意見，例如：聯邦消費者保護辦公室和食品安全(BVL)和職業安全及健康（BAuA）的聯邦機構。此外在其評估和建議過程中享有獨立的科學評估及研究，不受任何經濟、政治或社會的利益影響。該機構亦設置科學顧問委員會和專家委員會其作為意見諮詢及決策參考。

(二)主要工作範疇：健康評估、風險溝通、為聯邦及州政府提供諮詢及研究合作。

1.健康評估（Health assessment）：
包括評估現有和新的健康風險、制定關於減少風險的建議，BfR進行之風險評估係依據國際公認的科學評估標準的基礎上完成。基於上述風險分析結果，該機構將在適當的情況下，制訂減少風險的管理選項。健康評估範圍：(食品生物和化學性的安全、(健康評估的安全物質（化學品，農藥，殺蟲劑）；(選定的產品（濃度消費類產品，化妝品，煙草產品，紡織品和食品包裝）；(風險評估基因轉殖(Genetically modified organisms；GMO)的生物食品、飼料、植物和動物。

2.風險溝通：
BfR具有向消費者大眾宣傳食品、藥物和產品可能帶來的潛在的、確定的風險評估法定任務。該機構之風險評估將以透明和容易理解的方式提出且該研究結果將分別受保護資料的機密性且方便，消費者能其網站上經由網路獲得相關研究成果訊息。

3.研究合作：

BfR 每年均獨立進行在消費者健康保護和食品安全密切之相關研究主題及風險評估任務；另外亦與國際機構和組織和其他國家所涉及的消費者健康保護：如歐盟消費產品科學委員會（Scientific Committee for Consumer Products；SCCP)及歐盟食品安全局(European Food Safety Authority；EFSA)從事科學合作。

4.信息交流：

BfR作為德國政府及利益相關者(商界、科學和消費者協會)與盟食品安全局有關於飼料、食品安全溝通協調及科學信息交流。

5.BfR為國家基準實驗室(NRLs)。
(三)5月12日拜會議程

訪談行程如下表:

表7、BfR參訪行程表

	Time
	Agenda
	Speaker

	9:50
	Arrival in Dahlem, Berlin photograph
	

	10:00-10:30
	Welcome and General Introduction of BfR
	Reiner WITTKOWSKI

	10:30-11:00
	GLP in EU and Germany 
	Wolf B. BULLING

	11:00-11:30
	REACH
	Esther ROSENTHAL

	11:30-12:00
	Chemicals Safety in Consumer Products
	Andrea LUNCH


1.由副所長Dr. Reiner Wittkowski接待並簡介BfR歷史沿革、機關主要經費來源、主要工作範疇、與世界各國研究單位合作(紐西蘭、澳洲、瑞士、義大利、中國、南韓等國)。

2.由Dr.Esther ROSENTHAL 簡介REACH沿革、目的、註冊、分階段物質註冊、物質評估、授權及限制、歐盟27個會員國組織。

3.由Dr.Wolf Burchard Bulling 簡介Good Laboratory Practice (GLP)實驗室規範在化學品的安全性研究裡是最為基礎，也最為重要的。GLP 是就實驗室實驗研究從計畫、實驗、監督、記錄到實驗報告等一系列管理而制定的法規性文件，涉及到實驗室工作的所有方面，要針對醫藥、農藥、食品添加劑、化妝品、獸藥等進行的安全性評價實驗而制定的規範。制定GLP的主要目的是嚴格控制化學品安全性評價實驗的各個環節，即嚴格控制可能影響實驗結果準確性的各種主客觀因素，降低實驗誤差，確保實驗結果的真實性。1997年頒佈的<OECD GLP原則>中對GLP進行了定義「GLP規範是一種與非臨床健康和環境安全性研究的計畫、實施、監督、記錄、報告和建檔有關的，涉及組織過程與條件的品質體系」。

GLP實驗室終極之主要目標分為下列五點：(改善測試資料的質與信賴度(改善人類健康與環境的維護(避免重覆測試以達省時、省成本、省資源及動物測試(資料相互承認(避免貿易關稅障礙。GLP聯邦局之主要目的有二，對德國境內為在建立德國境內相互承認及互助之機制，蒐集所有監控活動之資訊及建立德國所有檢驗測試機構的名單，並成為聯邦政府、地方、之法當局諮詢的機構；對國際而言，處理在歐盟間與GLP相關之議題。在REACH規範中Article 13環境毒性或毒理試驗應符合GLP良好實驗室規範，物化試驗不需要。而在ECHA符合性確認應符合下列GLP對驗證過程的主張，如下所示：

· 確認實驗室的狀態
· 要求完整的研究報告

· 確認完整的研究報告的品質

· 確認測試機構的符合性或相關證書

· 連絡 GLP Compliance. Monitoring Authority (GLP MA) GLP 符合性監督管理局
· 如有需要可要求

研究審核

· 分析GLP MA的檢驗報告

· 研究品質之結論

4.由Dr. Andreas Luch簡介消費性商品(Consumer products)風險評估。簡報資料如下：

BfR的消費品安全部設置主要的目的在於辨識、研究、評估及預防從消費性商品中所產生的健康風險，如：化妝品，煙草產品及消費物品（食品包裝材瞭，玩具，奶瓶，奶嘴，清潔劑，服裝等）以及其他消費類產品（家具，床墊，地毯，DIY產品等）。它不僅將科學的風險評估的知識差距考量進來，而且也一併顧慮到廣大市民的在此方面的安全。在日常消費品中毒性物質實驗計劃為這些評估活動的整合。其主要職權範圍包括協調和進行整體之風險評估，而研究調查之鑑定又需內外部研究專案風險評估之結果來支持其結果。此部門和國際上的一些組織團皆有密切的交流，如歐盟化妝品的組織、BfR的塑膠委員會與UBA飲用水委員會共同合作組織、ALS的化妝品工作組織及國家或國際間的團體。

針對消費品對健康影響的調查而言，42%的機率會危及人體的健康，故此機構對於消費品的控管更慎重其事。由RAPEX網站的統計數字來看，其中玩具被披露於警報系統中更佔了28%。再由九十天的動物測試來了解可承受的毒物釋出。透過此嚴謹的試驗可以替消費者做最周全的把關。
(1)健康風險評估Health risk Assessment：健康風險評估是用來估計人們暴露於危害物質時，所可能承受的不良健康效應的科學工具。風險評估是一門動態的科學，因為科學的進步與公眾關注的提高，一直持續地演進。它需要多種學科的方法，整合許多科學的學科，如毒理學、生物化學、病理學、藥物學及生物統計等。以科學方法評估：Exposure暴露量：從產品檔案收集現有的數據：包括化學分析並利用生物監測研究數據。健康風險評估的四個步驟：

(危害辨識（Hazard Identification）：危害的種類可以是物理性、化學性，或生物性，並且當人體累積足夠的暴露時，會造成傷害、疾病或死亡。但由於一般很少有人體資料，因此動物實驗、試管內之體外試驗，及化學結構活性關係常被用來估計人體暴露所可能造成的健康危害。

(劑量反應評估（Dose-Response Assessment）
(暴露評估（Exposure Assessment）
(風險特性描述（Risk Characterization）。

(2)風險評估：定量

(Dose-Response-Relationships劑量反應的相互關係

(Reversibility (NOAEL) 沒有觀察到的不良影響程度(可逆性)
(Exposure/Toxicokinetics曝露量/毒性動力學

暴露途徑主要包括經口食入，吸入（空氣），經皮膚、黏膜吸收。同一化學物質，其暴露期間不同，可能會造成不同的毒性及不良健康效應。

(Migration遷移

(ADME(Absorption/Penetration) （吸收/滲透）
(3)風險評估原理：

評估(物質的毒性（CMR、器官毒性、代謝、動力學、免疫毒理、刺激皮膚和粘膜毒性、生殖毒性、遺傳毒性、神經毒性，攝入途逕－口、皮膚或吸入）；(從產品遷移或釋放；(曝露途徑（單一或累積）

風險評估結果=毒性乘上曝露值(Risk assessment as result of toxicity × exposure)。基本參數為作用水平NOAEL=沒有觀察到的不良影響程度；安全劑量TDI=每日可容忍攝入量，即從90天的體內動物試驗求出。
(4)目前消費性商品評估重點是放在以下項目：
(增塑劑Plasticisers
(食品接觸物質Food Contact Materials (FCM)

(礦物油Mineral Oils

(多環芳香烴（Polycyclic aromatic hydrocarbons： PAHs）

(內分泌干擾物（Endocrine Disruptors）：如雙酚 A (Bisphenol A)及銻(Sb)、六溴環十二烷(Hexabromocyclododecane, HBCD)阻燃劑、有機錫化合物
(5)玩具風險評估：
通過玩具孩子們可以經常接觸到大量的化學物質，BfR進行的風險評估其成分的玩具和兒童提供更好的保障負擔。物質可能從玩具在皮膚或口腔接觸過程，可以釋放較小或較大數額的化學物質，風險包括致癌物質或重金屬，如鉛和鎘(其中發生在染料的玩具)，增塑劑在玩具和氣球的亞硝胺污染也同樣有害。此外兒童還可以啃起和攝取量較小的玩具材料，如塗料。BfR的已經進行玩具中化學物質的的健康評估，如鎳Nickel、香水過敏Allergenic fragrances、鉛Lead、鎘Cadmium、多環芳香碳氫化合物PAHs、苯酚Phenol、增塑劑Plasticisers、木製玩具中的甲醛。

(6)多環芳香烴（PAHs）：

PAHs（Polycyclic aromatic hydrocarbons）是多環芳香烴化合物的總稱。它們通常來自於石油精煉過程中所殘留的焦油。有時生產生橡膠時會加入填充材料和焦炭或礦物油，以調整橡膠的物理性質並節省成本較高的橡膠原料用量。PAHs來源為有機物的不完全燃燒(煤/油/氣/煙草/烤肉,木炭，原油，木餾油，焦油)。PAHs通常存在於石化產品、橡膠、塑膠、潤滑油、防銹油、礦物油、柏油、殺蟲劑、蚊香、吸煙、藥物、染料。此外PVC、ABS等塑料材質亦曾被測出含有PAHs。常見的是塑膠粒子在擠塑的時候和模具之間存在黏著，此時要加入脫模劑，而脫模劑中可能含有PAHs。

PAHs的危害很可能造成人類基因突變、強致癌物質，損傷生殖系統、易導致皮膚癌、肺癌、上消化道腫瘤，動脈硬化及不孕症。在PAHs當中，Benzo(a)pyrene（BAP）和某些其他化合物，已因其毒性被列為K2類物質(被認為可能會造成人類致癌的物質)，而人體暴露PAHs的發生，主要是通過呼吸的空氣和食入的食物。
2005年，德國商品檢驗基金會（產品測試非政府組織）已在某些工具把手和電纜護套發現高濃度的PAHs。目前已有充足證據指向長期接觸此類化合物將導致癌症的機率大增。對於這些物質遷移的機轉進行研究，結果發現污染的材料可經由皮膚接觸將PAH轉移至皮膚上，可經皮膚吸收甚至會因為油性化妝品、保溼霜等物質存在，而加速轉移速度。
二、德國聯邦環境、自然保育暨核能安全部(BMU)
德國聯邦環境、自然保育暨核能安全部(BMU)，位於波昂(Bonn)為德國聯邦政府部會之一，在柏林設有第二辦公室。主要之職責為政策與法令之制定，其下設置有Umweltbundesamt, UBA： 中央環保組織（局），屬於BMU 制定環保法令規章之諮詢幕僚單位並督導地方政府執行國家環保政策。在全德十三個邦（Lander）及三個直轄市邦（Berlin, Bermen及Hamburg）設有Umweltamt(UM)：邦環保組織(局），負責執行並可在中央環保法令管制標準之下制定更嚴格之管制標準，但無權制定單獨之環保法令， 且負督導所轄下級政府執行各項法規，在Laender這行政區內通常劃分數個Regierungsbezirk（區域性政府）其行政單位Regierungspraesident 亦設有環保部門。邦及之下為Kreis(縣county)其行政單位Landratsamt 亦設有環保部門，在Kreis之下為最基層的Stadt(市)均設有：城市環保局(Stadtumweltamt)執行各項工作。在德國並未設有跨邦之間的環境保護機關，但可由邦之間協商並經BMU同意設置特定目的之組織，而Federal聯邦主管機關負責特定之行政任務。行政管理主管機關在針對REACH可分為Lander和Federal二者不同層級。如下表所示：

表8、Lander及Federal的區別

	Lander主管機關
	Federal主管機關

	· 市場及企業監控機制：關於化學品註冊、供應鏈資訊、授權及限制。

· 如有不符合之情事發生，將會實施行政命令及制裁。
	· 為Lander及Federal資訊連絡要點。

· 物質評估。

· 諮詢單位。


聯邦層級之管理機構可分為下列二種：

1. 管理工作：由BAuA(Federal Institute for occupational Safety and Health)職業安全及健康聯邦機構之化學通報及授權部門與BfR和聯邦環境局(Federal Environment Agency, UBA)此二個機構合作

2. 政府行政部門之任務：在EU理事會中做溝通協調進一步REACH法規之修訂。

三、德國萊因公司TV Rheinland AG 

TV Rheinland AG創立於西元1872年，至今一百三十餘年歷史。服務據點遍布全球五大洲六十餘國。TUV德文之原意為"技術監督與檢驗"，並無指稱特定某公司或某單位之意思，簡單的說，提供技術監督與檢驗服務的單位就叫TUV，德國萊因集團自1872年成立以來，持續茁壯成長與擴充服務範圍，從機動車輛到軌道車輛、從醫療設備到工業廠房、從化學分析到能源與環保技術、從電信通訊到資訊安全。
參觀檢測SVHC及平板型太陽能模組安全性測試實驗室：

1.使用適當體積之逸散艙，進行消費性商品中揮發性有機物(VOC)逸散測試，以管柱吸附再熱脫附使用氣相層析儀（GC）分析。
2.以中紅外光被物質吸收後，造成物質中組成的分子鍵結振動能階的改變，分子中不同的鍵結結構(又稱為官能基)會有不同的紅外光吸收波長範圍，故以此作為樣品成分之鑑定分析，針對產品中之揮發性有機化合物依據收集所得之紅外光光譜圖譜，檢測該產品之化學物質成分。
3.X射線螢光分析儀（XFR）具有非破壞、簡便、測試時間短的優勢分析電攬線塑膠外皮。
4.以不同溶劑（水、乙醇及醋酸）及不同溫度（50℃、80℃）檢測FCM（食品接觸）是否有害物質遷移（migration）。

5.以感應偶合電漿質譜儀ICP/MS檢測消費性商品重金屬（鉛、鎘、汞）含量

6.以氣相層析質譜儀GC/MS、液相層析質譜儀LC/MS同步檢測消費性商品中多種有害物質(可塑劑、DMF富馬酸二甲酯 Dimethyl fumarate等)。

7.平板型太陽能模組安全性測試：多數太陽能電池是處於日曬雨淋酷暑寒冬的使用環境，因此其可靠度與安全性不容忽視，嚴格的角度強調涵蓋太陽能電池的性能測試、安全測試和長期可靠度測試三大驗證區塊，要求產品必須通過如高溫測試、耐電壓測試、冰刨測試、長期灌水測試、衝擊測及老化測試等試驗，以確認這些材料能長期承受戶外惡劣的使用環境，降低災害發生的機率。

四、芬蘭安全及化學管理局（Finnish Safety and Chemicals Agency、簡稱為Tukes）
2011年開始新的Tukes正式開始負責化學品的控管。此機構是接管負責福利和健康的化工產品監督職責的國家監督機構(Valvira)、芬蘭環境機構(SYKE)、及芬蘭食品安全局(Evira)之相關業務。Tukes 被賦予的就是監督和促進與產品、服務和產品系統、消費品安全、化學安全及產品安全與品質的任務。

全新的Tukes將是芬蘭的國家機構負責化學產品的監管並且是歐盟化學總署(ECHA)重要的合作對象。並在幾個政府部門下運作，如就業經濟部主要負責Tukes的行政操作和監督及各部的就業與經濟，交通和通訊，農業和林業，內政部，社會事務和衛生部和環境合作並促進在各分支機構的執行方向。大多數的化工產品監測組工作人員在赫爾辛基(Helsinki)，而化學產品註冊停留在坦佩雷(Tampere)。新的化學物質Tukes監測組負責實施和監督職責以及相關的工業和消費性化學品註冊服務。

Tukes在針對消費品的控管採行市場監督機制，並會適  當教導及通知貿易商和消費者最新的市場訊息，如發現在產品中的化學品有不符合法規之事項，Tukes會通報歐盟健康與消費者保護理事會非食品類消費商品快速警示系統 (RAPEX)替消費者把關。除此之外，Tukes也參與不同領域法規及標準的制定，合作的對象有芬蘭當地相關當局及歐洲其他歐盟的會員國。Tukes是芬蘭的國家機構，特別是作為 REACH法規的實施和CLP法規負責監測和化工產品ECHA的重要夥伴。
六、歐洲化學總署(European Chemicais Agency、簡稱為ECHA）

歐洲化學總署ECHA是負責管理登記，評估，許可和限制化學品系統的歐盟管理機構，設在芬蘭

 HYPERLINK "http://zh.wikipedia.org/wiki/%E8%B5%AB%E7%88%BE%E8%BE%9B%E5%9F%BA" \o "赫爾辛基" 赫爾辛基，2007年6月1日開始運作，負責運行管理中央資料庫，審查註冊文檔資料是否完整符合要求，協調評估過程。作出是否要求進一步提供資訊和資料的決定，ECHA將就法規所涉及到與化學品相關的問題，向成員國和歐盟共同體的公共機構提供最大可能的科學和技術指導。提供會員國和歐盟機構最佳的與安全和社會經濟方面的化學品使用的科學諮詢意見，並聯繫處理有關許可的事務，下設若干技術諮詢委員會。歐盟委員會負責監督ECHA，對各成員國在評估意見不一致時作出決定，同樣對許可和限制事務作出決定。ECHA歐洲化學品管理局將負責管理工作，在一些情況下，也開展與REACH法規有關的技術、科學以及行政方面的工作，確保歐盟共同體在REACH及CLP法規相關之任務並執行或共同協調必要的活動一致性。藉由最優秀的科學、科技和監管能力來達到並確保其決策過程的可性度，並且秉持著獨立作業、高效率、透明化及一致化的態度。

表9、ECHA的組織架構

	組織
	權責

	Management Board管理董事會
	負責財務規劃、工作計劃、年度報告

	Executive Director執行長
	負責ECHA的整體營運，並向董事會報告

	Secretariat秘書處
	支援委員會及論壇，負責進行註冊和評估流程、系統的維護及提供訊息

	Member State Committee

會員國委員會
	解決由機構或會員國所提出之不同的意見並且提出對於高關注物質之鑑別的提案

	Risk Assessment Committee
風險評估委員會
	編纂評估之意見、授權之申請、限制之建議、及分類和標示

	Committee for Socio-economic Analysis社會分析委員會
	編纂評估之意見、授權之申請、限制之建議、及有關社會經濟衝擊的立法行動。

	Forum論壇
	執行相關事務並以協調會員國之負責實施之主管部門

	Board of Appeal
上訴委員會
	對於ECHA所做的決策提出上訴之判斷


歐盟曾統計境內3萬種具危險性之化學物質，其中的2,600種為年製造或輸入量達1,000公噸以上之高產量（High Production Volume, HPV）物質；這些高產量物質占歐盟境內95%的化學市場。
針對這些高產量、高市占率、且具危害性的物質，依現有科學資料分析，卻只有3%的物質是有完整的測試報告，有近70%以上的物質只有基本測試資料，或甚至只有急毒性的測試資料。
歐盟化學總署（ECHA）透過歐盟REACH法規的註冊規定來重新檢視既有和新化學物質的化學資料，以徹底掌控境內具有高度危害物質的流向和使用，物質的使用和影響亦會具體呈現和有效評估掌握，真正徹底落實保護人類健康和生態環境的重大目標。

REACH法規的主要成立目的在於高度保護人體健康和環境，以及化學物質成品和原料的自由流通，並增進競爭力和創新。該法規推動新的化學物質有害面的評估方法的開發。化學物質內需市場的有效運作，應依照化學物質的供需達成，不因會員國間而有所差異。人體健康和環境的高度保護應以持續發展為目標，對化學物質的立法達成。立法應以共同體會員國間的承諾，對內需和國際市場流通的化學物質無所偏頗。

ECHA為REACH法規的執行溝通單位，其性質為一透明、獨立運作之機構，從不涉及與政治相關之議題。故在27個會員國中扮演著重要溝通協調的角色。目前執行的階段來到之前所規劃的流程，2011年起如成品中之SVHC濃度大於0.1%（w/w）且重量大於1噸/年時，歐盟境內之成品製造商或進口商必需通知（notify）ECHA 。2010年12月1日前公布之SVHC Candidate List之物質，廠商須於2011年6月1日前完成通報；2010年12月1日後公布之SVHC Candidate List之物質，廠商須於清單公布後6個月內完成通報程序。對於通報之動作ECHA已收到的物品中的SVHC通報不足20份。ECHA的科學官員Ms. Lisa Anfält表示ECHA期待更多SVHC通報提交。

七、ECHA第六次利害關係者大會：
2008年2月13日歐盟化學總署（ECHA）通過了該機構的利益相關者合作的政策。主要目標是把基本原則的透明度，效率和獨立的機構付諸實踐，以滿足直接利益相關者參與執政的要求與利益相關者開發高效的溝通渠道。'利益相關者'節是最大的外部事件的機構。它使參與者被告知ECHA的活動和新聞;分享意見和期望。2011年5月18日在赫爾辛基Messukeskus會展中心舉辦，參與活動是免費的，本次會議的語言是英語。
大會為各界分享REACH註冊和CLP通報經驗提供了一次契機。會議目標是讓各方學習分享歐盟化學品法規的最佳實踐措施，為ECHA及其利益相關各方展開討論和加強互聯提供了平台。大會不僅有ECHA專家的精彩演講，而且給予不同業外人士發表見解、闡述觀念的平等機會。會議議程設有ECHA專家和企業的一對一問答專場。討論項目集中於REACH和CLP執行的一些關鍵問題。本次活動將分為三個主要會議，每次持續約兩個小時(預留充足的時間回答問題。會議主要分三個議題階段：
(Registration, Authorisation and Restriction
註冊、授權和限制

( Downstream user obligations
下游用戶義務
( Evaluation and Dissemination
評估和傳遞

研討會重要內容摘要如下： 

ECHA第六屆利益相關者會議中ECHA發出警告：欲在2013年5月30日截止日前完成第二輪REACH註冊的企業需立即著手準備了。ECHA註冊主管Christel Musset表示，為及時完成註冊，註冊人需自2013年4月起提交獨立註冊申請文件 (Dossier)，而率先註冊人需在2013年3月30日前提交自己的申請文件。在準備申請文件和必要的化學品安全評估的同時，註冊人還應保留一年時間以便和下游使用者進行物質用途和化學品安全報告方面的溝通交流。下游使用者有必要通知產品製造商產品在下游之用途為何，因此與下游使用者的溝通時限應於2012年5月30日。相對的，物質資訊交流論壇SIEF就必須在2012年年底前完成物質身份確認、資料需求劃分以及資料共用操作方面的實際安排。

隨著一些SIEF已經開始積極地展開物質LOA資訊交流，有註冊意願的企業應從現在起詢問和瞭解註冊物質的資訊。Mrs. Musset呼籲新率先註冊人儘快告知ECHA自己的率先註冊人身份和打算，她提醒現有率先註冊人有義務遵照公平、公正、合理的原則達成新註冊成員的資料分享和成本分擔。
ECHA執行長Mr. Geert Dancetv稱許企業為REACH註冊付出的巨大努力，也表示雖然因去年的註冊世界發生了些許的改變，但他同時提醒企業，企業的義務還尚未結束，註冊企業可能要繼續參與新註冊者的合作並主動或應ECHA要求更新申請文件。

Chesar (Chemical Safety Assessment and Reporting tool)，為一個用來實現化學安全評估(CSA)，並用來準備化學評估報告(CSR)的一套IT系統。除此之外，對於籌劃揭露情境(Exposure Scenario)可以附加至安全資料表(Safety Data Sheet, SDS)的延伸。ECHA表示該工具可以幫助企業自動完成化學品安全評估（CSA）最後產出化學品安全報告（CSR）。對很多物質來說，CSR是準備REACH註冊申請文件中必不可或缺的部分。目前通報雖然可以通過REACH-IT─ Chesar (Chemical Safety Assessment and Reporting tool)提交，但ECHA和下游使用者組織還在合作研究更加簡易的通報工具和更完善的用戶指導，幫助下游用戶評估不同用途的“重大差異”和暴露場景中的差異，使報告適用未來的需求。 

ECHA註冊主管Christel Musset提示，為及時完成註冊，註冊人需自2013年4月起提交獨立註冊卷宗，而領頭註冊人需在2013年3月30日前提交自己的卷宗。在準備卷宗和必要的化學品安全評估的同時，註冊人還應保留一年時間以便和下游使用者進行物質用途和化學品安全報告方面的對話交流。下游使用者有必要通知產品製造商產品在下游作何使用，因此與下游使用者的對話時限應於2012年5月30日。相應的，物質資訊交流論壇SIEF就必須在2012年年底前完成物質身份確認、資料需求劃分以及資料共用操作方面的具體安排。隨著一些SIEF已經開始積極地展開物質LOA資訊交流，有註冊意向的企業應從從現在起詢問和瞭解註冊物質的資訊。

ECHA的科學官員Lisa  Anfält說已收到的物品中的SVHC通報不足20份，ECHA期待更多SVHC通報提交。目前通報雖然可以通過REACH-IT提交，但ECHA和下游使用者組織還在合作研究更加簡易的通報工具和更完善的用戶指導，幫助下游用戶評估不同用途的“重大差異”和暴露場景中的差異，使報告適用未來的需求。

歐洲禁止動物實驗聯盟（The European Coalition to End Animal Experiments，ECEAE）執行長Michelle thew表示：歐洲議會宣布，批准通過一項新修訂的關於動物實驗的新法規，旨在減少用於科學實驗的動物數量。REACH法規以動物試驗作為最後手段「法規第25(1)條為了避免動物試驗為了避免動物試驗，測試脊椎動物試驗僅應作為最後手段」 「推廣替代方法（第1條）」「數據共享（第30條）」「審議試驗建議（第40條）」。

大會熱議話題：有授權申請規則(特別是關於唯一代表應用的授權申請規則)，以及回收利用材料和聚合體中的單體應如何處置的問題。REACH註冊的透明度也被提上議程，對此，不少貿易聯盟代表認為ECHA在資料傳遞工作上需要加強管理，資料應更加綜合和方便用戶訪查，他們要求ECHA公平處置作為公共管理機構和行政收費單位之間的公私利益。Musset女士表示，“近6個月以來公佈的資料比之前15年歐盟所有化學品立法涉及的資料還要多”。Dancet先生還談到下游用戶在REACH過程中的角色將變得逐漸清除明確，下游用戶的權利和責任從現在起會變得明晰起來。下游用戶的一位代表，歐洲肥皂和洗滌劑工業協會AISE技術與法規事務主管Sylvie Lemoine，警示大會：供應鏈傳遞在一段時間內都將是“混亂”的，因為下游用戶在這段時期還掙扎於各種各樣的困難，例如理解SDS，準備混合物的SDS,當出現新用途時為何有必要通報ECHA，通報SVHC含量的必要，以及維護充足資料以滿足執法要求的必要。該代表提出，下游用戶是歐盟主管部門第二次聯合執法專案的預訂目標，她呼籲歐盟主管部門理解下游用戶們正在努力解決他們面對的挑戰。

肆、心得與建議

一、心得
在此特別感謝總局陳局長指示：99年科發基金計畫「建置化學物質危害測試技術先期研究及導入委辦計畫」推薦分局資深優秀同仁參與，使得職高雄分局張菊香才有機會參與此次考察。因100年進口食品業務回歸衛生署，個人在工作上有突然失去重要舞台(食品檢驗分析及研發檢驗方法)之深切感受，而此次參訪重新找回未來工作目標。

本次參訪行程拜會了德國及芬蘭的重要消費品管理機關及法規制定機構，並參與了難得由ECHA舉辦的第六屆利害相關者會議。

此次德國的參訪行程，全藉由經濟部駐德代表處楊秘書不辭辛勞與台北處及當地參訪單位不間斷的三向溝通，使能順利的前往位於柏林的BfR機構、 位於波昂的BMU法規制定聯邦部、及位科隆的私人檢測機構進行參訪與意見上的交流。於BfR機構參訪時，因聯絡的主要窗口為中國籍的許執行秘書，也因為此一份同文同種的關係，在了解我們拜訪的主要目的後，積極的安排此次正式且慎重的會議。參訪單位分別針對不同的三大主要議題─GLP 實驗室、REACH法規及消費品檢測─由主要的負責單位的高層級的長官一一做詳盡的解說。得知德國對消費品商品危害化學品監管的重視，尤其在嬰兒用品上及食物的容器做更嚴格的監控。由於議程緊湊對Dr.Andrea LUNCH簡報之消費性商品風險評估之內容有高度興趣，回國也取得簡報內容作為日後研究外消費品商品風險評估之參考資料。

在拜訪BMU時，我們也得知此單位為一聯邦政府機構，化學品法規的制定是由此單位向其德國的最高政府機關等同於本國之部院報告。因德國採聯邦制度故其地方政府負責市場監督的職責，聯邦政府就是立法之機構。如果查出有不符違反訂定之法條，Lander將會啟動其監督的責任。並要求製造商將產品即時下架並處以罰鍰。因德國為歐盟會員國之一，故不定期的會參與EU層級的會議來共同制定規則及溝通。

此外，拜訪TÜV Rheinland AG的同時，主要的目的是要了解其檢測設備設置，及如何做檢測。化學物質的管控在德國的起源要追溯回一百年前，因人們發現Rheinland萊茵河裡竟然沒有魚，進而開始追查其原因，一切都是化學物質排放至河裡所致，也因此喚起德國對於化學品監控機製。使用不同的機器設備檢測消費性商品中多種有害物質，來達到其檢測結果。對企業來說，單一成品檢測如有不符之情形，企業應要著手追查整個供應鏈化學物質的使用情形來作化學物質管控系統，以因應成品上架後被抽測下架之風險。

之後於芬蘭的行程由駐芬蘭代表處江組長及其組員Arrko Paivi陪同我們前往芬蘭安全與化學機構(Tukes)及歐盟化學總署(ECHA)。Tukes於今年初一月大行組織重整而成，重新以新的單位與職掌來執行其工作。此單位主要是負責芬蘭境內的法規的制定，問其是否訂定的法規比REACH所規範的更加嚴謹，單位代表的解釋為因ECHA為芬蘭境內的REACH的執行單位，與Tukes密切配合及討論相關規定，故一切遵循REACH的規範來執行芬蘭化學品的管制。消費品的優先控管產品，在芬蘭並無特別著重於哪一大類的產品。此單位並無擁有實驗室，由其他獨立實驗室或商業實驗室來進行實驗，但皆隸屬於政府的實驗室。故實驗室規劃在國家層單之下，必有其一定之公信力及執行力。

ECHA為REACH法規的執行溝通單位，其性質為一透明、獨立運作之機構，從不涉及與政治相關之議題。故在27個會員國中扮演著重要溝通協調的角色。目前執行的階段來到之前所規劃的流程，2011年起如成品中之SVHC濃度大於0.1%（w/w）且重量大於1噸/年時，歐盟境內之成品製造商或進口商必需通知（notify）ECHA 。2010年12月1日前公布之SVHC Candidate List之物質，廠商須於2011年6月1日前完成通報；2010年12月1日後公布之SVHC Candidate List之物質，廠商須於清單公布後6個月內完成通報程序。對於通報之動作ECHA已收到的物品中的SVHC通報不足20份。ECHA的科學官員Ms. Lisa Anfält表示ECHA期待更多SVHC通報提交。

REACH法規的發展過程中即受到全世界的關注，儘管各界反應REACH制度將成為綠色貿易障礙，歐盟則一再重申其新化學品管理制度符合聯合國2020年「國際化學品管理策略方針」永續發展目標。包括美國(化學品重新評估計畫：簡稱 ChAMP ) The Chemical Assessmentand Management Program)、日本(化學物質審查及製造管理法；簡稱化審法)、中國大陸(新化國物質管理法)、韓國等國的相關化學品管理法規，都已因應REACH制度做了對應的新修訂與計畫，未來與REACH相似的規範將持續在各國制度中出現。未來台灣相關單位應加快腳步制定屬於台灣的化學品管理制度，輸入或製造1噸以上化學物質的業者須登註冊、記源頭與流向、風險評估，未來則可避免類似食品中塑化劑事件之發生。
二、建議

1、請總局委請專人定期彙整歐盟RAPEX消費性商品之危害物質管理通報內容，並將彙整內容闢專區揭露於總局網站訊息。RAPEX內容可作為局內重點檢測消費性商品危害物質之方向，也可讓輸歐盟廠商及民眾了解消費性商品中之危害物質資訊。

2、參訪德國聯邦風險評估中心BfR 對消費性商品之健康評估值得參考借鏡。消費性商品不僅是檢驗危害健康的有害化學物質，更重要的是風險評估(危害辨識、曝露風險)以及教育消費者如何正確使用。故建立消費性商品健康評估之糢式是未來檢驗局可努力的方向，目前僅食品有建立風險評估之架構。

3、參訪BfR後了解未來歐盟對消費性商品中之PAHs會加強檢驗。出國參訪前第二組張組長亦建議高雄分局建立消費性商品中之PAHs檢驗，故明年（101年）自行研究方向為「建立消費性商品中之PAHs檢驗及風險評估」。
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圖1、BfR組織架構圖
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圖2、BfR 德國聯邦風險評估中心參訪照片
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圖3、Federal Ministry of Environment (BMU) 德國聯邦環境、自然保育、核能安全部組織架構圖
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圖4、Federal Ministry of Environment (BMU) 德國聯邦環境、自然保育、核能安全部參訪照片
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圖5、德國萊因公司TÜV Rheinland AG參訪照片
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圖6、芬蘭安全與化學管理局Tukes參訪照片
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圖7、歐盟化學總署ECHA參訪照片
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圖8、歐盟化學總署ECHA第六次利害相關者會議照片[image: image9.jpg]
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