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摘要 

本次亞洲化學法規高峰會論壇(Regulatory Summit Asia 2024)是由化學觀察

組織(Chemical Watch)主辦，邀集亞太地區政府部門、專家學者及顧問公司等

各國講者，簡介各國化學物質管理方式、對產業界的影響或因應及未來預計政

策推動內容。化學觀察組織一向致力於國際間舉辦各式有關化學物質管理的研

討會議與訓練課程，本次亞洲化學法規高峰會論壇即為其針對亞洲地區化學物

質管理的綜整式會議，藉由參與此等國際交流會議，了解其他國家的管理方

式、管理成效及會碰到的難關等等，皆有助於精進臺灣化學物質管理方式，會

議中除了政府部門，也包含了產業部門，藉此更可了解到各種管理方式於產業

界的影響及反饋，值得作為政策及法規研擬時之參考。 

本次會議涵蓋化學物質登錄（註冊）制度、全球化學品調和制度(GHS)、各

國化學物質管理法律框架、風險評估、分級管理、價值鏈溝通等各式內容，本

次的講題涵蓋中國、南韓、泰國、越南、臺灣、澳洲、紐西蘭、印度、日本、

馬來西亞及菲律賓，共計 20 項化學物質管理法規或政策議題。臺灣可評析各國

作法，輔以政策方向及目的，研擬出最適當的化學物質管理方式。  
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壹、 目的 

本次亞洲化學法規高峰會論壇(Regulatory Summit Asia 2024)是由化學觀察

組織(Chemical Watch)主辦，邀集亞太地區政府部門、專家學者及顧問公司等

各國講者，簡介各國化學物質管理方式、對產業界的影響或因應及未來預計政

策推動內容。化學觀察組織一向致力於國際間舉辦各式有關化學物質管理的研

討會議與訓練課程，本次亞洲化學法規高峰會論壇即為其針對亞洲地區化學物

質管理的綜整式會議，藉由參與此等國際交流會議，有助於精進臺灣化學物質

管理方式，並可了解到各種管理方式於產業界的影響及反饋，皆可作為政策或

法規研擬時之參考。 

此行最重要的目的是藉由了解各國化學物質管理法規、實務管理方式及當

中所碰到的困難，汲取各國經驗並反思我化學物質管理方式是否有能夠借鏡參

考的部分，以完善臺灣化學物質管理及化學安全。由於各國管理模式大致仍依

循各公約及聯合國全球化學品框架(Global Framework on Chemicals, GFC)制

定，其管制化學物質的方式如註冊制度、危險品分級管理、許可制度、GHS、

資訊傳遞、標示責任、危害預防等內容大致相似。然而，各國作法仍有差異，

比如有些國家的註冊制度已多接受非動物替代測試，有些仍偏好動物實驗甚至

必須以該國物種重新測試等。既然國際管理框架相同，各國管理政策之差異即

可反映各國國情、政策著重點、環保意識、管理實務等各國所面臨的種種難

題，類此的管理模式差異，即是可分析、評估及參考借鏡之處。 
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貳、 過程 

本次出國計畫行程為於泰國曼谷舉行之亞洲化學法規高峰會論壇，其由比

利時 Enhesa 公司旗下化學觀察組織(Chemical Watch)統籌規劃，論壇為期 2

天。第 1 天的主題包含中國、南韓及泰國化學物質最新管理作法，並涵蓋全氟

烷基物質(PFAS)等持久性有機汙染物管理等 9 項議題。論壇第 2 天的主題則由

澳洲、紐西蘭、印度、臺灣、日本、馬來西亞及菲律賓，個別簡介各國化學物

質管理方法，且對化粧品（香精）、災害緊急通報及聚合物等 11 項議題進行探

討。本次論壇共有 20 項議題，詳細計畫行程表如表 1，會議現場如圖 1。 

表 1、計畫行程表 

日期 行程地點 內容摘要 

113.11.3（日） 臺北→泰國曼谷 
去程航班前往泰國、準備會議資料及調

整時差 

113.11.4（一） 泰國曼谷 

亞洲化學法規高峰會論壇第 1 天： 

1. 亞太地區化學物質管理概述 

2. 中國危險化學品登記制度介紹 

3. 中國化學物質管理法規概述 

4. 供應鏈之化學物質管理挑戰 

5. 南韓 K-REACH 註冊制度及更新 

6. 南韓化學物質管理之產業觀點 

7. 泰國化學物質管理制度更新 

8. 越南持久性汙染物管理法制 

9. 臺灣對多氟烷基物質(PFAS)之管理 

113.11.5（二） 泰國曼谷 亞洲化學法規高峰會論壇第 2 天： 
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1. 聯合國全球化學品框架簡介 

2. 澳洲化學產業與法規更新 

3. 紐西蘭化學物質管理更新 

4. 印度化學物質管理更新 

5. 臺灣化學物質登錄制度指引更新 

6. 日本化學物質管理更新 

7. 馬來西亞化學物質管理更新 

8. 菲律賓化學與環保法規更新 

9. 綜觀亞太地區化粧品及香精管理 

10. 化學危害應變與指引 

11. 中國聚合物通知制度及產業經驗 

113.11.6（三） 泰國曼谷→臺北 回程航班返回臺灣 
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圖 1、亞洲化學法規高峰會論壇會議現場 
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議題1： 亞太地區化學物質管理概述 

由國際鎳學會(Nickel Institute)東南亞地區的 Fabien Henry 經理主講，其現

在亦為亞太經濟合作會議(APEC)化學對話(Chemical Dialogue; CD)當中化學品

全球調和制度虛擬工作小組(Virtual working group on GHS)的共同主席。本段主

要簡介 APEC 當中 CD 制度，及亞太各國採納之 GHS 版本等內容。Fabien 

Henry 整理了亞洲各國 GHS 制度的執行現況與未來預計工作情形（圖 2），當

中可以看到亞太地區各國目前都約略在 GHS 第 3 或第 4 版，但也多已預計在近

期更新至第 8 或第 9 版，這也與臺灣即將更新至第 8 版 GHS 之進度吻合。 

講者也介紹了 APEC 與化學物質管理相關的組織架構。APEC 共包含美國等

21 個經濟體，當中 10 個東南亞國協(ASEAN)另外成立了東協監管合作平臺

(ARCP)，是一項由國際化學工業協會理事會(ICCA)於 2015 年發起的倡議，旨在

解決貿易中的非關稅壁壘，並鼓勵合作、監管合作和同步，促進以科學為基礎

的化學品管理系統的最佳實踐。ARCP 近年開發了一種化學品優先篩選工具，

這是一種以風險為基礎標準來進行風險評估的物質優先工具。另外，APEC 化

學對話共有 4 個虛擬工作小組，分別對應 GHS、監管合作、資料交換及海洋中

碎片等議題。 

 

 

圖 2、APEC 概述與各經濟體 GHS 版本整理 
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議題2： 中國危險化學品登記制度介紹 

由中國應急管理部(MEM)化學品登記中心(NRCC)的 Jinhe Chen 主講，先定

義何謂危險化學品，並介紹危險化學品登記制度(hazchem)、其運作方式、義務

人及罰則等內容。另外也提及實務執法及追蹤用 QR Code 等管理方式。 

中國的危險化學品定義為「危險化學品清單上的物質（共 2,828 種）或是

符合特定 GHS 危害特性的物質」。製造、輸入使用危險化學品，或是具較大危

害性之廠區及企業，具有危險化學品登記義務。今(2024)年其針對苯、氯等重

點檢查 28 項危險化學品進行查檢，今年約已對 5000 家業者完成檢查。 

另外，作為危險化學品資訊傳遞工具，中國推行一企一品一碼管理方式

(OEOPOC)，其意指每一(製造或輸入)企業針對每一危險化學品，應有一個獨特

的 QR code，其包含了企業名稱、危險性說明、急救措施及滅火方法等資訊，

這個 QR code 將於前開危險品登記時由政府提供，因此無法擅自仿造。 

  
圖 3、中國危險品登記及 OEOPOC 管理制度 
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議題3： 中國化學物質管理法規概述 

由 Intertek ASSURIS 中國區經理 Rainbow Zhang 博士主講，Dr. Zhang 介紹

了中國新化學物質註冊制度，如分級管理及與中國註冊制度與歐盟 REACH 制

度的差異，並簡介中國 GHS 制度。 

中國新化學物質的定義與臺灣化學物質登錄類似，指未在既有化學物質清

冊上的物質，但不同的是，中國有兩個化學物質清冊，一個是公開清冊，可在

網路上供大眾查閱，另一是含有保密資訊的非公開清冊。在進行新化學物質註

冊之前，通常需要向官方申請確認欲註冊物質是否位於該非公開清冊中，其確

認費用為一次 3,000 人民幣，並須 6 週工作時間。新化學物質註冊，取決於製

造或輸入新化學物質的噸級區間、是某具有持久或生物蓄積性(P、B)，會有不

同的資料要求，另外針對特定測試實驗，其只承認於中國境內進行的實驗結

果，與歐盟強調不重複試驗的方式不盡相同。 

中國國家標準 GB 30000.1-2024 是今(2024)年通過的最新 GHS 國內化規

範，其取代 GB 13690-2009，即從 GHS 第 4 版更新至 GHS 第 8 版，並將於明

(2025)年 7 月起正式生效，將涵蓋更多的爆炸性物質分類。 

  
圖 4、中國新化學物質註冊分級與化學物質管理概述 
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議題4： 供應鏈之化學物質管理挑戰 

CIRS Europe 副總經理 Bryan Zhou 先生進一步詳述中國新化學物質註冊制

度。新化學物質註冊分為噸級小於 1 噸的資料填報（免審查，繳交資料後即可

開始運作，約 1-2 週結束）、1-10 噸的簡易註冊（審查，需 8-14 個月）及 10 噸

以上的標準註冊（審查，需 14-30 個月）。標準註冊要求的測試資料皆相同，也

就是輸入 11 噸與輸入 1,000 噸以上新化學物質，其要繳交的資料相同。上述的

各種註冊噸級要求是以中國所有產業加總計算而非個人，意即若其他業者輸入

量很大，一個輸入量不到 1 噸的運作人也可能被要求標準註冊。 

另外針對既有化學物質，其審查重點著重於是否具有新的「用途」。每年會

有 1-2 批新化學物質被納入既有化學物質清單，每批物質數量差異很大，可以

從個位數到幾百個不等，最近（113 年 8 月）一批有 6 個物質。 

Bryan Zhou 先生也針對中國化學物質註冊提出個人經驗分享，實務而言，

中國官方傾向於個人註冊，而非歐盟強調的共同註冊。另外針對測試資料，其

偏好完整的測試報告，而非替代測試，另外部分測試資料須使用中國本土物種

進行。對於各種豁免規定的資料審查較嚴，後續皆可能被要求補充資料。 

  
圖 5、中國新化學物質註冊相關統計數據 
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議題5： 南韓 K-REACH註冊制度及更新 

由 CIRS Group Korea 的 Junho Lee 經理介紹南韓 K-REACH 法規架構，包含

許多 K-REACH 化學物質註冊統計數據及最新修正，另外也簡介南韓化管法

(Chemical Substances Control Act, CCA)對毒性物質定義更新及配套管理方式。 

南韓 K-REACH 於 104 年生效，其剛開始的適用範圍是所有新化學物質及指

定(PEC 清單)上的既有化學物質，其製造及輸入者無論噸級皆要進行「註冊」。

直到 108 年，K-REACH 引入了「通知」制度，對於未達 0.1 噸的新化學物質，

僅需要繳交資料供主管機關備查，其無須審核機制並能減輕業界壓力；至於既

有化學物質，其範疇變更為所有既有化學物質，但僅 1 噸以上的製造輸入者要

進行註冊。從 2019 至 2024，即 K-REACH 引入通知制度後，據統計超過 90%

的註冊者都改使用通知制度，顯示南韓產業對於新化學物質多為少量(<0.1 噸)

使用。針對既有化學物質的部分，南韓對於不同噸級區間的既有化學物質訂定

不同的期限，運作人須於各自指定的期限前完成註冊程序，當中 100-1000 噸的

註冊期限為今年底(113 年底)，從統計數據也可發現此噸級區間的既有化學物質

註冊數在今年快速增長。 

K-REACH 與 CCA 於今年有許多剛生效或未來將生效的修正，臚列如下： 

一、主管機關改動：因應業務移轉，K-REACH 的主管機關已於 113 年 4 月由環

境研究院(National Institute of Environmental Research; NIER)移轉至化學安

全局(National Institute of Chemical Safety; NICS)，其下人員一併移轉。 

二、註冊豁免：依據 K-REACH，製造或輸入物質若僅是為了再出口，得免計入

註冊噸級之計算；惟以往對於出口噸級沒有詳細定義與標準流程，本次修

正時一併納入。另外，也納入回收後物質的豁免規定，並已於 113 年 10

月生效。 
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三、新化學物質「通知」區間調整：預計未來「未達 0.1 噸」將調整至「未達

1 噸」的新化學物質，皆得使用通知代替註冊，預計註冊數量將更為減

少。 

四、通知區間調整配套措施：因應通知區間調整，預計未來引入更多安全評估

機制以保障人體健康。 

五、簡化相似物質資料繳交：若業者已註冊過 A 物質，其若要註冊 A1、A2 等

與 A 相似之物質，且當中欲引用原本註冊 A 時使用的資料，其未來可直接

引用而無須重新繳交該資料。 

六、CCA 毒性化學品定義調整：毒性化學品(toxic chemicals)將從只有單一清單

與管制濃度，調整為急毒性物質、慢毒性物質及環境毒性物質等 3 個子清

單，同一物質可同時列於多個子清單下，且各清單中的管制濃度可以不相

同。各個子清單對應到不同的 GHS 危害分類，預計許多原本不屬毒性化學

品的運作人，將因而被認定運作毒性化學品而產生額外責任。除了化學文

摘社 CAS No.，南韓亦使用 KE No.（讀作 K Number）辨識物質。 

  
圖 6、K-REACH 通知制度與 CCA 毒性化學品介紹 
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議題6： 南韓化學物質管理之產業觀點 

本段由 Ramboll Korea 公司亞太地區健康科學經理 Willi Muenninghoff，以

產業界觀點介紹南韓 K-REACH 與 CCA 的關係，以及產業所擔憂的事項或挑

戰，並談及唯一代理人及職業安全衛生相關規定。 

K-REACH 的主管機關表面上已從 NIER 移轉至 NICS，但實務上比較接近由

NICS 負責主要註冊文件收件並進行完整性檢查，背後的危害性評估仍由 NIER

完成。當一既有化學物質經 NIER 評估具有特定危害特性，依修正後規定，該

物質可能直接被視為毒性化學品而產生需多衍生義務。藉由 K-REACH 評估，

CCA 列管的模式，南韓試圖將兩個不同的法案進行適當的磨合與連結。另外，

新化學物質通知將調整至未達 1 噸皆適用，但同時修正內容也允許機關可要求

如 CMR 等理論上是 10 噸以上註冊時才需繳交的資料，這也使產業擔憂這是否

真是其所期待的簡化或便民措施。 

南韓針對 4 種法案（K-REACH、殺生劑法案(BPR)、職安法(OSHA)，未來預

計新增 CCA）有 4 種唯一代理人(OR)，但南韓的 OR 不像歐盟可任意更換，其

目前只允許當原本的 OR 死亡、倒閉或被併購等情況才允許更換 OR。在南韓，

安全資料表(SDS)的義務屬於 OSHA，預計 115 年以後，所有輸入南韓的物質或

混合物及產品都須確認其危害分類，並將相關登錄碼印於 SDS 上。 

  
圖 7、南韓 CCA 物質統計及唯一代理人制度 



 

12 

 

議題7： 泰國化學物質管理制度更新 

Knoell 亞太地區商業發展及法規政策負責人 Tung Pukclai 介紹泰國化學物

質管理政策，主要聚焦於危險物質法，包含定義、義務與注意事項等內容。 

危險物質法是泰國最主要的化學物質管理法規，由產業部主管（Ministry of 

Industry），旗下 6 個局處共同執行，當中產業活動處(DIW)的工作最為重要。危

險物質法及其修正皆可在 DIW 網站上找到，DIW 有提供網路諮詢工具，幫助有

登記的公司快速搜尋危險物質清單。若非登記公司，危險物質清單只可從初始

清單及 7 次修正（泰文）中拼湊出，泰國未公開提供整合的危險物質清單。 

泰國危險物質分 4 級，製造、輸入、輸出、轉運、重新輸出入及持有危險

化學物品者，依據物質分級需要執行的義務不同：第 1 級代表危害最低，僅需

以 email 通知(notification) DIW 即可；第 2 級開始需要進行登記(registration)；

第 3 級除了登記還需要許可(licensing)；第 4 級代表除 R&D 用途外全面禁用。 

泰國有危險物質新增草案，未來預計添加 10 種氰化物及 147 種全氟己烷

磺酸相關物質為第 3 級危險物質。另外也預計修正對於含重金屬化學廢棄物，

若當中重金屬含量低於公告閾值，屬第 1 級危險物質；高於閾值或是含量不明

者，屬第 3 級危險物質。泰國也預計從第 3 版修正到第 7 版 GHS。 

  
圖 8、泰國危險物質分級管理及物質清單修正草案內容 
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議題8： 越南持久性汙染物管理法制 

本段由越南環境與自然資源部污染控制處的 Dang Thuy Linh 講述越南針對

持久性有機汙染物(POPs)，尤其是斯德哥爾摩公約的參與情況，及 POPs 主要

的管理法規：2020 環境保護法(LEP)。 

越南政府於 89 年簽署斯德哥爾摩公約，並業於 93 年 5 月 17 日生效，為

該公約的第 14 個成員。越南已於 95 年針對斯德哥爾摩公約訂立了國家行動計

畫(NIP)，並於 106 年對該計畫進行修正。此外，在 109 年，越南還制訂了相關

計畫以支援 NIP，如 109 年文化保護計畫和其他相關指導計畫，這些計畫均符

合斯德哥爾摩公約的要求。 

LEP 中包含 3 個與持 POPs 有關的條款：其中涵蓋產品、商品和設備的條

款分別是第 69、97 和 98 條。在第 69 條中，首先是不允許進口、出口和使用

含有 POPs 的產品和設備，除非被公約豁免。另外也有針對資訊公開、申報及

風險評估等內容。第 97 條訂定了 POPs 的管制閾值。第 98 條則是以法律明文

要求必須達成斯德哥爾摩公約的要求以保護人體健康與環境。 

  
圖 9、越南斯德哥爾摩公約推動情形及環境保護法相關規定 
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議題9： 臺灣對多氟烷基物質(PFAS)之管理 

本段由化學署邱美璇技正受邀介紹臺灣 PFAS 管制現況，從毒性及關注化

學物質管理法出發，談到毒性化學物質定義、持久性有機污染物斯德哥爾摩公

約國家實施計畫(NIP)以及全氟及多氟烷基物質(PFAS)管理行動計畫（草案）。 

依據毒性及關注化學物質管理法(TCSCA)，毒性化學物質分為第一類持久性

物質、第二類慢毒性物質、第三類急毒性物質以及第四類具內分泌干擾素特性

或有污染環境、危害人體健康之物質。PFAS 類物質依其特性主要以第一類列

管，管制濃度為全濃度，分級運作量為 50 公斤。目前共公告全氟辛烷磺酸、全

氟辛烷磺酸鋰鹽、全氟辛烷磺醯氟、全氟辛酸和 147 種全氟己烷磺酸及其鹽類

與相關化合物共 151 種物質。除了非刻意添加且低於特定閾值濃度外，運作前

開 151 種 PFAS 應先取得許可、登記或核可後，始得運作。 

從 97 年開始，臺灣持續以 NIP 落實斯德哥爾摩公約，共包含環境、經

濟、衛福、勞動、農業、財政及海洋等 7 個部會協力完成。另針對公約尚未列

管但仍具健康或環境風險疑慮之 PFAS 物質，化學署於 112 年提出全氟及多氟

烷基物質管理行動計畫（草案），希望以源頭管理、環境監測、接軌國際、產業

創新及風險溝通方式，與 12 個部會通力合作，加強管制 PFAS。 

  
圖 10、PFAS 危害概述及全氟及多氟烷基物質管理行動計畫（草案）  
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議題10： 聯合國全球化學品框架簡介 

由聯合國環境署的 Olivier Balden 顧問介紹全球化學品框架(the Global 

Framework on Chemicals; GFC)，其包含了 GFC 框架緣起、內容簡介、運作方

式及基金制度等內容。GFC 源自第 5 次化學管理國際研討會(ICCM5)，為建立

一個沒有化學品危害的地球，GFC 重視多方利害關係人及多部門合作交流，包

含政府、非政府、國際組織、年輕人與學界皆可參與，其包含法規架構、資訊

建立與流通、關注議題、價值鏈之安全替代研發及合作與建立量能等 5 項宗旨

與 28 個目標。 

GFC 當中的主要推動者是隸屬於聯合國底下的國際化學品健全管理組織

(IOMC)，其與 ICCM5 當中第 5.8 號決議「整合促進價值鏈中經濟與產業部門化

學品與廢棄物健全管理」相關，自從 ICCM5 以後，已預計下一次國際大會將於 

115 年底舉行，在此之中約 114 年中會先有一次工作小組會議(OEWG)及其他較

小的會議。截至目前為止，已於今(113)年 4 月、5 月及 8 月共開過 3 次小會

議，內容主要聚焦於評估 GFC 成效的可度量性及各種指標。 

GFC 有建立 GFC 基金，其經費源於各國及私人部門捐款，開放給開發中國

家、低度開放國家、小島及經濟變局的國家申請以幫助其推動 GFC 框架，第 1

輪申請從 113 年 10 月到 114 年 1 月止，每次 3 年期可獲 30 萬至 80 萬美元。 

  
圖 11、全球化學品框架(GFC)內容簡介及 GFC 基金制度  
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議題11： 澳洲化學產業與法規更新 

化學澳洲組織(Chemical Australia)法規部門主管 Nick Zovko 從澳洲政府特

有的組織架構出發，談到澳洲管理化學物質難題，並聚焦澳洲危險貨物運輸規

則(ADG)與歐盟運輸規定 ADR 及聯合國 Model Regulation (UN MR)的關係。 

澳洲政府分為聯邦政府、州或領地政府及地方政府 3 個層級，當中聯邦政

府著重於外交、公約等重大議題，環保相關規範如 GHS 規定多由州或領地政府

負責，而澳洲有 6 州 2 領地，故在澳洲有 8 個環保署及 8 套危險品運輸法。然

而，為了調和全國制度，聯邦層級有澳洲工作安全及國家運輸委員會等國家規

範單位(setting bodies)。這些規範單位會提出不具法律約束力的模範法(model 

law)，以指引州或領地政府制定盡可能調和的實質法規。Nick Zovko 也介紹了

許多澳洲特有規定(Australianisms)，即未完成全球調和的澳洲法規，如爆炸物

屬 ADG 但非屬 ADR 範疇。另外關於 IBC tank 的標示規定也與 UN MR 不同。 

澳洲的化學物質管理主要由澳洲產業化學品管理計畫(AICIS)及產業化學品

環境管理標準(IChEMS)完成。IChEMS 是全國標準，將化學物質依風險分為 7

級管理，如何分級則由 AICIS 的評估機制完成，IChEMS 被認為是 AICIS 進階

版，因為其與 AICIS 相比，可額外管制成品(articles)。AICIS 也訂有高危害清單

(high hazard list)，其有 4,823 種物質，目前正規畫再納入 116 種 PFAS 物質。 

  
圖 12、澳洲特有的 IBC 標示制度及澳洲 IChEMS 制度簡介  
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議題12： 紐西蘭化學物質管理更新 

Shaun Presow 博士是紐西蘭環保署的危害物質重新評估部門主管，從主要

法規 1996 年危險物質與新有機物法(HSNO)，談紐西蘭獨特的「物質」定義、

核可(approval)申請、重新評估制度、法規更新近況及化學地圖工具。 

依據 HSNO，物質的定義包含其組成之混合物。製造或輸入物質前應先取

得核可。核可分為個人與分組兩種，個人核可適用於危害性較高的物質；分組

核可適用於符合特定分類或定義的物品，通常是消費性產品，如化妝產品分

組、繪圖材料分組等。這邊的核可與臺灣許（核）可制度不同，其針對的是物

質與用途的組合而非個別運作人，較接近於美國的重大新使用規則(SNUR)，若

一物質特性符合某既有分組的分類要求，其即可歸類於該分組而被直接視為已

獲核可。核可理論上沒有期限。核可制度的管理方式分為申請(application)與重

新評估(reassessment)。 

「申請」指的是針對新個人核可申請的審查，其依據成分中是否多為已獲

核可物質、是否已做過完整風險評估等，分為四級管理。由於申請不屬於任意

個人，準備申請前應確認自己是否已符合任何既有核可。 「重新評估」則是酌修

或重新審視既有核可，搭配國際上的新事證等資訊，判斷核可的合適性並於必

要時予以廢止。核可除了允許製造輸入物質外，亦有禁用於特定產品（如禁用

於兒童玩具）及要求運作人額外通知之義務。 

近況部分，紐西蘭也有類似美國製造前通知(PMN)的制度，首次製造或輸

入物質（分組核可）及往後每年，將從 115 年開始申報物質數量等資料。紐西

蘭最近也依據歐盟化妝品法規修正了化妝產品分組，部分 PFAS 物質將從分組

中排除。在 112 年，紐西蘭重新評估了胺基氰(hydrogen cyanamide)，因為其

被歐盟認為具致癌性，胺基氰可促進紐西蘭奇異果出芽與開花，使收成時間點
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一致，是紐西蘭奇異果產業每年上億產值關鍵。為此 EPA 針對胺基氰進行了大

規模風險重新評估，在考量這些風險報告以後，最終認定胺基氰不具致癌性。

截至目前，紐西蘭仍允許胺基氰於農業的用途且獲得核可，但也額外於核可中

施加其他管制措施以控制風險。因此，紐西蘭在重新評估階段，不代表嚴格遵

循國際資料，其會再次檢視證據、提出質疑，並可能進行修改或不予適用。 

紐西蘭最近開發了化學地圖工具雛形，其彙整了紐西蘭各部會關於化學物

質資訊，並繪製成地圖，目前僅開放內部人員使用，但有計畫未來開放給一般

大眾。紐西蘭利用這個工具掌握並分析各大產業（如農場）對於特定化學物質

的使用概況，以決定如何精準投入人力與資金進行核可重新評估，並決定各物

質的評估優先性。自約 107 前開始，紐西蘭即提出優先化學品清單，其考慮如

危害特性、使用情境等因素後，量化排序各種化學物質的風險。 

最後，紐西蘭將於明(114)年 3 月正式更新至 GHS 第 7 版，所有製造或輸

入紐西蘭的物質皆須滿足第 7 版 GHS 的要求。 

  
圖 13、紐西蘭核可制度簡介及化學地圖工具 
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議題13： 印度化學物質管理更新 

Archroma India (Pvt)有限公司副總裁兼負責人 Dr. Rajesh Ramamurthy 概括

介紹了印度化學物質管理的各種既有及預定法規及 ChemIndia Portal 資料庫。 

印度的化學物質管理分為許多法規管理，化學武器公約施行法(CWC)由化

學品及肥料部化學及石油化學品司主管，其依據國際貿易分類(ITC)列有限制清

單，當中分成期程(schedule)2 及期程 3 物質。(1)製造、使用期程 2 物質，(2)

製造期程 3 物質，(3)製造離散有機物質(DOC)，及(4)輸入、輸出期程 2 或期程

3 物質者，應通知並公開運作資訊，但物質濃度未達 30%可被 CWC 豁免。

CWC 和國外貿易發展及管理法(FTDR)有關，其主管物品輸出入並由商務司國外

貿易總處(DGFT)主管。若一物質依 CWC 被分類為期程 2 物質，FTDR 會要求輸

入國必須是 CWC 公約締約國，並需要通知有關機關；至於期程 2 物質的輸出

及期程 3 物質的輸出入則未要求輸入國身分，但仍具通知義務。FTDR 管制範圍

為全濃度。另外中央機動車輛規則(CMV)也有針對危險品運輸進行相關規範。 

印度預計於近年制定化學品管理與安全規則，其屬於既有 1986 年環境保

護法，預計將同時成立國家化學署，並導入化學物質註冊、通知、禁用、GHS

第 8 版標示及危害預防等內容。目前印度已先建立 ChemIndia Portal 網站，其

目的是蒐集關於化學物質的各種資料，建立印度自己的大型化學資料庫。 

  
圖 14、印度 CWC 與 FTDR 法規關聯及化學品管理與安全規則（草案）  
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議題14： 臺灣化學物質登錄制度指引更新 

本段請到永灃環境管理顧問股份有限公司的劉耕硯博士，介紹臺灣化學物

質登錄制度。 

臺灣自 103 年開始施行化學物質登錄制度，登錄制度分為新化學物質及既

有化學物質登錄，基於一物質是否列於既有化學物質清冊(TCSI)，物質被分為新

化學物質及既有化學物質。新化學物質登錄基於運作量及是否具 CMR 等物質特

性，可區分為少量登錄、簡易登錄及標準登錄，標準登錄又分為 4 級，各自有

不同的資料繳交需求。至於既有化學物質，除了第一階段登錄以外，若為指定

須完成標準登錄的 106 種既有化學物質，亦須完成標準(PEC)登錄。除此之外，

亦有要求登錄者每年須繳交年度報告，申報前一年製造及輸入新化學物質或既

有化學物質之數量資訊。 

另外也摘述了幾個登錄辦法修正對照表內容，如登錄檢附之外文資料現可

接受英文，而不要求必須繳交中文譯本。另外登錄資料與工商機密資料須個別

留存 5 年或 15 年的規定也業經刪除。未來亦有可能額外指定應完成標準登錄的

其他既有化學物質，並有可能要求如歐盟化學安全報告(CSR)的危害評估資訊及

暴露評估資訊。 

  
圖 15、臺灣登錄制度簡圖及既有化學物質標準登錄制度  
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議題15： 日本化學物質管理更新 

Enhesa 公司專家服務與方案經理 Sok-Han Ng 介紹日本化審法(CSCL)架構

及其更新內容，並也談到毒劇法及 PFAS 等持久性有機汙染物相關議題。 

日本化審法(CSCL)將化學物質分為新化學物質、既有化學物質，以及第

一、二類特定化學物質、監視化學物質及優先評估化學物質(PACs)。另外當新

化學物質經評估具風險者，其會被列為新特定化學物質，當其已通知日本政府

滿 5 年，則會被列為一般特定化學物質，但若新化學物質 5 年經評估皆不具風

險者則列為一般化學物質。一般化學物質及一般特定化學物質都屬於既有化學

物質。日本今(113)年 7 月底公告了 164 項一般化學物質，當中又有 3 項被列為

一般特定化學物質，其除了每年向經濟產業省(MITI)申報噸級義務外，有更多資

訊傳遞、運作方式等規範。但並非所有一般化學物質皆須申報，日本有公告不

需申報的豁免清單，今(113)年 3 月日本將 96 項化學物質增加到不需申報清

單，該清單現有 3,444 種物質。 

今(113)年 4 月初，有 12 種新化學物質被列為 PACs，另有 5 種 PACs 被改

列為既有化學物質。PACs 物質會被觀察至少 3 年，期間製造輸入物質達 1 噸以

上者，除須向 MITI 每年申報外，亦會經過評估審查並可要求提供，如預計釋放

量等額外資料。 

日本的 GHS 標示及 SDS 義務由厚生勞動省主管的勞動安全衛生法(ISHA)所

管理，現共有 896 項物質須依 GHS 標示並準備 SDS，目前又有 155 種物質正

在公眾諮詢階段，預計在 116 年 4 月後也會加入此清單，另外也有 2 種物質從

此清單移除。另外厚生勞動省也依毒劇法(PDSCL)於今(113)年各別新增及移除 1

種劇物，製造、輸入及販賣毒劇物者需依毒劇法完成登記後始可運作，並有特

定的標示及資訊傳遞義務，當中傳遞方式僅限於電子郵件、網址或 QR code。 
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另外自去(112)年底，日本新增了全氟己烷磺酸(PFHxS)鹽類與異構物為第一

類特定化學物質。第一類特定化學物質基本上全面禁止製造輸入，但對於特定

必須用途仍可於特定條件及標示下使用，如滅火設備及消防泡沫仍可使用

PFHxS，但須於運作前經 MITI 核可。另外，包含這些第一類特定化學物質的部

分產品也禁止輸入日本。目前，日本正在公眾諮詢另一匹 PFHxS 相關鹽類與化

合物為第一類特定化學物質，預計於 114 年起也將禁用。對於全氟辛酸

(PFOA)，日本也正在公眾諮詢，並預計於 114 年一月將 PFOA 及其鹽類與相關

化合物列為第一類特定化學物質。但亦仍允許滅火設備及消防泡沫等用途。另

外日本最近也公眾諮詢 138 種全氟碘辛烷(PFOI)前驅物，並預計公告為第一類

特定化學物質。 

日本也因內分泌干擾素特性將壬基酚聚乙氧基醇(NPE)列為第二類特定化學

物質，並將於 114 年 4 月生效。製造第二類化學物質者應進行聯合申報，將預

計及實際製造量同時給厚生勞動審、MITI 及環境審。貯存物質者亦須實施防洩

漏措施、標示，及其他防止汙染環境的措施。日本也依斯德哥爾摩公約將德克

隆及 UV-328 列為第一類特定化學物質，全面禁止製造輸入(114 年 2 月生效)並

禁止產品輸入(114 年 6 月生效)，另外國防用途的絕緣材料中的德克隆也將於

119 年 2 月起禁用。日本也公布了丙烯酸等 112 項物質的職業暴露限值。 

  
圖 16、日本化審法一般特定化學物質及 PFOA 相關化合物生效期程  
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議題16： 馬來西亞化學物質管理更新 

馬來西亞職業安全衛生署(DOSH)首席助理主任 Ramesh Shamsul 簡介馬來

西亞職業安全衛生法(OSHA)當中有關職場化學安全相關法規與近期更新。 

馬來西亞管理化學物質的法規眾多，當中 OSHA 負責化學物質貯存、安全

使用、GHS 標示等項目。馬來西亞的法規受許多因素影響，包含 46 年自英國

獨立時的法規、國際公約，如國際勞工組織(ILO)的公約 170 和建議 177 及其他

國際管制方式，如 GHS 及 UNDG。 

OSHA 下關於化學物質最重要的兩項子法是危害物質分類、包裝及標示法

(CPL)以及健康危害物質使用及暴露標準(USECHH)。當中 CPL 已於 102 年修正

為 2013 年 CLASS 法案，並將責任從製造者延伸至調配者及購買者。其包了

GHS 標示、應變分類標示及 CBI 等內容。最近也正研擬修正 2013 年 CLASS 法

案，預計將 GHS 從第 3 版更新至第 8 版，並將標示延伸到農藥等產品上。 

另外最近也修正 USECHH，如補充含石綿物質廢棄，並透過危險物質使用

限制法規(TLV 1999)將和石綿使用相關的 7 種如苯及正己烷等物質進行嚴格審查

與限制使用。 

  
圖 17、馬來西亞 CPL 及 USECHH 法案與修正內容  
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議題17： 菲律賓化學與環保法規更新 

菲律賓環境管理署化學管理組高階環境管理技師 Gilbert Maximo 介紹了菲

律賓化學品及化學物質清冊(PICCS)、風險評估步驟、GHS 更新等內容。 

菲律賓 PICCS 代表國內有運作，已取得製造或輸入前核准碼(PMPIN)的化

學物質，目前有 22,277 種物質，另外在 111 年、112 年和今(113)年個別討論研

擬新增 96 種、66 種及 71 種物質於 PICCS，預計這 233 種物質將於後續新增。 

物質風險評估分為評估前分組、優先級排序及風險特徵描述 3 步驟。評估

前分組是針對 PICCS 清單、多邊環境協議(MEAs)、國家特別重視或製造輸入用

量特別高的物質進行算分、統計及分組。優先級排序則對前述分組開始依據其

健康及環境危害特性，進行算分排序，並將優先度高的物質納入優先化學品清

單(PCL)。最後針對 PCL 物質進行如暴露及使用情境之資訊蒐集、利用暴露評估

等進行風險特徵描述以決定是否以化學管制令(CCO)管制。 

另外目前也有許多正在公眾諮詢的內容，如 CBI 申請方式、雜質、副產物

及經分離中間產物的豁免，以及針對苯及氯乙烯的兩項 CCOs。菲律賓正規劃

從 GHS 第 4 版更新至第 8 版，但目前尚在溝通協調中。另外，也提供 PICCS

網頁工具以查找及申報安全資料及物質組成資訊，並提供辨識碼供海關核對。 

  
圖 18、菲律賓化學物質管理更新及風險評估步驟說明  
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議題18： 綜觀亞太地區化粧品及香精管理 

國際香料協會亞太地區總監 Dr. Caroline Li 介紹亞太地區化粧品管理法規特

色、東南亞國協化粧品指令(ASEAN Cosmetic Directive; ACD)，以及國際香料協

會(IFRA)標準。亞太地區絕大多化粧品管理皆與 ACD 有關，其參考自歐盟化粧

品指令。ACD 已有愈 20 年歷史，其包含安全使用、成分列表、產品標示等內

容。亞太各國皆因 ACD 有相當調和的化粧品管理架構。在東南亞國協，關於化

粧品管理有成員國組成的東南亞國協化粧品協會(ACA)及化粧品科學委員會，其

每年會開 2 次會，目前針對 CMR 物質化粧品之特定條件豁免有許多討論。 

雖然亞太地區化粧品管理方式相對調和單純，有利於業界遵守，其仍有一

些值得注意的差異，比如印尼正對化粧品原料的清真(halal)考量進行討論，印

尼亦有清真產品認證署(BPJPH)，可針對化粧品頒發清真證明書。外國廠商若要

輸入化粧品，建議可先諮詢 BPJPH 並獲得同意後再進行。 

至於國際香料協會 IFRA 標準，其設立了一些安全使用規範並也提出了禁用

物質清單，並提供公司進行 IFRA 驗證以核發證明書。IFRA 標準最早根據美國

紐澤西香料產品研究院於 62 年時建立，其最早是業者間自主提出的標準，後來

被歐盟、拉丁美洲、東南亞國協等管理單位所認可，而逐漸成為了有約束力的

標準，所有 IFRA 會員（業者）皆須遵守 IFRA 運作規章的內容。 

  
圖 19、國際香料協會運作規章及印尼化粧品清真規定  
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議題19： 化學危害應變與指引 

本段由本次會議贊助廠商 CHEMTREC 的 Richard Davey 介紹全球化學物質

輸出入與緊急應變電話號碼的關聯性，另外也提到歐盟毒物中心(Poison 

Centre)與應變號碼的差異。 

CHEMTREC 為美國化學理事會公司(ACC)的子公司，其注重於化學物質災

害緊急通報，並幫助客戶建立緊急應變號碼及提供即時口譯的服務。依據美國

49 CFR §172.604，緊急應變號碼指可連絡到清楚知道貨物成分且具完善緊急應

變及減災資訊的電話號碼。另根據 GHS 附件 4，醫療應變、運輸應變及工作

（可聯絡）時間等資訊應記載於 SDS 上。 

除了單純具有緊急應變號碼以外，有本地語言的緊急應變號碼也格外重

要，尤其在歐盟這種語言較多的地區，應備有所有行經國家語言的本地應變號

碼。另外，歐盟依據 CLP 法案，規定成員國須設有毒物中心，且供應危害性化

學物質者應提供毒物中心緊急資訊。然而，毒物中心實務上與應變號碼並不相

同，其不會主動告知或通報災害發生，而是提供對人體有害的毒物(poisons)如

攝入、混合物及產品危害性資訊，接近於有毒化學物質的物質特性及健康危害

性的諮詢機構。 

  
圖 20、美國緊急應變號碼定義及緊急應變號碼與歐盟毒物中心的差異  
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議題20： 中國聚合物通知制度及產業經驗 

最後這節由 Lubrizol 公司亞洲區產品安全及合規資深經理 Helen HuangFu

詳細介紹中國聚合物資料填報及通知制度，包含聚合物定義、填報及通知規

則、例外情況及產業經驗等內容。 

中國聚合物定義與亞太各國相似，皆採用 OECD 的聚合物定義，若聚合物

位於中國既有化學物質清冊(IECSC)，則其不需要任何填報、通知或註冊，僅新

聚合物有這些義務。另外，即使一聚合物未列於 IECSC，若其排除含量少於

2%的成分後與既有聚合物相同，亦可以 2%聚合物規則視為既有聚合物。 

對新聚合物來說，與中國化學物質註冊相同，未達 1 噸的物質（含聚合

物）僅需進行資料填報，但符合低關注聚合物(PLC)定義且不屬於「排除填報聚

合物」者，即使噸級超過 1 噸，也可僅進行資料填報。資料填報意指繳交資料

後即可開始製造輸入，而沒有審查機制，但事後仍可能被官方要求補充資料。

若屬於「排除填報聚合物」的 PLC，或是非屬 PLC 且噸級超過 1 噸的聚合物需

繳交毒理、環境毒理的數據進行聚合物通知，這比起資料填報更加費時且昂

貴。 「排除填報聚合物」指聚合物屬陽離子聚合物、降解或不穩定聚合物、吸水

型聚合物、含氟聚合物或含特殊元素聚合物，其不可進行資料填報而需正式進

行通知。 

  
圖 21、中國聚合物通知制度流程圖及「排除填報聚合物」定義  
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參、 心得與建議 

本次亞洲化學法規高峰會論壇由化學觀察組織主辦，邀集亞太地區政府部

門、專家學者及顧問公司等各國講者，簡介各國化學物質管理方式，如化學物

質登錄（註冊）制度、全球化學品調和制度(GHS)、各國化學物質管理法律框

架、價值鏈溝通等各式內容，經追蹤及更新各國化學物質辦理情形，有助於臺

灣持續精進相關作法。經研析本次高峰會內容後，提出以下幾點建議： 

一、持續追蹤並借鏡各國化學物質管理方式：藉由參與類此的國際會議，

本署可獲得更開闊的視野，持續了解及追蹤國際間化學物質管理差異

及趨勢。本署針對臺灣化學物質管理政策非常著重國際公約及歐盟等

各國管理經驗，定期更新國際間最新管理趨勢實為重要，藉由與各國

經驗交流，檢視當前管理做法及可精進之處。 

二、強化化學物質分級管理制度：中國新化學物質註冊噸級小於 1 噸僅需

資料填報、南韓將新化學物質通知區間從「未達 0.1 噸」調整至「未

達 1 噸」、泰國第 1 級危險物質僅需以電子郵件通知主管機關、紐西蘭

的核可係針對物質的用途而非單一運作人、日本採用優先評估化學物

質(PACs)清單作為管制優先級、菲律賓有 3 步驟風險評估流程對物質

進行分組及算分、在化粧品管制方面，歐盟等國際組織採納了業界發

起的 IFRA 標準及認證。綜上，類此的分級管理措施、集體核可制度、

優先評估物質、物質分組甚或業界自主認證，其主要考量在於化學物

質種類繁多，且許多物質因用量少、危害低等因素，其本身風險即較

低，爰可參考國際作法，強化分級管理制度，管理端藉此可快速掌握

大範圍資訊，有助於事半功倍，健全臺灣化學物質管理方式。 

三、參考跨單位化學物質管理整合方式：臺灣化學物質管理權責依物質屬
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性及危害特性分散於各部會管理，此種跨單位管理整合的難題與現象

在南韓、印度、日本及馬來西亞等國家皆可看到。因此，跨部會管理

調和及補強管制斷點的問題是國際上普遍的課題。臺灣可持續蒐集研

析國際對此難題的解方，以健全跨部會化學物質管理執掌。 

四、了解產業對於政府化學物質管理制度的觀點：亞洲化學法規高峰會論

壇邀集各方講者進行簡報說明，其不僅邀請各國政府單位，也包含許

多顧問公司及產業人士，講者亦不時點評或比較各國政策，有時也能

聽到對於一些政策的抱怨或是期待，如此視角觀點能提供臺灣作為法

規或政策研擬參考。 

五、研析各國管理方法，研擬在地管理模式：經由本次高峰會了解到各國

如化學物質註冊、GHS 危害標示、許可制度及風險評估等內容，由於

許多制度已有聯合國或是國際公約提供指引，管理方式大多已調和成

類似的管理架構，然而，各國管理方式仍有些許差異，這反映的是各

國政策著重點、組織架構、人力安排、產業結構及管理強度等各種因

素。在吸收了解各國管理方式以後，應審慎思考其合適性，於必要時

進行適當調整，才可找出適合臺灣的在地管理模式。 


