
第一图书网, tushu007.com
<<预注册与数据共享指南（第4卷）>>

图书基本信息

书名：<<预注册与数据共享指南（第4卷）>>

13位ISBN编号：9787506650113

10位ISBN编号：7506650118

出版时间：2008-8

出版时间：中国标准出版社

作者：魏传忠　主编

页数：264

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<预注册与数据共享指南（第4卷）>>

内容概要

　　欧盟REACH法规建立了对化学物质进行管理的全新体制，在这种体制下，通过强制性的数据共享
要求，最大限度地减少了制造商和进口商通过试验获取关于物质数据信息的成本，同时也达到
了REACH法规限制脊椎动物试验的目的。
本卷详细描述了在REACH法规下，分阶段物质和非分阶段物质数据共享的机制。
提供了在“物质信息交流论坛（SIEF）”内信息的沟通方式及费用分担的指南。
本卷还讨论了在REACH法规体制下如何保护商业机密信息和开展公平竞争的问题。
本卷在其附录中通过大量图示和示例，直观地描述了在REACH法规下物质预注册和注册的流程；列举
了十种不同类型的费用分摊方式；给出了数据信息交流的详细表格，对我国企业通过在欧盟的“唯一
代表”进入“物质信息交流论坛”、交流物质信息、尽早完成预注册并降低为注册之目的的试验成本
具有实际指导意义。
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章节摘录

1 引言1.1 概述2006年12月18日1907/2006（EC）号REACH法规建立了关于化学品注册、评估、授权和限
制（REACH）的体制，并建立了欧洲化学品管理局（European chemical Agency，ECHA）。
注册义务2008年6月1日后，在欧盟内每年制造量或进口量为1t或1t以上化学物质的各个公司，都要
按REACH法规要求为这些物质进行注册。
注册也适用于每年制造或进口的物品中所含有意释放物质的总量为1t或lt以上的各个公司。
注册要求提交与物质内在特性有关的和现成的信息，这是REACH法规相关附件设定的最低信息要求，
如果没有现成信息，则应生成包括试验在内的信息。
对于制造量或进口量为10t或10t以上的物质，还必须提交化学安全报告。
REACH法规引进了特殊机制和程序以使各公司能够为了提高注册系统效率，降低费用并减少脊椎动物
试验而在提交注册前共享现成可用的信息。
分阶段物质和非分阶段物质REACH法规为“现有”（“分阶段”）物质和“新”（“非分阶段”）物
质制定了不同的注册程序和数据共享程序。
分阶段物质系指列于《欧洲现有商用化学品名录》（European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances，EINECS）中的物质，或者已经在欧盟或一些在2004年以前加入欧盟的国家制造但至少
在1992年6月1日之后投放欧盟市场的物质，或者是所谓的“不再视为聚合物”的物质（通常被称为“
现有”物质）。
非分阶段物质可以宽泛地定义为“新”物质，包括所有不符合REACH法规中给出的分阶段物质定义的
物质。
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