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K-REACH预注册简介
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K-REACH关键机构

MOE
韩国环境保护部

清单物质指定，公布

法规发布，监管，实施

KECO
预注册提交

注册豁免确认

NIER 环境科学研究院-卷宗
评估
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K-REACH发展历史

2016年开始，K-REACH历经了2年多的修订。。。。

K-REACH修订案正
式实施

PEC物质注册截止期MOE发布第一批PEC
物质

K-REACH法规正式实
施

2015年
1月1日

2015年
7月1日

2018年
7月1日

2019年
1月1日
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K-REACH预注册

• 2019年1月1日，韩国化学品注册与评估法案（The Act  on Registration and Evaluation of 

Chemicals),简称化评法，即韩国K-REACH修订案正式实施。

• 法规规定，韩国境内现有化学物质（非第一批注册清单中的物质）的生产商/进口商，如

在2016-2018年期间生产/进口超过1吨/年，需要在2019年1月1日-2019年6月30日期间提交预

注册。企业在规定时间内提交现有物质预注册后，根据提交的吨位以及物质本身的危害性，

可以享受相应的注册缓冲期。

• 预注册优势：

1、成本低

2、周期短

3、效用和注册一致

提醒企业：

注意2019年6月30日预注册截止
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K-REACH义务-预注册

• 注册时间表

2021.12.31 2024.12.31 2027.12.31 2030.12.31

CMR物质(>1t.a)
常规物质1000+
约有1100个物质

常规物质100-
1000t.a
约有1100个物质

常规物质10-
100t.a
约有2000个物质

常规物质1-10t.a
约有2300个物质

现有物质引入预注册

预注册时间：2019.1.1~2019.6.30；

如现有物质未做预注册，2019年7月1号之后就无法在韩国生产，进口或使用

364个CMR物质已于2018年12月28日公布
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K-REACH-管辖企业类型

非韩国境内
生产商

韩国境内
进口商

韩国境内
生产商

OR



02
章节 PART

预注册的物质类型
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K-REACH注册梳理
物

质

现有物质，非PEC物质

2019.1.1~2019.6.30提交
预注册，享受缓冲期

注册豁免确认

PEC物质
以联合提交方式及时完

成注册

新物质

单独提交，及时完成注
册

<0.1t/a：通报

≥0.1t/a：注册

PLC/R&D豁免确认
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K-REACH物质状态查询

PEC: Priority Existing chemicals

Phase-in substance subject to registration

510个物质+水合物

确认物质是否属于现有物质/PEC物质/新物质：

http://ncis.nier.go.kr/en/mttrList.do;jsessionid=pNGNhk0GSSX--qL9nQQQNA52.ncis20

http://apciss.cirs-group.com/ 亚太化学品名录查询
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K-REACH-预注册物质
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预注册预注册资料与流程
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K-REACH-预注册资料

预注册
提交资

料

生产商/进
口商/OR
信息

物质信息

吨位

2016-2018
平均吨位

进口商及
用途

分类标签

如委托OR，需要在预注
册前向官方提交OR确认，

7个工作日
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K-REACH预注册流程

 填写物质信息调查表

 确定物质类型和预注册吨位量

 签订合同与POA(唯一代表委托协议）（韩国境外企业）

 向官方递交POA进行OR确认（7个工作日）

 制作预注册卷宗（KECO对卷宗做完整性审核）

 发送预注册完成通知书（无预注册号）

 预注册信息的维护，更新（如有需要）

注意：K-REACH预注册周期：3-4周
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预注册义务与罚则
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预注册变更

• 预注册完成后若有信息改变需及时申请变更申报

制造/进口量的吨位变化

申报人信息变化

化学物质分类变化

用途变化

进口商信息变化

比如预注册结束后实际
吨位量有提升或者降低

申报人的公司，地址
或联系方式变化

化学物质分类标
示变化

比如进口商有
增加

有新的消费者
用途产生
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OR的义务

•

委托 销售化学品

惩罚

注册
唯一代表 主管机构 进口商

海外生产型企
业

一旦委托唯一代表，所有的罚则都会施予唯一代表

唯一代表需要向进口商传递
-注册/通报确认信
-现有物质预注册
-MSDS
-产品通报结果
-OR确认信

重要：不能转
OR，除非原OR
破产或倒闭
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罚则-注册

•有注册义务，但是未注册

•有义务注册变更，但是未变更 监禁
不超
过5年

如持续违法，
额外增加罚
款。违法当
年前三年的
平均销售额



www.cirs-group.com

罚则-注册豁免确认

未取得注册豁免确认

主管当局要求补充数据开展有害性评估，但是企业不提供或提供错误的
数据

监禁不超过
3年

罚款不超过
5千万韩元
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K-REACH预注册FQA
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K-REACH预注册QA

• Q1: 在K-REACH修订版实施后，企业是否需要对已经进口的现有物质进行预注册？

• A1: 在K-REACH修订版实施后，年生产/进口量超过1吨的现有化学物质都需要在2019
年6月30日预注册截止期之前完成预注册，获取预注册缓冲期。

• Q2：进口商完成预注册，后期海外生产商委托OR完成正式注册，这样可以吗？

• A2: 这是可以的。 (注：这只是MOE相关负责人在会议上的口头反馈，而不是法定允
许的)
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K-REACH预注册QA

• Q3. 混合物预注册的对象是混合物整体还是所有组分？聚合物预注册的对象是聚合
物整体还是单体？

• A3. 预注册的对象是生产/出口量超过1吨/年的单一物质，因此混合物中凡是超过1
吨/年的物质需分别提交预注册和正式注册。聚合物预注册的对象是聚合物整体，而
非单体组分

• Q4. 某产品目前未出口韩国，可以做预注册么？

• A4. 预注册的物质可以获取2-10年的注册缓冲期，因此建议企业将正在出口和准备
出口的化学品都纳入预注册范围内，并积极开展预注册。
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K-REACH预注册QA

• Q5. 我司把产品出口到韩国分销商，再由分销商卖给下游加工商，那么预注册需要
由谁来完成？

• A5. 同一供应链上预注册可由任意一方完成即可，建议中国企业主动指定唯一代表
并完成预注册，以保证贸易主动权和产品配方等商业机密。

• Q6. 我的产品出口到韩国，目前有一个进口商，那么预注册之后，如果有新的进口
商增加，预注册需要更新么？

• A6. 需要先进行预注册变更，添加新的进口商后再进行贸易。
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K-REACH预注册QA

• Q7: K-REACH修订前发布的510个PEC物质也需要完成预注册吗？

• A7: 若物质属于PEC物质，无法开展预注册工作。

• Q8：企业收到TCCA下新化学物质危害性审查通知,该企业还需要重新注册该化学物
质吗？

• A8：企业必须在以下时间范围内持危害性审查通知和/或其他相关可以证明近三年该
化学物质生产/进口吨位的文件提交至NIER（韩国国家环境研究院）

• 超过1000吨或CMR物质超过1吨（截至2019年）

• 100-1000吨（截至2022年）

• 10-100吨（截至2025年）

• 1-10吨（截至2028年）
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爱尔兰子公司

瑞旭集团(中国)

南京北京西尔思

关于CIRS

CIRS 中国 (总部)
Email: Service@cirs-reach.com, Info@cirs-
group.com 
地址:杭州市滨江区秋溢路288号东冠高新科技园1号楼
11层
电话: +86 571 8720 6555   传真: +86 571 8720 6533
CIRS 韩国
Email: service@cirs-reach.com
电话: +82 2 6347 8803
地址: B-2310，583，Yangcheon-ro,Gangseo-
gu,Seoul,Republic of Korea

 CIRS是一家成立于2007年的独立的咨询机构，总部在中国。

有300+员工数。

分部位于都柏林(爱尔兰)，北京，南京，宁波，韩国

 CIRS提供法规合规咨询，检测以及培训服务

 CIRS在中国的法规咨询市场占有率大于60%

有4000+客户，包括了300+海外客户

瑞旭美国

韩国子公司

tel:+353 41 9806916
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韩国子公司情况介绍
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我们提供的K-REACH服务

担任OR

预注册/注册

注册豁免申
请

新物质查新

韩国GHS

MSDS和标签

技术支持
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网络研讨会预告

主题 日期 时间 语言

韩国K-REACH预注册介绍
2019.03.01 21:00 英文

K-REACH和KOSHA法规
下的新化学品和聚合物注

册
2019.03.06 16:00 英文

2019年K-REACH操作指南
2019.03.13 16:00 英文

修订后K-REACH法规下的
豁免申请 2019.03.27 17:00 英文
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K-REACH巡回研讨会

地点 日期 议题

青岛 2019年3月5日
1.K-REACH概况及行业应对指南

2.如何申请K-REACH预注册，豁免
注册，聚合物注册，以及新/现有物

质注册

3.K-REACH和EU REACH法规异同
点及注册数据共享策略新/现有物质

注册

上海 2019年3月7日

北京 2019年3月12日

南京 2019年3月19日

淄博 2019年3月19日



Thank You!
地址：杭州市滨江区秋溢路288号东冠高新科技园1号楼11层
联系人：初颖
电话：0571-86057820
Q Q：2640846039
邮箱：cy@cirs-group.com


