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K-REACH介绍 
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什么是K-REACH 

• K-REACH全称：The act on registration and evaluation,etc.of 
chemical substance,即关于化学品注册和评估的法规，由韩国国会
（national assemble）通过，环境部（Ministry of Environment，
MOE）主管的一部化学物质法规。 

•亦可取该法规首字母称之为ARECS 
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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 

2019年 
6月30日 

预注册截止期 

… 



www.cirs-group.com 

K-REACH关键机构 

 
• 韩国环境保护部 

• 清单物质指定，公布 

• 法规发布，监管，实施 
MOE 

• 预注册提交 

• 注册豁免确认 KECO 

• 环境科学研究院 

• 卷宗评估 NIER 
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K-REACH义务 
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K-REACH法规下义务主体 

非韩生产型企业 

唯一代表 

韩国生产商， 
进口商 
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OR的责任 

 

 

 

       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，所有的罚则都由唯一代表承担 
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 

惩罚 

注册 
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K-REACH物质类型 

 
• 出口≥1t/a 

• 预注册 

• 注册 

现有物质，

且非pec物质 

• ≥0.1t/a：注册 

• <0.1t/a：通报 
新物质 

• ≥1t/a： 注册 PEC物质 
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K-REACH物质查询 

 

 

                                       

                        

                   确              

 

 

                                    是否属于现有物质/PEC物质/新物质：   
 

                               http://ncis.nier.go.kr/en/main.do 
（英文和韩文） 
 
 http://apciss.cirs-group.com/  
 亚太化学品名录查询（中文和英文） 

PEC: Priority Existing chemicals 
Phase-in substance subject to registration 

   510个物质+水合物 
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K-REACH物质查询状态 
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K-REACH义务 

通报 

预注册 

注册 

注册豁免确认 
供应链信息传

递 

产品中有害物

质通报 

保持信息更新，

包括卷宗等 

企业对在韩国境内流通的化学品有进行注册、豁免确认、通报、危害信息传递的义务 



www.cirs-group.com 

K-REACH义务-预注册的物质 

预注册 

限制物

质 

有毒物

质 

有KE 

No. 

（同时需要满足不在PEC物质清单内） 
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K-REACH义务-现有物质预注册 

2019.1.1 2021.12.31 2024.12.31 2027.12.31  

＞1000t/y 
CMR物质（＞1t/a) 

100-1000t/a 

10-100t/a 

预
注
册 

2019.6.30 

1-10t/a 

2030.12.31  

364个CMR物质已于 
2018年12月28日公布 
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K-REACH义务-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 

进口商的用

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义务-新物质 

通报： 

新物质<0.1t/a 

无强制性数据要求 

注册： 

新物质≥0.1t/a 

有数据要求 
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K-REACH义务-常规物质注册数据要求 

数据要求类别  0.1-1t/a  1-10t/a  10-100t/a  
 

100-1000t/a  1000+t/a  

理化  1) 物质的状态 
2) 水溶性  
3) 熔点/冰点  
4) 沸点  
5) 蒸气压 

1) 物质的状态 2) 
水溶性 3) 熔点/冰
点 4) 沸点 5) 蒸气
压 6) 辛醇/水分配
系 数 7) 相对密度 
8) 粒径分布 

1） 可燃性 
 2） 爆炸性  
3） 氧化性 

1） 粘性  
2） 解离常数 

健康毒理  1)急性口服（如是
主 要途径，急性
吸入） 
 2)细菌回复突变试
验  

1)急性口服（如吸 
入是主要途径，需 
提供急性 吸入 实 
验）  
2)细菌回复突变试 
验  
3)皮肤刺激/腐蚀  
4)皮肤致敏  

1）急性经皮 或急
性吸入2）眼睛刺
激/ 腐蚀3）哺乳动
物 细胞基因突 变 
4）体内基因 突变
实验 5）28 天重复 
剂量毒性 6）生殖
发育 筛选实验  
  

1）其他的基因突 
变实验  

1） 90 天亚慢 性
毒性实验 
 2） 出生前发 育
毒性实验  
3）两代生殖毒 性 
4）致癌性  

环境及生态毒 理  1)鱼类短期毒性或
溞 类短期毒性 
 2)快速生物降解  

1)鱼类短期毒性  
2)快速生物降解  
3）溞类短期毒性  

1）藻类生长 抑制
实验 水解作用与 
pH  

1） 固有生物降 解 
2） 降解产物确 认 
3） 鱼类慢性实 验 
4） 大溞繁殖试 验 
5） 陆生无脊椎 动
物短期毒 性 6） 
植物长期实 验 7） 
活性淤泥的 呼吸
抑制实 验  
1 

1） 环 境 归 趋 进 
一 步 实 验 2） 陆 
生 植 物 慢性实验 
3） 陆 生 无 脊 椎 
动 物 慢 性试验 4） 
吸附/解吸 附 进 一 
步 实验 5） 沉 积 
物 生 物 慢 性 实 
验 6） 生 物 蓄 积 
性  
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K-REACH义务-简化注册卷宗情形 

• 无危害分类物质 

• 非消费者用途 

提供1-

10t/a注册

数据要求 

• <1000，现有数据 

• ≥1000t/a     15项数据 

可转移分离

中间体 
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K-REACH义务-特殊吨位注册 

物质类型 企业的注册吨位要求 
根据国内生产/进口总

量的注册要求 

新物质 0.1t/a 总量1t/a 

现有物质 1t/a 总量10t/a 

物质由MOE指定（清单暂未公布） 
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K-REACH义务-聚合物vsPLC 

• 整体注册 

• 酸碱溶液中稳定性 

• 数据要求较常规物质低 

• 无需提供CSR 

聚合物 

 

 

• 豁免确认 PLC 

GPC标准谱图 
            & 
单体残留量 
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K-REACH义务-聚合物vsPLC 

Yes 

Yes 

申请低关注度
聚合物注册豁

免 
Yes 

No 

MW<500: 含量少于 2%& 
MW<1000: 含量少于 

5%? Mn ≥ 10,000? 

阳离子? 

申请聚合物 
整体注册 

10,000≥ Mn ≥ 1,000? 

MW<500:含量少于 
10%& 

MW<1000:含量少于 
25%? 

残留单体(有害物质、优
先管理物质或新物质)残

留0.1%以上 

Yes 
申请聚合物 
整体注册 

Yes 

No 

No 

No 

No 

No 

聚合物? 

No 

申请常规物质注册 

申请聚合物 
整体注册 

Mn:数均分子量 
MW:分子量 

Yes Yes 
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K-REACH义务-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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物质完成注册后，企业的义务 

更新卷宗 

信息自我管理 

供应链传递 

进口商清单，物质危
害信息，暴露，用途
信息有变动及相关的
变更声明 

出口记录管理 

注册完成通知书、
注册号，用途，
SDS等信息传递 
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产品中有害物质的通报 

优先管理化学品 

（清单发布） 

>1t/a >0.1%(w/w) 
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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 
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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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注册豁免范围 
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K-REACH豁免 

放射性物质 饲料 

药品及准药品 军需用品 

毒品 枪炮，刀剑，火药等管制产品 

化妆品及原料 功能性保健食品 

农药及原剂 个人护理产品 

肥料 医疗器械 

食品，食品添加剂，器具，包装 杀生物质及杀生产品 
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K-REACH义务-注册豁免1 

化学物质作为器械的一部分 

化学物质作为器械或设备的一部分，用作运行测试 

化学物质在产品中固体形式存在并发挥一定功能且

在使用过程中不排放 

杂质或副产物 

天然来源未经改性的化学物质 

人体组织的化学成分，如核苷， DNA等 



www.cirs-group.com 

K-REACH义务-注册豁免2 

试剂（PEC物质或新物质在韩国境内开展测试） 

R&D 

进口后全部出口（不限吨位） 

PLC低关注度聚合物 

不可分离中间体 

可分离中间体无排放渗漏 

经表面处理物质 

非韩企业不涉
及中间体注册 
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PEC物质的注册 
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PEC物质注册进展 

 

PEC物质 510个 

已有LR 

351 

已提交卷宗物质

数343，其中已

完成注册340个 

已有LR数，统计至2018.7.31日；提交卷宗物质数，统计至：12月3日 
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PEC物质注册流程 

加入CICO 选举LR 
LR或者联合体收集

数据 

成员表明注册意向和

身份

（active/passive） 

LR提交注册卷宗 Active成员提交卷宗 

购买LOA后，

Passive成员提交卷

宗 

Late-joiner购买

LOA提交卷宗 
等待NIER卷宗审查 
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•第一位次提交卷宗 

•LOA=数据费+管理费 

•义务：试验资料的生产，购买；SIEF沟通；前期承担相关费

用 

LR 

•第二位次提交卷宗 

•LOA=数据费+管理费*(1+α)  α一般为0 

•有决策权 

•前期和LR分摊相关费用 

active 

 

•第三位次提交卷宗 

•LOA=数据费+管理费*(1+β) passive 

•第四位次提交卷宗 

•LOA=数据费+管理费*(1+γ) Late joiner 
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PEC注册后更新 

吨位增加 

自吨位增加1个月之内告知国立环境科学院 

用途增加 

自用途增加1个月之内

告知国立环境科学院 

新的危害信息 

了解新的危害信息1个月

内告知国立环境科学院. 

企业有进行卷宗更新的义务 
违法：不超过5年监禁或不超过100,000,000韩元罚款 
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登记通知书 

登记号码 

化学物质登记通知书 

申
请
人
信
息 

登记物质信
息 

登记类型 

物质用途 

    根据｢有关化学物质的登记与
评价等的法律｣第10条第4项及该
法施行规则第6条第1项，申请人
申请的 化学物质已完成登记，
特此通知。 

署名：国立环境科学院长  
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有害性审核通知书 
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费用分析 
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预注册费用 

服务费 

预注册 
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正式注册费用 

   

数据费 

行政费 

代理服务费 

杂费 

 

 数据费用：购买或开发物质注册数据的费用 

 行政费用：向韩国环境保护部（MOE）支付的
行政费用 

 代理费用：委托第三方代理机构的费用 

 杂费：汇款手续费、税费等及其他 
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豁免申请 

行政费 

证明材料 

服务费 
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总结 

与进口商沟通，

进口商信息及注

册物质等。 

筛选自己的物质，

并分类。属于现有

物质、新物质还是

PEC物质或者申请

注册豁免 

注册完成后卷宗

更新，维护。 

现有物质-预注册 

新物质-查询物质状态后

完成正式注册 

PEC物质-参与联合提交

或者当领头注册人 

豁免范围-申请豁免确认 
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我们提供的K-REACH服务 

唯一代表服务 

预注册及注册

服务 

注册豁免申请 

新物质查新服

务 

韩国GHS 

MSDS和标签 

K-RACH技术

支持 
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网络研讨会预告 

主题 日期 时间 语言 主讲人 

韩国主要化学品名录
解读  

 
2019.02.27 

22:30  
 

英文 陈翰林  

韩国K-REACH预注
册介绍  

2019.02.28 16:00 中文 初颖  

2019年K-REACH操
作指南  

 
2019.03.13 16:00 英文 Junho Lee  

修订后K-REACH法
规下的豁免申请  

 
2019.03.27 17:00  英文 

Minji Kang  
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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：周存庆 
电话：0571-86059652 
QQ：924526643 
邮箱：zcq@cirs-group.com 


