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緣起及規劃



緣起

4

既有化學物質標準登錄

通盤檢討條文

年度申報

新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法
108/3/11修正發布
• 新化學物質危害及暴露評估門檻降至10公噸
• 核准登錄改發給登錄碼
• 指定106種既有化學物質應完成標準登錄
• 新增申覆及年度申報規定

毒性及關注化學物質管理法

108/1/16修正公布

配合母法修正條文

草案訂修必要性



辦法新規定施行及蒐集登錄人意見
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辦法修正發布
108/3/11

108/10

啟動既有化學物質標準登錄
個案輔導機制(HELPDESK)
並蒐集登錄人意見

正式實施109/1/1

109/4/1-109/9/30

首次

3場次登錄辦法修法研商
公會座談會議109/11

3場次化學物質管理政策
業者座談會議109/9-109/10

-109/12/31

登錄、申報過程之客服意見

檢討重點



草案訂修必要性及規劃
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通盤檢討

配合母法修正

既有化學物質標準登錄：因應登錄實務調整

 因應疫情展延登錄期限

 規劃既有化學物質標準登錄分段提交資料

 限定場址中間產物得免既有化學物質標準登錄

年度申報：修正不明確之規定

 明確規範年度申報起始年

 新增通知補正規定

其他一併修正之規定

 不適用本辦法之物質或物品範圍

 附表整併

 新化學物質核准登錄有效期間

 登錄資料保密有效期間

 審查期間及補正次數

 撤銷或廢止核准登錄之條件

 登錄人保存申請資料備查

修正母法名稱及授權條次

 辦法第1條配合修正

修正引述母法條次

 辦法第2條及第22條配合修正條次



草案架構



草案結構
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§2登錄人資格及應檢具之文件
§3本辦法專用名詞定義

§4不適用本辦法之規定

§1法源依據第一章
總則
(§1-§4)

§5新化學物質登錄類別及數量級距

§6新化學物質登錄資料項目
§7新化學物質屬CMR物質者得要求標準登錄

§8新化學物質特殊表單

§9新化學物質附以附款

§10新化學物質共同登錄.

§11新化學物質登錄碼

§12新化學物質核准登錄有效期間
§13新化學物質核准登錄之展延

§14新化學物質納入既有化學物質清冊

第二章
新化學物質
登錄
(§5-§14)

§15既有化學物質第一階段登錄及登錄碼

§16指定既有化學物質應標準登錄
§17既有化學物質共同登錄

§18既有化學物質標準登錄完成碼

第三章
既有化學物質
登錄
(§15-§18)

第四章
資訊公開與
工商機密保護
(§19-§22)

§19應予公開之化學物質登錄資料

§20國防或工商機密保密

§21化學物質登錄資料核准保密期間

§22依法公開登錄資料應通知登錄人

第五章
附則
(§23-§33)

§23化學物質登錄資料得供各目的事業主管機關管理之用、登錄人應提供核准登錄之標誌

§24年度申報

§25申請登錄之審查期間

§26申請登錄之補正
§27化學物質登錄資料之變更

§29化學物質登錄資料之補充

§30登錄審查結果之申覆

§31申請登錄之費用及資料提出方式

§32登錄人登錄資料保存方式與期限
§33本辦法施行日

§28撤銷或廢止核准登錄

修正重點 酌修文字 未修正
14條 12條 7條



重點說明



修正重點
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§2登錄人資格及應檢具之文件

§1法源依據

§22依法公開登錄資料應通知登錄人

 配合修正法律名稱及授權或引述條次

§4不適用本辦法之規定

 新增關注化學物質、管制性化學品

§12新化學物質核准登錄有效期間

§21化學物質登錄資料核准保密期間

 統一各登錄類別之有效期間為5年
 規範保密期間總和上限

§6新化學物質登錄資料項目

 資料項目附表整併

§18既有化學物質標準登錄完成碼

 分段提交資料

§24年度申報

 規範起始年
 通知補正

§25申請登錄之審查期間

§26申請登錄之補正

 修正審查期間及補正次數

§16指定既有化學物質應標準登錄

 資料項目附表整併
 展延標準登錄時限
 限定場址中間產物得免標準登錄

§32登錄人登錄資料保存方式與期限

 刪除登錄人保存申請資料之規定

§28撤銷或廢止核准登錄

 新增設立許可、登記經命令解散



修正法源依據(§1、§2、§22)
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條次 修正條文 現行條文 說明

第1條
本辦法依毒性及關注化學物質
管理法（以下簡稱本法）第30
條第5項規定訂定之。

本辦法依毒性化學物質管理法
（以下簡稱本法）第7七條之1
第6項規定訂定之。

 配合本法修正，修正法律名
稱及授權條次，以符實際。

第2條
第1項

本辦法所稱登錄人，指依本法
第30條規定應向中央主管機關
申請登錄化學物質資料之自然
人、法人、設有代表人或管理
人之非法人團體、行政機關或
其他依法律規定得為權利義務
之主體者。

本辦法所稱登錄人，指依本法
第7條之1規定應向中央主管機
關申請登錄化學物質資料之自
然人、法人、設有代表人或管
理人之非法人團體、行政機關
或其他依法律規定得為權利義
務之主體者。

 配合本法修正，調整引述條
次，以符實際。

第22條
依本法第69條第2項予以公開
之資料，中央主管機關應通知
登錄人。

依本法第41條第2項予以公開
之資料，中央主管機關應通知
登錄人。

 配合本法修正，調整引述條
次，以符實際。



農藥

飼料

飼料
添加物

肥料 藥物

管制
藥品

化粧
品

食品
食品
器具

動物用
藥品

食品添
加物

食品容
器或包
裝

食品用
洗潔劑

菸品

菸、酒

放射性
物質

蒙特婁
議定書
列管化
學物質

管制性
化學品

環境
用藥

毒性化
學物質

事業用
爆炸物

關注化
學物質

職業安全衛生法所稱管制性化學品 本法所稱關注化學物質

新增不適用本辦法之物質或物品(§4)
依各該法律規定而不適用本辦法之物質或物品

12
不適用範疇相關規定係參酌國際作法，包括歐盟、美國、日本、
韓國等化學物質登錄相關法規所訂定之排除條件(Exemptions)



附表整併(§6、§16)

現行附表

1.依化學物質用途及性質預估每年製造或輸入數量申請登錄

2.新化學物質標準登錄-登錄資料項目

3.新化學物質簡易登錄-登錄資料項目

4.新化學物質少量登錄-登錄資料項目

5.既有化學物質第一階段登錄資料項目

6.指定應完成既有化學物質標準登錄之名單、數量級距及登錄之期限

7.既有化學物質標準登錄-登錄資料項目

8.新化學物質及既有化學物質申報資料項目

修正附表

1.依新化學物質用途及性質預估每年製造或輸入數量申請登錄類別

2.新化學物質標準登錄之數量級距 NEW!

3.新化學物質及既有化學物質標準登錄資料之登錄人及物質資訊項目

4.新化學物質及既有化學物質標準登錄資料之危害及暴露評估資訊項目

5.新化學物質簡易登錄資料項目

6.新化學物質少量登錄資料項目

7.既有化學物質第一階段登錄資料項目

8.既有化學物質標準登錄之數量級距NEW!

9.指定應完成既有化學物質標準登錄之名單及登錄之期限

10.新化學物質及既有化學物質申報資料項目

3. 整併項目雷同之附表，並
依項目繳交規定分為2表。

1. 酌修附表名稱及文字
2. 新增數量級距表以利檢閱
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登錄碼及保密有效期間

標準登錄

簡易登錄

少量登錄

低關注聚合物

少量登錄

5年

5年

5年

5年

新化學物質核准登錄及保密有效期
(§12、§21)

修正規定

修正後

登錄碼及保密有效期間

標準登錄

簡易登錄

少量登錄

低關注聚合物

少量登錄

2年

5年

2年

5年

現行規定 2年或5年 統一為5年
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現行規定
 簡易登錄、少量登錄有效期間

為2年，係鼓勵登錄人儘早完
成標準登錄(資料最豐富之登
錄類別)。

實務情形
 完成簡易登錄、少量登錄後，

因期限僅2年而進階完成標準
登錄者少，多數仍辦理展延，
未達原始目的反增加行政作業。



明確規範資料保密有效期間總和上限
(§21)
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新化學物質
保密期間最長15年

首次申請 展延第1次 展延第2次

既有化學物質
保密期間最長10年

首次申請 展延

新化學物質納入
既有化學物質清冊

前後總和最長可達25年

新化學物質首次申請 新化學物質展延第1次 新化學物質展延第2次

納入清冊後
既有化學物質首次申請

既有化學物質展延

首次申請5年、歷次展延5年、

未修正

現行條文未規定前後總和上限，保密最長25年，不盡合理。
修正後總和上限15年，與新化學物質上限一致。

未修正

5年 10年 15年

現行規定

修正後規定



延長既有化學物質標準登錄期限(§16)
原登錄年限為2年或3年→因應疫情統一延長為4年內完成
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狀況1
已取得登錄碼
登錄時達1噸

狀況2
新取得登錄碼
登錄時達1噸

狀況3
取得登錄碼時
未達1噸，
登錄後達1噸



既有化學物質標準登錄分段提交資料
(§18)

登錄資料項目

第一大項：登錄人及物質基本辨識資訊

第二大項：物質製造、用途及暴露資訊

第三大項：危害分類與標示

第四大項：安全使用資訊

第五大項：物理與化學特性資訊

第六大項：毒理資訊

第七大項：生態毒理資訊

第八大項：危害評估資訊

第九大項：暴露評估資訊
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危害及暴露評估資訊項目

第八大項：危害評估資訊

第九大項：暴露評估資訊

 完成登錄資料發給登錄完成碼

2. 主動或依中央主管機關之要求及指定
期限完成危害及暴露評估資訊項目。

登錄人及物質資訊項目

第一大項：登錄人及物質基本辨識資訊

第二大項：物質製造、用途及暴露資訊

第三大項：危害分類與標示

第四大項：安全使用資訊

第五大項：物理與化學特性資訊

第六大項：毒理資訊

第七大項：生態毒理資訊

1. 完成登錄人及物質資訊項目即發給登
錄完成碼。

現
行
規
定

修
正
規
定

配
合
附
表
整
併
分
為
二
部
分
並
分
二
階
段
繳
交



限定場址中間產物得免既有化學物質
標準登錄(§16)

考量既有化學物質及限定場址中間產物特性：
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研究及運作歷史較長 特性資訊較為豐富

既有化學物質

 具使用侷限性
 暴露風險較易控制
 本辦法亦予屬限定場址

中間產物之新化學物質
較大登錄彈性

限定場址中間產物

+

限定場址中間產物得免既有化學物質標準登錄限定場址中間產物得免既有化學物質標準登錄



明確規範年度申報起始年(§24)
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A、B、C應於113年4月至9月申報

未明確規範A、B於當年度即需申報

現行申報規定

1/1 4/1 10/1 1/1 4/1 10/1 1/1
112年 113年 114年

年度申報期間 年度申報期間

物質A
3/1核准登錄

物質B
8/1核准登錄

物質C
12/1核准登錄

現行規定登錄人應於核准登錄後每年4月1日起至9月30日申報

修正後規定

1/1 4/1 10/1 1/1 4/1 10/1 1/1
112年 113年 114年

年度申報期間 年度申報期間

核准登錄之次年起始需申報

物質A
3/1核准登錄

物質B
8/1核准登錄

物質C
12/1核准登錄



新增通知補正規定(§24)
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指定期間內
申報資料未符合規定

依毒管法第56條
規定處分3-30萬元

並限期補正

指定期間內
申報資料未符合規定

通知限期補正

限期內補正

限期內未補正

依毒管法第56條
規定處分3-30萬元

並限期補正

現行申報規定

修正後規定

 為有效輔導登錄人完成申報
 參考水污染防治措施及檢測申報管理辦法第89條之1
 新增通知補正及後續處分之規定



修正審查期間及補正次數(§25、§26)

21

既有化學物質標準登錄 維持90日

新化學物質標準登錄 45日 增為60日

納入既有化學物質清冊 14日 增為20日

簡易登錄 14日 增為20日

資料保密或展延 7日 增為10日
第一階段登錄 7日 增為10日

低關注聚合物事前審定 7日 增為10日
少量登錄 7日 增為10日

上修審查日數(工作日)上限

修正補正後之審查日數計算方式

受理登錄人依前項提出補正資料，重新

起算審查期間延長審查期間之次數。

考量因素
 化學物質結構及特性日新月異
 登錄項目繁多且資料複雜
 為提高登錄人完成資料補正之機率

參考固定污染源設置操作及燃料使用許可證管理辦法第45條第1項規定，

補正次數自2次增為3次。

上修登錄人補正次數上限



修正可撤銷或廢止核准登錄之條件
(§28)
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條次 修正條文 現行條文 說明

第28條

登錄人取得化學物質資料登錄核准，
有下列情形之一者，中央主管機關
得撤銷或廢止該登錄核准，並註銷
登錄碼：
一、申請登錄資料有虛偽不實。
二、以詐欺、脅迫或其他不正當之
方法取得化學物質資料登錄核准。
三、冒用或偽造登錄碼而製造或輸
入化學物質。
四、經目的事業主管機關舉發不當
使用化學物質。
五、公司登記、商業登記、工廠登
記或其他相當之設立許可、登記經
該管主管機關命令解散、撤銷或廢
止。
六、解散或歇業。

登錄人取得化學物質資料登錄核准，
有下列情形之一者，中央主管機關
得撤銷或廢止該登錄核准，並註銷
登錄碼：
一、提供不正確之化學物質登錄資
料。
二、以詐欺、脅迫或其他不正當之
方法取得化學物質資料登錄核准。
三、冒用或偽造登錄碼而製造或輸
入化學物質。
四、經目的事業主管機關舉發不當
使用化學物質。
五、公司登記、商業登記、工廠登
記或其他相當之設立許可、登記經
該管主管機關撤銷或廢止。
六、解散或歇業。

 參考毒性及關注化學物質許可
登記核可管理辦法第20條第1項
第2款規定，酌修第1款文字。

 按公司法第397條規定，第5款
新增經該登記主管機關命令解
散者，得由中央主管機關撤銷
或廢止其登錄核准之規定。
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 因已保存於中央主管機關所
定網路傳輸系統，無另要求
登錄人保存備查之需。

 其他環保許可亦無類似規定。

申請資料
相關證明文件

電子

書面

資料保存方式 登錄人應保存年限

5年
資料未涉工商機密

15年
資料涉及工商機密
並經核准保密

修正後 本條刪除
或



報告結束。敬請指教


