
REACH 法規簡介
REACH 是歐盟法規《化學品註冊、評估、許可

和限制》（REGULATION concerning the Registration, 

E v a l u a t i o n , A u t h o r i z a t i o n a n d R e s t r i c t i o n o f 

Chemicals）的簡稱，是由歐盟立法，並於2007

年6月1日起正式實施的化學品監管法規體系。

這是一個涉及化學品生產、貿易、使用安全的

法規提案，旨在保護人類健康和環境安全，維

護及提高歐盟化學工業的競爭力，以及研發無

毒無害化合物的創新能力，防止市場分化，增

加化學品使用透明度，推動非動物實驗，追求

經濟社會可持續發展。

REACH 法規要求：凡進口或在歐洲境內生產的

化學品，每年數量超過1噸者，都必須通過註

冊、評估、授權和限制等一組綜合程序，有助

更準確、更簡單地識別化學品的成分，達到確

保環境和人體安全的目的。該法規還列有註冊、

評估、授權及限制等幾大項內容。

REACH 法規同時要求進口或生產的化學品必須

有一個列明化學成分的登記檔案，並說明製造

商如何使用這些化學成分，以及對其毒性的評

估。這些信息將會輸入到一個正在建設的數據

庫中，由歐洲化學品管理局 ECHA 管理。將評

估每一個檔案，如果發現化學品對人體健康或

環境產生影響，將可能採取更嚴格的措施。根

據 ECHA 對某些因素的評估結果，化學品可能

會被禁止使用，或者需要經過批准後才能使用。

時間跨度 ■

由於為註冊過程建立所有數據需時，因此新的

化學品法規要分步實施。截至2008年12月1日，

所有在歐盟使用的材料必須在 ECHA 預先註冊，

需要註冊的材料有145,000種。

這些材料分階段正式註冊：危險品或每年用量

超過1,000噸的物質，必須在2010年12月1日

前註冊；所有其他物質必須在2018年6月1日

前完成註冊。（見圖1）

■ 轉載自《印刷工業》2010年4月號

■ 文：原文自《德國印刷者》2009年12月第37期

    全國印刷標準化技術委員會原秘書長徐世垣編

印刷廠如何應對
歐盟REACH法規？

經過長時間的準備工作後，新的歐洲化學品法規 REACH 在兩年前生

效。同時，歐盟在芬蘭赫爾辛基成立了歐洲化學品管理局（ECHA），

以確保該項法規順利實施。最近，德國印刷傳媒就 REACH 法規對印刷

廠產生的影響，以及印刷廠該如何應對等問題撰文闡述。
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註：

1. CMR 1 、2：CMR：致癌的、致基因突變的、

或有生殖毒性的；1類：在人類中已證實；2

類：在動物中已證實，在人類中懷疑。

2. R50/53：劇毒的水生生物物質，對水環境產

生長期不利的影響。

3. 非分階段物質：REACH 法規生效後，在歐

盟製造或進口歐盟的新物質。

4. 分階段物質：在歐共體國家，或1995年1月

1日以後在歐盟國家製造的物質，或2004年

5月1日以後在加入歐盟的國家製造的物質，

但這種物質在 REACH 法規生效前的15年內

未投入使用（例如：用於研發的物質）。

5. 物質：化學元素及其以自然形成或通過製作

方法取得的化合物，包括保持其穩定所必要

的添加劑，以及由於使用的方法而造成的污

染物，但從物質中可分離的溶劑除外。

REACH 法規和印刷油墨
REACH 規定，由不同的材料混合或配製的物質

不須註冊，但構成混合材料中的每個單一成分

材料，必須分開註冊。這意味著印刷油墨、光

油、膠黏劑和其他混合材料，只能由已經預先

註冊、並在規定期限內註冊，或對規定使用授

權的材料製成。為此原材料供應商必須獲准。

印刷油墨會漲價嗎？ ■

若要檢測材料中有毒物質的數據，則註冊該材

料須支付至少30萬歐元，油墨製造商擔心，如

果將這些註冊費用分攤到原料銷售價格上，將

會令成本增加，尤其對於製造量小的特殊原料

來說，成本增加將更為明顯。

油墨製造商還擔心特殊化學品製造商會基於成

本因素考慮，有可能在註冊期限即將結束之前，

將這些特殊化學品撤出市場，這將導致配製油

墨的原料需要更換。不過，這種情況在大量製

造的標準印刷油墨中不太可能發生。長期以來，

製造商早已依據歐洲印刷油墨協會開列的禁用

清單，在油墨中禁用有害原料，因此在 REACH

法規中的應用限制，對標準印刷油墨的成分不

會產生很大的影響。

註冊義務有下列作用：如果印刷廠自行從歐洲

以外的國家進口油墨，廠方有義務對年消耗量

超過1噸的進口油墨所含的各種物質，在 ECHA

進行註冊。

信息交流 ■

REACH 法規另一個基本原則─促進整個供應

鏈中所有參與者之間的交流，即促進材料製造

商、進口商和下游連接的使用者之間的交流。

下游連接的使用者主要是油墨製造商和印刷廠。

 

> 1,000噸
CRM 1、2 > 1噸
R50/53 > 100噸  
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重點是，印刷廠或代理商要對使用油墨工作中

潛在的危害發表意見。在此基礎上，油墨製造

商為評估可能的風險制訂說明方案。然後，下

游連接的用戶在安全數據表上，得到這些有關

物質風險、處理措施和規定使用的說明。因此，

今後幾年內，安全數據表將明顯地增加篇幅。

這個過程直至註冊階段期滿才結束。

安全數據表 ■

未來，印刷油墨只能使用這些規定的物質作為

原料。印刷廠作為下游連接的用戶，有義務只

使用規定應用的油墨，並按照安全數據表中的

說明，實施安全處理措施。

歐洲印刷油墨製造協會應與印刷工業協會保持

緊密聯繫，以便為印刷廠安全處理油墨制訂出

符合實際的規定。一旦印刷廠未能實施安全數

據表中的安全措施，或使用了有別於規定的油

墨，供應商便可得到信息。由油墨供應商提供

的安全數據表，是重要的信息源。

REACH 法規的限度 ■

工商業應用須在 REACH 法規限度之內；而私

人使用光油、油墨和膠黏劑，則不在其內。此

外，化學品或化學品混合物仍受限制。

因此，完成的印刷品不在新的 REACH

法規限制之內的，就是從歐洲以外國家

引進的印刷品，即便使用了油墨，也不

在 REACH 法規限制之內。

問題物質 ■

REACH 法規規定了對有問題物質特殊

准許的限制。在候選清單中（未來在法

規的附錄 XIV，該清單由 ECHA 按時更

新），列出了高度關注的物質（SVHC），

如果混合物含有這種物質，就必須在安

全數據表中顯示。如果在印刷產品內，

這種高度關注的物質含量超過0.1%，那就需要

讓消費者了解這種信息，並報告 ECHA。慶幸

的是，在常規油墨所使用的物質中，並沒有進

入最新的候選清單。

總結
依據 REACH 法規，印刷廠被視為下游連接的用

戶。所有由物質混合的消耗材料，包括印刷油

墨、光油、潤版液添加劑、清洗劑及膠黏劑等，

將在2010年內增加制訂內容廣泛的安全數據表。

印刷廠將要接受檢查，有否按規定使用這些材

料，以及實施規定的安全和勞動保護措施。

由於 REACH 屬現行法律，由主管部門監督檢

查，因此印刷廠的工作至今仍未發生重要變化，

也無需詢問供應商是否遵守規則手冊的所有義

務。

REACH 法規（EG）1907/2006在歐盟公報中佔

有851頁篇幅。目前，由主管機關、協會和研

究所制訂的有關 REACH 法規實施細則、說明

和解釋多達數萬頁。本文只能對這法規作出粗

略概述。■

■ 完成的印刷品不屬於
REACH 法規的規定之列。
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