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K-reach-Webinarシリーズ(合計四回)
特別説明！

テーマ 時間（GMT＋9） 言語 講演者

韓国K-REACH法規の概要 2019.02.22 15:00 日本語 張国希

韓国K-REACHの予備登録 2019.03.01 16:00 日本語 楊玲

韓国K-REACH及びKOSHAにお
ける新規化学物質やポリ
マーの申告

2019.03.08 16:00 日本語 張国希

EU REACH登録、K-REACH登録
及び中国新規化学物質申告
の比較及び分析（データ要
求について）

2019.04.12 16:00 日本語 楊玲

http://jp.cirs-group.com/events/Introduction-on-Amended-K-REACH-free-webinar-in-japanese.html
http://jp.cirs-group.com/events/Introduction-on-K-REACH-pre-registration-in-japanses.html
http://jp.cirs-group.com/events/free-webinar-new-chemical-polymer-registration-under-K-REACH-and-KOSHA-in-japanese.html
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加湿器殺菌剤類似事故再発防止のため樹立した
15.1月 K-REACH法律施行、それ以降制度運営上の不備の改善

韓国K-REACHの背景

4

製品内危害憂慮のある化学物質から国民健康の保護強化



www.cirs-group.com

K-REACHの沿革

2016年から始まり、二年間を経てK-REACHを改正。。。。

改正K-REACHの発効PEC物質の登録の締
め切り

MOEから発布された
第一段階PEC物質リ

スト

K-REACH法規制正式
に実施

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の重要部門

MOE

韓国環境保護部：

物質リストの指定と公布

法規制の発布、監督・管理
と実施

KECO
韓国環境公団：

事前申告の提出

登録免除の確認

NIER 環境科学研究院：技
術一式文書の評価
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改正K-REACHの物質の管轄範囲

既存化
学物質

>1t/a：

事前申告

登録

PEC物
質

>1t/a：

登録

重点管理
物質

新規化
学物質

≥0.1t/a：登録

<0.1t/a：申告

有害化学
物質

2019.1.1~2019.6.30

既存物質/PEC物質/新規物質の調査？：
韓国方式ウェブサイト：http://ncis.nier.go.kr/en/main.do
CIRSの「アジア化学品名録」：http://apciss.cirs-group.com/

新規物
質

PEC物質

１トン以上のPEC物質の登録
１トン未満登録無しで流通

新化学物質量に関係無しの登録

改正の後

http://ncis.nier.go.kr/en/main.do
http://apciss.cirs-group.com/
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事前申告＄登録猶予期間

• 登録のタイムライン

2021.12.31 2024.12.31 2027.12.31 2030.12.31

CMR物質(>1t.a)
1000以上
（約1100種）

100-1000トン/年
（約1100種）

10-100トン/年
（約2000種）

1-10トン/年
（約2300種）

PEC物質は除外、既存物質の事前申告なしでは、2019年7月1日以降、韓国で物質の
生産、輸入或いは使用は不可。

2018年12月28日MOEの発布書類により、CMR物質は544種から364種への変更
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特殊状況―少量化学物質の管理強化

物質種類 企業の登録トン数 年間国内総製造.輸入量
標準

新規物質 0.1t/a未満 総量1t/a超

既存物質 1t/a未満 総量10t/a超

化学物質評価委員会の審議を経てMOEから登録対象に指定・告示

有害性資料を含め登録
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特殊状況―提出資料が簡素化される場合 令第13条

• 危険有害性分類のない既存化学物質且
つ

• 消費者用で使用されない物質

1-10t/yの要求され
るデータの提出

• <1000t/a 既存データの提出

• ≥1000t/a  15項データ

• CSR省略可

輸送単離中間体

既存化学物質
（高分子含）

新規化学物質も適用
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重点管理物質含有製品の申告 法第32条

生殖毒性

突然変
異性

臓器に
損傷

高残留性.
高蓄積性

その他

肺、肝臓など
特定臓器損傷
誘発物質

内分泌系障
害物質

発がん性

重点管理物質
Priority control substance

http://jp.cirs-
group.com/Uploads/file/201
90105/1546682174_98381.P
DF

物質リスト

重点管理物質

（2019.7発効:物質204
部 2021発効：物質

468部）

>1t/a>0.1%(w/w)

提出先：流域環境庁
審査期間：7日

http://jp.cirs-group.com/Uploads/file/20190105/1546682174_98381.PDF
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OR（選任者）の責任の強化 法第38条、第50条など

登録依頼 物質販売

処罰

登録OR（選任者） 政府 国内輸入者

海外の製造.生産者

ORから登録又は申告を行う場合は、 登録非履行、偽り登録などに対する罰則
はORにも与えること。

ORのほうから輸入業者へ伝達する情報？

-登録/通報確認書
-既存物質の事前申告
-MSDS
-製品通報の結果
-OR確認書

重要：旧OR破産或い
は倒産

の状況を除き、通常
ではORの移転不可



www.cirs-group.com

第５０条罰則-5年以下の懲役または1億ウォン以下の罰金

• 登録をしないまたは、偽りの登録を行い、新規化学物質または、既存化学物質を製
造.輸入者

• 申告をしなかったり、偽りで申告を行い、新規化学物質を製造・輸入した者

• 化学物質の変更登録をしなかったり、偽りで変更登録を行った者

• など

5年以
下の
懲役

違法当年の
前三年間の
売上高の平
均値。
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第51条(罰則) 3年以下の懲役または5千万ウォン以下の罰金

• 免除確認をしなかったり偽りで登録など免除確認を受け、新規化学物質または既存
化学物質を製造・輸入した者

• 資料の提出命令を違反し、資料を提出しなかったり偽りで提出した者

• など

3年以下の懲役
5千万ウォン

の罰金
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化評法（K-REACH）適用範囲からの除外 (第3条)

放射性物質 飼料

医薬品及び医薬外品 軍需品

麻薬類 銃砲・刀剣・火薬類など

化粧品及びその原料 健康機能食品

農薬と原剤 衛生用品

肥料 医療機器

食品、食品添加物、器具
及び容器・包装 殺生物物質と殺生物製品
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K-REACH-化学物質の登録免除（免除確認申請が不要）
法11条

機械に内臓され
輸入される化学

物質

試験運転用で使
用される機械ま
たは装置類と共
に輸入される化

学物質

特定な固体形態
で一定した機能
を発揮する製品
に含有され、そ
の使用過程で流
出されない化学

物質

危害性が非常に
低いため化学物
質として、環境
部長官が指定.
公示する化学物
質 （18年12月

更新）

不純物、副産物
自然に存在する物質
など、例：DNA、ヌク
レオシド



www.cirs-group.com

K-REACH-登録免除の確認申請が必要な場合 令11条

試薬

R&D（研究開発用化学
物質）

全量輸出専用（トン数
の制限なし）

PLC

非分離中間体

現場分離中間体（流出
又は暴露なし）

表面処理対象物質

PEC物質或いは新規
物質の試薬など化学
的実験.分析又は化
学研究のための化学
物質

★国外全量輸出ために製造
または輸入する化学物質
★国外全量輸出ための他の
化学物質を製造するために
製造または輸入する化学物
質
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事前申告

被制限
物質

毒性物
質

KE No.あ
る物質

http://ncis.nier.go.kr/en/main.do

報告制度廃止(第８条)及び既存化学物質事前申告制度新設 (第

１０条第３項)

http://ncis.nier.go.kr/en/main.do
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事前申告の申告書類 規則第1号書式

事前申告の提
出資料

製造者/輸
入者/OR情

報

物質情報

トン数量

2016-2018

該当三年
間の平均

値

輸入業者
及び用途

分類ラベ
ル

ORを依頼する場合は、事前
申告の前に当局へOR確認書

を提出し、 7日

提出先：KECO
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PEC物質の登録の動向

PEC物質合計
510部

LRのある物質

351部

一式文書の提出
済みの物質数

343部、その中
の物質340部は
登録完了済み

LR数の統計は2018.7.31日現在、一式文書提出済みの物
質数の統計は2018年12月3日現在

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

http://ncis.nier.go.kr/en/mttrList.do;jsessionid=pNGNhk0GSSX--qL9nQQQNA52.ncis20
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物質完了後、企業の義務？

一式文書の更新

自社情報の管理

サプライチェーン
上情報の伝達

輸入業者のリスト、物
質有害性情報、暴露情
報、用途情報など変更
ある場合

輸出の記録

登記番号、用途
およびSDS等情報
の伝達

一カ月以内に国立環境科学院へ通知
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登録の通知書

登記番号

化学物質の登録通知書

申
請
人
情
報

登録物質の
情報

登録の種類

物質用途

｢化学物質登録及び評価等に関
する法律｣第10条第4項及び該当
法施行規則第6条第1項により、申
請人の申請した化学物質は登録

完了で、通知する。
署名：国立環境科学院院長
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有害性審査の通知書
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費用の分析

登録種類

費用明細

事前申告 登録 登録免除確認 通報（申告）

行政費用   

試験データ費用 

サービス費用(登録代

理費用など)

   



www.cirs-group.com

登録.通報の作業

輸入者との相談に
より、輸入者情報
及び物質情報の確

認

物質の種類（新規
物質、PEC物質、
既存物質）、状況
（登録、免除確認、

通報）の確認

登録完了後、一式
文書の更新

●既存物質-事前
申告

●新規物質-物質
の登録状況の確認

後単独提出

●PEC物質-共同登
録に参入或いはLR

の担当

●免除範囲の確認
-書類の提出
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韓国CIRSについて
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弊社の優れた点

>2,000

共同登録の完成数

>1000

登録済みの物質数

>10,000>200

LRとしての物質登録数

世界的取引先

>4,000 >10年間

ORとしての年数

予備登録の完成数

韓国CIRS

専門家チーム

韓国法規の現地対応可！
EU-REACH法規対応の経験が豊富！
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韓国法規制への対応サービス

ORを担当/技
術支持

K-REACH下の
義務

KBPR下の義務

KOSHA下の義
務

韓国GHS

MSDSとラベル

実験室のアレ
ンジまたは管

理
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§3月1日（金）、「韓国K-REACH予備登録につい
て」webinarのお知らせ
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http://jp.cirs-group.com/events/Introduction-
on-K-REACH-pre-registration-in-japanses.html

http://jp.cirs-group.com/events/Introduction-on-K-REACH-pre-registration-in-japanses.html


Thank You!
張国希
Tel：+ 86-571-87206536/+ 86-18100182466
Email：zgx@cirs-group.com
所在地：杭州市濱江区秋溢路288号東冠高新科技園1号楼11階
郵便番号：310052
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