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K—REACH 概要

2016年以来、K-REACHは2年以上の改訂を経ています...

K-REACH改正案の実施PEC物質の登録期限MOEは最初のPEC物質
リストを発表しました

K-REACHの実施

01/01/2015 01/07/2015 07/01/2018 01/01/2019

1.1 K-REACHの立法歴史
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MOE

• 詳細リスト指
定・掲載

• 規制の公布、監
督、実施

KECO

• 事前申告提出

• 登録免除確認

NIER

• 一式文書の評価

1.2 K-REACHの主要国立機関

K—REACH 概要
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1.3 法規制対応義務

義務

新規物質
の登録

事前申告

完全登録

サプライ
チェーン
に情報を
提供する

製品中有
害物質の

届出

情報更新

登録免除
確認

K—REACH 概要
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事前申告範囲と免除内容

Scope
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コストが少ない

周期が短い

 猶予期間中は完全登録と同じ

2.1 なぜ事前申告をするか?

事前申告範囲と免除内容
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「だれ」と「いつ」

韓国生産者

韓国輸入者OR

*外国の製造業者または配合業者は、事前
申告を提出するために韓国を拠点とする唯
一の代理人を任命することができます。

2019年1月1日 - 2019年6月30日

2.2

• ORの変更はできない
（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）

• ORの能力と安定性は
最も重要な考慮事項
であるべきです

• OR料金が主な決定要
因になってはいけま
せん

事前申告範囲と免除内容
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2019年
1月1日~6月30日

2021.12.31 2024.12.31 2027.12.31

≥1000t/y
CMRs（≥1t/y)
約1100部

100-1000t/y
約2000部

10-100t/y
約2000部

新規物質

2030.12.31

1-10t/y
約2300部

事
前
申
告

PEC物質510部
登録の締切り

2018.7.1

事前申告範囲と免除内容

2.2
CMR物質：

催奇形性、発癌性、変異原性
＊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

「だれ」と「いつ」



www.cirs-group.com

事前申告範囲と免除内容

化
学
物
質

登録免除

登録または届出

既存化学物質
（PEC除外）

2019.1.1~2019.6.30

事前申告後に登録猶予
期間を獲得できる

PEC
共同提出による期限内

の完全登録

新規化学物質

<0.1t/a：届出

≥0.1t/a：登録
個別提出による期限内

の登録完了

2.3 物質タイプ
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2.4 物質タイプ確認

事前申告範囲と免除内容

Asia-Pacific Chemical Inventory Search System
(APCISS): http://apciss.cirs-group.com/?l=en-us

National Chemicals Information System 
http://ncis.nier.go.kr/en/main.do

PEC : 完全登録既存化学物質
(with KE No.)

http://apciss.cirs-group.com/?l=en-us
http://ncis.nier.go.kr/en/main.do
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2.4 物質タイプ確認

事前申告範囲と免除内容

KE番号がないが、TCCAで有害性評価を受けた。
既存の化学物質と見なす。

既存化学物質(with KE No., non-PEC) : 
事前申告
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2.5 事前申告範囲

事前申告範囲と免除内容

事前申告

被制限
物質

毒性物
質

KE No.あ
る物質
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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

2.6 K-REACH免除 - 他の規制によって規制されている物質

事前申告範囲と免除内容



www.cirs-group.com

 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

 不純物、副産物、自然界に存在する物質そのものなど

登録から除外されるものとしてMOEによって発表された物質（44の除外物質）

2.7 登録免除

別途手続きなしで登録または報告を免除

事前申告範囲と免除内容
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 全量を海外に輸出するために製造または輸入された化学物質

 他の化学物質の全量を海外に輸出するために他の化学物質を製造するために製造または輸入され

た化学物質

 科学実験、分析または化学研究用の化学薬品、試薬など

 研究開発を目的とした化学物質 - 開発中の化学物質、製品など

 低懸念高分子化合物（PLC）

 表面処理された物質

 非分離中間体

 技術的手段によって流出または漏洩が阻止されている現場で隔離された中間体

2.7

登録または報告から免除の確認を得た後の免除

製造又は輸入する前に、化学物質情報処理システム、ITシステムを通じ、韓国環境部門への登
録免除等の確認を申請

登録免除

事前申告範囲と免除内容

＊証拠書類の提出！
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事前申告の手順
および必要な情報
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ORを委託（OR Appointment)

ORがOR Appointment/POAなどの書類をREACH IT
で提出

MOEがOR資格を審査、確認書の発行

事前申告の一式文書を作成、申請を提出

KECOが一式文書を審査、申告完了通知書を発行

7稼働日

事前申告の流れ

事前申告の手順および必要な情報

3.1

＊事前申告には当局から請求される管理手数料なし

物質情報によって申告内容を確認
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事前申告の提
出資料

生産業者/
輸入業者
/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
（55）

分類ラベル
（MSDS）

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

混合物の場合は、各成分の
正体を知り、各成分の総量
を計算する必要があります。

事前申告の提出書類

事前申告の手順および必要な情報

3.2
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3.3 OR appointment

 OR情報

 物質名称とCAS番号

 申告会社情報

 輸入者情報

+ POA (Power of Attorney)

事前申告の手順および必要な情報
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3.4 事前申告申請書類

 生産者情報

 物質名称、CAS番号、分類と
表示、トン数

 用途情報

 輸入者情報

事前申告の手順および必要な情報
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……

事前申告の手順および必要な情報

3.5 55の用途

除外された使用（55の用途）= 猶予期間なし
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Information K-REACH 改正 EU REACH

登録者情報 O O

化学物質名称 O O

CAS番号 O O

トン数帯 O O

分類とラベル（C&L） O

使用情報 O

·使用に関する情報は、ダウンストリームユーザー（DU）から収集される。

·韓国のサプライチェーンとのコミュニケーションは、使用情報を収集するために必須である。

事前申告の手順および必要な情報

3.6 必要な情報 K-REACH vs EU REACH
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事前申告後、企業の義務



www.cirs-group.com

生産/輸入量のトンイ変更

申告者情報の変更

化学物質分類の変更

用途の変更

輸入者情報の変更

事前申告後、実際状況に
よって量の増減

申告者の会社、住所も
しくは連絡先が変化

化学物質分類表
示が変更

輸入者の増減

新たな消費者用
途が発生

4.1 事前申告後情報更新

事前申告後、企業の義務

＊事前申告後，情報が変化の場合、速やかに変更を提出してください！
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4.1 事前申告後情報更新

トン数帯

生産者情報

輸入者の追加もし
くは削除

分類とラベル

用途情報

商標名

事前申告後、企業の義務
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生産者 輸入者

C&L//用途

使用情報
曝露シナリオ

川下使用者

製造業者/輸入業者から提供された情報：

• 物質識別情報
• SDS / C＆L情報
• 利用可能な用途
• 規制情報
• OR情報（ORを使用する場合）

川下ユーザーからの情報提供：

• 該当化学物質の使用量とその販売量
• 特定用途情報

C&L//用途

使用情報
曝露シナリオ

4.2 事前申告後の情報伝達

事前申告後、企業の義務
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4.3 事前申告後、猶予期間以内に完全登録をする

事前申告後、企業の義務

登録猶予期間
20242021 2027 2030

June 2019

1-10tpa10-100tpa100-1000tpa≥1000tpa&CMR

• CICOに参加
• 自分の役割を決める（ Lead, Active or Passive）
• 役割によって必要な活動を展開
• 猶予期限内で完全登録を完了
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登録する義務、ただ
し登録されていない

5年以内の
懲役

4.4 罰則

1000万ウォン
以下の罰金

更新する義務、ただ
し更新されていない

事前申告後、企業の義務
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3年以内の懲役
5000万ウォン
以下の罰金

4.4 罰則

川下使用者に情報伝達失敗1年以内の懲役 5000万ウォン
以下の罰金

登録免除の確認なし

事前申告後、企業の義務
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まとめ
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K-REACH事前申告準拠する方法

1

•韓国で製造または輸入された物質の目録を作成する。

•それらがK-REACHから免除されているかどうかを判断する。

•事前申告を免除されているかどうかを確認する。

2

•1t/a以上の免除されていない既存物質の最終リストを作成する。

•それらの用途と分類及びラベル付けを集める。

3

•2019年6月30日までに事前申告を提出してください。

•自分で、またはORによって事前申告をすることができます。



www.cirs-group.com



www.cirs-group.com

韓国CIRSについて
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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

韓国法規制への対応サービス
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>2,000

共同登録の完成数

>800

登録済みの物質数

>10,000>200件

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

事前申告の完成数

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！

CIRSの優勢



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
邮编：310052

楊玲
yl@cirs-group.com
+86-571-87206536；
+ 86 18768199693


