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EU/中国/韓国 REACH-like法規制発展

1 EU/中国/韓国 REACH-like法規制発展



1.1 EU-REACH法規制施行進展

EU/中国/韓国 REACH-like法規制発展
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登録数 物質数 企業数

類別 数量

登録 93,685

物質 22,119

企業 14,576

*2019.2.2までのデーター
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EU/中国/韓国 REACH-like法規制発展

EU-REACH法規制施行進展
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欧盟/中国/韩国 REACH-like法规进展
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欧盟/中国/韩国 REACH-like法规进展

2019.1.1-6.30

事前申告

2015.7.1

最初のPEC物
質リスト公
布-510個

2018.7.1 

PEC物質の登録
期限

2019.1.1

K-REACH改正案
実行

2015.1.1

K-REACH正式に施
行

1.3 K-REACH法規制施行進展



欧盟/中国/韩国 REACH-like法规进展

提出済み
67%

未提出
33%

PEC登録統計(510)

類別 数量

登録 3,286

物質 342

企業 3,251

*2018.12.31までのデータ

1.3 K-REACH法規制施行進展



三つの法規制の差異

2 三つの法規制の差異



EU-REACH China-REACH K-REACH

法執行機関 立法：欧盟委員会（European 
Committee）

実施：欧洲化学品署（ECHA）

管理監督：各成員国管理機関

主管部門：中国生態環境部
（MEE）

受理センター：固体廃物与化
学品管理技術中心（SCC）

管理監督：地方環保局

主管、管理監督部門：韓国
環境保護部（MOE）

事前登録、登録免除確認:韓
国環境工団 (KECO)

一式文書評価：環境科学研
究院（NIER）

登録者 EU生産者、輸入者、非EU輸出
者（OR)

中国生産者、輸入者、域外輸
出者（申告代理人）

韓国生産者、輸入者、非韓
国輸出者（OR)

管理監督範囲 分段階物質（phase in）/非
分段階物質（non-phase in）

中国既存化学物質名（IECSC
に掲載されていない新規物質

既存物質（existing 
chemical substance）/新規

物質（new chemical 
substance）

2.1 全体的な比較

三つの法規制の差異



2.1

EU-REACH China-REACH K-REACH

OR委託 一式文書でPOAをアップ
ロード

一式文書でPOAをアップ
ロード

OR確認のために提出

ポリマー登録 モノーマ或は反応物 ポリマー自身
PLC条件にマッチの場合
は簡易申告

ポリマー自身
PLCは登録免除確認

輸送単離中間体 域外企業がTII SCC中間
体で登録のが可能

x 域外企業は輸送単離中間体で
登録のが不可能

優先管理物質産品
通報

o x o

年報 x o x

三つの法規制の差異

全体的な比較



EU-REACH China-REACH K-REACH

検索inquiry スペクトル情報を提
出し、ECHAは登録さ
れた会社、登録しよ
うとする企業及び期
限切れのデータを知
らせる。
POAはいらない

物質の基本情報と純度を
提出し、その物質が既存
物質かどうかを確認する
POAはいらない

物質の基本情報と純度を提出
し、その物質が既存物質かど
うかを確認する
登録完了の企業があるかどう
かを確認。
OR委託の場合、POA必要

予備登録 o x o

低トン数帯の登録要求 x <0.1tpa(科学研究届出)
新規物質<1tpa(簡易申告）

新規物質<0.1t/a

登録必要なトン数帯 1-10 tpa
10-100 tpa
100-1000 tpa
1000+ tpa

1-10 tpa
10-100 tpa
100-1000 tpa
1000+ tpa

0.1-1tpa(新規物質)
1-10 tpa
10-100 tpa
100-1000 tpa
1000+ tpa

一式文書評価 毎年最小5% 全部 全部

評価標準 リスク評価 リスク評価 リスク評価

新規物質は既存化学名録に
掲載されるかどうか

x O申告完成後5年 x

2.2
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2.3 費用比較

EU-REACH

•データ費用

•ECHA行政手数料

China-REACH

•データ費用

•新規検索費用

K-REACH

•データ費用

•MOE行政手数料

登録費用

EU-REACH

•登録主体転移

•トン数帯増加

•一式文書の情報
秘密保持

China-REACH

•現在はないが、
今後はまだ確定
できない

K-REACH

•登録免除

•登録情報更新

•優先管理化学物
質報告

ほかの費用

三つの法規制の差異



2.4 登録完成後の公示

• ECHAのウェブサイトで公示 https://echa.europa.eu/

EU-REACH

• 中国生態環境部ののウェブサイトで公示。
http://www.mee.gov.cn/hjzli/hxphjgl/xhxwz/

China-REACH

• 公示しない

K-REACH

三つの法規制の差異



2.5 登録類別

•連合提出（Joint Submission）

•個別提出（Individual Submission）

EU-REACH

•シリーズ申告

•連合申告

•重複申告

China-REACH

•連合提出（既存物質）

•個別提出（新規物質）

K-REACH

三つの法規制の差異



必要な情報 EU-REACH K-REACH

登録者情報 o o

化学物質情報 o o

トン数帯 o o

分類とラベル（C&L） x o

使用情報（用途） x o

輸入者情報 x o

2.6 EU-REACHとK-REACH 予備登録に必要な情報比較

三つの法規制の差異



必要な情報 EU-REACH China-REACH K-REACH

登録者情報 o o o

化学物質情報 o o o

分類とラベル（C&L） o o o

使用情報（用途） o o o

輸入者情報 絶対に必要ではない 絶対に必要ではない o

理化/毒性/生態毒性 o o o

安全使用指南情報 o o o

化学品安全評価報告CSR o
（≥10tpa）

o
（通常申告）

o
（2019，≥20tpa）

テスト計画
Testing Proposal

100ｔｐa以上はTPを
提出、ECHAの同意を
得てからテストをす
る

x 100ｔｐa以上，完
成していないデー
タはTPで提出のも
許可される

2.7 登録情報の比較

三つの法規制の差異



3 登録に必要なデータ差異

• ラボ資格3.1

• 代替方法3.2

登録に必要なデータ差異



3.1 ラボ資格

•毒性と生態毒性はGLPで実施しなければならないが、理化はGLPの要求はない

• ( https://echa.europa.eu/-/echa-extends-its-good-laboratory-practice-glp-policy

EU-REACH

•理化、毒性および生態毒性は、資格のあるラボ（外国のGLPラボ、国内の認定
されたラボを含む）で実施されなければならない

•中国には独自の生態毒性試験ノード要件がある

• ( http://114.251.10.152:8087/glp/gg/pubquery2 )

China-REACH

•理化の部分にオクタノール - 水分配係数は環境部指定のラボ/GLPラボでしな
ければならないが、ほかは規定されていない

•毒性と生態毒性は環境部指定のラボ/GLPラボでしなければならない

• ( http://www.kreach.or.kr/spboard/apparatus1.asp#app_bookmark6 )

K-REACH

登録に必要なデータ差異

https://echa.europa.eu/-/echa-extends-its-good-laboratory-practice-glp-policy
http://114.251.10.152:8087/glp/gg/pubquery2
http://www.kreach.or.kr/spboard/apparatus1.asp#app_bookmark6


3.2 代替方法

• Read-across①

• QSAR②

• In-vitro③

登録に必要なデータ差異



EU-REACH China-REACH K-REACH

Read-across
√RAAF原則を満足 √シリーズ申告 √Case by case

QSAR
√

√現在は毒物動態学ノード
で使う

√Case by case

In-vitro 
（体外)

皮膚刺激、眼刺激、皮膚
感作性等のノードで体外

テストを優先する

皮膚刺激、眼刺激、皮膚感
作性が体外試験で陽性の場
合、体内試験を行う必要は

ない。
体内試験の受諾度が高い

皮膚刺激、眼刺激は体外
試験を行う

皮膚感作性の場合はまだ
わからない。

体内試験の受諾度が高い

登録に必要なデータ差異

3.2 代替方法



テスト計画へのアドバイス（10-100tpaを例として）

4 テスト計画へのアドバイス
（10-100tpaを例として）



EUデータを標準として使用

LogKowはGLPラボで実行する必要があり、他のテストは企
業自分で決定する

液体は追加のpH試験を必要とする（中国）

EU /中国/韓国物理化学的免除条項はほぼ同じ

4.1 理化試験

テスト計画へのアドバイス（10-100tpaを例として）



数据测试开展建议（以10-100tpa为例）

4.1 理化試験



テストは全部OECD GLPラボで実施するのを薦める

EUと中国のデータ要件はほぼ同じ、韓国のデータ要件は含まれている

皮膚刺激、眼刺激、皮膚感作性等のノードで体外テストを優先（EU)

皮膚刺激、眼刺激、皮膚感作性が体内試験を行う (中国）

韓国での体外テストの受け入れ程度は未知（対応するガイダンス文書を待つ）

変異原性実験のin vivo試験（中国）VS試験提案（EU、韓国）

4.2 毒性学

テスト計画へのアドバイス（10-100tpaを例として）



数据测试开展建议（以10-100tpa为例）

4.2 毒性学



中国のデータ要件は一番高い

テストは全部OECD GLPラボで実施するのを薦める

中国独自の試験要件をさらに考慮する必要がある（一般的には固有の生物分解および魚

類急性毒性を補足する、大型ミジンコ類繁殖実験を薦める）

ミミズ急性毒性試験の補足を考慮する必要がある ( 水溶解度<1mg/l，かつLogKoc>3.5の
場合は必要、中国のデータ要件)；

吸着脱着性試験の補足を考慮する (中国の免除要求がさらに厳しい);

4.3 生態毒性

テスト計画へのアドバイス（10-100tpaを例として）



数据测试开展建议（以10-100tpa为例）

4.3 生態毒性



1. 中国独自の生態毒性試験の規則

2. 物理化学的非GLPテストとGLPテスト。

3. 皮膚腐食性、刺激性/眼刺激性/皮膚感作性

EUはin vitro試験を優先する必要がある

4.  毒性学/生態毒性学はGLP試験に基づいている

4.4 検討すべき状況

テスト計画へのアドバイス（10-100tpaを例として）



Thank You!
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