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製造者或輸入者對於中央主管機關公告之化學物 
質清單以外之新化學物質，未向中央主管機關繳 
交化學物質安全評估報告，並經核准登記前，不 
得製造或輸入含有該物質之化學品。但其他法律 
已規定或經中央主管機關公告不適用者，不在此限。 

前項評估報告，中央主管機關為防止危害工作者 
安全及健康，於審查後得予公開。 

前二項化學物質清單之公告、新化學物質之登記 
、評估報告內容、審查程序、資訊公開及其他應 
遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

職業安全衛生法已於102年7月3日總統府第7093號公報公布 

法源依據－職業安全衛生法 



新化學物質登記管理辦法 

(第一條)法源依據。 

(第二條)本辦法用詞定義。 

(第三條、第四條)本辦法排除適用範圍。 

(第五條)於公告清單以外之新化學物質，須經核准登記，方得製造或輸入。 

(第六條)申請新化學物質核准登記，應依適當之類型，繳交化學物質安全評估報告。 

(第七條)製造或輸入新化學物質屬於科學研發用途、產品與製程研發用途、限定場址中間產物、聚合物或低關注聚合物者，適用不同登記類型之規定。 

(第八條)製造或輸入新化學物質屬致癌性、生殖細胞致突變性及生殖毒性物質第一級者，中央主管機關得要求依標準登記規定辦理。 

(第九條)新化學物質符合科學研發用途、產品與製程研發用途等情形者，申請人應繳交相關資料，以作為判別之依據。 

(第十條)二個以上申請人，得共同申請新化學物質核准登記。 

(第十一條)製造者或輸入者對於本辦法施行前製造或輸入之新化學物質，申請核准登記之規定。 

(第十二條)本辦法施行初期，申請新化學物質登記之緩衝及銜接作法。 

(第十三條)申請核准登記案件未符規定，不予受理之情形。 

(第十四條)中央主管機關得邀集專業領域之專家學者，協助申請案件之審查。 

(第十五條、第十六條)申請新化學物質核准登記之補正程序、期限及申覆機制。 

(第十七條)登記人須自行保存相關登記資訊及檔案，以供備查。 

(第十八條)中央主管機關得委託專業團體辦理核准登記之作業。 

(第十九條、第二十條)新化學物質核准登記文件之核發及應記載之內容。 

(第二十一條)登記人應提供登記文件資料予供應鏈廠商之規定。 

(第二十二條、第二十三條、第二十五條)新化學物質登記文件效期、展延、變更、撤銷及廢止之規定。 

(第二十四條、第二十六條)中央主管機關得要求登記人補充安全評估報告內容，發現對工作者有重大危害時，並得限制其運作方法或用途等相關規定。 

(第二十七條)安全評估報告資訊公開之規定。 

(第二十八條、第二十九條)新化學物質列入公告清單及資訊保護之相關規定。 

(第三十條)中央主管機關得會商中央環境保護主管機關建立審查機制。 

(第三十一條)本辦法施行日期。 



新化學物質登記管理辦法-新修訂內容 

第六條新增內容 

前項新化學物質屬簡易登記、

少量登記或經中央主管機關公

告者，其製造者或輸入者已依

毒性化學物質管理法取得中央

環境保護主管機關核准登錄，

得免依第一項規定申請核准登

記。 

第七條新增內容 

中央環境保護主管機關依毒性

化學物質管理法審定為低關注

聚合物者，於其申請核准登記

時，得免前項規定之文件。 

說明 
 申請人向行政院環保署統一

窗口申請新化學物質核准登
錄所繳交之化學物質安全評
估報告，勞動部基於勞工危
害及風險評估之需要，將與
環保署建立會同審查制度。 

 如新化學物質之少量登記及
簡易登記，於本辦法修正施
行前，已向行政院環境保護
署申請新化學物質核准登錄
並依毒性化學物質管理法規
定取得核准登錄者，得免依
本辦法規定申請核准登記，
以簡化行政程序，避免影響
廠商製造或輸入新化學物質
權利。 

新增 



化學物質清單 
共100,000+筆 

環境保護機關 
既有物質審定 

新化學物質登記管理辦法 

公告清單1 00 , 0 00筆 

第五條 製造者或輸入者對於公告清單以外之新化學物質，未向中央主管機關繳交化學物質安全評估報告（以下
簡稱評估報告），並經核准登記前，不得製造或輸入含有該物質之化學品。 
前項製造者或輸入者，得委託國內之廠商或機構，代為申請核准登記。 

第一項公告清單之化學物質，中央環境保護主管機關依毒性化學物質管理法另有規定者，從其規定。 

7,000+筆 



簡報大綱 

基本概念 

三個步驟 



基本
概念 

法規的整體面向 



不適用 



我國化學物質依用途已由各目的事業主管機關管理，包括農藥、
肥料、飼料、動物用藥、藥物、管制藥品、化妝品、食品及食
品添加物、菸品、放射性物質、環境用藥、酒或毒性化學物質
等，若化學物質已於其他目的事業主管機關完成登記且有管制
規範者，不適用本辦法。 

新化學物質依其用途，其他目的事業主管機關已訂有許可及
管制規定者，不適用本辦法。 



少量登記 

簡易登記 

標準登記 

一. 登記人及物質基本辨
識資訊。 

二. 物質製造及用途資訊。 

一. 登記人及物質基本辨識
資訊。 

二. 物質製造、用途及暴露
資訊。 

三. 危害分類與標示。 
四. 安全使用資訊。 
五. 物理及化學特性資訊。 

一. 登記人及物質基本辨
識資訊。 

二. 物質製造、用途及暴
露資訊。 

三. 危害分類與標示。 
四. 安全使用資訊。 
五. 物理及化學特性資訊  

(I、II、III、IV)。 
六. 毒理資訊 (I、II、III、IV) 

 
七. 危害評估資訊。 
八. 暴露評估資訊。 

危害評估後認定 
具有危害者應該進行暴露評估 



調
降
需
求 

基本規定  

加
嚴
管
理 

限定廠址 
中間產物 
新化學物質 

聚合物 
新化學物質 

產品與 
製程研發 
新化學物質 

科學研發 
新化學物質 

低關切聚合物 
新化學物質 

具物理& 
健康危害 
新化學物質 

CMR 
新化學物質 

奈米物質 
新化學物質 



產品與 
製程研發用途 
新化學物質 

科學研發用途 
新化學物質 

限定場址 
中間產物 
新化學物質 

聚合物 
新化學物質 

事前 
認定 

低關注聚合物 
新化學物質 

100公斤/年 1公噸/年 10公噸/年 100公噸/年 1000公噸/年 

新化學物質 

危害評估。認定具有危害者應進行暴露評估 

基本 
規定 

特
別
規
定 

 
調降
需求 



CMR第一級 
新化學物質 

新化學物質 

100公斤/年 1公噸/年 10公噸/年 100公噸/年 1000公噸/年 

危害評估。認定具有危害者應進行暴露評估 

危害評估，CMR必屬於具有危害應進行暴露評估 

依前二條規定申請核准登記之新化學物質，符合簡易登記
及少量登記類型者，經確認該新化學物質屬CMR物質第一
級時，中央主管機關得要求申請人依標準登記之規定辦理。 

新化學物質登記管理辦法 第八條 



奈米物質 
特殊表單 

研發用途 
特殊表單 

新化學物質符合科學研發用途、產品與製程研發用途或
經中央主管機關指定公告者，申請人除使用登記工具繳
交評估報告外，應另繳交中央主管機關指定之相關資料。 

新化學物質登記管理辦法 第九條 



廠商甲 廠商乙 廠商丙 

新化學
物質A 

新化學
物質A 

新化學
物質A 

新化學物質A 
總量 
相加 

共同登記 

相同之新化學物質全國之年製造
或輸入合計達一定數量者，中央
主管機關得指定變更登記類型或
指定進行共同核准登記。 

登記人得 
依照狀況 
選擇 

單獨登記 
或 

共同登記 

但書 

須自行協議 

二個以上製造者或輸入者申請登記相同之新化學物質時，
得共同申請核准登記，其化學物質總量合併計算。 
申請人對於中央主管機關已核准登記之新化學物質，得
經原登記人同意，於核准登記文件所載有效期間內，向
中央主管機關申請核准共同登記。 
前項共同登記，其登記文件之核發日期與有效期間，應
與原登記文件所記載者相同，但須加註變更為共同核准
登記之日期，且共同核准登記之物質總量合併計算。 

新化學物質登記管理辦法 第十條 



自本辦法施行日起至中華民國104年12月31日止，製造或輸入之新化學物質，
製造者或輸入者得於該期限內依少量登記類型，繳交評估報告，申請核准登記，
不受第六條及第七條規定之限制。 
前項核准登記文件之有效期間為一年，期滿不得展延。 

新化學物質登記管理辦法 第十二條 

已結束 

快結束 



勞動部CSNN新化學物質登記平台 環保署化學物質登錄平台 

新化學物質之少量、簡易、標準登記之評估報告， 
由化學物質登錄中心之統一窗口繳交。再由兩部會會審資料! 



指經中央主管機關審核並符合下列條件之一者： 

1. 聚合物的數目平均分子量介於一千至一萬道爾頓(Dalton)之間
者，其分子量小於五百道爾頓的寡聚合物含量少於百分之十，
分子量小於一千道爾頓的寡聚合物含量少於百分之二十五。 

 

2. 聚合物的數目平均分子量大於一萬道爾頓者，其分子量小於
五百道爾頓的寡聚合物含量少於百分之二，且分子量小於一
千道爾頓的寡聚合物含量少於百分之五。 

3. 聚酯聚合物。 

4. 不可溶性聚合物(Insoluble Polymers)。 

指定溶劑包括：水、正辛醇、正庚烷、四氫呋喃(THF)、二甲基甲醯胺(DMF)。 

應參考技術指引附錄所刊載之單體與反應體列表 

應確認是否含高關注官能基 



 
 

絕對純化學公司 
2015050511314 

簡易登記 
 
 

2017年5月5日前有效 
 

一、 登記人基本資料。 
二、 新化學物質編碼。 
三、 核准登記類型。 
四、 核發日期及有效期間。 

登記文件 

新化學物質登記管理辦法 第二十條 



經核准登記之新化學物質，有下列情形之一者，登記人應主
動或依中央主管機關之要求，提出補充資訊： 
 
1. 發現有新危害證據或新資訊。 
2. 發現有新用途。 
3. 其他經中央主管機關指定公告者。 

Tips 

第二十三條:…………新化學物質之登記類型與原登記文件不符時，登記人
應依第六條及第七條規定，重新申請登記並繳交評估報告。 

製造輸入量資訊有變更時?! 

新化學物質登記管理辦法 第二十四條 



登記人取得新化學物質核准登記文件後，有下列情形之一者，中央主管
機關得撤銷或廢止其核准登記： 
1. 經查核確認登記人無適當措施管理新化學物質，經通知限期改善，屆

期未改善。 
2. 登記人繳交之評估報告內容不實，或未依核准登記事項辦理。 
3. 登記人歇業或經目的事業主管機關撤銷、廢止其工商登記證明文件或

學術機構證明文件。 
4. 未依前二條規定辦理登記文件變更或未依中央主管機關要求提出補充

資訊，經通知限期改善，屆期未改善。 
 
登記人經撤銷或廢止登記後，二年內不得再申請該新化學物質之核准登
記。 

新化學物質登記管理辦法 第二十五條 



登記物質資訊 

其它資訊
自動保護 

公開必要資訊 
1. 新化學物質編碼 
2. 危害分類與標示 
3. 物理與化學特性資訊 
4. 毒理資訊 
5. 安全使用資訊 

其它中央主管機關為維 
護工作者安全、健康或 
必須採取緊急措施，認 
有必要揭露予特定者。 

新化學物質名稱及基本辨識資訊。 
製造或輸入新化學物質之數量。 
新化學物質在混合物之組成。 
新化學物質之製造、用途及暴露
資訊。 

只有安全健康 
相關必要資訊 
才會公諸大眾 

特殊緊急情形 

新化學物質登記管理辦法 第二十七條 



新化學物質登記管理辦法 第二十八條、二十九條 

符合下列規定之新化學物質，中央主管機關得列入公
告清單： 

 
一. 標準登記滿五年者。 
二. 少量登記滿五年且屬於低關注聚合物者。 
三. 依附表一標準登記資訊要求，並繳交危害評估資訊

及暴露評估資訊，經登記人申請提前列入清單者。 
四. 少量登記且屬於低關注聚合物，經登記人申請提前

列入清單者。 

列入清單得申請名稱保留，並展延一次! 



三個
步驟 

協助您完成 
登記實務 



理解 

釐清您的登記責任 



100,000+ 

你的化學物質是
他們的一員嗎? 



共有三種查詢方式 1. 快速查詢 
2. 多筆查詢 
3. 進階查詢 



Q: 是天然物質嗎? 

是! 

是! 

蒸煮 
水萃取 

是! 

不是! 

新化學物質登記管理辦法  
第二條&第三條 



新化學物質登記管理辦法  
第二條&第三條 

第一次在國
內試車 

這台試車機器裡面有好多
化學物質如潤滑油、溶劑、

研磨劑等… 

Q: 你是試車機器嗎? 



新化學物質登記管理辦法  
第二條&第三條 

雜
質 

>1%必須於
登記資訊中

說明 

我叫雜質 我叫副產物 

氧氣 

化學反應 

單一雜質: <10% 
多重雜質: <20% 

副
產
物 

微生物 

沒有比例限制 

我的成分太複雜? 
多成分物質進行登記。 

Q: 你是雜質或副產物嗎? 



新化學物質登記管理辦法  
第二條&第三條 

廢棄物 不適用 

適用 

Q: 是廢棄物嗎? 



新化學物質登記管理辦法  
第二條&第三條 

Q: 是成品或混合物嗎? 

民生消費品油漆 

民生消費品-混合物 



單體
A 

單體
B 

單體C 

D 

聚合 

單體
A 

單體
B 

單體C D 

2% 

單體
A 

單體
B 

單體C 

2%規則 

ABC名稱 
是否在清單? 

新化學 
物質! 

Q: 你是2%聚合物嗎? 

新化學物質登記管理辦法  
第二條&第三條 



這是個以新化學物質源頭為管理對象的法規! 

登記責任 
製造者或輸入者 

主管機關 

製造者或輸入者對於中央主管機關公告之化學物質清單以外之新化學物質，未向中央主管
機關繳交化學物質安全評估報告，並經核准登記前，不得製造或輸入含有該物質之化學品。 

職業安全衛生法 



我是貨物的實
際買家(輸入者) 

自己登記OK! 

或者，找代理人也OK! 

小提醒: 代理人作為您與政府機關之窗口，一定要本地廠商或機構! 

新化學物質登記管理辦法 

第五條 製造者或輸入者對於公告清單以外之新化學物質，未向中央主管機關繳交化學物質安全評估報告（以下簡
稱評估報告），並經核准登記前，不得製造或輸入含有該物質之化學品。 

前項製造者或輸入者，得委託國內之廠商或機構，代為申請核准登記。 
第一項公告清單之化學物質，中央環境保護主管機關依毒性化學物質管理法另有規定者，從其規定。 

我製造 
新化學物質 



國外廠商 

輸入者 

代理人 

主管機關 

審查後發證 
給輸入者 
(登記人) 

第十七條 申請人使用申請登記工具所檢附之文件及核准登記文件，應保存五年。 

新化學物質登記管理辦法 

物質登記資料應保存 



準備 

運用資源找出最適合的登記方案 



哪裡可以取得文件? 

1 

2 

3 
4 

https://csnn.osha.gov.tw/content/login/Download.aspx 

https://csnn.osha.gov.tw/content/login/Download.aspx
https://csnn.osha.gov.tw/content/login/Download.aspx


提供利害關係人快速了解 

新化學物質登記管理辦法的 

捷徑 



元素 
金屬 

無機離子化合物 

有機離子化合物 

矽氧化物 

觸媒 奈米物質 

化合物 

酵素 

複雜反應產物 

下腳料 
石油來源物質 

配位化合物 

萃取物 

聚合物 

共聚物 

改性衍生物 



PEG-200 

共聚物 立體位向不同的聚合物 

1. 2%規則 
2.低關注聚合物事前認定 
3.一般聚合物登記 

四個條件之一 

可運用的登記規定 



科學研發 
用途 

產品與製程
研發用途 

勞動部無須認定 



標準登記 

簡易登記 

少量登記 

2 
5 

8 

三種類型 



科學研發用途 
新化學物質 

產品與 
製程研發用途 
新化學物質 

限定場址 
中間產物 
新化學物質 聚合物 

新化學物質 

低關注聚合物 
新化學物質 事前 

認
定 

新化學物質 

基本 較少 最多 

我
的
物
質
是…

 

繳交 
資料量 

CMR第一級 
新化學物質 



物化資訊 
測試調查 

毒理資訊 
測試調查 

目前調查資料中已符合TAF之OECD GLP符合性登錄認
證之測試實驗室共計 22 家。 

資料來源: 國際化學品政策宣導網 
http://www.chemexp.org.tw 



提出 

繳交資訊、完成與後續管理 



繳費 提交 審查 發證 管理 

請在統一遞件窗口提交 
少量登記、簡易登記、標準登記 

低關注聚合物事前認定 



可同時 
進行 

新化學物質登記管理辦法 

新化學物質登記及既有化
學物質資料登錄辦法 

新化學物質 
 

繳一次費用 

統一遞件窗口 



新化學物質 
 

提一次資料&附件 

可同時 
進行 

新化學物質登記管理辦法 

新化學物質登記及既有化
學物質資料登錄辦法 

統一遞件窗口 



新化學 
物質 

新化學
物質登
記管理
辦法 

新化學
物質登
記及既
有化學
物質資
料登錄
辦法 

藉由資訊串接平台會同審查 



職安法 

新化學物質登記

管理辦法 

指引 

毒管法 

新化學物質及既

有化學物質登錄

辦法 

說明 

統一窗口 

會同審查 

回到各自法規底下進行後續管理 

危害評估 

暴露評估 

用途分類 

危害篩選 

資訊公開 

更新清單 

… 

 

毒 

化 

物 

管 

理 



辦理登記人基本資料變更 

列入清單名稱保留申請 

提供供應鏈登記文件資訊 

登記文件展延 

主動補充資訊或變更登記類型 

危害篩選 

預防危害公告限制方法 

撤銷或廢止登記文件 

列入清單名稱保留審查 

資訊公開 

相關後續工作 



謝謝 


