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什么是REACH注册
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♣ REACH注册是Registration, Evaluation, Authorisation and 

Restriction of Chemicals (REACH)的一个重要的内容；

♣ REACH注册的目的是为了尽可能多地收集化学品理化，毒理，生态毒

理等各方面的信息，以控制化学品对人类健康和环境产生的风险；

♣ REACH注册的原则：

No data, no market !

关于REACH注册
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REACH 注册时间表
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REACH注册流程
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分阶段物质注册流程

SIEF

领头注册人（LR）
主导注册

1）所有SIEF成员
数据共享；

2）物质分类和标
签的统一

卷宗

制作IUCLID5卷宗：
LR卷宗和Member

卷宗

进行联合提交
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分阶段物质注册流程

鉴别物质
• 谱图检测：明确物质的组成；

• LR给出物质同一性标准，只有符合该标准的物质才能与LR进行联合提交；

收集数据
• LR获取注册所需核心数据：理化，毒理，生态毒理数据；

制作卷宗

• LR卷宗：LR制作IUCLID5.2 卷宗，并向SIEF成员发放LOA*；
• Member卷宗：SIEF成员分别制作个人卷宗，并向LR购买LOA；

完成注册

• LR向SIEF成员发放token号；

• SIEF成员利用token确认联合提交；

• 在REACH-IT上实现联合提交，完成注册，获得注册号

*LOA：数据授权信，SIEF成员购买了LOA之后，即获得引用LR卷宗进行REACH注册的权利；
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注册提交路径

♣ REACH-IT注册提交路径：
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REACH-IT注册卷宗的制作

♣ REACH注册技术卷宗模板
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注册完成报告

♣ 注册完成之后，可从REACH-IT上下载注册报告，如下：
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REACH注册所需数据



www.cirs-group.com

注册所需数据

♣ 常规注册应提交的信息（Art.10）
-物质制造商和进口商的信息

-物质的信息（识别信息）

-物质制造和用途的信息

-物质的分类和标签

-物质的安全使用指南

-……
♣ 不同注册吨位应提交的信息（Art.12）



www.cirs-group.com

注册所需数据

♣ 根据不同吨位应提交的信息:

1) 1-10吨/年 附件VII 共23项数据

-14项理化特性，如熔点、沸点、相对密度、蒸汽压力、表面张力等；

-5大项6小项毒理学信息，如皮肤刺激/腐蚀、眼睛刺激、致畸性等；

-3大项生态毒理学信息，如无脊椎动物的短期毒性试验、水生植物

生长抑制试验等。
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注册所需数据

2) 10-100吨/年 附件VIII增加14项数据：

-7大项10小项毒理学信息，如活体皮肤刺激、活体眼睛刺激、对哺

乳动物细胞进行的细胞遗传的体外研究等。

-2大项4小项生态毒理学信息，如鱼类的短期毒理性试验、对活性

淤泥呼吸作用抑制的实验等。
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注册所需数据

3) 100-1000吨/年 附件IX 增加21项数据

-3项理化特性，如在有机溶剂的稳定性和相关降解产物的特性、

分解常数等。

-3大项5小项毒理学信息，如活体致畸性研究、短期累积剂量毒性

研究(28d)、亚慢性毒性研究(90d)等。

-4大项13小项生态毒理学信息，如无脊椎动物长期毒性试验、鱼

类长期毒性试验、降解产物的确定等。
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注册所需数据

4)1000- 吨/年 附件X 增加9项数据

- 2大项3小项毒理学信息，如发育毒性研究(一种生物, 最适当的摄

入途径, 考虑可能的人类的暴露途径)、致癌性研究等。

- 5大项6小项生态毒理学信息，如生物降解研究、对陆生生物的影

响、对植物的长期毒性研究等。



www.cirs-group.com

REACH注册费用构成及控制
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注册费用构成

♣ REACH注册费用包括以下三个方面：

-向ECHA缴纳的行政费用：金额 0-31,000欧元；

-向代理机构支付的代理费：不同服务机构有所差异；

-数据费用：包括数据共享费用、LOA费用、测试费用等，金额差异巨大，

0-100万欧元不等；

注意：根据不同的物质情况（如物质吨位，用途，注册人数等等），上述各部分费用所占比例可能会有

所差异。
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数据费用分摊方式

• 向数据持有人购买数据

• 进行GLP检测
数据购买费用

• 卷宗制作以及CSR开发

• 管理成本约为数据费用20-50%数据管理费用

• SIEF内意向注册成员平摊

• 根据吨位不同区别对待

• 在注册意向确认截止期后将被收取迟到费
数据平摊机制
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降低注册费用途径

♣ 在注册整体费用之中，数据费用往往占据最大的比例；

♣ 物质吨位级别较高的时候，行政费用也是一大笔支出；

♣ 降低REACH注册费用主要可以通过以下两种途径：

- 行政费用减免；

- 合理控制数据费用；
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行政费用减免

♣ 可以获得行政费用减免的几种情况：

- SME企业优惠；

- 严格可控条件下的中间体；

- 特殊情况；
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SME企业优惠

♣ SME相关标准

企业规模

中型企业

小型企业

微型企业

企业人数

< 250

< 50

<10

业年营业额
（欧元）

≤ 50 million

≤ 10 million

≤ 2 million

年资产负债表总额
（欧元）

≤ 43 million

≤ 10 million

≤ 2 million

企业规模 or

or

or

or
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SME企业优惠

♣ 企业若满足中型企业的标准，则交给ECHA的行政费可降低至非

SME企业的7折；

♣ 企业若满足小型企业的标准，则交给ECHA的行政费可降低至非

SME企业的4折；

♣ 企业若满足微型企业的标准，则交给ECHA的行政费可降低至非

SME企业的1折；
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SME行政费的减免

♣ 操作步骤：

- 企业提供公司规模的审计报告；

- 企业签署SME自我声明（我司可提供模板）；

- SME自我声明由OR备案待查；

- REACH-IT上选择企业规模（non-SME/S/M/E），注册行政费得到

相应减免。
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严格可控条件下的中间体

♣ 中间体：为将一种物质转化成另一种物质所进行的化学加工中

制造、消耗或使用的物质—— 对于中国企业来说，一般都属于

可转移中间体；

♣ 严格可控条件：Art.18(4)

♣ 若物质满足严格可控的中间体的条件，则不管其吨位如何，其

缴纳的行政费均以1-10吨/年的行政费计；
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严格可控条件下的中间体

♣ 企业提供物质名称，用途给我司；

♣ 我司技术人员判断物质是否属于REACH法规下的中间体；

♣ 我司提供模板“Confirmation for suppliers about handling of 

transported isolated intermediates under strictly controlled 

conditions”，进口商签字确认之后，则物质可按照严格可控中间体处

理，进而行政费可获得相应减免。
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行政费减免——特殊情况

♣ REACH法规第74条第2款：

即：如注册卷宗包含附件VII的全部信息，出口吨位在1~10吨/年之
间的物质无需支付注册费用。



www.cirs-group.com

合理控制数据费用

♣ 合理控制数据费用可通过以下几种方式来进行：

- 按照企业具体情况选择购买LOA或是加入consortium；

- 严格可控条件下的中间体

- 瑞旭技术智能测试策略
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物质情况1

♣ 物质为分阶段物质；

♣ 物质SIEF运行良好，LR在联合提交之前已经发布了LOA；

♣ 物质有运行成熟的consortium；

♣ 企业欲完成注册，需决定通过购买LOA的方式或加入consortium的方式。

加入consortium?

购买LOA?
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购买LOA和加入CONSORTIUM利弊分析

♣ 加入consortium利弊

-能够主动的参与到Consortium的运作和决策中；

-对Consortium内部获得的数据有使用权和一定的所有权；

-能迅速的获得Consortium的最新进展和后期计划；

- 前期费用投入较高（入会费+数据测试费），但是后期会有补偿机制；

♣ 购买LOA利弊

-一次性付费，费用一般情况下比加入consortium低；

- 后期没有补偿，对数据的使用权较小。
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购买LOA OR 加入CONSORTIUM?

♣ OR应通过下述方式合理控制注册成本：

- OR代表企业参与到注册的各个具体环节，包括数据获得方案的讨论；

- 对领头注册人提供的LOA或加入consortium费用机制合理性进行评、

估；

- 结合企业的物质实际情况，给出合理有效的注册方案。
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严格可控条件下的中间体

♣ 如物质符合严格可控条件下的中间体，则其数据要求相应降低至如下：

<1000吨/年 available data；

>1000吨/年 附件VII中的数据

因此，数据的费用可以大幅度得到降低。

♣ 确认物质是否为严格可控条件下的中间体，步骤如前。
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物质情况2

♣ 物质为非分阶段物质 /opt-out方式完成注册的物质 /LR方式完成注册
的物质；

♣ 物质已有数据很少，数据缺口很大；

♣ 完成缺失数据的GLP实验室测试费用相当高昂，企业基本无法承担

瑞旭技术智能测试策略 （Intelligent Test Strategy）。
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瑞旭技术智能测试策略

Intelligent Test Strategy

法规第13条：物质信息可以通过非实验方式获得….

REACH 法规附件XI：给出了非测试替代方案有效的条件。
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瑞旭技术智能测试策略相关步骤

基于暴露的豁免

Read Across

现有数据信息

Q(S)AR

节点数据

体外数据

验证 / 有效性评
估

通过智能测试策略，可以节省大量的数据测试费用！
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Thank You!
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