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背景

印度化学品市场

印度的化学和石化工业行业

预计到2025年，该行业规模将翻番

从1780亿美元（2018/2019年）增至3040亿美元。



www.cirs-group.com

背景

•Manufacture, Storage and Import of Hazardous Chemicals (MSIHC) Rules 1989
•Chemical Accidents, Emergency Planning, Preparedness and Response (CAEPPR) Rules 1996.

危险化学品

四十多项法律条文

CMSR法规
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背景

CMSR

英文全称：Chemical (Management and Safety) Rules

中文全称：化学品（管理和安全）条例

2020年8月24日，第五版草稿

预计在2021年年初开始生效，但尚

未公布实施日期；生效后将对印度
化学品生产贸易产生巨大影响
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CMSR-简介

由指导委员会、科学委员会和风险评估
委员会组成的国家化学品管理局，并将

设立一个化学监管部门（CRD）

物质

混合物

物品

中间体

通报、注册、限制或禁止，以及标签和
包装，危险化学品和安全事故管理等

印度制造商，

进口商，

授权代表（AR，代表境外制造商）

CMSR
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CMSR-外国制造商和授权代表

外国制造商/供应商需要委托一个印度法人实体作为授权代表
（Authorized Representative，AR），以应对CMSR的合规要求。

外国制造
商/供应商

印度法人
实体

委托AR应
对CMSR
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CMSR-豁免

聚合物没有明确豁免，
可能会受到法规约束。

草案建议豁免下列事项：

1、放射性物质；
2、受海关监管的物质，未在印度上市；
3、为再出口目的而储存在免税区的物质；
4、废物，根据《2016年危险废物管理条例》定义；
5、用于国防目的的物质；
6、用作人或动物食物的物质，包括营养物质
7、草案附表IV所列的物质（目前包括15个条目）
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CMSR-通报

CMSR
生效日

一年 初始通报
期起始日

180天 初始通报
期截止日

现有物质
a.在初始通报期截止日前，已经在印度制造、进口、供应或使用，投放的
物质或中间体；
b.超过1吨/年的，需在初始通报期内完成通报。
c. 在初始通报期截止日后，若要投放超过1吨/年的现有物质，需在投放前
60天完成通报

现有物质 新物质

新物质
a.在初始通报期截止日之后，在印度投放的物质
b.超过1吨/年的，需在投放前60天内完成通报
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CMSR-通报

通报的数
据要求

a. 通报者详细信息
b. 物质标识信息
c. 杂质
d. 物质结构信息
和谱图

e. 危害分类
f. 用途
g. 下游用户
h. 吨位
i. 最大存储容量
j. SDS文件

(GHS Rev. 8):
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CMSR-通报

主管部门

不合格

30天内完成
修改提交

通报者
通报准备
与提交

合格通报编号
通报证书

每个日历年结束后
60天内，提交年报

可申请额外30
天修改时间
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CMSR-年度报告

年报需要包含上一日历年投放到印度境内的吨
位数量情况以及其他通报文件信息变化。

年报需要在每年2月29号(闰年)/3月1号前完成。
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CMSR-通报

通报将是印度CMSR监管每年超过1吨的化学品的主要工具。

优先物质可能需要

主管部门根据从通报过程及其评估中获得的信息，将确
定进一步的监管措施，比如将一种物质归类为优先物质。

注册
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CMSR-优先物质

优先物质是指符合法规条款2（hh）定义的物质，包括以下几个方面。

a. 根据UN GHS Rev.8具有以下分类：
1. 致癌性（Carcinogenicity）分类Ⅰ类或Ⅱ类，且/或
2. 致突变（Germ Cell Mutagenicity）分类Ⅰ类或Ⅱ类，且/或
3. 生殖毒性（Reproductive Toxicity）分类Ⅰ类或Ⅱ类，或
4. 特殊靶器官毒性 [Specific Target Organ Toxicity (Repeated Exposure or Single
Exposure)]分类Ⅰ类或Ⅱ类

b. 根据印度CMSR附表Ⅰ，属于持久性、生物积蓄性和毒性（Persistent, Bio-
accumulative, Toxic，PBT）物质或极高持久性和极高生物累积性（very Persistent,
very Bio-accumulative，vPvB）物质

c. 被列入附表Ⅱ“需要注册的优先物质”。目前有750个物质。

所有优先物质都有标签和包装要求（在进口前15天提交进口信息）
只有被列入附表Ⅱ的，超过1吨/年的优先物质才需要进行注册。
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CMSR-注册

小于1吨/年的物质，可能被主管部门列入附表Ⅱ，要求注册

物品中的物质，被列入附表Ⅱ，满足下面两个条件，则需要注册
a.可能会释放出来
b. 超过1吨/年
注：物品中含量1%（w/w）以上的物质被列入附表Ⅱ，需要SDS

相同物质 联合注册

a.含有相同主要成分且浓度超过80%（w/w），且不含有浓度大于10%
（w/w）的被列入附表Ⅱ的任何其他成分。
b.含有一种以上主要成分，且浓度在10%（w/w）至80%（w/w）之间的物
质，如果它们具有相同的成分，则可视为同一种物质。
c.对于有未知或可变的成分、复杂反应产物或生物材料的物质（UVCB），
主管部门将根据附表V第4a、4b和4c条中提供的信息来确定相同性。

a.超过1吨/年的优先物质
b.被列入附表Ⅱ

注册

1.5年
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CMSR-注册

主管部门

不合格

注册者 技术卷宗

合格
注册编号
注册证书

60天内完成修改

注册者发现影响危害
风险管理的数据时，
应在60天内更新卷宗
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CMSR-注册

注册者详细信息

物质标识信息

物质结构信息和谱图

用途

分类和标签信息

研究摘要

主要用途类别

主要暴露情况
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CMSR-CSR

a.大于10吨/年，列入附表Ⅱ的物质，
注册时，需要提交完整CSR

b.1-10吨/年，列入附表Ⅱ的物质，
注册时，至少要提交一个暴露场景

化学品安全评估（Chemical Safety Assessment）

提交技术卷宗进行注册时，根据吨位可能还需要
化学品安全报告（Chemical Safety Report，CSR）
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CMSR-CSR

风险管理措施总结和声明

物质信息

生产和用途

分类和标签

环境归宿信息

健康危害评估

健康危害评估中的物理化学信息

环境危害评估

PBT,vPvB评估

暴露场景评估

风险特征分析
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CMSR-中间体

中间体

指为化学加工转化为另一种物质而制造、消费或使用的物质；

不可分离中间体 豁免通报和注册

可转移中间体
未列入附表Ⅱ

大于1吨/年，需要通报

列入附表Ⅱ

需要注册

1-1000吨/年

>1000吨/年

卷宗中只需要物理
和化学性质信息

需要完整的卷宗
信息和CSR报告
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CMSR-卷宗评估

主管部门在技术
卷宗提交一年内
对其进行评估

如发现信息不完
整，将要求注册
人在120天内补充

注册人有合理原
因可申请额外延

长90天

如果限定时间内
不能补充完整，
注册将被暂停

后面解决问题，
注册暂停才会被

撤销
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CMSR-限制或禁止

光气

要使用受到限制的物质，需要向主管部门提出授权使用该物质

的请求。根据草案，成功获得授权的，可以批准使用四年。

如果使用该优先物质所造成的风险很大，则可建议限制或禁止

使用该物质，列入附表Ⅵ，也可能建议其列为危险化学品。

主管部门将评估现有数据，以评估优先物质在各种使用过程中
是否对人类安全或环境构成不可接受的风险。
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CMSR-标签和包装

优先物质；危险化学品；混合物中含有超过10%的优先物质或危险化学品

制造商、进口商或下游用户需要确保标签正确醒目，包装合格安全
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CMSR-处罚

（a）未能在规定时间内对物质或中间体进行通报或注册；
（b）在通报或注册时提供虚假信息；
（c）下游用户采购未经通报或注册的物质、混合物、中间体或物品；
（d）优先物质的标签或包装不符合规定

须按持续违反的每一天处以相应的罚款。

对于违反法规的情况，例如

吨位
持续违反的每一天处以
罚款 (印度卢比，Rs)

换算成人民币

1-1000 t/a 25000 2222.75元

>1000 t/a 50000 4445.5元
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CMSR要点小结

通报 优先物质

范围

时间点

主要监
管内容

所有大于1吨/年物质

1.5年——现有物质
提前60天—新物质

通报，SDS以及年报

>1吨/年,附表Ⅱ物质*，PBT, vPvB, CMR ,STOT物质

注册*

1.5年*

化学安全评估

暴露场景
<10吨/年

CSR文件
>10吨/年

SDS+ 标签&包装
(GHS v8) 

评估，限制或禁止

筛查

2022年-2023年
2022年-2023年/
列入附表Ⅱ1.5年内

卷宗
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CMSR与EU-REACH的比较

项目 CMSR EU-REACH

预注册 无 有（已经结束）

通报和年报 有 无

注册
列入附表Ⅱ的物质（现有750

个），吨位超过1吨/年
新物质和现有物质，吨位超过1吨/年

聚合物注册 未知，可能会包括
目前按单体注册

（考虑聚合物注册的立法）

数据要求 原则类似，具体未知 吨位越高，数据要求越高

委托代表概念 有，授权代表AR 有，唯一代表OR

SDS 需要 需要

卷宗评估 有 有
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CMSR的后续更新

本条涉及8月24日的新法规草案。

以后可能会有一些补充，例如关于一般物质是否需要注册，聚
合物豁免与注册方式，具体的数据要求和相关费用的澄清等等



www.cirs-group.com

对企业的建议

一旦生效，企业将只有18个月的时间来满足大多数合规要求。

因此，建议企业要及早了解产品合规要求，准备相关数据信息。

a. 成立监管团队
b. 建立物质清单并及时更新
c. 确认进入印度的数量
d. 开始与下游用户进行联系沟通
e. 根据GHS Rev.8更新SDS
f. 及时了解最新的CMSR信息
g. 内部培训CMSR

待法规生效日确定后，及时完成合规要求
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我们的服务

- 印度化学品（管理和安全）条例CMSR下合规分析，咨询及培训

- 印度以外企业授权代表（AR）授权及委托

- >1吨/年化学物质通报，优先物质注册

- 年度报告的准备及递交和SDS制作

- 测试数据方案准备等



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
电话：4006 721 722
邮箱：Info@cirs-group.com lkb@cirs-group.com 


