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사 전 예 방 원 칙1. (Prec au t iona ry Prin c ip le)

규정 내에 사전 예방 원칙이 명시되어 있나요Q 1.1. REACH ?

A : 네 규정 제 조 항에 기술되어있습니다 규정내의 요구, REA CH 1 3 : REACH
조건은 사전 예방 원칙에 기반을 두고 있습니다.

규정 제 조 항 규정은 사전예방원칙에 토대를 둔다* REACH 1 3 : REACH .

규정은 사전 예방 원칙에 의해서 어떻게 지지되는가요Q 1.2. ?

A : 규정은 사전 예방 원칙에 근거하고 있고 규정내의 요구조건REACH , REACH 은
집행위원회로부터출간된 에 명시된 원칙에 따Communication( COM(2000) 1) 라
이행됩니다.

집행위원회로부터 발간된 저널 공식 저널은 아님* COM ( 2000) 1 : ( .)

사전 예방 원칙에 따라 이행된 예가 아래에 있습니다.

∙ 안전 평가 ： 만약 과학적인증거가 불확실하다면예를 들면 상반되( , 는 데이터의
존재 안전 평가는 일반적으로 가장 우려가 높은) , 증거에 근거해야 합니다.

에 규정된사전예방원칙은Communication 규정을준수해야하는산업체REACH 와
당국을 지원하기 위해서 개발되는 안내서에도 반영되어야 합니다.

∙ 위해성 관리 수단 기업이： 특별한 위험성에 관한 더 나은 시험데이터가
나오기를 기다리고 있는 동안 그 잠재적인 위해성에 대한 관리 수단이,
적절해야 하고 안전평가보고서에이러한수단을명시해야 합니다. ; PBT(잔류성,
생물농축성, 유독성 와) vPvB 고 잔류성 고 생물농축성( , ) 경우, 산업체는 항상
노출을 최소로 해야 합니다 참( 조 Annex I, Section： 6.5) .

물질평가와 화학물질안전성보고서 준비를 위한 일반적 규정* Annex I :
위해도 결정에 관한 부분Section 6 :

허가 위해성을 관리하기 위한 조치를 취하는 것과 무관하게 산업체는,：∙
매우 우려가 높은 물질의 사용에 대해서 허가를 받아야 합니다.
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∙ 제한 ： 해당 화학물질의사용과 관련해 심각한 위해성이 있는 경우 회원국과,
집행위원회는 신속하게 제한을 요청할 수 있습니다 과학적인. 평가를 위한
필요한 데이터를 정하는데 매우 많은 시간이 소요되는 경우나 확실성을 가진
위해성을 결정하는데 데이터가 불충분한 경우에 사전예방원칙을 적용할 수
있습니다.

등 록2. (Registra t ion)

등 록 대 상 은2.1. ?

얼마나 많은 물질 이 등록되나요Q 2.1.1. ( su bst an ce) ?

A : 집행위원회는 약 개의 물질이 등록될것이라추측하고 있습니다중간체30,000 ( 제외) .
이것은 산업 협회들을 통해 지원받아 조사한 수치입니다 이 물질의 상당수. 는
다수의 기업에 의해 제조되고 제조되거나 수입되므로 더 많은 수의 등록이 예상됩( ) , 니다.
이 과정에서 집행위원회는 시행 후 최초 년 동안 약 건REACH 11 80,000 의
서류가 접수될 것이라 추측하고 있습니다 규정 제 조의 자료 공동제출은. 11 각
등록자가 서류를 따로 제출해야 하기 때문에 이 숫자를 크게 변화시키지 못할
것이지만 집행위원, 회는 이 수치를 재검토하고 있습니다.

Q 2.1.2. 규정에 언급된 개 이상 기존화학물질 중 약 개100,000 30,000 화학물질
이 등록되어야 하는데 이러한 화학물질의 목록을 우리에게 제공해 줄 수 있나요, ?

A : 톤을 초과해서시장에유통되는기존 물질의수는 개로 추측하고있습니1 30,000 다.
유럽 기존 화학물질 목록 은 시장에 유통되는 이상의(EI NECS) 100 ,000
기존 화학물질을 포함하고 있습니다 유럽 기존 화학물질 목록 은. ( EINECS)
유럽 공동체의 에 게재되어 있습니다Off icial Jour nal (OJEC, C 146A of 15
June 참조 이 목록 중1990 : http://ecb.j rc.it /new- chemicals/) . 1톤 이상 제
조 또는 수입되는 물질만이 등록됩니다. 현재 시중에 나와 있는 모든 물질에 대한
정확한양을 파악하기불가능하기때문에 등록될 모든 물질의 목록을 집행위원회, 가
제공하는 것은 불가능합니다. 만약 이러한물질의제조나유통을계속하려면산업체
수입자 포함 가( ) 등록해야 합니다 그러나. ESIS( Eur opean chemical
Subst ance Information System 에 포함된 목록에 있는 물질은) HPV- LPV 연간

톤 이10 상 유통된 기존 물질이 수록되어 있으므로 이 화학물질들은, 등록이
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필요합니다. 이 데이터베이스의내용에대한더 많은 정보를 얻기위해서본 사이트를
참조. http://ecb.j rc.it /esis/

톤 이상 물질* HPV : High Production Volume substances( 1000 )
톤 물질LPV : Low Production Volume subst ances ( 10 999 )∼

유럽 기존 화학물질 목록 에 있는 물질의 제조자와 수입자는(EINECS)
REACH 시행 후 개월 사이에 사전 등록을 해야 하며 유럽화학(EIF) 12 18 ,∼
물질청은 사전등록 시한 만료 후 개월 이내에 사전 등록된 물질의 목록을1
공표할 것입니다 규정 제(REA CH 28조 항4 ) .

규정 제 조 기존물질의 사전등록의무* REACH 28 :
규정 제 조 항 웹 사이트에 게재될 물질에 대한 정보* REACH 28 4 :

어떤 물질이 등록 면제되는가요Q 2.1.3. ?

A : 어떤 물질이 로부터 면제된 물질이라면 등록의 대상이 아닙니다 이REACH . 들
중에는 방사성 물질 비분리 중간체 폐기물 통관중의 물질과 회원국이 선택, , , 한
방위에 관련된 물질이 있습니다 규정 제 조.( REACH 2 )

규정 제 조 규정 적용에 대한 부분* REACH 2 : REACH

등록 면제 대상 물질 :

현재의 법률로 면제되는 물질 ：∙ 펄프 추가와 더불어celluose Annex
는 현재 기존물질규정IV 하에 등록 의무가 면제되는(Regulation 793/93)

물질들의목록을재구성한 것입니다.

규정 제 조 항 에 따른 등록의무 면제* Annex IV : REACH 2 7 ( a)

∙ 일정 기준에 해당하는 물질 는 등록 의무 면제에 대한: Annex V 좀 더
일반적인기준의 목록을 등록자에게제공합니다 의 기준. Annex V 은 현재의
신규 물질 지침 운영의 경험으로부터 얻어졌습니다(Direct ive 67/548) .

규정 제 조 항 에 따른 등록의무 면제* Annex V : REACH 2 7 ( b)
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수많은 물질군이 화학적으로 변형되지 않는다면 등록으로부터 면제
됩니다 광물류. : , 광석류 정광 시, ( or e concent rates) , 멘트 클링커,
천연가스 액화천연가스 천연가스, , 응축액 공정 가스 및, 그 구성성분 원, 유,
석탄 및 코크스. 추가적으로 위험성과 위해성이 잘 알려져 있는 수많은
기본 원소 물질도 면제되었습니다 수소 산소 몇. : , , 가지 불활성 가스(noble

아르곤 헬륨 네온 제논 와 질소gas : , , , ) .

주 ： 집행위원회는 시행 후 년 이내에 와 를 재검토할REACH 1 Annex IV V
것이며 그 재검토는광물학적인공정 과정으로부터얻은 물질을 포함할 것
입니다. ; 재검토는 규정 제 조 항 와 그리고REACH 2 7 ( a) ( b) Annex

적용XI 을 충분히 반영할 것입니다 규정. REACH 제 조 항과 제 조2 9 6
항에 따른3 고분자 물질 이 의 참조( Q&A section 2.10 .)

규정 제 조 항* REACH 2 7 ( a) : 물질의 등록 하위사용자T itle II ( ) , T it le V( ) ,
평가 로부터 면제되는 물질T itle VI ( ) ( 에 포함되는 물질Annex IV )
규정 제 조 항* REACH 2 7 ( b) : 물질의 등록 하위사용자T it le II ( ) , T it le V( ) ,
평가 로부터 면제되는 물질T itle VI ( ) ( 에 포함되는 물질Annex V )

* 에서 까지 규정된 표준시험제도의일반적Annex XI : Annex VII Annex X 용규칙
톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보* Annex VI I : 1

* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보Annex VII I : 10
* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보Annex IX : 100
* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보Annex X : 1000
* 제 조 항 물질의 등록 와 평가 는 고분자 물질REACH 2 9 : T itle II( ) T itle VI( ) 에
적용되지 않는다는 조항

* 제 조 항 고분자 물질 단량체 또는 어떤 다른 물질 에 대한 등록REACH 6 3 : ( )
조건

∙ 다른 법률에 의해 규정된 몇 가지 물질들의 용도는 면제됩니다(REACH
규정 제 조 항과2 ( 5 항6 ) ) . 운송과 관련된 추가적 면제 대상은 REACH
규정 제 조를 참조2 .

제 조 항 물질의 등록 하위사용자* REACH 2 5 : T it le I I( ) , T itle V( ) ,
평가 와 허가 가 적용되지 않는 물질T itle VI( ) T itle VI I( )

* 제 조 항 공급망 내의 정보 가 적용되지 않REACH 2 6 : T itle IV( ) 는
혼합제

규정 제 조 규정 적용에 대한 부분* REACH 2 : REACH
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주 집행 위원회는 규정 범위가 다른 관련 법률과 중: REACH Community 복
됨을 피하기 위해 수정될 필요가 있는지에 대한 여부를 평가하기 위해
발효 년 후에 규정을 재검토할 것입니다5 .

제조 또는 수입량이 톤 미만인 물질1 은 등록하지 않습니다.
주( ： 허가 제한 또는 분류와 표시에 있어 톤수에 따른 면제는 없습니다, .)

추가로 위험물질지침 에 따라 신고된 물질은 등록Dir ect iv e 67/ 548/ EEC( )
되었다고 간주합니다. 신고된 물질의 양이 후속단계기준량(next tonnage threshold)에
이른다면 최저 중량기준, 뿐만 아니라 중량기준에 해당하는 추가정보를 제시해야
합니다. 일반적으로 살생물제 와 살충제도 등록되어 있는 것이라고 간주(biocide)
하고 추가 등록은 하지 않습니다.

기존 물질에 관한 규정은 면제 목록인 가 있고 글루코스Q 2.1.4. EU An nex I I
와 같은 물질이 여기에 포함되어 있습니다 규정의(g l uc ose) . REACH Ann ex 도I V

동일한 면제 목록인데 그 기준의 배경은 무엇인가요, ?

A : Regulat ion 은 그 상세 해설에서793/ 93 , “ 그러한 정보준비는 그 물질의
고유의 특성에 근거해 위해성이 최소라고 인정되는 물질에는 적용되, 어서는 안된다” 고
하는 것이 목록작성의 배경입니다 집행위원회는 년. 1995 Regulation 의793/93
Annex 를II 개정하려고 했지만 전문가의 재검토 결과 그러한 개정은 바람직하지,
않다고 판단하였습니다. 년 규정의 규정2002 REACH Annex II (REACH

에 대한Annex IV) 인터넷토의가 있었으나 이 목록에, 물질을 추가하는 것에
대한 어떠한 의견도 없었습니다 의회 협의동안에. 물질추가부분이 다시 검토되었고,

펄프가 추가되었습니다cellulose .

주 집행： 위원회는 발효 후 년 이내에 와 에REACH 1 Annex IV Annex V
대한 재검토를 실시해서 광물학적 공정으로부터나오는 물질들을 충분히,
고려할 것입니다 이 물질들에 대한 재검토는 규정 제 조 항 과( REACH 2 7 (a) (b)
그리고 의 적용을 충분히 반영할 것입니다 이 물질들은Annex XI .) .
필요하다면 위원회운용절차( comitology )를 거쳐 에 추가 또는Annex
삭제됩니다.

규정 제 조 항 에 따른 등록의무 면제* Annex IV : REACH 2 7 ( a)
* 에서 까지 규정된표준시험제도의일반Annex XI : Annex VII Annex X

적용규칙
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규정 제 조 항* REACH 2 7 (a) : 물질의 등록 하위T itle I I( ) , T itle V(
사용자 평가 로부터면제되는물질), T itle VI( ) ( 에 포함되는Annex IV 물질)

규정 제 조 항* REACH 2 7 ( b) : 물질의 등록 하위T it le I I( ) , T itle V(
사용자 평가 로부터면제되는물질) , Title VI( ) ( 에 포함되는Annex V 물질)

화학물질은 그 제조량이나 수입량에 따라서 등록되어야하는 것으로 이Q 2.1.5. 해하고
있지만 하위 제품 내의 화학물질의 양을 어떻게 산출하는지 특히, , 화학물질로 제조
되지 않은 하위 제품의 경우는 어떻게 해야 하나요?

A : 도료 접착제등과같은 화학적 혼합제 즉 물질의 혼합물 에 포함된 물질의 비율, ( , ) 을
계산하는 것은 비교적 용이합니다 현재의 법률 하에서 수입된 혼합제의 구. EU , 성
성분은 기존 물질 규정 신규 물질의 신고(Regulat ion 793/93) , (Directive
67/548/) , 분류와 표시 및 물질안전보건자료 지침(SDS) (Directive 1999/45/EC 와
Directive 에 근91/155/EEC) 거해서 데이터를 제출하도록 한 기존의 의무를 따르도록
요구하고 있습니다.

완제품에포함되어있는물질량계산은더 요구되어질것입니다 잠정적인전략. 하에
작성된 안내서는 이 문제를 다룰 것입니다 안내서 작성의( 상세한 내용 :

완제품에 포함되어있는 물질의 등ht tp:/ /ecb.j rc.it /REA CH/ ) . 록 또는 신고
의무는 일련의 조건이 갖추어졌을 경우에게만 적용됩니다 한계량이 톤이. 1 라고
하는 것은 하나의 조건에 지나지 않습니다. 그러나 만약 다른 조건 중 하나가
충족되지 않으면 즉 한계량( , 에 부합하더라도 물질이 사용 중에 의도적으로 방출되지
않을 때는 등록이 필요하지 않으며 규정 제 조의, REACH 57 기준에부합하지 않고

규정 제REACH 조 항59 1 에 의해서 확인되지않은 경우에는 신고를 할 필요가없음.) ,
등록 또는 신고 의무가 생기지 않기 때문에 정확한 톤수는 알 필요가 없습니다.

규정 제 조 허가물질목록 에 포함된 물질* REACH 57 : Annex XIV( )
규정 제 조 규정 제 조에 언급된 물질의 동질성* REACH 59 : REACH 57

제조자는 많은 화학물질을 포함한 혼합제 를 어떻게 등록Q 2.1.6. ( p r ep ar at i o n )
하나요?

A : 규정에서는 단지 물질만 등록대상이고 혼합제나 완제품 은REACH , ( ar ticle)
아닙니다. 혼합제나 완제품에 포함되어있는 물질은 잠재적인 등록의 대상입니다.
그러나 화학물질안전성보고서 의 전체 또는 일부가 다른 물질에관련 있다(CSR) 면,
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다른 물질에 적용될 수 있습니다 예를 들면 만약 노출 시나리오가. ; , 혼합제 중의
모든 위험물질연간 톤 이상 의 위해성을 커버한다면 그러한 노출( 10 ) , 시나리오

는 이러(exposur e scenario) 한 물질 모두에 사용할 수 있습니다.

주 ： 혼합제의 물질안전보건자료 가 작성될 때에 등록자는 혼합제에 있(SDS) , 는
각 물질마다가 아닌 혼합제에 대한 화학물질안전성평가 를 실시, (CSA) 할
것을 선택할지도 모릅니다 하지만. 적절한 부분이 있다고 하더라도 등록의
일부로서 제출될 수 없습니다.

Q 2.1.7. 하위사용자 가 플라스틱 섬유 장난감을 등록하기(downst r eam user ) , ,
위한 더 자세한 규정이 있나요?

A : 없습니다 그러나 등록자가 물질을 연간 톤 이상 제조 또는 수입한다면. 10 ,
화학물질안전성보고서 를 준비해야합니다 이 화학물질안전성보고서(CSR) . (CSR)는
완제품 예 플라스틱 완제품 섬유 장난감 제조를 위한 용도를 포함( : , , ) 하면서,
제조자 또는 수입자가하위사용자에의해 확인된 용도까지커버해야합니다 특정. 한
용도 경우 물질의 제조자 또는, 수입자가 하위사용자에 의해서 수행되도록 권고하는
폐기물 관리 조치를 화학물질안전성보고서 는(CSR) 또한 커버해야합니다.
화학물질안전성보고서 는 일반적으로 혼합제 또는 완제품 내 예(CSR) ( 를
들면, 플라스틱 섬유 장난감 물질의소비자사용과차후의폐기 처리도커버해야, , )
합니다. 집행위원회는 회원국과 다른 이해당사자와 함께 화학물질안전성보고서

작(CSR) 성을 돕기 위한 기술적인 안내서를 개발할 예정입니다. 안내서 개발에(
대한 상세한 내용 : htt p:// ecb.j rc.it /REA CH/) .

추가로 완제품 내 물질의 등록을 위한 특별 규정이 있습니다.
규정 제 조와 본 자료의(REACH 7 sect ion 2.9)

규정 제 조 완제품 내 물질의 등록과 신고* REACH 7 :

혼합제의 수입자는 위험 혼합제 지침 과 지침Q 2.1.8. (Di rect ive 1999/45/EC) SDS (Di recti ve
91/ 115/ EEC)에 규정된 물질만을 등록하나요?

A : 규정에의하면 톤 이상 혼합제내에 존재하는모든 물질은그 분류 여부REACH , 1 와
상관없이 등록해야합니다 한 수입자에 의해 수입되는 물질 또는 혼합제. 내의
물질양이 연간 톤을 초과하는 경우에는 기술 서류가 필요하고 만약 그 양1 이
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10톤을 초과하는 경우에는 화학물질안전성보고서 가 필요합니다(CSR) . 화학
물질안전성보고서 는 혼합제 내 물질이 에서 규정하(CSR) 1999/ 45/ EC 는 농도
이하라면 화학물질안전성보고서 를 작성할 필요가 없고 만약 그 물(CSR) , 질이
PBT(잔류성 생물농축성 유독성 고 잔류성 고 생물농축성 로 분류되, , ) / vPvB( , ) 지
않으면 노출 평가는 할 필요가 없습니다.

주 는 현재 지침의 물질안전보건자료 요건을 따릅니다REACH ( SDS) .：

Q 2.1.9. 제조 공장에서는 고무 폴리머 탄성중합체 에 첨가제 수많은 혼합제 를 혼합( , ) ( )
하여 그 혼합물을 얻습니다 이 혼합물을 공장에서 제조해 일부를 더 가공해. A
하나의 완제품을 만들고 다른 일부는 공장에 운송한다고합니다 이 경우 이 혼합물B . , 은
등록할 필요는 있나요 또 공장 가 동일 기업인지 아닌지에 따라 어떤 차이가? , B
있나요? 등록이 필요하다면 화학물질안전성평가 에 어떤 정보가 사용되어야 하나, (CSA) 요?
개별 물( 질, 개별 혼합제 혼합물, )

공장 와 는 유럽 공동체 내에 있다고 가정합니다A : A B .

공장 에서 제조되는혼합물은혼합제입니다 혼합제는등록하지않습니A . 다 그. 러나
이 혼합제 내의 개별 물질은 제조자나 수입자가 등록해야합니다 제조( 수/ 입량이
톤 이상인 경우 고분자 물질은 제외 만약 공장이 물질을1 ; ) . A 수입하거나

제조하지 않고 물질만을 혼합한다면 공장은 하위사용자이므로, A 등록하지
않아도 됩니다 하위사용자에 대한 를 참조 공장 는( section 4 ) . A 제조자로부터의
제공된 정보 에 근거해 혼합제 내 물질의 위해성을(SDS) 평가해야합니다
이( 용도로서공급자가물질을분석하지않은 경우와하위사용자가 확인된 위해성
관리수단을최소한으로도이행하지않거나 하위 공급망에게 권고하지 않는 경우) .

이것은 공장이 완제품을 제조하거나 혼합제를 공장에 판매하는 것과 상관없A B 이
적용됩니다 공장이 이 혼합제를 공급받을 때 하위사용자는 공급자가. B , 수행한
분석에 의해 그 용도가 커버되는지와 확인된 위해성 관리 조치를 최소한으로
이행하고 하위 공급망에게권고하는지를확인하거나혹은 그 위해성을 자체적으로
평가해야합니다.

공장과 공장이 동일한 기업인지 아닌지는 문제가 되지 않습니다A B .

주 ： 첨가제 내의 물질은 등록해야합니다 만약 사가 그 첨가물을 수입한다. A 면,
사는 연간 톤 이상 수입되는 물질에 대하여 등록해야합니다A 1 .
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Q 혼합제의 수입자는 등록되어야 할 모든 물질들을 신고하고 그 결과가2.1.10.
그에게 알려졌는지에 대해 어떻게 보증할 수 있나요?

A : 현재 어떤 물질이 비 국 제조자에 의해서 제공되고 있는지 알기EU 어렵습니다.
그러나 기존의 법률 하에서 예를 들면EU ( , 혼합제의 분류와 표시 수입자) , 는
법을 준수하고 있다는 것을 확실히 하기위해 수입하려는 혼합제 내에 어떤
물질이 존재하는지를 알아야합니다.

규정에 대한 준수를 확실히 하기위해 공급망을 통한 의사전달을REACH ,
향상시키는 것은 산업체에 달려 있습니다.

Q 2.1.11. 명확한 제품 그룹마다 등록을 위한 등록 옵션이 필요합니다 현재 우리. - 가
사용하는 수백 가지의 제품은 화학적으로는 유사 하지만 상업적으로는 차이“ ” , 가
있습니다. 용도에 근거를 두고 산업체에 의해서 정의된 소수의 제품 그룹에 대해서는
이 문제가 해결되고 비용이 절약됩니다, .

A : 는 이러한 상황에 도움을 줄 수 있는 광범위한 구성요소와 함께 물질에REACH
대해 폭넓게 정의하고 있습니다 규정에 물질 정의를 적용함에 있어. REACH , 각
물질에 대해 등록이 요구됩니다 만약 하나의 물질이 다수의 제조자 또는 수입자에.
의해서 제조 또는 수입된다면 등록은 공동으로 제출되어야, 합니다(REACH
규정 제 조 참조 그러나기업은 분명한이유 예를 들면 기업비밀로 여기로부11 ) . ( , ) 터
탈퇴하여개별로 등록을 할 수 있습니다. 는 같은 성질을 가지는 물질Annex XI 들을
한 카테고리에 두어서 같은 데이터를 공유하도록 하고 있습니다 . 이 경우,
화학물질안전성보고서 의 대부분은 그 카테고리 내의 모든 물질을(CSR) 커버
합니다.

규정 제 조 다수 등록자들에 의한 자료의 공동 제출* REACH 11 :
* 에서 까지 규정된 표준시험 제도의 일반Annex XI : Annex VI I Annex X

적용규칙

주 : 유럽화학물질청은 첫번째 등록 기한 년 전에 물질 그룹화에 대한3.5
안내서를 제공합니다.

주 혼합제로 여겨지는 제품 물질의 혼합물 은 등록할 필요가 없습니다 개: ( ) . - 별
물질 등록만이 필요합니다.



환

대응 추진기획단REACH「 」
10

철강 또는 그 외의 합금을 등록해야 하나요Q 2.1.12. ?

A : 비록 혼합제의 특성이 단지 구성성분의 특성과 일치하지 않아도 합금은, REACH 하에서
혼합제입니다 혼합제인 합금은 등록이 필요 없지만 만약. , 합금의 구성성분인
금속이 톤 이상 제조 수입된다1 / 면 등록해야 합니다.

그러나 혼합제 내에 존재하는 물질의 농도가 규정 제 조 항에 규정REACH 14 2 된
한계농도 이하라면 화학물, 질안전성보고서 는 필요가 없습니다 만약 구(CSR) . 성
성분에 대해 이 필요CSR 하다면 구성 성분들의 화학적 결합 방식을 고려해야,
합니다.

규정 제 조 항 혼합제 내에 함유된 물질에 대해 화학물질* REACH 14 2 : , CSA(
안전성평가 를 시행하지 않아도 되는 경우)

주 : 산업체와긴밀히 협력하여 집행위원회는회원국과 다른 관련 이해당사자들의
이해를 돕기 위해서 특별한 혼합제에, 예를 들어 합금에 함유된 금속- , 과
같은 것 - 함유된 물질에 대한 평가를 포함하는 의 혼합제 노출REACH (
시나리오를 포함하는 물질안전보건자료 에 관해 관련규정에 따(SDS) ) 라
요구조건을 이행하기 위한 안내서를 개발할 것입니다 집행. 위원회는

이행 프로젝트REACH 의 구조 내에서 수행될 일을 고려하(RIP) 고,
전체적인 안내서에 이REA CH 문제에 대한 필요한 지침을 포함할
것입니다 이 안내서는 규정이 발효. REACH 되기 전에 이용할 수 있습니다.

Q 2.1.13. 규정 하에서 액상 유리제와 고형 유리 제품은 물질인가요 혼합REACH , , 제
인가요 아니면 완제품인가요?

A : 비록 금속 합금에 버금가는 유리로 만들어진 특별한 것이라 하더라도 액상
유리제 유리의 제조과정 는 혼합제입니다( ) . 공정 중에 화학적으로 변하지 않고
광물인 액상 유리제 내의 물질은 등록하지 않습니다. 예를 들어 유리 변형제,
탈색제 코팅제 제품 윤활제 등으로 사용되는 다른 물질들은 등록해야, , 합니다.
유리가 최종적인형태 예를 들면 병 가 되었을 때에는 완제품이( , ) 되지만 추가적, 인
공정을 위해 유리 덩어리로 냉각된다면 여전히 혼합제입니다.
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금속은 등록의무가 있나요Q 2.1.14. ?

A : 있습니다 규정에따르면 금속은 물질입니다 년 이래로 금속은 의. REACH . 1967 EU
법률에 따라 화학물질로 간주되어왔고 국제적으로도 그 같이 인식되고 있습니다,
예 의 분류와( : UN 표시에 관한 세계조화시스템 그러나광물류와광석류는(GHS)) .
화학적으로 변화되지 않는 한 등록 면제됩니다, .

물질 는 규정 하에서 어떻게 다뤄지나요Q 2.1.15. X REACH ?

A : 우리는 규정 하에 있는 각 화학물질 상태에 대한 질문에 상세하게REACH
회답할 수 없습니다 그 이유는. :

∙ 개 이상의 물질과 수백만의 혼합제가 있기 때문에 이와 관련된 모든30,000
질문에 답변하는 것은 불가능합니다.

∙ 산업체는 와 동등한 기준으로 접근할 수 있습니다Commission service (REACH
규정에 기술되어 있음 산업체는 자신들의 화학물질에대해 가장 잘 알) . 고 있기
때문에, 화학물질이 특별한 요구조건에 부합하는지의 여부를 가장REACH
잘 판단할 것입니다.

∙ 어떤 물질이 허가 대상이 되는지에 대한 결정은 가 단계 절차로REACH 2
발효된 후에 이뤄질 것입니다. 첫 번째 단계는 유럽화학물질청이Annex XV
서류에 제공된 정보를 근거로 해서, 허가에 대한 후보 물질목록을 도출해내고,
어떤 물질이 작업 프로그램 에(work programme) 있는지를 알려줄 것입니다.
두 번째 단계는 어떤 물질이 허가 대상이 되는 지에 대한 실질적인 결정은
위원회 절차에 의해 이뤄질 것입니다 우선은 기업. 들이 규정의REACH Annex

의 기준에 따라 그들의 데이터를 평가하도록XIII 조언 받고 있지만, PBT
잔( 류성, 생물농축성 유독성, 및) 고 잔류성 고 생물농축성 성질을vPvB( , )

가진 물질이나 이와 동일한 우려를 일으키는 성질의 물질을 포함하는 결정은
위원회의 절차를 거쳐 이뤄진다는것을 알아야 합니다. 그러나 가 발효REACH
되면 유럽화학물질청, 은 에 제공된Annex XV 정보를 근거로 해서 최종 허가를
위한 후보 물질 목록을 작성하고 그 목록에 어떤, 물질이 작업 프로그램(work
programme)상에 있는지를 보여줄 것입니다 어느 특정 물. 질이 허가 대상이
되는지 언급하기는 매우 어렵습니다.

등록 서류* Annex XV :
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와 의 확인을 위한 기준* Annex XII I : vPvB PBT

누 가 등 록 자 가 되 나 요2.2. ?

누가 물질 물질 자체 또는 혼합제 내의 물질 을 등록하나요Q 2.2.1. ( ) ?

A : 의 제조자 수입자와 비 제조자는 내에 법인을 두고 있는 대리인EU , EU EU
유일( 대리인 이라 함 이 등록할 수 있습니다(only represent ative) .) .

Q 2.2.2. 우리는 여러 회원국에서 동일한 제품을 제조하고 있습니다 개별 국EC . - 가
등록이 아닌 범유럽 등록 절차란 무엇인가요 범유럽으로“ (pan - Eur opean ) ” ?
등록하면 등록비가 저렴한가요 어떠한 제한이 있는가요? - ?

A : 등록은 유럽화학물질청에 보내지므로 모든 등록이 범유럽 입니다 다른 회원국“ ” . 에서
제조된 하나의 물질은 하나의 등록으로 커버할 수 있는지에 대한 답변입니다.

규정은 각 제조자와 수입자에게 등록을 요구하지만REA CH , 동일 물질의
등록에 대해서는 공동 제출을 요구합니다 또한 만약 기업이 각 물질에 대해.
화학물질안전성보고서 를 선택한다면 대표 등록자가 모든 등록자를 위해(CSR) , 서
유해성 정보를 제출해야 합니다. 그러나 기업은 분명한 사유 예를 들면 기업(
비밀 로) 탈퇴할 수 있지만 그, 기업도 물질 등록은 해야 합니다 규정에. REACH
따르면 혼합제와 완제품 제품( 은 REACH 규정에 사용되지 않는 용어이며 다른
환경에서 물질 혼합제와 완제품에 포함되, 어 사용되어질 수 있음 은 등록하지.)
않습니다.

컨소시엄을 구성하면 기업은 어떤 혜택을 얻을 수 있나요Q 2.2.3. ?

A : 자료의 공동 등록 원칙 하에서 만약 기업이 탈퇴하지 않, 고 화학물질안전성
보 고서 를 선택한다면 물질에 대한 유해성 정보 제출(CSR) 은 오직 한번만 하면
됩니다 발효후 적어도 년까지 집행 위원회 에 의해 규정된. REACH 1 Regulation
등록비용은 공동으로 제출할 것인지 개별로 제출할, 것인지에 따라 다르게 산출
됩니다 또한 등록 서류 작성의 부담을 다른 기업과. 분담함에 따라 절약할 수 있는 반면,
다수 등록자들과의 협력을 관리하는 것에 부수적인 비용이 필요할 수 있습니다.
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기업은 컨소시엄을 통해 신규 가입자의 등록을 배제할 수 있나요Q 2.2.4. ?

A : 할 수 없습니다 공동 제출이 이루어진 후에 물질을 제조 또는 수입하는 기업은.
정당한 사유 없이 탈퇴를 원하지 않는 한 공정한 경제적 보상에 따라 공동,
제출된 해당 유해성 정보를 이용할 수 있어야 합니다.

비 기업은 내의 기업과 공동으로 등록할 수 있나요Q 2.2.5. EU EU ?

A : 할 수 없습니다 규정에 따라 밖에 있는 제조자들은 등록자격이. REACH EU
없습니다. 그러나 비 기업이 제조한 물질의 수입자 또는 비 기업의 유일EU EU
대리인은 그들이 탈퇴를 선택하지 않는 한 다른 제조자 수입자 또는 유일, EU ,
대리인과 공동으로 유해성 정보를 제출해야 합니다 그들은 화학물질안전성.
보고서 의(CSR) 공동 제출도 가능합니다.

Q 2.2.6. 에 소재하지 않는 산업 협회가 특정 산업체를 대신하여 공동으로 등록할EU
수 있나요?

A : 산업 협회는 등록 서류를 준비하는 기업에게 매우 유용한 지원을 제공하고,
절차를 조정하는데 도움을 줍니다 산업협회는 또한 유해성. 데이터의 공동 제출
준비에 관하여 다른 기업과 협의 시 대표 기업으로 지명을 받을 수 있습니다.
그러나 실제 등록은 제조자나 수입자에 의해 이뤄지고 산업, 협회에 의해선
등록될 수 없습니다.

등록자는 수입자와 유일대리인의 경우 모두 에 법인을 두고 있어야 합니EU 다.
유일대리인의경우 허가에 필요한, 특별한 요구 조건은 물질을 실질적으로 다루는데
충분한 지식을 가진 사람과 정보 전달을 통해서 이행될 수 있습니다.

기본적인 화학물질은 유럽의 생산자들에 의해서 등록될 것입니다 국제적으Q 2.2.7. . 로
잘 알려진 화학물질은 왜 수입자에 의해서 등록되어야 하나요 양 등? - ( vo l um e) 에
대한 몇 가지 공고가 필요합니다.

첫 번째 이유는 무임승차자를 없애기 위함입니다 왜 제조자는 물질등A : “ " . EU 록
비용을 지불해야하고 수입자는 무료 혜택을 누려야 되나요? 또 다른 이유는
그들이 수입하는 물질은 그들이나 그들의 고객들이 특정용도로 사용하기 때문에
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그들이 수입하는물질의 안전한 사용을 위해 충분한 책임을 지도록 하는 것입니다.
더욱이 비 제조자가 에 수출하는 물질의 등록을 위해서 유일대리인EU EU 을 지명
한다면 그 수입자는 하위사용자로 간주됩니다, .

Q 2.2.8. 같은 제품을 다른 제 국의 다른 제조자로부터 수입할 때 의 수입자는3 , EU
다른 제조자를 위해서 또 한번 등록을 해야 하나요 관련 소유권은 누가 가지게?
되나요?

A : 한 번 더 등록할필요는 없습니다 만약 동일한 물질이라면 그들이 수입하는 물. , 질 당
등록이 필요합니다( *) . 기업은 다른 등록자와 시험 데이터 비동물 시험 데이터( 는
정보 요구에 따라, 시험을 필요로 하는 잠재적인 등록자의 요구에 의해서만 를)
공유해야 하지만, 공정한 금전적 대가로보상받아야합니다 는 다른 법률. REACH 에
영향을 미치지 않습니다. 제출된 데이터 즉 연구 요약 또는 연구 요약( , robust )는
등록으로부터 년 후에 동일 물질의 다른 등록자와 자유롭게 이용 가능합니다12 .

( *)물질 확인에 대한 안내서는 개발될 것입니다 안내서 개발의 상세한 정보. ( :
htt p:// ecb.j rc.it /REA CH/)

그룹 회사 그 지사와 지주 회사가 등록 소유권을공유해서한 번의 등록Q 2.2.9. , 비용을
지불하는 것이 가능한가요?

A : 는 제조자와수입자인각각의 법인에 대해 몇 가지 정보를등록하고그룹REACH ( 의
일부 또는 본사 및 자회사인지무관하게 등록비용을지불하도록요구하고) 있습니다.
그러나 만약 기업들이 화학물질안전성보고서 를 선택한다면 동(CSR) 일 물질의
모든 제조자 및 수입자는 유해성 정보를 한 번 제출해야 하지만 기업이 분명, 한
이유 예를 들면 기업 비밀 를( , ) 가지고 탈퇴하는 것은 허락됩니다.

유럽화학물질청 은 기업 특히 중소기업 을(European Chemical Agency) (SMEs)
지원하기 위해서탈퇴에관한 안내서를작성할 것입니다.
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Q 2 혼합제 또는 완제품의 비 제조자는 유일대리인을 지명할 수 있나요.2.10. EU ?

A : 지명할 수 있습니다 혼합제. 의 조제자 완제품의 생산자 또는( for mulator) , 물질
물질 자체 혼합제 또는 완제품 내의 물( , 질 의 비 제조자에 의해 유일) EU 대리인은
지명됩니다 유일대리인이 지명된 경우 비 제조자에 의해 생산된 물질의. , EU
모든 수입자는 하위사용자로써 간주됩니다.

종래의 독점 대리인 의 역할과 규정Q 2.2.11. ( so l e r epr ese n t at i ve ) REACH
제 조에서 언급된 유일 대리인 의 역할에는 어떤 차이가8 (on l y r ep r esen tat i ve)
있나요?

유일A : 대리인은 물질의 실제 취급에 관한 충분한 배경과 정보를 갖도록 요구되지만,
현 법률에서 독점 대리인은 단지 비 제조자에 의해서 지명되어야 합니다EU .

규정 제 조 역외 제조자의 유일대리인* REACH 8 : ( non- Communit y )

왜 비 제조자는 유일대리인을 이용해야 하나요Q 2.2.12. EU ?

비 제조자는 유일대리인을 지명할 수 있고 수입자에게 물질 등록을 요구할A : EU ,
수 있는 등 자유롭게 선택할 수 있습니다 유일대리인을 선임하는 것으로.
제조자는 등록 수속 전체를 관리할 수 있고 수입자로부터 잠재적으로 민감한,
정보를 보호할 수 있습니다 또 수입자 경우 유일. EU , 대리인을 통한 이점을
가집니다. ; 규정 하에서 수입자는 등록자로서의 의무를 벗어나REA CH ,
하위사용자로 간주됩니다.

규정 제 조는 유일대리인에게 비 제조자의 의무를 대행하Q 2.2.13. REACH 8 EU 는
권한을 주는 건가요?

규정 제 조 역외 제조자의 유일대리인* REACH 8 : ( non- Communit y )

그렇지 않습니다 비 제조자는 그러한 의무가 없습니다 그러나 각A : . EU . 수입자가
등록자로서개별 등록을하고 비 제조자와의접촉을통해 필요한정보를수집EU 하는
것이 아니라 비 제조자는 에 수입되는 총량을 커버하는, EU EU 등록 의무를 위해
누군가 대리인 를 지명해야합니다 그러한 경우( ) . , 비 제조자로부터 물질을EU
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수입하는 수입자는 더 이상 수입자로서 등록 의무가 없지만, 하위사용자로
간주됩니다.

Q 2.2.14. 규정 하에서 비 화학물질 제조자는 대리인을 통해 수입자에게REACH , EU
부과되는 모든 의무를 이행해야 하나요?

규정 하에서 대리인은 모든 관련 의무를 준수해야하는 법적 책임을A : REACH ,
가집니다 추가로 법적 대리인은 에 법인을 두고 있어야. EU 합니다.

대리인은 제조자의 대행인 을 의미하나요Q 2.2.15. “ ” ?

제 국 비 의 제조자는 등록을 수행할 수 없기 때문에 사실상 유일대리인은A : 3 ( EU) ,
물질 수입자를 대신합니다.

규정 제 조 항은 수출자는 동일한 공급망 중의 수입자Q 2.2.16. REACH 8 3 “ ” 에게
유일대리인 지명에 대해 공지하도록 규정합니다 이 말은 무엇을 의미하나. 요?

규정 제 조 항 유일대리인 지명 후 그 사실을 수입자에게 공지해야* REACH 8 3 : ,
하는 제조자의 의무

A : 비 수출자가 유일대리인을 지정했을 경우 규정 하에서 그 물질의EU , REACH
수입자는 등록자로서의의무는없지만하위사용자로간주됩니다 그러. 므로 수입자는
누가 등록자 역할을 하는지 알아야 합니다 유일대리인은 또 다. 른 비EU
제조자가 제조하는 동일 물질에 대해선 등록 의무가 없다는 점에 유의해야
합니다 만약. 수입자가 수많은 비 제조자로부터 물질을수입한다EU 면 그 수입, 자는
역시 등록자로서 역할을 수행해야합니다.

"동일한 공급망 의 개념은 하나의 물질이 제조자 또는 수입자로부터 하위"
사용자나 판매자에게 이전된 후 이 물질이 혼합제 또는 완제품 제조에 사용하는
다른 하위사용자에게이전되는 경우와 그것을 일반 소비자에게 공급하는 소매상에
도달할때까지또는 완제품으로사용될때까지의연결고리를 의미합니다.
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정 보 요 구 사 항2.3.

순도가 변경 물질의 품질 향상 될 때마다 새로운 등록을 해야 하나요 그것Q 2.3.1. ( ) ? 은
혁신을 저해하지 않을까요?

A : 등록자의 물질과 모든 다양한 조성에 관하여 무엇을 등록해야 할지를 결정하, 는
것은 등록자에게 달려있습니다 규정에서 법령 첫 상술부. REACH recit al( 분)

는 미지의 또는 다45 양한 조성 물질, 복잡한 반응 제품 또는 생물학적인 물질들
그들이 동일한 분류라는 것을 보증한다면, 비록 그들의 다양한 조성에도 불구
하고 한 개의 물질로 등록될 수 있, 다는 것을 명확히 하고 있습니다.

만약 등록자가 불순물을 좁은 범위 또는 하나의 수치로 정의한다면, 등록은
업데이트 되어야합니다 그러나 만약 기존의 화학물질안전성보. 고서 가(CSR)
위해성이 적절히 관리되고 있는 것을 나타낸다면 업데이트가 필요, 한 부분은
조성 변화뿐 입니다 규정 제 조.( 22 b)

규정 제 조 등록자의 추가 의무사항* REACH 22 :

Q 2.3.2. 만약 명의 제조자와 수입자가 동일한 화학물질을 연간 톤 수준으로20 50 제조
또는 수입하고있다고 하면 이러한 등록자들은 에서 요구하는정, Ann ex X 보를 제출해야
하나요?

톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보* Annex X : 1000

A : 에서 요구하는 정보는Annex X 등록을 위해선 필요 없지만 유럽화학물질청은그,
것을 물질 평가의 대상으로 요구할지도 모릅니다 유럽화학물질청은 그 물질이.
위해성을 내포하고 있다고 의심할 수 있고 그 의심은 총톤수에 근거할 수 있, 기
때문에 공동체 연동 계획 으로 물질을 확인(Communi ty r olli ng act ion plan)
할지도 모릅니다 . 그 후 평가에 임하는 회원국의 주무 당국은 그 의심을 명확
하게 하기 위해서, 그 물질에 관한 한층 더 많은 정보가 필요하다는점을 확인할
수 있습니다 이것( 은 주어진 예에서 에 있는 모든 시험을 하는 것은Annex X
바람직하지 않음 정보). 요구는유럽화학물질청과 모든 다른 회원국 그리고 등록자
들이 의견을 낼 수 있도록 합의 절차를 통해 진행해야 할 필요가 있습니다.
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규정 제 조와 는 완제품의 제조자와 수입자에게 적용Q 2.3.3. REACH 11 Ti t l e I I I
되나요?

규정 제 조 다수 등록자들에의한 자료의 공동 제출* REACH 11 :
불필요한시험 배제와 자료 공유* T itle III :

A : 적용됩니다 규정 제 조와 는 물질이의도적으로배출될지모르. REACH 11 T itle III 는
완제품의 제조자와 수입자에게적용됩니다 완제품내에 있는매우 우려가 높은물질. 에
대해서 만약 유럽화학물질청이 등록을 요구하면 규정 제 조와, REACH 11 T itle

가 적III 용됩니다.

* T itle I II : 불필요한 시험 배제와 자료 공유

Q 2.3.4. 수입자들은 에 수입하려는 혼합제 또는 완제품 내에 포함되어있EU 는
물질에 대한 정보를 가지고 있지 않을지도 모릅니다.

오늘날의 화학물질 법에 따르면 혼합제의 수입자는 수입하는 혼합제 내의A : ,
물질에 관한 정보를 제공할 의무가 있으며 이 점에 관해서는 종래와 같습니, 다
(1981 년 이후 시장에 출시된 물질을 위한 위험물질지침(Dir ective 67/548) 과
기존 물질에 대한 규정 규정은(Regulation 793/93) ) . REACH 인간의 건강과
환경을 위한 위해성을적절히 관리하기위해서 현재의 데이터의, 부족을 채우고자
합니다.

수입자는 와 위험한 혼합제에 대한 지침Directive 76/769/EEC (Directive
하에서 기존 시19994/45/EC) 장 출시와 사용 제한 규정을 준수해야합니다.

Q 2.3.5. 화학물질 제조자는 사용자로부터 전달된 특정한 용도에 대한 등록을 거절할
수 있나요 확인된 용도( )?

A : 제조자와 수입자는 하위사용자가 적절한 정보를 제공한다면 그들의 고객들이,
알려온 용도를 등록에 수용할 의무가 있으며 그것은 일반적인 서술 형태가,
됩니다. 그 용도가 물질의 상위 공급망에 순차적으로 알려져야 합니다 따. 라서
하위사용자가 그의 공급자에게 그 용도를 알려야 합니다 그 공급자는. 하위사
용자 자신일수도 있습니다 그렇다면 그 물질에 대한 노출 시나리오를. 준비할
것인지결정하거나그것을 그의 공급자에게 차례로이전해야합니다 명백. 히 제조자와
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수입자는 모든 체인에서 마지막 종착점이 됩니다.

그러나 아래와 같은 상황에 있어서는 제조자 수입자는 노출 시나리오에서 그, /
용도를 포함할 의무가 없습니다.

- 제조자수입자들이주어진 용도로 하위사용자에게판매하지 않기로 선택했/ 을
경우

건강과 환경 보호 차원에서 위해성이 매우- 높아 주어진 용도에 대해 노출
시나리오를 개발할 수 없는 경우

후자의 경우 이러한 용도는 일반적인 업데이트 의무의 한 부분으로서 보고,
되어야 합니다 제 조 항 참조 그러나 이 경(Annex , sect ion 3.7) ( 37 3 .) .Ⅵ 우

하위사용자는 여전히 인간과 환경 보호를 설명하고 유효한 노출 시나리오를
이행하기 위한 자신의 화학물질안전성보고서를 만들어야 하고 이 보고서를,
유럽화학물질청에 신고해야합니다 다른 경우에서 그 용도를 위한 물질은 공급. ,
되어지지 않을지도 모릅니다.

규정 제 조에 의한 요구 정보* Annex VI : REACH 10
에서 까지의 요구사항 수행에 대한 안내Annex VI XI

* 규정 제 조 하위사용자의화학물질안전성평가및 위해성감소 수단REACH 37 : 의
확인 적용과 제안 의무,

이 문제와 제품 체인의 복잡함은 안내서 개발 시에 주의 깊게 고려될 것입니다.

화 학 물 질 안 전 성 평 가 화 학 물 질 안 전 성 보 고 서2.4. (CSA) / (CSR)

연간 톤 이상의 신규 물질은 제조자 또는 수입자에게 발효Q 2.4.1. 10 REACH
후, 일 내에60 화학물질안전성보고서 를 보내도록 요구하고 있습니다(CSR) .
이것이 올바른지 확인해 주었으면 합니다.

A : 그렇지 않습니다 신규 물질의 등록 시기는 년 월 일 발효. 2007 6 1 REACH 개12 월 후에
적용됩니다 규정 제 조 항 제조자 또는 수입(REACH 141 2 ) . 자는 기술 서류(TD)
만( 약 요구된다면 화학물질안전성보고서 를 포함 의 제출, (CSR) ) 후 주 내3 에 유럽
화학물질청의 반대의사가 없으면 신규 물질을 제조 또는 수입할 수
있습니다.
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규정 제 조 규정 발효 및 적용* REACH 141 : REACH

Q 2.4.2. 기존 물질에 대해서 연간 톤 물질에 대한 물질 등록이 요구10 100 1000∼ ∼
되어질 때 화학물질안전성보고서 는 요구됩니다 이것이 올바른지를 확인해, (CSR) .
주시기 바랍니다.

네 그렇습니다 이것은 또한 신규 물질에도 적용됩니다A : , . .

만약 해당한다면 발효 후 일 내에 모든 물질 혼합제 기존과 신규 에Q 2.4.3. , 20 / ( )
대해서 강화된 물질안전보건자료 가 요구됩니다 이것이 올바른지 확인해 주시기(SDS) .
바랍니다.

A : 우리는 당신이 의미한 강화된 물질안전보건자료 는 로써 노출" ( SDS) " Annex
시나리오를 포함한 물질안전보건자료 라고 이해됩니다(SDS) .

노출 시나리오는 다음과 같은 경우에게만 요구됩니다.

∙ 연간 톤 이상으로 제조 또는 수입되는 물질과10 물질 분류 기준에 부합
하거나 잔류성 생물농축성 유독성 나PBT ( , , ) 고 잔류성 고 생vPvB( , 물
농축성 로 평가되는 물질은) 화학물질안전성보고서 가 완비되어야(CSR)
합니다 또는.

∙ 추가적으로 물질에 따라 규정된 노출 시험, (substance- tailor ed exposure
에 의해서 시험 생략이driven testing) 정당화되는 경우 보류( )

공급자는 제공할 물질안전보건자료 의 에 적절한 노출(SDS) Annex 시나리오를
기술해야 하며 하위사용자에게 제공해야합니다, .

의 는 발효 후 신속하게 적용되지만REACH T itle IV , 물질이 등록될 때까지
물질안전보건자료 에 적절한 노출(SDS) 시나리오를첨부하는 것은 필수 사항이
아닙니다 그러므로 기존 물질 경. 우 필요하다면, 노출 시나리오는 단지 물질의
톤수에 따라 법 발효 후 각각 년3.5 , 년 년 내에 물질6 , 11 안전보건자료 에(SDS)
추가되기만 하면 됩니다.
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공급망 내의 정보* T itle IV :

물질 혼합제Q 2.4.4. vs
화학물질안전성평가 화학물질안전성보고서 노출 시나리오 의 요구(CSA) / (CSR) / (ES) 에
의하면, 혼합제를 평가할 의무는 없으며 단지 물질에 대한 평가만이 요구됩니다.

혼합제의 조제자 예를 들면 하위사용자 는 물질안전보건자료( fo rmu l a t o r ) ( , )
에( SDS) 커버되지 않는 용도에 대한 노출 시나리오 연간 톤 이상 제조 수입되는( 10 /

물질 경우 를) 개발해야 합니다 조제자는 각 물질에 대한 물질안전보건자료. (SDS)를
그의 제조자/ 수입자로부터 공급받습니다 하위사용자에게공급하는. 혼합제의 물질안전
보건자료(SDS)를 어떻게 준비해야 하나요?

주 가 발효되었을 때에 혼합제의 물질안전보건자료 는 지금과REACH , (SDS)： 같이
혼합제의 안전한 사용에 대해 기술해야 하나요 바꾸어 말하면 화학물질? ,
안전성보고서 노출 시나리오 요구는 혼합제에 대한 물질안전보건자료(CSR) /

요구와 상(SDS) 충되는 것처럼 여겨집니다.

마찬가지로 물질 물질 부산물질 평가는 화학물질 물질과 혼합제 이 안전하게, ( - ) ( ) 사용
되어질 것을 요구하는 지침 을 따르지 않습니다 조제자(Di r ec t i v e 98/ 24) .

는 무엇을 해야 하나요 앞으로 혼합제를 공급하는 조제자( fo rmu l at o r ) ?
는 혼합제를 평가해야하나요( fo rmu l at o r ) ?

A : 화학물질안전성보고서 와 노출 시나리오에 관한 요구는 단지(CSR) REACH
물질 수준에서 수행되는 평가를 요구합니다 그러나 혼합제 내 한. 물질의
용도에 대한 노출시나리오는동일 또는 다른 혼합제 내의 또 다른 물질에도 적용
되어질 수 있습니다.

물질안전보건자료 에 관련된 요구는(SDS) REACH 물질안전보건자료 가(SDS)
혼합제 자체의 안전한 사용에 관한 지침을 주는 것입니다 현재 요구되는( 것과
같은 방식으로) . 그러나 만약 혼합제의 물질안전보건자료 가 요구되(SDS) 면,
공급자는 그 목적을 위해서 혼합제에 대한 화학물질안전성평가 를 실시해야(CSA)
합니다.

혼합제를 위한 물질안전보건자료 를 준비함에 있어 하위사용자는 물질의(SDS) ,
공급자가 아래 두 가지 모두에 대해 물질 용도를 평가했는지 검토해야합니다.
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혼합제의 조성 에 있어서 그리고- ( for mulat ion) ,

조제된 혼합제 구성 물질 의 용도- ( ) .
주 공급자는 혼합제 내의 자신 의 물질에 대해서만 안전성 평가를 수행할“ ”：

의무가 있습니다.

조제자 는 혼합제의 의도한 용도가 수령한 노출 시나리오에 의( formulat or ) 해
적절히 커버되고 있는지를 체크해야 합니다.

만약 커버된다면 조제자 는- , ( formulat or )

○ 혼합제의 경우 물질안전보건자료 에 구성성분들에 대한 모든 노, (SDS) 출
시나리오를 첨부하거나

가능성이 더 있음( )○ 단일 물질의 노출 시나리오와 물질안전보건자료
를 근거로 해서 혼합제를(SDS) , 위해 개발된 노출 시나리오를 첨부.

- 만약 커버되지 않는다면 조제자 는 혼합제 내의 물질, ( formulator ) 용도
및 혼합제 자체의 용도를 공급자에게 알리거나 관련 물질이 연간, 톤10
이상 제조수입된다면 그가 화학물질안전성보고서 를 준비해야합니/ (CSR) 다.

하위사용자가 연간 톤 미만으로 사용하지 않는 한1 , 노출 시나리오를
포함하는 화학물질안전성보고서 는 혼합제(CSR) 의 분류에 영향을 주는
각각의 위험물질용도를 커버해야합니다 만약 톤 면제를 적용하고자 하는. 1
경우에는 유럽화학물질청에 신고해야합니다 만약 톤 면제가 확. 1 실하다면,
조제자 는( formulator) 그 물질의 용도를 검토해야하며 훨씬 하위인 공급, 망에게
적절한 위해성 관리 조치를 확인 적용 권고해야합니다, , .

조제자 는 훨씬 아래인( for mulat or ) 하위 공급망에서 시행되도록 권고하는
위해성 관리 수단 를 혼합제의물질안전보건자료 에 문서화해야합(RMM) (SDS) 니다.

주 : 혼합제에 함유되어있는물질이 규정 제REACH 1 조 항에 언급된4 2 한계농도
이하라면 조제자 는 더 이상 의무가 없습니다( for mul ator ) .

* 규정 제 조 항 혼합제 내의 물질에 대해 화REACH 14 2 : , CSA( 학물질
안전성평가 를 시행하지 않아도 되는 농도에 대한 규정)
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연간 톤 이상 제조수입되는 물질의 경우10 / , 공급자에 의해서 작성되는 화학물질
안전성보고서 와 하부의(CSR) 조제자 에 의해 수행된 추가작업( formulator) 다( 른
노출 시나리오로부터의정보를 통합하거나 자신의 화학물질안전성보고서(CSR)를
작성하는 것 은 고용주가 지침 요구를 준수하) (Dir ective 98/24) 게 도와주는 물질
안전보건자료 의 질 을 보증해야 합니다(SDS) ( quality ) .

규정Q 2.4.5. REACH 제14조에 따라 물질이 분류와 표시 의 기준에 부합, (C&L)
한다면 연간 톤10 을 초과하여 제조되는 물질의 경우 화학물질안전성평가 가 수행, (CSA)
되어야합니다. 및 에 의하면 직접 또는 간접 노출이 일어날 것 같지An nexes I X X ,
않으면 생태독성 시험은 보류됩니다 생태독성에대한 예를 들면 생체 축적 육상. , , 생물
에게의 영향 단기( 적 및 장기적 조류에의 영향 등에 관련된 것입니다) , .

노출 평가를 하지 않고 노출이 일어날 것 같지 않다고 문서화하는 것은 불가능하며,
노출 평가는 유해 물질 분류와 표시 의 기준에 해당 에 대해서만( (C&L) ) 구할 수 있어 유해
물질이 아닌 것에는 구할 수 없습니다 이것은 이러한 시험들이. 유해하지 않은 물질에
대해서 항상 요구되는데 그럼 유해 물질에 대해서는, 보류된다는 의미인가요 사람은?
무조건적으로그러한 시험이 요구된다고추측하지 않지만, 자료요구가 이 방법으로 설명
되어야 한다고 어디에도 규정되어있지 않습니다.

규정 제 조* REACH 14 : 화학물질안전성보고서및 위해성감소 조치의 적용과권고 의무
톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보* Annex IX : 100
톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보* Annex X : 1000

현저한A : 노출 및 직 간접적인 노출이 없거나 근거가 없는⋅ 것에 대한 시험보류는
와 내 어떤 시험의 경우 명백히 허용되어집니다Annexes IX X . 다른 시험의 경우,

화학물질안전성평가 결과에기초해서보류됩니다. 에 의Annex XI section 3 하면,
시험보류를 근거한 노출은Annex VIII section 8.6, 와8.7, Annexes IX 의 시X 험이
가능합니다. 적절한 타당성과 문서화가 노출 평가에 근거해 제공되어야 한다고
언급되어 있습니다 따라서 그 물질의. 사용이 왜 노출을 일으키지않는지예를 들( 면
밀폐시스템 또는 왜) 선택한 위해성 관리 조치에 의해 노출이 일어날 것 같지
않은지를 증명해야합니다 유해성. 물질은 반드시 화학물질안전성보고서(CSR) 내의
노출 평가에 의해서 커버되어야하며 다, 른 모든 물질의 경우에도 노출 평가가 수행
되어야합니다 시험보류에. 근거한 노출을 어떻게 적용하느냐에 대한 문제는
화학물질안전성평가 수행 방법과 정보 요구조건 이행방법에 대해REACH
작성된 지침인 와 에 기RIP 3.2 3.3 술되어있습니다.
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* Annex XI section 3 : subst ance- tailor ed exposur e- dr iven test ing
반복 투여 독성* Annex VI II section 8.6 :
재생산된 독성sect ion 8.7 :

톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정* Annex IX : 100 보
* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정Annex X : 1000 보

만약 유해성에 관한 데이터 수집에 대한 질문에 역점을 두고 다루면 이 단계에, 서
언급하는 비유해성 물질 라는 말은 의미가 없습니다 만약 등록자가 물질이“ ” . 유해하다는
것을 나타내는 데이터를 가지고 있지 않다면 그는 시험을 수행하거나, 추가
시험 보류를 정당화하기 위한 노출 평가를 수행할 선택권을 가집니다 만약. , 시험을
실시해서유해성이 없다는것을 나타내 보일수 있다면 노출 평가를 실시하지 않, 아도
됩니다. 본질적으로 등록자는 시험 보류 문제에 어떻게 접근할까에 대한 상업, / 적
선택을 할 수 있습니다.

집행위원회는 의 결과를 고려하여 을 적RIP 3.3 Annex XI. 3 용하기위해REACH
발효 후 개월 이내에 그에 따른18 정당성을 입증하는 기준안을 만들 것입니다.

* 정보요구사항에 관한 지침서RIP 3.3 :
* Annex XI section 3 : subst ance- tailor ed exposur e- dr iven test ing

화학물질안전성보고서 와 물질안전보건자료 의 차이는 무엇인가Q 2.4.6. (CSR) (SDS) 요?

화학물질안전성보고서 는 화학물질을 안전하게 사용할 수 있다는 것을A : (CSR)
증명하기 위한 툴 과 함께 기업에 제공하는 서류입니다 제조자와 수입자는 연간(Tool) .

톤10 이상의 물질에 대해 화학물질안전성보고서 를 만들어야합니다 하위(CSR) .
사용자는 공급자들 제조자와 수입자 에게 그들의( ) 용도를 화학물질안전성
보고서에 언급하도록 요구할 수 있습니다 확인된 용도라 칭함 대신에( ) . 그들은
제조자 또는 수입자로부터 그들의 용도에 대한 정보 보호를 결정할 수 있습니다.

그- 들의 용도가 물질안전보건자료 에 부속된 노출시(SDS) 나리오에서 커버되지
않고 그들이 총량해서 톤 이상을 사용하는경우 그들 자신의1 - 화학물질안전성
보고서 를(CSR) 준비합니다 만약 그들이 톤 미만의 물질을 사용한다면 그들은. 1 ,
위해성 관리 조치 를 적용 확인하고 물질의(RMM) , 용도를 고려해야합니다.

물질안전보건자료 는 물질의 성질과 안전한 사용 방법에 관한 정보의 개요로(SDS) ,
하위 공급망에 안전 정보를 전달하는 수단으로 사용되어왔습니다. REACH는
현재의 물질안전보건자료 요건을 이어 받았습니다 게다가 화학물질의 성질과.
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용도에 관한 더 많은 데이터를 확립해서 화학제품 체인 내에 정보교환을
촉진시킴으로써 는 물질안전보건자료 의 질을 향상시킬, REACH (SDS) 것으로 기대하고
있습니다 특별히. 화학물질안전성보고서 로부터 끌어낸 노출 시나(CSR) 리오는
물질안전보건자료 에(SDS) 첨부되고 이는 적절한위해성관리 조치, 의 적(RMM) 용을
촉진시키리라기대됩니다. 이 질적 향상은 또 유럽화학물질청의포럼에의해서 촉진
될 수 있는 회원국 수준에서의 시행에달려있습니다 시장에물질을출시하는사람. 은
PBT 잔류성 생물농축성 유독성( , , 또는) vPvB(고 잔류성 고 생물농, 축성) 이거나
유해성 분류 기준을 충족시키는 물질이나 혼합제를 위한 물질안전보건자료

를 준비해야합니다(SDS) .

주 물질안전보건자료 는 양에 관계없이 규정 제 조: (SDS) REACH 31 에 따라
요구됩니다.

규정 조 물질안전보건자료 의 요구조건* REACH 31 : (SDS)

화학물질안전성보고서 내의 모든 정보는 공급망에 전달되지 않아도Q 2.4.7. (CSR)
괜찮나요?

A : 모두 경우에 완전한 화학물질안전성보고서를 하위 공급망에 보내는 것은
비현실적입니다 왜냐하면어떤 경우에 있어서. 상당히 많은 자세한 정보가 포함될
수 있기 때문입니다 물질. 안전보건자료 는 산업체가 이미 익숙해져있으(SDS) 며,
이에 부속된 노출시나리오를통해서 안전에 대한 정보를 제공합니다. 그러나 이미
오늘날 많은 공급자 제조자수입자 는 그들의 화학물질 안전( / ) 사용에 관한 정보를
법적으로 구할 수 있는 이상으로 그들의고객에게제공하고 있으며 이는, REACH가
발효될 때 환영받을 것입니다.

오늘날 물질안전보건자료 가 비효율적이라는 비판에 대해 어떻게 생각하나Q 2.4.8. (SDS) 요?

A : 오늘날 물질안전보건자료 에 대한 비판의 상당수는 물질의 유해한(SDS) 특성에
대한 정보를 얻을 수 없다는 것입니다. 화학물질안전성보고서 내의 모든(CSR)
정보는 연간 톤 이상 제조 또는10 수입된물질의 물질안전보건자료 를(SDS) 기초로
하는 것으로 는 고 품질의 물질안전보건자료 를 작성하기, REACH (SDS) 위한 필요
조건을 향상시킬 것입니다 에 기재된 연간 톤 사이로. Annex VII 1 10∼ 제조 또는
수입되는물질의 경우, 최소한의데이터요구는건강과환경에미치는영향과 관련한
데이터의 기준치를 보장해야 합니다.
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* Annex VI I : 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보1

또한 물질안전보건자료 의 질은 유럽화학물질청의(SDS) 포럼에 의해서 촉진
될 수 있는 회원국 수준에서의 시행에 달려있습니다.

물질을 위한 물질안전보건자료 에 포함된 몇 가지 정보는 등록(SDS) 서류
에 규정 에도 있어야 하며 이는 물질 평가 동안에 조사(Annex VI sect ion 5 ) ,

되어집니다.

규정 제 조에 의한 요구 정보* Annex VI : REACH 10
에서 까지의 요구사항 수행에 대한 안내Annex VI XI
안전 사용에 관한 지침* Annex VI sect ion 5 :

물질의 등록 단계에서 제출된 정보의 소유권에 관한 염려Q 2.4.9. .
노출 시나리오는 물질안전보건자료 에 부속해야할 것이며 따라서 공개되는(SDS) , 것이
당연합니다.

A : 노출 시나리오는 물질안전보건자료 에 첨부되어야합니다(SDS) . 그 소유권은
노출 시나리오를 기술한 화학물질안전성보고서 를 작성하고 소유하는(CSR)
사람에게 귀속됩니다 이것은 제조자수입자의 고객이 아닌 또는 더 이상 아닌. / ( )
하위사용자는 노출 시나리오를 법적으로는 사용할 수 없다는 의미입니다.

등 록 의 우 선 순 위2.5.

Q 인간의 건강과 환경에 대한 화학물질의 위해성은 반드시 양에 비례하는 것2.5.1. 은
아닙니다 왜 등록 요구는 양에 근거하나요. ?

A : 양 은 노출을 대신하여 사용됩니다 그것은 법적 확실성을 수반하는 등(volume) .
록을 위해 명확하고 강제력 있는 우선순위 설정을 허용합니다 절. REACH 차에 있
어서 더 많은 단계가 양에 의해서 결정되지 않는 것에 유의하기 바랍니다. 예를
들면 의심되, 는 유해성에대한 평가 매우 우려가 높은 물질에 대한 허가 등, .
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왜 더 많은 우선순위 결정이 없나요Q 2.5.2. ?

A : 우선순위 결정은 의 시스템 전체에 설정되어 있습니다 예를 들REACH . 면 :

등록은 톤수 노출을 대신해서 와 유해성에 의해 우선순위가 결정됩니다( ) .

주 적어도 연속 년 동안 제조되거나 수입된 기존물질의 경우 연간 양은 그: 3 ,
전 년 동안 평균 생산 또는 수입량을 근거로 해서 계산되어져야 합니다3 .

○ 연간 톤 이상의 모든 발암성 돌연변이성 생식 독성 물질 카테1 CMRs( · · ) 고리 1,
와2 연간 톤 이상의 잠재적으로 및 으로100 N, R50- 53 ( PBTs vPvBs)

분류된 물질은 연간 톤 이상 제조되고 수입되는 물질과 발효 초반1000 REACH 에
발효후 년(REACH 3.5 ) 등록되어져야합니다 그러므로등록 일정은위해. 성을

근거로 하면서 등, 록자에게 법적 확실성을 주는 기준에 의해 우선순위가
결정됩니다.

* N (Dangerous for the envir onment)
R 50- 53 (very toxic to aquatic or ganisms)

연간 톤의 기존물질 등록의 경우 정보 요구는 에 설정된1 10 , Annex I II○ ∼
기준에 따른 우선순위에근거합니다 원칙으로물리화학적특성. 과 모든 관련된
유용한시험 데이터에 대한 정보만이요구됩니다. 전체적인Annex VII 정보는
주어진 기준에 따라서 제조자 또는 수입자에 의해 우선순위 결정이 이뤄진
경우에만 요구됩니다 즉. :

톤 사이의 양으로 등록된 물질의 기준* Annex II I : 1 10∼
* Annex VII : 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정1 보

카테고리 또는 또는 와 같은 물질CMR 1, 2 PBT vPvB○

전파성 또는 확산적 용도 특히 물질이 소비자용 혼합제에 이용되거,○ 나
소비자 완제품에 포함되는경우 그리고 건강 또는 환경에 유해성이있을,
것 같은 물질

○ 등록자가 제 조 항에 따라 데이터의공동 제출에서 탈퇴했다면 서류가11 3 , 법적인
요건을충족하는지우선적으로확인해야합니다 그것은 제 조. 12 하에서 Annex VII
조건에 따르지않는 톤 물질이거나공동체연동 계1 10∼ 획(Community rolling
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에 있는 물질입니다 유럽화학물질청은제action plan) . 자3 또는주무 당국이
유럽화학물질청에 제출한 물질에관한 정보도고려합니다.

규정 제 조 항 다수등록자들에 의한 자료의 공동제출 부분* REACH 11 3 :
중 개별 등록이 가능한 경우

규정 제 조 톤수에 따른 제출 정보* REACH 12 :
* Annex VII : 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정1 보

○ 물질 평가는 유럽화학물질청에의해 개발된 기준에 따라서 우선순위가 결정
됩니다. 이러한기준은톤수뿐아니라유해성과노출 데이터를고려할것입니다.
물질 평가에대한우선순위는공동체연동계획(Community rolling action plan)
새( 로운 기준도 또한 적용됩니다)에 있고 인간 건강과 환경에 대한 위해성이
존재한다고 의심되는 물질에만 적용됩니다. 따라서 당국은 어떤 양의 범위
내에서, 모든 물질의 완전하고 비교 가능한 정보에 근거해서 우선순위를
결정합니다.

○ 허가는 매우 우려가 높은 물질에만 적용하므로 우선됩니다. 추가적으로 유럽
화학물질청은 일정한 기준을 고려하여 즉 광범위한 용도( , PBT , vPvB, , 많은
양) 허가 대상이되는 물질 시스템은동시에일정수의매우 높은(REACH 우려
있는 물질 밖에는 대응할 수 없음 을 제안할 것입니다 용도나 용도의.) . 카테고리는
앞으로 추가 우선순위를 도입함으로써 또한 제외될 겁니다.

시 험 결 과 의 상 호 승 인2.6.

어떤 시험기관이나연구소가 시험 데이터나정보를 제공Q 2.6.1. 하기 위해서 승인 또는
지정될 수 있나요 유럽 집행위원회는 승인이나 지정된 시험기관? 또는 연구소의
상세 목록을 제공할 예정인가요?

A : 는 적절한 정보 제공의 책임을 산업체에 부과하고 있습니다REA CH . 어떤
시험기관도 승인 또는 지정되지 않습니다 새로운 독성학적 또는 생태 독성학적.
시험과 분석은 또는 집행위원회나 유럽화학물질청GLP(Good Laboratory Practice) 에
의해 승인된 또 다른 국제적 기준에 따라 수행되어야합니다.

는 시험 프로그램으로의도되지 않았습니다 새로운 시험은 어쩔 수REACH . 없는
경우에만수행하는 최후의 수단이므로 이용 가능한 정보는 가능한, 한 이용되어야
합니다.
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등록자는 등록에 사용하기 위해서 무엇이 합리적인 데이터인지를결정해야합니다.
는Annex XI 어떤 데이터가 받아들여질 수 있는지에 대한 일반적인 규칙을 정해

놓고 있습니다 새로운 정보 요구에 관한 안내서가 개발될 것입니다. 안내서의(
개발에 관한 상세한 정보는： ht tp:/ /ecb.j rc.it/ REACH/ ) .

* 에서 까지 규정된표준시험제도의일반적용규Annex XI : Annex VII Annex X 칙

Q 규정 하에서 기존의 독성과 생물 독성 정보 그리고 역학적인 평2.6.2. REACH , 가
결과가 충분히 고려되어야 한다는 것이 규정되어 있습니다 어떤 정보가 받아들여.
지나요?

A : 는 사용할 수 있는 일련의 정보를 규정하고 있습니다Annex XI . 등록자는
이용 가능한 정보를 평가해서적절하다면사용을 결정해야 합니다.

정보 요구에 관한 안내서가 개발될 것입니다 안내서 개발에 관한 상세한 정( 보：
ht tp:// ecb.j rc.it /REA CH/ ) .

* 에서 까지 규정된표준시험제도의일반적용규Annex XI : Annex VII Annex X 칙

완 전 성 체 크2.7.

집행위원회는 데이터의 완전성 체크가 어떻게 실시되었는지 알 수 있나Q 2.7.1. 요?

A : 등록 서류는 요구된 모든 정보들이 제출되어졌는지 자동으로 체크되어지지만,
서류 질에 대한 체크는 되지 않습니다 이것은 예를 들. 어 어떤 정보 시험 계, 획,
규제의경감 표명 이나 보류 표명(derogation statement) ( w ai v i ng 이stat ement)
있는지 또는 에서 에 있는 모든 정보 요구에 대Annex es VI X 해 많은 분야가
작성되어 있는지의확인은쉬울 것입니다 완전성체크에대한 결과는유럽화학물질.
청에 의해 잠정적인 등록자에게 보내집니다 유럽화학물질청에 의한 등록. 거절
의 결정은 자동적으로 되지 않고 수동적인 절차를 통해 이뤄집니다. 이러한 결정은 이
의 대상의 소지가 될 것입니다 일단 거절의 결정이 이루어지면 회원국에. , 의해 시
행됩니다.

규정 제 조에 의한 요구 정보* Annex VI : REACH 10
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에서 까지의 요구사항 수행에 대한 안내Annex VI XI
톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보* Annex VI I : 1
톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정* Annex VI II : 10 보
톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정* Annex IX : 100 보

* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정Annex X : 1000 보
* Annex XI : 에서 까지 규정된 표준시험 제도의 일반Annex VI I Annex X

적용규칙

집행위원회는 등록자가 서류를 제출하기 전에 그 완전성을 체크할 수 있도록
시IT 스템 내에 툴 을 마련할 예정입니다( tool) .

비 용2.8.

Q 2.8.1. 제품이 제 국의 무역 파트너를통해서 로 수입되는경우에는비용을 어떻3 EU 게
분담해야 되나요?

A : 수입되는물질 물질 자체든혼합제또는 완제품내에 포함된물질이든 규( (REACH 정
제 조의 완제7 품 내 물질의 기준을 참조 의 등록에 책임이 있는 것은 수입자나) )
비 제조자의EU 대리인뿐이며 만약 필요하다면 비용을 지불해야 합니다 제안, . 된
법률에는 등록비용이 공급망에서 어떻게 회수될 것인지에 대해선 기술되어 있지
않습니다. 이것은 시장 논리에 맡겨야 합니다.

규정 제 조 완제품 내 물질의 등록과 신고* REACH 7 :

등록된 화학물질의 경우 후속 등록자는 초기 등록비용을 분담해야Q 2.8.2. , 합니다.
그 비용에 대한 분담 비율이 어떻게 되는지 그리고 각 하위사용자는초기의 등록비용의
분담에 대해 어떻게 지불해야 하는지 궁금합니다 하나의. 화학물질에 대한 한 가지
용도에 관해 수백 수천 혹은 그 이상의 하위사용자가 있을, , 것입니다. 만약 그들이
각각 초기 비용의 반을 부담해야 한다면 그것은 분명히, 불합리하며 그것으로 인해
유럽화학물질청과 최초 등록자는 막대한 이익을 얻게 될 것입니다.

A : 또 다른 등록자나 다수의 등록자에 의해 이미 등록된 물질의 등록자는 비록
공동 제출된유해성정보를사용하더라도최초의기업에, 등록비용의분담금을지불
하지 않습니다 데이터의 비용 지불은 에.( T itle III 규정되어 있음 각 등록자.) . 는
물질등록 시에 유럽화학물질청에 등록비용을 지불해야 합니다. 비용의 수준은
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유해성 데이터가 공동으로 제출되는지 또는 각자 제출되는지, 기업이 중소기업
(SM 경감된 등록비용 인지 또는E )： 등록되는 톤수에 따라 달라집니다.

* T itle I II : 불필요한 시험 배제와 자료 공유

하위사용자는물질을 등록하지않기 때문에 직접 이 시스템과무관합니다, .

주： 하위사용자는유럽화학물질청에그들이 사용하는 물질에 대해 일정한 정보를
보고해야 합니다 그러나 그러한 보고서는 비용과 무관합니다. .

완 제 품2.9. (Art ic les)

완제품 내 신규 물질의 신고에 대한 위험물질지침2.9.1 (Di r ect i ve 67/ 548/ EEC)
하에서 완제품 내의 물질에 대한 요구사항이 현 요구사항과 어떻게 관련이 되나, 요?

A : 하에서 완제품 내의 신규 물질 신고에 대한 접근 방법Directive 67/548/EEC , 은
에Manual of Decisions (http://europa.eu.int/comm/environment/dansub/ mdeur olook .pdf )

기술되어있으며, 다음의 가지 질문에 대한 답변을 요구합니2 다.

제품 사용 중에 배출이 될 수 있나요 만약 그렇다면( i) ? :

( ii) 사용자 또는 환경으로의 배출을 막을 수 있는 보호막이 있나요 만약 그렇지 않다? 면,
신고가 필요합니다.

완제품내의 신규 물질을 신고해야 할 필요가 있는 실제적인 예는(Manual of
로부터Decisions ) :

∙ 일회용 사진 필름 뒤에 있는 밀폐용기 내의 액체는 일반적인 사용 또는
폐기처분 중에 용기가 망가져서 사람들이 그 물질에 접촉될 수 있습니다.

∙ 프린터용 잉크 카트리지에서 비록 카트리지 그 자체는 완제품이라고 생각할.
수 있지만, 거기에 포함된 화학물질이 노출될 가능성이 있습니다 따라서 잉. 크
카트리지 내의 신규 물질은 신고가 이뤄져야 합니다.

의 요구는완제품으로부터의도적으로배출될수 있고 예를 들면 카REACH ( 트리지의
잉크 이러한 완제품에 연간 톤 초과 존재하는 물질에 대해 등록을 요구합니다), 1
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(REACH 규정 제 조7 1항) .

규정 제 조 항 완제품 내 물질의 등록 조건* REACH 7 1 :

만약 허가 후보물질로 판명되고 허가 기준에 부합하는 매우 우려가 높은 물질이
초과 농도로 완제품 내에 포함되어 있다면 제조자나 수입자가 완제품0.1% ,

내에 그러한 물질의 사용이 톤 초과인 경우나 또는1 예측 가능한 사용 폐기처분을(
포함)의 조건 하에서 물질 배출을 배제할 수 없는 경우에는신고해야합니다 유럽.
화학물질청은 신고된 물질에 대해 등록 요구 여부를 결정합니다. 추가로 특별한
조건에 부합한다면 유럽화학물질청은 안전망으로서 완제품 내에 포함된, 모든
물질의 등록도 요구할 수 있습니다.

고 분 자 물 질2.10 . (Po lymers)

에서 고분자 물질은 어떻게 커버되나요Q 2.10.1. REACH ?

고분자 물질은 등록과 평가로부터 제외되지만 허가와 제한의 대상이 될지도A : ,
모릅니다.

그러나 톤 이상 제조되거나 수입되는 단량체 는 등록해야1 (monomer ) 하고,
확인된 용도 이를 테면( , 고분자 물질의 제조와 사용 의 위해성은 요구되는 화학)
물질안전성평가 를 통해서 평가되어집니다(CSA) .

추가로 규정 제 조 항은 제조되거나 수입되, REACH 6 3 는 고분자 물질에 포함된
다른 물질들과 단량체를 등록하도록 요구합니다 고분. 자 물질의 위해성을 결정
하기 위한 단량체의정보를사용하는개념은수많은원칙들에 근거합니다.

* 규정 제 조 항REACH 6 3 : 고분자 물질 단량체 또는 어떤 다른 물질 에 대한( )
등록 조건

- 단량체의 반응들은 다른 사슬 길이의 수많은 고분자 물질의 생산을 가져올
것입니다. 비록 평균적인 사슬 길이가 길다할지라도 단량체이거나짧은, free
사슬 길이인 조각이 있을 것이며 이 조각은 고분자 물질의 생태독성을,
나타낼 것입니다. 이 짧은 사슬 혹은 올리고머들은 달톤 보다 적은 분자량1000 을
지닌 성분입니다.
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- 어떤 올리고머 들은 적은 분자량으로 인해 생물학적으로 이용되어(oligomer )
지기도 합니다.

아래의 차이점은 무엇입니까Q 2.10.2. ?

위험물질지침 규정 제 조 항 유럽 기존 화(Di r ect i ve 67/ 548/ EEC)(REACH 13 2 ) : 학
물질 목록(EINECS)에 등재되지 않는 어떤 물질을 이상 결합된 형태로 포함하고2%
있는 것을 제외한 고분자 물질;

단량체 또는 다른 물질로 구성된 고분자 물질로서 그 물질들이 단량체 단REACH : 위
또는 화학적으로 결합된 물질의 형태로 이상으로 구성된 고분자 물질2% ;

규정 제 조 물질 고유특성에 관한 정보의 생성을 위한 일반적 요건* REACH 13 :

A : 이 표현은 같은 원칙들에 근거 하고 있지만 고분자 물질의 어떤 위해성 평가와,
관련해서 같은 효과를 가집니다 은 유럽기존화학. Dir ective 67/548 물질목록

에 등재되지 않은 단량체를 미만 포함하고 있는 고분자 물(EINECS) 2% 질들은
신고하지 않습니다 는 만약 단량체가 단량체 단위형태로 고분자 물. REACH 질에

이2% 상 포함되어있다면 단량체 등록이 요구됩니다.

실질적으로 무엇을 등록해야 하나요 단량체와 고분자 물질 단량체Q 2.10.3. ? - /
또는 고분자 물질

A : 단량체는등록해야하지만 고분자물질은 등록하지않습니다, . 규REACH 정 제6조
항 또는1 제 조 항에 명시된 여러 조건에 부합된다면 등록6 3 , 해야 하는 것은

고분자 물질을 생성하는 단량체입니다 또한 고분자 물질에 들어있는 다른 물질도.
규정 제 조 항의REACH 6 3 조건에 부합된다면 등록해야합니다 이것의 큰 이점. 은

일단 단량체 및 다른 물질 가 공급망에서 등록되면 그 등록에( ) , 의해서 유효하게
커버되는다른 여러 가( 지 분자량을커버함 고분자물질이있) 을 것이라는 점입니다.

* 규정 제 조 항 물질 물질 자체 혼합제 내 의 등REACH 6 1 : ( , ) 록 조건
규정 제 조 항* REACH 6 3 : 고분자 물질 단량체 또는 어떤 다른 물질 에 대한( )

등록 조건
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단량체는 누가 등록해야하나요 고분자 물질 제조자 화학물질Q 2.10.4. ? - v s
공급자

A : 만약 단량체가 에서 제조된다면 단량체 제조자가 등록해야합니다EU , . 만약
단량체가 자체 또는 고분자물질의일부로서수입된다면 수입자가등록해야합니, 다.
그러나 고분자 물질 제조자나 수입자는 일정한 조건 하에서는(상위 공급망의
관계자에 의해 등록되지 않는 단량체를 이상2% 포함하고 있는 고분자 물질이고,
그 단량체가 연간 생산량이 톤 이상인 경우 단량체를 등록해1 ) 야합니다.(2.10.7. 참조) .

주 이미 등록된 단량체를 사용하고 있는 의 고분자 물질 제조자는EU： 노출
시나리오가 요구되는 경우 단량체의 물질안전보건자료 에, (SDS) 첨부된
노출 시나리오에 의해서 용도가 커버되는지를 체크해야 합니다(2.3.5
참조) . 규정 제 조 항 조건에 부합되지 않으면 용도에REACH 37 4 ,
대해 그의 공급자에게 알리거나 자신의 을 작성해야합니다 예 만CSR .( . 약
그 이용이 톤 미만이거나 공급자가 을 요구하지 않는 경우1 CSR ) .

* 규정 제 조 하위사용자의화학물질안전성평가및 위해성감소 수단REACH 37 : 의
확인 적용과 제안 의무,

항 하위사용자가 화학물질안전성보고서를 제출하지 않아도 되는 조건(4 : )

등록되지 않은 단량체 경우 상위 공급망의 관계자가 등록자를 명Q 2.10.5. , 시하지
않습니다. 이것은 누군가에 의해 이미 등록된 단량체는 등록 의무로부터 면제된다는
것을 의미합니까?

A : 고분자 물질의 제조자 또는 수입자는 상위 공급망에서 등록되지 않은 단량체에
대한 등록서류를 제출해야 합니다.

Q 2.10.6. 용어 구성하는 은 고분자 제품에 이상 사용“ ” (consi st of) 2% “ 된” (used )
단량체를 의미하는지 또는 고분자 물질에 단량체 단위로 이상 포함2% “ 된” ( co n t ai n ed )
단량체를 의미하는지요?

A : 한계는 단량체 단위의 형태로 최종 고분자 물질에 포함된 단량체를 말하2% 며,
최종 고분자 물질에 나타나지 않는 반응 혼합물에 존재하는 단량체는 고려하지
않습니다 이 요구는 유럽 기존 화학물질 목록 에 없는 미만의단량체. (EINECS) 2% 를
포함한고분자물질은신고로부터제외한다는 을 반Directive 67/548 영한 것입니다.
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주 ： 에서 제조하는동안 사용되는단량체가 연간 톤 이상이면 등록해야합니EU , 1 다.

플라스틱 산업체 대부분은 과립형의 플라스틱 원료를 대량으로 수입하Q 2.10.7. 고
있습니다 수입 후의 유일한 공정은 그것들을 녹여 최종 제품으로 성형하는. 것입니다.
플라스틱 과립들은 고분자 물질과 여러 가지 첨가제 착색제 등으로, 구성되어 있습니다.
이러한 과립들은 고분자 물질 혼합제 또는 그 이외의 어떤 것으로 간주되는가, 요?

A : 다른 물질 착색제 안정제 과 혼합된 고분자 물질을 포함하는 수입된 과립( , ) 은
혼합제로 간주됩니다 그러나 고분자 물질은 면제되므로 비록 고분자 물질에서. , (
단량체 등록에 대한 제 조 항이 적용된다 할지라도 나머지 다른 물질은 등록6 3 ) 이
필요합니다.

규정 제 조 항* REACH 6 3 : 고분자 물질 단량체 또는 어떤 다른 물질 에 대한( )
등록 조건

해외에서 반응시킨 등록되지 않은 단량체를 등록하기위해 고분자 물질Q 2.10.8. 의
수입자의 요구는 ：
∙ 단량체의 동질성과 함량은 종종 기업 비밀로 하여 수입자는 이를 활용할 수 없어

고분자 물질 수입자는 상세 정보가 부족해 불이익을 받기도 합니다.

비유럽 수출자의 지적 소유권을 위태롭게 합니다.∙

고분자 물질을 수입하려는 의욕을 저하시킵니다.∙

A : 고분자 물질은 등록에서 제외됩니다 규정 제 조 항의 초안을 만들. REACH 6 3 때,
집행위원회는 Council 의 제 조 항의 방침을참고하였습Directive 92/32/EEC 13 2 니다.
만약 유럽기존화학물질목록 에 등록되어 있지 않고 고분자 물질에(EINECS)
결합된 형태로 이상 포함2% 되어 있다면 단량체 또는 다른 물질들은 신규물질로
신고해야 된다는 것을 이 조항은 요구합니다.

규정 제 조 항* REA CH 6 3 : 고분자 물질 단량체 또는 어떤 다른 물질 에 대한( )
등록 조건

수입자가 고분자 물질의 조성에 대해 필요한 정보를 쉽게 얻도록 하기
위해서 규정 제 조는 현재 신규 물질 법률 즉, REACH 8 EU ( , Council
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Di r ect ive 의 제 조 항 과 같은 개념으로 유추92/ 32/EEC 2 1 ( d) ) 해 역"EU 외
제조자의 유일(non- Community) 대리인 의" 선택을 소개하고있습니다. 이 조항은

상업적으로 민감한 기업 정보를 보호하기 위해 제조자의 정당한, 권리에 관심
가지는 것을 목적으로 합니다. 규정REACH 제 조 항은 또한6 2 EU 내의 단량체
제조자들이 중간체“ 상태 를 주장하는” 단량체에대해 등록비용의 감소 혜택을
볼 수 없게 합니다 비( EU 제조자는 할 수 없는 것에 반해) . 그러므로 고분자
물질 내의 단량체를 등록하는데 드는 비용은 EU 내의 제조자와 비EU
제조자 모두에게 동일한 법적인 요구가 이뤄질 겁니다.

규정 제 조 역외 제조자의 유일대리인* REACH 8 : EU (non- Communit y )
* 규정제 조 항 중간체 또는REACH 6 2 : (on- site isolated transported 로isolated)

사용된 단량체

그러므로 고분자 물질과 단량체에 대한 규정 조항의 설계REACH 방침은영향을
미치는범위에있는 물질의수입자에게제공될것이며, 규정 제 조 항REACH 6 3 은
이러한 관점에서 쉬울 것입니다.

* 규정 제 조 항REACH 6 3 : 고분자 물질 단량체 또는 어떤 다른 물질 에 대한( )
등록 조건

중 간 체2.11 (Interm ed ia tes)

비분리 중간체는 어떻게 취급이 됩니까Q 2.11.1. ?

A : 비분리 중간체 샘플링을 제외하고 제조되고 사용되는 장치로부터 이탈되지( ,
않는 물질 는 규정에서 제외됩니다) REACH .

현장 분리 중간체 는 어떻게 커버Q 2.11.2. ( o n - si t e i so l at ed i n t e rmed i at e )
되나요?

A : 제조에 사용되는 분리 중간체는 등록되어야 하지만 정보 요구는 제조자가, 확보
하거나 의 정보공유 조항을 통해 획득될 수 있는 것에T itle III 한정됩니다. 전
수명동안, 물질이 기술적인 방법으로 정밀하고 엄격하게 통제되는 조건에서만
제조되고 사용된다는 것을 제조자가 확인한 경우에는 한정된 정보 요구가 적용
됩니다. 현장 분리 중간체들은서류나물질 평가 규정 제 조 또는 허가(REACH 49 )
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대상이 아닙니다 . 만약 이러한 물질이 허가 대상 물질과 동등한 위해성을
가진다는 증거가 있다면 그 제조, 현장이 있는 회원국의 주무당국(Competent
Authority) 은 추가 데이터를 요구할 수 있습니다.

* T itle I II : 불필요한 시험 배제와 자료 공유
규정 제 조 현장 분리 중간체 에* REACH 49 : ( on- site isolated inter mediate)

대한 추가 정보

수송 분리 중간체 는 어떻게Q 2.11.3. ( t r an sp o r t ed i so l at ed i n t e rmed i at e)
커버되나요?

A : 현장에 수송되어 사용되는 분리 중간체는 등록 단계에서 정상적인 물질보다“ ”
낮은 수준의 정보가 요구되지만 당연히, 그 요구사항들은 현장 중간체(on- site

보다 더 많을 것입니다int ermediates) . 그것들은 평가 대상이 됩니다.

허가 시스템은 다양한 중간체를 취급합니까Q 2.11.4. ?

A : 아닙니다 중간체로서의 용도는 허가 대상이 아니지만 제한은 적용됩니다. , .

데 이 터 공 유3.

왜 동물 시험 데이터를 공유하는 것이 의무인가요Q 3.1. ?

A : 등록자마다시험을 실시하면 불필요한많은 수의 시험동물이, 희생되기 때문입니다.
시험 결과는 기업의 자산이며 이 시험 결과를 소유한 기업 사람은 그 데이터, / 에
대해 공정한 대가를 받습니다.

왜 모든 시험 결과를 공유할 수 없나요Q 3.2. ?

A : 모든 시험결과는 물론 자발적인 원칙에 따라 공유되어집니다 .

동물 시험의 수를 제한하는데 사회적 관심이 있기 때문에 우리는 각 등록, 자에게
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동물 시험 결과를 공유하도록 의무화한 것입니다.

다른 시험의 경우 공유를 요구할 만한 정당한 사유, 건강과 환경의( 보호 및 비용
절감 가 없고 몇몇의경우 예를 들어 물리화학적) , ( , 시험 에는 데이터를) 공유하는것이
적절하지않거나 비용 면에서 효과가 없습니다. 이러한 경우 는 자료공, REACH 유
여부 결정을시험이필요한 등록자에게맡깁니다 따라서 만약 공유 요구. 가 있으면,
시험을 실시한 등록자는 자료를 공유해야합니다.

시험의 비용 분담은 균등한가요Q 3.3. ?

A : 시험 결과가 공유된 경우 이익을 얻는 공유자는 대가를지불, 해야합니다. 원REACH 문
에는 비용 분담이 공평하고 투명하면서 차별 없이 시행되도록 요구하고 있으며,
유럽화학물질청에서 채택한 비용분담가이드가 도움을 줄 것입니다 만약 참여자.
사이에서 자발적인 합의가 이루어지지 않는다면 비용은 동등하게, 분담됩니다.
시험 비용 문제를 어떻게 문서화할지 결정하고 합의하는 것은 등록자들에게 맡
겨져야 합니다 그러나 등록자는. 그들이 요구한 데이터에 대해서만 대가를
지불해야 합니다 예를 들면( , 소량 제조자는 대량생산 수준의 등록에 필요한 시
험 비용을 분담하지 않습니다) .

Q 3.4. 컨소시엄이 물질 고분자 물질 또는 중간체를 등록하려고 한다면 비용을, , ,
부담하지 않고 등록하려는 무임승차자 를 어떻게 막을 수 있을까요 등록을 위” ” ? 해
필요한 지식을 어떻게 공정하게 가치 평가할 수 있나요“ ” ?

A : 는 척추동물 시험과 잠재 등록자의 요청에 따른 다른 정보의 공유를REACH
강제적으로 요구하고 있습니다 두 가지 경우 모두 공정한 보상비용이예상됩니다. .
컨소시엄 등록자들에 의해 요구되는 정보는 폭넓다는 것을 유념해야 합니다.
(예를 들면 다른, 생산량 톤수 용도 유용한( ) , , 정보 등). 등록서류를 유럽화학물질
청에 제출하고 나서 12년 후면, 데이터를 자유롭게 이용가능 합니다“ ” .
REACH는 제정되었으므로 무임” 승차자 는 문제가 되지 않습니다” .
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하 위 사 용 자4. (DU : d ow nstrea m user)

하위사용자가 화학물질안전성보고서 를 작성해야하는 톤수에 대한 기준Q 4.1. (CSR) 이
있나요?

A : 있습니다 만약 하위사용자가 물질이나 혼합제를 연간 합계 톤 미만으로. 1
사용한다면 하, 위사용자는 화학물질안전성보고서 를 준비할 필요가(CSR)
없습니다.

하위사용자는 다만 노출 시나리오에 기술되지 않은 조건의 사용에 대해서 화학
물질안전성보고서 준비를 요구 받습니다 실제로 이것은 하위사용자가(CSR) . ,
공급자에게 용도를 알리고 싶지 않거나 하위사용자가 공급자의 노출 시나리오가
적절하지 않다고 간주해서 자신이 만들기를 원하는 경우입니다.

하위사용자는 아래와 같은 경우에는 화학물질안전성보고서 를 준비할(CSR)
필요가 없습니다.

물질안전보건자료 가 요구되지 않는 경우(SDS)∙

∙ 공급자가 화학물질안전성보고서( 를 요구하지 않는 경우 즉 제조CSR) ( , 자
수입자가 연간 톤 미만인/ 10 경우)

하위사용자가 연간 톤 미만의 물질 또는 혼합제를 사용하는 경우1∙

∙ 하위사용자가 물질안전보건자료 를 통해 전달된 노출 시나리오를(SDS)
이행하거나 권고하는 경우.

그러나 하위사용자가 톤 미만으로 면제에 해당되는 경우에는1 그 물질의 용도를
고려해서 적절한 위해성 관리 조치를 확인 적용 권고해야합니다, , , .
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Q 4.2. 일반적인 등록의무로부터 면제되는 제품 및 공정 연구 개발 의 경(PPORD) 우,
하위사용자는 어떻게 신고해야하나요? 만약 확인되지 않는 용도라면 하위사용자들, 은
공급자로부터어떻게 물질을 입수하고, 그 물질을 유럽화학물질청에신고하기 위해서 필
요한 정보를 공급자에게 밝혀야만 하나요 혹은 하위사용자의 연구에 대한 보호는?
없는 것인가요?

A : 규정REACH 제 조에 명시된 제품 및 공정 연구 개발 의 등록 면제9 (PPORD) 는
그들 자신 또는 등록된 고객들과 더불어 연구를 실시하는 제조자 및 수입자를
위한 것입니다. 따라서 이러한 용도를 위한 물질은 등록이 필요 없습니다 그리( 고
공급자는 작성이요구되지않으므로 하위사용자 요구사항은적용하지CSR , 않습니다) .
그리고 상업 목적을 위한 공급망에선다른 사람에게공급되지 않습니다.

규정 제 조 제품 및 공정 연구개발에 대한 일반적인 등록의무 면제* REACH 9 :

규정REACH 제 조 항 에 명시된 의 등록면제는 를 위한37 4 ( f) PPORD PPORD 물질을
사용하는 하위사용자에게 적용되며, 인간건강과 환경에 위해를 주지 않도록
적절히 통제되어야 합니다 그러나 만약 사용물질이 연간 톤 이상인 경우. 1 ,
하위사용자는 유럽화학물질청에 이를 신고해야 합니다.

* 규정 제 조 항 하위사용자가 화학물질안전성보고서REACH 37 4 ( f ) :
를 준비하지 않아도 되는 경우 의 경우(CSR) (PPORD )

현재 시장에 있는 물질이나 혼합제의 많은 부분이 물질안전보건자료Q 4.3. (MSDS)나
물질안전보건자료 의 정확도가 부족합니다(SDS) . 의 구조에Di rec t i ve 2001/ 58/ EC 서,
특히 구입한 물질과 혼합제의 의도된 용도가 이미 포함되어 있음을 증명해야 하는
하위사용자의 관점에서 어떠한 수정을 기대할 수 있을까요, ?

A : 는 그리고 그의 마지막 수정인REACH Directive 91/155/EEC( Directive 2001/58/EC)를
대체할 것이며, 하에서 이용 가능한 것보다 더 많REACH 은 정보를 반영하기
위해서 를 일부 수정한 것과 더불어 이Annex , 지침의 모든 규정은 로REA CH
이전되었습니다 .

현재의 물질안전보건자료 규정(SDS) 에 대해 수정된 것 중 하나는 PBTs 잔류( 성,
생물농축성 유독성, 혹은) vPvBs( 고 잔류성 고 생물농축성, )인 물질 또는
그 물질들을 0.1% 이상의 농도로 포함한 혼합제에 대해서 가 요구된다는SDS
것입니다 추가로 허가 후보물질 목록 규정 제 조 에서 확인된 물질. (REACH 59 ) 은
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물질안전보건자료 가 필요할 것이지만 그렇지 않다면 필요하지 않습니다(SDS) .

하위사용자는 그에게 물질을공급하는제조자 수입자 또는, 하위사용자에게물질의
확인된 용도를 서면으로 알려줘야 합니다. 물질이 연간 톤 이상 제조 또는10
수입되고 물질안전보건자료( 가 요구되는 경우 만약 공급자가SDS) , 그 용도에
합의한다면 그가 응하는 화학물질안전성평가에서 확인된, 용도에 대한 노출
시나리오를준비해야 합니다 하위사용자의. 이익을 위해, 이 노출 시나리오는물질
안전보건자료( 에 첨부되어야 합니SDS) 다 후자의 사항이 수정된. - 물질안전
보건자료( 규정 중에SDS) 하나입니다.

만약 하위사용자에게 공급되는 물질안전보건자료( 가 그의 용도를 커버하SDS) 는
노출 시나리오를 포함하지 않는다면 예 만약 하위사용자가 분명한 사용 용도( . 를
밝히지 않는다면 하위사용자는 에 따라서 특별히 맞춘 화학) , Annex XI I
물질안전성보고서 를 준비해야 합니다(CSR) .

* 물질평가와 화학물질안전성보고서 준비를 위한 하위Annex XII : ( CSR)
사용자의 일반적 규정

물질안전보건자료 가 요구되지 않지만 예를 들면 위험성이 없는 경우(SDS) ( , )
위해성 관리 조치가 요구되는 물질의 경우 규정 제 조는 공급망, REACH 32 내
에서의 정보교환을 위한 정보 요건을 목록화 하고 있습니다 그런 경우에. 는
하위사용자가 화학물질안전성보고서 를 준비하지 않아도 됩니다(CSR) .

* 규정 제 조 하위 공급망에물질안전보건자료 가 요구되지않REACH 32 : (SDS) 는
물질 자체 및 혼합제 내의 물질에 대한 정보를 전달할 의무

하위사용자는 에 의해 취급되는 물질에 대한 정보를 어떻게 얻나요Q 4.4. REACH ?

A : 하위사용자들은주로 공급자로부터강화된 물질안전보건자료 의 사용을통해서(SDS)
정보를 얻습니다. 물론 그들은 유럽화학물질청이 공개하고 있는 정보와 데이터베이스와
문헌의 다른 기존 데이터를 이용할 수 있습니다 초과 농도로 후보. 01.% 목록에서
확인된 고 위험성 우려 물질을 포함하는 완제품의 사용자는 또한 물질의 안전한
사용에 관한 정보를 얻을 것입니다.
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하위사용자는 그가 제공받은 신규 정보를 상위 사용자에게 전해주도록 요Q 4.5. ( ) 구
받습니다 따라서 하위사용자는 두 공급자가 같은 물질을 제조할 때. 공급자 연간2( 1000톤
초과 공급자 가정 로부터 수령한) 데이터 정보를/ 공급자 연간1( 10～ 톤의100 공급자 가정)
에게 알리도록 요구됩니다 공급자 은 등록할 때 공급자 가 하위. 1 , 2 사용자에게 물질
안전보건자료 를 제공하기 위해 실시한 조사 내용을 포함해서(SDS) 모든 이용 가능한
데이터를 사용해야 하나요?

A : 물질을 등록할 때 등록자는 높은 톤수 범위에서 의무적으로 요구되는, 정보를
포함해서모든 이용 가능한정보를사용해야합니다그러므로. 다른 등록자에의해서
연간 톤 초과로 이미 등록된 물질을 연간1000 1 톤으로0 100∼ 등록하려고
하는 등록자는인터넷을통해서자유롭게이용할수 있는 유해 특성에 관한 정보를
사용할 의무가 있습니다 그러나 만약 등록자의 톤수범위. 에서는 시험이 요구되지
않는다면 그는 그 시험 비용을 분담할 의무가 없습니다, .

하위사용자는 공급자 로부터 받은 정보를 공급자 에게 알릴 의무가 없습니2 1 다.
물질안전보건자료의 정보는 인터넷으로 이용 가능하고 규정 제 조(REACH 119
1항과 규정 제 조REACH 119 항 이런 방법으로 등록 서류 갱신이2 ( d) ) ,
사용되어야 합니다.

* 규정 제 조 항 비용 부담 없이 인터넷을통해 이용 가능한정보REACH 119 1 : 들
* 규정 제 조 항 규정 조 항에 목록화 되지REACH 119 2 ( d) : REACH 118 1

않은 에 포함된 정보SDS

규정 제 조 항 에 의하면 물질안전보건자료를 작성할 필요가Q 4.6. REACH 32 1 ( a) ,
없는 물질이나 혼합제의 공급망 내 모든 당사자는 만약 유용하다면 물질의 등록
번호를 제공해야 합니다 이것의 엄밀한 해석은 혼합제 내의 매우 낮은 농도의 위험. 성이 없는
물질조차도 공급자는 이 물질을 고객에게 분명히 명시하고 제품에 관한 상세 정보, 를
제공해야 한다는 것인가요?

A : 위해성 관리 가 필요하지 않는 에(SDS ) 관련되고 이용 가능한 정보가 있는 물질의
경우, 규정REACH 제 조는32 공급망의 그 다음 당사자에게 제시되도록 요구하고
있습니다. 그런 경우에 이용 가능한 등록 번호도 함께 제공해 주어야 합, 니다. 이
정보는 다음 당사자에게 필요한 통제수단을 수행하도록 해줍니다 게다. 가
혼합제 내에 있는 유해물질이 규정 농도 이하에 있을 때는 물질안전보건자료

에 포함되지 않으며(SDS) , 해당 물질에 관한 정보가 하위공급체인으로 건네지는
것은 적절한 위해성 관리 조치가 확인되고 적용되도록 해줍니다. 그러나 공급자는
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혼합제에 포함된 비위험 물질의 실제 농도 데이터를 제공할 필요는 없습니다.

* 규정 제 조 하위 공급망에물질안전보건자료 가 요구되지않REACH 32 : (SDS) 는
물질 자체 및 혼합제 내의 물질에 대한 정보를 전달할 의무

물 질 평 가5.

등록 완전성 체크 과 서류 평가사이의 정확한 경계는 어디에 있나요Q 5.1. ( ) ?

A : 등록은 완전성 체크를 포함하지만 그 자체는 서류 내의 구성요소에 필요한 모든,
정보가 포함되었는지에 대해서만 자동적인 체크가이뤄집니다 내용의질적 체크. - 는
이뤄지지 않습니다.

서류 평가에서는 각 생산량 톤수( ) 범위마다 등록된 서류 중 적어도 의 등록서류5% 들에
대해 선택된 구성요소의 질적 검사와 와 에 목록화된 시험을 위한Annex IX X
모든 시험제안서의 평가를 실시합니다.

* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정Annex IX : 100 보
* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정Annex X : 1000 보

서류 평가 동안 시험제안서에 관해서는 신속한 결정이 이뤄져야하나요Q 5.2. , ?

A : 그 제안서는 시험제안서의 평가 기한을 예측합니다 신규 물질 경우에는. ( 180일,
기존물질의 경우에는 톤수에 따라 년 사이2 4 )∼

등록자가 등록 기한 이전에 모든 시험을 끝마쳐야하는 것을 의무화하지 않고,
그들이 수행하도록 요구되는 와 에 있는 시험을 위한 시험제안서를Annex IX X
제출하는 것만이 요구된다는 것에 유의해야 합니다 등록자들은 유럽화학.
물질청으로부터 계속 진행하도록허가를 받은 후에 시험 데이터를 제출하기위한,
새로운 기한을 받습니다.

* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정보Annex IX : 100
* 톤 이상 제조 또는 수입되는 물질에 대해 요구되는 기준정Annex X : 1000 보



환

대응 추진기획단REACH「 」
44

어떤 물질이 물질 평가에 의해서 평가를 받게 되나요Q 5.3. ?

유럽화학물질청A : 은 물질 평가를 위해 우선시되는 물질에 대한 기준을 개발할 것
이며, 건강 또는 환경에 위해성을 미친다고 의심되는 물질이 있다면 그 기준에
근거하여 공동체 연동 계획 을 위한 물질(Communit y r olling acti on plan) 을
선정할 것입니다 당초 계획은. 3년간이며매년 갱신됩니다 최초공동체연동계획. 은

발효REACH 후 년 이내에작성되어야합니다4 . 회원국은 그 목록으로부터물질을
선정합니다 이 계획은 유럽화학물질청과 회. 원국으로 하여금 그들의 자원계획을
수립하고 국민들에게 물질 평가가 실시, 되고 있다는 확신을 주며 그들의, 물질이
평가 되었을 때 사업에 대한 확실성의 척도를 제공합니다 한 나라 이상의.
회원국이 물질평가를 수행하기를 원할 경우에는 이를 해결하기 위한 방법이
포함되어 있습니다.

유럽화학물질청에 의한 평가의 우선순위는 어느 기준에 근거하고 있나요Q 5.4. ?

물질 평가의 우선순위의 기준은 위해성에 기초하여 개발될 것입니다A : .

Q 5.5. 평가에 대한 결정 다른 조직들 간에 결정에 대한 합의가 기한 내에 이뤄： 지지
못한 경우에는 어떻게 되는가요?

A : 여러 당사자주무당국 등록자 하위사용자들이 평가항목에대한 결론을제출해( , , ) 야할
기한이 설정되어있습니다 유럽화학물질청은 시험제안서의 평가에 대해 일. 180
신규( 물질의 경우 혹은 년 년 년 기존물질의 경우에 해당하며) , 5.5 , 9 , 15 ( ,

이는 시험제안서를 포함한 등록서류의 접수 시점에 따라 결정됨 중 하나의)
기간 이내에 결정을 내려야합니다 유럽화학물질청은 개월 이내에 서류. 12
평가를 마쳐야합니다 회원국은 개월 이내에 물질 평가를 마쳐야합니다. 12 .
만일 관련 당국이 관련 등록자나 하위사용자에게해당 기간 내에 추가적인정보
제공을 요구하는 초안결정을 내놓지 않는다면, 그 평가는 종결될 것입니다 그러나.
기한 내에 유럽화학물질청의 결정사항들에 대한 등록자와 하위사용들의 의견
제시를 포함하여 회원국 위원회의 동의절차과정도 있습니다. 만약 이 기한 내에
의견제시가 없다면 주무당국은 결정을 진행할 것입니다, .
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평가 절차는 무역장벽인가요Q 5.6. ?

A : 추가적인 시험의 필요성 여부에 대한 결론이 나올 때까지 평가는 기업에게,
아무런 영향을 주지 않습니다 추가적인 시험이필요한 경우에는 다른 모든 회원. 국과
유럽화학물질청은 제안서 초안에 대해 협의를 하고 만약 해결할 수 없는 의견이
있으면, 최종결정에합의하기 위해서 위원회 절차에 따라 처리됩니다 유럽화학.
물질청은 기준을 개발함으로써 일관성을 보증하는 역할을 합니다 유럽화학.
물질청은 의견이 접수되지 않은 경우에 회원국에 의해 입안된 결정을 받아들일
책임이 있습니다 만약 그. 평가가 의 일부 다른 부분에서 제한과REACH 같은
추가적인 조치가 요구된다는 점을 지적한다면 영향을 받는 기업이나 다른, 이해
당사자들이조언을 해주는 것을 포함한 다른 절차들이진행됩니다 이 절차가. 진행
되는 동안 물질의, 시장거래에는 아무런 영향이 없습니다.

허 가6.

허 가 절 차6.1.

어떤 물질이 허가 대상이 되는지 산업체는 예측할 수 있나요 기준은 명Q 6.1.1. ? 확
한가요? PBTs 잔 류 성 생 물 농 축 성 유 독 성( , , 와) vPvB(고 잔 류 성 고 생 물 농 축 성, )는 어 떻 게
확인되고 승인되나요 동등한 우려 물질? “ ” 은 어떻게 확인되고 승인되나요?

허가대상이 되는 다른 물질 그룹에 대한 정보는 명확히 정의되어져 있습니다A : .
CMR(발암성 돌연변이 유발성 생식 독성 물질· · 카테고리 과 물질에 대한) 1 2
기준은 현행 법률 에 이미 확립되어 있으며(Dir ective 67/548/ EEC) , 와PBT s

물질에 대한 기준은 에 포함되어 있습니다 다른 물질에vPvB Annex XII I .
대해서는 카테고리 과 또는 물질과 동등한 수준의CMRs 1 2, PBT s vPvB
우려를 일으키는 것으로 인간 또는 환경에 심각한 영향을 미칠 수 있다는
과학적인 증거가 있어야 합니다.

와 의 확인을 위한 기준* Annex XI I I : vPvB PBT

그러나 산업체에 더 확실한 정보를 제공하기 위해서 모든 물질들은 공개 절차를,
통해서 확인되어집니다 그리고 해당 물질을 에. Annex XIV 포함시키는 결정은
최종적으로 집행위원회운용절차 에 따라 위원회에서 이뤄집니다(comit ology ) .
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이 결정의 준비는 다음과 같습니다. :

허가 절차 경우 물질을확인하기 위한 서류는 만일 집행위원회가요구한다면 회원국, ,
이나 유럽화학물질청에 의해 준비됩니다 모든 서류는 공개되고. 이해당사자들
조언을 구하기 위해 공개됩니다. 유럽화학물질청이 작업 프로그램(work 에programme)
있는 물질임을 나타내는 범위 내에서, 매우 우려가 높은 특성을 목록화함으로써
확인된 물질은유럽화학물질청이 공개한 후보물질목록에 포함됩니다 그 다음. 에
유럽화학물질청 은 그 물질들을 에 포함시키도록 집행위원회에Annex XIV
권고합니다 우선순위는. 일반적으로 PBT 잔류성 생물농축성 유독성( , , 또는)
vPvB(고 잔류성, 고 생물농축성) 특성을 가지는 물질이거나 확산적인 용도를
가지는 물질 또는 대량 생산되는 물질에 주어집니다.

* Annex XIV : 허가물질목록

이러한 물질은 최종적으로 에 포함되어집니다Annex XIV .

허가 시스템은 물질의 수 용도와 관련 기업으로 인해 운영이 잘 되지Q 6.1.2. ,
못하는 것이 아닌가요?

A : 많은 물질이 허가의 범위에 들어가지만 그 물질 모두를 동시에 다루지는 못합니다, .

유럽화학물질청은 허가를 위한 우선 물질을 주로 위해성에 근거해서 용도 생( ,
산량, 특성 권고합니다 물질의 우선순위를 결정할 때 유럽화학물PBT/vPvB ) . ,
질청은 실행 가능성을 고려합니다 허가 시스템은 조건부 면제를 허락합니다. . ;
따라서 용도나 사용범위를 커버하는 포괄적인 면제도 가능합니다.

이 시스템은 하나 이상의 용도 물질 또는 신청자를 커버하는 단체의, 허가 신청
역시 허락합니다.

규정 제 조 항 하에서 허가를 승인하기위해서 적절히 통제Q 6.1.3. REACH 60 2 , ‘
되는 이란 무’ 엇인가요?

규정 제 조 항 허가 승인의 조건에 관련된 부분* REACH 60 2 :

A : 규정 제 조 항 하에서 허가를 승인하기위해서적절히 통제되는REACH 60 2 , ” 이란
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표현은 에 명시되어있으며 이 조항에는 만약 인간Annex I section 6.4 , “ 에 대한
도출 무영향 수준 과 예측 무(Der ived No- ef fect levels ( DNELs) ) 영향 농도

가 초과되지 않는다면 인간(Predicted No- Effect Concentrat ions (PNECs) , 과
환경에 대한 노출정도는 적절히 통제될 것이라 생각됩니다 라고 언.” 급되어
있습니다. CMRs (발암성 돌연변이 유발성 생식 독성 물질· · 와 영향을) 미치는
한계 인간에게 영향을 미칠 것으로 보( 이지 않는 수준 없이 동등한 악) 영향을 미칠
물질 그리고 PBT s 잔류성 생물농축성 유독성( , , ) /vPvBs( 고 잔류성 고, 생물
농축성) 물질 규정 제 조 또는 의 기준에 의해 확인된 의(REACH 57 f Annex XIII )
경우 허가는 적절히 통제될 수 없다는 사실을 설명하고, 있습니다 집행 위원회는.

규정 제 조하에서 내분비계 장애 특성을 가진 것으로 확인된 물질REACH 57 에
대한 포함여부를 규정 발효후 년이내에 재검토할 것입니다6 .

물질평가와 화학물질안전성보고서 준비를 위한 일반규정* Annex I :
노출시나리오에 관련된 부분(sect ion 6.4 : )

집행위원회는 발효 후 개월 이내에 을 재검토합니다 그를REACH 12 Annex I .
위해서 발암성 물질과 돌연변이 유발물질을 위한 한계, 를 확립하기위한 방법론이

이행계획의결과를 고려해서개발될 것입니다 규정REACH . REACH 제 조 항133 3 에
따라서, 는 발암성 및 돌연변이Annex I section 6.4 유발물질의 사용을 허가하는
맥락에서 사용된적절한한계를허가하기위한 이런 방법론에 근거해서수정됩니다.

물질평가와 화학물질안전성보고서 준비를 위한 일반규정* Annex I :
노출시나리오에 관련된 부분(section 6.4 : )

규정 제 조 위원회 절차* REACH 133 :

허가 신청서를 공동으로 제출할 수 있나요Q 6.1.4. ?

A : 허가 신청서의 그룹화는 규정 안에서 가능합니다 그룹은 제조자 수입자. , ,
하위사용자 물질 그리고 용도 또는 이러한 그룹의 조합으로 가능합니다, , .

이것은 비용을 최소화하고 신속하게 신청을 진행시키기 위한 시스템입니다.
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소량으로 생산되는 우려 높은 물질은 하에서 어떻게 취급되나Q 6.1.5. REACH 요?

A : 허가는 양에 상관없이 우려가 높은 물질로 판명된 모든 물질을 대상으로 합니다.
이것은 적은 양을 사용해도 허가 대상이 된다는 것입니다 그러나 만약.
특정 물질의 생산량이 연간 톤 이하 매우 적어서 에 등록된 적이 없고( 1 ) EU
시험된 적이 없다면 그 유해한 특성은 알려지지 않았을 것이고 허가 대상에, , 서
우선시 되지 않을 것입니다.

등록 생산량에 근거하는 시스템은 실행가능성과 모든 물질을 대상으로 해야 하는
필요성 사이에 기초하고 있습니다. 안전망은 회원국의 주무 당국입니다 만약.
주무당국이 잠재적으로 우려가 높은 특성을 가진 물질을 확인했다면 주무당국은,
그 물질에 주의를 주고 허가 대상이 되도록 합니다.

허가는 다른 기준들 중에서 생산량에 근거해서 우선순위를 결정하는 과정을
포함합니다. 이는 많은 사례에서 소량의 물질은 초기 단계에서 허가대상으로
선정되지 않음을 의미합니다.

허가에 대한 결정 집행위원회가 기한 내에 결정하지 않는 경우에는Q 6.1.6. ：
어떻게 되나요?

허가A : 기한은 신청서가 작성되어질 때와 허가없이 물질 사용이 허용되어지지 않을
때로 정의됩니다. 그럼에도 불구하고 중요한 점은 금지가 업무태만으로발생하지,
않을 것이며 신청에 대한 결정은 항상 집행위원회에 의해, 이뤄질 것입니다.
결정을 위한 기한이 지났다면 규정 제 조 항 이 적용됩니다 즉 결정, REACH 56 1 (d) . , 이
이뤄질 때까지 시장에 내놓을 수 있습니다.

* 규정 제 조 항 어떤 용도로 물질을 시장에 출시하거나이를 직REACH 56 1 : 접
사용해서는 안 되는 경우

6.1.7. 만약 신청자가 사회경제성 분석 을 제(SEA: Soc i oeco nomi c An al ysi s) 출할
것을 결정하면 는 적절한 대체물질이 없는 경우에게만 적용 대체 분석결과(SEA ) , 를
항상 제출해야 하나요?

A : 신청자는 적절한 관련 연구 및 개발활동에 대한 정보와 허가신청에 대체 물질( )에
대한 분석 내용을 포함해야 합니다. 만약 신청자가 적절한 대체 물질을 확인
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했다면 대체 계획서를 또한 제출해야하지만, 사회경제성 분석 을 포함(SEA)
시킬지에 대한 여부를 결정하는 것은 신청자에게 달려 있습니다 그러나.

규정 제 조 항에 근거하여 허가 승인을REA CH 60 4 받길 원한다면, 허가를
지원하기 위해서 필요한정보를신청서에포함시키는것은 신청자의 결정사항입니다.

규정 제 조 항 허가를 승인할 때 고려해야 할 사항들에 관한 부* REACH 60 4 : 분

대체 계획은 언제 제시해야 하나요Q 6.1.8. ?

A : 만약 신청자가 대체 분석 자료에서 적절한 대체 물질을 확인했다면대체 계획서를
또한 제출해야 합니다 이 정보는 허. ( 가에 대한 재검토기간에 영향을 줄 것
입니다.)

사회경제성 분석 위원회의 역할 만약 위원회가 어떤 정보를 얻Q 6.1.9. SEA( ) . 지
못하거나 를 위한 유일한 정보 밖에 얻을 수 없다면 위원회는 무엇을SEA SEA 하나요?
자신의 를 만들어야 하나요 만약 동의할 수 없는 를 받으면 어떻게 하나요SEA ? SEA ?
적절한 데이터 분석이 결여된/ 경우 위원회는 제한 제안서를 거부하거나 허가를, SEA
하게 되나요? 이러한 질문에 대한 답변은 결정을 내릴 때 매우 한정된 시간에 이뤄져야
합니다.

A :
허가：

가 허가 신청서에 포함된 경우에만 위원회는 견해를 냅니다SEA , SEA . 신청자가
를 제공하지 않는다면 사회경제적 요소는 고SEA , 려되지 않습니다. SEA

위원회는 신청서에 기술된 용도에 관련된 사회경제적 요소를 평가해야 합니다.

제한：

Annex 의 관련 부분에 근거하여XV , 위원회는 제안된 제한과 관련된SEA
사회경제적 영향에 대한 견해를 제시해야 합니다. 견해를 제시할 때, SEA
위원회는 관련 당사국들에 의해 제출된 모든 정보를 고려하여야 합니다. 이 결정
과정에 정보를 제공할지에 대한 여부의 결정은 산업체와 그 외의 관련 당사국에
달려 있습니다 사회경제성 분석에 관한 안내서가 작성될 것입니다 안내서. ( 개발에
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대한 자세한 정보는 : ht tp:/ /ebc.j rc.it/REA CH/ )

등록 서류* Annex XV :

대 체6.2.

대체는 어떻게 진행되나요Q 6.2.1. ?

A : 대체에 대한 동기를 주기 위해서 시스템은 가지 방법을 강구, REACH 4 하고
있습니다.

∙ 는 화학물질이 안전하게 관리되도록 명확한 책임을 산업체에REACH 부과하고
있습니다 이점에 있어서 유해. , 성 정보의 증가된 유용성과하위사용자와소비자를
위한 안전성평가는제조자와수입자가물질을대체하거나위해성이높은 물질을
위해성이 낮은 물질로 대체하는 동기로서 작용해야 합니다.

∙ 가장 위해성이 우려되는물질에대한 허가 요구조건도대체를촉진시킬 것입니다.
허가를 위한 신청은 비용이 많이 듭니다 만약 물질 사용의 위해성이 적절. 히
관리될 수 없다면 기업은 위해성보다 사회경제성이유가 더 중요하다는것을,
증명해야 합니다 추가로 적절한 대체물질이확인되고 적당한 통제수단 하에. 서
허가된 물질이라면 집행 위원회는 재검토에서 허가를 수정하거나 철회할지도
모릅니다 이 경우 신청자에게 대체 계획서. 제출을 요구할 것입니다. 허가에
대한 엄격한 조건과 관련 비용은 허가 절차를 밟지 않기 위해 보다, 안전한
대체물질을 찾아내는 연구에 기업이 투자하도록 장려할 것입니다 더욱이.
모든 허가는 허가신청서에 제공될 대체물질에 대한 분석 이는 신청자들이(
대체에 대해 고려하도록 하기 위한 것임 과.) 정기적인 재검토를 가져야
합니다.

∙ 등록도대체를 촉진하는작용이있습니다 정보에 대한 요구는비용 증가. 로 연결
되는 시험을 요구할 것입니다 이것을 피하기 위해서 산업체는. , 잠재적으로 문제
있는 물질의 대체로서 안전하고 시험이 잘된 대체물을 찾을 것입니다.

∙ 정보를 하위 공급망에게 제공해야 한다는 요구조건은 하위사용자, 소매업
분야 그리고 소비자에게보다 안전한대체물질을요구할수 있게 할 것입니, 다.
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대체는 기업에게 추가 비용을 야기 시킬 것입니다Q 6.2.2. .

A : 허가 대상이 되는 물질은 암 유전자 변이 선천적 장애 등을 일으키는 물질, , 과
환경에 축적해 잔류하는 물질 등으로 위해성이 매우 높은 물질입니다 이는 사. 회
전체에 비용을 야기합니다 집행위원회의 영향평가는 로부터 얻을. ; REACH 수
있는 상당한 잠재적인 건강상 이익을 가져옵니다 예.( . 암을 줄임으로 인해 년간30
대략 억500 유로 약 조원 로 추정됨( 60 ) .)

만약 기업이 위해성을 적절히 관리할 수 없다면 위해성이 관리되어질 수,
있도록 기업이 이러한 물질을 대체시키고 공정을 변경하는 방법을 조사할
필요가 있습니다.

만약 이용가능한 적절한 대체 물질이 현재 없다면 신청, 자는 모든 관련 에R&D
대한 정보를제공할 수도 있습니다 적절한 대체 물질이 유용한지에 대한 평가. 는
신청자를 위해 대체 물질의 기술적이고 경제적인 실행 가능성 모두를 고려되어야
합니다.

대체는 반드시 장기적인 비용과 연결되는 것은 아닙니다 대체는 혁신의 발단이.
되어, 새로운 시장의 기회를 가져올 수 있습니다.

대체 원칙이 의 압력으로 오용되지 않을 것을 어떻게 확신할 수Q 6.2.3. NGOs
있나요?

하나의 물질을 다른 물질로 대체하거나 공정을 변경하는 결정이 쉽지 않다는A :
점을 인식하는 것이 중요합니다 동시에 대체는 산업체가 그들 사업의 일부로. ,
실시하는 개발의 일부이기도 합니다 또는 다른 단체는 유용한 대. NGOs 체
물질이 있다고 지적할지 모르지만 대체물질의 유용성은, 신청자의 특정한
기술적이고 경제적인 상황을 고려해야 합니다. 따라서 집행 위원회가허가나 제한
절차에서 결정을 내리기 전에 유럽화학물질청 위원회는 대체물질에 관한,
정보를 포함한 모든 정보를 평가할 것이며 대체하는 것의, 적절성과 관련하여 그들의
견해를 제시합니다. 허가를 승인할지에 대한 최종 결정은 위원회운용절차를
통해 집행위원회에 의해 행해집니다.
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작업자의 보호 대체는 강화될 수 있나요Q 6.2.4. - ?

A : 는 직장에서 사용된 물질의 유해성에 대해 이용 가능한 많은 정보를REACH
만들고, 보다 안전한 대안을 제공함으로써 작업자 보호를 향상시킬 것입니다.
만약 직장에서 발암성 물질이나 돌연 변이성 물질이 사용되게 되면 고용주는,
사용하기 전에 발암성물질 지침 분류체계즉 제거 대(Directive 2004/37/EC) ) ( , , 체,
통제 를) 적용해야 합니다. 이 경우 만약, 필요하다면 고용주가 대체물질 고려에
대해 진행하는 과정은 대체에 관한 분석에 도움이 될 것입니다 직장에서 발암. 성
물질을 사용하는 고용주는 만약 그 물질의 용도가 에 포함되어Annex XV
있다면 허가를 받거나 그 용도에 대해 허가가 주어지면 규정 제, REACH 조66 의
규정에 따라 사용해야 합니다.

등록 서류* Annex XV :
규정 제 조 하위사용자들* REACH 66 :

대체 계획의 내용은 무엇인가요Q 6.2.5. ?

A : 물질을 대체하기 위한 계획은 신청자에 의해 제안된 활동의 시간계획표( time
table 를) 포함합니다 추가로 적절한 경우 대체 분석 자료는. , 신청자가 그들의
제품에 대한 대체를 위해 작업에 착수하고 이 목표를 위한 연구개발 작업, ,
그리고 그것을 위한 시기별 활동을 보여주어야 합니다 예를 들어 이 시기별.
활동계획은 재검토 기간을 설정할 때에 고려될 수 있습니다 은 이. RIP 3.7
영역의 안내서로서 개발할 것입니다.

허가신청서 준비에 관한 안내서* RIP 3.7 :
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분 류 와 표 시7.

조화를 이룬 분류와 표시의 범위는 매우 제한적입니다 보다 많은Q 7.1. . 를en d- po i n t
커버하기위해 확장되는 것은 당연합니다.

규정A : 의 본문은 사례별 기준에 관해 정당성이 입증(case- by- case) 되었을 때,
CMR(발암성 돌연변이 유발성 생식 독성 물질· · 또는) 호흡기계 증감제
( respiratory 이외의 분류와 표시에 대한 영향을sensitisers) 포함하는것에 관해
집행위원회 제안서를 확장한 겁니다 완전한 조화는 아래와 같은 사항들을.
고려하였을 때 아직 필요하지 않습니다.

∙ 물질분류에대한 책임은 가장 위해성이높은 유해물질을제외하고는일반적으로
주무당국이 아니라 산업체에 있어야 합니다, .

∙ 산업체가 기준을 충실히 지키지 않는 것은 법규 준수의 문제이며 이는,
위험물질지침 의 과 동등해도 해결될(Dir ect ive 67/548) Annex I 문제가
아닙니다.

게다가 현재 에는 약 개의 물질이 있지만 시장에는 개Annex I 8,000 , 100,000 의
기존 물질이 존재합니다. 주무당국이 이러한 물질을 위한 조화된 분류와 표시

에 동의할 수 있다고(C&L) 기대하는 것은 비현실적이고 그렇게 하기, 위한
노력은 주무당국의 관심을 위해성 감소에 더 큰 효과를 가지는 활동으로 돌리게
합니다.

왜 평가는 모든 산업체의 제안서의 의무적인 적합성 체크를 예측하Q 7.2. C&L 지
않나요?

A : 산업체에 책임을 두는 것의 결과는 주무당국의 역할이 변화될 필요가 있다는
것입니다. 주무당국은 더 이상 산업체의 서류를 체계적으로 확인하고 동의하지
말아야 합니다 그렇게 하면 그 책임을 주무당국에 두기 마련입니다 주무당국은. .
분류와 표시를 제안하는 제출 서류 중의 특정 항목에 분명하게 동의할 수 없는
경우에 그것을평가해명백하게의견을제시하는것만이필요합니다 물질. 의 분류와
표시는 Annex 에도 규정되어 있습니다 이 정보는 서류VI point 4 . 평가의 대상이
될가능성이있으며, 분류표시의위험물질지침 (Directive 67/548) Annex 에의VI 적합성
체크도 그 곳에서 실시할 수 있지만 의무는 아닙니다, .
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규정 제 조에 의한 요구 정보* Annex VI : REACH 10
에서 까지의 요구사항 수행에 대한 안내Annex VI XI

규정 제 조 일반적인 등록을 위한 제출정보* REACH 10 :
분류와 표시* Annex VI point 4 :

분류와 표시를 위한 세계 조화 시스템 은 왜 규정에 포함되지Q 7.3. (GHS) REACH
않는 것인가요?

A : ∙ 는 유엔에 의해서 공식적으로채택되지않았습니다집행위원회에서GHS ( REACH
규정의 초안 작성과 합의 시점) .

∙ 가 작성될 때 는 본질적으로 현행 분류 시스템 대신REA CH , GHS EU
사용하기에는 기술적으로 성숙되지 않았습니다 따라서 의 이행은. GHS
실용적이고 실제적인 시스템을 개발하기 위해서 광범위한 노력이 필요합니다.

∙ 이 단계에서 를 포함하는 것은 규정의 실시를 한층 더 지GHS REACH 체
시킬 것입니다.

집행위원회는 를 실시하기위한 규정을 준비 중에 있습니다 유럽의회와GHS . 이사회가
첫 번째 독회 에서 합의에 이른다면 기존 조항은특별히 분류(1st reading) , GHS 와
표시 목록에서 관련 조항과 일치됩니다REACH .

유 럽 화 학 물 질 청 과 주 무 당 국8.

향후 유럽화학물질청의 업무는 무엇인가요Q 8.1. ?

새로운 유럽화학물질청의 역할은 모든 이해당사자들에게A : 신뢰를 얻고 제 기능을
다하도록 보장하면서 의 기술적 과학적 행정적측면을, REACH , , 관리하는 것입니다.

유럽화학물질청은 시스템의 중심에 있을 것입니다 유럽화학물질청은REACH .
등록절차를 관리하고 서류 평가 준수 체크 및 시험 제안서의 평가 를 맡을( )
것입니다 유럽화학물질청. 은 또한 집행위원회 회원국 및 전문 기술을 가진,
그 외의 관계 부서를 지원하며 물질평가의 역할을 조정하고 기반을 설립해IT
운용하는 중요한 역할을 수행할 것입니다 유럽화학물질청은중요한 결정권한을.
가지며 사법적 심사, 는 항소 심의회 에 의해서 행해집니다(Boar d of Appeal) .
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전문 위원회를 통해서 집행위원회에 아래와 같이 권고 합니다, ：

허가 절차를 설정하기 위한 우선순위에 관한 것∙

매우 위해성이 높은 물질의 사용 허가 신청에 관한 것∙

위험물질의 위해성 감소 수단 제한 에 관한 것( )∙

이 밖에도 유럽화학물질청은 회원국에서 특히 아래와 같은 분야에서 책임을
다하도록 지원할 것입니다:

물질 평가 단계∙

∙ 법 발효상의 문제 이 문제를 해결하기 위해서 유럽화학물질청은. , 시행 당
국의 네트워크를 조정할 회원국 대표자들의 포럼을 개최하여 발효에REACH
대한 회원국의 공통 목표를 추진할 것입니다.

유럽화학물질청은 어떻게 조직되나요Q 8.2. ?

유럽화학물질청A : 은 집행위원회의 제안에 따라 이사회REACH (Management
Board) 에 의해 임명되는 이사장과 더불어 설립될 것이며 모든, 회원국의
대표자, 집행위원회에 의해 지명된 명의 대표자와6 유럽의회에 의해 지명된 2
명의 대표자로 구성되는 이사회를 책임질 것입니다.

모든 회원국은 유럽화학물질청의 위해성 평가와 사회 경제성 분석을 담당할-
위원을 임명하기 위해 추천하도록초대될 것입니다 이. ; 사회는 충분한 능력을 가진
위원을 임명합니다 이. 러한 목적은 모든 회원국으로부터 제대로 추천이 된 위원들을
위원회에 출석시키기 위해서입니다.

각 회원국은 회원국 위원 명과 포럼 회원 명을 또한 임명합니다1 1 .
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허가와 제한 하의 유럽화학물질청 결정에 대해 기업들은 어떻게 합법적으로Q 8.3. ,
이의를 제기할 수 있나요?

유럽화학물질청A : 은 허가와 제한 절차 하에서 결정을 내리지 않습니다. REACH
규정은 제한이나 허가 절차 하에서 유럽화학물질청이 작성한 의견 초안(draft

을 기업이opinions) 보도록 허용합니다 만약 기업이 그 초안에 대한 의견을.
제시하면, 유럽화학물질청은 이 의견이 최종 의견에 어떻게 반영되었는가를
제시하여야 합니다.

집행위원회는기업의 의견과 이 의견이 어떻게 반영되었는지를재검토합니다 그. 런
후, 위원회는이 결정에대한 이유 표명을하기 위해 위원회운용절차(comitology)를
통해 최종 결정을 내립니다 이러한 이유. 표명은 만일 적합하다면 어떻게 의견, 이
반영되었는지를 커버해 줄 것입니다.

기업은 집행위원회의 결정을 뒤집기 위해 유럽 사법 재판소에 항소할 권리가
있습니다.

등록과 평가 하의 유럽화학물질청 결정에 대해 기업은 어떻게 합법적으로Q 8.4. ,
이의를 제기하나요?

특별한 항소 심의회 와 수속 절차가 확립될 것입니다A : ( board of appeal) .

유럽화학물질청의 데이타베이스와 이용 가능한 정보에 대한 접근 허가Q 8.5. . 에 대
한 관리가 어떻게 이뤄지나요 등록자 유럽화학물질청 및 각 당국과의 관계? ,

A : 절차는 규정 제 조에 규정되어 있으며 정보 열람에REACH 118 , 관한 규정 (Regulat ion
에 따라 기밀이 아닌 정보에 대한 요구는 유럽화학물질청1049/ 2001) 에 직접적

으로 합니다 정보가. 상업적으로민감하지 않는 한 유럽화학물질청, 은 요구가 있으
면 정보를 공개할 것입니다 유럽화학물질청의. 이 건에 관한 운용의 세부 사항은

가 발효REACH 되기 전에 관리위원회, 가 채택해야 하는(Management Board) 이
행 규칙의 대상이 될 것입니다 주관 당국의. 책임은 에 기술되어 있T it le XI I 습
니다.

규정 제 조 정보 열람* REACH 118 :
정보* T itle XII :
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시 행9.

집행Q 9.1. 위원회는 개발 시에 어떠한 유형의 시행 메커니즘을 검토했나요REACH ?

는 능력을 가진 관계자와 시행 시에 필요한 일 양쪽 모두를 염두에 두고A : REACH
개발되었습니다 하위 공급망 관계자 특히 소규모 기업 는 위해성. ( ) 관리 능력을
가지고 있다고 예상되지만 이것은 현행 법률에 의해 요구되어짐 위해성( .) , 평가
능력은 반드시 필요하지 않습니다 이것은 검사관의 경우도 마찬가지입니다. .
화학물질의 유해성과 잠재적인 위해성에 관한 노하우는 일반적으로 제조자,
수입자 및 각국 기관 당국이 가지고 있습니다 노출 시나리오는 위해성 관리/ .
수단을 포함한 사용의 조건이며 시행될 때 물질의 안전한 취급과 사용을 보장,
합니다. 따라서 하위 공급망에 있는 위해성 관리자가 이것을 이해하고, 적용할
수 있도록 구성요소를 만들어야 합니다 또한 위해성 관리 조건에. 규정된
검사관에 의해서도 시행될 수 있습니다 검사관에게는. 독물학의 깊은 지식이
요구되지 않습니다 따라서 화학물질안전성보고서. 물질안전(CSR) / 보건자료

에 목록화 된 노출 시나리오나하위사용자에의해 작성된(SDS) 화학물질안전성보
고서( 가 이행된다면검사관은체크할CSR) 수 있습니다 각국의. 기관들은이 정보에
접근을 할 수 있고 노출 시나리오를, 적용함으로써 발생되는 배출물이 충분히
적은지를 검토할 수 있습니다 이 개념은 현행 법규보다. 더 쉽게 시행 가능하고,
보다 나은 보호가 제공됩니다.

집행Q 9.2. 위원회는분류와 표시에 관한 규정 발효에 대해 어떠한 전망을REACH 가지고
있나요?

A : 분류와표시 정보를포함한데이터베이스는그들의분류와표시에따라서위험물질을
제조 또는 수입하는 모든 기업명과 주소를 포함합니다. 공급자와 다르게 분류
하거나 표시하는 모든 하위사용자도 포함됩니다. 따라서 회원국의 시행 당국은
물질안전보건자료 와 제품에 대한 분류와 표시의(SDS) 관점에서 보면 산업체,
목록에 대한 정보가 기업 시행의 실제 반영인지를 검토할 책임이 있습니다.
분류 표시/ 기준에 위반되는지를 확인하거나 기재사항의 일치를, 장려하거나 혹은
조화된 분류에 대한 후보를 확인하기 위해 각국 주무당국은 분류 및 표시 목록을
심사할 책임이 있습니다.
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규 정 의 재 검 토10 .

규정에 따르면Q 10.1. , 톤 기준량내 물질에 대한 화학물질안전성평가수행 의무1 10∼ 의
확대 여부는 년 이후에 재검토 되어 질것입니다 이 수정이 왜 더 빨리 수행되어질수12 .
없나요?

A : 톤 기준내물질에대한 화학물질안전성평가실시 의무를확대할지에대한 수1 10∼ 정
기한은 년 이후에 재검토 되어질 것이라는것은 사실입니다 그러나12 . 발암성 돌연,

변이성 또는 생식독성으로 분류된 물질 의 경우 재검토는 규(CMR cat. 1, 2) , REACH 정
발효후 년에 수행되어질 것입니다7 .

들 을 권 리 와 항 소 권11. (rig ht to be hea rd )

규정에서 기업에게 들을 권리 가 주어진다Q 11.1. REACH ( r i gh t t o be hear d ) 는
부분은 어디에 있나요?

A : 들을 권리 는( r ight to be heard) 규정 전체에 걸쳐 명백히 인정되어REACH
지고 있습니다.

규정 제REACH 50∙ 조 항 평가 추가적인 정보를 요구하는 결정 초안에1 / ：
대해 주무 당국에게 의견을 제시

∙ 규정 제 조 항 허가 유럽화학물질청 위원회의 의견 초안에REACH 64 5 / ：
대한 의견을 제시

게다가 이해당사자들은 아래 사항에 대한 의견 제시가 필요합니다.

규정 제 조 항 허가 에 물질을 추가하기 위한REACH 58 4 / Annex XIV：∙
초안 작성 시 의견을 제시

규정 제 조 항 허가 대체 물질 또는 기술에 대한 정보REACH 64 2 / :∙

규정 제 조 항 제한 제한을 위한 제안REACH 69 6 / .：∙

* Annex XIV : 허가물질목록
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산업체는 언제 항소할 수 있나요Q 11.2. ?

A : 기업은 유럽화학물질청의 결정 특히 아래와 같은 결정에 대해서 유럽화학,
물질청의 항소 심의회에 항소할 수 있습니다.

∙ 규정 제 조 항 적용을 위해 제품REACH 9 10 / PPORD REACH PPORD(：
및 공정 연구 개발 면제 기한의 연장을 거부하거나조건을 부과하는 것에 대) 한
결정

∙ 규정 제 조 항 등록 불완전하다는이유로등록을거부하는REACH 20 5 / ： 결정

∙ 규정 제 조 항 데이터 공유 잠재적 등록자가 이용할 수 있REACH 27 7 / ： 는
데이터를 만드는 것에 대한 결정

∙ 규정 제 조REACH 30 항 데이터 공유 물질정보교환포럼 회원들이5 / SIEF( )：
이용할 수 있는 데이터를 만드는 것에 대한 결정

∙ 규정 제 조 항 제 조 항 평가 서류 평가와 물질 평가 하의REACH 51 8 , 52 2 / ：
결정

게다가 산업체는 행정 실수에 대한 문제가 있으면 옴부즈맨 행정 감찰관 에, ( ) 게
유럽화학물질청의 결정에 대해서 항소할 수 있습니다 유럽화학물질청의 항소.
심의회나 집행위원회의 결정도 유럽 사법 재판소에 항소할 수 있습니다.

와 공 동 체 법 률 다 른 부 분 간 의 공 동 영 역12 . REACH ( ) /
국 제 적 합 의

폐 기 물 법12.1.

하에서는 폐기물은 어떻게 규정되어 있나요Q 12.1.1. REACH ?

A : 폐기물은 하에서물질 혼합제또는 완제품이아닙니다 그러나REACH , . 는REA CH
물질의 라이프 사이클을 따라야 하며 등록자는 화학물질안전성평가, 를(CSA)
시행할 때 폐기 단계를 고려해야 하고 이 화학물질안전성보고서 는 폐기물, (CSR)
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관리 조치를 다뤄야합니다 이러한. 조치는 물질안전보건자료(SDS, heading 13) 를
통해 공급망에 전달되어야 합니다. 그러나 폐기물 처리는 하에REACH 서
하위사용이 아니므로 폐기물 처리 업자는 폐기 단계에서 그 물질을 어떻게 취급
하는지에대한 물질안전보건자료 를 받지 않습니다(SDS) .

만약 폐기물의 회수가 다른 물질 혼합제 또는 완제품의 제조결과를 가져온다, 면, 의REACH
규정은 다른 물질 혼합제 또는 완제품에 적용됩니다, .

공정 폐기물은 등록할 의무가 있나요Q 12.1.2. ?

A : 없습니다 폐기물은 하에서물질 혼합제또는 완제품이아닙니다. REACH , . 만약 공정
폐기물이 폐기물로서 관리되고 처리된다면 등록할 필요가 없습니다, . 만약 물질
등록 시에 화학물질안전성보고서 가 요구된다면 제조된 물(CSR) , 질의 화학물질
안전성보고서 내(CSR) 에 공정 폐기물로인한 위해성을 기술해야 합니다.

그러나 만일 공정 폐기물이 다른 물질을 생성하기위해 사용되거나다른 물질이나
혼합제로 시장에 나온다면 이는 의 대상이 됩니다REACH .

폐기물 처리로부터 발생된 잔류물은 등록할 의무가 있나요Q 12.1.3. ?

A : 잔류물이폐기물인한 즉 폐기 처분되는예 소금광산에매립되거나저장 것이라, ( : ) 면,
그것들은 의 대상이 아닙니다 잔류물이 다른 물질이나 혼합제로 사용REACH .
된다면 의 대상이 됩니다REACH .

보다 높은 순도로 증류된 폐기 용매는 등록할 의무가 있나요Q 12.1.4. ?

등록 의무가 있습니다 물질의 제조자는 제조 방법 또는 원료의 출처와 관계없이A : .
등록을 해야 합니다 그러나 만약 용매 제조자가 폐기 용매를 증류하고 그 폐기.
증류물이 자신의 등록에 의해 커버되어진다면 그 용매 제조자, ( )는 새로운 등록을
하지 않아도 됩니다.
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수입한 폐지 또는 폐금속 조각 내에 포함되어 있는 물질은 등록할 의무Q 12.1.5. 가
있나요?

폐지 및 폐금속 조각은 하에서 혼합제도 아니고 완제품도 아니므로A : REACH ,
이들에 포함된 물질은 등록하지 않습니다 그러나 만약 그 폐기물이 연간 톤. 1
이상의 새로운 물질을 만들기 위해서 사용된다면 이 물질은 다른 방법으로 면제,
되지 않는 한 제조자에 의해 등록되어야 합니다.

규정 제 조는 재활용 물질로 만든 완제품의 제조자나 수입자에Q 12.1.6. REACH 7 게
적용되나요 예 폐지로 만든 신문지의 제조 또는 수입? : .

규정 제 조* REACH 7 : 완제품 내 물질의 등록과 신고

적용됩니다A : .

주 신문지로부터 물질이 방출되는 것은 의도된 것이 아닙니다 따라서 만약: .
항2 조건에 충족된다면 규정 제 조 하에서 물질 신고 의, REA CH 7 무

만이 있습니다.

* 규정 제 조 항 완제품 내 물질의REA CH 7 2 : 신고 조건

폐기물 처리 업자는 하에서 하위사용자인가요Q 12.1.7. REACH ?

A : 폐기물의 처리 그 자체는 물질이나 혼합제의 용도가 아니므로 폐기물 처리 업자는
하에서 하위사용자가 아닙니다REACH .

폐기물은 허가로부터 면제되나요Q 12.1.8. ?

면제됩니다 폐기물은 하에서 물질 혼합제 또는 완제품이 아닙니다A : . REACH , .

그러나 변환 공정에 의해 생성되고 시장에 출시되거나 사용될 다른 물질 혼합, 제
또는 완제품의 형태로 재활용되는 제품의 경우 이들에게 포, 함된 물질에 따라
허가가 적용될지도 모릅니다.
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제한이 폐기물에 적용되나요Q 12.1.9. ?

A : 적용되지 않습니다 폐기물은 하에서 물질 혼합제 또는 완제품이. REA CH ,
아닙니다.

그러나 재활용된 물질이나 혼합제 또는 완제품 형태로 재활용된 제품은 제한이
적용됩니다.

국 제 적 합 의 와 프 로 그 램12.2.

유럽집행위원회는 현재의 국제적인 화학물질 관리 제도들을 고려하고Q 12.2.1.
있나요? 그리고 이 제도들이 유해한 화학물질의 부정적 영향을 효과적으로 막을 수
있는지와 제도의 기본이나 그 일부가 될 수 있는지가 궁금합니다REACH .

A : 우리는 기존의 국제 프로그램을 고려하고 있고 그것들로부터 시사도 받고,
있습니다. 그러나 이 제도들만으로는 요구되는 보호 수준에 대비하기는 충분치
않습니다 기. 존의 제도는 인간의 건강과 환경을 위해 필요한 보호를 제공하지
못합니다. 우리는 가 이러한 활동에 크게 기여하고 기존 제도에도REA CH ,
모순되지 않을 것이라 믿습니다 우리는 세계 조화 시스템 시행을 계획하. (GHS) 고
있으며 와 같은 시기에 발효되도록 계획하고 있습니다, REACH .

그 외 다른 관련되는 국제적인 활동이 있나요Q 12.2.2. ?

A : 관련되는 그 외 국제적 활동 분야는 다음과 같습니다.　

　　 지속 가능한 발전을 위한 세계 정상회의(WSSD: Wor ld Summit on∙
특히 시행 계획Sustainable Development) , WSSD

　 　 ∙ 년 월 일에 채택된 국제적인 화학물질 관리에 대한 전략적인 접근2006 2 6 을
전개하는 유엔 환경 계획(UNEP: htt p://w ww .chem.unep.ch/saicm)

　 　 ∙ 계통적인 방법으로 대랑 생산 화학물질(HPV: High Product ion Volume) 을
시험 및 평가하기 위해 협동 활동 프로그램을 추진하는 경제협력개발기구
(OECD)
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게다가 의 새로운 버전은 와 협력하여 개발 중입니IUCLI D( IUCLID 5) OECD 다.
는IUCLID( Inter national Unifor m ChemicaL Infor mation Database) 5

REACH와 호환이 되도록 국제적으로 인정된 데이터 양식과 국가에서OECD
다양한 규제 계획을 보고할 뿐 아니라 등록 시에 사용되는 템플릿 서식 을REACH ( )
포함합니다.

경 쟁 력13. (C om pet it iven ess)

기 밀13.1. (C onf id en t ia lit y )

Q 13.1.1. 는 화학물질의 공개 목록과 관련되는 정보 기밀을 어떻게 보장할 건가REACH 요?
는 투명성을 어떻게 보장하나요REACH ?

유럽화학물질청이공개하는 물질의 최초 목록은 사전 등록된 물질의 목록입니다A : .
이 목록은 물질명만으로 구성되며 이 물질을 제조 수입하는 기업명은 없습니, , 다.
이러한 목록의 목적은 에 단계적으로 도입될 물질에 대한 개요를REACH 주기
위함입니다.

특히 안전성과 환경적인 측면에서 는 기재된 화학물질 정보를 공개 열, REACH 람
하도록허용할것이지만 기업의기밀 정보 보호를위해 산, 업체의 합법적인 권리도
존중할 것입니다.

규정은 다음을 포함합니다REACH .

∙ 결코 기밀이 될 수 없는 안전성 관련 데이터의 목록 예 급성 독성이나 증감제( :
같은 물질의 특성 정보의 다른 몇 가지는 예) ; ( . study summaries, robust
study 나 분류summar y 및 표시에 필수적인 순도 그러한 정보를 제출한)
당사자가 정당성을 제기해 유럽화학물질청이 그 정당성을 받아들인다면 공개
되지 않습니다.

∙ 다른 항목들에 대해서는 정보 접근에 관한 표준 규칙을 적용합니다 만약 등록자. 나
또 다른 기업 법적으로는제 자 정보를소유하는당국과 비교하여이 제( 3 - ) 출한
정보에 대해 요청이 있다면 기업은 그것을 알게 되고 기업 기밀을 주장, 할지도
모릅니다 유럽화학물질청은그러한 기밀 주장이 정당한지에대한 여부를 결정.
합니다. 또한 통상 관련자의 상업적 이익 보호를 해친다고 생각되어지는 항목들의
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목록도 있습니다 예 기업의 정확한 제조 톤수 혼합제 중의 정확한 성분( : ,
목록) . 이러한 항목들은 일반적으로제 자의 요구가 있어도 공개되지 않으며3 ,
인터넷상에서도 역시 공개되지 않습니다.

상업적으로 민감한 정보는 어떻게 보호되나요?

A : ∙ 상세한 규칙은 년 월 일의 유럽 의회와 이사회의2001 5 30 Regulation (EC)
No 에 나와 있습니다 등록자는하나 또는 그 이상의 정보를1049/2001 . 기밀로
하도록 요구할 수 있습니다 이 정보를 기밀이라고유럽화학물질청이동의하고.
나면 그러한 정보는 긴급 상황에서만 공개됩니다, . 등록자는 그러한 요구를
위해 정당성 예 정보의 상업적 민감성 을 제시해( : ) 야만 합니다.

유럽화학물질청은 그러한 요구에 동의할지를 결정합니다.∙

∙ 시스템의 설계는 규정에 따라 정보가 이의 없이 보호될 수REA CH- IT
있거나 공개되도록 해줄 것입니다.

는 혼합제의 정확한 제조법을 공개하도록 요구할 건가요REACH ?

A : 정확한 제조법의정보 공개는 일반적으로관련자의상업적 이익 보호를 손상시키는
지를 고려해야 합니다 규정 제 조 항 이용 가능한 정보를 만드는(REACH 118 2 ) .
것에 있어 유럽화학물질청은, 상업적 이익 보호에 대한 유럽저널센터 의EJC( )
법률을 충분히 고려합니다.

규정 제 조 항 관련자의 상업적 이익보호를 손상시키는 경우* REACH 118 2 :

중 소 기 업13.2. (SMEs)

중소기업에 대한 다른 요구가 도입될 수 있나요Q 13.2.1. ?

중소기업 은 의 화학 산업에서 중요한 부분입니다 이러한 이유 때문에A : (SME) EU . ;
우리는 중소기업을 위한 실행 가능한 규정을 만들려고 노력하였습니다REACH .
(예 중소기업을 위한 저렴한 등록비 기업의 규모와 관계없이 안전성은 중요: ) . 한
관심사이므로 의 정보 요구는 화학물질의 생산량 용도 그리고 특성에REACH , ,
관련되며 기업의 매상고나 종업원 수와는 무관합니다, .



대응 추진기획단REACH「 」
65

Q 13.2.2. 대기업과 중소기업 간에는 자금력 기술 및 인적 자원에 있어 큰 차이가,
있기 때문에 중소기업은 대기업보다 의 행정 처리에 있어 큰 어려움에 직면할, REACH
것입니다 유럽집행위원회는대기업과 중소기업 간의 다른 이해관계의 균형을 어떻게.
취했나요?

A : 대부분의 중소기업은 다른 기업보다 연간 톤 수준의 등록이 더 많을1 10∼
것입니다. 따라서 그들은 발효 후 년간은 등록하지 않아도 되며REACH 11 ,
요구되는 등록비는 더 적을 것입니다 생산량에 대한 정보 요구는 생산량이.
많은 물질에 비해 적고 화학물질안전성보고서 의 작성도 필요가 없습니, (CSR) 다.
따라서 연구 개발의 면제 기간은 연장되어 특히 정밀 화학 분야에서의 혁신, 을
증진시킵니다. 현행 제도에서 신규 물질은 연간 에서부터 등록이 필요한10kg 데
반해, REACH에서는 연간 톤 미만은 등록할 필요가 없습니다 이것은 또 중소1 .
기업의 부담을 줄여줄 것입니다.

대부분의 중소기업은 하위사용자입니다 는 그들에대한. REACH 의무가 축소되도록
설계되어졌습니다.

중소기업은 어떤 이점을 얻을 수 있나요Q 13.2.3. ?

제조자로서의 중소기업은 많은 조치에 의해서 이익을 얻을 것입니다A : .

∙ 제품 및 공정 연구 개발 에 사용되는 물질의 시험 요구 면제 연간(PPORD) .
1톤 미만의 연구용 물질에 대해서는 등록하지 않습니다.

톤 미만 물질의 등록 불필요1 .∙

∙ 소량 생산 물질에 대한 정보 요구의 축소 등록의 최소 한계량은 제조자수입( ․ 자 당
연간 톤이며 연간 톤 사이의 물질은 주로 시험관 내 시험1 , 1 10 ( in∼
vitr o 만test) 함 와 데이터가 충분히 제공된다면 등록비는.) Annex Ⅶ
필요 없습니다 중소기업의 비용을 더욱 줄이기 위해 목표 시스템을 도입. ,
하고 있습니다. Annex 내 우선 순위 기준에 해당되는 물질은 다만 완벽한

데이터“ Annex ”Ⅶ 세트가 생성․제출될 필요가 있고 등록비는 없을 것입니다.
다른 물질에 대해서는 물리 화학적 정보만이 그 내에 규정되어Annex․
있으며 독성학적 및 생, 태독성학적 특성에 관한 정보를 제출해야 합니다.

톤 이상 제조 또는 수입되는물질에대해 요구되는기준* Annex VII : 1 정보
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∙ 정보 요구는 폭넓은 방법으로 대응할 수 있으므로 중소기업이 시험,
비용을 피할 수 있도록 도움을 줍니다 노출 규제. 는 중소기업이 시험

을 피하도록 하면서 등록 정보 축소를 정(Annex IX. 3) 당화하기 위해서
사용될지도 모릅니다.

* 톤 이상제조 또는수입되는 물질에 대해요구되는 기Annex IX : 100 준정보

∙ 보다 많은 정보를 요구하도록 몇 년에 걸친 집계량에 대한 현행 법률
규정은 삭제되었습니다 이는 수년에 걸쳐 소량 물질을 꾸준히 생산해 온.
중소기업에게이익이 될 것입니다.

∙ 행정적 부담과 비용은 사전 등록 과정에서 등록자들 간에 부분적으로
분담되어질 수 있습니다.

∙ 컨소시엄의형성을 장려합니다 규정 제 조 서류 작성 비용 분담(REACH 11 ) . 에
의해 중소기업은상당한 금액을 절약할 수 있습니다.

규정 제 조 다수 등록자들에 의한 자료의 공동 제출* REACH 11 :

축소비용은 중소기업을 위해 설정되어집니다.∙

∙ 톤의 물질에대해서는화학물질안전성평가 가 요구되지않습1 10 (CSA)∼ 니다.

∙ 동물 시험의 강제적인 데이터 공유와 정보 요구에 대한 그 밖의 데이터
공유도 중소기업 등록자를 위한 것입니다.

하위사용자 중소기업(DU SMEs) :

'∙ 확인된 용도 각 등록은 확인된 용도 모두를 커버해야 합니다 하위사용자'. . 는
등록 시에 공급자가 제시한 용도를 확인할 권리를 가집니다 따라서.
하위사용자가 안전성평가를 해야 하는 의도되지않은 용도는 하위사용‘ ’ 자가
자신의 용도를 비밀로 할 경우에 과소평가될 것입니다.

∙ 총 연간 톤 미만의 물질을 사용하는 하위사용자는 화학물질안전성보고1 서
가 필요 없습니다(CSR) .
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∙ 비용과 시간의 소모 과정 기피 만일 기업이 허가 조건 규정 제. (REACH 66조)을
지킨다면 기업의 소비자들은 기업에게 주어진 허가를 적용받습니다.

규정 제 조 하위사용자들* REACH 66 :

∙ 하위 공급망에 전달되는 정보 물질안전보건자료 의 최적(SDS)： 사용은
이미 업계에 알려져 있지만 의 목적에 맞추어 확대되고 있습니다, REACH .

집행위원회는 중소기업의 이행 업무를 돕기 위해 안내서와 소프트웨REACH 어
툴(T ool )을 개발 중 입니다 상세한 정보는( htt p://ecb.j rc.it/ REACH/ ) .

무 역 문 제13.3. (Tra de issues)

는 화학물질 무역에 불가피하게 영향을 미칠 것이며 발효 후 무Q 13.3.1. REACH , 역
불균형과 무역 논쟁을 가져올지도 모릅니다 유럽집행위원회는 이러한 잠재적인.
문제를 어떻게 해결할 건가요?

A : 우리는 무역 논쟁이 왜 발생하는지 알 수 없습니다 는 완전히 와. REACH WTO
조화가 되도록 설계되었습니다 인터넷 상담은 제 조 항 하에서 사전. TBT 2 9 1. 에

에 알려야 됩니다WT O . 규정은 년 월 일 협정 하에REA CH 2004 1 21 T BT
통지되었습니다 통지 의견 제시에 대한 최초 시한은 통지.( G/TBT/N/EEC/52) . 일로부터
90일로 정해져있습니다 몇몇 회원국의 요구에 따라 집행위원회는 의견. WTO ,
제시의 기한을 년 월 일 즉 일 로 연장했습니다 미국 일본2004 6 21 ( , 150 ) . , ,
캐나다 중, 국, 브라질 호주 칠레 싱가포르 대만 타이 쿠바 미국 화학 연합, , , , , , , 회

아시(ACC), 아 태평양 경제협력체 로부터의견을 받았습니다 집행위원(APEC) . 회는
년 월2004 10 28일 의견에 회답했습니다.

규정은 에 이용 가능하도록 제정될 것입니다REACH WTO .

무역에 대한 기술 장벽에 관한 협정* ( TBT : Agreement on Technical
Bar r ier s to T rade)
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Q 13.3.2. 발효에 있어 개발도상국에게유예기간을 주나요 그리고 몬트리REACH , ? 올
의정서의 오존층 보호에 관한 규정 이행에서 언급한 재정적 기술적 지원을 제공해,
줄 건가요?

A : 유예 기간을 줄 수 없습니다 우리는 물질 출처에 대해서 차별을 할 수 없습니. 다.
기술 지원 프로그램과 같은 지원은 가능할지도 모릅니다 집행위원회 요구에.
근거한 유럽화학물질청의 역할은 능력 형성의 관점에서 개발도상국을 지원하는
것입니다 이는 향후. 집행위원회에 의해 검토되어질 것입니다.

유럽연합 은 무역에 대한 규정의 부정적 영향을 줄이기 위Q 13.3.3. ( EU) REACH 해
어떤 조치를 취하나요?

A : 유럽연합은광범위한 안내서 소프트웨어툴 등을 이용 가능하도록만들 것입니다, .
만약 기업이 등록을 해야 하는 양의 물질을 제조하고 있다면 우리는 그 물질의,
안전한 사용을 증명하기 위해 유용한 자원을 준비해야 한다고 생각합니다. 만약
이 자원이 유용하지 않다면 누군가가 물질을 제조해야 되는지에 의문을, 제기할
것입니다.

에서 수출하는 물질은 대상인가요Q 13.3.4. EU REACH ?

대상입니다 일반적으로제조는 대상 범위에있으며 특히 등록 대상입니A : . REACH , 다.

발효 후 비 국가로부터 에 수출되는 화학물질에 대한 부Q 13.3.5. REACH , EU EU 정적
영향을 없애기 위해 어떤 아이디어를 가지고 있나요?

A : 기업은준비를 잘 해야 합니다 공급망에서의 상하 커뮤니케이션이. 중요해질것입니다.
를 발전시키고대화를 진행함에 있어 높은 수준의 투명성은 이REACH 러한 점에서

도움이 될 것입니다.
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혁 신13.4.

는 안전한 대체물 개발과 혁신을 어떻게 증진시키나요Q 13.4.1. REACH ?

산업체의 경쟁력을 강화하기 위해서 목표 중 하나는 연구 개발과A : , REA CH
혁신을 증진시키는 것입니다.

예를 들면:

∙ 제품 또는 공정 연구 개발 목적으(Product- or Process- oriented R&D) 로
제조되거나 수입되는 물질은 년 까지 등록할 필요가 없으며 추가적으로5 ,
년 더 갱신이 가능5 합니다 의약품으로 사용되거나 시장에 유통되지 않는 물질( 의

경우 최대 년 면, 15 제) .

제품 및 공정 연구 개발 의 광범위한 정의(PPORD) .∙

∙ 등록을 위한 한계량 연간 톤 은 신규 물질에 대한 현행 법규REACH ( 1 ) 의
기준치보다 훨씬 더 높습니다10kg .

∙ 신규 물질의 등록비는 현행 법규의 신고 비용보다 훨씬 더 적을 것입니다.

∙ 등록은 현행 법규의 신고보다 더 신속할 것이므로 시장 출시까지의 시간, 을
단축할 수 있습니다.

∙ 허가에 대한 요구는 기업이 더 안전한 대체물을 찾도록 장려할 것입니다.

신규 물질 대 기존 물질의 차별은 현저히 줄어들 것입니다.∙

소량 생산 물질에 대한 정보 요구는 적을 것입니다.∙
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영 향 평 가13.5.

혼합제 내의 물질과 단일물질의 현재 제조 수입되는 양은Q 13.5.1. / 영향REACH 을
예측하기 위해서 하위사용자가 화학물질의 모든 생산 체인을 통한 분석을 이용할
수 있나요 하위사용자에게 알려지지 않은 다른? 화학물질로 권 또는 비(EU 권EU )
제조된 화학물질에 대한 영향을 어떻게 예측하나요?

A : 집행위원회는 그러한 위치에 있지도 않으며 모든 영역이나 개개의, 물질에
대한 영향 평가를 할 수도 없습니다 그러나 집행위원회는 년의. 2003 REACH
규정에 대한 광범위한 영향 평가를 해왔습니다 주요 문서 및 배경 문서는 집행.
위원회의 웹 사이트에서 입수할 수 있습니다 (http://europa.eu.int/ comm/enter pr ise/ reach/
eia_en.htm) . ; 거기에 있는 많은 양의 데이터는 특별한 경우로 영향REACH 에
대한 생각을 펼치고 싶은 사람들을 위해 유용한 출발점이 될 것입니다.

영향에 대한 이해당사자들과의 논의에 따르면 집행위원회는 집행REA CH ,
위원회의 영향 평가에대한 추가 연구에착수하기로결정하였습니다REACH . 이는
2004 년 월3 일 유럽집행위원회 기업 및 환경 와 산업체3 ( DG DG )
( UNICE:유럽경제인연합회 유럽화학산업협회 간의 양해 각서/CEFIC: ) (MoU)
하에서 이뤄졌습니다. 이 연구는 신규 회원국에대한 잠재적인영향 상업적이유, 와
혁신에 대해서 각각 물질의 잠재적철회를 다루기 위해 기업 사례 연구 접근법이
사용되었습니다.

이 가지 연구들은 양해 각서 하에 착수되었습니다 산업체2 . UNI CE/CEFI C
컨소시엄을 위해 가 행한 연구는처음 분야에 초점을 두었습니다 이KPMG 2 . 연구는
가지의 하부 영역 즉 자동차 산업 하이테크 전자 산업 유연성 포장용품 산4 ( , , , 업,

무기 물질 산업 과) 개의 중소기업을 포함하였습니다6 .

공동 연구 센터 의 연구는 신규 회원국 내 화학 산업에 대한 일반적인(JRC)
조사와 개의 신규 회원국 내 정밀 화학 산업의 영향에 대한3 REACH 초점을
포함하여 신규 회원국에 대한 의 잠재적 영향을 다뤄왔습, REACH 니다.

집행위원회는 년의 규정에 관한 추가적인 영향 평가 연구로부터2003 REACH
다음과 같은 결론을 도출하였습니다.

∙ 등록 요구 조건에 따르면 대량 생산 물질은 철회에 취약하다는REACH
제한된 증거가 있습니다 그러나 톤 미만의 소량 생산 물질은. 100 REACH
요구 조건에 의해 이익이 저감되거나 아예 없기 때문에 가장 취약합니다.
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∙ 하위사용자는 가장 기술적으로 중요한 물질이 철회에 직면하게 될
것이라는 제한된 증거가 있습니다.

중소기업은 비용 발생 면에서 제한된 자금력과 약한 시장력으로 인해∙
에 의해 특히 영향 받을 수 있습니다REACH .

기업은 로 인한 사업 이익을 인정하고 있습니다REACH .∙

이러한 결론과 함께 추가적인 연구 결과는 의사결정 과정에서 고려되어졌습니다.
예를 들면 초기의 집행위원회 제안서와 비교해서 규정은 톤 미, REACH 10 만
물질의 등록 시스템을 수정하였으며 게다가 톤 미만 물질의 요구 조건도, 100
추가 수정하였습니다 시험을 요하는물질 수를 많은 부분에서줄이고 있기 때. 문에
이 그룹에대한 평균 등록비는현저히 감소될 것입니다 본 규정. 은 또한 중소기업의
비용 감소와 기술적 지원(help desk 을arrangement) 포함하고있습니다.

약 어 해 설

CEFIC Eur opean Chemical Indust r y Council 유럽화학산업협회
C&L Classif ication and Labelling 분류와 표시

CMR substances that are Carcinogenic,
Mutagenic, tox ic for Reproducti on 발암성 돌연 변이성 생식독성, ,

CSA Chemical Safety Assessment 화학물질안전성평가
CSR Chemical Safety Repor t 화학물질안전성보고서
CA Competent Author it y 주무당국
DNEL ( s) Der ived No Effect Level( s) 도출 무영향 수준
DU Downstr eam User 하위사용자
ECA Eur opean Chemical Agency 유럽화학물질청
EIF Ent ry Int o Force 법 발효 법 시행( )

EINECS Eur opean Inv entory of Ex ist ing
Commer cial Substances 유럽 기존화학물질 목록

EJC Eur opean Jour nali sm Cent er 유럽저널센터
ES Exposur e Scenar io 노출시나리오
GHS Globally Harmonized System 세계 조화 시스템
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GLP Good Laborat or y Pract ice
HPV High Production Volume 대량생산화학물질

IUCLI D International Uniform ChemicaL
Information Database

의 기존 화학물질EU
데이터베이스

JRC Joint Resear ch Cent re 공동연구센터

KPMG 회계 세무 법률 경영 자문· · ·
법인

MS Member Stat es 회원국
M/ I Manufactur er /I mport er 제조자 수입자/
MoU Memor andum of Under st anding 양해각서
MSDS Mater ial Safet y Data Sheet 물질안전보건자료
NMS New Member States 신규회원국
PNEC( s) Pr edict ed No Eff ect Concentr ation( s) 예측 무영향 농도

PBT substances that are Per sistent,
Bioaccumulat ive and T ox ic 잔류성 생물농축성 유독성, ,

PP Precauti onar y Principle 사전예방원칙

PPORD Product and Process Oriented
Resear ch and Development 제품 및 공정 연구개발

RIP REACH Implement ation Project 이행 프로젝트REACH
RMM Risk Management Measur es 위해성 관리 수단
SDS Safet y Data Sheet 물질안전보건자료

SIEF Subst ance Infor mat ion Ex change
For um 물질정보교환포럼

SME Small and Medi um- size Ent er pr ies 중소기업

TD Technical Dossier 기술 서류

UNEP Uni ted Nat ions Envir onment al
Pr ogr amme 유엔환경계획

UNICE
Uni on of Industr ial Employ er s'
Conf eder at ion of Europe

유럽경제인연합회

vPvB substances that are ver y Persist ent ,
very Bioaccumul ative 고 잔류성 고 생물농축성,

WSSD Wor ld Summit on Sust ainable
Development

지속가능한 발전을 위한
세계 정상회의


