
 

 

新化學物質登記管理辦法 

第一章 總  則 

第  一  條    本辦法依職業安全衛生法第十三條第三項規定訂定

之。 

第  二  條    本辦法用詞，定義如下： 

一、化學物質：指自然狀態或經製造過程所得之化學

元素或化合物，包括維持產品穩定所需之任何添

加劑，或製程衍生而非預期存在於化學物質中之

成分。但不包括可分離而不影響物質穩定性，或

改變其組成結構之任何溶劑。 

二、登記人：指依本辦法規定，申請中央主管機關核

准輸入或在國內製造新化學物質，並完成登記程

序之廠商或機構。 

三、天然物質：指未經加工或只經人力、重力、機械

等作用，溶解於水、以水萃取、蒸氣蒸餾、浮力、

加熱移除水分，或用任何方法從空氣中分離出，

且未產生任何化學變化之物質、來自於生物體之

大分子，或未經化學加工之天然聚合物。 

四、混合物：指含二種以上不會互相反應之物質、溶

液或配方。 

五、成品：指製造過程中，已形成特定形狀之物品或

依特定設計之物品。 

六、聚合物：指符合下列條件之化學物質： 

（一）由一種或多種類型之單體單元，按序列聚合

成大分子之化學物質。 

（二）由三個以上之單體單元，以共價鍵形式相連

而成之分子，其在化學物質中之總重量百分



 

 

比大於百分之五十，且分子量相同者之重量

百分比小於百分之五十。 

（三）分子量分布差異係因其單體單元數目之差異

而造成。 

七、百分之二規則之聚合物：指聚合物名稱以單體基

礎式命名時，可選擇包括或不包括未滿重量百分

之二之單體及反應體，且單體基礎式命名，指聚

合物名稱以其組成單體為基礎加以命名者。 

八、中間產物：指於一連串化學反應程序中，部分化

學反應程序之產物作為後續反應原料之化學物

質。 

九、限定場址中間產物：指在單一場所製造並消耗之

中間產物。 

十、雜質：指非預期而存在於化學物質中之成分，源

自化學物質原料、反應過程中次要反應或不完全

反應；化學物質中之不純物亦屬雜質。最終化學

物質中出現之雜質，其為非刻意加入，亦不會增

加該化學物質之商業價值。但單一雜質成分含

量，不得超過該化學物質之重量百分之十，多重

雜質成分總量，不得超過該化學物質之重量百分

之二十。 

十一、副產物：指在使用或儲存過程中，因環境變化

發生化學反應而生成之化學物質。 

十二、海關監管化學物質：指儲存於海關監管之碼頭

專區、貨棧、貨櫃集散站、保稅倉庫、物流中心

或自由貿易港區等，待出口之化學物質。 

十三、科學研發用途：指在科學學術環境與控制條件



 

 

下，執行之科學性實驗、教育、分析或研究等用

途。 

十四、產品與製程研發用途：指在試驗工廠產製試

驗，用於發展生產程序或測試物質應用領域之過

程，與產品開發或製程物質發展直接相關之研發

過程。 

十五、低關注聚合物：指經中央主管機關審查，並符

合下列條件之一者： 

（一）聚合物之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

頓之寡聚合物含量少於百分之十，分子量小

於一千道爾頓之寡聚合物含量少於百分之二

十五。 

（二）聚合物之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之寡聚合物含

量少於百分之二，且分子量小於一千道爾頓

之寡聚合物含量少於百分之五。 

（三）聚酯聚合物。 

（四）不可溶性聚合物(Insoluble Polymers)。 

十六、致癌性、生殖細胞致突變性或生殖毒性物質第

一級化學物質（簡稱 CMR 物質第一級）：指化

學物質依國家標準 CNS15030危害分類，具致癌

物質第一級、生殖細胞致突變性物質第一級或生

殖毒性物質第一級。 

第  三  條    中央主管機關公告於資訊網站之化學物質清單(以下

簡稱公告清單)以外之新化學物質屬下列性質者，不適用

本辦法： 

一、天然物質。 



 

 

二、伴隨試車之機械或設備之化學物質。 

三、於反應槽或製程中正進行化學反應且不可分離之

中間產物。 

四、涉及國家安全或國防需求之化學物質。 

五、無商業用途之副產物或雜質。 

六、海關監管之化學物質。 

七、廢棄物。 

八、已列於公告清單適用百分之二規則之聚合物。 

九、混合物。但其組成之化學物質為新化學物質者，

不在此限。 

十、成品。 

十一、其他經中央主管機關指定公告者。 

第  四  條    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。 

第二章 核准登記及安全評估報告 

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。 

第  六  條    製造者或輸入者應依其新化學物質之登記類型，按中

央主管機關所定之技術指引及登記工具，繳交評估報告，

申請核准登記。 

前項申請核准登記之類型及應繳交評估報告之資訊

項目及內容如下： 

一、標準登記，如附表一。 



 

 

二、簡易登記，如附表二。 

三、少量登記，如附表三。 

第  七  條    製造者或輸入者申請前條新化學物質核准登記，應依

附表四之年製造或輸入量，選擇登記類型。 

前項新化學物質符合下列情形之一者，得依附表五之

年製造或輸入量，選擇登記類型： 

一、科學研發用途。 

二、產品與製程研發用途。 

三、限定場址中間產物。 

四、聚合物或低關注聚合物。 

申請前項第四款低關注聚合物之核准登記者，應於事

前向中央主管機關提出審查申請，並取得符合第二條第十

五款所定條件之確認文件。 

第  八  條    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。 

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

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。 

第  十  條    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。 



 

 

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。 

第 十一 條    本辦法施行前製造或輸入之新化學物質，製造者或輸

入者得檢具製造或輸入該新化學物質之證明文件，自中華

民國一百零四年一月一日起至一百零四年三月三十一日

止之期間，向中央主管機關申請核准登記，並依附表六繳

交評估報告，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。 

第 十二 條    自本辦法施行日起至中華民國一百零四年十二月三

十一日止，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。 

第三章 審查程序 

第 十三 條    申請人申請核准登記之文件，有下列情形之一者，中

央主管機關得不予受理或原件退還： 

一、未依中央主管機關指定之登記工具或表單提交登

記資料。 

二、未依申請收費標準繳費。 

第 十四 條    中央主管機關，應就申請人申請核准登記之文件，實

施審查。 

前項審查，中央主管機關得邀集相關專業領域之專家

學者，組成審查小組辦理之。 

第 十五 條    中央主管機關審查評估報告，認其資料有誤或不足

者，得要求申請人補正。 



 

 

申請人應於要求補正通知書送達之日起三十個工作

天內完成補正，逾期未補正者，視同審查未通過。 

前項補正次數，以二次為限。 

第 十六 條    申請人對於登記審查結果有疑義者，得於審查結果通

知送達之日起三十個工作天內，以書面敘明理由申覆。 

前項申覆次數，以一次為限。 

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。 

第 十八 條    中央主管機關得委託相關專業團體，辦理新化學物質

之核准登記作業。 

第 十九 條    申請人繳交之評估報告，經檢視符合規定並經審查合

格後，中央主管機關應核發核准登記文件。 

第 二十 條    新化學物質之核准登記文件，應記載下列事項： 

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。 

第四章 核准登記之管理 

第二十一條    登記人供應鏈之廠商，需前條核准登記文件證明者，

登記人應提供其前條第二款至第四款所記載之資訊。 

第二十二條    中央主管機關依登記類型發給核准登記文件之有效

期間如下： 

一、標準登記：五年。 

二、簡易登記：二年。 

三、少量登記：二年。但少量登記之低關注聚合物之

有效期間為五年。 

前項簡易登記、少量登記之核准登記文件有效期間屆

滿前三個月，登記人得申請展延，經審查後發給新登記文

件。 



 

 

第二十三條    新化學物質於核准登記文件之有效期間內，登記人基

本資料有異動者，應於異動後三十個工作天內，檢具相關

文件向中央主管機關辦理變更。 

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。 

第二十四條    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： 

一、發現有新危害證據或新資訊。 

二、發現有新用途。 

三、其他經中央主管機關指定公告者。 

第二十五條    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： 

一、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。 

二、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。 

三、登記人歇業或經目的事業主管機關撤銷、廢止其

工商登記或學術機構證明文件。 

四、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。 

第二十六條    為預防新化學物質嚴重危害工作者健康，必要時，中

央主管機關得廢止登記人之核准登記文件、縮短登記有效

期間，或依其危害風險，公告限制其運作方法或用途。 

第五章 資訊公開及其他應遵循事項 



 

 

第二十七條    中央主管機關審查申請人檢送之評估報告後，得公開

化學物質之下列資訊： 

一、新化學物質編碼。 

二、危害分類及標示。 

三、物理及化學特性資訊。 

四、毒理資訊。 

五、安全使用資訊。 

六、為因應緊急措施或維護工作者安全健康，有必要

揭露予特定人員之資訊。 

前項第六款之資訊範圍如下： 

一、新化學物質名稱及基本辨識資訊。 

二、製造或輸入新化學物質之數量。 

三、新化學物質於混合物之組成。 

四、新化學物質之製造、用途及暴露資訊。 

第二十八條    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。 

第二十九條    前條之新化學物質，登記人有下列情形之一，且須保

留化學物質名稱者，得於列入公告清單前三個月至六個月

向中央主管機關申請資訊保護： 

一、要求保護之化學物質屬於登記人之商業機密。 

二、登記人已採取行動，並將持續維持化學物質之保



 

 

密性。 

三、物質名稱除登記人同意外，尚未被第三者以合理

且合法之管道取得。 

前項申請經核准者，有效期間為五年，登記人得於有

效期間屆滿前三個月申請展延一次。 

第六章 附則 

第 三十 條    中央主管機關對於本辦法所定申請新化學物質核准

登記案件之受理、審查及核發許可文件之程序，得會商中

央環境保護主管機關辦理之。 

第三十一條    本辦法自中華民國一百零四年一月一日施行。 

 



 

 

附表一  標準登記-化學物質安全評估報告資訊項目及內容 

1. 登記人及物質基本辨識資訊 

登記人資訊、物質辨識資訊 

2. 物質製造、用途及暴露資訊 

製造及輸入資訊、用途資訊、暴露資訊 

3. 危害分類與標示 

物理性危害、健康危害、環境危害、標示內容 

4. 安全使用資訊 

急救措施、滅火措施、意外洩漏處理措施、處置及儲存、運輸資訊、暴露控

制/個人防護、安定性及反應性、廢棄處置方法 

5. 物理及化學特性資訊 

物質狀態、熔點/凝固點、沸點、密度、分配係數：正辛醇/水、水中溶解度、

蒸氣壓、閃火點、易燃性、爆炸性、氧化性、pH 值、自燃溫度、黏度、金

屬腐蝕性 

6. 毒理資訊 

急毒性：吞食、吸入、皮膚、皮膚刺激性/腐蝕性、眼睛刺激性、皮膚過敏性、

基因毒性、基礎毒物動力學、重複劑量毒性：吞食、吸入、皮膚、生殖/發育

毒性、致癌性 

7. 危害評估資訊 

物化特性對人體危害評估、健康危害評估 

8. 暴露評估資訊 

暴露情境描述、暴露量估計、風險特徵描述 

備註: 

一、 附表記載項目之細項資訊需求，應依據中央主管機關所定之登記工具內



 

 

容辦理。 

二、 年製造或輸入達一公噸（含）以上未滿十公噸，且不屬於 CMR 物質第

一級者，得免提出危害評估資訊及暴露評估資訊。 

三、 年製造或輸入達十公噸（含）以上不具健康危害性，且不具因物化特性

造成人體危害者，得免除提出暴露評估資訊。 

四、 符合限定場址中間產物、聚合物、科學研發用途或產品與製程研發用途

者，得免提出危害評估資訊與暴露評估資訊。 

五、 上述化學物質安全評估報告之物理及化學特性資訊與毒理資訊，需視新

化學物質登記級別，提供對應之測試數據或資訊，級別分級如備註附

表。「ˇ」代表於該級別必須提出之資訊。 

備註表 

物理及化學特性資訊 第一級 第二級 第三級 第四級 

物質狀態 ˇ ˇ ˇ ˇ 

熔點/凝固點 ˇ ˇ ˇ ˇ 

沸點 ˇ ˇ ˇ ˇ 

密度 ˇ ˇ ˇ ˇ 

分配係數：正辛醇/水 ˇ ˇ ˇ ˇ 

水中溶解度 ˇ ˇ ˇ ˇ 

蒸氣壓 ˇ ˇ ˇ ˇ 

閃火點 ˇ ˇ ˇ ˇ 

易燃性 ˇ ˇ ˇ ˇ 

爆炸性 ˇ ˇ ˇ ˇ 

氧化性 ˇ ˇ ˇ ˇ 

pH 值 ˇ ˇ ˇ ˇ 

自燃溫度 ˇ ˇ ˇ ˇ 

黏度   ˇ ˇ 



 

 

金屬腐蝕性   ˇ ˇ 

毒理資訊 第一級 第二級 第三級 第四級 

急毒性：吞食、吸入、皮膚 ˇ ˇ ˇ ˇ 

皮膚刺激性/腐蝕性 ˇ ˇ ˇ ˇ 

眼睛刺激性 ˇ ˇ ˇ ˇ 

皮膚過敏性 ˇ ˇ ˇ ˇ 

基因毒性 ˇ ˇ ˇ ˇ 

基礎毒物動力學  ˇ ˇ ˇ 

重複劑量毒性：吞食、吸入、

皮膚 

 ˇ ˇ ˇ 

生殖/發育毒性  ˇ ˇ ˇ 

致癌性    ˇ 

危害評估資訊 第一級 第二級 第三級 第四級 

物化性對人體危害評估  ˇ ˇ ˇ 

健康危害評估  ˇ ˇ ˇ 

暴露評估資訊 第一級 第二級 第三級 第四級 

暴露情境描述  ˇ ˇ ˇ 

暴露量估計  ˇ ˇ ˇ 

風險特徵描述  ˇ ˇ ˇ 

備註表說明： 

一、 年製造或輸入達一公噸（含）以上未滿十公噸、十公噸（含）以上未

滿一百公噸、一百公噸（含）以上未滿一千公噸及一千公噸（含）以

上者，其新化學物質之物理及化學特性資訊、毒理資訊之最低要求分

別為：第一級、第二級、第三級及第四級之測試資料。 

二、 新化學物質符合限定場址中間產物、聚合物、科學研發用途或產品與

製程研發用途，且年製造或輸入達十公噸（含）以上者，其新化學物



 

 

質之物理及化學特性資訊、毒理資訊之最低要求為第一級測試資料。 

三、 新化學物質符合 CMR物質第一級，且年製造或輸入未滿一公噸、一公

噸（含）以上未滿十公噸、十公噸（含）以上未滿一百公噸者及一百

公噸（含）以上者，其新化學物質之物理及化學特性資訊、毒理資訊

之最低要求分別為：第一級、第二級、第三級及第四級測試資料。 

四、 新化學物質之物理及化學特性資訊、毒理資訊之第一級、第二級、第

三級及第四級之各測試資料之試驗項目，應依照中央主管機關所定之

相關指引辦理。 

 



 

 

附表二  簡易登記-化學物質安全評估報告資訊項目及內容 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

備註:  

附表記載項目之細項資訊需求，應依據中央主管機關所定之登記工具內容辦

理。 

項目 細項 

1. 登記人及物質基本辨

識資訊 

1.1 登記人資訊 

1.2 物質辨識資訊 

2. 物質製造、用途及暴

露資訊 

2.1 製造及輸入資訊 

2.2 用途資訊 

2.3 暴露資訊 

3. 危害分類與標示 3.1 物理性危害 

3.2 健康危害 

3.3 環境危害 

3.4 標示內容 

4. 安全使用資訊 4.1 急救措施 

4.2 滅火措施 

4.3 意外洩漏處理措施 

4.4 處置及儲存 

4.5 運輸資訊 

4.6 暴露控制/個人防護 

4.7 安定性及反應性 

4.8 廢棄處置方法 

5. 物理及化學特性資訊 5.1 物質狀態 

5.2 熔點/凝固點 

5.3 沸點 

5.4 密度 

5.5 分配係數: 正辛醇/水 

5.6 水中溶解度 



 

 

附表三  少量登記-化學物質安全評估報告資訊項目及內容 

 

 

 

 

 

備註:  

附表記載項目之細項資訊需求，應依據中央主管機關所定之登記工具內容辦理。 

 

項目 細項 

1. 登記人及物質基本辨

識資訊 

1.1登記人資訊 

1.2物質辨識資訊 

2. 物質製造及用途資訊 2.1 製造及輸入資訊 

2.2 用途資訊 



 

 

附表四  年製造或輸入量與登記類型規定(一) 

 

 

年製造或輸入量 登記類型 

未達一百公斤 少量登記 

一百公斤以上未達一公

噸 
簡易登記 

一公噸以上 標準登記 

 

 



 

 

附表五  年製造或輸入量與登記類型規定(二) 

 

 

 

年製造 

或輸入量 

科學研發 產品與製

程研發 

限定廠址

中間產物 

聚合物 低關注聚

合物 

(須登記前

確認) 

未達一公

噸 
無須登記 少量登記 少量登記 少量登記 無須登記 

一公噸以

上未達十

公噸 

簡易登記 簡易登記 簡易登記 簡易登記 

少量登記 

十公噸以

上 
標準登記 標準登記 標準登記 標準登記 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

附表六  本辦法施行前曾製造或輸入新化學物質安全評估報告資訊

項目及內容 

 

項目 細項 

1. 登記人及物質基本辨

識資訊 
1.1 登記人資訊 

1.2 化學文摘社登記號碼

（ Chemical Abstracts 

Service Registry Number，

CAS No.） 

1.3 化學物質之中文、英文及

其他中英文同義名稱。 

2. 物質製造及用途資訊 2.1 製造及輸入資訊 

2.2 年平均量 

 

備註:  

附表記載項目之細項資訊需求，應依據中央主管機關所定之登記工具內容辦理。 

 

 

 


