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摘要!欧盟.aI法规是全球第一部基于联合国J\C制度的化学品分类)标签和包装法规"该法规已于 '((; 年 " 月 '( 日正

式生效"并将逐渐取代欧盟指令 8O[#?R[BB.和 ";;;[?#[B.# .aI法规与eB=.\法规相辅相成"共同构成了欧盟完整的化学

品安全管理法规体系# 从 ! 方面对.aI法规进行了研究与论述!.aI法规介绍).aI法规与J\C制度的对比研究).aI法规与

eB=.\法规的关系研究#
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9:5VF法规介绍

.欧盟物质和混合物分类)标签和包装法规/

%"'O'['((R[B.".aI&是欧盟基于联合国.全球化

学品统一分类和标签制度/%J\C&的分类和标签法

规"也是全球第一部基于 J\C 的立法"在国际上具

有重大示范和联动效应# .aI法规已于 '((; 年

" 月'( 日正式生效"并将逐步取代现行的欧盟.危

险物质指令/%8O[#?R[BB." Ĉ &̂和.危险混合物指

令/%";;;[?#[B." Î̂ &#

.aI法规是一项全面涵盖物质和混合物的横向

立法"其目标对象是工人和消费者# 值得注意的是"

由于欧盟.危险货物内陆运输指令/ %'((R[8R[B.&

已经贯彻执行了国际上相关危险货物运输规则中的

运输分类"因此.aI法规中并不包含运输要求#

对于特定产品中的化学品"如医药)兽药)化妆

品)食品)饲料)食品调味剂)食品添加剂)饲料添加

剂等".aI法规规定可按照特定产品法规中更加具

体的分类和标签要求实行#

9?9:5VF产生背景

在国际层面和欧盟内部的双重背景驱动下"欧

盟建立了.aI法规#

%"&国际背景

一方面"在世界各国普遍积极执行联合国 J\C

的国际大环境下"为防止由于不符合国际上日趋统

一化的化学品分类和标签要求"而导致对单一的欧

盟市场形成跨国贸易壁垒$另一方面"为确保对人类

健康和环境实施高水平的保护# 欧盟建立了基于

J\C的立法---.aI法规#

%'&欧盟背景

就欧盟自身而言"欧盟的化学品分类和标签体

系发展至今已有 ?( 余年的历史"建立新的化学品分

类和标签法规"替代过时的分类和标签体系"是适应

现今化学品国际贸易迅速发展的需要"是维持对人

类健康和环境实施高水平保护的需要"更是欧盟健

全化学品安全管理法规体系的需要#

9?;:5VF执行过渡期*"+

欧盟.aI法规于 '((; 年 " 月 '( 日正式生效"

然而"并非所有法规条款都是一经生效立即执行的#

为了使欧盟生产商和进口商能够顺利适应由 Ĉ^

和 Î̂ 到.aI法规所产生的变化"欧盟为 .aI法

规的执行设定了过渡期#
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.aI法规中的物质相关条款已于 '("( 年 "' 月

" 日开始执行"混合物相关条款将自 '("# 年 8 月 "

日起执行# 自 '("( 年 "' 月 " 日起"所有在欧盟市

场上投放化学物质的供应商应按照 .aI法规对物

质进行分类)标签和包装$自 '("# 年 8 月 " 日起"所

有在欧盟市场上投放化学混合物的供应商应按照

.aI法规对混合物进行分类)标签和包装$截至

'("# 年 8 月 " 日之前"供应商必须提供物质的 Ĉ^

分类#

'("# 年 8 月 " 日起"欧盟指令 Ĉ^和 Î̂ 正

式废除"由.aI法规所取代#

9?<:5VF修订进展

%"&首次修订

'((; 年 ; 月 # 日"欧盟发布第 O;(['((;[B.号

法规"首次对欧盟.aI法规实施修订# 这次修订将

Ĉ^的第 !( 次和 !" 次修订内容转入了 .aI法规

'附件
%

危险物质的统一分类和标签(中*'+

# .aI

法规的首次修订内容已于 '((; 年 ; 月 '# 日正式

生效#

%'&第 ' 次修订

'("( 年 R 月 "( 日"欧盟发布第 J[9F9[X[

BB.[!?R 号通报"通报名为'为适应科学和技术进

步"修订.aI法规的欧委会法规草案(# 这次修订

旨在使.aI法规与 '((; 年最新发布的第 ! 修订版

J\C在内容上保持一致"主要修订了.aI法规的附

件内容"并阐明了法规附件中的一些技术规定与标

准# 这项通报拟于 '("" 年 ' 月批准通过"'("" 年 !

月生效#

9?@:5VF危险种类和危险类别

欧盟.aI法规总共包含 'R 个危险种类%见表

"&"其中包括 "8 项物理危险)"( 项健康危险和 ' 项

环境危险#

表 9:5VF法规的危险种类和危险类别

危险分类 危险种类 危险类别及子类别

物理危险

<%"8 项&

<爆炸物 <不稳定爆炸物或 "S" 项到

"S8 项的爆炸物

< <易燃气体 <" 类)' 类

< <易燃烟雾剂 <" 类)' 类

< <氧化性气体 <" 类

<

<高压气体 <压缩气体)液化气体)冷冻液

化气)溶解气体

< <易燃液体 <" 类)' 类)! 类

< <易燃固体 <" 类)' 类

< <自反应物质和混合物 <=)F).) )̂B)i型和J型

< <发火液体 <" 类

< <发火固体 <" 类

< <自热物质和混合物 <" 类)' 类

<

<遇水放出易燃气体

的物质和混合物

<" 类)' 类)! 类

< <氧化性液体 <" 类)' 类)! 类

< <氧化性固体 <" 类)' 类)! 类

< <有机过氧化物 <=)F).) )̂B)i型和J型

< <金属腐蚀剂 <" 类

健康危险

<%"( 项&

<急性毒性 <" 类)' 类)! 类)? 类

<

<皮肤腐蚀[刺激 <" 类!腐蚀物 "=)"F) ".$ '

类!刺激物

<

<严重眼损伤[眼刺激 <" 类!眼部不可逆效应$' 类!

眼刺激

<

<呼吸或皮肤敏化作用 <呼吸敏化物 " 类$皮肤敏化物

" 类

< <生殖细胞致突变性 <" 类!"=)"F$' 类

< <致癌性 <" 类!"=["F$' 类

<

<生殖毒性 <生殖毒性危险类别%" 类!"=)

"F$' 类&$影响哺乳或通过哺乳

产生影响的危险类别

<

<特定目标器官毒

性-单次接触

<" 类)' 类)! 类

<

<特定目标器官毒

性-重复接触

<" 类)' 类

< <吸入危险 <" 类

环境危险

<%' 项&

<危害水生环境 <急性水生毒性 " 类$慢性水生

毒性 " 类)' 类)! 类)? 类

< <危害臭氧层 <-

;:5VF与ZQK制度的对比

在已有 ?( 余年历史的欧盟.危险物质指令/

%8O[#?R[BB." Ĉ &̂和.危险混合物指令/ %";;;[

?#[B." Î̂ & 基础上"欧盟新的分类和标签法

规---.aI法规融合了J\C的术语)分类标准和标

签要素"使欧盟分类和标签体系更加符合现今国际

统一化趋势# .aI法规的建立遵循了联合国 J\C

推行的'积木式做法(

*!+

"仅采纳了适合欧盟范围内

销售及使用化学品特点的 J\C 危险种类和危险类

别# 同时"为了维持欧盟分类和标签体系对人类健

康与环境的现有保护水平".aI法规也保留了 Ĉ^

和 Î̂ 中原本已经包含的危险类别#

,;R,
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;?9:术语)适用范围和执行方式

在术语上".aI与J\C相同# 欧盟.aI法规直

接引入了J\C的术语和定义"并与欧盟 eB=.\法

规保持一致# 相比 Ĉ^和 Î̂ ".aI术语变化较

大"如采用J\C中'危险说明()'防范说明()'象形

图(等术语取代了 Ĉ^中的'风险术语()'安全术

语(和'符号(等#

在适用范围方面".aI与 J\C 有所不同# .aI

适用于欧共体内供应的所有物质和混合物"对于医

药)兽药)化妆品)食品)饲料)食品调味剂)食品添加

剂)饲料添加剂等".aI规定应按照特定产品法规的

分类和标签要求实行"并且".aI不涵盖运输过程中

的分类和标签要求# J\C 适用于包括药物)食品添

加剂)化妆品)食品中残留杀虫剂等在内的危险化学

品"涵盖了生产)储存和运输过程中的分类和标签

要求#

在执行方式上".aI与 J\C 不同# .aI是欧共

体法规"采取'过渡性(执行方式"过渡期一旦结束"

欧盟各个国家必须严格遵照 .aI法规的要求执行"

违法者将面临严厉的行政处罚# J\C 是联合国发

布的非法律文书"各个国家可采取'积木式(执行方

式"即每个 J\C 危险种类可视为 " 块积木"每个

J\C危险类别也可视为 " 块积木"各个国家可选择

性执行适合本国市场的J\C危险种类和危险类别#

;?;:危险种类和危险类别

在危险种类和类别方面".aI与J\C 既有相同

又有所区别*?+

#

一方面".aI采纳了所有的 J\C 危险种类"包

括 "8 项物理危险)"( 项健康危险和 " 项环境危险

%.aI法规包含 ' 项环境危险!其中 " 项是转入了

J\C的环境危险种类---危害水生环境"另外 " 项

是保留了 Ĉ^和 Î̂ 中原本包含的危险类别---

危害臭氧层# J\C在 '((; 年发布的第 ! 修订版中

也引入了环境危险种类---危害臭氧层&#

另一方面".aI并未采纳所有的J\C 危险类别

或子类别"而是结合欧盟市场化学品使用及销售的

自身特点"贯彻 J\C'积木式做法(的执行方式"选

择性采纳了J\C中符合欧盟市场特点的危险类别"

对于少数不符合的J\C 危险类别"欧盟未转入 .aI

法规中%见表 '&# 另外"为了维持欧盟分类和标签

体系对人类健康和环境的现有水平保护".aI法规

也保留了 Ĉ^和 Î̂ 中原本包含的危险类别---

危害臭氧层# 值得注意的是"在 '((; 年最新发布的

第 ! 修订版 J\C 中"联合国也将环境危险种类'危

害臭氧层(纳入了J\C 文本"从而使J\C 的环境危

险种类由 " 项增加为 ' 项#

因此"目前 .aI与 J\C 中均包含相同的 'R 个

危险种类"但危险类别却有所差异#

表 ;:5VF法规中不包含的ZQK危险类别

<<危险种类 .aI法规中不包含的J\C危险类别

易燃液体 ? 类

急性毒性 # 类

皮肤腐蚀[刺激 ! 类

严重眼损伤[眼刺激 'F类

吸入危险 ' 类

危害水生环境 急性水生毒性 ' 类和 ! 类

;?<:5VF特有的标签和包装规则

.aI法规中包含了关于物质和混合物小包装的

特殊要求%.aI法规第 '; 条&"补充危险信息%.aI

法规附件
(

第一部分&)对某些混合物的补充标签

要素的特殊规则%.aI法规附件
(

第二部分&"以及

关于儿童安全紧固件和触觉警告的包装特殊要求

%.aI法规附件
(

第三部分&"这些 .aI规则与要求

是J\C中未包含的内容#

<:5VF与AD!5Q法规的关系

.aI法规是欧盟.关于化学品注册)评估)授权

与限制的法规/ %";(O['((8[B."eB=.\&的补充和

配套法规"二者相互衔接)相辅相成"共同构成了欧

盟完整的化学品安全管理法规体系# 一方面".aI

法规进一步补充和完善了 eB=.\法规中关于'分

类和标签(的法律要求$另一方面"eB=.\法规附

件
(

%即原来的欧盟安全数据表指令 ;"["##[BB.&

又是构成 .aI法规的重要内容之一# 此外"欧盟

.aI法规的执法管理机构与eB=.\法规相同"都是设

在芬兰赫尔辛基的欧盟化学品管理署%B.\=&#

<?9:5VF法规和AD!5Q法规的执行时间表

欧盟 .aI法规和 eB=.\法规都采取 '过渡

性(执行方式"然而二者的执行时间不同%图 "&"过

渡性条款的划分依据也不相同*#+

#

eB=.\法规按照物质在欧盟年产量或年进口

量的吨位不同"分别将物质实施 eB=.\注册的截

至日期规定为 '("( 年 "' 月 " 日)'("! 年 8 月 " 日

和 '("R 年 8 月 " 日# .aI法规的执行过渡期与吨

位阈值无关"而是针对不同时期在欧盟境内供应的

物质或混合物"分别规定了按照 Ĉ )̂ Î̂ 或是按

照.aI执行分类和标签的不同法律要求#

,(;,
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图 "<.aI法规和eB=.\法规的执行时间表

<?;:AD!5Q已注册物质可豁免分类和标签通报

义务

依照.aI法规第 ?( 条'通报欧洲化学品管理

署的义务(中的规定*8+

"将物质投放至欧盟市场的

生产商或进口商"应承担向 B.\=通报物质分类和

标签%.ha&信息的法律义务# 这一要求与物质的

吨位大小无关"适用于 eB=.\法规下所有应注册

的物质#

对于 '("( 年 "' 月 " 日之前投放至欧盟市场的

物质"生产商或进口商有义务在 '("" 年 " 月 ! 日之

前向B.\=通报物质的分类和标签信息$对于 '("(

年 "' 月 " 日之后投放至欧盟市场的物质"生产商或

进口商有义务在物质投放市场的 " 个月内向B.\=

通报分类和标签信息# 值得注意的是"对于已经完

成了eB=.\注册的物质"由于注册卷宗中涵盖了

物质的分类和标签信息"生产商或进口商可豁免执

行向B.\=通报物质分类和标签信息的法律义务#

<?<:不同阶段 AD!5Q注册卷宗应提供不同的分

类和标签信息

根据.aI法规和eB=.\法规的过渡性执行要

求"实施 eB=.\法规注册的时间不同".aI法规要

求提供的物质分类和标签信息也相应有所不同%见

表 ! &# 如对于在 '("( 年 "' 月 " 日之前实施

eB=.\注册的物质而言"依照 .aI法规规定"

eB=.\注册卷宗中应提供物质的 Ĉ^分类和标签

信息"可自愿提供.aI分类信息#

表 <:不同阶段的AD!5Q注册卷宗中应提供的

分类和标签信息

eB=.\注册阶段 .ha信息

'("( 年 "' 月 " 日之前实施

<注册的物质

<应提供 Ĉ^分类和标签信

息"可自愿提供.aI分类信息

'("( 年 "' 月 " 日-'("# 年

<8 月 " 日实施注册的物质

<应提供 .aI分类和标签信

息"以及 Ĉ^分类信息

'("# 年 8 月 " 日-'("R 年

<8 月 " 日实施注册的物质

<应提供.aI分类和标签信息
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+5,)G%K+5[a+PD,1C+,E[a+PD,1C+,EK*)0 5,1TWZ! a! '((;! '!#!

((("!(?!;!+-!ÎiK
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