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随着发展中国家出口贸易的快速增长
,

防范和应对发达国

家技术
、

贸易壁垒已成为产业界面临的新课题
。

法案实施将对中国电池业产生较大影响
,

积极防范和

应对 法案
,

从产业和产品结构上适应国际局势的变化
,

也

已成为我国电池产业可持续发展的战略任务
。

详细介绍了 法案的主要内容和注册的具体要求 分析

了该法案可能对我国电池产业的影响 提出了行业联合注册的

建议方案
。
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引起全球工业界普遍关注的欧盟 《关于化学品注册
、

评估
、

授权和

限制体系 》 简称 法案 已于 年 月 日起实施
。

这一法

案被认为是 年来欧盟最重要的立法
。

法案是一套完整的化学品监控管理系统
,

不仅涉及约 万种化

学品的生产
、

贸易和安全使用等问题
,

还涉及包括轻工业
、

纺织工

业
、

机电产品及医药等使用化学品的下游用户
,

涉及的制成品总量

达 多万种
。

据政府有关方面分析
,

〔 法案将影响中欧之间

以上的贸易额
。

法案对全球的影响深远
,

并有全球化趋势
。

美国已启动化学

品立法提案
,

日本已宣布建立商品检验注册制度
。

该法案的实施对

全球化工及相关产业来说是一个新的挑战
。

策划法案的目的是为了欧盟成员国化学工业的可持续发展
,

实际上

是一种非关税贸易保护
。

这也是中国入世以来遭遇的影响面最大的

技术贸易壁垒
。

对非欧盟成员国产业界的影响有负面的也有积极的
。

负面的

主要表现为盟国内外的不平等差别
,

如检测结果不能被认可
、

注册

人必须是欧盟定居的自然人或法人等
,

由此将引起化学及下游产品

进出口成本提高
、

竞争力减弱
,

同时还会导致新的国际贸易磨擦增

加等 积极的一面将促进非欧盟成员国化工产业结构的调整
、

减少

环境污染和实现与国际接轨
。

表面上看
,

〔 是个化学品法案
,

然而化学品不过是冰山一角
,

它影响的是几乎所有商品
,

因为不使用化学品的商品极少
。
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年
,

中国出口欧盟的化学品总值为 亿美元
,

据估计
,

受
〔 影响

,

中欧双边 。亿欧元的贸易将全部受到影响
,

整个中欧

贸易格局乃至产业格局都将面临一次重大洗牌
。

年
,

我国出口

欧盟的电池总值为 万美元
,

近两年平均增长率达 年
。

实施贸易保护是发达国家抑制发展中国家贸易快速增长的惯用手段
。

如何逾越 这道壁垒
,

研究和制定我国电池行业的技术贸易措施

和应对策略已成当务之急
。

积极防范和应对 法案实施对我国电池出口产生的负面影响
,

从

产业和产品结构上适应国际局势的变化
,

也已成为我国电池产业可

持续发展的战略任务
。

出口是以企业为单元的一种商业行为
,

由于单个企业出口量较少
,

出口业务的进口商也不一样
,

如果企业的出口产品由不同进口商申

请注册
,

会直接影响企业信息保密和经济效益
。

注册高昂的费用及过程烦琐
、

漫长
,

充满未知性
,

足以令诸

多企业望而生畏
。

也势必造成出口量较少的企业难以承受沉重的

经济和管理负担而放弃出口
,

法案的实施和国际化可能对

我国电池出口产生重创
。

册疙数指尉册有劝场 不注珊尉要遗苗法场

相同行业的企业结成同盟
,

组织联合注册
、

实现资源共享才能对国际市

场形成有力的影响
,

这样既可以降低注册成本
,

减轻企业经济负担和注

册压力
,

又有利于制定我国行业的技术贸易措施
,

主动应对外来风险
。

由行业协会牵头
,

组织联合注册是欧洲化学品管理局 〔 推荐的方

法
,

也是我国政府倡导的 应对措施
。

对府着导
,

肠会组织
,

企业力主
,

群片注及矜一一青戎应对蕉式 舀
,

募
,

省功
,

省捞
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什么是

—关于化学品的注册
、

评估
、

授权和限制
,

是欧盟对进入

其市场的所有化学品及制品进行预防性管理的一项管理法律
,

它将
化学品安全信息举证的责任完全转至企业

,

该法案类似于中国的特
殊产 商 品的登记

、

授权和许可证制度
。

法案的目标 —茫笋工业习并续逻屠
保护环境和人体健康

保持和提高欧盟化学工业的竞争力
,

防止内部市场的分裂

增加对化学品安全性了解的透明度和提高安全水平

激励创新
,

开发更安全的化学品
,

加速危险化学品的替代

推广非动物试验
,

防止对生物多样性的破坏

加强发展中国家对化学品管理的能力
,

履行 规定的义务
。

实施 的目的和要求
主要目的是对大量的化学物质实施风险管理

,

通过及时和充分了

解化学物质的成分
、

性能
,

保证生产和使用化学物质及其制品时
不会对环境和人体健康造成危害

。

要求生产商和进口商必须书面证明物质的危害性得到有效控制
,

产品可以安全使用

要求生产商和进口商必须告知终端用户怎样控制有害物的危害

要求终端用户必须按照控制危害的建议措施执行
,

井将有关信息

继续传播下去
。

法案赋予企业更大责任
,

不仅要控制化学物质的危害
,

还要

提供这些物质的安全信息
。
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名词解释
现有物质 — 年 月前首次上市的物质

新物质 — 年 月后首次上市的物质

化学物质 —自然存在或人工合成的单质或化合物

配制品 —两种或两种以上物质配制成的溶液或混合物

物品 —化学品的下游产品
,

有特定的形状或设计
。

高度关注的物质 —需要尽早注那必擞质

① 致癌物质
、

诱导基因突变 致畸变 的物质和生殖毒性

物质

② 持久性物质
、

生物积累性物质和有毒物质

③ , 持久性很强的物质

④ 、 生物积累性很强的物质
。

注册 —在欧盟生产或进口欧盟的所有现有化学品和新化学品及应

用于各种产品中的化学物质
,

只要数量多 吨 年时
,

生产商或进口

商需向欧洲化学品管理局或成员国主管部门注册其基本信息
,

提供

必要的有关化学品的档案 当生产量或进口量 吨 年时
,

还应

进行化学安全评估
。

不注珊尉不能进入 功二场

评估 —包括档案评估和物质评估
。

档案评估由欧盟化学品管理局

负责
,

对注册信息的符合性和行业提出的化学品测试建议等进行审

查
、

评估
,

确保注册符合法律要求
。

物质评估由获得授权的欧盟成

员国负责
,

对相关产品进行检测
。
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授权 —对具有一定危险性并引起人们高度关注的化学品或其成

分
,

如果得到充分和有效的控制
,

或其社会经济效益已超过危害人

类健康或环境的风险
,

并且没有合适的替代物质或技术时
,

由欧洲

化学品管理局按某一用途的使用方式进行许可授权
。

限制 —某种物质或其配置品
、

制品的制造
、

投放市场或使用导致

对人类健康和环境的风险不能被充分控制
,

欧委会将根据有关程序

做出决定
,

限制其在欧盟境内生产或进口
。

限制的化学品不包括以

科学研究为目的产品和年用量不超过 吨的产品
。

注姗‘一全尸诵势留口咸 才口局树资职 评估
、

授权和限制 —
欧盟及成员国主管部门的责职

。

关于预注册

预注册的目的是实现资源共享
。

物质在进行预注册后
,

只要未被
驳回

,

即可生产或进口
。

预注册需根据注册重量的不同向欧洲化工局提交有关化学品的资

料
,

注册量越大注册信息要求越高
。

需要提供的基本信息包括注册人
及地址

、

注册数量
、

注册物质的理化性质及毒性等
。

对同一物质进行预注册的所有生产商或进口商必须参加物质信息

交流论坛
,

实现信息共享
,

避免重复测试
。

欧洲化工局将在正式注册开始 年 月 公布预注册产品及

有关信息
。

预注册的共享数据 信息将在 年时间内向受益于这些数据 信息

的注册人收取费用而得到补偿
。

只有顽注珊才甜草受注珊刀君期
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日 昌

类类 别别 日 期期

法法案生效效 年 月旧旧

预预注册册 年 月旧 年 月 日日

注注册册 高度关注的物质质 年 月截止止

年年年生产 或进口量 吨吨 年 月截止止

年年年生产量或进口量 吨吨 年 月截止止

年年年生产量或进口量 吨吨 年 月截止止

年年年生产量或进口量 吨吨 免于注册册

根据欧盟有关部门估算
,

每一种现有化学物质的基本检测 试验费
用约为 万欧元

,

每一种新物质的检测 试验费用平均约需 万欧

元
,

其中第一水平试验费约 万欧元
,

第二水平试验费约 万欧

兀
。

根据欧盟有关行业协会介绍
,

不同物质的检测 试验费用不同
。

注

册费用决定于预注册的总费用
,

注册费远大于检测费
,

其中包含安

全评估
、

环境影响评估等
,

有些物质还要进行动物等试验
。

通常同类物质的预注册将成立一个协会或由已有的协会组织进行
,

预注册费用由参加的生产商和进口商分摊
,

并在以后收取的注册费
用得到一定补偿

。

根据某国际协会的测算
,

多种物质由一个协会联

合注册时
,

不包括协会成立
、

管理
、

资源等费用
,

平均每种物质的

注册费用在 万一 万欧元
。
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技术档案

包括 生产商 进口商信息 产 商 品信息 生产与使用信

息 分类与标识 安全使用说明 研究摘要
,

可以公开的产品用

途 试验建议 保密要求 因商业秘密 非脊椎动物试验信息是

否免费共享的声明 对提交数据的客观评估等
。

化学品安全评价报告 数量在 吨 年以下的不提供

包括 人类健康危险评估 理化性质对人类健康风险的评

估 环境风险评估 化学物质评定 丁和
、 。

当被判定为

危险物质或持久性
、

生物积蓄性和有毒物质时
,

化学品安全报告需

提供暴露评估和风险定性等信息 当制品 中含 或
、

物质浓

度低于 时不需要进行化学品安全评定
。

下游产品的分类及详细信息

涉及的化学品及注册号码

化学品制造商和进 口商身份

关于用途的简要描述

关于化学安全评估的试验建议

相关信息更新
。

注册申请人规定

欧盟成员国注册申请人必须是定居于欧共体国家境内的自然人或法

人
,

包括产品制造商和进口商
。

进口商必须是能对进 口产品负有责
任 符合规定资质

、

履行规定的进口商义务 的自然人或法人
。

非欧盟成员国的制造商或出口商可以委托欧盟境内的代表处或全权
机构代理注册

。



母 中国国际电池产业链论坛论文集

姆门爸

⋯
珊委

相关规定

文件第 卷规定
,

电池或蓄电池中汞的含量大于 畔
时

,

不得上市销售
,

该规定包括电器中配套的电池或电池组
,

但不

包括汞含量小于 的扣式电池
。

镐
、

铅
、

镍及其化合物被列入
“

危险性物质
”

沥青
、

松石腊
,

镍

的氧化物
,

氧化镐及硫酸盐被划为致癌物质
,

这些金属及化合物以

及沥青等石油制品均属于高度关注的物质

根据理解
,

铅蓄电池和镐镍电池不属于明确禁止的化学下游产品
,

但属于含有高度关注物质的产品
,

除了要求第一批注册外
,

在新的

欧盟电池指令中
,

还要求生产商或进口商承担回收的责任
,

井规定

了一定的回收率
。
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三口园〔绷肺湘二盆

的实施将使我国电池出口成本和进口化工原材料的价格普遍提

高
,

繁锁的注册手续和高昂的费用将导致电池出口受阻
,

甚至退出欧盟市
场 同时还面临着欧盟国家将影响人体健康

、

污染环境的电池产品及原料
生产向中国转移的冲击

。

在已商品化的化学电源中
,

不管是哪一类都使用了化学物质
,

因此电池属
于化学品的组合

“

物品
” ,

即化学品下游用户
。

当电池使用的工业化学品
、

金属材料及部分矿产品达到规定的量时 —都必须左汾 娜肠是 种孩质
录弃注汾

,

启夕世游崇对梢曹
口

使用了
“

高度关注的化学物质
”

的电池 —除了按要求注册外
,

还必须对产
品功安全趁 ‘官厉环输反藉夕汤担资窟

部分含大量有毒物质的电池 如锡镍电池 必须同时执行 〔 框架下的
电池指令 —承担回戎再柳角资任

电池原材料除少量天然矿产品外
,

都被列入注册范围
,

必须按要求注册
。

根据有关方面测算
,

出口欧盟国家的电池成本将提高 以上 从欧盟国家

进口的电池化工原料
,

平均价格将提高 以上
。
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杏舒比留盖韶

联合注册人规定

规定 在欧共体境外定居的自然人或法人
,

其生产的独

立存在的
、

配制品中的或物品中的化学物质出口到欧共体境内

的
,

可通过协议委任一定居于欧共体境内的自然人或法人作为全

权代表
,

履行 规定的所有进口商义务
。

该代表还应对进口物

质的处理和相关信息具有足够的经验
,

并能始终得到进口产品数

量
、

销售客户及安全数据等方面的最新信息
。

非欧盟出口商 包

括生产商 如果已根据有关条款委托全权代表注册
,

则该出口商

应将委托全权代表注册的情况告知同一供应链中的进口商
。

, 联合档案

产品分类与标识

产品研究摘要 有些产品要有详细研究摘要

测试建议

提交数据的外部评估信息
。

独立档案

生产商 出口商信息与产品信息

生产与使用信息
。

联合或独立档案

安全使用指导说明
。

联合注册可以独立提交的档案

联合提交可能暴露商业机密的

联合提交可能使一方增加成本的

联合提交一方的意见与注册者不同时
。
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转变观念 —以保护环境和人类健康推行
“

绿色
”

生产和贸易的做法将

成为今后较长时期内国际贸易的一大特点

加快产业结构调整
,

提高产品质量和档次
,

减少环境污染
,

与国际

接轨才是应对国际局势变化的根本措施
“

没有数据就没有市场
” ,

企业是市场的主体
,

产品安全信息的举证是

企业的责任 面对 〔 法案带来的出口风险
,

企业应主动应对
。

建立按 法案运行的管理机制
,

从产品设计
、

生产
、

检验到销售
的所有环节

,

需要了解化学物质的安全特性
,

要与欧盟的客户加强

沟通
,

了解进一步的规定
,

按法规要求向原材料供应企业搜集注册

数据和信息

清查企业使用的所有化学品
,

收集相关数据
,

强化企业检测技术和

手段
,

建立企业内部的 法案风险评估体系

积极开辟新市场
,

通过拓宽市场降低市场过度集中的风险
。

掌握 了注册权就意味着市场份额的提高和获得一种永久性优势
。

竞争力差

的已出局
,

后来者跨越注册门槛更加困难
,

可能会选择已注册的公司作为
对欧出口的代理

,

先注册的可从以后的代理贸易中获得补偿
。

注珊游可岁

成力一拗授资尹天为

行业协会是行业企业的联合组织
,

其中介组织的性质十分有利于 应

对工作的组织和协调 行业协会拥有熟悉本领域技术的人力资源
,

这是应
对国外

“

技术壁垒
”

的基础 行业协会牵头也是我国政府部门倡导的联合组

织应对 法案的有效方法

中国电池工业协会已成功组织过美国
“

调查案
”

的应诉
,

在应对国外事件

方面已结累了丰富的经验
,

有能力在组织联合应对中发挥重要作用
。

产业链合作和同行业合作是 法案应对的最佳模式
,

因为注册的物质
涉及上下游产品

,

企业合作不仅可以分摊费用
,

还可以使产业链上的合作
更加紧密

。
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建议方案

成立行业应对工作组
,

统一应对方案
,

研究应对措施

根据
“

只有预注册才能享受过渡期
”

的规定
,

争取获得预注册

联络 联合欧盟电池协会
,

获得更多关于注册的新信息

协调预注册和注册方式
,

委托进口商 律师事务所 中介代理 国

内注欧机构

可能最省钱的注册方式 —去欧盟成立联合注册机构联合注册

抓紧协调
,

争取合理权益
,

加强与欧盟相关组织和管理机构的对话

与磋商
,

积极争取直接注册权
,

根据 区别化原则
,

争取发展中

国家缓延期制度

建立符合 药品安全性试验标准 实验室认证的行业试验室
,

欧盟正在对实验室进行 认证
,

未通过认证的实验室出具的数据

和资料不能作为注册依据
,

我国电池行业还没有达到 标准的实

验室
,

出具的试验结果欧盟不予承认
,

这种现状增加了我国电池在

欧盟注册的负担
。

建议整合我国电池行业检测资源
,

从行业检测方

面扶强做大
,

做好实验室 认证准备和与其他国家数据互认工作
。

尽早研究联合检测方案
,

去 日韩等较近的国家 认证实验室检

测
,

以降低检测成本

加强 知识的培训和指导
,

帮助提高企业的应对能力
,

积极跟

踪 法案的进展
,

关注最新发展动向
,

开展产业结构调整课题

的研究
,

以保持中国电池行业的可持续发展
。
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是一个取代 多项欧盟现有化学品指令和法规的法律体系
。

不包括即将出台的指引性文件
,

共有 卷
,

数百页文字
,

由于信息

量太大
,

专业性强
,

理解可能有偏颇
,

法案应对以政府文

件为准
,

以上分析仅供参考
。

粼澎


