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01 REACH 일정
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02 본등록

•대상

 기본적인 등록 대상 물질은 EU역내에서 연간 1톤 이상 제조/수입되는 물질이며, 

각 제품분류에 따라 합리적인 예외 규정 적용

구분 대상 물질

등록 대상 물질 물질 연간 1톤 이상의 물질

혼합물 혼합물 내 포함된 1톤 이상의 물질

단, 상위공급자가 동일 용도로 등록한 물질 면제

완제품 완제품으로부터 의도적으로 배출되는 1톤 이상의 물질

폴리머 폴리머와 화학적으로 결합된 중량비 2%, 1톤 이상의

모노머 및 기타 반응 물질

등록 제외 물질 의약품, 식품 첨가물, 식품향식료, 사료첨가물, 동물영양제

등록 면제 물질 환경적인 요인에 노출되어 화학반응으로 생성된 물질

최종 사용시 발생하는 화학반응으로 생성된 물질

(예:산화방지제, 충진제, 탈수 등에 의한 화학반응 생성물) 등.

• 제출 서류

 등록을 위해 제출하여야 하는 서류는 기술서류 (Technical Dossier, TD)와

화학물질안전성보고서 (Chemical Safety Report, CSR)로 구분 될 수 있다.
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TD?
CSA?
CSR?



■ 연간 1톤 이상의 물질일 경우 구비해야 하는 등록서류

■ 모든 시험자료와 가용한 자료를 포함하는 기술적 자료

■ IUCLID 5 포맷에 작성하여 ECHA의 REACH-IT 시스템에 송신 → Database화

■ TD 작성 준비 시 기존 IUCLID 데이터 활용 여부 파악 필요

TD (Technical Dossier) TD (Technical Dossier) 에에 포함되어야포함되어야 할할 정보정보

√ 제조자/수입자의 정보(부속서 VI)

√ 물질의 정보(부속서 VI 제2절)

√ 물질의 제조 및 용도에 관한 정보(부속서 VI 제3절)

√ 물질의 분류 및 표지(부속서 VI 제4절)

√ 물질의 안전한 사용에 관한 안내서(부속서 VI 제 5절)

√ 독성 자료 및 연구 요약문(Study summary, 부속서 VII~XI)

√ 부속서 I 하에서 필요하다면, 로버스트 연구요약문(Robust study summary, 부속서 VII~XI)

√ 시험 제안서(부속서 IX,X)

√ 1~10톤 사이의 물질의 경우, 노출 정보 (부속서 VI 제6절)

√ 상업적으로 민감한 정보의 경우, 비공개 요청을 위한 사유(제 119조 제 2항)

03 Technical Dossier, TD
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톤수별 시험 항목

03 Technical Dossier, TD
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04 IUCLID 5
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05 Chemical Safety Assessment, CSA
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06 Chemical Safety Report, CSR

1. CSR은 화학물질안전성평가(Chemical safety assessment, CSA) 결과를 정리한
보고서

2. EU내 제조 및 수입량이 연간 10톤 이상일 경우 작성

3. CSR은 반드시 모든 사용자들이 CSA를 이해할 수 있게 해주어야 하며, 유해성

평가(hazard assessment)의 결론을 지지하는 과학적인 논의가 가능하게 해야 함

4.  만약 물질이 위험한 것으로 분류되거나 PBT/vPvB로 고려될 경우, 노출 평가
(exposure assessment)와 위해도 결정(risk characterization)을 할 수 있도록

해주어야 하고, 그 중에서도 강조되는 내용은, 유해성와 노출에 대한 CSR의 주요
정보가 반드시 명확하게 제시되고 정당성이 증명되어야 함.

PBT: persistence, bioaccumulation, toxicity (잔류성, 생농축성, 독성) 
vPvB: very persistence, very bioaccumulation (고잔류성, 고생농축성)
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06 Chemical Safety Report, CSR

1. 위해성 관리대책 요약

2. 위해성 관리대책 이행여부 서술

3. 위해성 관리대책 공급망 전달 여부 서술

PART A. 
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CSRCSR

물리화학적 특성 및
위험성 평가

폭발성, 인화성, 
산화성 등

노출 평가

노출시나리오 개발
노출량 산정

위해도 관련 조치

환경유해성 평가

환경독성자료 평가PBT, vPvB평가

잔류성, 생물농축성, 
독성 평가

인체유해성평가

인체 및 동물 독성
자료 평가

위해도 정량화

06 Chemical Safety Report, CSR

PART B.

DN(M)EL 도출

PNEC 도출
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1. Identity of the substance and physical and chemical properties

2. Manufacture and uses- Manufacture, Identified uses, Uses advised against

06 Chemical Safety Report, CSR
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3. Classification and labelling

 Classification and labelling in AnnexⅠof Directive 67/548/EEC

06 Chemical Safety Report, CSR

 Self Classification and labelling
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4. Environmental fate properties

 Abiotic degradation (hydrolysis, phototransformation/photolysis) 

06 Chemical Safety Report, CSR
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4. Environmental fate properties

 Biodegradation: water, soil, sediment, air 

(estimated data, screening data, simulation data)

06 Chemical Safety Report, CSR



06 Chemical Safety Report, CSR

 Distribution (Adsorption/desorption, Volatilisation, Bioaccumulation)

 Secondary poisoning

4. Environmental fate properties

17
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5.Human Health Hazard Assessment

1) Toxicokinetics

 Absorption

 Distribution

 Metabolism

 Elimination 

06 Chemical Safety Report, CSR
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2) Acute toxicity

 Oral (OECD TG 420, 423, 425):시험물질을 24시간 이내에 1회 또는 수회 경구
투여한 후 단시간 내에 나타나는 영향(adverse effects)관찰, 

반수치사 농도 (LD50)구함

 Inhalation (OECD TG 402):흡입 가능한 물질을 단기간 (24시간 이내)에 1회

흡입 노출시켰을 때 시험물질에 의해 나타나는 영향

 Dermal (OECD TG 403):시험물질을 피부에 1회 도말 하였을 때 짧은 시간 내에
나타나는 영향

06 Chemical Safety Report, CSR
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3) Irritation

 Skin (OECD TG 404) 화학물질에 최대 4시간 노출된 후 발생하는 피부의

가역적인 손상

 Eye (OECD TG 405) 시험물질이 눈에 노출되었을 경우 일어나는 안구의

가역적 변화 관찰

4) Corrosivity

 Skin (OECD TG 404) 화학물질에 최대 4시간 노출된 후 발생하는 표피 및

진피에서 괴사가 나타나는 피부의 비가역적인 손상

 Eye (OECD TG 405) 시험물질이 눈에 노출되었을 경우 일어나는 안구의

비가역적 조직장애로의 변화

5) Sensitisation

 Skin (OECD TG 406) 물질에 대해 면역학적으로 매개되어 나타나는 피부 반응

 Respiratory system

06 Chemical Safety Report, CSR
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6) Repeated dose toxicity-oral, dermal, inhalation
 반복 투여 독성은 물질을 28일 이상, 혹은 생애의 전 부분, 장기간의 노출에서

매일 투여한 후에 발생하는 일반적인 독성 영향

 NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) 확인

06 Chemical Safety Report, CSR
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7) Mutagenicity
 In vivo (생체내) 시험

 In vitro (시험관내) 시험

8) Carcinogenicity
 EU Directive 67/548/EEC

 Exposure route: oral, dermal, inhalation

9) Toxicity for reproduction
 Effects on fertility

 Developmental toxicity

10) Other toxicity
 Neurotoxicity

 Immunotoxicity

06 Chemical Safety Report, CSR
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Derivation of DNELs/DMELs

DN(M)EL = N(L)OAEL / (AF1 × AF2 × … × AFn)

DN(M)EL 도출된 영향이 없거나 최저 수준

N(L)OAEL 영향이 관찰되지 않는 가장 높은 수준 또는 최저영향이 관찰되는
가장 낮은 수준

AF 선택 자료의 조건에 따라 다양한 불확실성 및 변이성을 고려한

평가계수

06 Chemical Safety Report, CSR

 DNEL (Derived No Effect Level) 
- 영향을 나타내지 않는 도출된 값으로 사람에게 노출되어서는 안되는 수준

 DMEL (Derived Minimal Effect Level) 
– 영향을 나타내는 가장 낮은 수준으로 도출 된 값
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Derivation of DNELs/DMELs

06 Chemical Safety Report, CSR
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6.Human Health Hazard Assessment of Physicochemical properties

 Explosive, Flammability, Oxidizing potential. 

7. Environmental Hazard assessment

1) Aquatic compartment (including sediment)

 Fish (short-, long-term toxicity) 

 Aquatic invertebrates 
(short-, long-term toxicity)

 Algae and aquatic plants 

 Sediment organisms

06 Chemical Safety Report, CSR
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Acute result

Chronic result

06 Chemical Safety Report, CSR
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2) Terrestrial compartment

 Toxicity to soil macro organisms
 Toxicity to terrestrial plants
 Toxicity to soil micro-organisms
 Toxicity to other terrestrial organisms 

3) Atmospheric compartment 

4) Microbiological activity in sewage treatment systems
 Toxicity to aquatic micro-organisms 

5) Non compartment specific effects relevant for the food chain 
(secondary poisoning)

 Toxicity to birds
 Toxicity to mammals

06 Chemical Safety Report, CSR

6) Conclusion on the environmental classification and labelling
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 PNEC (Predicted No Effect Concentration)

-유해한 영향이 발생할 수 있는 가능성보다 낮은 수준으로 예측되는 농도.

06 Chemical Safety Report, CSR

PNECcomp. = Min {ECcomp. / (AF1 × AF2 × … × AFn)}

PNEC 해당매질에서 예측된 영향이 없는 수준

Comp. 환경매질 (담수, 해수, 침전물, 토양 등)

Min(ECcomp.) 환경매질의 EC값 중 최소값<가장 민감한 값>

여러 개의 값 중 영향이 관찰되는 가장 낮은 값을 선택

<여기서 EC는 LC50, EC50, NOEC 등으로부터 산출>

AF 선택 자료의 조건에 따라 다양한 불확실성 및 변이성을
고려한 평가계수

 PEC (Predicted Environmental concentration)

-평가하고자 하는 물질의 특정지점에서 예측되는 환경 농도. 

Derivation of PNECs
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Derivation of PNECs

06 Chemical Safety Report, CSR
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8. PBT and vPvB assessment

 Persistence Assessment

 Bioaccumulation Assessment

 Toxicity Assessment

 Emission Characterization

06 Chemical Safety Report, CSR
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9. Exposure Assessment

※Exposure scenarios

 노출 시나리오는 사용조건에 대한 정보(예. 사용 기간, 빈도, 양 등 즉 노출 정보) 

및 적절한 위해도 저감 조치를 통합한 개념

 작업조건 및 위해성관리방법이 위해도를 적절히 통제하고 있는지를 확인하기 위

하여 배출 및 노출에 대한 정량적 추정과 위해도 정량화가 필요하고, 이 때 물질의

전생애주기(life-cycle)를 전반적으로 고려

1. 용도 및 사용공정 확인

6. SDS로의 부속서 개발 5.  최종 노출 시나리오 규정 4. 노출 및 위해도 평가

2. 제조 또는 사용 공정에
대한 기술

3. 임시 노출 시나리오 작성

06 Chemical Safety Report, CSR
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PEC: predicted effect concentration

PNEC: Predicted No effect concentration

DNEL: Derived No effect level

10. Risk characterization-Human Health, Environment

 인체/환경 유해성 평가 및 노출 평가 결과를 조합하여 각 대상 별로 위해도를

결정

 평가 대상별로 노출 평가 모델을 통해 산정된 예측 농도 또는 노출량을 무영향

예측농도 또는 무영향예측수준과 비교하여 위해도 (Risk Characterization 

Ratio, RCR)을 산정하고, 이 값이 “1”보다 큰 경우 위해성이 우려되는 것으로

보고 작업조건 및 위해성관리방법을 조정하여 위해도를 재평가

06 Chemical Safety Report, CSR
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1. 등록 여부 결정
 2010년까지 등록 해야 할 물질?

 상위 공급자들의 등록 여부?

2. SIEF 진행현황 확인
 자료 수집 및 기존자료 검토?

 TD 작성?

 용도 조사 및 노출 확인?

 노출 시나리오 및 위해도 평가?

 CSR 작성?

07 기업의 고려사항
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3. 용도 조사

 개별 등록 작성 항목 확인

-제조자 또는 수입자의 신원(등록자 정보-OR?), 물질정보, 물질의 제조 및 용도에

대한 정보, 물질의 노출정보(1-10톤인 경우), 기업비밀상 정보비공개요청, 전문가

검토표시(선택적)

 Use descriptor (SU, PC, PROC, AC, ERC)의 이해 및 이에 따른 용도확인

 유럽 내 특이적 용도가 있을 경우 파악

07 기업의 고려사항
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Thank you!


