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内容概要

欧盟的REACH法规是“关于化学品注册、评估、授权与限制的法规”的首字母缩略语，由此可见，评
估是REACH管理体制的重要环节。
评估的目的是：①审核物质的注册卷宗是否符合法规要求；②审查动物试验提案，以保持最低水平的
动物试验；③审查物质是否存在损害人体健康和环境的风险。
所以，评估包括两项内容，也就是卷宗评估和物质评估。
第①、第②项属卷宗评估内容，第③项属物质评估内容。
评估会导致以下结果：注册的物质可以在欧盟生产、使用或进口到欧盟；需要注册者进一步提供关于
物质的信息；要求注册者按试验提案进行试验，联合注册团体中的成员分担试验费用并共享试验数据
；被评估的物质进入限制或授权程序。
充分了解评估要求，有助于我国向欧盟出口化学品或在配制品和物品中使用化学品的企业顺利地完成
物质的注册。
本卷详细阐述了卷宗评估和物质评估的内容、要求和程序。
本卷的10个附录，分别说明了注册者应该如何报告试验提案、欧洲化学品管理局如何审查试验提案、
如何检查化学安全报告、如何要求关于物质本身的更多信息等，对我国企业按REACH法规要求备妥物
质注册卷宗、通过分担试验费用并共享试验数据而避免自行承提高额的试验费用具有实际指导意义。
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章节摘录

1 总论1.1 关于本指南本文件为在欧洲议会和理事会关于化学品注册、评估、授权与限制（REACH）的
第1907/2006号法规下涉及评估过程的欧洲化学品管理局和各成员国提供技术指南。
它也为注册者、下游用户和第三方理解如何进行注册卷宗评估和物质评估以及如何得出结论提供帮助
。
本文旨在提供关于如何进行评估的通用指南。
它不包含技术问题的深入指导；在其他RIP指南文件中提供了这种深入指导，在本指南文件的文本中
确定了这些指南文件。
1.1.1 本指南结构本章是介绍性的，它提供了关于评估过程的通用信息，包括对各种行为的特征描述。
本章描述了评估过程的不同步骤中各行为方的义务和责任，附录以表格形式给出了各行为方任务的详
细信息。
本章描述了三个评估过程之间的主要关系以及与REACH法规其他部分或过程间的联系，从而说明单个
过程是如何适应REACH法规较宽泛的上下文的。
本指南由单独的各章组成，用来解决以下问题：（1）试验提案审查；（2）注册的符合性检查；（3）
物质评估。
各章都对过程进行了简要描述，并对如何完成评估任务提供了指导。
各章的结构都类似；它们包括关于卷宗/物质选择的信息、设定优先的可能性以及评估过程中潜在目标
的适用性和适宜性信息。
流程图以图解的方式进一步说明了这些过程的某些方面。
在每章结束处，都给出了提出决定草案的格式指南。
各个示例基于在现行法律体系下取得的经验，也来自于诸如SPORT（REACH法规试验战略伙伴）等项
目。
这些示例可能限于理论，也可能加以调整以更好地图解某些要点。
当在REACH法规下取得经验后，或许有必要加入新的示例以反映某些新问题。
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编辑推荐

《卷宗评估和物质评估指南(第5卷)》由中国标准出版社出版。
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