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「毒性及關注化學物質管
理法」(下稱毒管法)

§9、 §26

「毒性化學物質管理法」
§8
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與釋放量紀錄管理辦法
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同一運作人有2處以上不同之運作場所者，應以各別

運作場所為單位，依前項規定申報毒性及關注化學物

質運作紀錄。

製造、輸出、輸入、販賣、使用、貯存、廢棄毒性及關注化學

物質之運作人，取得主管機關核發許可證、登記文件或核可文

件後，應製作毒性及關注化學物質運作紀錄，並向運作場所所

在地直轄市、縣（市）主管機關申報。
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運作人應依中央主管機關公告格式，分別製作毒性

及關注化學物質運作紀錄：

二、關注化學物質免分濃度區間，逐月記錄。

一、毒性化學物質應依成分含量與濃度區間，按實際運作

情形，逐日分別記錄。

毒化物運作量無變動者，得免逐日記錄。
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毒性化學物質運作紀錄表

8
表單下載：本局局網首頁 / 便民服務 / 下載專區 https://www.tcsb.gov.tw/cp-36-4166-11caa-1.html

毒性及關注化學物質登記申報系統：下載專區 / 運作紀錄 https://flora2.epa.gov.tw/MainSite/Lin/DF.aspx

https://www.tcsb.gov.tw/cp-36-4166-11caa-1.html
https://flora2.epa.gov.tw/MainSite/Lin/DF.aspx


關注化學物質運作紀錄表

9
表單下載：本局局網首頁 / 便民服務 / 下載專區 https://www.tcsb.gov.tw/cp-36-4166-11caa-1.html

毒性及關注化學物質登記申報系統 / 下載專區 / 關注化學物質相關文件 https://flora2.epa.gov.tw/MainSite/Lin/DF.aspx

https://www.tcsb.gov.tw/cp-36-4166-11caa-1.html
https://flora2.epa.gov.tw/MainSite/Lin/DF.aspx


毒性化學物質之運作人，應於每月10日前完成申報前1個月之

運作紀錄。

關注化學物質之運作人應依中央主管機關公告或審定運作方法，

依下列頻率申報運作紀錄：

每月申報：每月10日前完成申報前一個月之運作紀錄

每季申報：每年4月、7月、10月及次年1月10日前，完成申報前一季

運作紀錄

半年申報：每年7月及次年1月10日前，完成申報前半年運作紀錄

運作量為零者，仍應依前二項規定申報。

因實際查核時，難以判定免申報究為運作量無變動或逾時 未申報，爰刪除運作

量無變動者得免按月申報之規定。並增訂運作量為零仍應申報之規定
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製造、使用、貯存單一毒性化學物質，其單一運作行為年運作總量

達300公噸以上或任一日達10公噸以上之運作人，應依中央主管

機關公告格式，按月製作毒性化學物質釋放量紀錄，並向運作場所

所在地直轄市、縣 （市）主管機關申報。

同一運作人有二處以上不同之運作場所者，應以各別運作場所為單

位，依前項規定申報毒性化學物質釋放量紀錄。

申報毒性化學物質釋放量紀錄者，應於每年1月31日前申報前一年

之毒性化學物質釋放量。

釋放量計算方法，包括量測法、質量平衡法，排放因子法、經驗值

方程式法及其他可估算方法。
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 運作人依中央主管機關公告格式製作之毒性及關注化學物質

運作紀錄表、毒性化學物質釋放量紀錄表，應以網路傳輸方

式申報。

 經直轄市、縣（市）主管機關同意以書面申報者，不在此限。

 毒性及關注化學物質之運作紀錄表、毒性化學物質釋放量紀

錄表，應於運作場所以書面或電子檔案方式保存3年備查。
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條次變更及明定毒化物停止運作申報規定

第一類至第三類毒性化學物質之運作人，於報請直轄市、

縣（市）主管機關核准停止運作前，應完成申報運作紀錄。

第四類毒性化學物質及關注化學物質之運作人，於結束或

中斷運作前，應完成申報運作紀錄並報請直轄市、縣（市）

主管機關備查。

前二項運作毒性化學物質者，應同時完成申報釋放量紀錄。
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本辦法自中華民國109年1月16日施行
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毒性及關注化學物質標示
與安全資料表管理辦法
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109年1月13日修正公告



「毒性及關注化學物質管理法」
(下稱毒管法)

§17、 §27

「毒性化學物質管理法」
§ 17

毒性化學物質
標示安全資料表管理辦法

毒性及關注化學物質
標示與安全資料表管理辦法

授
權
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權

修正

修正

毒性化學物質及關注化學物質應標示事項與安全資料表內容，均需與全球

化學品分類及標示制度有一致規範，爰合併於本辦法規範
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 容器、包裝：指任何袋、筒、瓶、箱、罐、桶及其他可裝

盛毒性及關注化學物質者。但不包含貯槽、管路、反應器

及其他固著設施。

 運作場所、設施：指毒性及關注化學物質製造、輸入、輸出、

販賣、運送、使用、貯存之場所及其輸送管路或其他固著設

施，包括貯槽、反應器及與運送相關之放置、裝卸場所。但

不包含進行化學反應之設施、交通工具內之引擎、燃料槽或

其他操作系統。
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修正前 修正後

•毒化物

•引用母法條次

•中華民國國家標準(CNS) 一

五０三０所定分類

•危害成分：名稱與重量百分比

•警示語

• 毒化物+關注化學物質

• 修正引用條次

• 中華民國國家標準CNS 

15030 所定分類

• 危害成分：名稱、重量百分

比+化學文摘社登記號碼

• 警示語 + 警語
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依照CNS 15030之規定，化學品標示須包括危害圖示、警示語、危害警告訊息…等

警示語

警語

CNS 15030針對警示語僅[警告][危險]兩種標
示，並依照多重危害性判別選擇警示語

警語之內容文字應
依其特性標示說明
（如避免吸入、食入或皮膚直接接觸，
或禁止用於食品及飼料等）
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 應標示之例外方式

容器、包裝，因面積、外型或材質等特殊因素，致依規定標示

顯有困難者，得使用折疊式標籤、懸掛式標籤或外包裝標示等

顯著方式代之，並附於容器、包裝上

 得免依第3條規定標示之例外

1、外部容器、包裝已標示，僅供內襯且不再取出之內部容器、包裝。

2、內部容器、包裝已標示，由外部可見到清晰標示事項之外部容器、包裝。

3、取自有標示之容器、包裝，且僅供當班立即使用。

4、取自有標示之容器、包裝，並供實驗室自行作實驗、研究之用。
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製造、輸入毒性及關注化學物質之運作人，應逐一標示其容器、包裝；

買受毒性及關注化學物質者，應維持標示內容清晰、完整。

自行使用所分裝、調配毒性及關注化學物質之容器、包裝，使用人應依

第三條規定標示。但同一處所以數個容器、包裝裝盛相同毒性及關注化

學物質者，得於明顯處依第九條規定設置公告板代替容器、包裝標示。

輸出之毒性及關注化學物質，其容器或包裝標示得依國際慣例或逕依該

物質運抵國之相關規定辦理。
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 公告板為摘要本辦法第3條標示之規定事項，依運作物質不同，標示項目差異

類別
危害
圖式

名稱
危害
成分

警示語
或警語

危害警告
訊息

危害防範
措施

毒化物
具危害性關注化學物質

其他特性關注化學物質

 同一運作場所運作多種毒性及關注化學物質者，得於同一公告板書寫各項

標示內容；危害警告訊息及危害防範措施之各項內容相同，得合併書寫

 公告板內容，與其他法規要求設置相同時，得合併設置

 如勞動部「危害性化學品標示及通識規則」規範
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運作場所及設施得免設置公告板標示：

 申請廢棄之暫存場所

 暫時放置海運、空運裝卸之倉庫，已標示危險品倉庫等字樣

 僅供試驗、研究、教育用途且運作量低於分級運作量，於各出入地

點已標示運作場所等

運作毒性及具危害性關注化學物質之輸送管路設施，應於明顯處加標

流向、中文名稱及英文名稱或縮寫；必要時，得以掛牌替代。
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 製造、輸入毒性及關注化學物質之運作人，應依規定之內容項目與格式，製作

並備具安全資料表，主要規範16大項及各細項內容項目應完備

 供應鏈運作人均應依運作情形檢討安全資料表內容之正確性，適時更新，至少

每3年檢討1次。

 更新內容、日期、版次等紀錄，保存3年備查。

 標購海關拍賣或輸入之毒性及關注化學物質，其容器、包裝之

標示應自海關提領起4日內完成，並備安全資料表。

 混合物就混合後毒理及危害性，進行標示及安全資料表

 毒性及關注化學物質應列其主要成分之化學名稱，並列毒理及

其他危害性判定原則
25



不同濃度區間須個別檢附SDS

30%-35%

45%-50%

55%-60%

共3份

危害成分、用途及危害性相同

檢附1份濃度涵蓋所有區間
(30%-60% )的SDS即可

45%-50%

55%-60%

30%-60%

30%-35%

 同一列管編號序號之毒性及關注

化學物質，其為不同成分含量、

濃度者，應以不同之中英文物品

名稱，分別製作安全資料表。但

危害成分、用途及危害分類相同

時，得使用同一份安全資料表

 販賣毒性及關注化學物質者，應

備安全資料表，隨貨送買受人

 安全資料表置於運作場所中易取

得之處
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為確保危害資訊充分被理解，標示及安全資料表應以中文為主，

必要時輔以大眾普遍能閱讀的英文表示

公告板 容器、包裝 安全資料表

27



考量第3條及第12條涉及標示及安全資料表內容變更，

為利運作人因應更改，給予1年緩衝期限

109年1月16日 110年1月16日

第3條及第12條其餘條文

公告板雖係摘要標示與安全資料表相關
內容製成，應修改內容少且無上下游資
訊供應問題，可立即改善，故無緩衝期
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原第8條

條文
內容

運作人對裝有毒性化學物質之船舶、航空器或運送車輛之標示，
應依交通法規中有關運輸之規定辦理，不受本辦法之限制。

刪除
原因

毒性化學物質運送管理辦法已規定運輸工具或包裝件之標示，
應依交通法規有關運輸標示辦理，為不重複規範，本條文爰予
刪除。
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毒性及關注化學物質

許可登記核可管理辦法

30

109年1月15日修正公告



本法授權訂定子法

規範運作人申辦許可證、登記文件或核可文件之應提送資料與期間

直轄市、縣（市）主管機關受理申辦之相關審查程序

毒管法
第8條第5項
第13條第5項
第25條第3項

修
正

廢
止

第四類毒性化學物質核可管理辦法

毒性化學物質許可登記核可管理辦法

併入第四類毒化物核可管理
新增關注化學物質核可管理

109.01.15修正發布
毒性及關注化學物質許可

登記核可管理辦法

109.01.15廢止

31



毒
性
化
學
物
質
許
可
登
記
核
可
管
理
辦
法
架
構

(§1) 依據

(§2) 地方主管機關

(§3) 刪除

(§4) 申請順序與合併

(§5) 申請許可證

(§6) 申請登記文件

(§7) 申請核可文件

(§8)展延變更補換發

(§9) 網路傳輸

(§10) 退件規定

(§11) 不予核准

(§12) 不同意展延

(§13) 貯存規定

(§14) 專家學者現勘

(§15) 相同列管編號

(§16) 證件記載事項

(§17) 撤銷或廢止

(§18) 運作場所遷移

(§19) 廢棄規定

(§20) 輸出

(§21) 刪除

(§22) 審查日數

(§23) 施行日期

毒
性
及
關
注
化
學
物
質
許
可
登
記
核
可
管
理
辦
法
架
構

(§1) 依據

(§2) 地方主管機關

(§3) 申請順序與合併

(§4) 申請應備文件

(§5) 貯存規定

(§6) 換補發(新增)

(§7) 變更

(§9) 運作場所遷移

(§8) 展延(新增)

(§10) 專家學者現勘

(§11) 審查日數

(§12) 補正規定(新增)

(§15)展延之駁回

(§16) 核發單一證件

(§17)證件記載事項

(§18) 廢棄規定

(§14) 申請不予核准

(§19) 輸出

(§20) 撤銷或廢止

(§22) 網路傳輸

(§23) 施行日期

(§13) 申請之駁回

(§21) 資訊公開(新增)
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配合實務運作，檢討並精進相關申辦與審查規定

因應併入第四類毒化物及新增關注化學物質之管理，酌修文字

回歸母法相關證件規定、詳細與運作人權益相關之規定及簡政便民

(§3) 合併申請

(§5) 貯存場所

(§6-8) 換發、變更、展延

(§9) 重新申請

(§13-15) 申請與展延之駁回

(§16-17) 一證多物質及登載內容

(§18-19) 廢棄及輸出

(§4) 申請應備文件之分級

(§20) 撤銷或廢止

(§21) 資訊公開
33



毒性及關注化學物質之運作人，應於運作前向下列場所所在地直轄

市、縣（市）主管機關申請核發許可證、登記文件或核可文件，始

得運作：

1、製造：製造場所。

2、輸入、輸出及販賣：營業場所。

3、使用：使用場所。

4、貯存：貯存場所。
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依不同列管物質、不同運作行為及分級運作量差異，需申辦不同運作證件，

爰訂定合併申請規定，達簡化行政程序之效

運作毒性及關注化學物質前，需先取得貯存登記文件或核可文件

運作人及運作場所位於同一直轄市、縣（市）主管機關管轄且有多種運作

行為時，得合併於同一案件申請，即同時遞件申請

類別 製造 輸入 販賣 使用 貯存
合併申請
證件類型

運作人與運作場
所位於
同一縣市

製造許可/核可文件

輸入許可/核可文件

販賣許可/核可文件

使用登記/核可文件 35



許可證、登記文件
(1張許可證

3張登記文件)

核可文件
(4張核可文件)

運作人
（新北）

貯存登記文件

運作場所
(桃園1)

貯存場所1
(桃園2)

貯存場所2
(桃園3)

核
發

貯存登記文件貯存登記文件輸入、販賣許可證

核予登記場所列為許可證之第2、3貯存
場所，並填寫已取得之貯存證號

向桃園申請並取得登記文件向新北申請許可證，運作場
所需填寫已取得之貯存證號

核
發

貯存核可文件

向桃園申請並取得核可文件
向新北申請核可文件，運作場
所需填寫已取得之貯存證號

貯存核可文件 貯存核可文件輸入、販賣核可文件

核予登記場所列為許可證之第2、3貯存
場所，並填寫已取得之貯存證號

一運作人有1個運作場所，2貯存場所，位於不同直轄市、縣（市）
申請輸入、販賣、使用、貯存
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製造許可證
(1張許可證

3張登記文件)

製造場所與輸入、輸出、販賣、使用、貯存場所位於同一直轄市、縣（市），

得合併於製造許可證或核可文件申請

核可文件
(3張核可文件)

運作人

製造＋貯存核可文件

運作場所
貯存場所(土城)1
貯存場所(新莊)2

＊輸入自用原料者，得合併於製造許可證或核可文件申請

貯存登記文件
同時遞送

申請書

運作場所
(樹林)

貯存場所1
(土城)

貯存場所2
(新莊)

核
發

核
發

貯存登記文件

核予登記場所列為許可證之
第2、3貯存場所

貯存核可文件 貯存核可文件

製造許可證＋貯存登記文件

運作場所
貯存場所(土城)1
貯存場所(新莊)2

同時遞送

申請書 核予登記場所列為核可文件之
第2、3貯存場所
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輸入、販賣場所與使用、貯存場所位於同一直轄市、縣（市）者，

得合併於輸入或販賣許可證或核可文件申請

輸入或販賣許可證
(1張許可證

3張登記文件)

核可文件
(3張核可文件)

運作人

輸入或販賣＋貯存 核可文件

運作場所
貯存場所(土城)1
貯存場所(新莊)2

輸入或販賣 許可證

運作場所
貯存場所(土城)1
貯存場所(新莊)2

貯存 登記文件

同
時
遞
送
申
請
書

運作場所
(樹林)

貯存場所1
(土城)

貯存場所2
(新莊)

核
發

核
發

貯存登記文件

核予登記場所列為許可證之
第2、3貯存場所

貯存 核可文件 貯存核可文件

貯存登記文件

同
時
遞
送
申
請
書

核予登記場所列為核可文件之
第2、3貯存場所
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使用與貯存場所位於同一直轄市、縣（市）者，得合併申請使用、貯存

之登記文件或核可文件

使用、貯存之登記
文件

(3張登記文件)

核可文件
(3張核可文件)

運作人

使用、貯存 核可文件

使用、貯存登記文件

運作場所1
(樹林)

核
發

核
發

使用、貯存登記文件

使用、貯存核可文件 使用、貯存核可文件

使用、貯存 登記文件

運作場所2
(土城)

運作場所3
(新莊)

＊各使用、貯存之運作場所，須分開申請登記文件或核可文件
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依毒化物及關注化學物質，區分應備不同文件，達分級管理精神

物質分類 製造 輸入 販賣 使用 貯存 輸出 廢棄

第一類至
第三類
毒化物

達分級
運作量

毒性化學物質許可證
毒性化學物質
登記文件

逐批申請未達分級
運作量 毒性化學物質核可文件

第四類毒化物

具危害之關注化學物質 具危害性關注化學物質核可文件

關注化學物質 關注化學物質核可文件

應
備
文
件
項
目
具
差
異
性

註：運送另以申請運送表單方式辦理

應
備
文
件
項
目
相
同
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申請貯存毒性及具危害性關注化學物質，除公告另有規定，應符合之規定

不在
此限

受託
註記

不得
存放

不得位於都市計畫住宅區或商業區

第一類至第三類毒化物貯存達分級運作量

第四類毒化物及具危害關注化學物質貯存量達氣體50公斤、液體100

公斤、固體200公斤

受託管理之運作場所(含倉儲業)，應以網路方式註記受託來源與資料

新增直轄市、縣（市）主管機關應於受理翌日起5個工作日內完成確認

海關倉庫，及因公務需要查扣之倉庫

未完成海關通關手續，且已依關稅法規定經海關核准暫時儲存於貨棧

或貨櫃集散站者
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證件毀損或滅失時，運作人應於事實發生後30日內申請

逾期經原審核機關通知，於通知翌日起10日內申請

事後變更：運作人與運作場所基本資料、運作場所全廠（場）

配置圖與內部配置圖，事實發生後提出變更；負責人變更應於

60日內申請，其餘20日內申請。逾期未變更應經原審核機關

通知，通知翌日起10日內申請

事前變更：前項以外之許可證、登記文件、核可文件及其檢附

文件或資料變更，經核准始得變更

換發

變更
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期滿前3至6個月內申請，不合規定或未能補正者，應於期限屆

滿前，駁回其申請

規定期限提出展延申請，因審查致有效期屆滿前無法完成展延

准駁者，運作人或運作場所於期限屆滿至完成審查期間內，得

依原核准事項運作

未於規定期間提出展延申請，致無法於期限屆滿前作成准駁決

定，運作人及運作場所自有效期屆滿翌日起停止運作

未於期限屆滿前申請展延者，於期限屆滿日起證件失其效力，如需

繼續運作，應重新申請

展延
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符合下述態樣，應重新申請相關許可登記或核可文件

製造、使用
或貯存場所

輸入、販賣
營業場所

場所類型 證件類型

•製造許可/核可
•使用貯存登記/核可

•輸入販賣許可/核可

遷移類型

遷移
（不論同縣市
或外縣市遷移）

遷移至外縣市

得邀集有關機關、學者及專家進行現場勘察
44



 受理申請、換（補）發、變更、展延之審查

 許可證為30個工作

 其他為20個工作天

 必要時得通知申請人延長1倍

 申請文件、現場勘察結果不合規定或內容有欠

缺者，通知限期補正

 於期限內補正而仍不合規定或內容有欠缺者，

再通知限期補正

 各次補正日數不算入審查期限內，且補正總

日數不得超過30日
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§13 申請之駁回

§15展延之駁回 未依規定繳費或經通知繳交審查費及證

書費後14日內未完成繳費

 未依規定檢具相關申請文件（新申請，

換補發、變更及展延），通知限期補正，

屆期未補正

 一年內違反本法第37條第1項或第41條第

1項及第3項規定，同一法條達2次以上

 主管機關裁處停工或停業處分2次以上

 同一年度單次或累計處新臺幣300萬以上

罰鍰；或證件有效期間累計處新臺幣500

萬以上罰鍰

 近3年運作紀錄與申報之運作量皆為0。

但用於檢驗或研究者，不在此限

經審查核准之證件內容，
運作人應依規定公開於指
定網站，直轄市、縣（市）
主管機關始得核發許可證、
登記文件或核可文件對應第21條
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下列情形之一，不予核准證件申請：

 2年內曾經主管機關依本法規定撤銷、廢

止其同一列管編號毒性及關注化學物質之

許可證、登記文件、核可文件或勒令歇業

 經中央主管機關依本法第八條公告限制或

禁止其有關之運作
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個別審查運作物質，合併核發證件，運作事項於附件呈現

簡化業者及主管機關重複提交及審查基本資料

提供業者齊頭式有效期限，避免因疏漏忘記展延

證書 基本資料

附件 列管編號及序號、中文名稱、毒性分類、濃度、
運作行為、使用用途、貯存場所、簽審編號、初始核
准日期、異動日期、異動事項及備註

本署執行事項
證件整併，請業者確認，提出申請
提供完整資料範例及辦理說明會

地方政府環保局
 證件審查與核發
 免收審查費及證照費 48



輸出、廢棄毒性及關注化學物質，應依下列規定辦理

第一類至第三類
毒化物

物質類型 廢棄規定

逐批檢具廢棄聲明書

運作人及運作場所分屬不同縣市

主管機關時，所在地主管機關，

應副知相關縣市主管機關

依廢棄物清理相關法令規定

依廢棄物清理相關法令規定

輸出規定

逐批填具輸出登記

檢附國外買方訂單、信用狀影本

或其他輸出事由證明文件

依核可文件內容辦理

第四類毒化物及
具危害關注物質

關注化學物質
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明訂主管機關得撤銷或廢止業者證件之情形

主管機關得撤銷或廢止
其許可證、登記文件或
核可文件。

公司執照、登記文件經主管
機關撤銷者

申請文件虛偽不實

第一至第三類毒化物未經核
准中止運作一年以上

運作第一至第三類毒化物有
致污染危害之虞

運作人未遵行本法遭停工或
停業處分

貯存場所經變更為都市計畫住宅區或
商業區者，直轄市、縣（市）主管機
關應廢止相關核准，並註銷其登記文
件或核可文件
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廠商證件
資料公示 運作廠商

個資保密

運作人提出相關證明文件，主管機
關申請保密並經核准後，得隱匿不
公開

利
於
資
料
查
證

保
障
廠
商
權
益

運作人應依中央主管機關規定，
隱匿個人資料後，公開經核准之
許可證、登記文件或核可文件內
容，於中央主管機關指定之網站

公開資料若涉及工商機密者，依新化學物質
及既有化學物質資料登錄辦法向中央主管機
關申請保密經核准者，不予公開

1、非一般涉及該類資訊之人所知者。
2、因其秘密性而具有實際或潛在之經濟價
值者。

3、所有人已採取合理之保密措施者。
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濃度

使用用途

簽審編號

 公開許可證、登記文件或核可文件

證書及附件

 運作人於本辦法109年1月15日修正

施行前，已取得許可證、登記文件

或核可文件者，應於110年1月17日

前，於中央主管機關指定網站公開

最近一次經核准之文件
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毒性及關注化學物質運作人申請許可證、登記文件或

核可文件之核（換、補）發、變更、展延，應以中央

主管機關所定網路傳輸系統為之。

經直轄市、縣（市）主管機關同意以書面申請者，不

在此限。

自發布日施行
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