
化學物質登錄規範與申報系統操作說明會



時間 內容

09:00-09:30 報到

09:30-09:40 我國化學物質登錄制度介紹

09:40~10:10
既有化學物質標準登錄規定及其

輔導措施暨登錄工具說明

10:10~10:30 中場休息

10:30-11:00 申報系統操作教學

11:00-11:30 綜合問答與討論

11:30 散會

上午場

會議
議程



時間 內容

14:00-14:30 報到

14:30-14:40 我國化學物質登錄制度介紹

14:40-15:10
既有化學物質標準登錄規定及其

輔導措施暨登錄工具說明

15:10~15:30 中場休息

15:30-16:00 申報系統操作教學

16:00-16:30 綜合問答與討論

16:30 散會

會議
議程

下午場
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登錄制度沿革

2009

既有化學物質提報與增補提報

2014/12/11

成立化學物質登錄中心
建立我國化學物質審查標準
既有化學物質審定申請

2015/3/31

建立我國既有化學物質清冊10萬多筆

2015/8/19

調和勞動部與環保署之登錄管理規定
建立化學物質登錄登記制度統一窗口

2019/3/11

修正發布新化學物質及既有化
學物質資料登錄辦法

2016/3/31

既有化學物質第一階段截止日§18
掌握國內化學物質源頭數量現況

我國登錄制度

2020/4/1-9/30

化學物質年度申報
掌握國內化學物質年輸
入及製造數量級距

2020/1/1

既有化學物質標準登錄實施
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緣起及法源依據

環境省
厚生勞動省
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緣起及法源依據
毒性及關注化學物質管理法

第30條規定

製造或輸入每年達一定數量既有化學物質者應依規定
期限向中央主管機關申請登錄化學物質資料；製造或
輸入新化學物質者應於製造或輸入九十日前向中央主
管機關申請登錄化學物質資料。

前開既有化學物質及新化學物質
經核准登錄後，始得製造或輸入。

前項化學物質資料登錄內容包括製造或輸入情形、物
理、化學、毒理、暴露、危害評估或其他經中央主管
機關指定應登錄之資料項目，依每年製造或輸入量及
物質種類分為標準登錄、簡易登錄及少量登錄。

第56條規定

未依第三十條規定取得登錄核准而製造或輸入

新化學物質：
處新臺幣二十萬元以上二百萬元以下罰鍰，並令其
限期改善；屆期未完成改善者，得按次處罰，經二
次限期改善未完成改善者，得令其停工、停業或退
運出口。

既有化學物質：
處新臺幣三萬元以上三十萬元以下罰鍰，並令其限
期改善；屆期未完成改善者，得按次處罰，經二次
限期改善未完成改善者，得令其停工、停業或退運
出口。
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緣起及法源依據
登錄人資格

輸入者
(一般進口情況下，

依據報關單中
納稅義務人欄位認定)

設籍於台灣之
化學物質製造商

製造輸入

(1)登錄人必須設籍於台灣法人機構或自然人。

(2)外商公司得由設籍台灣之分公司(法人機構) 。
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緣起及法源依據
我國化學物質登錄體系

化學物質登錄
統一窗口

勞動部

職業安全衛生法
( 2013.07.03 公布 )

行政院環境保護署

毒性及關注化學物質
管理法

( 2020.1.16 修法施行 )

新化學物質

既有化學物質

毒性化學物質

新化學物質

危險性化學品

優先管理化學品

管制性化學品

-新化學物質及
既有化學物質
資料登錄辦法-

2019.3.11

-新化學物質登
記管理辦法-
2014.12.31
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架構與制度
判別新化學物質及既有化學物質

化學物質登錄分為
新化學物質及
既有化學物質

即為
既有化學物質

即為
新化學物質

查詢結果

查詢結果



12

架構與制度
新化學物質

(既有化學物質以外的化學物質)

既有化學物質
(列於中央主管機關會商之

既有化學物質清冊)

少量
登錄

簡易
登錄

標準
登錄

依廠商提交測試數據及國際相關
資料判斷，核准登錄時附以附款

§9

核准登錄，取得登錄碼，
始得製造輸入

年運作量100kg以上物
質第一階段登錄

依優先篩選原則分期公
告標準登錄名單

指定期限完成標準登錄，
取得完成碼

核准登錄，取得登錄碼，
始得製造輸入

年度申報

低關注聚合物、
R&D事前確認



13

架構與制度

登錄辦法§16

登錄辦法附表六、附表七

應於109/01/01起，依照規定的
數量級距及登錄期限，繳交標準
登錄所定項目資料。

既有化學物質標準登錄
完成第一階段登錄
符合公告106種物質

且年製造或輸入量達1公噸以上

登錄辦法§15

既有化學物質第一階段登錄
首次製造或輸入既有化學
物質達100公斤以上

核准登錄後

1. 申請經核准登錄者，由中央主管
機關發給第一階段登錄碼

2. 製造或輸入者出售或轉讓既有化
學物質，應主動出示第一階段登
錄碼或其他足資識別經核准登錄
之標誌

既有化學物質登錄規定
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架構與制度
既有化學物質登錄項目

1 登錄人和物質基本辨識資訊

物質製造、用途和暴露資訊

危害分類與標示

安全使用資訊

物理與化學特性資訊

毒理資訊

生態毒理資訊

危害評估資訊

暴露評估資訊

2

3

4

5

6

7

8

9

既有化學物質第一階段登錄 既有化學物質標準登錄
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架構與制度
新化學物質登錄用途及性質

1.一般新化學物質

致癌、生殖細胞致突
變性或生殖毒性物質

2.科學研發用途

6.限定場址中間產物

指在單一場所製造
並消耗的中間產物

科學學術環境與控
制條件下執行之科
學性實驗、教育、
分析或研究等用途

3.產品與製程研發用途

與產品開發或製程
物質發展直接相關

的研發過程

7.奈米物質

大小在一至一百奈
米之間的微小物質

4.低關注聚合物

符合４項認定條件之一並
通過低關注聚合物事前審

定者

8.聚合物

由一種以上之單體單元
(Monomers)按序列聚合，
或由三個以上的單體單元以
共價鍵形式相連而成的分子

5.CMR物質
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架構與制度

100公斤/年 1公噸/年 10公噸/年 100公噸/年 1,000公噸/年

致癌、生殖細胞致突變性
(CMR)物質

新化學物質

1.限定場址中間產物
2.聚合物
3.產品與製程研發

科學研發

低關注聚合物

標準登錄

標準登錄

標準登錄

標準登錄（＋危害評估／暴露評估）

標準登錄

簡易登錄

簡易登錄

簡易登錄

少量登錄

少量登錄

少量登錄

第一級 第一級

第一級

第一級 第一級 第一級

第一級 第一級 第一級

第二級

第二級 第三級

第三級 第四級 第四級

第四級

事前
審定

標準登錄（＋危害評估／暴露評估）

新化學物質登錄類別
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架構與制度
新化學物質登錄項目

少量登錄

簡易登錄

標準登錄

1. 登錄人和物質基本辨識資訊

2. 物質製造、用途和暴露資訊

3. 危害分類與標示

4. 安全使用資訊

5. 物理與化學特性資訊

6. 毒理資訊

7. 生態毒理資訊

8. 危害評估資訊

9. 暴露評估資訊
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架構與制度

化學物質登錄平臺

化學物質登錄資訊系統工具

既有化學物質
第一階段登錄工具

系統線上操作

離線版及中英文介面

最新即時消息發布及提供登錄工具說明下載

既有化學物質
標準登錄工具

離線版及中英文介面

化學物質登錄工具

既有標準登錄工具
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架構與制度
審查作業時間

少量登錄及簡易登錄，有附以附款情事者，
其審查期間得延長為45個工作日。

受理登錄人提出補正或
更正資料後，
依各類別之審查期限重
新起算，以符實務運作
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架構與制度
資料公開與保密
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架構與制度
資料公開與保密

核准登錄之化學物質資
料應予公開－§19

符合工商
機密要件

登錄人
資訊

製造或輸入
資訊

化學物質
辨識資訊

用途資訊

1. 登錄人資訊

2. 化學物質名稱

3. 化學物質製造或輸入情形

4. 化學物質危害分類及標示資訊

5. 化學物質安全使用資訊

6. 化學物質物理與化學特性資訊

7. 化學物質毒理與生態毒理資訊

8. 化學物質危害評估資訊

9. 化學物質暴露評估資訊

申請保密項目

＊申請保密費用每項 12,500 元
＊有效期間屆滿六個月起算三個月之內申請延長保密。
＊累計保密期間新化學物質最長為十五年；既有化學

物質最長為十年。

§20

01. 非一般涉及該類資訊之人所知者

02. 因其秘密性而具有實際或潛在之經濟價值者

03. 所有人已採取合理之保密措施者
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架構與制度

第一階段登錄

登錄申請
審查費

100元

展延
申請費

標準登錄

少量登錄

簡易登錄

標準登錄

既有化學物質

新化學物質

50,000元

50,000元

20,000元

2,000元

----

----

----

2,000元

1,000元

新化學物質低關注聚合物 1,000元

中小企業、學術機構

× 75%

登錄收費標準

中小企業認定標準（109.06.24修正）

依法辦理公司登記或商業登記，
實收資本額在新臺幣一億元以下，
或經常僱用員工數未滿二百人之事業

➢ 由第三方驗證之公司人數、資本額
證明文件
例：勞健保繳納、經濟部登記證
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架構與制度

• 新化學物質登錄教學

• 既有化學物質第一階段登錄教學

• 新及既有化學物質判別方式

• 低關注聚合物事前審定申請教學

• 新化學物質保密表單填寫教學

• 新化學物質科學研發認定申請線上操作教學

• 化學物質登錄說明會

• 化學物質登錄申報作業

• 既有化學物質標準登錄規範說明

• 既有化學物質標準登錄系統操作說明

指引與教學
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既有化學物質標準登錄規範

第16條規定

中央主管機關得依既有化學物質資料第一階段登
錄情形，分期指定應完成既有化學物質標準登錄之名
單、數量級距及登錄之期限。

前項分期指定應完成既有化學物質標準登錄之名
單、數量級距及登錄之期限如附表六。

登錄人製造或輸入附表六所列既有化學物質者，
應於中華民國一百零九年一月一日起，依附表七標準
登錄所定項目申請登錄化學物質資料。

製造或輸入非屬附表六所列之既有化學物質或數量
級距者，登錄人得依前項規定申請登錄化學物質資料。

- 指定應完成既有化學物質標準登錄之名單（106種物質）

- 數量級距

- 登錄之期限

- 既有化學物質標準登錄資料項目

附表六

附表七

法源依據-新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法
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既有化學物質標準登錄條件

化學物質之製造者或輸入者

該物質應登錄

物質為既有化學物質

完成第一階段登錄

指定106種既有化學物質

既有化學物質標準登錄

年製造或輸入量達1公噸
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撰寫指引下載
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撰寫指引架構

章節 目錄 內容概述

第一章 登錄法規 講述登錄相關法規及名詞定義，費用及共同登錄等內容。

第二章 確認流程
說明是否應完成既有化學物質標準登錄，登錄期程，登
錄級別及其登錄項目。

第三章 豁免原則 講述登錄資料的豁免原則。

第四章 登錄資料項目 簡介登錄資料項目。

第五章
資料準備參考
原則

提供國際公開資料庫、測試報告、數據可靠性之分級基
本判斷等資料準備參考原則。

第六章
登錄審查、管理
與資訊公開

說明登錄申請審查、管理及資訊公開等相關規定。
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撰寫指引架構

章節 目錄 要讓你/妳知道的事

第一章 登錄法規 STEP１<了解規範> 這是什麼？有什麼規範？

第二章 確認流程
STEP２<進行判斷> 需不需要做？要何時完成？要繳交

什麼項目資訊？

第三章 豁免原則 STEP３<排除豁免> 哪些項目資訊可以不用繳交？

第四章 登錄資料項目 STEP４<系統欄位> 系統欄位代表什麼？

第五章
資料準備參考
原則

STEP５<資料來源> 資料去哪裡找？如何才符合要求？

第六章
登錄審查、管理
與資訊公開

STEP６<登錄之後> 還要注意什麼？



30

既有化學物質標準登錄規範

情境( 108/12/31前首次取得第一階段登錄碼者，
依取得時所登錄製造或輸入年數量達1公噸以上

情境(1)

情境(2109/01/01後首次取得第一階段登錄碼者，
依取得時所登錄製造或輸入年數量達1公噸以上

情境(2)

情境(3於首次取得第一階段登錄碼時，登錄製造或輸入年數量未
滿1公噸，惟實際製造或輸入年數量達1公噸以上

情境(3)

附表六 – 登錄數量級距以及期限情境說明
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既有化學物質標準登錄規範

(109年以前完成第一階段登錄，當初登錄年數量達1公噸以上時)

情境(1) 108/12/31前首次取得第一階段登錄碼者，
依取得時所 登錄製造或輸入年數量達1公噸以上

情境(1)

109年
以前

登錄年數
量達

1公噸以上

附表六 – 登錄數量級距以及期限情境說明
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既有化學物質標準登錄規範

(109年開始完成第一階段登錄，登錄年數量達1公噸以上時)

情境(1) 109/01/01後首次取得第一階段登錄碼者，
依取得時所登錄製造或輸入年數量達1公噸以上

情境(2)

109年
以後

登錄年數
量達

1公噸以上

附表六 – 登錄數量級距以及期限情境說明
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既有化學物質標準登錄規範

(完成第一階段登錄時，當初登錄年數量未達1公噸，

之後的某一年實際有達到1公噸以上時)

情境(1) 於首次取得第一階段登錄碼時，所登錄製造或輸入年數量未滿1公噸，
惟實際製造或輸入年數量達1公噸以上

情境(3)

當初登錄
年數量未
達1公噸

輸入
(依據報關單中納

稅義務人欄位認定)

但後續實際輸入年數
量大於1公噸

附表六 – 登錄數量級距以及期限情境說明
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既有化學物質標準登錄規範
附表六 – 登錄數量級距以及期限情境說明

108年
(12/31)

109年
(12/31)

110年
(12/31)

111年
(12/31)

108/12/31前
首次取得
第一階段登錄碼

109年後
首次取得
第一階段登錄碼

第一階段登錄年數量
未達1公噸
之後實際有達到
1公噸以上時

111/12/31前完成

110/12/31前完成

取得次年1/1起二年內完成

111/12/31前完成

於108/12/31前達到 1公噸

於109/01/01後始達到 1公噸

取得次年1/1起三年內完成

100公噸以上
含100公噸

1公噸以上
未滿100公噸

100公噸以上
含100公噸

1公噸以上
未滿100公噸

1公噸
以上

1公噸
以上

取得登錄碼

113年
(12/31)

112年
(12/31)

取得次年1/1起三年內完成取得登錄碼
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既有化學物質標準登錄規範

* CMR物質：致癌、生殖細胞致突 變性或生殖毒性物質

應提出第四級資料含1000公噸

非CMR物質

應提出第一級資料 應提出第二級資料含1公噸
1公噸

10公噸

應提出第二級資料 應提出第三級資料含10公噸

100公噸

應提出第三級資料 應提出第四級資料
含100公噸

1000公噸

CMR物質*

附表七 – 應提交資料之分級條件
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既有化學物質標準登錄規範
各級別應提交登錄項目

登錄資訊
標準登錄
第一級

標準登錄
第二級

標準登錄
第三級

標準登錄
第四級

1.登錄人與物質辨識資訊 ˇ ˇ ˇ ˇ

2.製造、用途與暴露資訊 ˇ ˇ ˇ ˇ

3.危害分類與標示 ˇ ˇ ˇ ˇ

4.安全使用資訊 ˇ ˇ ˇ ˇ

5.物理化學特性資訊 ˇ(13) ˇ(13) ˇ(15) ˇ(15)

6.毒理資訊 ˇ(5) ˇ(8) ˇ(8) ˇ(9)

7.生態毒理資訊 ˇ(3) ˇ(7) ˇ(9) ˇ(16)

8.危害評估資訊 ˇ ˇ ˇ

9.暴露評估資訊 ˇ ˇ ˇ

註:括號內數字為最多須繳交之測試終點項目數目

登錄人可藉由登錄辦
法附表七瞭解登錄資
料細項，同時參閱
「既有化學物質標準
登錄資料撰寫指引第
一版」，確認須準備
資料。
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既有化學物質標準登錄資料
多元資料繳交

國際公開資料庫

結構活性
關係推估

測試報告
(僅適用部分項目) 系統性文獻

回顧報告

交叉參照
資料

測試
計畫書

(僅適用部分項目)

(僅適用部分項目)

(僅適用部分項目)
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輔導櫃檯(Helpdesk)

不怕！有我們挺你！
請抓緊環保署伸出的援手！！

環保署提供“Helpdesk”
面對面輔導諮詢服務

歡迎來預約 Chemist@eri.com.tw
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輔導櫃檯(Helpdesk)

讓我們幫助你!

✓ 查找國際資料
✓ 填寫離線軟體
✓ 繳交登錄檔案

甚麼時候可以報名?

1. 同一物質，滿10家團報
2. 每周四、五固定時間開課
3. 透過相關公協會

※收到系統通知信時

即可預約~~



40

輔導櫃檯(Helpdesk)報名系統

登入登錄平臺

有被通知的業者才會出現

進入此頁面
顯示

課程訊息!!

點擊輔導諮詢
報名系統

首次操作的業者記得要先在此
完成自行檢核表才能加入課程!!
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輔導櫃檯(Helpdesk)

(02) 2325-7399 #55329 (謝先生)

55721 (賴博士)

55345 (崔博士)

55728 (張博士)

行政院環境保護署
毒物及化學物質局

化學物質登錄
諮詢窗口

(02) 2314-2000
Chemist@eri.com.tw

諮詢窗口！看這裡！！
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既有化學物質標準登錄工具(X1.0)
新增功能說明
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1.如何查找資料
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2.如何使用CHEMIST X1.0
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3.填寫完成後如何提交

登入並上傳
XML檔 ZIP檔

既有標準登錄工具

匯出
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4.CHEMIST X1.0新增功能

CHEMIST-PEC 1.0.2 操作友善度
提升

純中/英文
介面切換

資料欄位
簡化整合

各章節報表
預覽功能

直觀調整全新體驗
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提升操作友善度
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純中.英文介面切換
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簡化資料欄位整合
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各章節報表預覽功能



2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

Contents
目錄

申報系統操作教學03

我國化學物質登錄制度介紹01

既有化學物質標準登錄規定及其
輔導措施暨登錄工具說明

02
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化學物質登錄申報規定

第24條規定

經核准登錄之新化學物質及既有化學物質，自中華民國

一百零九年四月一日起，登錄人應於核准登錄
後每年四月一日起至九月三十日，依附

表八申報前一年製造及輸入新化學物質
或既有化學物質之數量資訊。

前項申報應以中央主管機關所定網路傳輸系統辦理。但
經中央主管機關同意以書面申報者，不在此限。

新化學物質及既有化學物質申報資料項目

1. 登錄人及登錄碼：

-1.1 登錄人資訊

-1.2 核准之登錄碼

2. 物質製造及輸入數量

-2.1 製造數量

-2.2 輸入數量

附表八

>>系統自動帶入

>>業者選擇級距

法源依據-新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法
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申報系統操作教學

以新化學物質作為範例說明

點選「化學物質年度申報」之
「新化學物質」
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申報系統操作教學

應申報的新化學物質將
以列表方式呈現!!
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申報系統操作教學

系統提供多項搜尋條件，包含
登錄碼、收件碼、代理人、資料
排序、登錄類別及案件類別等，
進行查詢



58

申報系統操作教學

其中「案件類別」下拉選單，
分為「自行登錄案件」及
「代理人登錄案件」，

若要查詢由代理人登錄案件，
請選取「代理人登錄案件」，
即會出現「公司身分」，並
下拉選單分為「登錄人」或
「代理人」。
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申報系統操作教學

請於製造量或輸入量欄位，

選擇對應的數量級距進行申報
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申報系統操作教學

完成申報頁面如下所示
應於9/30前完成!!

若欲查詢申報紀錄，可點選
「歷程」檢視。
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申報系統操作教學

若全數物質申報完成，可利
用「未申報物質篩選」或
「申報確認」功能，檢查是
否仍有尚未申報物質!
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工商憑證授權自然人憑證申報
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若欲以自然人憑證卡登入平
臺進行申報，

需先以工商憑證卡登入完成
授權後，進行下一步驟點選
「帳號管理」

工商憑證授權自然人憑證操作
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接下來，

選取欲授權的自然人，點擊功
能欄位的「編輯」

工商憑證授權自然人憑證操作
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編輯基本資訊視窗中，
「是否可申報全部登錄物質」點選「是」
後，按下「確定」，即完成授權。

經授權的自然人憑證卡即可進行申報。

工商憑證授權自然人憑證操作
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登錄人授權由代理人申報



67

登錄人授權由代理人申報操作

若代理人案件欄位，
顯示「登錄人」及「代理人」公司名稱，
代表該案件是有代理人的。
點擊此欄位後，即可檢視代理人詳細資訊。
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登錄人授權由代理人申報操作

若登錄人要委由代理人申報，
請點選「授權代理人申報」，進
入此功能，操作授權作業
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登錄人授權由代理人申報操作

進入後，下方即會出現可授權的案件，勾選欲授權的案
件並點擊「授權申報」 。

若所有物質皆要授權，可直接點取「全物質授權申報」。

若要取消授權，請點選「取消授權申報」。
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登錄人授權由代理人申報操作

授權後，授權狀態會顯示
已申請授權(代理人尚未同
意授權)



71

登錄人授權由代理人申報操作

代理人在申報頁面中，點選
「代理人申報授權確認」，進
入此功能，操作授權同意作業
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登錄人授權由代理人申報操作

選取欲同意其授權的案件，點
選「同意代為申報」後，即完
成授權由代理人申報程序。

代理人即可進行被授權之登錄
碼申報作業。
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帶入前一年申報量功能
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帶入前一年申報量功能

在申報頁面中，點選
「帶入前一年申報量」。

即會帶入去年度申報的
數量級距。
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帶入前一年申報量功能

帶入前一年申報量後，
仍可在物質申報欄位編輯。

若要查詢申報紀錄，可點選右
方「歷程」按鈕。
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離線申報功能
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離線申報功能

在申報頁面中，點選
「離線申報功能」

(*此功能僅工商憑證卡
及被授權全物質申報的
自然人憑證卡可使用)
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離線申報功能

點選欲匯出的清單類型後，
按下「離線申報清單下載」。

清單類型分為
1.公司為登錄人或代理人
2.公司為登錄人
3.公司為代理人
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離線申報功能

※在Excel檔中，可以排序、篩選、刪除橫列資料。
※直行內容請勿變更順序、增減。

開啟下載的清單，
此清單為Excel(.xlsx)檔，

選取數量級距進行申報
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離線申報功能

※在Excel檔中，可以排序、篩選、刪除橫列資料。
※直行內容請勿變更順序、增減。

編輯完成後，請將
Excel另存為

純文字檔(.csv)
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離線申報功能

在離線申報頁面中，
選擇編輯完成csv檔案，
點選「匯入清單」。

此時，彈跳視窗即會顯
示匯入資訊，請確認是
否匯入成功。
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完成申報確認功能

利用上方「未申報物質篩選」或
下方「申報確認」按鈕，
確認是否仍有尚未完成申報案件!
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完成申報確認功能

顯示「您已完成申報」，

則代表已完成申報作業
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謝謝聆聽


