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REACH ANNEX XIV - LIST OF SUBSTANCES SUBJECT TO AUTHORISATION 

REACH 法规附件 XIV 授权物质清单 

(As of November, 2023, a total of 59 items in 7 batches) 

(截止到 2023.11，共 7 批 59 项) 

Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

1 

5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-

xylene(Musk xylene) 

二甲苯麝香 

CAS: 81-15-2 

EC: 201-329-4 

vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

21 February 2013 

2013.2.21 

21 August 2014 

2014.8.21 
- - 

2 

4,4’-Diaminodiphenylmethane(MDA) 

4,4’-二氨基二苯基 

CAS: 101-77-9 

EC: 202-974-4 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

21 February 2013 

2013.2.21 

21 August 2014 

2014.8.21 
- - 

3 Hexabromocyclododecane(HBCDD) PBT（持久性、生物累积 21 February 2014 21 August 2015 - - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

六溴环十二烷（HBCDD） 

CAS: 3194-55-6, 25637-99-4 

EC: 221-695-9, 247-148-4 

alpha-hexabromocyclododecane 

α-六溴环十二烷 

CAS: 134237-50-6 

beta-hexabromocyclododecane 

β-六溴环十二烷 

CAS: 134237-51-7 

gamma-hexabromocyclododecane 

γ-六溴环十二烷 

CAS: 134237-52-8 

性、毒性物质） 2014.2.21 2015.8.21 

4 

Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 

邻苯二甲酸（2-乙基己基）酯（DEHP） 

CAS: 117-81-7 

EC: 204-211-0 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

(a)  21 August 2013 

(b)  By way of 

derogation from point 

(a): 

14 June 2023 for uses 

in: 

— food contact 

materials within the 

scope of Regulation 

(a)  21 February 

2015 

(b)  By way of 

derogation from 

point (a): 

14 December 2024 

for uses in: 

— food contact 

materials within the 

- - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

(EC) No 1935/2004; 

— immediate 

packaging of medicinal 

products covered 

under Regulation (EC) 

No 726/2004, Directive 

2001/82/EC, and/or 

Directive 2001/83/EC; 

— mixtures containing 

DEHP at or above 0,1 % 

and below 0,3 % 

weight by weight; 

(c)  by way of 

derogation from point 

(a): 

1 January 2029 for uses 

in medical devices 

within the scope of 

Regulations (EU) 

2017/745 and (EU) 

2017/746. 

(a)2013 年 8 月 21 日 

scope of Regulation 

(EC) No 1935/2004; 

— immediate 

packaging of 

medicinal products 

covered under 

Regulation (EC) No 

726/2004, Directive 

2001/82/EC, and/or 

Directive 

2001/83/EC; 

— mixtures 

containing DEHP at 

or above 0,1 % and 

below 0,3 % weight 

by weight; 

(c)  by way of 

derogation from 

point (a): 

1 July 2030 for uses 

in medical devices 

within the scope of 



南京瑞旭 — 值得您信赖的环境法规咨询及合规专家 cn.ecbos.com 

 4 / 27 
南京瑞旭产品技术有限公司（NANJING CIRS CO.,LTD） 

网址: cn.ecbos.com / 邮箱：info@cirscn.com / 传真：+86-25-58390405 / 电话：+86-25-58390400 
 

Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

(b)作为对(a)点的豁免： 

2023 年 6 月 14 日适用

于： 

— 法规 (EC) No 

1935/2004 范围内的食

品接触材料； 

— 法规 (EC) No 

726/2004、指令 

2001/82/EC 和/或指令 

2001/83/EC 所涵盖的药

品的直接包装； 

— DEHP 含量等于或高

于 0.1% 且低于 0.3%

（重量比）的混合物； 

(c) 作为对(a)点的豁免： 

2029 年 1 月 1 日适用于

法规 (EU) 2017/745 和 

(EU) 2017/746 范围内的

医疗器械。 

Regulations (EU) 

2017/745 and (EU) 

2017/746 

(a) 2015 年 2 月 21

日 

(b) 作为(a)点的豁

免： 

2024 年 12 月 14 日

适用于： 

— 法规 (EC) No 

1935/2004 范围内的

食品接触材料； 

— 法规 (EC) No 

726/2004、指令 

2001/82/EC 和/或指

令 2001/83/EC 所涵

盖的药品的直接包

装； 

— DEHP 含量等于或

高于 0.1% 且低于 

0.3%（重量比）的混

合物； 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

(c) 作为(a)点的豁

免： 

2030 年 7 月 1 日适用

于法规 (EU) 

2017/745 和 (EU) 

2017/746 范围内的

医疗器械 

5 

Benzyl butyl phthalate (BBP) 

邻苯二甲酸丁苄酯（BBP） 

CAS: 85-68-7 

EC: 201-622-7 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

(a)  21 August 2013 

(b)  By way of 

derogation from point 

(a): 

14 June 2023 for uses 

in: 

— immediate 

packaging of medicinal 

products covered 

under Regulation (EC) 

No 726/2004, Directive 

2001/82/EC, and/or 

Directive 2001/83/EC; 

— mixtures containing 

BBP at or above 0,1 % 

(a)  21 February 

2015 

(b)  By way of 

derogation from 

point (a): 

14 December 2024 

for uses in: 

— immediate 

packaging of 

medicinal products 

covered under 

Regulation (EC) No 

726/2004, Directive 

2001/82/EC, and/or 

Directive 

- - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

and below 0,3 % 

weight by weight. 

(a) 2013 年 8 月 21 日 

(b) 作为(a)点的豁免： 

2023 年 6 月 14 日适用

于： 

— 法规 (EC) No 

726/2004、指令 

2001/82/EC 和/或指令 

2001/83/EC 所涵盖的药

品的直接包装； 

— BBP 含量等于或高于 

0.1% 且低于 0.3% 重量

的混合物。 

2001/83/EC; 

— mixtures 

containing BBP at or 

above 0,1 % and 

below 0,3 % weight 

by weight. 

(a) 2015 年 2 月 21

日 

(b) 作为(a)点的豁

免： 

2024 年 12 月 14 日

适用于： 

— 法规 (EC) No 

726/2004、指令 

2001/82/EC 和/或指

令 2001/83/EC 所涵

盖的药品的直接包

装； 

— BBP 含量等于或

高于 0.1% 且低于 

0.3% 重量的混合物。 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

6 

Dibutyl phthalate (DBP) 

邻苯二甲酸二丁酯（DBP） 

CAS: 84-74-2 

EC: 201-557-4 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

(a)  21 August 2013 

(b)  By way of 

derogation from point 

(a): 

14 June 2023 for uses 

in: 

— immediate 

packaging of medicinal 

products covered 

under Regulation (EC) 

No 726/2004, Directive 

2001/82/EC, and/or 

Directive 2001/83/EC; 

— mixtures containing 

DBP at or above 0,1 % 

and below 0,3 % 

weight by weight. 

(a) 2013 年 8 月 21 日 

(b) 作为(a)点的豁免： 

2023 年 6 月 14 日适用

于： 

— 法规 (EC) No 

(a)  21 February 

2015 

(b)  By way of 

derogation from 

point (a): 

14 December 2024 

for uses in: 

— immediate 

packaging of 

medicinal products 

covered under 

Regulation (EC) No 

726/2004, Directive 

2001/82/EC, and/or 

Directive 

2001/83/EC; 

— mixtures 

containing DBP at 

or above 0,1 % and 

below 0,3 % weight 

by weight. 

(a) 2015 年 2 月 21

- - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

726/2004、指令 

2001/82/EC 和/或指令 

2001/83/EC 所涵盖的药

品的直接包装； 

— DBP 含量等于或高于 

0.1% 且低于 0.3% 重量

的混合物。 

日 

(b) 作为(a)点的豁

免： 

2024 年 12 月 14 日

适用于： 

— 法规 (EC) No 

726/2004、指令 

2001/82/EC 和/或指

令 2001/83/EC 所涵

盖的药品的直接包

装； 

— DBP 含量等于或

高于 0.1% 且低于 

0.3% 重量的混合物。 

7 

Diisobutyl phthalate (DIBP) 

邻苯二甲酸二异丁酯（DIBP） 

CAS: 84-69-5 

EC: 201-553-2 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

(a)  21 August 2013 

(b)  By way of 

derogation from point 

(a): 

14 June 2023 for uses 

in mixtures containing 

DIBP at or above 0,1 % 

and below 0,3 % 

(a)  21 February 

2015 

(b)  By way of 

derogation from 

point (a): 

14 December 2024 

for uses in mixtures 

containing DIBP at 

- - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

weight by weight. 

(a) 2013 年 8 月 21 日 

(b) 作为(a)点的豁免： 

2023 年 6 月 14 日适用于 

DIBP 含量等于或高于 

0.1% 且低于 0.3% 重量

的混合物。 

or above 0,1 % and 

below 0,3 % weight 

by weight. 

(a) 2015 年 2 月 21

日 

(b) 作为(a)点的豁

免： 

2024 年 12 月 14 日

适用于 DIBP 含量等

于或高于 0.1% 且低

于 0.3% 重量的混合

物。 

8 

Diarsenic trioxide 

三氧化二砷 

CAS: 1327-53-3 

EC: 215-481-4 

Carcinogenic (category 

1A)（致癌性（1A 类）） 

21 November 2013 

2013.11.21 

21 May 2015 

2015.5.21 
- - 

9 

Diarsenic pentaoxide 

五氧化二砷 

CAS: 1303-28-2 

EC: 215-116-9 

Carcinogenic (category 

1A)（致癌性（1A 类）） 

21 November 2013 

2013.11.21 

21 May 2015 

2015.5.21 
- - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

10 

Lead chromate 

铬酸铅 

CAS:7758-97-6 

EC:231-846-0 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

Toxic for reproduction 

(category 1A)（生殖毒性

（1A 类）） 

21 November 2013 

2013.11.21 

21 May 2015 

2015.5.21 
- - 

11 

Lead sulfochromate yellow 

(C.I. Pigment Yellow 34) 

铬橙（C.I. 颜料黄 34） 

CAS: 1344-37-2 

EC: 215-693-7 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

Toxic for reproduction 

(category 1A)（生殖毒性

（1A 类）） 

21 November 2013 

2013.11.21 

21 May 2015 

2015.5.21 
- - 

12 

Lead chromate molybdate sulphate 

red 

(C.I. Pigment Red 104) 

钼铬红、钼红（C.I.颜料红 104） 

CAS: 12656-85-8 

EC: 235-759-9 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

Toxic for reproduction 

(category 1A)（生殖毒性

（1A 类）） 

21 November 2013 

2013.11.21 

21 May 2015 

2015.5.21 
- - 

13 

Tris (2-chloroethyl) phosphate (TCEP) 

三（2-氯乙基）磷酸酯（TCEP） 

CAS: 115-96-8 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

21 February 2014 

2014.2.21 

21 August 2015 

2015.8.21 
- - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

EC: 204-118-5 

14 

2,4-Dinitrotoluene (2,4-DNT) 

2,4-二硝基甲苯 

CAS: 121-14-2 

EC: 204-450-0 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

21 February 2014 

2014.2.21 

21 August 2015 

2015.8.21 
- - 

15 

Trichloroethylene 

三氯乙烯 

CAS: 79-01-6 

EC: 201-167-4 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

21 October 2014 

2014.10.21 

21 April 2016 

2016.4.21 
- - 

16 

Chromium trioxide 

三氧化铬 

CAS: 1333-82-0 

EC: 215-607-8 

Carcinogenic (category 

1A)（致癌性（1A 类）） 

Mutagenic (category 1B)

（致畸性（1B 类）） 

21 March 2016 

2016.3.21 

21 September 2017 

2017.9.21 
- - 

17 

Acids generated from chromium 

trioxide and their oligomers 

从三氧化铬中产生的酸和低聚物 

Group containing: 

包括： 

Chromic acid 

铬酸 

Carcinogenic(category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

21 March 2016 

2016.3.21 

21 September 2017 

2017.9.21 
- - 
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Entry 

Nr 

编号 

Substance 

物质 

Intrinsic property(ies) 

referred to in Article 57 

根据法规第 57 条的内在属

性 

Transitional arrangements 

过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

CAS: 7738-94-5 

EC: 231-801-5 

Dichromic acid 

重铬酸 

CAS: 13530-68-2 

EC: 236-881-5 

Oligomers of chromic acid and 

dichromic acid 

铬酸与重铬酸的低聚物 

CAS: not yet assigned 

EC: not yet assigned 

18 

Sodium dichromate 

重铬酸钠 

CAS: 7789-12-0 

10588-01-9 

EC: 234-190-3 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

Mutagenic (category 1B)

（致畸性（1B 类）） 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

21 March 2016 

2016.3.21 

21 September 2017 

2017.9.21 
- - 

19 

Potassium dichromate 

重铬酸钾 

CAS: 7778-50-9 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

21 March 2016 

2016.3.21 

21 September 2017 

2017.9.21 
- - 
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性 
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豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

EC: 231-906-6 Mutagenic (category 1B)

（致畸性（1B 类）） 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

20 

Ammonium dichromate 

重铬酸铵 

CAS: 7789-09-5 

EC: 232-143-1 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

Mutagenic (category 1B)

（致畸性（1B 类）） 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

21 March 2016 

2016.3.21 

21 September 2017 

2017.9.21 
- - 

21 

Potassium chromate 

铬酸钾 

CAS: 7789-00-6 

EC: 232-140-5 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

Mutagenic (category 1B)

（致畸性（1B 类）） 

21 March 2016 

2016.3.21 

21 September 2017 

2017.9.21 
- - 

22 

Sodium chromate 

铬酸钠 

CAS: 7775-11-3 

EC: 231-889-5 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

Mutagenic (category 1B)

（致畸性（1B 类）） 

21 March 2016 

2016.3.21 

21 September 2017 

2017.9.21 
- - 
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Nr 
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Intrinsic property(ies) 
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豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
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最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

23 

Formaldehyde, oligomeric reaction 

products with aniline (technical MDA) 

甲醛、与苯胺的低聚物反应产物（技术

MDA） 

CAS: 25214-70-4 

EC: 500-036-1 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

22 February 2016 

2016.2.22 

22 August 2017 

2017.8.22 
- - 

24 

Arsenic acid 

砷酸 

CAS: 7778-39-4 

EC: 231-901-9 

Carcinogenic (category 

1A)（致癌性（1A 类）） 

22 February 2016 

2016.2.22 

22 August 2017 

2017.8.22 
- - 

25 

Bis(2-methoxyethyl) ether (diglyme) 

二乙二醇二甲醚 

CAS: 111-96-6 

EC: 203-924-4 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

22 February 2016 

2016.2.22 

22 August 2017 

2017.8.22 
- - 

26 

1,2-dichloroethane（EDC） 

1,2-二氯乙烷（EDC） 

CAS: 107-06-2 

EC: 203-458-1 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

22 May 2016 

2016.5.22 

22 November 2017 

2017.11.22 
- - 
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27 

2,2′-dichloro-4,4′-methylenedianiline

（MOCA） 

2,2’-二氯-4,4’-二氨基二苯基甲烷

（MOCA） 

CAS: 101-14-4 

EC: 202-918-9 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

22 May 2016 

2016.5.22 

22 November 2017 

2017.11.22 
- - 

28 

Dichromium tris(chromate) 

铬酸铬 

CAS: 24613-89-6 

EC: 246-356-2 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

22 July 2017 

2017.7.22 

22 January 2019 

2019.1.22 
- - 

29 

Strontium chromate 

铬酸锶 

CAS: 7789-06-2 

EC: 232-142-6 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

22 July 2017 

2017.7.22 

22 January 2019 

2019.1.22 
- - 

30 

Potassium 

hydroxyoctaoxodizincatedichromate 

氢氧化铬酸锌钾 

CAS: 11103-86-9 

EC: 234-329-8 

Carcinogenic (category 

1A)（致癌性（1A 类）） 

22 July 2017 

2017.7.22 

22 January 2019 

2019.1.22 
- - 

31 

Pentazinc chromate octahydroxide 

锌黄 

CAS: 49663-84-5 

Carcinogenic (category 

1A)（致癌性（1A 类）） 

22 July 2017 

2017.7.22 

22 January 2019 

2019.1.22 
- - 
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物质 
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EC: 256-418-0 

32 

1-Bromopropane (n-propyl bromide) 

溴代正丙烷 

CAS: 106-94-5 

EC: 203-445-0 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 

33 

Diisopentylphthalate (DIPP) 

邻苯二甲酸二异戊酯（DIPP） 

CAS: 605-50-5 

EC: 210-088-4 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 

34 

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C6-8-

branched alkyl esters, C7 rich (DIHP) 

邻苯二甲酸二（C6-C8 支链）烷基酯，富

C7 链（DIHP） 

CAS: 71888-89-6 

EC: 276-158-1 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 

35 

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C7-

11-branched and linear alkyl esters 

(DHNUP) 

邻苯二甲酸二（C7-C11 直链与支链）烷基

酯（DHNUP） 

CAS: 68515-42-4 

EC: 271-084-6 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 
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36 

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 

dipentylester, branched and linear 

支链和直链 1,2-苯二羧二戊酯 

CAS: 84777-06-0 

EC: 284-032-2 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 

37 

Bis(2-methoxyethyl) phthalate 

邻苯二甲酸二甲氧乙酯 

CAS: 117-82-8 

EC: 204-212-6 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 

38 

Dipentylphthalate (DPP) 

邻苯二甲酸二戊酯 

CAS: 131-18-0 

EC: 205-017-9 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 

39 

N-pentyl-isopentylphthalate 

邻苯二甲酸正戊基异戊基酯 

CAS: 776297-69-9 

EC: - 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

4 January 2019 

2019.1.4 

4 July 2020 

2020.7.4 
- - 

40 

Anthracene oil 

蒽油 

CAS: 90640-80-5 

EC: 292-602-7 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

PBT（持久性、生物累积

性、毒性物质） 

4 April 2019 

2019.4.4 

4 October 2020 

2020.10.4 
- - 
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vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

41 

Pitch, coal tar, high temp. 

高温煤焦油沥青 

CAS: 65996-93-2 

EC: 266-028-2 

Carcinogenic (category 

1B)（致癌性（1B 类）） 

PBT（持久性、生物累积

性、毒性物质） 

vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

4 April 2019 

2019.4.4 

4 October 2020 

2020.10.4 
- - 

42 

4-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phenol, 

ethoxylated 

(covering well-defined substances and 

UVCB substances, polymers and 

homologues) 

对特辛基苯酚乙氧基醚（包括界定明确的

物质以及 UVCB 物质、聚合物和同系物） 

CAS: - 

EC: - 

Endocrine disrupting 

properties (Article 57(f) 

— environment)（内分泌

干扰性（Article 57（f）-

环境）） 

(a)  4 July 2019; 

(b)  by way of 

derogation from point 

(a), 22 June 2022 for 

uses as follows: 

— for the research, 

development and 

production of medicinal 

products falling within 

the scope of Directive 

2001/83/EC or medical 

devices or accessories 

to medical devices 

(a)  4 January 2021 ; 

(b)  by way of 

derogation from 

point (a), 22 

December 2023 for 

uses as follows: 

— for the research, 

development and 

production of 

medicinal products 

falling within the 

scope of Directive 

2001/83/EC or 

- - 
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日落之日 

falling within the scope 

of Directive 93/42/EEC, 

Regulation (EU) 

2017/745, Directive 

98/79/EC or Regulation 

(EU) 2017/746 of the 

European Parliament 

and of the Council, in 

view of their use for the 

diagnosis, treatment or 

prevention of the 

coronavirus disease 

(COVID-19), 

— in medical devices or 

accessories to medical 

devices falling within 

the scope of Directive 

93/42/EEC, Regulation 

(EU) 2017/745, Directive 

98/79/EC or Regulation 

(EU) 2017/746, for the 

diagnosis, treatment or 

medical devices or 

accessories to 

medical devices 

falling within the 

scope of Directive 

93/42/EEC, 

Regulation (EU) 

2017/745, Directive 

98/79/EC or 

Regulation (EU) 

2017/746, in view of 

their use for the 

diagnosis, treatment 

or prevention of 

COVID-19, 

— in medical 

devices or 

accessories to 

medical devices 

falling within the 

scope of Directive 

93/42/EEC, 
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豁免用途 
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periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

prevention of COVID-

19. 

(a)2019.7.4 

(b)2022.6.22，用途如

下： 

—用于研究、开发和生产

指令 2001/83/EC 范围内

的药物，或指令

93/42/EEC，法规(EU) 

2017/745，指令

98/79/EC 或法规(EU) 

2017/746 范围内的医疗

器械或医疗器械配件，鉴

于其可用于 COVID-19 的

诊断、治疗或预防； 

—指令 93/42/EEC，法规

(EU) 2017/745 ， 指 令

98/79/EC 或 法 规 (EU) 

2017/746 范围内的医疗

器械或医疗器械配件可用

于 COVID-19 的诊断、治

疗或预防。 

Regulation (EU) 

2017/745, Directive 

98/79/EC or 

Regulation (EU) 

2017/746, for the 

diagnosis, treatment 

or prevention of 

COVID-19. 

(a)2021.1.4 

(b)2023.12.22，用途

如下： 

—用于研究、开发和

生产指令

2001/83/EC 范围内

的药物，或指令

93/42/EEC，法规

(EU) 2017/745，指令

98/79/EC 或法规(EU) 

2017/746 范围内的医

疗器械或医疗器械配

件，鉴于其可用于

COVID-19 的诊断、
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豁免用途 
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periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

治疗或预防； 

—指令 93/42/EEC，法

规(EU) 2017/745，指

令 98/79/EC 或法规

(EU) 2017/746 范围

内的医疗器械或医疗

器 械 配 件 可 用 于

COVID-19 的诊断、治

疗或预防。 

43 

4-Nonylphenol, branched and linear, 

ethoxylated 

(substances with a linear and/or 

branched alkyl chain with a carbon 

number of 9 covalently bound in 

position 4 to phenol, ethoxylated 

covering UVCB- and well-defined 

substances, polymers and 

homologues, which include any of the 

individual isomers and/or 

combinations thereof) 

Endocrine disrupting 

properties (Article 57(f) 

— environment)（内分泌

干扰性（Article 57（f）-

环境）） 

4 July 2019 

2019.7.4 

4 January 2021 

2021.1.4 
- - 
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过度性安排 Exempted (categories of) uses 

豁免用途 

Review 

periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

4-壬基（支链与直链）苯酚（含有线性或分

支、共价绑定苯酚的 9 个碳烷基链的物质，

包括 UVCB 物质以及任何含有独立或组合

的界定明确的同分异构体的物质） 

CAS: - 

EC: - 

44 

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl 

ester, branched and linear 

邻苯二甲酸二（支链与直链）己酯 

CAS: 68515-50-4 

EC: 271-093-5 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

27 August 2021 

2021.8.27 

27 February 2023 

2023.2.27 
- - 

45 

Dihexyl phthalate 

邻苯二甲酸二己酯 

CAS: 84-75-3 

EC: 201-559-5 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

27 August 2021 

2021.8.27 

27 February 2023 

2023.2.27 
- - 

46 

1,2-benzenedicarboxylic acid, di-C6-

10-alkyl esters; 1,2-

benzenedicarboxylic acid, mixed decyl 

and hexyl and octyl diesters with ≥ 

0,3 % of dihexyl phthalate (EC No 201-

559-5) 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

27 August 2021 

2021.8.27 

27 February 2023 

2023.2.27 
- - 
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periods 

评审时间 
Latest application date 

最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

邻苯二甲酸二（C6-C10）烷基酯；（癸基，

己基，辛基）酯与1,2-邻苯二甲酸的复合物

且邻苯二甲酸二己酯（EC号 201-559-5）

含量≥0.3% 

CAS: 68515-51-5; 68648-93-1 

EC: 271-094-0; 272-013-1 

47 

Trixylyl phosphate 

磷酸三（二甲苯）酯 

CAS: 25155-23-1 

EC: 246-677-8 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

27 November 2021 

2021.11.27 

27 May 2023 

2023.5.27 
- - 

48 

Sodium perborate; perboric acid, 

sodium salt 

过硼酸钠盐类 

CAS: - 

EC: 239-172-9; 234-390-0 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

27 November 2021 

2021.11.27 

27 May 2023 

2023.5.27 
- - 

49 

Sodium peroxometaborate 

过硼酸钠 

CAS: 7632-04-4 

EC: 231-556-4 

Toxic for reproduction 

(category 1B)（生殖毒性

（1B 类）） 

27 November 2021 

2021.11.27 

27 May 2023 

2023.5.27 
- - 

50 

5-sec-butyl-2-(2,4-dimethylcyclohex-

3-en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [1], 

5-sec-butyl-2-(4,6-dimethylcyclohex-

vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

27 February 2022 

2022.2.27 

27 August 2023 

2023.8.27 
- - 
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最晚申请日 

Sunset date 

日落之日 

3-en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [2] 

[covering any of the individual 

stereoisomers of [1] and [2] or any 

combination thereof] 

2-（2,4-二甲基-3-环己基）-5-甲基-5-（1-

甲基丙基）-1,3-二氧恶烷[1] 2-(4,6-二甲基

-3-环己基)-5-甲基-5-（1-甲基丙基）-1,3-

二氧恶烷[2] 及这两个物质的任意组合（卡

拉环圈及其同分异构体，还包括卡拉花醛

和其同分异构体的任意组合） 

CAS: - 

EC: - 

51 

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-

ditertpentylphenol (UV-328) 

紫外线吸收剂（UV-328） 

CAS: 25973-55-1 

EC: 247-384-8 

PBT（持久性、生物累积

性、毒性物质） 

vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

27 May 2022 

2022.5.27 

27 November 2023 

2023.11.27 
- - 

52 

2,4-di-tert-butyl-6-(5-

chlorobenzotriazol-2-yl)phenol (UV-

327) 

紫外线吸收剂（UV-327） 

CAS: 3864-99-1 

vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

27 May 2022 

2022.5.27 

27 November 2023 

2023.11.27 
- - 
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EC: 223-383-8 

53 

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(tert-

butyl)-6-(sec-butyl)phenol (UV-350) 

紫外线吸收剂（UV-350） 

CAS: 36437-37-3 

EC: 253-037-1 

vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

27 May 2022 

2022.5.27 

27 November 2023 

2023.11.27 
- - 

54 

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-

butylphenol (UV-320) 

紫外线吸收剂（UV-320） 

CAS: 3846-71-7 

EC: 223-346-6 

PBT（持久性、生物累积

性、毒性物质） 

vPvB（高持久性、生物累

积性物质） 

27 May 2022 

2022.5.27 

27 November 2023 

2023.11.27 
- - 

55 

Tetraethyllead 

四乙基铅 

EC：201-075-4 

CAS：78-00-2 

Toxic for reproduction 

(category 1A) 

生殖毒性（1A 类） 

1 November 2023 

2023.11.1 

1 May 2025 

2025.5.1 
- - 

56 

4,4'-bis(dimethylamino)-4"-

(methylamino)trityl alcohol (with 

≥ 0,1 % of Michler’s ketone (EC 

No 202-027-5) or Michler’s base (EC 

No 202-959-2)) 

α,α-二[(二甲氨基)苯基]-4-甲氨基苯甲醇

（含≥0.1% 的米氏酮（EC号：202-027-5）

Carcinogenic (category 

1B) 

致癌性（1B 类） 

1 November 2023 

2023.11.1 

1 May 2025 

2025.5.1 
- - 
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或米氏碱（EC号：202-959-2）） 

EC：209-218-2 

CAS：561-41-1 

57 

Reaction products of 1,3,4-

thiadiazolidine-2,5-dithione, 

formaldehyde and 4-heptylphenol, 

branched and linear (RP-HP) (with 

≥ 0,1 % w/w 4-heptylphenol, branched 

and linear) 

1,3,4-噻二唑烷-2,5-二硫酮，甲醛和4-庚基

苯酚的支链和直链（RP-HP）的反应产物[4-

庚基苯酚，支链和直链含量≥0.1％w / w] 

EC：-  

CAS：-  

Endocrine disrupting 

properties (Article 57, 

point (f) – environment) 

内分泌干扰性

（Article 57(f)-环境） 

1 November 2023 

2023.11.1 

1 May 2025 

2025.5.1 
- - 

58 

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-

oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE) 

硫代甘醇酸异辛酯二正辛基锡(DOTE) 

EC：239-622-4 

CAS：15571-58-1 

Toxic for reproduction 

(category 1B) 

生殖毒性（1B 类） 

1 November 2023 

2023.11.1 

1 May 2025 

2025.5.1 
- - 

59 
Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-

ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-

Toxic for reproduction 

(category 1B) 

1 November 2023 

2023.11.1 

1 May 2025 

2025.5.1 
- - 
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dithia-4-stannatetradecanoate and 2-

ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-

ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-

octyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (reaction mass 

of DOTE and MOTE) 

DOTE和MOTE反应产物 

EC：- 

CAS：- 

生殖毒性（1B 类） 

 


